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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Niniejsza instrukcja uzywania opiera sie na ocenie ryzyka i jest stosowna do poziomu
przeszkolenia, doswiadczenia i wyksztatcenia przewidzianych uzytkownikéw.
Przed rozpoczeciem eksploatacji aparatu nalezy zapoznac sie z trescig instrukcji uzywania
oraz zachowa¢ jg do wykorzystania w przysztosci.

OZNACZENIA ZASTOSOWANE W INSTRUKCII:

G Wazna informacja

Wersja instrukcji aktualna dla aparatéow z wersjg oprogramowania 0.02.5.03.05 lub wyzsza.

Copyright© EMED.
Wszelkie prawa zastrzezone. Wszelkie kopiowanie, rozpowszechnianie, publikowanie w catosci
lub w czesci bez pisemnej zgody EMED jest zabronione.
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1 Wprowadzenie

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

1.1 Wykaz wyposazenia aparatu elektrochirurgicznego

W tabeli przedstawiono standardowe wyposazenie oraz dokumenty dotaczone do aparatu
elektrochirurgicznego:

Tabela 1. Wykaz wyposazenia aparatu elektrochirurgicznego

LP OPIS POZYCII SZT.
1 Przewdd zasilajacy 4 m 1
2 Instrukcja uzywania aparatu 1
3 Karta eksploatacji aparatu 1
4 Karta gwarancyjna 1
5 Podrecznik Szkoleniowy ,,Zasady bezpiecznego uzywania sprzetu elektrochirurgicznego” 1

1.2 Przeznaczenie urzadzenia

Aparat ATOM smart przeznaczony jest do ciecia i koagulacji w zabiegach chirurgicznych,
szczegdlnie w:

« niewielkich zabiegach chirurgii ogdlnej, dzieciecej (ambulatoryjne)
zabiegach dermatologicznych

+ zabiegach ginekologicznych
« zabiegach chirurgii plastycznej i estetycznej

» zabiegach chirurgii stomatologicznej

Urzadzenie jest wyposazone w wyjscie typu CF (ptywajace), dzieki czemu mozna go stosowac
na centralnym os$rodku nerwowym oraz sercu.

1.3 Podstawy elektrochirurgii

Elektrochirurgia jest technikg wykorzystywang obecnie w niemal wszystkich rodzajach
zabiegow chirurgicznych. Podstawg efektywnego wykorzystania elektrochirurgii jest jej
zrozumienie oraz poznanie i stosowanie sie do zasad gwarantujagcych maksymalne
bezpieczenstwo zaréwno chirurga, jak i pacjenta.

Aparat elektrochirurgiczny jest urzadzeniem przetwarzajacym energie elektryczng w prad
zmienny wysokiej czestotliwosci. Prad wysokiej czestotliwosci przeptywajac przez tkanke
wywotuje efekt termiczny wykorzystywany do ciecia i koagulacji tkanek. Aparat
elektrochirurgiczny generuje prad zmienny o czestotliwosci powyzej 300 kHz, dzieki czemu nie
powoduje ryzyka powstania niezamierzonego efektu elektrolizy lub stymulacji miesni
i nerwow.

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 5
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n OSTRZEZENIE

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Uzywajac aparatu elektrochirurgicznego generujgcego prad wysokiej czestotliwosci, nalezy
zawsze pamieta¢ o dwoch podstawowych zasadach:
+ prad ptynie wszelkimi dostepnymi drogami,
» prad uptywnosci HF ptynie pomiedzy dwoma sasiadujgcymi przewodnikami, nawet
jezeli sie nie stykaja.

Praca monopolarna

W trybie monopolarnym prad HF aplikowany jest do
tkanki za pomocg elektrody czynnej. Uzyskanie efektu
ciecia, badz koagulacji, mozliwe jest dzieki koncentracji
na matej powierzchni elektrody czynnej pradu HF
o duzej gestosci. Powoduje to wzrost temperatury
i odparowanie wody z tkanki bezposrednio otaczajacej
elektrode czynng, a w efekcie hemostaze i zatrzymanie
krwawienia lub przecinanie tkanki.

Prad HF ptynie nastepnie do elektrody neutralnej i jest
rozpraszany na jej powierzchni. Dzieki temu zmniejsza
sie gestos¢ pradu HF, a w miejscu aplikacji elektrody
neutralnej nie powstaje niepozadany efekt cieplny.
_J_ Poprzez elektrode neutralng prad HF wraca do aparatu.

Rys. 1. Praca monopolarna

Praca bipolarna

Podczas pracy bipolarnej prad HF przeptywa pomiedzy
dwiema branszami instrumentu bipolarnego
koncentruje sie wytgcznie na matej powierzchni tkanki,
znajdujacej sie pomiedzy nimi. W przypadku pracy

222 2. bipolarnej zminimalizowane jest ryzyko powstania
e ‘ oparzen w miejscach odlegtych od pola operacyjnego,
= poniewaz nie ma przeptywu pradu poprzez ciato

£ pacjenta do elektrody neutralnej. Tryby bipolarne sg

tym samym bezpieczniejsze od trybow monopolarnych.
Sg szczegdlnie zalecane w przypadku zabiegéw
u pacjentow z rozrusznikiem serca, badz zabiegéw na
_J_ organach o matym przekroju poprzecznym. W trybie
bipolarnym nie ma potrzeby uzywania elektrody

Rys. 2. Praca bipolarna neutralnej.

6 Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19
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1.4 Uzytkownicy aparatu elektrochirurgicznego

n OSTRZEZENIE

Aparat elektrochirurgiczny moze by¢ uzywany jedynie przez osoby posiadajace
uprawnienia do przeprowadzania zabiegdéw medycznych, przeszkolone z zasad

bezpieczeinstwa w elektrochirurgii oraz posiadajace certyfikat wydany przez firme
EMED.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

emeb J

confidence in performance

CERTYFIKAT

Niniejszym za$wiadcza si¢, ze Pan / Pani
Jan Kowalski
uczestniczyl(-a) w

szkoleniu z zakresu obshugi urzadzenia fypu

Aparat Elektrochirurgiczny XXX

oraz
zasad bezpiecznego uzywania sprzgtu
elektrochirurgicznego

EMED SP. Z O. O. SP. K.
05-816 OPACZ KOLONIA, ul. Ryzewa 69A
www.emed.pl

Szkolenie jest wazne do dnia: 2018-10-28

A

3 4 B 2013-10-28
/@L ¥, oh

podpis 0saby upowainionej data szkolenia

EMED 5P, £ 0. 0. 5P. K. Ul RyZowa 694, 05-816 Opacz Kolonia, tel. 22 723 08 00, fax 22 723 00 81, www.emed.pl, emed@emed.pl

Waznosé certyfikatu wygasa po 5 latach od daty szkolenia. Wznowienie certyfikatu jest

mozliwe po ponownym szkoleniu. EMED nie ponosi odpowiedzialnosci za kontrole daty
waznosci certyfikatow.
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1.5 Przeciwwskazania i mozliwe efekty uboczne

m UWAGA

Decyzje o kazdym  zastosowaniu elektrochirurgii podejmuje osoba wykonujaca zabieg
rozwazajac ewentualne korzysci lub negatywne skutki uboczne.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Elektrochirurgia nie jest rekomendowana u kobiet w cigzy oraz u oséb z:
e rozrusznikiem serca,
+ elektrodami stymulujgcymi,
metalowymi implantami,
» nadci$nieniem tetniczym,
e zaburzeniami psychicznymi,
* niewydolnoscig nerek,
» zaburzeniami krzepniecia krwi.

Powyzsze czynniki wnoszg ryzyko wystgpienia skutkow ubocznych. W razie potrzeby zaleca sie
zastosowanie metody bipolarnej.

W przypadku zabiegu z zastosowaniem metody monopolarnej, nalezy zapoznac¢ sie
z rozdziatem 7.2.4 "Zasady aplikacji elektrody neutralnej”.

2 Srodki ostroznoéci i ostrzezenia

n OSTRZEZENIE

Zabrania sie przeprowadzania jakichkolwiek modyfikacji w urzadzeniu bez upowaznienia
wytworcy. Urzadzenia zmodyfikowane nie sg dopuszczone przez wytwoérce do dalszego
uzytkowania.

n OSTRZEZENIE

Gniazdo USB i gniazdo serwisowe RS232 stuzg wytgcznie do celéw serwisowych. Uzywanie ich
w jakikolwiek inny sposdéb moze doprowadzi¢ do przecigzenia systemu.

n OSTRZEZENIE

Wykonujac zabiegi elektrochirurgiczne nalezy minimalizowac¢ ryzyko oparzen przez:
« stosowanie wytacznie osprzetu zgodnego z opisem,

« kazdorazowe zwrdcenie uwagi na stan kabli przytaczeniowych elektrod aplikacyjnych,
a w szczegolnosci na stan ich izolacji,

+ staranng aplikacje elektrody neutralnej (patrz rozdziat "Kontrola Elektrody
Neutralnej"),

« niedopuszczenie do przedostania sie jakichkolwiek ptynéw miedzy elektrode neutralng
silikonowq, a ciato pacjenta,

- zabezpieczenie pacjenta przed kontaktem z elementami metalowymi i uziemiajgcymi.

8 Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19
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W szczegdlnosci pacjent musi by¢ skutecznie izolowany od uziemionego stotu
operacyjnego. W tym celu zaleca sie stosowanie folii z tworzywa sztucznego
umieszczonej pomiedzy stotem operacyjnym, a obtozeniem na ktérym umieszczony
jest pacjent,

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

« unikanie dotykania skoéry pacjenta - w razie potrzeby nalezy uzy¢, np. suchej gazy
jako izolatora,

+ poszczegodlne czesci ciata pacjenta nie mogg sie ze sobg stykac¢ (np. reka do uda),

« elektrode neutralng nalezy aplikowa¢ w miare mozliwosci blisko miejsca zabiegu,
ale nie blizej niz 20 cm od pola operacyjnego.

n OSTRZEZENIE

Planujac zabiegi chirurgiczne, ktérych nie mozna bezpiecznie doprowadzi¢ do konca
w przypadku awarii podstawowego zestawu elektrochirurgicznego, nalezy zapewnié
kompletny i gotowy do uzycia zapasowy zestaw elektrochirurgiczny.

n OSTRZEZENIE

Wykonujac zabiegi na pacjentach podigczonych do urzadzen monitorujacych (EKG), nalezy
umieszcza¢ elektrody monitorujagce jak najdalej od miejsc aplikacji elektrod
elektrochirurgicznych. Ponadto zaleca sie stosowanie urzadzen monitorujgcych,
wyposazonych w uktady zabezpieczajace przed pradami wysokiej czestotliwosci. Nie nalezy
uzywac igtowych elektrod do urzadzen monitorujacych.

n OSTRZEZENIE

Kable elektrod aplikacyjnych nalezy poditgcza¢ w taki sposéb, aby:
* nie dotykaly pacjenta,

¢ nie byly splecione z innymi kablami.

!T_“] UWAGA

Uchwytu z elektrodg czynna, elektrod czynnych mono i bipolarnych nie wolno odktadaé na
ciato pacjenta, miedzy innymi ze wzgledu na ryzyko przypadkowej aktywacji. Ponadto
w trakcie prac elektrody czynne ulegajg nagrzewaniu. Nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos¢, gdyz przypadkowe dotkniecie tkanki rozgrzanym narzedziem, moze doprowadzi¢
do poparzen i perforacji.

n OSTRZEZENIE

Przy zabiegach, przy ktdérych prad wysokiej czestotliwosci mégtby ptynac przez czesci ciata
o matym przekroju poprzecznym, nalezy uzywac techniki bipolarnej, co pozwoli ograniczyc
ryzyko koagulacji w miejscach niezamierzonych.

m UWAGA

Nastawa mocy wyjsciowej (efektu) nie powinna by¢ wyzsza niz jest to niezbedne
do wykonania danego zabiegu.

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 9
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

n OSTRZEZENIE

Btad urzadzenia elektrochirurgicznego moze doprowadzi¢ do niepozadanego wzrostu mocy
wyjsciowej i w rezultacie do niezamierzonych uszkodzen tkanek pacjenta. Aby
zminimalizowac¢ ryzyko awarii nalezy raz do roku wykonywac¢ przeglad techniczny urzadzenia
w autoryzowanym serwisie producenta.

“ OSTRZEZENIE

Ewidentne zmniejszenie mocy wyjsciowej przy normalnych nastawach moze oznaczac:
» zlq aplikacje elektrody neutralnej,
« uszkodzone kable,
- pozostatosci skoagulowanej tkanki na narzedziu,

przed zwiekszeniem mocy nalezy sprawdzié, czy nie wystepujg powyzsze przyczyny.

n OSTRZEZENIE

Zanieczyszczone elektrody czynne moga powodowal pogorszenie jakosci pracy aparatu
elektrochirurgicznego. Dotyczy to zwtaszcza koagulacji miekkiej i bipolarnej. Elektrody czynne
nalezy oczyszczac z pozostatosci tkanek podczas zabiegow.

n OSTRZEZENIE

Efekt dziatania urzadzenia moze by¢ inny na réznych tkankach. W przypadku nagtego spadku
mocy nalezy sprawdzi¢ aplikacje elektrody neutralnej.

E WAZNA INFORMACIA

Podczas operacji wykonywanych w okolicy klatki piersiowej lub gtowy zaleca sie unikac
stosowania tatwopalnych s$rodkéw znieczulajacych Iub gazdéw utleniajacych takich jak
podtlenek azotu (N2O) lub tlen, chyba ze $rodki te sg usuwane metodg odsysania.

W celu usuniecia gazéw i zwiekszenia widocznosci zaleca sie stosowanie odsysaczy dymu
podczas wykonywania operacji, przy wykorzystaniu trybow, w ktorych nie ma mozliwosci
usuwania go innymi metodami.

n OSTRZEZENIE

Nalezy uzywac niepalnych $rodkéw dezynfekcyjnych. W przeciwnym razie nalezy umozliwi¢ im
odparowanie przed zabiegiem. Istnieje rowniez ryzyko wylania tych $rodkow pod ciato lub do
jam ciata pacjenta. Nalezy wtedy starannie osuszy¢ miejsca zalane. Palny Srodek moze ulec
zaptonowi od iskry powstajgcej przy normalnym uzytkowaniu aparatu.

n OSTRZEZENIE

Iskry przy elektrodzie czynnej stwarzajg ryzyko zaptonu srodkéw opatrunkowych oraz gazow
metabolicznych.

10 Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

n OSTRZEZENIE

W trakcie wykonywania zabiegéw istnieje ryzyko zakiécenia pracy lub uszkodzenia
stymulatora serca. W tych przypadkach zaleca sie stosowanie techniki bipolarnej. Jezeli
niezbedne jest uzycie trybow monopolarnych, elektrode neutralng nalezy umiesci¢ jak najdalej
od stymulatora. Elektrody czynnej nie nalezy uzywac blisko stymulatora. Zaleca sie krétki czas
aplikacji pradu w krotkich odstepach czasu. Przed zastosowaniem elektrochirurgii, nalezy
zasiegna¢ porady upowaznionego przedstawiciela producenta rozrusznika oraz kardiochirurga.
Po zabiegu nalezy doktadnie sprawdzi¢ stymulator. Nie jest dopuszczalne uzywanie aparatow
do elektrochirurgii na pacjentach z rozrusznikami serca w warunkach ambulatoryjnych.

n OSTRZEZENIE

Prady uptywnosci wysokiej czestotliwosci moga powodowac oparzenia w miejscach odlegtych
od miejsca aplikacji elektrod, jesli miejsca te stykajg sie z elementami przewodzacymi prad.

n OSTRZEZENIE

Czesto stosowana technika koagulacji "przez narzedzia", moze by¢ stosowana wytacznie przy
uzyciu odpowiednich izolowanych szczypiec. Istniejg specjalne szczypce z izolowang
rekojescia. Rekawiczki chirurgiczne nie chronia dostatecznie operatora przed
oparzeniami.

G WAZNA INFORMACIJA

Podczas wykonywania zabiegéw endoskopowych nalezy:

e utrzymywac czes¢ aktywna elektrody w polu wiedzenia operatora, aby uniknac
przypadkowego oparzenia lub koagulacji w niezamierzonym miejscu,

 unika¢ kontaktu z metalowymi czesciami endoskopu,

- stosowac nieprzewodzacy kapturek na okular endoskopu.

G WAZNA INFORMACJA

Podczas konstruowania aparatow elektrochirurgicznych, firma EMED zwrdcita szczegdlng
uwage na zaostrzajgce sie wymogi dotyczace emisji pdl elektromagnetycznych.

Efektem tego byto wybranie rozwigzan zapewniajgcych minimalne poziomy emisji, tak aby
spetni¢ obecne oraz przyszie wymogi.

Pomiary stanowiskowe potwierdzajg wysoki poziom bezpieczenstwa elektromagnetycznego
aparatbw EMED. W typowych warunkach pracy pole 8-godzinnej dziennej ekspozycji
wystepuje w odlegtosci 5 do 15 cm od przewoddw roboczych. Powyzej 20-40 cm pole spada
do wartosci dopuszczalnej bez limitu czasu. Pola elektromagnetyczne pojawiajg sie gtownie
wokot przewoddw. Sam aparat praktycznie nie stanowi elementu emitujgcego.

Podczas przerw w pracy, urzadzenia nie emitujg mocy wysokiej czestotliwosci.

W zwigzku z tym, ze rozktad pdl jest zalezny od konkretnego stanowiska, ustawienia sprzetu
oraz przewodow, pomiary muszg by¢ dokonywane indywidualnie. Doktadny rozktad stref
emisji moze dla Panstwa wykonac¢ rejonowa jednostka Sanepidu.

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 11
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

2.1 Oznaczenia uzywane w instrukcji i umieszczone na aparacie

Zastosowane symbole sgq zgodne z normami PN-EN-15223-1:2012 oraz PN-EN 60601-1:2011.

Tabela 2. Wykaz symboli

- .
-

4

Czesc¢ aplikacyjna typu CF odporna

na defibrylacje

(@)

Urzadzenie wytwarza
promieniowanie niejonizujgce

F Wyjscie generatora nie jest SN Numer seryjny
uziemione
(izolowane od ziemi)
Uwaga REF Numer katalogowy

Niebezpieczne napiecie

Wyréwnanie potencjatow

Wytworca

Wyréb jest zgodny z wymaganiami
Dyrektywy Medycznej 93/42/EEC

A\
%
gual

BH

Instrukcja postepowania

Symbol wskazujacy na selektywng
zbidrke sprzetu elektrycznego i
elektronicznego

Postepuj zgodnie z instrukcja
obstugi

LOT

Kod partii

Data produkcji

Ostroznie kruche

]
®

Nie uzywac jesli opakowanie jest

uszkodzone
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart
3 Wyglad i budowa aparatu

Obudowa aparatu wykonana jest z metalu i nie posiada otworéw wentylacyjnych. Panel
przedni wykonany jest z tworzywa sztucznego. Urzadzenie jest tatwe do utrzymania
w czystosci. Mozna je czysci¢ srodkami dezynfekcyjnymi przeznaczonymi do aparatow
elektrochirurgicznychl.

3.1 Panel przedni

/ o e
_1. / i )
— —
—
‘ atom ‘
smart
!
N R
7\ 7
) )
L] | @
] o
o
=] o
O O ‘
& ==
W o Wi I ——
Y X [0
our1 ouT 2 -
- - \
l'\ b / ) f— ;‘?
NS S — F—
\ | JIr f \/ N
—_ | y ——=---— 1 |
/ ] |
2] 3/ 4/ 5

Rys. 3 Widok aparatu ATOM smart z przodu.

Na froncie aparatu ATOM smart - rys. 3, umieszczone sg nastepujace elementy:

* (1) wiacznik standby (z tytu ekranu dotykowego)

* (2) ekran TFT z panelem dotykowym

* (3) gniazdo uniwersalne SDS (z detekcja narzedzi)
* (4) gniazdo uniwersalne SDS (z detekcja narzedzi)
* (5) gniazdo elektrody neutralnej

Zmiany ustawien lub nastaw aparatu wykonywane sg przy uzyciu ekranu dotykowego.

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 13
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3.2 Panel tylny

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart
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Rys. 4. Widok aparatu ATOM smart z tytu

7T o I

Na tylnej Scianie obudowy, przedstawionej na rys. 4, umieszczone sq:

* (1) gniazdo wigcznika noznego uniwersalnego

* (2) gniazdo USB
* (3) gniazdo serwisowe typu RS
* (4) dodatkowy bolec przewodu ochronnego

* (5) gniazdo przewodu zasilajacego z sieci energetycznej

 (6) gniazdo bezpiecznikdéw
+ (7) przefacznik sieciowy gtéwny

* (8) modut odbiornika bezprzewodowego wigcznika noznego (opcja)

+ (9) gtosnik
* (10) fabryczna tabliczka znamionowa
* (11) wiacznik standby

14 Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19
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3.3 Panel aktywny

n OSTRZEZENIE

Przed pierwszym uzyciem aparatu, zalecamy zapozna¢ sie z efektami réznych
nastaw wykonujac proby na swiezym miesie wotowym.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Aparat wyswietla ekran z widokiem ogdlnym, na ktérym widoczne sg wybrane tryby i nastawy
dla obu wyjs$¢ aparatu.

(1)(2) (4) (5)(6) (7)(8) @)|00o a1

| |
O‘LJTI éﬁ Flr—i—] ouT2 | mewy &
A 5> A 3> e
PURE CUT BLEND CUT

«5>» ,l «€2>» —

FORCED COAG SOFT COAG ﬁ'
= =

; . :

(12) (13)
Rys. 5. Widok ogdiny panelu

Widok ogdlny panelu (rys. 5) zawiera:

« (1) ikona trybu ciecia wyjscia OUT1 (rozdziat 7.4.1)
 (2) ikona trybu koagulacji wyjscia OUT1 (rozdziat 7.4.2)
* (3) ikona sterowania witgcznikiem noznym

* (4,9) nazwa wybranego trybu koagulacji

* (5,10) nazwa wybranego trybu ciecia

* (6,11) wybrany efekt pracy

» (7) ikona trybu ciecia wyjscia OUT2

 (8) ikona trybu koagulacji wyjscia OUT2

* (12,13) ikona podtaczonego narzedzia SDS

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 15
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4 Narzedzia kompatybilne i wyposazenie opcjonalne

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

G WAZNA INFORMACIJA

Firma EMED dopuszcza do uzywania wytacznie akcesoria EMED lub akcesoria dostepne
w ofercie firmy EMED.

W przypadku watpliwosci co do kompatybilnosci i sposobu podfgczenia osprzetu, prosimy
o kontakt z producentem lub autoryzowanym dystrybutorem EMED.

4.1 Wykaz akcesoriow i narzedzi kompatybilnych

Do pracy z aparatem ATOM smart firma EMED oferuje wysokiej jakosci osprzet
elektrochirurgiczny, umozliwiajagcy wykonywanie réznorodnych zabiegéw w chirurgii ogdinej,
chirurgii naczyn, ginekologii, onkologii i innych.

Do gniazd znajdujacych sie na przednim panelu aparatu (rys. 3, pkt 3 i 4) podtaczy¢ mozna
ponizsze akcesoria SDS firmy EMED, do ktérych nalezy podtaczy¢ koncéwki robocze.

4.1.1 Kabel elektrody neutralnej

Nalezy podtgcza¢ do gniazda elektrody neutralnej, ktére wykonane jest wedtug standardu

USA (rys. 11).

Rys. 6. Wtyk elektrody neutralnej jednorazowej.

Wiecej na temat elektrody neutralnej w rozdziale 7.2 "Kontrola elektrody neutralnej".

4.1.2 Kabel narzedzia do gniazd uniwersalnych SDS

Kable narzedzi mozna podtacza¢ do gniazd OUT1, OUT2 - uniwersalnych z detekcja
narzedzi wykonanych wg standardu 6-pin (Smart Device System) (rys. 11).

;qi'/}'/\

Rys. 7.Wtyk uniwersalny SDS.

/‘

L 0L
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4.1.3 Elektroda neutralna

Elektroda neutralna jednorazowa Emed Safe, hydrozel, dzielona dla dorostych (812-80H) oraz
dzielona, noworodkowa (812-83H)

4.1.4 Monopolarne akcesoria

Uchwyt elektrody monopolarnej o numerze katalogowym 322-14S, 327-14S, 325-14S,

215-xxx, 218-xxS.
Do uchwytu mozna podigczac elektrody monopolarne o nr katalogowych 5XX-XXX. Petna lista

akcesoridw znajduje sie w katalogu EMED.

4.1.5 Bipolarne akcesoria

Kable bipolarne o numerze katalogowym 351-XXS.
Do kabli mozna poditgcza¢ szczypce bipolarne o nr katalogowych 605-XXX. Petna lista

akcesoriéw znajduje sie w katalogu EMED

B

|
f-\'iiixi‘%
i R
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4.2 Wykaz wyposazenia opcjonalnego

4.2.1 Wiacznik nozny

Wiacznik nozny podfacza sie do gniazda umieszczonego na tylnej Scianie aparatu.

Sposob  podtaczenia wiacznika noznego oraz przewodu sieciowego pokazany jest

na rys. 6, gdzie przedstawione sg nastepujace elementy:

* (1) podtaczenie wigcznika noznego
» (2) podtaczenie kabla zasilajgcego

Rys. 8. Sposob podtaczenia wiacznika noznego oraz przewodu sieciowego.

Aparat ATOM smart wspoétpracuje z nastepujacymi wigcznikami noznymi:

» przewodowy i bezprzewodowy, 1-przyciskowy do aktywacji ciecia (nr ref. 100-304,

100-314),
« przewodowy i bezprzewodowy, 1-przyciskowy do aktywacji koagulacji (nr ref. 100-305,

100-315),
» przewodowy, 2-przyciskowy (nr ref. 100-302),
» przewodowy i bezprzewodowy, 2-przyciskowy z funkcjg MultiSwitch (nr ref. 100-303,

100-313).

Wiecej informacji na temat mozliwosci poditgczenia bezprzewodowego wiacznika noznego,

znajduje sie w rozdziale 5.4.

18 Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

4.2.2 Wozek

Wobzek do aparatu ATOM smart (nr ref. 080-061) wyposazony jest w podstawe jezdng
z blokada. Posiada bolce stabilizujgce zabezpieczajqce aparat przed upadkiem oraz szafke
z potkami (rys. 7).

Rys. 9. Wozek pod aparat ATOM smart.

5 Przygotowanie aparatu do pracy
Przygotowanie aparatu do pracy polega na podiaczeniu przewodu zasilajgcego oraz osprzetu.

G WAZNA INFORMACJA

Przed przystagpieniem do pracy nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania oraz podrecznikiem
szkoleniowym ,,Zasady Bezpiecznego Uzywania Sprzetu Elektrochirurgicznego”.

5.1 Podtaczenie przewodow elektrycznych

Przewod zasilajacy jako jedyny mozna podtaczy¢ i odtaczy¢ tylko wtedy, gdy aparat jest
wytaczony. Aparat jest wykonany w I klasie zabezpieczenia przeciwporazeniowego
i wymaga zasilania z sieci elektrycznej jednofazowej, wyposazonej w gniazda ze stykiem
ochronnym. Gniazdo zasilania umieszczone jest na tylnej $cianie aparatu.

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 19
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n OSTRZEZENIE

Urzadzenie moze by¢ podiaczone do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym,
wyposazonej w zabezpieczenie réznicowopradowe (RCD).

Aparat nie wymaga podiaczenia dodatkowego styku ochronnego, jezeli podtgczony jest do
gniazda zasilajacego z uziemieniem. Dodatkowy styk ochronny stuzy do uziemiania sprzetu,
gdy uzywane jest gniazdo sieciowe bez uziemienia lub w miejscach, gdzie system
zabezpieczenia przeciwporazeniowego przewiduje podiaczenie dodatkowego przewodu
wyréwnawczego.

Aparat po podtaczeniu do zasilania uruchamia sie przyciskiem STANDBY znajdujacym sie
z tytu ekranu (rys. 3, pkt 1 oraz rys. 4, pkt 11).

5.2 Podtaczenie osprzetu do zabiegow elektrochirurgicznych

atom ﬁ@
smart
EMmeDn

O ]
(] o
Q (]
o ]
o =]
9 Co) neutral
ouT1 ourz2 'E} E &
1 2 3

Rys. 10. Gniazda podtaczenia osprzetu.

* (1) Gniazdo uniwersalne SDS (z detekcjg narzedzi)
* (2) Gniazdo uniwersalne SDS (z detekcja narzedzi)

* (3) Gniazdo elektrody neutralnej
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Rys. 11. Sposéb podtaczenia osprzetu w aparacie ATOM smart

5.3 Detekcja narzedzi

Gniazda w aparacie ATOM smart sg wyposazone w system rozpoznawania narzedzi
(SDS). Pozwala on na wykrycie i identyfikacje rodzaju podtaczonego narzedzia.

System detekcji rozpoznaje podfgczony instrument i automatycznie przywotuje domysine
tryby oraz nastawy. W przypadku zmiany parametrow zostang one zapamietane i przywotane
przy kolejnym podtaczeniu instrumentu. Aparat na kazdym etapie pracy umozliwia szybie
przywotanie nastaw domysinych.

Gniazdo uniwersalne SDS - obstuguje tryby podstawowe i specjalistyczne monopolarne oraz
bipolarne.

Rys. 13 zawiera dane dotyczace narzedzia SDS podtaczonego do aparatu ATOM smart.

Informacje o narzedziu zostang wyswietlone na ekranie po dotknieciu ikony narzedzia
(rys. 12).

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 21
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ouT 1 il rijour2 menu 1'.“-'-
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Rys. 12. Ikona podtaczonego narzedzia SDS

Dane narzedzia zawierajq:

* (1) numer katalogowy
* (2) nazwe narzedzia

oraz obraz podtaczonego narzedzia.

m (2)

Uchwyt r!LLtrud,r 2 4mm
szeroki, 2 przyciski, kabel 4m, wtyk SDS

Rys. 13. Informacja o podtgczonym narzedziu/kablu SDS.

Zmiana trybu pracy oraz zmiana nastaw jest mozliwa wytacznie po podtaczeniu narzedzia
SDS. W przypadku braku podifgczonego narzedzia panel sterowania jest pusty.

Ponizszy rysunek przedstawia liste dostepnych trybow, widoczng po podtaczeniu narzedzia
do gniazda z systemem SDS (rys. 14).
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Rys. 14. Lista dostepnych trybdw pracy po podtaczeniu narzedzia SDS.

System SDS umozliwia zapisanie automatycznego ograniczenia maksymalnej mocy uzytkowej
dla narzedzi, ktére tego wymagajga. Moc wyjsciowa podawana przez aparat nie przekroczy
zapisanej wartosci, dzieki czemu  zwieksza sie bezpieczenstwo pracy, a zarazem zmniejsza
sie ryzyko uszkodzenia narzedzia, spowodowane uzyciem zbyt wysokich nastaw mocy.

5.4 Wspotpraca z wiacznikiem noznym bezprzewodowym (opcja)

Aparat ATOM smart moze wspotpracowaé z bezprzewodowym wiacznikiem noznym.
Bezprzewodowy wigcznik nozny przesyta dane uzywajac fal radiowych, przez co zmniejsza
iloé$¢ przewodow oraz zwieksza komfort zabiegu.

Bezprzewodowy wiacznik nozny wspodtpracujacy z aparatem ATOM smart wyposazony jest
w odbiornik, przypominajacy zwykty wtyk wigcznika noznego. Nalezy go podfaczy¢ do gniazda
wiacznika noznego z tytu aparatu (rys. 4, pkt 1).

Aparat ATOM smart na biezaco kontroluje poziom natadowania baterii bezprzewodowego
wigcznika noznego. Aby wyswietli¢ informacje o poziomie natadowania baterii, nalezy dotkna¢
ikony wiacznika noznego.

Rys. 15. Ustawienia sterowania wtacznikiem noznym

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 23
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W przypadku wykrycia niskiego stanu natadowania baterii we wigczniku (1), na ekranie
pojawi sie ponizsza ikona.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

MENU '{F'

* (1) Niski stan natadowania baterii we wtaczniku noznym

Stan alarmowy baterii zostat ustalony na takim poziomie, aby umozliwi¢ wykonanie zabiegéw
w ciggu catego dnia operacyjnego. Jednak ze wzgledu na bezpieczenstwo i koniecznosé
zapewnienia ciagtosci pracy, nalezy natadowa¢ baterie niezwtocznie po zakonczeniu
zaplanowanych w danym dniu zabiegow.

G WAZNA INFORMACIJA

Dodatkowe informacje dotyczace bezprzewodowego wilacznika noznego zawarte
sa w instrukcji uzywania wiacznika noznego.

6 Konfiguracja

6.1 Aktualizacja oprogramowania

G WAZNA INFORMACJA

Uzytkownik aparatu nie ma mozliwosci samodzielnej aktualizacji oprogramowania. W celu
jej dokonania nalezy skonsultowa¢ sie z autoryzowanym serwisem lub lokalnym
dystrybutorem.
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6.2 Wiaczenie aparatu ATOM smart

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Aparat wigcza sie gtdwnym wiacznikiem sieciowym z tylu aparatu oraz wigcznikiem STANDBY,
ktory znajduje sie na tylnej czesci ekranu. Proces uruchamiania aparatu trwa kilka sekund.
W tym czasie wykonywany jest test wewnetrzny. Osprzet moze by¢ podtaczony do aparatu
wlaczonego, oczywiscie z zachowaniem odpowiednich warunkow bezpieczenstwa. Nalezy
wtedy zapobiec ewentualnemu uruchomieniu generatora przez przypadkowe wcisniecie
przycisku uchwytu lub wigcznika noznego.

6.3 Zawartos¢ Menu

ouT1 il rijoutrz | menu %i\)
/ (PUHESUJT) " (BLEQ OUT) W

/<5> «2» —

FORCED COAG y SOFT COAG

&5

Rys. 16. Wybdr menu.

Wybranie na panelu gtownym przycisku Menu umozliwia korzystanie z nastepujacych
narzedzi:

(1) Jasnos¢ ekranu
+ (2) Aparat

*  (3) Gtosnos¢

« (4) Jezyk

« (5) Tryby

+ (6) Kontakt
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Klikniecie na jedna z ponizszych ikon powoduje wejscie w ekran ustawien poszczegdlnych
funkcji.

(1) (2} (3) (4) (5) (6)
| | X
! |
Y Y Y Y| Y =)
X @ == a7 O
JASNOSG | GLOSNOSC JEZYH TRYEY KONTAKT
\I_
Gm

APBRAT

Rys. 17. Zawarto$¢ menu

6.4 Regulacja jasnosci

Aparat ATOM smart wyposazony jest w regulacje jasnosci wyswietlacza. W tym celu nalezy
dotknac¢ ikony “Jasnos$¢” i przy pomocy suwaka zmniejsza¢ lub zwiekszac¢ jasnos¢ ekranu
wedtug indywidualnych potrzeb.

(1

Rys. 18. Regulacja jasnosci ekranu
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6.5 Regulacja gto$nosci

Glosnos¢ sygnatdw dzwiekowych aktywacji, moze by¢ regulowana przez uzytkownika.
Aby zmniejszy¢ / zwiekszy¢ gtosnos¢ dzwiekdw nalezy przesuwaé znacznik suwaka.

Rys. 19. Regulacja gto$nosci

G WAZNA INFORMACIJA

Ze wzgleddw bezpieczenstwa pracy z aparatem elektrochirurgicznym, nie ma mozliwosci
catkowitego wyciszenia sygnatow dzwiekowych aktywacji. Dzwieki komunikatéw alarmowych
sq zawsze na statym poziomie, bez wzgledu na stopien wyciszenia.

6.6 Zmiana jezyka menu

Rys. 20. Wybor jezyka menu

Aparat ATOM smart oferuje mozliwos¢ wyboru jezyka tekstu oraz komunikatow,
wyswietlanych na panelu dotykowym aparatu. Zmiany jezyka dokonuje sie klikajac pole
z wybrang wersjg jezykowg. W zaleznosci od wersji aparatu wersje jezykowe mogg sie
od siebie rézni¢. Zawsze jednak dostepne sg wersje podstawowe, tj. polska i angielska.
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6.7 Tryby

Uzytkownik ma mozliwos¢ wylgczenia nieuzywanych trybéw pracy. Po kliknieciu na ikone
trybu, ktéry ma zosta¢ wylaczony, nastepuje wyszarzenie pola ikony trybu. Tryb nie bedzie
widoczny na panelu trybéw dostepnych dla narzedzia SDS. W celu przywrdcenia wytaczonego
trybu, nalezy nacisna¢ na zaciemnione pole ikony trybu, co spowoduje jego aktywowanie.
Mozliwo$¢ wytaczenia nieuzywanych trybdw utatwia obstuge urzadzenia.

(1 (2)

|
. ?/;l ! X

FURECUT BLEND CUT SOFT COAG
ORC HAG SOFT BI-COAG

Rys. 21. Tryby pracy

* (1) tryb aktywny
* (2) tryb nieaktywny (wytaczony)

6.8 Kontakt

Ikona ,Kontakt” zawiera dane kontaktowe producenta, dystrybutora lub opiekuna placéwki.

05-816 OpacL Kolonia
Tel. (22) 723 08 00, Fax: (22) 723 00 81
emed@emed.pl,

Rys. 22. Kontakt
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6.9 Aparat

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Ikona ,Aparat” zawiera informacje m.in. o rodzaju oprogramowania, wersji hardwaru, licencji
i numerze seryjnym aparatu

ATOM SMART
0.02.5.03.03

1

630002

207

6301 EMED S General

2017:01:13-09:26:50

Rys. 23. Aparat.

7 Obstuga aparatu i wykonywanie zabiegow

7.1 Wybor sposobu aktywacji aparatu

» Aktywacja trybdw pracy jest mozliwa:
+ przyciskami w uchwycie elektrody monopolarnej,
e przy uzyciu wigcznika noznego.

7.1.1 Aktywacja za pomoca przyciskow w uchwycie

Aby aktywowa¢ aparat przy uzyciu uchwytu monopolarnego, nalezy podtaczy¢ uchwyt
wyposazony w dwa przyciski (ciecia i koagulacji).

Aktywowane zostaje wyjscie, do ktérego podpiete jest narzedzie. Parametry aktywacji
odpowiadajg tym, ktdre zostaty ustawione na panelu sterowania.

Z6kty przycisk stuzy do aktywowania trybdéw ciecia monopolarnego, niebieski stuzy
do aktywowania trybéw koagulacji monopolarnej.

7.1.2 Aktywacja przy uzyciu wiacznika noznego

Przy uzyciu wiacznika podtgczonego do gniazda z tytu aparatu, mozliwa jest aktywacja trybow
ciecia i koagulacji na obu wyjsciach aparatu. Aktywacja realizowana jest na wyjsciu, ktore
zostato wskazane przy uzyciu przycisku wyboru wyjscia, sterowanego wigcznikiem noznym.
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Przypisanie przyciskow wiacznika noznego

Po podtaczeniu wigcznika noznego, aparat rozpozna rodzaj podtgczonego wiacznika i wyswietli
odpowiednig ikone na pasku bocznym ekranu. W przypadku podigczenia wiacznika noznego
2-przyciskowego, aparat umozliwia dowolne przypisanie przyciskow wiacznika noznego
do gniazd OUT1 lub OUT2. Po dotknieciu ikony wtacznika noznego wyswietlony zostanie ekran
ustawien wigcznika. Naciskajac na ikone przycisku ciecia lub koagulacji mozna przypisac
przyciski do dowolnego gniazda aparatu. Strzatki wskazujq, do ktérego gniazda przycisk zostat
przypisany.

Rys. 24. Ustawienia sterowania wigcznikiem noznym

sterowanie wigcznikiem noznym: aktywacja trybow
ciecia i koagulacji dla wyjscia OUT1

sterowanie wigcznikiem noznym: aktywacja trybéw
ciecia dla wyjscia OUT1, przycisk koagulacji
nieaktywny dla wyjscia OUT1.

sterowanie wigcznikiem noznym: aktywacja trybow
koagulacji dla wyjscia OUT2, przycisk ciecia
nieaktywny dla wyjscia OUT2.

sterowanie wigcznikiem noznym: wigcznik nozny
nieaktywny dla wyjscia OUT2
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7.2 Chirurgia monopolarna

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

7.2.1 Kontrola aplikacji jednorazowych dwudzielnych elektrod
neutralnych

W trybie pracy monopolarnej aparat wymaga podtaczenia elektrody neutralnej.

Aparat ATOM smart jest wyposazony w system kontroli aplikacji elektrody neutralnej NEM
(Neutral Electrode Monitor). System NEM w aparatach EMED zostat zaprojektowany
do uzywania z elektrodami neutralnymi jednorazowymi, dwudzielnymi, hydrozelowymi EMED
SAFE o numerach katalogowych 812-80H oraz 812-83H. Tylko te elektrody neutralne
sq kompatybilne z systemem NEM.

W trybie pracy monopolarnej aparat kontroluje poprawnos¢ podtgczenia przewodow elektrody
neutralnej. W przypadku uzywania elektrod jednorazowych pokazywana jest na
wysSwietlaczu informacja o] poprawnosci aplikacji elektrody neutralnej. Jest
to obrazowane czerwonym kolorem na pasku postepu pod ikong elektrody, ktéra musi zmieni¢
kolor na zielony (rys. 25).

nieprawidiowo prawidtowo

-:}

Rys. 25. Wskaznik aplikacji elektrody neutralnej
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W przypadku proby aktywacji aparatu, gdy aplikacja elektrody neutralnej dzielonej
jest niewystarczajqca, na ekranie pojawi sie komunikat informujacy o btedzie:

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Bfad elektrody neutralnej

Sprawdz padtaczenie elektrody neutralnej.

Rys. 26. Nieprawidtowo podtaczona elektroda neutralna lub jej brak.

Istotng zaleta systemu kontroli elektrody neutralnej jest fakt, ze kontrola odbywa sie
w sposob ciggty, rowniez w trakcie pracy generatora. System kontroli elektrody neutralnej
nie ma wptywu na prace w trybie bipolarnym.

Uzywanie jednorazowych dwudzielnych elektrod neutralnych, hydrozelowych, dwudzielnymi,
z pasem EMED SAFE, zapewniajgcym réwnomierny rozktad pradu wysokiej czestotliwosci na
catej powierzchni elektrody w potgczeniu z systemem NEM gwarantuje ciggtgq kontrole
przylegania elektrody neutralnej oraz zapewnia maksymalne bezpieczenstwo pacjenta
w trakcie zabiegu.

G WAZNA INFORMACIA

Producent dopuszcza uzywanie wylacznie elektrod neutralnych jednorazowych
EMED o numerach katalogowych 812-80H dla pacjentow dorostych i dzieci
oraz 812-83H dla noworodkow.

Elektrody neutralne inne niz wymienione powyzej mogg nie zapewnia¢ prawidlowej
wspotpracy z systemem bezpieczenstwa elektrody neutralnej NEM.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie aparatéw elektrochirurgicznych EMED
z elektrodami neutralnymi innymi niz wymienione powyzej oraz wynikte z tego incydenty.
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Wyboér rodzaju elektrody neutralnej

Rys. 27. Wybdr elektrody neutralnej

Po dotknieciu ikony elektrody neutralnej pojawi sie ekran wyboru, ktéry zawiera bitmapy
i numery referencyjne dopuszczonych do uzywania elektrod neutralnych. Aktualnie wybrany
rodzaj elektrody jest podswietlony.

« (1) 812-80H - Elektroda neutralna jednorazowego uzytku,
dzielona dla pacjentéw dorostych i dzieci >5kg

+ (2) 812-83H - Elektroda neutralna jednorazowego uzytku,
dzielona dla dzieci <5kg

)] (2)

Rys. 28. Wybdr rodzaju elektrody neutralnej.

Ze wzgledow bezpieczenstwa wybor elektrody noworodkowej 812-83H powoduje
automatyczne ograniczenie mocy wyjsciowej w obwodzie monopolarnym do 150 W.
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7.2.2 Elektrody dzielone jednorazowe

m UWAGA

Elektrody neutralnej nie wolno w zaden sposéb modyfikowac.
+ Raz zaaplikowanej elektrody nie nalezy przykleja¢ w inne miejsce.
» Nie stosowac elektrod z przekroczong datg przydatnosci.

- Nie nalezy gwaltownie odrywac elektrody, powinna by¢ ona delikatnie
odklejana.

G ZALECENIE

« Przed aplikacjg elektrody neutralnej jednorazowej nalezy bardzo doktadnie osuszy¢
miejsce aplikacji. Jezeli byty uzywane srodki dezynfekujace na bazie alkoholu nalezy
odczekac chwile, aby alkohol odparowat.

« W przypadku uzywania elektrod jednorazowych nalezy zawsze sprawdzi¢ date
ich przydatnosci do uzycia.

» Elektroda jednorazowa moze by¢ uzyta tylko raz.

+ Elektrody neutralne sa dostarczane w szczelnych saszetkach. Po otwarciu opakowania
elektrody muszg by¢ wykorzystane w ciggu 15 dni. Po tym czasie zel przewodzacy
wysycha, nie zapewniajac wystarczajacego przewodzenia.

+ Elektrody jednorazowe nalezy aplikowac starannie.
« Jezeli konieczna jest zmiana miejsca aplikacji nalezy uzy¢ nowej elektrody.

« Po kazdej zmianie ulozenia pacjenta nalezy sprawdzi¢ aplikacje elektrody neutralnej
oraz podtgczone kable.

- Elektrody neutralne nalezy chronic¢ przed zamoczeniem w trakcie zabiegu.

7.2.3 Elektrody wielorazowe niedzielone

m UWAGA

W przypadku wykonywania zabiegéw chirurgicznych:

« wymagajacych wysokich nastawa mocy (np. TURP),

» stwarzajacych ryzyko zalania elektrody neutralnej ptynami,

« w ktérych personel nie jest w stanie kontrolowa¢ aplikacji elektrody neutralnej,
NIE DOPUSZCZA SIE STOSOWANIA WIELORAZOWYCH ELEKTROD NEUTRALNYCH.
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NIE DOPUSZCZA SIE DO U_iYWANIA ELEKTROD WIELORAZOWYCH
U NOWORODKOW ORAZ DZIECI PONIZEJ 5 KG WAGI CIALA.

Operator ponosi calkowita odpowiedzialno§¢é za zastosowanie elektrody
wielorazowej u dziecka.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

E WAZNA INFORMACJA

Przy stosowaniu elektrod jednoczesciowych silikonowych pelna odpowiedzialnos$¢
za prawidlowq aplikacje elektrody spoczywa na zespole operacyjnym. Nalezy zatem
zwréci¢ szczegdlng uwage na poprawne zamocowanie elektrody neutralnej tak, aby w trakcie
zabiegow nie nastagpity poparzenia w miejscu jej aplikacji. Aplikacje elektrody neutralnej
jednoczesciowej nalezy kontrolowac przez caty czas trwania zabiegu.

Przed aplikacja elektrody neutralnej nalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania
dostarczong przez producenta.

n OSTRZEZENIE

Jednoczesciowa, wielorazowa elektroda neutralna (silikonowa) nie umozliwia aparatowi
kontroli aplikacji, czyli przylegania do ciata pacjenta. Kontrolowana jest jedynie poprawnos¢
podfaczenia elektrody do aparatu.

UWAGA: w zaleznosci od konfiguracji aparatu ATOM smart, niektére urzadzenia
mogaq nie wspoétpracowac z silikonowa elektroda neutralna wielorazowego uzytku.

m UWAGA

Elektrody neutralnej nie wolno moczy¢ ani niczym owijac.
+ Na elektrode neutralng nie nalezy dodatkowo naktada¢ zelu przewodzacego.
« Odfaczajac elektrode neutralng nigdy nie nalezy ciggnac za kabel.

e Pod zadnym pozorem nie nalezy dokonywaé samodzielnych napraw
elektrody neutralnej.

G ZALECENIE

« Przed aplikacja nalezy sprawdzi¢ stan elektrody neutralnej oraz kabla
podtgczeniowego. Nie uzywac¢ w przypadku widocznych wad na powierzchni elektrody
lub uszkodzen izolacji.

» Elektrode wielorazowg silikonowg nalezy zamocowac w sposdb, ktéry uniemozliwi jej
samoczynne przemieszczenie - nalezy uzy¢ specjalnej tasmy do mocowania
elektrody neutralnej.

* Nalezy zadbac¢ o to, aby pomiedzy elektrode a ciato nie dostaty sie zadne ptyny.

« Wielorazowe elektrody neutralne nalezy dezynfekowac¢ przed uzyciem (patrz rozdz. 8
Sterylizacja, czyszczenie i konserwacja).
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Nalezy pamietaé, iz elektroda silikonowa z czasem traci swoje wilasciwosci
elektroprzewodzace skutkiem wymywania z silikonu substancji czynnych. Taka elektroda
zwieksza ryzyko poparzenia pacjenta. Dlatego elektrody wielorazowe powinny by¢
przekazywane do przegladéw okresowych razem z aparatami.

Przed aplikacjq elektrody neutralnej nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania dostarczong
przez producenta.

ZAWSZE nalezy stosowaC sie do wskazan producenta znajdujacych sie na
opakowaniu elektrody neutralnej.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

7.2.4 Zasady aplikacji elektrody neutralnej

m UWAGA

Nie aplikowac¢ elektrody w miejscach gdzie znajdujg sie blizny, skaleczenia,
zadrapania, elektrody EKG.

+ Nie stosowa¢ w miejscach o powierzchni wklestej, szczegdlnie wypuktej ani
w miejscach koscistych (np. tokie¢, kolano)

+ Nie aplikowa¢ elektrody w miejscach nadmiernie owtosionych - w razie koniecznosci
usuna¢ owtosienie.

« Nie umieszczad na tydce.

« Nie umieszczac¢ na tatuazach.

+ Nie stosowac¢ w miejscach nadmiernie ottuszczonych, np. brzuch, posladki.

- Nie stosowac na powierzchni skory, pod ktérg znajdujg sie implanty.

« Odfaczajac elektrode neutralng nigdy nie nalezy ciggna¢ za kabel.

Elektroda neutralna nie moze dotyka¢ elementéw przewodzacych, np. metalowych
czesci stotu.

ﬂ UWAGA

Zabiegi monopolarne nie sa zalecane u pacjentéw z metalowymi elementami w ciele,
zwlaszcza aparatami ortodontycznymi. Przed aplikacjg elektrody neutralnej zdejmij bizuterie z

ciata pacjenta.

G ZALECENIE

- Elektrode neutralng nalezy aplikowac tak, aby cata swag powierzchnig przylegata
do ciata pacjenta.

- Elektrode neutralng zawsze aplikowa¢ na suchg i odttuszczong skore.

» Elektrode neutralng nalezy aplikowa¢ w miejscach dobrze unaczynionych, gdzie nie
wystepujq zagtebienia i zatamania skéry, np. ramie, udo.

» Elektroda neutralna powinna by¢ umieszczona w poblizu pola operacyjnego, nie blizej
jednak niz w odlegtosci 20 cm.
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- Elektrode neutralng nalezy ukfada¢ tak, aby byta skierowana dtuzszg krawedzig
w kierunku pola operacyjnego.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

MIEJSCA APLIKACJII ELEKTRODY NEUTRALNEJ JEDNORAZOWEJ], HYDROZELOWEJ

zle dobrze

Miejsca poprawnej aplikacji elektrody neutralnej u oséb z rozrusznikiem serca.

S0 e

Miejsca poprawnej aplikacji elektrody neutralnej u dorostego.

=@

Miejsca poprawnej aplikacji elektrody neutralnej u dziecka.
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7.3 Wybor trybu pracy

Po podtaczeniu narzedzia do gniazda SDS, aparat automatycznie przywota tryby pracy
sugerowane dla danego narzedzia. Aby zmienic¢ tryb, nalezy dotkna¢ panelu odpowiadajgcego
wyjsciu, do ktérego podtgczone jest narzedzie. Po dotknieciu ikony trybu ciecia lub
koagulacji, rozwinie sie lista wszystkich dostepnych dla narzedzia trybow pracy. Nalezy
wybra¢ pozadany tryb pracy i zatwierdzi¢ wybdér ponownym dotknieciem wybranego trybu
(rys. 29, pkt 1).

() (2) 3)

A A7 AR

FORCED COAG FORCED COMG SOFT COAG

Rys. 29. Wybdr trybu koagulacji monopolarnej

* (1) ikona trybu aktualnie wybranego trybu koagulacji
 (2) rodzaje dostepnych trybdow koagulacji
* (3) tryb nieaktywny

Aby zmieni¢ efekt wybranego trybu pracy nalezy uzy¢ strzatek znajdujacych sie przy ikonie
aktualnie wybranego trybu. Strzatka w lewo to zmniejszenie efektu, strzatka w prawo
zwiekszenie efektu (Rys. 30, pkt 1).
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Rys. 30. Zmiana efektu pracy

Na panelu sterowania sg widoczne zawsze dwa tryby: jeden ciecia i jeden koagulacji. Jesli
do zabiegu uzywany bedzie tylko jeden rodzaj pracy (ciecia lub koagulacji), zaleca sie
ze wzgleddw bezpieczenstwa nadaé drugiemu trybowi status nieaktywny. Status nieaktywny
zabezpiecza przed przypadkowa aktywacjq trybu.

Ustawienie statusu nieaktywny, odbywa sie przez wybranie z listy trybow pustej ikony
trybu (Rys. 29, pkt 3). Wtedy na panelu sterowania pojawia sie status trybu INACTIVE,
a aktywacja danego rodzaju pracy nie jest mozliwa.

m

Rys. 31. Nieaktywny tryb koagulacji monopolarnej
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7.4 Tryby pracy

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

7.4.1 Ciecie monopolarne

Aparat ATOM smart wyposazony jest w nastepujgce tryby pracy ciecia monopolarnego:

PURE CUT Cigcie monopolarne czyste

Ciecie z minimalnym marginesem hemostazy, najbardziej oszczedzajace
tkanke. Uzywane tam, gdzie nie ma potrzeby dodatkowego ttumienia
krwawienia. Efekty 1 i 2 z ograniczeniem mocy do 50W.

PURE CUT Narzedzie: elektrody monopolarne, np.: néz, petla, igta.

BLEND CUT Ciecie monopolarne z hemostazg

Ciecie ze zwiekszonym marginesem koagulacji przecinanej tkanki.
Silniej thumi krwawienie i mocniej oddziatuje termicznie na tkanke.

Narzedzie: elektrody monopolarne, np.: néz, igta, petla.
BLEND CUT

Przed rozpoczeciem ciecia nalezy wybraé¢ poziom oraz rodzaj oczekiwanego efektu. Rodzaj
i parametry ciecia monopolarnego ustawia sie na géornym pasku panelu sterowania.

G WAZNA INFORMACIA

Aparat w trybie ciecia uruchamia sie zéitym przyciskiem w uchwycie elektrody lub zottym
przyciskiem wigcznika noznego.

7.4.2 Koagulacja monopolarna
Aparat ATOM smart wyposazony jest w nastepujace tryby pracy koagulacji monopolarnej:

SOFT COAG Koagulacja monopolarna miekka

Koagulacja miekka kontaktowa. Pozwala na gleboka koagulacje
bez karbonizacji tkanki. Z reguty wykonywana elektrodg kulkowa.

Narzedzie: elektrody monopolarne, np.: kulka, szpatuta.

SOFT COAG
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FORCED COAG Koagulacja monopolarna forsowna
Tradycyjny rodzaj koagulacji przesznaczony do szybkiej heostazy
krwawigcej tkanki. Powoduje powierzchniowg karbonizacje.

Narzedzie: elektrody monopolarne, np.: néz, szpatuta, lancet, kulka.
FORCED COAG

G WAZNA INFORMACJA

Aparat w trybie koagulacji monopolarnej uruchamia sie niebieskim przyciskiem w uchwycie
elektrody lub niebieskim przyciskiem wiacznika noznego.

7.4.3 Koagulacja bipolarna

Aparat ATOM smart wyposazony jest m.in. w nastepujace tryby pracy koagulacji bipolarnej:

SOFT BI-COAG Koagulacja bipolarna kontaktowa z niskim napieciem.
W tym trybie prad ptynie pomiedzy koncowkami elektrody i nie jest
wymagana elektroda bierna. Typowe zastosowanie to zamykanie
pojedynczych naczyn krwionosnych matej i sSredniej wielkosci.
Narzedzie: pesety bipolarne, elektrody bipolarne igtowe, narzedzia
laparoskopowe bipolarne.

SOFT BI-COAG

G WAZNA INFORMACJA

Aparat w trybie koagulacji bipolarnej uruchamia sie niebieskim przyciskiem niebieskim
przyciskiem witacznika noznego.

7.5 Efekt kanatowy

n OSTRZEZENIE

W przypadku wykonywania zabiegdw, w ktorych prad wysokiej czestotliwosci mdgtby ptynac
przez czesci ciata o matym przekroju poprzecznym lub poprzez inne przewezenia ciafa
(np. jajnik-jajowdd, jadra, pecherzyk zéiciowy) istnieje ryzyko kumulacji pradu wysokiej
czestotliwosci w najwezszym miejscu. Moze to prowadzi¢ do powstania niezamierzonego
efektu termicznego (oparzenia) oraz martwicy tkanek w miejscu oddalonym od pola
operacyjnego. Zjawisko to nazywamy efektem kanatowym. W takich przypadkach nalezy
uzywac¢ techniki bipolarnej, co pozwoli ograniczy¢é ryzyko koagulacji w miejscach
niezamierzonych.
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Przyktady mozliwosci wystgpienia efektu kanatowego:

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Miejsce aplikacji monopolarnego
pradu wysokiej czestotliwosci

Miejsce kumulacji pradu wysokiej czestotliwosci. Ryzyko wystgpienia oparzenia.

Rys. 32. Efekt kanatowy

7.6 Monitor mocy

| ouT1 il Ti]0oUT2 | wmeny &
2|/ 32

<5)>» 2> —

FORCED COAG SOFT COAG

Rys. 33: Monitor mocy.

Aparat ATOM smart wyposazony jest w zaawansowany system pomiarowy, ktéry mierzac
parametry na wyjsciu aparatu, w czasie rzeczywistym automatycznie dostosowuje moc
wyjsciowg do zmieniajacych sie warunkow w polu operacyjnym.

Parametrem efektu reguluje sie rzeczywisty efekt, ktory ma by¢ uzyskany na tkance. Moc
dobierana jest automatycznie.

Aparat ATOM smart wyposazony jest w monitor mocy, ktory przedstawia wykres mocy
chwilowej oraz wartos¢ mocy $redniej po zakonczeniu procesu ciecia lub koagulacji.

Ponizszy rysunek pokazuje przyktadowy pomiar mocy. Zapamietywane jest ostatnie 15
sekund trwania aktywacji z uwzglednieniem przerw.
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

(1) (2) (3)
v — ;
= _f\\%snswn x

CZAS
10.3 s« (4)
MOC SREDNIA
462W «—— (5)

25sdv «+————— (6)

Rys. 34. Pomiar mocy w czasie trwania aktywacji

Na wykresie pokazana jest warto$¢ chwilowa mocy, a z boku wykresu podany jest czas
aplikacji oraz wartosc srednia mocy wyjsciowej .

« (1) o$ pionowa wykresu przedstawiajgca mierzong moc

* (2) opis funkcji zobrazowanych na wykresie

+ (3) wyjscie z panelu

* (4) czas aktywacji

+ (5) moc $rednia

« (6) os$ pozioma wykresu przedstawiajgca czas aktywacji

Monitor mocy nie jest dostepny w czasie trwania aktywacji.

7.7 Kontrola przeciazenia aparatu

Aparat posiada ograniczenie czasu pracy, majace zabezpieczy¢ go przed przegrzaniem
(OVERLOAD). Ograniczenie zalezy od nastaw oraz od rodzaju zabiegu. W skrajnych
warunkach kontrola przecigzenia pozwala na min. 10 sekund pracy przy 30 sekundach
przerwy.

Przecigzenie aparatu sygnalizowane jest pojawieniem sie sygnatu dzwiekowego
oraz komunikatu (rys. 35). Aparat wymusza wtedy przerwanie zabiegu, az do zgasniecia
kontrolki (okoto 30 sekund.)
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

f=

* e

Trwa chtodzenie urzadzenia.

Rys. 35. Komunikat: Trwa chiodzenie aparatu

n OSTRZEZENIE

Aparat nie moze mieé ograniczanego chtodzenia w czasie pracy. Oznacza to, ze nie moze by¢
podczas pracy niczym przykrywany. Jesli aparat stoi na potce, nad aparatem musi pozostac
wolne miejsce, min. 2 cm.

Niezapewnienie odpowiednich warunkéw chtodzenia spowoduje, Zze przegrzanie nastgpi
wczesniej i na diuzej.

Na aparacie nie wolno ustawia¢ zadnych przedmiotow. Z uwagi na ryzyko zalania, aparat
powinien by¢ zainstalowany z dala od ptynéw i przewoddw irygacyjnych.

7.8 Wytaczenie aparatu

Po zakonczeniu zabiegu aparat nalezy wytaczy¢é przyciskiem czuwania (przytrzymanie
ok. 1 sekundy) (rys. 3, pkt 1), a nastepnie wylgcznikiem sieciowym oraz wyjaé¢ wtyczke
z gniazda sieciowego. Po wytaczeniu aparatu nalezy odigczy¢ elektrody i szczypce od kabli,
a nastepnie odtaczy¢ kable elektrod od aparatu.

8 Sterylizacja, czyszczenie i konserwacja

Czyszczenie

ATOM smart jest zaprojektowany tak, aby zapewnié¢ uzytkownikowi jeszcze wiekszg niz do tej
pory fatwos$¢ obstugi oraz utrzymania urzadzenia w czystosci, w pofaczeniu z jego
uniwersalnym zastosowaniem w zabiegach elektrochirurgicznych.

Dzieki temu, ze obudowa aparatu jest wykonana z metalu i jest pozbawiona otwordéw
wentylacyjnych, mozliwe jest jej czyszczenie za pomocg $srodkéw dezynfekcyjnych, zas panelu
dotykowego za pomocg $rodkow dezynfekcyjnych na bazie alkoholu.

Aparat nalezy czysci¢ w taki sposob, aby do jego wnetrza nie dostata sie zadna ciecz.
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Sterylizacja

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

G WAZNA INFORMACJA

Sterylizacje nalezy dostosowaé¢ do zalecen konkretnego dostawcy osprzetu. Dostarczany
przez producenta osprzet, o ile nie jest zaznaczone inaczej, jest niesterylny i wymaga
sterylizacji przed uzyciem.

Oferowany osprzet elektrochirurgiczny, o ile nie jest oznakowane inaczej, mozna sterylizowac

parowo do temperatury 134°C przy cinieniu 0,2 MPa (2 Bar). Nalezy zawsze postepowac
zgodnie z dostarczong instrukcjg uzywania osprzetu.

G WAZNA INFORMACJA

Przed myciem i sterylizacjg narzedzi wielokrotnego uzytku nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg
sterylizacji dostarczong przez producenta.

9 Btedy i komunikaty

9.1 Ogodlne wytyczne dotyczace rozwigzywania problemow

Jezeli aparat dziata nieprawidtowo, w pierwszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢:
* czy akcesoria zostaty prawidtowo podfgczone i nie ulegty uszkodzeniu;
» oznaki fizycznego uszkodzenia aparatu;
» podtaczenie przewodow;
» komunikaty wyswietlane na ekranie dotykowym.

9.2 Wykaz bledow i komunikatéow

Ponizej zostat przedstawiony wykaz btedéw i komunikatéw, mogacych pojawic sie na
panelu aparatu. Czes$¢ komunikatéw wymaga potwierdzenia przez nacisniecie znacznika:

v
BLAD PODZESPOLOW APARATU CHLODZENIE APARATU
Blad wewnetrzny ," -
et
Trwa chtodzenie urzadzenia.
Aparat zablokowat sie ze wzgledow Odbywa sie chtodzenie aparatu (rozdz. 7.7)
bezpieczenstwa. Nalezy postepowac wg
wskazowek.
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Przycisk ciecia w uchwycie, podtagczonym do
wyjscia OUT1, moze by¢ uszkodzony. Nalezy
podtaczy¢ inny uchwytu

BLAD AKCESORIOW BIPOLARNYCH

Blad akcesoridw

Zwarte narzedzie bipolarne, podtaczone do
wyjscia OUT1. Rozewrzec¢ bransze
instrumentu bipolarnego. Jezeli aparat nadal
wyswietla btad nalezy podtaczy¢ sprawne
narzedzie.

BLAD WELACZNIKA NOZNEGO

Blad akcesoriaw

Zwarty przycisk wiacznika noznego. Prosze
zwolni¢ przycisk nozny. Jesli komunikat nadal
pojawia sie, wiacznik nozny przycisku ciecia
jest uszkodzony. Nalezy podtaczyé sprawny
wigcznik nozny.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

BLAD PRZYCISKU KOAGULACII

Blad akcesoriow

Przycisk koagulacji w uchwycie,
podlagczonym do wyjscia OUT2, moze byc
uszkodzony. Nalezy podigczy¢ inny uchwyt.

BLAD AKCESORIOW BIPOLARNYCH

Blad akcesoridw

Zwarte narzedzie bipolarne, podtaczone do
wyjscia OouT2. Rozewrzet bransze
instrumentu bipolarnego. Jezeli aparat nadal
wysSwietla btad nalezy podtaczy¢ sprawne
narzedzie.

BLAD WELACZNIKA NOZNEGO

Btad akcesoricw

Zwarty przycisk wiacznika noznego. Prosze
zwolni¢ przycisk nozny. Jesli komunikat nadal
pojawia sie, wiacznik nozny przycisku

koagulacji jest uszkodzony. Nalezy podtaczyé
sprawny wigcznik nozny.
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BLAD WLACZNIKA NOZNEGO BLAD ELEKTRODY NEUTRALNEJ

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Blad elektrody neutralnej

Sprawdz podfaczenie elektrody neutralnej.

Zwarty przycisk wigcznika MultiSwitch. Prosze
zwolni¢ przycisk MultiSwitch. Jesli komunikat
nadal pojawia sie, przycisk MultiSwitch na
wigczniku noznym jest uszkodzony. Nalezy
podtaczy¢ sprawny wigcznik nozny.

Zweryfikuj podtgczenie elektrody neutralnej.
Wiecej informacji w rozdz. 7.2.1

BLAD ELEKTRODY NOWORODKOWEJ] OGRANICZENIE MOCY PRZY
PODLACZENIU ELEKTRODY
NOWORODKOWEJ]

Biad elektrody neutralne]

—— Elektroda neutralna
o ——

Sprawdz pod ie elektrody neutralnej

Zweryfikuj podtaczenie elektrody
neutralnej. Wiecej informacji w rozdz. 7.2.1

ELEKTRODA NEUTRALNA NIEOBSLUGIWANE NARZEDZIE
JEDNOCZESCIOWA

giwane narzedzie

Elektroda neutralna jed

»

ZBYT NISKA TEMPERATURA
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10 Dane techniczne aparatu ATOM smart

Tabela 4. Wykaz skrotow

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

SKROT WYJASNIENIE
m metr
mm milimetr
kg kilogram
dB decybel
s sekunda
Hz herc
Pa paskal
VA woltamper
\Y wolt
wat
°C stopien Celsjusza

(lista trybdw moze sie rézni¢ w zaleznosci od konfiguracji aparatu)

Tabela 5. Dane techniczne aparatu ATOM smart
INFORMACIE OGOLNE

Chtodzenie
Gtosnosé
Wyswietlacze

Rodzaje ziaczy

Rodzaj pracy

ZASILANIE

Napiecie zasilania

Czestotliwo$¢ znamionowa

Znamionowy pobor mocy

WARUNKI BEZPIECZENSTWA
Zabezpieczenie przeciwporazeniowe:
Klasa ochronnosci

Stopien

Klasa ryzyka (wg 42/93/EEC)
Stopien ochrony

Prady uptywu niskiej czestotliwoéci
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Radiator
40-88 dB
TFT

Ztacze DE-9 (interfejs RS232), USB-A,
ghiazdo Footswitch (6-pinowe zigcze),
2 gniazda SDS, gniazdo elektrody
neutralnej, gniazdo zasilajace C14

Praca przerywana 25% czasu
wigczenia (10 s pracy, 30 s przerwy)

220-240 V £10%

lub opcjonalnie 110-120 V £10%
50/60 Hz

600 VA

I

CF
IIb
IP2X

wg EN 60601-1
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Prady uptywu wysokiej czestotliwosci

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

wg EN 60601-2-2

Czestotliwo$¢ pracy generatora 333 kHz

Zwtoczne: 5 A/250 V (aparat
230 V) lub 10 A/250 V (aparat 110
V)

Bezpieczniki

Odpornosc¢ na impuls defibrylacji wg EN 60601-1

UKEAD KONTROLI APLIKACII ELEKTRODY NEUTRALNE]

Sygnalizacja optyczna 7 poziomow
MOC WYJSCIOWA W OBWODZIE MONOPOLARNYM CIECIE MAX 200 W
PURE CUT Ciecie monopolarne czyste 9 efektow
BLEND CUT Cigcie monopolarne z hemostazg 9 efektow
MOC WYJSCIOWA W OBWODZIE MONOPOLARNYM KOAGULACIA MAX 200 W
FORCED COAG Koagulacja monopolarna forsowna 9 efektdéw
SOFT COAG Koagulacja monopolarna miekka 9 efektow
MOC WYJSCIOWA W OBWODZIE BIPOLARNYM KOAGULACIA MAX 120 W
SOFT BI-COAG Koagulacja bipolarna miekka 9 efektéow
WYMIARY I WAGA

Dtugosc¢ 385 mm
Wysokosé 141 mm
Szerokosc 305 mm
Ciezar 5 kg

Czas eksploatacji 10 lat

G WAZNA INFORMACJA

Dane techniczne podane w tabeli moga ulega¢ zmianom wraz z rozwojem naszych

produktow.
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11 Wykresy mocy

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Tabela 6. Maksymalne napiecia w trybach

TRYB MAX. NAPIECIE [Vp]
Pure Cut 460
Blend Cut 650
Soft Coag 170
Forced Coag 680
Soft Bi-Coag 170
Pure cut
250
Lewel 1
200 eve
— Lewel 2
Lewel 3
180 — Level 4
=S | —— Lewel 5
(&) ]
§ 100 j‘ Level 6
—— Lewel 7
Lewel 8
50 I \ Lewvel 9
0
0 500 1000 1500 2000 2500

Rezystancja [ohm]
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Moc [W]

Moc [W]

250

200

150

100

50

180
160
140
120
100
80
60
40
20

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Blend cut

— Lewel 1
— Lewel 2
Lewel 3
Lewel 4
— Lewel 5

Lewel 6
—— Lewel 7

Level 8
— Lewel 9

500 1000 1500 2000 2500

Rezystancja [ohm]

Soft coag

— Lewel 1
— Lewel 2
Level 3
Level 4
Level 5
Level 6
Level 7
Lewvel 8
Lewvel 9

500 1000 1500 2000 2500

Rezystancja [ohm]

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 51



emeb J

Forced coag

250
200
150
S
3
= 100
50
0
0 500 1000 1500 2000 2500
Rezystancja [ohm]
Soft bi-coag
140
120
100 |
80
2.
S 60
40
20 :
0
0 500 1000 1500 2000 2500

Rezystancja [ohm]
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Lewel 1
— Lewel 2

Level 3
— Lewel 4
— Lewel 5
Lewel 6
Lewel 7
Lewel 8
Lewel 9

Level 1
Level 2
Lewvel 3
— Lewel 4
Lewvel 5
Lewvel 6
Level 7
Lewvel 8
Level 9
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12 Wymagania srodowiskowe

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

12.1 Transport i warunki przechowywania

Urzadzenie musi by¢ transportowane z zachowaniem standardowych srodkéw bezpieczenstwa.
Podczas transportu aparat musi by¢ zabezpieczony przed uszkodzeniami mechanicznymi
oraz przed wilgocia.

Jesli urzadzenie dtugo przebywato w transporcie, nalezy przed uruchomieniem poczekad
na osiggniecie przez urzadzenie temperatury pokojowej.

Wszystkie elementy nalezy ostroznie rozpakowac i sprawdzi¢ pod katem wystepowania
uszkodzen transportowych. Kazde uszkodzenie nalezy natychmiast zgtosi¢ producentowi lub
autoryzowanemu przedstawicielowi.

Tabela 7. Warunki transportu, przechowywania i eksploatacji.
Transport i przechowywanie Eksploatacja

Temperatura -20°C do 50°C 10°C do 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna 10 - 90% 10 - 90%
Cisnienie 700 - 1060 hPa 700 - 1060 hPa

12.2 Oddziatlywanie z innymi urzadzeniami

n OSTRZEZENIE

Urzadzenie jest odporne na zaktdcenia elektromagnetyczne, nieprzekraczajagce dozwolonych
progow.

Nalezy zachowa¢ jak najwiekszg mozliwg odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a innym sprzetem
elektronicznym. Aparat elektrochirurgiczny moze wywota¢ zaktécenia w dziataniu innego
sprzetu elektronicznego.

12.3 Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna

Tabela 8. Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna.
Deklaracja oraz zalecenia producenta - emisja elektromagnetyczna

ATOM smart jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca
badz uzytkownik aparatu ATOM smart powinien upewnic sie, ze pracuje on odpowiednim $rodowisku.

Testy na Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne - informacje
emisyjnos¢é

Emisja w zakresie Grupa 1 Gdy urzadzenie nie jest aktywowane, nie wytwarza ono

RF niebezpiecznej energii. Dzieki temu emisja w zakresie RF jest
CISPR 11 znikoma i jest mate prawdopodobienstwo by powodowata ona

interferencje i zaktdcenia urzadzen elektronicznych znajdujacych
sie w jej najblizszym otoczeniu.

Instrukcja uzywania, 900-119 wersja 1.2 PL, 2018.11.19 53



A
emeb

Emisja w zakresie Klasa B ATOM
RF

CISPR 11

Emisja Klasa A

harmonicznych
IEC 61000-3-2

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

smart nadaje

sie do

stosowania we wszystkich

pomieszczeniach, w tym mieszkalnych i podtaczonych do sieci
zasilajacej niskiego napiecia, ktora zasila budynki mieszkalne.

Wahania napiecia/ Zgodny

migotanie emisji
IEC 61000-3-3

Tabela 9. Odpornosc¢ elektromagnetyczna.
Deklaracja oraz zalecenia producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

ATOM smart jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca
badz uzytkownik aparatu ATOM smart powinien upewni¢ sie, ze pracuje on odpowiednim $rodowisku.

Testy odpornosci

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zaktécenia przejsciowe
IEC 61000-4-4

Przeciwprzepieciowy
IEC 61000-4-5

Spadki napiecia,
przerwania oraz zmiany
napiecia w przewodach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilajacej (50/60Hz)
IEC61000-4-8

IEC 60601
poziom testu

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV powietrze

+ 2 kV dla przewodow
zasilajacych

+ 1 kV dla przewoddéw
wejscia/wyjscia

+1 kV przewdd do
przewodu

+2 kV przewdd do
uziemienia

< 5% Ur

(> 95% napiecia Ur)
przez 0,5 okresu

40% Ut
60% napiecia Ur)
przez 5 okresow

70% U~
(30% napiecia Ur)
przez 25 okresow

<5% Ur
(> 95% napiecia Ur)
przez 5 sekund

3 A/m

Poziom zgodnosci

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV powietrze

+ 2 kV dla przewodéw
zasilajacych

+ 1 kV dla przewoddéw
wejscia/wyjscia

+ 1 kV przewdd do
przewodu

+ 2 kV przewdd do
uziemienia

< 5% Ur

(> 95% napiecia Ur)
przez 0,5 okresu

40% U~
(60% napiecia Ur)
przez 5 okresow

70% Ut
(30% napiecia Ur)
przez 25 okresow

<5% Ur
(>95% napiecia Ur)
przez 5 sekund

3A/m

$rodowisko
elektromagnetyczne -
zalecenia

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkg ceramiczna.
Jezeli na podtogach znajduje
sie materiat syntetyczny,
wzgledna wilgotno$¢ powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Jakosc¢ sieci zasilajacej
powinna by¢ typowa dla
komercyjnego lub szpitalnego
$rodowiska.

Jakos¢ sieci zasilajacej
powinna by¢ typowa dla
komercyjnego lub szpitalnego
srodowiska.

Jakos¢ sieci zasilajacej
powinna by¢ typowa dla
komercyjnego lub szpitalnego
$rodowiska.

Jezeli uzytkownik ATOM smart
potrzebuje kontynuowac
dziatanie w czasie przerwan
napiecia elektrycznego, zaleca
sie by byt on zasilany z
zasilacza.

Pola magnetyczne pochodzace
od zrédet zasilania powinny
by¢ na poziomie
charakterystycznym dla
typowego usytuowania w
komercyjnym lub szpitalnym
srodowisku.

Uwaga 1: Ut jest napieciem zmiennym (AC) sieci energetycznej przed zastosowaniem poziomu testu.
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Deklaracja oraz zalecenia producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

ATOM smart jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Odbiorca
badz uzytkownik aparatu ATOM smart powinien upewnic sie, ze pracuje on odpowiednim $rodowisku.

Testy odpornosci

Przewodzenie RF
IEC 61000-4-6

Promieniowanie RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
poziom testu

3 VRMS
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

Poziom zgodnosci

3 VRMS

3V/m

Srodowisko
elektromagnetyczne -
zalecenia

Przenosne urzadzenia
komunikacyjne nie powinny
by¢ uzywane w mniejszej niz
zalecana odlegtos¢ od ATOM
smart, w tym réwniez od jego
okablowania.

Minimalny zalecany dystans
wyliczony z réwnan
stosowanych dla czestotliwosci
pracy nadajnika.

Zalecany minimalny dystans:

d=1,2 P

D=1,2 P 80 MHz do 800
MHz -

d = 2,3 P 800 MHz do
2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalng
wartoscig mocy wyjsciowej
nadajnika w watach W zgodnie
z informacjq podawang przez
producenta nadajnika, a d jest
zalecanym, minimalnym
dystansem w metrach (m).
Natezenie pol
elektromagnetycznych
pochodzacych od statych
nadajnikow RF, okreslonych w
pomiarach terenowych?,
powinno by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci®. Interferencja
izaktdcenia moga zachodzi¢ w
poblizu urzadzen oznaczonych
przez ponizszy symbol:

@)

Uwaga 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wartosci dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
Uwaga 2: Podane informacje nie muszg odpowiada¢ kazdej sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych moze mie¢ wptyw absorpcja i odbicia od powierzchni, obiektéw oraz oséb.
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Zalecana minimalna odlegto$¢ pomiedzy ATOM smart a przeno$nymi i ruchomymi urzadzeniami
RF do komunikacji

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

ATOM smart jest przeznaczony do pracy w srodowisku, w ktérym zaktdcenia elektromagnetyczne mogg by¢
kontrolowane. Odbiorca badz uzytkownik ATOM smart moze zapobiegac interferencji elektromagnetycznej
dzieki zachowywaniu minimalnej dystansu miedzy przeno$nymi urzadzeniami do komunikacji
bezprzewodowej (nadajnikami) a ATOM smart. Odlegto$¢ wyznaczana jest na podstawie maksymalnej mocy
wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych oraz czestotliwosci nadajnika.

Minimalny dystans dla czestotliwosci nadajnika [m]
Maksymalna moc

nadajnika [W] od 150 kHz do 80 MHz  od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=12 P d=12 P d=23 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz wymienione w tabeli, zalecany minimalny dystans
d w metrach m mozna oszacowac przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla danej czestotliwosci nadajnika,
gdzie P jest deklarowang przez producenta nadajnika mocg maksymalng wyrazong w watach W.

Uwaga 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wartosci dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
Uwaga 2: Podane informacje nie muszg odpowiadac¢ kazdej sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych moze mie¢ wptyw absorpcja i odbicia od powierzchni, obiektéw oraz oséb.

13 Gwarancja i serwis
Po kazdym zabiegu nalezy sprawdzi¢ stan przewodow zasilania, elektrod, witgcznika noznego.

Po wigczeniu aparatu do sieci wykonywany jest automatyczny test aparatu oraz podtagczonego
osprzetu. W razie pojawienia sie btedu, na wyswietlaczu ukazuje sie odpowiedni komunikat
btedu (patrz rozdziat 9.2) wraz z sygnatem dzwiekowym.

USZKODZENIA MECHANICZNE
W przypadku uszkodzenia gniazd, wigcznikdéw, uszkodzenia obudowy, klawiatury foliowej lub

w przypadku upadku aparatu, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem przed
dalsza eksploatacja.

Doktadng kontrole stanu technicznego mozna przeprowadzi¢ w autoryzowanym serwisie
producenta.

SERWIS
Aparaty elektrochirurgiczne nalezg do wyrobdw medycznych zaliczanych do wysokiej klasy,
tj. klasy IIb.

Oznacza to, iz wszystkie firmy dokonujace instalacji, przegladéw, kalibracji czy
napraw tego typu urzadzen, musza posiada¢ wlasciwe kompetencje potwierdzone
autoryzacjq producenta wyrobu medycznego.
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G WAZNA INFORMACJA

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

Raz do roku wymagany jest przeglad okresowy urzadzenia. Producent dopuszcza
do uzywania jedynie aparaty posiadajace aktualny przeglad dokonany przez
autoryzowane punkty serwisowe.

G WAZNA INFORMACJA

Deklaracja zgodnosci dostarczona przez producenta nie obejmuje urzadzen,
ktérych przeglady, serwisy lub naprawy byly przeprowadzone przez jednostki
nieautoryzowane.

G WAZNA INFORMACJIA

Producent nie przewiduje kalibracji i regulacji, napraw oraz modyfikacji aparatu
elektrochirurgicznego wykonywanych przez uzytkownika, z wyjatkiem zmian
nastaw mocy, efektow lub tryboéw.

n OSTRZEZENIE

Wymiane bezpieczniké6w wykonuje tylko autoryzowany serwis producenta.

13.1 Zakres odpowiedzialnosci producenta

Zgodnie z obowigzujacg Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku, rozdziat
11, art. 90:

4. Wytwoérca (...) wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (...) w celu
uzywania na tym terytorium wyrdb, ktéry dla prawidtowego i bezpiecznego dziatania wymaga
fachowej instalacji, okresowej konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej,
aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladdéw, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa - ktére zgodnie z instrukcjg uzywania
wyrobu nie mogg by¢ wykonane przez uzytkownika — zatgcza do wyrobu wykaz podmiotéw
upowaznionych przez wytwdrce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych
czynnosci. (...)

6. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiada¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw,
konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladdéw, regulacji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu, ktéry wykorzystuje do
udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajaca w szczegdlnosci daty wykonania tych
czynnosci, nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki
i uwagi dotyczace wyrobu.

7. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiadaé¢ dokumentacje okreélajaca terminy nastepnych
konserwacji, dziatan serwisowych, przegladdéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen
i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych,
wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotéow, ktére wykonaty czynnosci(...).
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Uzytkownik jest zobligowany do poddawania wyrobu przegladom technicznym zalecanym
przez producenta w serwisie autoryzowanym przez producenta. Wtedy odpowiedzialnos¢
za bezpieczenstwo wyrobu wcigz cigzy na producencie. Jesli uzytkownik nie zastosuje sie
do wskazéwek producenta i nie podda wyrobu wymaganym przegladom, odpowiedzialnos¢
zgodnie z prawem spada na uzytkownika.

Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

W celu zapewnienia poprawnej pracy urzadzenia, instalacje oraz szkolenie personelu powinien
dokonywac autoryzowany przedstawiciel firmy EMED. Kazdy uczestnik niniejszego szkolenia
otrzymuje certyfikat uprawniajacy go do korzystania z diatermii elektrochirurgicznej firmy
EMED. Niedopuszczalne jest zaniechanie powyzszych procedur.

Wiecej informacji na temat autoryzowanych punktéw mozna uzyskac u producenta.

Serwis:

EMED SP. Z 0. O. SP. K., 05-816 Opacz Kolonia, ul. Ryzowa 69A
Tel.: 500-284-200

e-mail: serwis@emed.pl

* ograniczenia gwarancji
* naprawy w serwisie
+ obowigzkowe przeglady

14 Wycofanie z eksploatacji i dyrektywy srodowiskowe

Od czasu wprowadzenia europejskiej dyrektywy 2002/96/EU do prawa narodowego
obowigzujq nastepujace ustalenia:

« Urzadzen elektrycznych i elektronicznych nie nalezy wyrzucaé wraz z innymi odpadami
domowymi.

« Uzytkownik zobowigzany jest zepsute lub niepotrzebne juz urzadzenia elektryczne
i elektroniczne odnie$¢ do specjalnego punktu, wrzuci¢ do specjalnego kontenera lub
ewentualnie oddac¢ urzadzenie do sprzedawcy.

Szczegdtowe kwestie regulujg przepisy prawne danego kraju. Informuje o tym symbol
przekreslonego kosza na $Smieci umieszczony na opakowaniu produktu lub
w instrukcji. Segregujac S$mieci przeznaczone do recyklingu pomagasz chronic
srodowisko naturalne.
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart
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Aparatu elektrochirurgiczny ATOM smart

(01) 5 9077632 98192 8 (10) 01.2
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