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OLYMPUS THUNDERBEAT
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URZADZENIE THUNDERBEAT

Unikatowa technologia hybrydowa

Unikatowa technologia hybrydowa

THUNDERBEAT
typu S

2 Fmi
b }
B
( Urzadzenie

I\ 1 Urzadzenie
\ THUNDERBEAT
| Open Extended Jaw

Urzadzenie THUNDERBEAT
S Open Fine Jaw Type X

Celem firmy Olympus jest dostarczanie innowacyjnych rozwiazan energetycznych, ktére sg bezpieczne do stosowania podczas zabiegow
chirurgicznych, umozliwiajg korzystanie z roznorodnych urzadzen, zapewniaja ptynny przebieg zabiegu i przynosza jak najwigcej korzysci
pacjentom. Dlatego firma Olympus opracowata wyjgtkowa technologie hybrydowg THUNDERBEAT przeznaczong do wykorzystania podczas
zabiegow otwartych i laparoskopowych. THUNDERBEAT to pierwszy i jedyny na swiecie zaawansowany system energetyczny, ktory
dostarcza do tkanek dwie powszechnie stosowane formy energii jednoczesnie:

- Energie ultradzwiekowa - w celu uzyskania lepszej dysekcji i mozliwosci szybkiego ciecia tkanek
- Zaawansowana energie bipolarna - w celu szybkiej i bezpiecznej hemostazy naczyn o sSrednicy do 7 mm witacznie

Wprowadzenie do oferty systemu nowej generacji THUNDERBEAT Type S sprawia, ze wyjatkowa koncepcja technologii hybrydowej
osiagneta zupetnie nowy poziom. Opracowanie innowacyjnej powtoki Type S oraz rewolucyjny system bezpieczenstwa Intelligent Tissue
Monitoring (ITM) pozwalaja w optymalnym stopniu kontrolowaé temperature i dostarczaé energie w sposéb ukierunkowany, dzieki czemu
zabieg przebiega szybko i bezpiecznie.

Sonda bipolarna nowego systemu THUNDERBEAT Open Fine Jaw Type X jest chroniona dodatkowa ostona izolacyjna. Ostona X ogranicza
przenoszenie ciepta na zewnatrz szczeki i tym samym zapewnia optymalng kontrole temperatury podczas zabiegu otwartego.

System THUNDERBEAT jest zgodny z generatorem
/ USG-410.
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URZADZENIE THUNDERBEAT

Informacje dotyczace sktadania zaméwien

Numer artykutu Opis artykutu Kod artykutu Srednica Diugosé Uchwyt :::rzr::ntéw

Urzadzenia THUNDERBEAT do zabiegéw endoskopowych

EGTB-0535FCS Urzadzenie THUNDERBEAT typu S TB-0535FCS 5 mm 35cm Z pr%ednim 5/pudetko
manipulatorem

EGTB-0545FCS Urzadzenie THUNDERBEAT typu S TB-0545FCS 5 mm 45 cm a pr%ednim 5/pudetko
manipulatorem

Urzadzenia THUNDERBEAT do zabiegéw otwartych

N5423930 Urzadzenie THUNDERBEAT typu S TB-0520FCS 5 mm 20 cm ‘ pr%ednim 5/pudetko
manipulatorem

N4505530 THUNDERBEAT Open Extended Jaw TB-09200E 9,7 mm 20cm Z pr%ednim 5/pudetko
manipulatorem

N4505730 THUNDERBEAT Open Fine Jaw TB-00090F 9cm Nozyczki 5/pudetko

N5768330 THUNDERBEAT Open Fine Jaw Type X (dostepne juz wkrétce) TB-0090FX 9cm Nozyczki 5/pudetko

Generatory i akcesoria

WA91037W Generator elektrochirurgiczny ESG-410

N5993860 Generator bipolarno-ultradzwigkowy USG-410

N3808760 Przetwornik urzadzenia THUNDERBEAT TD-TB400

026441 Szczotka do czyszczenia przetwornika MH-507

WA95623A Przewdd zasilajacy z wtyczkg UK, 4,5 m (1x)

WA95621A Przewdd zasilajacy z wtyczka EU, 4,5 m (1x)

A90223A Adapter do czyszczenia na haczyki

N2366530 Adapter do czyszczenia na nozyczki

N2301000 Szczotka do czyszczenia powierzchni (wszystkie urzadzenia)

Wézki z zasilaniem i akcesoria

K10030281 UE, wdzek z zasilaniem TC E410 (USG-410/0OR-VAC), 220 - 240 V

K10030280 UK, wozek z zasilaniem TC E410 (USG-410/0OR-VAC), 220 - 240 V

K10030283 OMEA, wozek z zasilaniem TC E410 (USG-410/0OR-VAC), 220 — 240 V

K10030243 Haczyk na przewod

K10030244 Uchwyt na odbiornik bezprzewodowego wtacznika noznego

K10030245 Uchwyt na pojedynczy witacznik nozny

K10030247 Szuflada otwierana z tytu wozka

Wyposazenie opcjonalne

N3809230 Witacznik nozny narzedzia THUNDERBEAT

WA91301W Przewodowy wtacznik nozny z dwoma przyciskami do jednostki ESG-410

WA91302W Bezprzewodowy witgcznik nozny z dwoma przyciskami do jednostki ESG-410

WA91303W Przewodowy wtacznik nozny z jednym przyciskiem do jednostki ESG-410

N3809430 Przewdd komunikacyjny — dtugi: 10 m*

N3809530 Adapter do podtgczania insuflatora UHI-3 lub UHI-4

WAS9510A Przewdd do elektrody pacjenta (wielokrotnego uzytku) nadaje sig do recznej i automatycznej dezynfekciji i sterylizacji w autoklawie,

4,5m (1x)

* Produkt wymagany na potrzeby dziatania funkcji automatycznego usuwania dymu i mgty

W zwigzku z ciaggltym rozwojem wiedzy medycznej moga by¢ konieczne modyfikacje techniczne lub zmiany w projekcie lub specyfikacji produktéw i akcesoriéw oraz w ofercie ustug.

I YM P OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0.
ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa, Polska
Telefon: +48 22 366 00 77, Faks: +48 22 366 00 49

E-mail: biuro.polska@olympus-europa.com
www.olympus.pl

S00060PL - 06/20 - NLG
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THUNDERBEAT

PIERWSZY NA SWIECIE SYSTEM INTEGRUJACY
ENERGIE BIPOLARNA | ULTRADZWIEKOWA

Szybkie ciecie i bezpieczne zamykanie naczyn do 7mm, w jednym narzedziu.

, &
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Thunderbeat jest pierwszym na swiecie urzgdzeniem
elektrochirurgicznym do hemostazy, w zabiegach
laparoskopowych i klasycznych, integrujgcym w petni energie
bipolarng i ultradzwiekowg w obrebie jednego,
wszechstronnego narzedzia.

Dzieki zintegrowanej technologii i projektowi narzedzia
zyskujemy:

e Bezpieczne zamykanie naczyn o srednicy 7/mm wtgcznie
(potwierdzone przez FDA).

e Ograniczamy do minimum, boczne rozprzestrzenianie
ciepta (do 1,5mm)

e Dostarczamy najszybszy w klasie proces przecinania
tkanki z mozliwoscig opoznienia dziatania ciecia
ultradzwiekowego w trzech stopniach.

e Redukujemy powstawanie zadymienia pola
operacyjnego.

e System ITM — ,Inteligent Tissue Monitoring”,
przerywajgcy prace po zakonczeniu cyklu koagulaciji z
przecinaniem.

o Mozliwosc¢ aktywacji tylko energii bipolarnej w celu
uzyskania wtornej hemostazy.

e Ograniczamy koniecznos¢ zmian narzedzi, dzieki
wtasciwosciom chwytajgcym i preparujgcym.
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WB91051W

N3808660

N3635730

N3808760

N3808860

N3809230

N3809330

N3809430

N3809530

N3809630

ESG-400 Generator elektorchirurgiczny

USG-400 Generator ultradzwiekowy

TC-E400 Wézek

poz. 1

TD-TB400 Przetwornik piezoelektryczny ultradzwiekowy
THUNDERBEAT (do 100 zabiegow/sterylizaciji)
TD-SB400 Przetwornik bipolarno-ultradzwiekowy SONICBEAT

(do 100 zabiegow/sterylizaciji)

MAJ-1870 Witacznik nozny THUNDERBEAT
MAJ-1871 Kabel komunikacyjny — krétki

MAJ-1872 Kabel komunikacyjny — dtugi

MAJ-1873 adapter do podigczenia insuflatorow UHI-3 lub UHI-4

MAJ-1876 tacze dokujace
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N4505730 Thunderbeat TB-00090F Open Fine Jaw, dtugo$¢ 9cm, dtugos¢ bransz
roboczych, aktywnych 16mm, dtugos¢ szczek 20mm, uchwyt nozycowy w linii narzedzia

N4505530 Thunderbeat TB-09200E Open Extended Jaw, dlugos¢ 20cm, dtugo$¢ bransz
roboczych, aktywnych 20mm, dtugos¢ szczek 20mm, uchwyt pistoletowy, srednica narzedzia
9,7 mm

N3810730 Thunderbeat TB-0520IC, dlugos¢ 20cm, dtugos¢ bransz roboczych, aktywnych
16mm, dtugos¢ szczek 16mm, uchwyt nozycowy w linii narzedzia, srednica narzedzia 5mm

N3810830 Thunderbeat TB-0510IC, dtugos¢ 10cm, dtugos¢ bransz roboczych aktywnych
16mm, dtugos¢ szczek 16mm, uchwyt nozycowy w linii narzedzia, srednica narzedzia 5mm

N3810530 Thunderbeat TB-0545IC, dlugos¢ 45cm, dtugos¢ bransz roboczych aktywnych
16mm, dtugos¢ szczek 16mm, uchwyt nozycowy w linii narzedzia, srednica narzedzia 5mm

N3810630 Thunderbeat TB-0535IC, dtugos¢ 35cm, dtugos¢ bransz roboczych aktywnych
16mm, dtugos¢ szczek 16mm, uchwyt nozycowy w linii narzedzia, srednica narzedzia 5mm

EGTB-0545FCS Thunderbeat TB-0545FCS, dtugos$¢ 45cm, diugos¢ bransz zakrzywionych
roboczych aktywnych 16mm, dtugos¢ szczek 16mm, uchwyt pistoletowy, srednica narzedzia
Smm

EGTB-0535FCS Thunderbeat TB-0535FCS, dtugos$¢ 35cm, diugos¢ bransz zakrzywionych
roboczych aktywnych 16mm, dtugos¢ szczek 16mm, uchwyt pistoletowy, srednica narzedzia
Smm

N5423930 Thunderbeat TB-0520FCS, dtugos¢ 20cm, dtugos¢ bransz zakrzywionych
roboczych aktywnych 16mm, dtugos¢ szczek 16mm, uchwyt pistoletowy, srednica narzedzia
Smm
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Karta Techniczna Produktu TB-0535FCS

. poz. 3
B zastosowanie

Narzedzia reczne THUNDERBEAT sg przeznaczone do uzytku z generatorem ultradzwiekowym (USG-400)
oraz przetwornikiem THUNDERBEAT (TD-TB400). Narzedzie tngco-koagulujgce, hybrydowe, integrujace
energie bipolarng i ultradzwiekowg, umozliwiajace ciecie i zamykanie naczyn o srednicy do 7 mm wtgcznie,
peczkéw tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Tryb Seal & Cut (Zamykanie i ciecie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT uzywane w trybie Seal & Cut sg przeznaczone do wykonywania
laparoskopowych zabiegdéw, w ramach ktérych wykonuje sie ciecie, podwigzywanie naczyn, koagulacje,
chwytanie i ciecie poprzeczne tkanek.

Tryb Seal (Zamykanie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT uzywane w trybie Seal sg przeznaczone do wykonywania
laparoskopowych zabiegédw, w ramach ktdrych wykonuje sie zamykanie naczyn, koagulacje i chwytanie.

® Symbole i opis

Symbol Opis

® Wytacznie do jednorazowego uzytku

STERILEIED Sterylizowane tlenkiem etylenu — sterylne

B Zgodnosé urzadzen

Niniejsze narzedzie jest zgodne z norma dotyczgca zgodnosci elektromagnetycznej dla elektrycznych
urzadzen medycznych, wydanie 2 (IEC 60601-1-2:2001) i wydanie 3 (IEC 60601-1-2:2007).

® Dane techniczne

Model Uchwyt narzedzia pistoletowy TB-0535FCS
z manipulatorem przednim typu S
Czestotliwos¢ 47 KHz
Amplituda 80 um
Wymiary Srednica 5mm
Dtugosé czesci roboczej 350 mm
Rotacja sondy 360° przy pomocy pokretta
Ksztatt bransz (koncowki dystalnej sondy) Pean
Dtugos¢ bransz (koricowki dystalnej sondy) 16 mm
Srednica naczyn Do 7 mm witgcznie
Sposdb aktywacji narzedzia Z rekojesci

B Zawarto$¢ opakowania

Narzedzie Klucz Stabilizator/uchwyt Instrukcja Skrécony
THUNDERBEAT | dynamometryczny | mocujgcy do przetwornika | obstugi przewodnik

OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0

ul. Suwak 3, 02-676 WARSZAWA, POLAND C € 0197
Numer telefonu +48 22 3660077, Numer faksu +48 22 8310453




Karta Techniczna Produktu TB-0545FCS

. poz. 4
B Zastosowanie

Narzedzia reczne THUNDERBEAT sg przeznaczone do uzytku z generatorem ultradzwiekowym (USG-400)
oraz przetwornikiem THUNDERBEAT (TD-TB400). Narzedzie tngco-koagulujgce, hybrydowe, integrujace
energie bipolarng i ultradzwiekowg, umozliwiajace ciecie i zamykanie naczyn o srednicy do 7 mm wtgcznie,
peczkéw tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Tryb Seal & Cut (Zamykanie i ciecie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT uzywane w trybie Seal & Cut sg przeznaczone do wykonywania
laparoskopowych, bariatrycznych zabiegdw, w ramach ktérych wykonuje sie ciecie, podwigzywanie
naczyn, koagulacje, chwytanie i ciecie poprzeczne tkanek.

Tryb Seal (Zamykanie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT uzywane w trybie Seal sg przeznaczone do wykonywania
laparoskopowych, bariatrycznych zabiegdw, w ramach ktérych wykonuje sie zamykanie naczyn, koagulacje
i chwytanie.

® Symbole i opis

Symbol Opis

® Wytgcznie do jednorazowego uzytku

STERILEIEO Sterylizowane tlenkiem etylenu — sterylne

B Zgodnosé urzadzen

Niniejsze narzedzie jest zgodne z norma dotyczgca zgodnosci elektromagnetycznej dla elektrycznych
urzadzen medycznych, wydanie 2 (IEC 60601-1-2:2001) i wydanie 3 (IEC 60601-1-2:2007).

® Dane techniczne

Model Uchwyt narzedzia pistoletowy TB-0545FCS
z manipulatorem przednim typu S
Czestotliwos¢ 47 KHz
Amplituda 80 um
Wymiary Srednica 5mm
Dtugos¢ czesci roboczej 450 mm
Rotacja sondy 360° przy pomocy pokretta
Ksztatt bransz (koncowki dystalnej sondy) Pean
Dtugos¢ bransz (koricowki dystalnej sondy) 16 mm
Srednica naczyn Do 7 mm witgcznie
Sposdb aktywacji narzedzia Z rekojesci

B Zawarto$¢ opakowania

Narzedzie Klucz Stabilizator/uchwyt Instrukcja Skrécony
THUNDERBEAT | dynamometryczny | mocujgcy do przetwornika | obstugi przewodnik

OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0

ul. Suwak 3, 02-676 WARSZAWA, POLAND C€
Numer telefonu +48 22 3660077, Numer faksu +48 22 8310453 orer




Karta Techniczna Produktu TB-00090F

. poz 5
B zastosowanie

Narzedzia reczne THUNDERBEAT Open Fine Jaw sg przeznaczone do uzytku z generatorem
ultradzwiekowym (USG-400) oraz przetwornikiem THUNDERBEAT (TD-TB400). Narzedzie tngco-
koagulujace, hybrydowe, integrujace energie bipolarng i ultradzwiekowg, umozliwiajace ciecie i zamykanie
naczyn o Srednicy do 7 mm wiacznie, peczkdw tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Tryb Seal & Cut (Zamykanie i ciecie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT uzywane w trybie Seal & Cut sg przeznaczone do stosowania podczas
zabiegow chirurgii otwartej, w ramach ktdrych wykonuje sie ciecie, podwigzywanie naczyn, koagulacje,
chwytanie i dysekcje.

Tryb Seal (Zamykanie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT Open Fine Jaw uzywane w trybie Seal sg przeznaczone do stosowania
podczas zabiegdw chirurgii otwartej, w ramach ktérych wykonuje sie zamykanie naczyn, koagulacje i
chwytanie.

® Symbole i opis

Symbol Opis

® Wytgcznie do jednorazowego uzytku

STERILEIEO Sterylizowane tlenkiem etylenu — sterylne

B Zgodnosé urzadzen

Niniejsze narzedzie jest zgodne z normga dotyczgca zgodnosci elektromagnetycznej dla elektrycznych
urzadzen medycznych, wydanie 2 (IEC 60601-1-2:2001) i wydanie 3 (IEC 60601-1-2:2007).

® Dane techniczne

Model TB-00090F
Czestotliwos¢ 47 KHz
Amplituda 64 um
Wymiary Dtugosc efektywna 90 mm
Ksztatt bransz Pean
Dtugosc bransz 9 mm
Srednica naczyn Do 7 mm witgcznie
Sposdb aktywacji narzedzia Z rekojesci
Uchwyt narzedzia Nozycowy

B Zawarto$¢ opakowania

Narzedzie Klucz Stabilizator/uchwyt Instrukcja Skrécony
THUNDERBEAT | dynamometryczny | mocujgcy do przetwornika | obstugi przewodnik

OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0

ul. Suwak 3, 02-676 WARSZAWA, POLAND C € 0197
Numer telefonu +48 22 3660077, Numer faksu +48 22 8310453




OLYMPUS

INSTRUKCJE

Przetwornik THUNDERBEAT
TD-TB400

Przetwornik SONICBEAT
TD-SB400

8002543_11-0
Numer artykutu: PL-8002543

poz 1
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Symbole

Symbole

Symbole dotyczgce bezpieczenstwa sg umieszczone na
urzadzeniu w miejscach przedstawionych ponizej. Jezeli
brakuje jakich§ symboli albo sg one nieczytelne, nalezy
skontaktowac sie z firmg Olympus.

O Przetwornik THUNDERBEAT (TD-TB400)

Symbol 1 na narzedziu
THUNDERBEAT

Symbol 1 na narzedziu
THUNDERBEAT

Numer seryjny

Symbol TYP CF

Oznaczenie CE

L C€..

OLYMPUS Przetwornik THUNDERBEAT 1
Przetwornik SONICBEAT



Symbole

O Przetwornik SONICBEAT (TD-SB400)

Symbol 2 na narzedziu
SONICBEAT

Symbol 2 na narzedziu
SONICBEAT

Numer seryjny

Symbol TYP CF

Oznaczenie CE

L C€..

Tylna okfadka instrukcji obstugi

M Producent

m Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

@ Importer
(do Unii Europejskiej)

2 OLYMPUS Przetwornik THUNDERBEAT
Przetwornik SONICBEAT



Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

Wazna informacja — nalezy
przeczytac przed uzyciem

Przeznaczenie

O Przetwornik THUNDERBEAT

Przetwornik THUNDERBEAT (TD-TB400) jest
przeznaczony do uzycia z generatorem
ultradzwiekowym (USG-400), generatorem
elektrochirurgicznym (ESG-400) oraz narzedziem
THUNDERBEAT podczas zabiegdéw w chirurgii otwartej,
laparoskopowej (w tym zabiegéw w jednym polu
operacyjnym) i endoskopowej w celu przecinania
(preparowania) i koagulacji tkanek migkkich oraz
podwigzywania (zamykania i cigcia) naczyn
krwiono$nych.

QO Przetwornik SONICBEAT

Przetwornik SONICBEAT (TD-SB400) jest przeznaczony
do uzycia z generatorem ultradzwiekowym (USG-400)
oraz narzedziem SONICBEAT podczas zabiegow

w chirurgii otwartej, laparoskopowej (w tym zabiegéw

w jednym polu operacyjnym) i endoskopowej w celu
przecinania (preparowania) i koagulacji tkanek miekkich
oraz podwigzywania (zamykania i ciecia) naczyn
krwiono$nych.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

Stosowanie terapii z uzyciem pradu
o wysokiej czestotliwosci

Przed zastosowaniem terapii z uzyciem pradu o wysokiej
czestotliwosci nalezy zapoznaé sie z istniejgcg diagnozg
i spodziewang prognozg, wtasciwosciami i celem terapii,
zwigzanym z nim ryzykiem, efektami i mozliwo$ciami
terapii alternatywnej.

W szczegdlnosci nalezy doktadnie zbadaé zagrozenia
zwigzane z terapig, ich wielko$¢, prawdopodobiehstwo
wystgpienia oraz nieuchronnos$é. Do zabiegu z uzyciem
pradu o wysokiej czestotliwosci nalezy przystgpic jedynie
wowczas, jesdli spodziewany efekt przewyzsza ryzyko.

Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wazne informacje
dotyczgce bezpiecznego i efektywnego uzywania
przetwornika. Przed rozpoczeciem korzystania z tego
urzgdzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszg
instrukcja obstugi oraz instrukcjami obstugi wszystkich
urzgdzen uzywanych podczas zabiegu i korzystac

Z niego zgodnie z tymi instrukcjami.

Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywac

w bezpiecznym, tatwo dostepnym miejscu. W przypadku
pytan lub uwag dotyczacych jakiejkolwiek informaciji
zawartej w niniejszej instrukcji nalezy sie skontaktowac
z firmg Olympus.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

Kwalifikacje uzytkownika

W niniejszej instrukcji obstugi nie sg wyjasnione ani
opisane kliniczne zabiegi chirurgiczne. Z tego powodu
przetwornik musi by¢ obstugiwany przez lekarza lub
osobe z personelu medycznego pod nadzorem lekarza.
Operator narzedzia musi przejs¢ odpowiednie szkolenie
z zakresu zabiegow klinicznych i uzycia energii
ultradzwiekowej i elektrochirurgicznej.

Zgodnosé narzedzi

Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy
dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej
elektrycznych urzgdzen medycznych, wydanie 4
(IEC 60601-1-2:2014).

Jesli urzgdzenie zostanie podtgczone do urzadzenia
spetniajgcego wymogi poprzedniego wydania normy
dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej dla
elektrycznych urzgdzen medycznych, wéwczas
zachowanie deklarowanych parametrow zgodnosci
elektromagnetycznej moze nie by¢ mozliwe.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

Dekontaminacja przed pierwszym uzyciem/
dekontaminacja i przechowywanie po uzyciu

Przed dostarczeniem przetwornik nie zostat poddany
czyszczeniu ani sterylizacji. Przed uzyciem przetwornika
po raz pierwszy nalezy podda¢ go dekontaminac;ji
zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziatach 5,
,Dekontaminacja: zasady ogélne” i 6, ,Procedury
dekontaminac;ji”.

Po uzyciu przetwornik nalezy poddaé¢ dekontaminac;ji

i przechowywac go zgodnie z instrukcjami zawartymi

w rozdziatach od 5, ,Dekontaminacja: zasady ogoéine”
do 7, ,Przechowywanie i utylizacja”. Nieprawidtowa i/lub
niepetna dekontaminacja lub nieprawidtowe
przechowywanie moze stwarzac ryzyko infekgciji,
powodowaé uszkodzenie urzadzenia lub zmniejszenie
jego wydajnosci.

Naprawy i modyfikacje

Przetwornik nie zawiera czesci, kiére moga by¢
wymieniane przez uzytkownika. Nie wolno modyfikowac¢ ani
podejmowac préb naprawy niniejszego narzedzia. Moze to
spowodowaé obrazenia ciata pacjenta, chirurga lub osoby
z personelu operacyjnego i uszkodzenia sprzetu.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

Hasfa informacyjne

W niniejszej instrukcji obstugi uzywa sie nastepujgcych
stow ostrzegawczych:

NIEBEZPIECZENSTWO

Informuje o niebezpiecznej sytuacji,
ktorej zignorowanie grozi $miercig
lub powaznymi obrazeniami.

OSTRZEZENIE

Informuje o potencjalnie niebezpiecznej
sytuaciji, ktérej zignorowanie grozi $miercig
lub powaznymi obrazeniami ciata.

Informuje o potencjalnie niebezpiecznej
sytuaciji, ktoérej zignorowanie moze
prowadzi¢ do mniejszych lub srednich
obrazen ciata. Moze ono by¢

réwniez ostrzezeniem dotyczgcym
niebezpiecznych praktyk postepowania
lub uszkodzenia sprzetu.

Oznacza dodatkowg wskazowke.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

Niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi

Korzystajgc z przetwornika, nalezy sie stosowaé
do informacji zawartych w niebezpieczenstwach,
ostrzezeniach i przestrogach.

Uzupetnienie niniejszych informacji stanowig
niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi
zatgczone do kazdego rozdziatu instrukciji.

NIEBEZPIECZENSTWO

» Nie nalezy korzystac z przetwornika
w fatwopalnym otoczeniu, a podczas
uzycia nie zbliza¢ przetwornika do
tatwopalnego gazu lub ptynu.
Przetwornik nie jest odporny na wybuchy
i moze stanowi¢ zagrozenie pozarowe.

* Przed zastosowaniem kauteryzacji prgdem
0 wysokiej czestotliwosci u pacjenta
z rozrusznikiem serca nalezy sie
skonsultowac¢ ze specjalistg w zakresie
choréb sercowo-naczyniowych lub
producentem rozrusznika i podjg¢
odpowiednie $rodki ostroznosci. Uzycie
generatora elektrochirurgicznego moze
mie¢ powazne skutki dla pacjenta ze
wzgledu na ryzyko nieprawidtowego
dziatania lub awarii rozrusznika.

» Nie nalezy tgczy¢ w wigzke przewodu
przetwornika i przewoddéw innych
urzadzen medycznych (elektrokardiografu,
kamery wideo endoskopu itd.) podczas
ich uzywania. W przeciwnym razie
sygnaty o wysokiej czestotliwosci oraz
wyftadowania iskrowe podczas kauteryzaciji
moga powodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia medycznego i stwarzaé
zagrozenie dla pacjenta.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

NIEBEZPIECZENSTWO

» Korzystajgc z insuflatora o wysokie;j
predkosci przeptywu, zawsze nalezy
stosowac CO,. Z przetwornikiem nie
wolno uzywac tlenku azotu (N,O),
poniewaz gaz ten jest tatwopalny.

* Nie nalezy uzywac¢ przetwornika
w potgczeniu z urzadzeniami
nieuwzglednionymi w tabeli ,Schemat
systemu”, ktérg zawiera ,Zatgcznik”.

OSTRZEZENIE

Nie wolno konfigurowac przetwornika ani
przeprowadzaé jego kontroli mokrymi
rekami. Grozi to porazeniem pragdem.

» W poblizu powinien znajdowac sie
defibrylator przygotowany na wypadek
niebezpieczenstwa. Przed uzyciem
defibrylatora nalezy sie upewni¢,
ze przetwornik nie znajduje sie
w polu chirurgicznym.

* Przed uzyciem przetwornika nalezy
przygotowac wszystkie niezbedne
narzedzia na wypadek przeksztatcenia
sie zabiegu laparoskopowego w zabieg
otwarty.

» Aby zapewni¢ bezpieczenstwo
elektryczne, nie nalezy korzysta¢
z przetwornika ze sprzetem,
wzgledem ktérego nie potwierdzono
bezpieczenstwa dotyczgcego pradu
uptywowego.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

OSTRZEZENIE

» Nalezy zachowa¢ szczegodlng
ostroznosé, jesli narzedzie
elektrochirurgiczne jest stosowane
w poblizu serca. Prad przeptywajgcy
przez serce lub prad o niskiej
czestotliwosci generowany w efekcie
prostowania prgdu wytadowania
iskrowego moze spowodowac
migotanie komor serca.

* Urzgdzenia nalezy uzywac¢ w prawidtowy
sposob. Nieprawidtowe uzywanie
urzgdzenia moze doprowadzi¢ do
znieksztatcenia lub pekniecia
urzadzenia, obrazen ciata i/lub
operatora, nieprawidtowosci w dziataniu
rozrusznika serca, poparzenia chirurga,
0s6b z personelu operacyjnego i/lub
pacjenta, porazenia prgdem
elektrycznym, nieprawidtowej emisji
pradu roboczego lub nieprawidtowego
dziatania, perforacji, uszkodzenia tkanek
oraz zakazenia chirurga, oséb z
personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

* Nalezy sie upewni¢, ze to urzadzenie
znajduje sie dostatecznie daleko od
innych urzgdzen (innych niz elementy
tego urzadzenia lub systemu), aby
unikng¢ powodowanych przez nie
zakiécen elektromagnetycznych.
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

OSTRZEZENIE

» Zakiécenia elektromagnetyczne mogg
wystgpi¢ dla niniejszego urzgdzenia,
jezeli znajdzie sie ono w poblizu
urzgdzenia oznaczonego ponizszym
symbolem lub innych przenosnych
urzgdzen stuzgcych do fgcznosci
radiowej, takich jak telefony komaérkowe.
W razie wystgpienia zaktécen
elektromagnetycznych konieczne moze
by¢ podjecie srodkéw zaradczych, takich
jak zmiana ustawienia lub potozenia
urzadzenia badz ustawienie ekranéw
W miejscu pracy urzadzenia.

@
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Wazna informacja — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem

(TD-TB400)

W przypadku uzywania tego urzgdzenia
w $rodowisku domowym po podigczeniu
do publicznej sieci zasilania

moga wystepowac zakiocenia elektro-
magnetyczne z innymi urzgdzeniami.

W razie wystgpienia zaktécen elektro-
magnetycznych konieczne moze byc¢
podjecie srodkéw zaradczych, takich
jak zmiana ustawienia lub potozenia
urzadzenia badz ustawienie ekranéw

W miejscu pracy urzgdzenia.
Whasciwosci tego urzadzenia, zwigzane
z emisjami, umozliwiajg korzystanie

z niego w placéwkach medycznych oraz
obiektach przemystowych (CISPR 11,
klasa A). W przypadku korzystania

z niego w srodowisku mieszkalnym

(dla ktérego zwykle wymaga sie
zgodnosci z normg CISPR 11, klasa B),
urzgdzenie moze nie zapewniac
odpowiedniej ochrony przed zaktéce-
niami zwigzanymi z komunikacjg

o czestotliwosci radiowej. Moze zaj$¢
konieczno$¢ zastosowania przez uzyt-
kownika srodkéw minimalizujgcych takie
zaktocenia, takich jak ustawienie urza-
dzenia w innej pozycji lub przeniesienie
go w inne miejsce.
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Rozdziat 1 Sprawdzanie zawarto$ci opakowania

Rozdziat 1 Sprawdzanie
zawartosci opakowania

Nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy zawarte

w opakowaniu wg ponizszej ilustracji. Sprawdzic,
czy elementy nie sg uszkodzone. Jezeli przetwornik
jest uszkodzony, brakuje elementéw lub uzytkownik
ma jakiekolwiek pytania i/lub watpliwosci, nie wolno
korzysta¢ z przetwornika i nalezy skontaktowac sie

z firmg Olympus.

Przed dostarczeniem przetwornik nie zostat poddany
czyszczeniu ani sterylizacji. Przed uzyciem przetwornika
po raz pierwszy nalezy poddac¢ go dekontaminac;ji
zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziatach 5,
.Dekontaminacja: zasady ogdlne” i 6, ,Procedury
dekontaminac;ji”.

Wyglad produktu rézni sie zaleznie od

opakowania. Ponizej przedstawiono
przetwornik THUNDERBEAT.

Przetwornik Instrukcja obstugi
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Rozdziat 1 Sprawdzanie zawarto$ci opakowania
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Rozdziat 2 Nazwy narzedzi i dane techniczne

Rozdziat 2 Nazwy narzedzi i dane
techniczne

2.1 Symbole i opisy

[:E] Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami

@ Numer seryjny

;/‘:'< Nie wystawiaé na dziatanie promieni
’-‘L\ stonecznych

T Chroni¢ przed wilgocig

&Lﬂ) Produkt niewykonany z uzyciem

lateksu kauczuku naturalnego

+60°C
e Zakres temperatur
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Rozdziat 2 Nazwy narzedzi i dane techniczne

2.2 Nazewnictwo

O Przetwornik THUNDERBEAT (TD-TB400)

P . ik
Zlacze narzedzia rzewod przetwornika

THUNDERBEAT

Wtyk przetwornika

Stuzy do podtgczenia do gniazda THUNDERBEAT
na generatorze ultradzwiekowym.

Styki przetagcznika

Styki przetgcznika przewodza sygnat z przetgcznika recznego.

O Przetwornik SONICBEAT (TD-SB400)

Zlacze narzedzia Przewodd przetwornika

SONICBEAT

Wtyk przetwornika

Podigcza do gniazda SONICBEAT na
generatorze ultradzwiekowym.

Styki przetagcznika

Styki przetacznika przewodza sygnat z przetacznika recznego.
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2.3 Dane techniczne

Srodowisko

Rozdziat 2 Nazwy narzedzi i dane techniczne

Srodowisko robocze Temperatura otoczenia 10—40°C (50-104°F)

Wilgotnosé wzgledna

30-85%

Cisnienie atmosferyczne 70-106 kPa

Wysokosé

3000 m lub mniej

Warunki transportu Temperatura otoczenia od -40 do +60°C

i przechowywania

(od -40 do +140°F)

Wilgotnosé wzgledna

10-90%

Cisnienie atmosferyczne 70-106 kPa

Dane techniczne

Pozycja Parametry techniczne
Model TD-TB400 TD-SB400
Emisja ultradzwiekow Czestotliwosé 47 kHz
Wielkose f:v:':;zna 33 mm @ 31 mm
Masa 60 g

(nie uwzglednia przewodu przetwornika
i wtyku przetwornika)

Dtugosé przewodu
przetwornika

3100 mm

Znamionowe
napiecie o wysokiej
czestotliwosci

(RF, dwubiegunowe)

229 Vp -

Dtugos¢ cyklu pracy
(normalna dtugos¢)

ON: 5s/OFF: 10 s
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Rozdziat 2 Nazwy narzedzi i dane techniczne

Dyrektywa Niniejszy przyrzad jest zgodny z wymogami
dotyczaca wyroboéw c € 0197 dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych medycznych.

Klasyfikacja: Klasa I1 b

Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania normy
EN 60601-1-2:2015 dotyczgcej kompatybilnosci
elektromagnetycznej, jesli jest uzywane wraz z
urzgdzeniami posiadajgcymi oznaczenie CE na
obudowie lub w instrukcji obstugi.
Emisja: Klasa B normy EN 55011

dyrektywy 2011/65/UE oraz (UE) 2015/863
w sprawie sprzetu elektrycznego
i elektronicznego.

Dyrektywa RoHS C € Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania

Kompatybilnosé Stosowana IEC 60601-1-2: 2001
elektromagnetyczna norma IEC 60601-1-2: 2007
IEC 60601-1-2: 2014
IEC 60601-2-2: 1998 (TD-TB400)
IEC 60601-2-2: 2009 (TD-TB400)

* Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy
dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej
elektrycznych urzadzen medycznych, wydanie
4 (IEC 60601-1-2:2014).

Jesli urzadzenie zostanie podigczone

do urzadzenia spetniajgcego wymogi
poprzedniego wydania normy dotyczgcej
zgodnosci elektromagnetycznej dla
elektrycznych urzgdzeh medycznych,
wowczas zachowanie deklarowanych
parametréow zgodnosci elektromagnetycznej
moze nie by¢ mozliwe.

» Emisja wypromieniowana wg CISPR 11:
TD-TB400: Grupa 1, Klasa A
TD-SB400: Grupa 1, Klasa B (tryb gotowosci)

Rok produkcji 9012345

Ostatnia cyfra roku produkcji jest jednoczesnie
druga cyfrg numeru seryjnego.
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Rozdziat 2 Nazwy narzedzi i dane techniczne

Ochrona przed porazeniem Klasyfikacja: Czgs$¢ aplikacyjna typu CF narzedzia
pradem wywotanym czescia elektromedycznego Ochrona przed porazeniem pragdem
aplikacyjna wywotanym tym narzedziem zalezy od uzywanego

sprzetu elektromedycznego. Nalezy odnies¢ sig do
instrukciji obstugi dotgczonej do konkretnego urzadzenia.

OLYMPUS Przetwornik THUNDERBEAT 19
Przetwornik SONICBEAT



Rozdziat 2 Nazwy narzedzi i dane techniczne
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Rozdziat 3 Przygotowanie i inspekcja

Rozdziat 3 Przygotowanie
i inspekcja

OSTRZEZENIE

* Przed uzyciem nalezy przygotowac
i sprawdzi¢ przetwornik zgodnie
z ponizszymi instrukcjami. Nalezy
sprawdzi¢ pozostate urzgdzenia
uzywane z tym przetwornikiem zgodnie
z zaleceniami w odpowiednich
instrukcjach obstugi. W przypadku
zauwazenia najmniejszej
nieprawidtowosci nie uzywaé
przetwornika i zapozna¢ sie z rozdziatem
8, ,Rozwigzywanie problemow”
w instrukcji obstugi generatora
ultrasonograficznego. Jesli mimo
zastosowania zaleceh zawartych
w rozdziale ,Rozwigzywanie problemdow”
nieprawidtowos$¢ nadal wystepuje, nalezy
sie skontaktowac z firmg Olympus.
Uszkodzenie lub nieprawidtowos¢ moze
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta lub
operatora i moze spowodowac
powazniejsze uszkodzenie urzgdzenia.

* Aby zapewni¢ mozliwosé
przeprowadzenia zabiegu bez
komplikacji w razie nieprawidtowego
dziatania, nalezy dysponowac
gotowym zapasowym przetwornikiem
i przygotowac sie do postepowania
awaryjnego.
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Rozdziat 3 Przygotowanie i inspekcja

OSTRZEZENIE

* Przed dostarczeniem przetwornik nie
zostat poddany czyszczeniu ani
sterylizacji. Przed uzyciem przetwornika
po raz pierwszy nalezy poddac go
dekontaminacji zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziatach 5,
.Dekontaminacja: zasady ogdlne” i 6,
,Procedury dekontaminac;ji”.

» Jesli powierzchnia przetwornika jest
popekana, porysowana, potamana
lub zdeformowana, prad uptywu
z uszkodzonej czesci moze spowodowac
oparzenia operatora lub pacjenta. Je$li
powierzchnia jest uszkodzona, nalezy
zaprzestaé uzywania przetwornika
i skontaktowac sie z firmg Olympus.

UWAGA

* Podczas przygotowywania
i kontrolowania przetwornika nalezy
nosi¢ rekawiczki odporne na dziatanie
substancji chemicznych.

* Podczas montowania lub
rozmontowywania narzedzia
THUNDERBEAT lub SONICBEAT
i przetwornika nie nalezy stosowaé
nadmierne;j sity. Nalezy uzywaé
wytgcznie klucza dynamometrycznego
i stabilizatora dostarczonych
z narzedziem THUNDERBEAT
lub SONICBEAT. Jesli zmontowanie
przetwornika sprawia problemy, nalezy
doktadnie skontrolowaé elementy pod
katem nieprawidtowosci. W razie
zauwazenia probleméw z jakimkolwiek
elementem nalezy zaprzestaé jego
uzywania i skontaktowac sie z firmg
Olympus.
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Rozdziat 3 Przygotowanie i inspekcja

* Nie dotyka¢ stykéw przetgcznika
metalowymi narzedziami takimi jak
kleszcze. Moze to spowodowacé jego
nieprawidtowe dziatanie.

» Jezeli obwdd stykéw zatyczki
przetwornika lub stykéw przetagcznika
stanie sie czarny, przetwornik nalezy
wymieni¢. W przeciwnym razie
w przetworniku moze dojs¢ do
zwarcia i uszkodzenia generatora
ultradzwigkowego.

* Podczas inspekcji przetwornika
nie nalezy dotykac stykow zatyczki
przetwornika. Statyczny tadunek
elektryczny nagromadzony podczas
sterylizacji w autoklawie moze
spowodowac porazenie prgdem.

» Nalezy umiesci¢ przetwornik na ptaskiej
powierzchni, aby nie zsunat sie
przypadkowo na podtoge.

UWAGA

* Nie nalezy upuszczaé przetwornika ani
silnie go uderzaé. Nawet jezeli nie
widaé na przetworniku uszkodzen, jego
trwatos¢ mogta zostaé naruszona. Jesli
przetwornik zostat upuszczony lub
zadziatano na niego duzg sitg,
nalezy zaprzestaé¢ jego uzywania
i skontaktowac sie z firmg Olympus.

NOTA

Niektore krajowe lub profesjonalne
wytyczne zalecajg dekontaminacije
endoskopdw przed pierwszym uzyciem
w ciggu dnia lub gdy uptynie okreslony
czas po dezynfekcji/sterylizacji lub

w przypadku przekroczenia czasu
przechowywania zalecanego przez
wiadze krajowe.
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3.1 Przygotowanie sprzetu

Przygotowacé przetwornik, generator ultrasonograficzny,
narzedzie THUNDERBEAT lub SONICBEAT oraz zgodny
generator elektrochirurgiczny (w przypadku uzywania
narzedzia THUNDERBEAT), zgodne urzadzenia
dodatkowe (przedstawione na schemacie ,Schemat
systemu”, ktéry zawiera ,Zatgcznik”) oraz inny sprzet do
uzycia (papierowe reczniki, pojemnik, niepozostawiajgcg
widkien szmatke i wyposazenie ochrony osobistej, takie
jak okulary, maska twarzowa, ubranie odporne na wilgo¢
i rekawiczki odporne na dziatanie substanc;ji
chemicznych) do uzycia w szczegdinym wypadku.

W przypadku urzgdzen dodatkowych postepowac
zgodnie z ich instrukcjami obstugi.

3.2 Kontrola przetwornika i urzadzen
dodatkowych

OSTRZEZENIE

*  Woydajnos¢ i dziatanie przetwornika
mogag pogorszy¢ po wielokrotnym uzyciu
w ciggu dtuzszego czasu. Firma
Olympus potwierdzita, Zze wystarczajgca
wydajnos¢ jest zachowana podczas
maksymalnie 100 zastosowan. Dlatego
po 100 zastosowaniach nalezy wymienic
przetwornik na nowy, nawet jesli sie
wydaje, Zze jego wydajnos¢ i dziatanie nie
ulegty pogorszeniu. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia urzgdzenia
i/lub urazu pacjenta.

* Nalezy potwierdzi¢, czy od czasu
dostarczenia przetwornika do uzycia
minat jeden rok, lub czy przetwornik byt
uzywany wiecej niz 100 razy. Jesli ktéras
z tych sytuacji ma miejsce, nalezy
wymieni¢ przetwornik na nowy.
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1. Nalezy skontrolowa¢ narzedzie THUNDERBEAT
lub SONICBEAT, generator ultrasonograficzny
i urzadzenia dodatkowe zgodnie z ich instrukcjami
obstugi.

2. Nalezy potwierdzi¢, ze na przetworniku nie
wystepuje rdza, przemieszczenie, pekniecia
lub poluzowania i ze przewdd przetwornika nie
jest uszkodzony. W przypadku jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy zastgpi¢ przetwornik
zapasowym.

3. Nalezy potwierdzi¢, ze zadna obca substancja ani
woda nie znajduje sie we wtyku przetwornika lub
ztgczu narzedzia THUNDERBEAT lub SONICBEAT.
Jesli znajduje sie tam woda, nalezy jg wytrze¢
kawatkiem suchej, sterylnej gazy. W przypadku
obecnosci substancji obcej lub wody przetwornik
nalezy podda¢ dekontaminacji zgodnie
z instrukcjami, ktére zawiera rozdziat 5,
,Dekontaminacja: zasady ogdlne” oraz rozdziat 6,
»Procedury dekontaminac;ji”.
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3.3 tagczenie i kontrola systemu

UWAGA

Podczas tgczenia przetwornika

z narzedziem THUNDERBEAT

lub SONICBEAT i generatorem
ultrasonograficznym nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami w odpowiedniej
instrukcji obstugi.

1. Potgczyé przetwornik i narzedzie THUNDERBEAT
lub SONICBEAT zgodnie z opisem w rozdziale 3.3,
.Pofgczenie przetwornika” w instrukcji obstugi
urzadzenia THUNDERBEAT lub SONICBEAT.

2. Potgczy¢ wtyk przetwornika i generator
ultradzwiekowy zgodnie z opisem w rozdziale 3.5,
.Pofgczenie z generatorem ultrasonograficznym”
w instrukcji obstugi narzedzia THUNDERBEAT lub
SONICBEAT.

3. Skontrolowaé system zgodnie z opisem w rozdziale
3.6, ,Kontrola urzadzen dodatkowych” w instrukcji
obstugi narzedzia THUNDERBEAT lub SONICBEAT
i w rozdziale 4, ,Kontrola” w instrukcji obstugi
generatora ultradzwiekowego.
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Rozdziat 4 Obstuga

Przetwornik jest przeznaczony do uzywania w potgczeniu
z narzedziem THUNDERBEAT lub SONICBEAT,
generatorem ultrasonograficznym. Zalecenia
eksploatacyjne przedstawiono w rozdziale 4, ,Obstuga”
instrukcji obstugi narzedzia THUNDERBEAT lub
SONICBEAT i rozdziale 5, ,Obstuga” instrukcji obstugi
generatora ultrasonograficznego. Nalezy sie upewnié,

ze przed uzyciem przeczytano doktadnie instrukcje.

4.1 Procedury po uzyciu

1. Po uzyciu nalezy rozmontowaé przetwornik i
urzgdzenie THUNDERBEAT lub SONICBEAT
zgodnie z opisem w rozdziale 4.3, ,Procedury
po uzyciu” w instrukcji obstugi narzedzia
THUNDERBEAT lub SONICBEAT.

2. Zutylizowaé narzedzie THUNDERBEAT lub
SONICBEAT, klucz dynamometryczny oraz
stabilizator, a nastepnie zdekontaminowac
przetwornik i przechowywac go zgodnie
z instrukcjami w czes$ciach od 5, ,Dekontaminacja:
zasady ogolne” do 7, ,Przechowywanie i utylizacja”.
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Rozdziat 5 Dekontaminacja:
zasady ogolne

5.1 Znaczenie dekontaminacji

* W literaturze medycznej opisywano przypadKi
zanieczyszczenia krzyzowego wynikajgcego
z nieprawidtowej dekontaminacji. Usilnie
zaleca sie, aby wszystkie osoby dokonujgce
dekontaminaciji przestrzegaty Scisle wszelkich
zalecen opisanych w niniejszej instrukcji oraz
instrukcji wszelkich urzgdzen dodatkowych,
a takze dokfadnie rozumiaty wymienione ponizej
zagadnienia.

Polityka zdrowotna i polityka bezpie-

czenstwa oraz procedury obowigzu-

jace w placéwce medycznej.

— Indywidualne protokoty
dekontaminaciji.

— Budowa i obstuga urzgdzen.

— Bezpieczne i skuteczne postepo-

wanie z wiasciwymi srodkami

chemicznymi.

* Rodzaje i warunki stosowania srodkow
do dekontaminacji nalezy okresli¢, kierujac sie
zawodowym punktem widzenia.

* Nalezy zapoznac sie z niemieckimi wytycznymi
Instytutu Roberta Kocha (RKI) ,Wymagania
higieniczne dotyczace dekontaminacji wyrobow
medycznych”.

* W celu uzyskania informacji na temat lokalnych
norm i przepiséw nalezy zwrécic sie lokalnego
przedstawiciela ds. higieny.

* Niniejsza instrukcja obstugi zostata opracowana
na podstawie wymagan normy ISO 17664: 2017.
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Q Terminologia stosowana w niniejszej
instrukcji

WD:

,WD” to skrét od ,myjnia-dezynfektor” (ang. Washer-
Disinfector), nazwy urzgdzenia stosowanego

do dekontaminaciji termostabilnych endoskopdw,
akcesoriow i narzedzi medycznych

z wykorzystaniem alkalicznych srodkéw
czyszczgcych oraz dezynfekcji termiczne;j.

5.2 Srodki ostroznoséci

OSTRZEZENIE

Nieprawidlowa dekontaminacja
przetwornika po kazdym uzyciu mogg
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta.
Aby zmniejszy¢ zagrozenie
przeniesienia choroby miedzy
pacjentami, po kazdym uzyciu
urzadzenie musi zosta¢ poddane
recznemu lub automatycznemu
czyszczeniu, a nastepnie sterylizacji.

W przypadku niedoktadnego
oczyszczenia urzadzenia skuteczna
sterylizacja moze okaza¢ sie niemozliwa.
Przed sterylizacjg nalezy dokfadnie
oczy$cic przetwornik, aby usungé
materiat organiczny, ktéry mogtby
zmniejszy¢ skutecznosé sterylizaciji.

Po kazdym uzyciu sprawdzi¢ przetwornik
pod katem peknie¢, zadrapan

i poluzowania, a nastepnie podda¢ go
dekontaminaciji. Jezeli wystepujg
jakiekolwiek nieprawidtowosci,
przetwornik ulegnie uszkodzeniu
podczas dekontaminaciji.

30 OLYMPUS Przetwornik THUNDERBEAT
Przetwornik SONICBEAT



Rozdziat 5 Dekontaminacja: zasady ogoéine

OSTRZEZENIE

» Pozostatosci pochodzace od pacjenta
oraz chemikalia stosowane
w dekontaminacji sg niebezpieczne. Aby
zapewni¢ sobie ochrone przed
niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi i materiatem mogacym
wywota¢ zakazenie, nalezy stosowac
srodki ochrony osobistej. Na czas
dekontaminacji urzgdzen nalezy zawsze
zatozy¢ odpowiednie srodki ochrony
osobistej, takie jak okulary ochronne,
maske, odporng na wilgo¢ odziez oraz
rekawiczki odporne na dziatanie
substancji chemicznych, wtasciwie
dopasowane i o takiej dtugosci, ktéra
pozwoli skutecznie zabezpieczy¢ skore
dtoni i przedramion. Przed
opuszczeniem obszaru dekontaminaciji
zawsze nalezy zdjg¢ ubranie ochronne.

* Aby dekontaminacja byta skuteczna,
przed czyszczeniem odtgczy¢
przetwornik od urzadzenh
THUNDERBEAT lub SONICBEAT. Jesli
przetwornik i urzgdzenia
THUNDERBEAT lub SONICBEAT nie sa
oczyszczone, skuteczna dekontaminacja
przetwornika nie bedzie mozliwa.
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OSTRZEZENIE

+ Za pomocg metod dekontaminacji
opisanych w niniejszej instrukcji obstugi
nie mozna zniszczy¢ ani inaktywowac
prionéw, ktdre sg uwazane za patogeny
choroby Creutzfeldta-Jakoba (CJD). Jesli
przetwornika uzywa sie do
przeprowadzania zabiegu u pacjenta
cierpigcego na CJD lub wariant choroby
Creutzfeldta-Jakoba (vCJD), nalezy sie
upewnic, ze przetwornik jest uzywany
tylko u tego pacjenta i zutylizowaé
przetwornik w odpowiedni sposob
niezwtocznie po uzyciu. W przypadku
pacjentow dotknietych chorobg
CJD/vCJD nalezy postepowac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

* Nalezy uzywa¢ tylko myjni-dezynfektora,
ktoéry spetnia wymagania odpowiednich
czesci serii ISO 15883.

» Przed przystgpieniem do uzytkowania
urzagdzen WD nalezy sie upewnic, ze
umozliwiajg one przeprowadzenie
procesu dekontaminacji endoskopu wraz
z kanatami, akcesoriami i przyrzagdami
medycznymi.

W przeciwnym przypadku
niedostateczna dekontaminacja moze
stwarzac ryzyko zakazenia. W razie
watpliwosci co do mozliwosci skutecznej
dekontaminacji endoskopu, w tym jego
kanatu oraz przyrzadéw medycznych

w myjni-dezynfektorze do endoskopéw,
nalezy sie skontaktowac z producentem
myjni-dezynfektora do endoskopow

w celu uzyskania doktadnych instrukgciji
oraz informacji na temat zgodnosci

i wymaganych ztgczy/adapterow.
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OSTRZEZENIE

» Jedli chodzi o stosowanie srodkow
chemicznych, nalezy przestrzegaé
instrukcji przekazanej przez ich
producenta. Nieprzestrzeganie instrukgciji
producenta moze skutkowac
niewystarczajgcg dekontaminacja.

» Przetwornik moze nie by¢ trwaty lub jego
trwato$¢ moze byé niewystarczajgca do
postepowania z nim zgodnie z metodami
wskazanymi w procedurach kazdego kraju
i dotyczgcymi niszczenia lub dezaktywacii
priondw. W celu uzyskania informacji na
temat wytrzymatosci endoskopu na kazdg z
metod, prosimy o kontakt z firmg Olympus.
W przypadku zastosowania metod
dekontaminacji, ktdre nie zostaty wskazane
W niniejszej instrukcji obstugi, firma
Olympus nie moze zapewni¢ skutecznosci,
bezpieczenstwa i trwatosci przetwornika.
Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze
urzgdzenie nie wykazuije jakichkolwiek
nieprawidtowosci, i uzywac¢ urzgdzenia
wylgcznie pod kierownictwem lekarza. W
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci zaprzestac korzystania z
urzadzenia.

UWAGA

* Przetwornik nalezy podda¢ dekontami-
nacji natychmiast (w przeciggu godziny)
po kazdym zabiegu. W przypadku
przetozenia dekontaminacji na pdzniej
pozostatosci organiczne zaczng
twardnieé, co utrudni doktadng
dekontaminacje przetwornika.

* Niezastosowanie sie do procedur
dekontaminacji opisanych w niniejszym
rozdziale moze skutkowac
uszkodzeniem urzgdzenia.

OLYMPUS Przetwornik THUNDERBEAT 33
Przetwornik SONICBEAT



Rozdziat 5 Dekontaminacja: zasady ogdlne

5.3 Zgodna dekontaminacja

Metody

O Informacje na temat zgodnosci metod
dekontaminacji

Przetwornik jest przystosowany do réznych metod
dekontaminacji. Wiecej informacji na temat metod

i parametréw dekontaminacji zawiera

»,Q Lista zgodnych metod” na stronie 35. Niektére
metody dekontaminacji mogg powodowac obnizenie
sprawnosci urzagdzen medycznych prowadzace

do skrécenia ich okresu zywotno$ci. Wiecej informacji
na temat obnizenia sprawno$ci wyrobéw medycznych
na skutek dekontaminacji oraz liczby dekontaminacji
zawiera czes¢ 5.4, ,Oznaki obnizenia sprawnosci
urzadzenia na skutek dekontaminaciji oraz liczba
dekontaminacji’. Wybierajgc metody, ktére bedg
stosowane w placéwce, nalezy przestrzegac
obowigzujgcych w niej zasad.

UWAGA

* Metody wymienione jako ,zgodne”
(Tabela 5.1) moga by¢ stosowane
rutynowo tylko w przypadku, gdy nie sg
sprzeczne z instrukcjami producenta.
Wielokrotne uzywanie przetwornika
i poddawanie go dekontaminacji
prowadzi do jego zuzycia. Ponadto
metody dekontaminacji wykorzystujgce
wyzsze temperatury i bardziej zrgce
materiaty mogg prowadzi¢ do szybszego
zuzycia sprzetu. Na ogot procesy
sterylizacji dziatajg bardziej niszczgco na
sprzet niz procesy dezynfekcji. Przed
kazdym zabiegiem nalezy sprawdzié
przetwornik pod kgtem uszkodzen,
zgodnie z instrukcjami opisanymi
w niniejszym dokumencie.
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QO Lista zgodnych metod

Metody dekontaminacji, ktére przedstawia Tabela 5.1,
zostaty zatwierdzone do stosowania w przypadku tego
przetwornika. Szczegoty dotyczgce dopuszczonych

do stosowania srodkéw chemicznych i urzgdzen zawiera
czes¢ “Roztwér detergentu do mycia recznego” na
stronie 36 oraz kolejne czesci.

Przetwornik THUNDERBEAT (TD-TB400), Przetwornik SONICBEAT (TD-SB400)

Mycie ultradzwigkowe

Mycie Zasadowy detergent enzymatyczny O
reczne Detergent enzymatyczny o odczynie obojetnym e}
Reczna Kwas nadoctowy —
dezynfekcja  ajgehyd glutarowy —
Suszenie Alkohol —
Automa- AER ETD Double (kwas nadoctowy) —
tyczne ETD4 _
mycie i
. OER-AW —
dezynfekcja
WD (detergent zasadowy, dezynfekcja termiczna) O
Sterylizacja  Nadtlenek V-PRO® maXx —
wodoru ® o®
STERRAD™ NX* z technologig ALLClear™ —
STERRAD® NX® —
STERRAD® 100NX® z technologia ALLClear™ —
STERRAD® 100NX® —
STERRAD® 100S —
Para (autoklaw) O
Tlenek etylenu —
Para o niskiej temperaturze i formaldehyd (LTSF) —
O  zgodnosc¢ — niezgodnos$¢
Tabela 5.1 Lista zgodnych metod
*1  Cykle, ktérych nie zawiera Tabela 5.1 nie mogg by¢ uzywane do
dekontaminac;ji.
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Roztwor detergentu do mycia recznego

OSTRZEZENIE

» Nadmierna ilo$¢ piany powoduje, ze
roztwér detergentu nie moze
odpowiednio zetkng¢ sie z
powierzchniami i kanatami przetwornika,
co moze utrudni¢ skuteczne
wyczyszczenie.

» Ponowne uzycie roztworu detergentu
jest niedozwolone.

Uzy¢ niskopienigcego detergentu enzymatycznego

0 odczynie obojetnym (20—45°C) lub zasadowym
(20-40°C, pH < 10,8) bez srodkow Sciernych
oznaczonego jako nadajgcy sie do uzytku

w przypadku endoskopdw gietkich, akcesoriéw oraz
przyrzadéw medycznych i zatwierdzonego przez krajowe
regulacje prawne jako nadajgcy sie do dekontaminacji
endoskopdw gietkich, akcesoriéw oraz przyrzadéw
medycznych.

Nalezy przestrzegac¢ zalecen producenta detergentu
dotyczacych stezenia, temperatury, czasu kontaktu oraz
okresu przydatnos$ci do uzycia, daty waznosci, ptukania,
jezeli nie wskazano inaczej w zaleceniach firmy
Olympus. Tabela 5.2 przedstawia detergenty
zastosowane do walidaciji.

Substancja

Nazwa handlowa Producent
aktywna
neodisher® Mediclean forte ~ Zasadowy, Dr. Weigert
enzymatyczny
Endozime® AW Enzymatyczny Ruhof
o odczynie
obojetnym

Tabela 5.2 Detergenty stosowane do walidac;ji
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Woda

QO 0Ogodblne zastosowanie do dekontaminacji

Uzyc¢ swiezej wody pitnej lub wody przetworzonej

(np. filtrowanej, dejonizowanej lub oczyszczonej) w celu
poprawy jej jakosci chemicznej i/lub mikrobiologiczne;.
Skonsultowac sie z dziatajgcg na terenie placéwki
komisjg ds. kontroli zakazen.

Myjnia-dezynfektor

OSTRZEZENIE

+ Stosowac wytgcznie myjnie-dezynfektor
posiadajgcg atest producenta myjni-
dezynfektora na czyszczenie i dezyn-
fekcje endoskopéw, akcesoriow
i urzadzenia medycznego oraz spetnia-
jacg wymagania norm ISO 15883-1 oraz
ISO 15883-2. Stosowanie niezgodne;j
myjni-dezynfektora moze stwarzac
ryzyko zakazenia i spowodowaé
znaczgce uszkodzenie endoskopéw,
akcesoridéw i urzgdzenia medycznego.

* Przed umieszczeniem przyrzadu
w myjni-dezynfektorze nalezy
przeprowadzi¢ mycie reczne
przetwornika, ktére opisano w instrukc;ji
obstugi. Nieprawidtowe wyczyszczenie
przetwornika moze sprawic, ze jego
dalsza dekontaminacja nie bedzie
skuteczna.
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UWAGA

Szczegotowe informacje na temat
obstugi myjni-dezynfektora zawiera
instrukcja obstugi tego urzadzenia.

Nie nalezy stosowa¢ niewyznaczonych
detergentdw, srodkéw neutralizujgcych
ani programow myjni-dezynfektora.
Moze to spowodowac uszkodzenie
przetwornika.

Przestrzegaé wskazéwek producenta
Srodka chemicznego do dekontaminacji
dotyczacych stezenia, temperatury oraz
czasu ekspozycji detergentu i Srodka
neutralizujgcego.

Nalezy regularnie konserwowaé myjnie-
dezynfektor zgodnie z zaleceniami jego
producenta.
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O Program

Nalezy upewnic sie, ze woda wptywajgca

do urzadzen czyszczacych

ma wystarczajgco niskg temperature
(np. £25°C), aby unikng¢ koagulacji
termicznej biatek. Nie uzywaé
programéw o wysokiej temperaturze
poczgtkowe;.

Program myjni-dezynfektora powinien obejmowac
nastepujgce czynnosci:

T (°C)

t (min)

-

T 10 ‘ ‘ Ts T 10 I

Rysunek 5.1

Krok Opis

1 Czyszczenie wstepne (< 25°C)

2 Czyszczenie (z detergentem, 55°C, 10 min)

3 Ptukanie (z neutralizatorem lub bez)

4 Wygrzewanie (goraca woda)

5 Dezynfekcja termiczna stuzaca jako ptukanie koncowe

(bez detergentu i $rodka neutralizujgcego, 93°C, 5 min)

6 Suszenie (95°C, 10 minut) (wartosci ustawien)

Tabela 5.3 Parametry programu myjni-dezynfektora
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*1

*2

Firma Olympus przeprowadzita test zgodnosci akcesoriow
z myjnig-dezynfektorem zgodny z normg ISO 15883-1, 2.
Przyjeto suszenie w temperaturze 110°C oraz przez czas

wynoszacy 20 minut’2.

Wartos¢ ta moze nie stanowic rzeczywistej temperatury, jakiej
poddawane sg akcesoria w komorze, jednak odpowiada
ustawieniu, jakie jest dostepne w myjni-dezynfektorze.
Temperatura suszenia, w przypadku ktérej firma Olympus
potwierdzita zgodno$¢é materiatowa, wynosi 110°C zgodnie

z ustawieniem dostepnym w myjni-dezynfektorze. W trakcie
suszenia wystepujg rézne czynniki mogace wptywaé na
zmiane temperatury panujacej wokot produktu (m.in. wymiary
komory, ilo§¢ umieszczonych w niej urzadzen, uktad
przyrzadéw w komorze).

NOTA

* Norma ISO 15883-2 okre$la, ze
temperatura dezynfekcji daje wartos$¢ Ao
co najmniej 600. Firma Olympus zaleca,
aby myjnia-dezynfektor zapewniata
warto$¢ Ao 3000.

* Nie uzywac¢ programu, w ktérym
osiggana temperatura przekracza 55°C
W procesie czyszczenia oraz 93°C
w procesie dezynfekciji.

* Nie uzywac¢ programu, w ktérym proces
dezynfekcji trwa dtuzej niz 10 minut.

* Nalezy sie upewni¢, ze w wybranym
programie nie wystepujg nagte wahania
temperatury.

» Firma Olympus przeprowadzita walidacje
z wykorzystaniem myjni-dezynfektora
zgodnej z wymaganiami normy
ISO 15883-1, 2.
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O Roztwér detergentu do myijni-
dezynfektora

* Nalezy uzywac niskopienigcego zasadowego
detergentu enzymatycznego do zastosowan
medycznych (20-55°C, pH < 10,8).

* Nalezy uzywac detergentu posiadajgcego atest
producenta myjni-dezynfektora na czyszczenie
akcesoriow i zatwierdzonego przez odpowiednie
wiadze. Nalezy zawsze przestrzegac¢ zalecen
producenta detergentu.

» Tabela 5.4 przedstawia detergent zastosowany

do walidaciji.
Substancja
Nazwa handlowa Producent
aktywna
Zasadowy, .
neodisher® Mediclean forte Dr. Weigert
enzymatyczny

Tabela 5.4 Detergent zastosowany do walidacji
Q Srodek neutralizujacy
UWAGA

Jezeli niezbedne jest przeptukanie
srodkami neutralizujgcymi po
czyszczeniu/dezynfekcji, nalezy sie
upewni¢, ze wszelkie pozostatosci sSrodkow
neutralizujgcych zostaty usuniete, stosujgc
wode zgodnie z opisem w instrukcji obstugi
myjni-dezynfektora.

* Nalezy uzywac srodkéw neutralizujgcych
zalecanych w instrukcji obstugi myjni-
dezynfektora i detergentu.

* Nalezy przestrzegac zalecen producenta srodka
neutralizujgcego dotyczgcych stezenia,
temperatury, czasu kontaktu oraz okresu
przydatnosci do uzycia.
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Sterylizacja parg (autoklaw)

* Przetwornik odpowiedni do sterylizacji parg
(w autoklawie), ktéry przedstawia Tabela 5.1, moze
by¢ sterylizowany parg wodng przy zachowaniu
parametrow, ktore zawiera Tabela 5.5. Przy
przeprowadzaniu sterylizacji parg nalezy
przestrzegac wszystkich krajowych, branzowych
oraz obowigzujgcych w danej instytucji protokotéw
dekontaminadiji, jak rowniez zalecen producenta
stosowanego urzadzenia do sterylizacji.

» Firma Olympus zaleca stosowanie wody i pary
zgodnie z wymaganiami normy EN 285: 2015.

OSTRZEZENIE

* Nalezy uzywa¢ opakowan odpowiednich
do sterylizacji parg. Jezeli opakowania
nie sg odpowiednie do sterylizacji para,
sprzet moze nie zosta¢ wysterylizowany
prawidtowo.

*  Wyniki sterylizacji zalezg od réznych
czynnikéw, takich jak sposéb opakowania
przetwornika i jego utozenie podczas
sterylizacji, czy metoda jego tadowania do
urzadzenia sterylizujgcego. Skutecznos¢
sterylizacji nalezy skontrolowac za pomocg
wskaznikéw biologicznych lub
chemicznych. Nalezy takze przestrzegac
wytycznych dotyczacych sterylizacji
wydanych przez jednostki administracii
medycznej, organizacje publiczne lub
jednostki do spraw kontroli zakazen w
kazdym osrodku medycznym, a takze
instrukcji obstugi sterylizatora.

» Sterylizacje parowg przeprowadzac
w warunkach opisanych w tej czesci.
Jezeli sterylizacja parowa jest
przeprowadzana w warunkach innych niz
tutaj opisane, zamierzony efekt
sterylizacji moze nie zosta¢ osiggniety.
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UWAGA

» Podczas sterylizacji parg nie ustawia¢
temperatury wyzszej niz 137°C (279°F)
ani czasu ekspozycji dluzszego niz
20 minut. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia przetwornika.

» Podczas wykonywania sterylizacji parg
przeprowadzi¢ proces suszenia
(z wykorzystaniem podcisnienia).
W przeciwnym razie sterylizacja sie nie
powiedzie.

NOTA

* Przeprowadzi¢ sterylizacje w autoklawie
zgodnie z wymaganiami norm
ISO 17665-1: 2006 i EN 285: 2015
dotyczacymi cyklu sterylizacji parg
w sterylizatorze prézniowym.

» Nalezy uzy¢ serwet do sterylizaciji
i materiatow pakunkowych zgodnych
z wymaganiami norm ISO 11607-1:
2006+A1 oraz ISO 11607-2: 2006+A1.
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Faza procesu

Parametr

Wartosé

Cykl sterylizacji

Temperatura

134°C (274°F)  134°C (274°F)

parom{ej w Czas ekspozycji
sterylizatorze 3 minuty 18 minuty
prézniowym
Suszenie Czas Opakowania
suszenia do co najmniej 20 minut
sterylizacji
Serwety do L .
L co najmniej 45 minut
sterylizacji

+ Jezeli po wyjeciu ze sterylizatora woreczek jest mokry,

utrzymanie efektu sterylizacji moze nie by¢ mozliwe. Nalezy

ponownie sprawdzi¢ warunki, takie jak czas suszenia
i przeprowadzi¢ ponowng sterylizacje.

» Czas suszenia zalezy od wielu réznych czynnikéw, takich

jak typ sterylizatora, rodzaj opakowania do sterylizacji

i wielko$¢ zatadunku. Sprawdzi¢ wczesniej, czy okreslony

jest odpowiedni czas suszenia.

Tabela 5.5 Parametry cyklu sterylizacji parowej z préznig

wstepnag
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5.4 Oznaki obnizenia sprawnosci
urzadzenia na skutek dekontaminacji
oraz liczba dekontaminacji

Poddajac urzadzenia dekontaminacji z wykorzystaniem
substancji chemicznych w myjni-dezynfektorze w sposéb
opisany powyzej, w pewnym momencie uzytkownik
zacznie dostrzegac oznaki obnizenia ich sprawnosci.
Istnieje réwniez ograniczenie dotyczgce liczby
dekontaminacji danego urzadzenia, ktére mozna
przeprowadzi¢ okreslong metods.

UWAGA

Dekontaminacja przeprowadzona
nieprawidtowo (w sposdb opisany
ponizej) moze znaczaco skroci¢ okres
zywotnosci wyrobu medycznego.

— Dekontaminacja niezgodna
z instrukcjami producenta,

— Zastosowanie licznych metod
sterylizacji,

— Zanurzenie urzadzenia w substancji
chemicznej na zbyt dtugi czas.

Firma Olympus zweryfikowata,

ze w ramach wymienionej liczby cykli
sterylizacji nie wystepujg zadne oznaki
obnizenia sprawnosci urzgdzenia.
Nalezy wymieni¢ przetwornik na nowy
po 100-krotnym uzyciu. Aby uzyskacé
szczegotowe informacje na ten temat,
nalezy skontaktowac sie z firmg
Olympus.

Sterylizacja parg (autoklaw): 100 cykii.
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Rozdziat 6 Procedury
dekontaminacji

6.1 Procedury dekontaminacji

W niniejszym rozdziale opisano przebieg dekontaminaciji
przetwornika.

OSTRZEZENIE

+  Wszelkie odstepstwa od zalecanej
procedury mogg stwarzac ryzyko
zakazenia.

* Nie wolno pomingé zadnej z ponizszych
procedur. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do zakazenia.
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Przetwornik THUNDERBEAT (TD-TB400)
Przetwornik SONICBEAT (TD-SB400)

Czesc 6.4,
»Mycie reczne”

‘ Etap 1~3

'

| Etap 4~5 | "1

- *1
‘ Suszenie ‘

y

Czes¢ 6.5, ,Dekontaminacja za
pomocamyjni-dezynfektora” *2

\i
‘ Czes¢ 6.6, ,,Sterylizacja” ‘

v

| Czes¢ 7.1, ,,Przechowywanie” |

*1 W przypadku mycia przetwornika w myjni-dezynfektorze mozna pominaé¢
niektére procedury czyszczenia. Szczeg6towe informacje zawiera czes¢ 6.5,
,Dekontaminacja za pomoca myjni-dezynfektora”.

*2 Jesli wymaga tego lokalna polityka danej instytucji, dekontaminacje
przetwornika przy uzyciu myjni-dezynfektora mozna pomina¢.
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6.2 Wymagany sprzet

O Akcesoria do dekontaminacji

Jednorazowa szczotka do czyszczenia
wiotu kanatu (MAJ-1339)

QO Srodki ochrony osobistej (przyktadowe)

& & 1 =

chemicznych™

Okulary Maska Odporna na Rekawiczki odporne
ochronne wilgo¢ odziez na dziatanie
substancji

O Inne

+ Czyste, niestrzepiace sie $ciereczki? * Woda (do dekontaminacii)
(Patrz “Woda” na stronie 37)

» Duzy zbiornik na roztwory detergentu » Duze pojemniki do ptukania

» Opakowania do sterylizac;ji » Serwety do sterylizacji

» Koszyk ze stali nierdzewnej

*1 Zaleca sig, aby rekawiczki byly takiej dtugosci, ktéra pozwoli skutecznie
zabezpieczy¢ skore dtoni i przedramion.

*2 Zaleca sie, aby wszystkie szmatki stosowane podczas dekontaminac;ji nie
pozostawiaty wiokien.

OLYMPUS Przetwornik THUNDERBEAT
Przetwornik SONICBEAT

49



Rozdziat 6 Procedury dekontam

inacji

6.3 Przygotowanie do dekontaminacji

Transport

Nalezy nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobiste;j.

Wyja¢ wtyczke przetwornika z generatora
ultradzwiekdéw zgodnie z rozdziatem 4.3, ,Procedura
po uzyciu” w instrukcji obstugi przyrzadu
THUNDERBEAT lub SONICBEAT.

Zdemontowac¢ przetwornik z przyrzadu
THUNDERBEAT lub SONICBEAT zgodnie z
rozdziatem 4.3, ,,Procedura po uzyciu” w instrukciji
obstugi przyrzadu THUNDERBEAT lub SONICBEAT.

Usung¢ zanieczyszczenia z powierzchni
zewnetrznych przetwornika, przecierajac je
niepozostawiajgcg witokien sciereczka.

* W celu przeniesienia przetwornika z obszaru
uzytkowania do strefy dekontaminacji nalezy
umiesci¢ go w pojemniku z pokrywa, aby unikng¢
mozliwego zanieczyszczenia srodowiska lub
zakazenia personelu w czasie transportu.

* Przetwornik moze by¢ transportowany w stanie
mokrym lub suchym:

— Jesli przetwornik jest przechowywany
w suchym miejscu, upewni¢ sig, ze
zanieczyszczenia na przetworniku nie
ulegty zestaleniu. Zamkng¢ pokrywe
zbiornika.

» Procedure czyszczenia nalezy przeprowadzi¢
niezwtocznie (w przeciggu godziny) po zabiegu.
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OSTRZEZENIE

Jezeli endoskop nie zostanie wyczysz-
czony w przeciggu 24 godzin od
momentu zakohczenia zabiegu lub

w przypadku braku pewnosci, czy
zostato to zrobione, zaschniete pozosta-
tosci bedg mogty nadal znajdowac sie na
przetworniku, a jego skuteczna dekonta-
minacja moze nie by¢ mozliwa.

+ Jesli przetwornik pozostanie przez
dtuzszy czas zanurzony w ptynach,
wilgotnos¢ w jego wnetrzu wzrosnie,
co moze prowadzi¢ do nieprawidtowosci
w jego dziataniu.

+ Jesli to mozliwe, nalezy unikaé wystawia-
nia przetwornika na dziatanie srodkéw
chemicznych przed czyszczeniem, aby
zapobiec krzepnieciu na nim biatka.

6.4 Mycie reczne

OSTRZEZENIE

Nie nalezy wystawiaé przetwornika na
dziatanie ciepta ani aldehydoéw.

W przeciwnym razie biatko moze ulec
koagulacji i wywota¢ niepozgdane efekty
w procesie dezynfekciji i sterylizaciji.

» Informacje na temat roztworow
detergentu mozna znalez¢ w czeci
“‘Roztwor detergentu do mycia recznego”
na stronie 36.

* W ramach procedury mycia recznego nie
nalezy pomija¢ zadnych krokow
opisanych w niniejszej instrukcji obstugi.
W przeciwnym razie niedokfadne
czyszczenie elementéw moze skutkowacd
zakazeniem.
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UWAGA

Poniewaz przetwornik jest wykonany

z precyzyjnych elementéw, podczas
czyszczenia nalezy unika¢ ich zginania
lub skrecania, a takze upuszczania
przetwornika lub umieszczania na nim
innych przedmiotow.

Uzywaé szczotki do czyszczenia
zalecanej w niniejszej instrukcji obstugi.
W przeciwnym razie czyszczenie moze
okaza¢ sie niewystarczajgce i moze
doj$¢ do uszkodzenia przetwornika.

Nie nalezy podejmowacé prob
czyszczenia stykéw wewnatrz wtyku
przetwornika ostrymi przedmiotami, np.
koncéwkami peset. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do deformacji lub
uszkodzenia stykow i nie uzyska sie
pragdu wyjsciowego.

Catkowicie odtgczyc¢ przetwornik od
przyrzgdow THUNDERBEAT lub
SONICBEAT. W przeciwnym razie
przetwornik nie zostanie wystarczajgco
oczyszczony.

Roztwory detergentu mogg zawierac
rézne agresywne sktadniki (np. chlorek),
ktére mogg powodowac korozje
przetwornika. Aby usung¢ wszystkie
pozostatosci, nalezy doktadnie optukac
przetwornik. Wiecej informacji zawiera
“Roztwér detergentu do mycia recznego’
na stronie 36.

3

Informacje na temat wody ptuczacej
znajdujg sie w czesci “Woda” na
stronie 37.
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1. Nalezy nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony osobiste;.

2. Napei¢ pojemnik roztworem detergentu
o temperaturze i stezeniu zalecanych przez
producenta detergentu. Uzy¢ pojemnika o
wystarczajgcej wielkosci, tak aby elementy
przetwornika mogty by¢ catkowicie zanurzone.

3. Zanurzy¢ przetwornik w pojemniku z roztworem
detergentu na co najmniej 15 minut.

4. Oczyscié wszystkie powierzchnie przetwornika
zanurzonego w roztworze detergentu przy pomocy
szczotki do czyszczenia (MAJ-1339) lub
niepozostawigcej witokien sciereczki. Wykonywac te
procedure do momentu usunigcia wszystkich
widocznych zabrudzen.

5. Delikatnie oczysci¢ szczeliny wewngtrz wtyku
przetwornika i ztagcze przyrzadu THUNDERBEAT
lub SONICBEAT za pomocg szczotki do
czyszczenia (MAJ-1339) (patrz Rysunek 6.1).

Ztacze przyrzadu
THUNDERBEAT lub Wtyk przetwornika
SONICBEAT

Szczotka do czyszczenia (MAJ-1339)

Rysunek 6.1

6. Napetni¢ pojemnik wodg ptuczgcg. Wybraé
pojemnik wystarczajgco duzy, aby byto mozliwe
catkowite zanurzenie przetwornika.
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7. Za pomocg $ciereczki niepozostawiajgcej wiokien
przetrze¢ zewnetrzng powierzchnie przetwornika
zanurzonego w wodzie ptuczgce;j.

8. Wyjaé przetwornik z wody ptuczace;.

Suszenie

Doktadnie wysuszy¢ zewnetrzne powierzchnie
przetwornika, przecierajgc je czystg Sciereczka
niepozostawiajgcg wtokien.

6.5 Dekontaminacja za pomoca myjni-

dezynfektora

Przetwornik nalezy sterylizowa¢ przed
kazdym uzyciem u pacjenta. Nie wolno
Z niego korzystag¢, jezeli przeprowadzono
dekontaminacje tylko przy uzyciu myjni-
dezynfektora.

Informacje na temat myjni-dezynfektora
znajdujg sie w czesci “Myjnia-
dezynfektor” na stronie 37.

Przed umieszczeniem przetwornika w
myjni/dezynfektorze nalezy sie upewnié,
ze rozmontowano przetwornik i przyrzad
THUNDERBEAT lub SONICBEAT.

W przeciwnym razie roztwor nie dotrze
do wszystkich powierzchni przetwornika.
W rezultacie skuteczno$¢ czyszczenia

i dezynfekcji moze sie zmniejszyc.
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OSTRZEZENIE

* Przed umieszczeniem przetwornika
w myjni-dezynfektorze nalezy prze-
prowadzi¢ mycie reczne i ptukanie
zgodnie z opisem, ktory zawiera rozdziat
6.4, ,Mycie reczne” niniejszej instrukg;ji
obstugi. Jesli przetwornik jest myty za
pomocg myjni-dezynfektora, mozna
poming¢ etap 4 i 5 oraz Suszenie
opisane w czesci 6.4, ,Mycie reczne”.

UWAGA

W celu zapewnienia, ze wszystkie powierzchnie
majg kontakt z roztworem czyszczacym
i dezynfekujgcym:

* Nalezy korzysta¢ z akcesoriow
(np. stojak, pojemnik, taca) myjni-
dezynfektora przeznaczonych
do przetwornika.

* Nalezy sie upewnic, ze przetwornik
zostat doktadnie umocowany na tacy.
Nalezy sie upewnié, ze elementy nie
stykajg sie ze soba.

» Nie wolno przecigza¢ myjni-
dezynfektora.

* Przed dekontaminacjg z uzyciem myjni-dezyn-
fektora nalezy zapoznac sie z informacjami
zawartymi w 6.4, ,Mycie reczne”. Jesli przetwor-
nik jest myty za pomocg myjni-dezynfektora,
mozna poming¢ etap 4 i 5 oraz Suszenie opisane
w czesci 6.4, ,Mycie reczne”.

* Podczas dekontaminacji przetwornika za
pomocg myjni-dezynfektora nalezy postepowac
zgodnie z procedura, ktorej opis zawiera czesé
6.1, ,Procedury dekontaminac;ji”.
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Q Myjnia-dezynfektor

Szczegotowe informacje dotyczgce etapow
dekontaminacji wymaganych przed umieszczeniem
przetwornika w myjni-dezynfektorze znajdujg sie

w instrukcjach obstugi myjni-dezynfektora i detergentu.

Suszenie

W przypadku, gdy suszenie w myjni-dezynfektorze nie
jest wystarczajgce:

Poréwnaj “Mycie reczne” na stronie 51, poniewaz
procedura jest taka sama.

6.6 Sterylizacja

Sterylizacja parg (autoklaw)

OSTRZEZENIE

UWAGA

Przed sterylizacjsg przetwornik nalezy
dokfadnie oczyscic i wysuszy¢. Doktadne
czyszczenie pozwala na usuniecie
drobnoustrojow oraz zanieczyszczen
organicznych. Niezastosowanie sie do
tego zalecenia moze zmniejszy¢
skutecznos¢ procedury dekontaminacji.
Resztki wilgoci uniemozliwiajg
sterylizacje.

Informacje o warunkach sterylizacji
parowej znajdujg sie w czesci
“Sterylizacja parg (autoklaw)” na
stronie 42.
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UWAGA

» Po sterylizacji w autoklawie nie wolno
dotykac stykoéw wtyku przetwornika.
Statyczny tadunek elektryczny
nagromadzony podczas sterylizacji
w autoklawie moze spowodowac
porazenie prgdem elektrycznym.

» Uzytkowanie przetwornika, ktérego
temperatura jest nadal wysoka po
sterylizacji w autoklawie, moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego
dziatania produktu i/lub obnizenia jego
wydajnosci. Przed uzyciem przetwornika
poczekaé, az ochtodzi sie on
do temperatury pokojowej. Gwattowne
zmiany temperatury mogg uszkodzié¢
przetwornik. Nie wolno uzywaé¢ zimnej
wody lub innych ptynéw w celu
przyspieszenia stygniecia.

1. Sprawdzi¢, czy na powierzchniach przetwornika nie
ma zadnych pozostatosci ani wilgoci.

2. Szczelnie zamkngé przetwornik w opakowaniu
do sterylizacji lub umiesci¢ go w koszyku
na akcesoria ze stali nierdzewnej oraz zawingé
w serwety do sterylizacji, zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w danym szpitalu.

3. Przeprowadzi¢ sterylizacje parowg przetwornika.

4. Po przeprowadzeniu sterylizacji parowej nalezy
pozostawic przetwornik do stopniowego ostygniecia
do temperatury pokojowe;.

5. Przechowywacé przetwornik zgodnie z opisem
w czesci 7.1, “Przechowywanie” na stronie 59.
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Rozdziat 7 Przechowywanie i
utylizacja

7.1 Przechowywanie

OSTRZEZENIE

* Nie nalezy przechowywa¢ przetwornika
W miejscu narazonym na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych, promieni
rentgenowskich, materiatéw
radioaktywnych lub silnego
promieniowania elektromagnetycznego
(np. w poblizu urzadzen do terapii
mikrofalami, urzgdzen do terapii falami
krotkimi, urzgdzen do obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego,
zestawéw bezprzewodowych lub
telefonéw komadrkowych) lub na wysokie
temperatury, wysokg wilgotnosc¢ lub
wode/wilgo¢. W przeciwnym razie
przetwornik moze zostaé¢ uszkodzony
i/lub stwarzac¢ ryzyko zakazenia.

* Przetwornika nie nalezy przechowywaé
w kartonowym opakowaniu, w ktérym
zostat dostarczony. Moze to stwarzac
ryzyko zakazenia.
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OSTRZEZENIE

* Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
procedur dotyczgcych przenoszenia
i przechowywania przetwornika, ktory
zostat poddany dekontaminaciji, aby
uniemozliwi¢ kontakt tych urzadzen z
zanieczyszczonymi urzgdzeniami. Jezeli
poddany dekontaminacji przetwornik
zostanie zanieczyszczony pomiedzy
zabiegami, moze doj$¢ do zakazenia
pacjenta i/lub osoby obstugujacej
urzadzenie.

» Okredli¢ lokalne zasady dotyczgce
metody i czestotliwosci czyszczenia oraz
dezynfekowania szafki
do przechowywania endoskopu,
wyznaczy¢ pracownikéw, ktérzy mogg
korzystaé z tej szafki, a takze okresli¢,
ktére przedmioty mogg by¢ w niej
przechowywane itp.

* Przechowywaé endoskop i akcesoria
w odpowiedniej szafie
do przechowywania endoskopéw,
zgodnie z zasadami obowigzujgcymi
w danej placéwce, odpowiednimi
przepisami i normami krajowymi oraz
wytycznymi stowarzyszen zawodowych
i zalecanymi przez nie praktykami.
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UWAGA

* Przewodu przetwornika nie nalezy
nadmiernie zgina¢, naprezaé ani
skrecaé. W przeciwnym razie
uszkodzony przewdd moze spowodowaé
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

» Podczas przechowywania nie nalezy
narazac przetwornika na silne uderzenia.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
przetwornika.

1. Zapisaé termin waznosci sterylizacji na opakowaniu
sterylnym. Nie dopuszczaé do uszkodzenia
opakowania.

2. Przechowywaé wysterylizowany przetwornik
w odpowiedniej szafie do przechowywania, zgodnie
z wytycznymi obowigzujgcymi w danej placéwce.

NOTA

» Sterylny przetwornik mozna
przechowywac¢ utozony na ptasko w jego
sterylnym opakowaniu.

» Czas przechowywania sterylnych
przetwornikow rézni sie w zaleznosci od
metody zachowania stanu
aseptycznego, metody przechowywania,
warunkow srodowiskowych i warunkow
obstugi. Maksymalny okres
przechowywania sterylnego
przetwornika do nastepnego uzycia
powinien by¢ okreslony w kazdym
osrodku medycznym.
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7.2 Utylizacja

Przy utylizacji przetwornika, opakowania i materiatéw do
dekontaminaciji (takich jak rekawice, Sciereczki oraz
ptyny uzywane do dekontaminaciji), nalezy sie z nimi
obchodzi¢ w sposdb zapobiegajgcy rozszerzaniu sie
zanieczyszczenh z miejsca przeprowadzenia
dekontaminacji i przestrzega¢ wszystkich wtasciwych
krajowych i lokalnych przepiséw dotyczgcych utylizaciji.
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Rozdziat 8 Rozwigzywanie
problemoéow

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowosci
w dziataniu narzedzia nalezy zastosowac odpowiednie
srodki zaradcze opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie
probleméw” w instrukcji obstugi generatora
ultradzwigkowego.

OSTRZEZENIE

Nie nalezy wykonywac¢ zabiegu na
pacjencie przy uzyciu przetwornika,
jezeli nie dziata on prawidtowo.

W przeciwnym razie z powodu
nieprawidtowego dziatania systemu
moze doj$¢ do powaznych obrazen
chirurga, oséb z personelu operacyjnego
i/lub pacjenta.
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Zalgcznik

Schemat systemu

Ponizej przedstawiono zalecane kombinacje urzadzen

i akcesoridow, ktérych mozna uzywaé razem z niniejszym
przetwornikiem. Produkty wprowadzone na rynek pozniej
niz przetwornik mogg réwniez by¢ z nim zgodne. Aby
uzyskac szczegdtowe informacje na ten temat, nalezy
sie skontaktowac z firmg Olympus.

OSTRZEZENIE

Petng odpowiedzialno$¢ za skutki uzycia
kombinaciji innych niz przedstawione
ponizej ponosi placéwka opieki
zdrowotnej.
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Insuflator o wysokiej
[ ] predkosci przeptywu (UHI-4)

Przewéd
komunikacyjny 0,25 m
(MAJ-1871)

Adapter do UHI-2/3

|
|

|

|

|

|

|

|

: |

|

(MAJ-1873) |
— 5 — | |
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

Przewéd |
komunikacyjny 10 m
(MAJ-1872)

Insuflator o wysokiej Insuflator o wysokiej
predkosci przeptywu predkosci przeptywu
(UHI-2)" (UHI-3)

Wiacznik nozny do
narzedzia SONICBEAT
(MAJ-1869)

Wiacznik nozny do narzedzia
THUNDERBEAT (MAJ-1870)

*1 Produkt ten moze nie by¢ dostepny w niektoérych krajach.
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Informacje dotyczgce kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Ten model wymaga zastosowania szczegdlnych
Srodkow ostroznosci w odniesieniu do zgodnosci
elektromagnetycznej, a takze instalacji, przekazania
do uzytku i eksploatacji w sposéb zgodny z ponizszymi
informacjami.

Przenosny i mobilny radiowy sprzet komunikacyjny moze
oddziatywac¢ na ten model.

O Wytyczne i deklaracja producenta —
Emisja elektromagnetyczna

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez
personel medyczny w placéwkach stuzby zdrowia,
w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycz-
nym. Klient lub uzytkownik tego modelu powinni
dopilnowa¢ uzywania go w takich warunkach.

TD-TB400
Pomiar emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne
Emisje fal Grupa 1 Niniejsze narzedzie uzywa pradu roboczego
o czestotliwosci wysokiej czestotliwosci wytgcznie do realizowania
radiowej wg jego funkcji wewnetrznych. Dlatego emisja fal jest
CISPR 11 bardzo niska i w wigkszos$ci przypadkow nie

powoduje zadnych zaktocen w pracy sprzetu
elektrycznego znajdujgcego sie w poblizu.

Emisja zaktécen
wypromieniowanych
wg

CISPR 11

Klasa A To urzgdzenie nadaje sie do uzytku w kazdym
Srodowisku poza srodowiskami domowymi oraz
Srodowiskami bezposrednio podtgczonymi do sieci
zasilania niskiego napiecia zasilajgcej

Emisja zaktécen
przewodzonych
przez gniazdo
gtéwne wg
CISPR 11

budynki mieszkalne.
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Pomiar emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne
Emisje Klasa A Emisja harmonicznych prgdu powodowana przez
harmonicznych narzedzie jest niska i w wigkszos$ci przypadkow
pradu wg nie powoduje zadnych probleméw w pracy sieci
IEC 61000-3-2 zasilajacej, do ktérej podtaczone jest niniejsze

narzedzie.
Emisje zwigzane Zgodne Niniejsze urzadzenie posiada wewnetrzng funkcje
z wahaniami stabilizacji sygnatu o czestotliwosci radiowej,
napiecia/ co zapobiega migotaniu zrodta swiatta.
migotaniem wg
IEC 61000-3-3
TD-SB400

Pomiar emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne
Emisje fal Grupa 1 Niniejsze narzedzie uzywa pradu roboczego
o czestotliwos$ci wysokiej czestotliwosci wytgcznie do realizowania
radiowej wg jego funkcji wewnetrznych. Dlatego emisja fal jest
CISPR 11 bardzo niska i w wiekszosci przypadkéw nie

powoduje zadnych zakiécen w pracy sprzetu
elektrycznego znajdujacego sie w poblizu.
Emisja zaktocen Klasa B Poziom emisji fal o czestotliwosci radiowej jest
wypromieniowanych bardzo niski i nie powinien powodowaé zaktocen
wg w pracy pobliskich urzadzen elektronicznych.
CISPR 11
Emisja zaktocen
przewodzonych
przez gniazdo
gtéwne wg
CISPR 11
Emisje Klasa A Emisja harmonicznych prgdu powodowana przez
harmonicznych narzedzie jest niska i w wigkszosci przypadkow
pradu wg nie powoduje zadnych problemoéw w pracy sieci
IEC 61000-3-2 zasilajgcej, do ktérej podtgczone jest niniejsze
narzedzie.
Emisje zwigzane Zgodne Niniejsze urzadzenie posiada wewnetrzng funkcje

z wahaniami stabilizacji sygnatu o czestotliwosci radiowej,
napiecia/ co zapobiega migotaniu zrodta swiatta.
migotaniem wg
IEC 61000-3-3
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QO Wytyczne i deklaracja producenta —

Odpornos

z

¢ elektromagnetyczna

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez
personel medyczny w placéwkach stuzby zdrowia,

w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik tego modelu powinni dopilnowaé¢
uzywania go w takich warunkach.
Urzadzenia mozna uzywac z wysokoczestotliwosciowg
aparaturg elektrochirurgiczng wskazang przez firme

Olympus.
IEC 60601-1-2
Warunki pomiaru Warunki pomiaru Poziom (?007, 2001)
Test odpornosci wg IEC 60601-1-2 wg IEC 60601-1-2 L. Srodowisko
(2014) (2007, 2001) 290N0SCl ¢ ektromagnetyczne -
wytyczne
Wytadowanie Kontakt: Kontakt: Tak jak Podtoga powinna by¢
elektrostatyczne +8 kV +2, +4, +6 kV w lewej pokryta drewnem,
(ESD) wg Powietrze: Powietrze: kolumnie betonem lub ceramikg,
IEC 61000-4-2 +2, +4, 48, +15 kV +2, +4, +8 kV zapewniajgcymi
minimalny stopien
zakiocen. Jezeli jest
potozone pokrycie z
materiatu
syntetycznego, ktéry
moze powodowac
zakiocenia, wilgotnosé
wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej
30%.
Szybkie stany +2 kV +2 kV Tak jak Jakos$¢ zasilania sie-
przejsciowe wg dla linii zasilajgcych dla linii zasilajgcych w lewej ciowego powinna by¢
IEC 61000-4-4 +1 kV +1 kV kolumnie taka jak w typowym
linie wejscia/wyjécia linie wejscia/wyjécia $rodowisku komercyj-
nym (oryginalne
warunki zasilania
pomieszczen) lub
medycznym.
Prad udarowy wg  Tryb réznicowy: Tryb réznicowy: Tak jak Jakos¢ zasilania sie-
IEC 61000-4-5 +0,5, +1 kV 10,5, +1 kV w lewej ciowego powinna by¢
Tryb wspdlny: Tryb wspdiny: kolumnie taka jak w typowym
40,5, +1, £2 KV 40,5, +1, £2 KV $rodowisku komercyj-

nym lub medycznym.
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IEC 60601-1-2
Warunki pomiaru Warunki pomiaru Poziom ('2007, 2001)
Test odpornosci wg IEC 60601-1-2 wg IEC 60601-1-2 .. Srodowisko
(2014) (2007, 2001) 290dnosel 1 ktromagnetyczne -
wytyczne
Zapady napiecia, 0% Ut <5% Ut Tak jak Jako$¢ zasilania sie-
krétkie przerwy (100% zapad Ur) (>95% zapad Ur) w lewej ciowego powinna by¢
i zmiany napiecia przez 0,5 cykiu/1 cykl  dla 0,5 cyklu kolumnie taka jak w typowym
wg 20% U $rodowisku komercyj-
IEC 61000-4-11 T nym lub medycznym.
(60% zapad Ur) Jezeli uzytkownik
dla 5 cyklu wymaga ciagtego
70% Ut 70% Ut dziatania urzgdzenia
(30% zapad Uy) (30% zapad Uy) w czasie wystgpowa-
przez 25 cykli (50 Hz)/  dia 25 cyklu nia zakicen zasila-
30 cykii (60 Hz) nia, zalecane jest, aby
wyréb byt zasilany
Kat fazy plrowadzacy 2 bezprzerwowego
do zapadow napicia: Zrodta zasilania lub
0 akumulatora.
0% UT <5% UT
(100% zapad Ur) (> 95% zapad Ur)
przez 250 cykli przez 5 sekund
(50 Hz)/

300 cykii (60 Hz)

Ur oznacza napigcie sieciowe AC przed zastosowaniem warunkow pomiarowych.

Pole magnetyczne 30 A/m 3 A/m Tak jak Zalecane jest

o czestotliwo- (50 Hz lub 60 Hz) (50 Hz, 60 Hz) w lewej korzystanie z tego

$ciach sieci elek- kolumnie urzadzenia przy

troenergetycznych zachowaniu

(50/60 Hz) wg wystarczajgcej

IEC 61000-4-8 odlegtosci od innych
urzadzen zasilanych
pradem o wysokim
natezeniu.
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IEC 60601-1-2
Test Warunki pomiaru Warunki pomiaru Poziom (?007, 2001)
odpornosci wg IEC 60601-1-2 wg IEC 60601-1-2 2godnosci Srodowisko
(2014) (2007, 2001) elektromagnetyczne —
wytyczne
Odpornos$é na 3V 3V (Vy) Tak jak Zalecana odlegtosé
zaktécenia (150 kHz-80 MHz) (150 kHz—80 MHz) w lewej d = [3;5:| ﬁ
radioelektryczne kolumnie V1
wprowadzane 6V — Tak jak
do przewoddéw (pasmo ISM w lewej Gdzie ,P” jest wartoscig
wg o czestotliwosci kolumnie maksymalnej mocy
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz) wyjsciowej nadajnika
w watach [W] zgodnie
z mocg okreslong przez
producenta nadajnika,
a ,d” jest zalecanym
odstepem oddzielajgcym
podanym w metrach [m].
Pasmo ISM (przemystowe, naukowe, medyczne) o czestotliwosci 6,765 MHz—
6,795 MHz, 13,533 MHz-13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz oraz 40,66 MHz—
40,70 MHz pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz.
Zaburzenia 3V/im 3V/m (E) Tak jak Zalecana odlegtos¢
elektromagne- (80 MHz-2,7 GHz) (80 MHz-2,5 GHz) W lewej d= 3;5 ﬁ
tyczne promie- kolumnie [El :|
n|owan? ° 80 MHz-800 MHz
czestotliwo-
$ciach radio- 7
wych wg d= |:E_:|ﬁ
IEC 61000-4-3 1
Bliskie pole Zgodnie z tabelg  — Tak jak 800 MHz-2,5 GHz
magnetyczne na nastgpnej stronie. w lewej Gdzie ,P" jest wartoscia
emitowane kolumnie )
maksymalnej mocy
przez wyjéciowej nadajnika
urzadzenia

komunikacyjne
wykorzystujgce
fale radiowe wg
IEC 61000-4-3

w watach [W] zgodnie

z mocg okreslong przez
producenta nadajnika,

a ,d” jest zalecanym
odstepem oddzielajgcym
podanym w metrach [m].
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NOTA

* W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz
obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

* Niniejsze wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania
we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie
ze strony konstrukgciji, obiektow i ludzi.

»  Zaktocenia elektromagnetyczne w tym urzgdzeniu
moga powstawacé w poblizu urzadzen
elektrochirurgicznych stosujgcych prad o wysokiej
czestotliwosci i/lub innych urzgdzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

(@)

* Moc pola generowanego przez state nadajniki fal
radiowych (RF), okreslona poprzez badanie
Srodowiska elektromagnetycznegoa), powinna
wynosi¢ mniej niz poziom zgodnos$ci w kazdym
zakresie czestotliwoécib).

a) Mocy pdl nadajnikow statych, takich jak stacje
bazowe telefonow
komorkowych/bezprzewodowych oraz
systemy LMR, amatorskie nadajniki radiowe,
nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne nie mozna doktadnie przewidzie¢
teoretycznie. W celu oceny $rodowiska
elektromagnetycznego zwigzanego ze statymi
nadajnikami RF nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania srodowiska
elektromagnetycznego. W przypadku gdy
zmierzona moc pola w miejscu uzytkowania
tego modelu przekracza odpowiedni,
wspomniany powyzej poziom zgodnosci,
nalezy nadzorowac prace urzadzenia w celu
zweryfikowania, czy dziata ono poprawnie.
W przypadku zaobserwowania niewtasciwego
dziatania konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich jak
zmiana orientacji lub potozenia przyrzadu.

b) W przypadku czestotliwosci w zakresie od
150 kHz do 80 MHz moc pola powinna
wynosi¢ mniej niz 3 V/m.
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Zatgcznik

Czestotliwosé Maksymalna Ptoe zsi:um
prt;;i::]:za Pasmo [MHz] Modulacja™ Tv‘\’,;’ odpornosci
[V/im]
385 380-390 Modulacja impulsu™' 18 Hz 1,8 27
450 430-470 Odchylenie FM 15 kHz, sinus 2 28
1 kHz
710
745 704-787 Modulacja impulsu”' 217 Hz 0,2 9
780
810
870 800-960 Modulacja impulsu™ 18 Hz 2 28
930
1720
1845 1700-1990 Modulacja impulsu™' 217 Hz 2 28
1970
2450 2400-2570 Modulacja impulsu™® 217 Hz 2 28
5240
5500 5100-5800 Modulacja impulsu” 217 Hz 0,2 9
5785

*1 Nalezy przeprowadzi¢ modulacje nosnika z uzyciem sygnatu krzywej
prostokatnej w 50% cyklu pracy.

OSTRZEZENIE

Przenosne urzgdzenia komunikacyjne
korzystajgce z fal radiowych (w tym
urzgdzenia peryferyjne, takie jak przewody
anteny czy anteny zewnetrzne) powinny by¢
uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm
(12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu
wizyjnego, w tym przewodow okreslonych
przez firme Olympus. W przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do obnizenia
sprawnosci urzadzenia.
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Zatgcznik

O Wytyczne i deklaracja producenta —
przewody uzyte do badania
kompatybilnosci elektromagnetycznej

Ten model pomysinie przeszedt badanie kompatybilnosci
elektromagnetycznej z zastosowaniem przewoddéw
wskazanych ponize;j.

P -
Nazwa _ Przewéd Diugo$é . . Freeprowa
roduktu Opis (ostona) [m] Miejsce Klasyfikacja dzone
P badania
Wigcznik nozny -
. Emisja/
MAJ-1869 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP 0dpomosé
SONICBEAT P
Wiacznik nozny L
. Emisja/
MAJ-1870 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP odpomosé
THUNDERBEAT P
Przewod .
. . Emisja/
MAJ-1871 komunikacyjny Tak 0,25 Panel tylny SIP/SOP .
odpornos¢
0,25 m
Przewod .
. . Emisja/
MAJ-1872 komunikacyjny Tak 10 Panel tylny SIP/SOP .,
odpornos¢
10m
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-TB4 Tak 1 1P, P
00 THUNDERBEAT a 3 przetwornika SIPISO odpornos¢
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-SB4 Tak 1 IP/SOP
SB400 SONICBEAT a 3 przetwornika SIP/SO odpornosé
Informacje dotyczace poszczegodlnych urzgdzen znajdujg
sie w ich instrukcjach obstugi.
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Narzedzie THUNDERBEAT z przedtuzonymi szczekami

do zabiegdw otwartych

TB-09200E

INSTRUKCJA OBSLUGI

Nr artykutu: PL-8003819

USA: PRZESTROGA:

tego urzgdzenia wytacznie przez lekarza

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
C € 0197

lub na zlecenie lekarza.

1 Etykiety i symbole

Etykiety i symbole dotyczgce bezpieczenstwa sg umieszczone na narzedziu w miejscach wskazanych ponizej.
W razie braku etykiet lub symboli, lub gdy sg one nieczytelne, prosimy o kontakt z firmg Olympus.

O Narzedzie THUNDERBEAT (przedtuzone szczeki do zabiegéw otwartych)

AN

2 Symbole i opisy

Symbol 1 na narzedziu
THUNDERBEAT

Symbol Opis Symbol Opis Symbol Opis
Elﬂ Postepowat wediug Nalezy uzyc E Sterylizowane tlenkiem etylenu
instrukcji obstugi do (data waznosci) y Y
Wylacznie do jednorazo- oT Nr serii LoT| | Numer serii sterylizacji
wego uzytku L STER 0 y ]
. . . Nie przechowywac¢ . -
Nie poddawa¢ ponownej N : Upowazniony przedstawiciel na
sterylizacji 4\ W nastonecznionym m terenie Unii Europejskiej

miejscu

Nie uzywag, jesli
@ opakowanie jest
uszkodzone

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

Importer (na teren Unii Europej-
skiej)

— Produkt niewykonany
Q—“T><’9 z lateksu kauczuku
e naturalnego

Manufacturer

+60°C

~ | &

Zakres temperatur

N
o

o
O




3 Przeznaczenie

Reczne narzedzie THUNDERBEAT jest przeznaczone do uzytku z generatorem ultradzwiekowym (USG-400),
generatorem elektrochirurgicznym (ESG-400) oraz przetwornikiem THUNDERBEAT (TD-TB400).

Tryb Seal & Cut (Zamykanie i ciecie):

Reczne narzedzie THUNDERBEAT uzywane w trybie Seal & Cut (Zamykanie i ciecie) jest przeznaczone do stosowania
podczas zabiegow otwartej chirurgii ogdlnej i chirurgii ginekologicznej (m.in. chirurgii urologicznej, torakochirurgii, chirurgii
plastycznej i rekonstrukcyjnej, resekc;ji jelita, cholecystektomii, fundoplikacji Nissena, adhezjolizy, ooforektomii,
wspomaganej histerektomii pochwowej i histerektomii brzusznej) oraz podczas innych zabiegéw wymagajgcych ciecia,
podwigzywania naczyn krwionosnych (zamykania i ciecia), koagulacji, chwytania i rozwarstwiania. Urzadzenie stuzy do
zamykania i ciecia naczyn krwionosnych (o srednicy nie wigkszej niz 7 mm), peczkéw tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Tryb Seal (Zamykanie):

Reczne narzedzie THUNDERBEAT uzywane w trybie Seal (Zamykanie) jest przeznaczone do stosowania podczas
zabiegow otwartej chirurgii ogolnej i chirurgii ginekologicznej (m.in. chirurgii urologicznej, torakochirurgii, chirurgii
plastycznej i rekonstrukcyjnej, resekc;ji jelita, cholecystektomii, fundoplikacji Nissena, adhezjolizy, ooforektomii,
wspomagane;j histerektomii pochwowej i histerektomii brzusznej) oraz podczas innych zabiegéw wymagajgcych
zamykania naczynh krwionosnych, koagulacji i chwytania. Urzgdzenie stuzy do zamykania naczyn krwionosnych

(o $rednicy nie wiekszej niz 7 mm), peczkéw tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Reczne narzedzie THUNDERBEAT jest nieskuteczne w procedurach sterylizacji metodg podwigzania jajowodow
oraz koagulacji jajowodéw, dlatego nie nalezy go uzywac do tych zabiegow.

4 Zastosowanie zabiegu z uzyciem pradu o wysokiej
czestotliwosci

Przed rozpoczeciem zabiegu z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci nalezy sie doktadnie zapoznac¢ z postawiong
diagnozg i rokowaniami, wiasciwosciami i celem zabiegu, zagrozeniami i skutkami zwigzanymi z zabiegiem oraz
mozliwymi alternatywnymi metodami leczenia.

W szczegdlnosci nalezy rozwazy¢, czy potencjalne korzysci po wykonanym zabiegu rekompensujg zwigzane z nim
zagrozenia.

5 Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczgce bezpiecznego i efektywnego uzywania narzedzia
THUNDERBEAT. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z niniejszg instrukcjg oraz instrukcjami pozostatych
urzgdzen stosowanych podczas zabiegdw i korzysta¢ z nich zgodnie z zaleceniami.

Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywac w bezpiecznym, tatwo dostepnym miejscu.

W przypadku pytan lub uwag dotyczacych jakiejkolwiek informacji zawartej w niniejszej instrukcji nalezy sie skontaktowac
z firmg Olympus.

6 Kwalifikacja uzytkownika

W niniejszej instrukcji obstugi nie sg wyjasnione ani opisane kliniczne zabiegi chirurgiczne.

Z tego powodu narzedzie THUNDERBEAT musi by¢ obstugiwane przez lekarza lub osobe z personelu medycznego
pod nadzorem lekarza. Operator narzedzia musi przejs¢ odpowiednie szkolenie z zakresu zabiegéw klinicznych i uzycia
energii ultradzwigkowej i elektrochirurgiczne;j.

7 Zgodnosc¢ przyrzadow

Narzedzia THUNDERBEAT nalezy uzywac¢ z dodatkowymi urzgdzeniami wyszczegodlnionymi w czesci ,B Schemat
systemu” na stronie 25.

Stosowanie niezgodnych urzgdzen moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta i/lub operatora, uszkodzenie urzadzen
i/lub obnizong wydajnos¢ produktu.

Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy dotyczgcej zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznych urzadzen
medycznych, wydanie 4 (IEC 60601-1-2:2014).

Jesli urzgdzenie zostanie podtgczone do urzgdzenia spetniajgcego wymogi poprzedniego wydania normy dotyczgcej
zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznego sprzetu medycznego, wéwczas zachowanie deklarowanych parametréw
zgodnos$ci elektromagnetycznej moze by¢ zagrozone.




8 Dekontaminacja i przechowywanie

Narzedzie THUNDERBEAT jest sterylne i stuzy do jednorazowego uzytku. Nie uzywac jej ponownie ani nie podejmowaé
prob sterylizaciji.

Ponowne uzycie lub uzycie po ponownej sterylizacji stwarza ryzyko zakazenia, obnizenia wydajnosci lub uszkodzenia
narzedzia THUNDERBEAT.

Narzedzie nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi. Przechowywanie
narzedzia w sposéb niezgodny z zaleceniami moze pozbawi¢ je sterylnosci. Przetwornik przeznaczony do uzycia z narze-
dziem THUNDERBEAT nie zostat wysterylizowany przed dostarczeniem. Przed pierwszym uzyciem przetwornika nalezy
poddac go dekontaminacji zgodnie z opisem w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady ogolne” i w rozdziale 6, ,Procedury
mycia, dezynfekgciji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

9 Naprawa i modyfikacje

To narzedzie THUNDERBEAT nie zawiera czesci, ktére moga by¢é wymieniane przez uzytkownika. Nie wolno
modyfikowac¢ ani podejmowac préb naprawy niniejszego narzedzia. Moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta,
chirurga lub osoby z personelu operacyjnego i/lub uszkodzenia sprzetu.

10 Hasta informacyjne

Ponizsze hasta informacyjne pojawiajg sie w catej instrukgji:

N34 S EWTe] | Oznacza bezwzglednie niebezpieczng sytuacie, ktérej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikngé, bedzie $mieré
lub powazne obrazenia ciata.

OSTRZEZENIE Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, jesli nie uda sig jej unikngé, moze byé
Smier¢ lub powazne obrazenia ciata.

UWAGA Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikngé¢, moga by¢
Srednie lub niewielkie obrazenia ciata. Moze by¢ réwniez ostrzezeniem dotyczgcym niebezpiecznych
praktyk lub potencjalnego uszkodzenia sprzetu.

NOTA |

Oznacza dodatkowe przydatne informacje.

11 Niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi

Korzystajgc z narzedzia THUNDERBEAT, nalezy stosowac sie do informacji zawartych w rozdziale "niebezpieczenstwa,
ostrzezenia i przestrogi." Niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi sg zataczone do kazdego rozdziatu instrukc;ji.

NIEBEZPIECZENSTWO

» Nie nalezy korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT w fatwopalnym otoczeniu. Nie stosowac tatwopalnego gazu
ani cieczy w poblizu narzedzia THUNDERBEAT podczas jego uzywania. Narzedzie THUNDERBEAT nie jest
odporne na wybuchy i moze stanowi¢ ryzyko pozarowe.

» Przed zastosowaniem kauteryzacji z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci u pacjenta z rozrusznikiem serca
nalezy sie skonsultowac ze specjalistag w zakresie choréb sercowo-naczyniowych lub producentem rozrusznika
serca i podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci. Uzycie generatora elektrochirurgicznego moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zycia pacjenta, poniewaz moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub awarie rozrusznika
serca.

» Nie wolno fgczyé w wigzke przewoddw przetwornika i przewoddw innych urzgdzen medycznych (elektrokardio-
grafu itp.) podczas ich uzywania. W przeciwnym razie sygnaty o wysokiej czestotliwosci i wytadowania iskrowe
podczas koagulacji mogg spowodowaé nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia medycznego i by¢ szkodliwe dla
pacjenta.

+ Nie wolno uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT z urzgdzeniami innymi niz wyszczegdélnione na liscie urzgdzen
kompatybilnych, zawartych w czesci ,@ Schemat systemu” na stronie 25.

OSTRZEZENIE

+ Nie wolno konfigurowaé narzedzia THUNDERBEAT ani przeprowadzac¢ jego kontroli mokrymi rekami. Grozi to
porazeniem pradem.

» W poblizu powinien znajdowac sie defibrylator przygotowany na wypadek koniecznosci udzielenia pierwszej
pomocy. Przed uzyciem defibrylatora nalezy upewnic sie, ze narzedzie THUNDERBEAT nie znajduje sie w polu
operacyjnym.

» Aby zapewni¢ bezpieczenstwo elektryczne, nie nalezy korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT ze sprzetem,
wzgledem ktdérego nie potwierdzono bezpieczenstwa dotyczgcego pragdu uptywowego.

» Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznosé podczas aktywacji prgdu roboczego w poblizu serca. Prgd przeptywa-

jacy przez serce lub prad o niskiej czestotliwosci generowany w efekcie prostowania prgdu wytadowania
iskrowego moze spowodowaé migotanie komor serca.

—3_




OSTRZEZENIE

» Unikac¢ ustawiania urzadzenia w bezposrednim sasiedztwie innych urzadzen lub na innych urzadzeniach
(poza elementami tego urzadzenia lub systemu), aby unikng¢ zaktécen elektromagnetycznych.

+ Zaklécenia elektromagnetyczne urzgdzenia mogg powstawacé w poblizu urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem lub innych urzgdzen przenosnych wykorzystujgcych energie o czestotliwosci radiowej, takich jak
np. telefony komorkowe. W razie wystgpienia zakidcen elektromagnetycznych konieczne moze by¢ podjecie
srodkéw zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub potozenia przyrzadu bgdz ustawienie ekranéw w miejscu
pracy przyrzadu.

()
[ UWAGA |

Jesli urzadzenie to bedzie uzywane w srodowisku domowym oraz podtgczone do publicznej sieci zasilajgcej,
moze ono wywotac zaktdcenia elektromagnetyczne, oddziatujgce na inne urzgdzenia. W razie wystgpienia
zaktocen elektromagnetycznych konieczne moze by¢ podjecie srodkoéw zaradczych, takich jak zmiana ustawienia
lub potozenia urzadzenia bgdz ustawienie ekranéw ochronnych w miejscu dziatania urzadzenia.

Wiasciwosci tego urzadzenia zwigzane z emisjami umozliwiajg korzystanie z niego w szpitalach oraz obiektach
przemystowych (CISPR 11, klasa A). W przypadku korzystania z niego w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego
zwykle wymaga sie zgodnosci z normg CISPR 11, klasa B), urzgdzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony przed zakitéceniami zwigzanymi z komunikacjg o czestotliwosci radiowej. Moze zaj$¢ koniecznosé zasto-
sowania przez uzytkownika srodkéw minimalizujgcych takie zaktdcenia, takich jak ustawienie urzgdzenia w innej
pozycji lub przeniesienie go w inne miejsce.

12 Sprawdzanie zawartosci opakowania

Nalezy upewni¢ sie, ze w opakowaniu kartonowym znajduje si¢ instrukcja obstugi narzedzia THUNDERBEAT oraz
skrécony przewodnik (po jednej sztuce dla pojedynczych opakowan i zestawow pieciu opakowan). Nalezy wyjgc¢ sterylne
opakowanie z opakowania kartonowego i sie upewnic, ze nie uptyneta jego data waznosci. Nastepnie nalezy upewnic sie,
ze w opakowaniu znajduja sie: narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator, jak przedstawiono na
rysunku ponizej. W razie przypadkowego upuszczenia narzedzia THUNDERBEAT, klucza dynamometrycznego lub stabi-
lizatora zawsze nalezy je wymieni¢ na nowe narzedzie. Jesli opakowanie sterylne i/lub narzedzie THUNDERBEAT jest
uszkodzone, brakuje elementow lub uzytkownik ma jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, wéwczas nie nalezy korzystaé
z narzedzia THUNDERBEAT. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy sie skontaktowa¢ z firmg Olympus.

NOTA |

Klucz dynamometryczny i stabilizator sg réwniez dostepne osobno (Zestaw klucz dynamometryczny/stabilizator
MAJ-1983).

N @

Klucz dynamometryczny Stabilizator
Narzedzie THUNDERBEAT E D
Instrukcja obstugi Skréocona instrukcja obstugi
(w opakowaniu kartonowym znajduje (w opakowaniu kartonowym znajduje
sie jedna instrukcja obstugi) sie jedna instrukcja obstugi)




13 Nazewnictwo
O Narzedzie THUNDERBEAT

Nazewnictwo

Opis

1) Koncéwka sondy

Podczas emisji pradu roboczego wystepuje drganie ultradzwigkowe i/lub nastepuje aktywacja
bipolarnego pradu roboczego.

2) Koncdwka chwytajgca (szczeki)

Podczas emisji prgdu roboczego nastepuje aktywacja bipolarnego pragdu roboczego.

3) Trzonek

Ta czesc¢ jest wprowadzana do jamy brzuszne;j.

4) Pokretto

Stuzy do obracania sondy.

5) Ztacze przetwornika

Ten element jest potgczony z przetwornikiem.

6) Symbol [ na narzedziu
THUNDERBEAT

Oznacza, ze jest to narzedzie THUNDERBEAT.

7) Uchwyt

Operator chwyta lub porusza tym elementem podczas zabiegu.

8) Uchwyt sterujacy

Otwieranie uchwytu sterujgcego powoduje otwieranie koncowki chwytajace;j.
Zamykanie uchwytu sterujgcego powoduje zamykanie koncoéwki chwytajgce;.

9) Przycisk SEAL (Zamykanie):
niebieski (przetgcznik reczny)
(z wystajaca czescig)

Nacisng¢ przycisk SEAL (Zamykanie), aby dostarczy¢ energie bipolarng pragdu roboczego
0 wysokiej czestotliwosci w celu koagulacji tkanek lub zamkniecia naczyn. Ten przycisk
mozna uruchomié¢, naciskajgc go od przodu lub z boku.

10) Przycisk SEAL & CUT
(Zamykanie i ciecie):
fioletowy (przetgcznik reczny)
(bez wystajgcej czesci)

Nacisng¢ przycisk SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie), aby wytworzy¢ potaczong energie
ultradZzwiekowg i bipolarng pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci w celu rbwnoczesnego
zamykania i cigcia tkanek. Ten przycisk mozna uruchomi¢, naciskajgc go od przodu lub

z boku.




O Koncéwka dystalna sondy z bliska

1

~

Nazewnictwo

Opis

1) Koncdwka chwytajaca

Pokryta materiatem izolacyjnym za wyjgtkiem szarego obszaru.

2) Obszar bez izolacji

3) Podktadka PTFE

O Klucz dynamometryczny (dostarczony)
Stuzy do podtgczania przetwornika (dostepnego oddzielnie) do narzedzia THUNDERBEAT.

| NOTA |

Klucz dynamometryczny jest rowniez dostepny oddzielnie (Zestaw klucz dynamometryczny/stabilizator

MAJ-1983).

T T
SINGLE USE
ONLY

3

Nazewnictwo

Opis

1) Gtowica

Szczelina do naktadania klucza dynamometrycznego na narzedzie THUNDERBEAT.

2) Wskaznik montazowy

TA STRONA DO GORY.

3) Rekojes¢

Operator chwyta ten element podczas zabiegu.

4) Wskaznik montazowy

Kierunek mocowania.




Q Stabilizator (dostarczony)
Stuzy do podtgczania przetwornika (dostepnego oddzielnie) do narzedzia THUNDERBEAT.

| NOTA |

Stabilizator jest réwniez dostepny oddzielnie (Zestaw klucz dynamometryczny/stabilizator MAJ-1983).

OLYMPUS

SINGLE USE
ONLY

Nazewnictwo Opis

1) Rekojes¢ Operator chwyta ten element podczas zabiegu.

O Przetwornik THUNDERBEAT (dostepny oddzielnie)
2

Nazewnictwo Opis
1) Zigcze narzedzia THUNDERBEAT Stuzy do podigczenia do narzedzia.
2) Przewod przetwornika Sygnat elektryczny jest wysytany z generatora ultradzwiekowego do narzedzia.
3) Wityk przetwornika Podtgczany do gniazda THUNDERBEAT na generatorze ultradzwiekowym.

4) Symbol B[] na narzedziu THUNDERBEAT | Oznacza, ze jest to przetwornik THUNDERBEAT.

5) Styki przetgcznika Styki przetgcznika przewodza sygnat z przetgcznika recznego.

14 Parametry techniczne

B Warunki transportu i przechowywania oraz warunki robocze

Srodowisko robocze Temperatura otoczenia 10—40°C (50-104°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 30-85%
Cisnienie atmosferyczne 70-106 KPa
Wysokosé 3000 M lub mniej
Standardowe warunki przechowy- Temperatura otoczenia 5-35°C (41-95°F)
wania (np. w srodowisku szpitalnym) Wilgotnosé wzgledna 45-85%
Cisnienie atmosferyczne 86-106 KPa
Transport i warunki przechowywania | Temperatura otoczenia od —40 do +60°C (od —40 do +140°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 10-90%
Cisnienie atmosferyczne 70-106 KPa




B Parametry techniczne

Model TB-09200E
Czestotliwos¢ 47 kHz
Amplituda 80 ym
Wymiary Srednica zewnetrzna 9.7 mm
sondy
Dtugos¢ efektywna 200 mm
Znamionowe napiecie bipolarnego pradu 229 Vp

roboczego o wysokiej czestotliwosci

Ustawienie poziomu (tryb SEAL & CUT
(Zamykanie i ciecie))

Prad wyjsciowy energii ultradzwigkowej i energii bipolarnego pradu roboczego o wysokiej
czestotliwosci (czas miedzy aktywacja energii pradu o wysokiej czestotliwosci a energii
ultradzwiekowej)

— Poziom1:0s

— Poziom2:0,5s

— Poziom 3:1s

Ustawienie poziomu (tryb SEAL
(Zamykanie))

Prad wyjsciowy energii ultradzwiekowej i energii bipolarnego pradu roboczego o wysokiej
czestotliwosci (minimalny czas aktywacji)

— Poziom1:3 s

— Poziom 2:4s

— Poziom 3:5s

NOTA

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w cyklu pracy (WE.: 5 s/ WYL.: 10 s).

Dyrektywa dotyczaca wyrobow
medycznych

c E 0197

Urzadzenie jest zgodne z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych.
Klasyfikacja: Klasa I1 b

Dyrektywa RoHS

q3

Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania dyrektywy 2011/65/UE oraz (UE) 2015/863
w sprawie sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

EMC Zastosowana
norma

IEC 60601-1-2: 2001
IEC 60601-1-2: 2007
IEC 60601-1-2: 2014
IEC 60601-2-2: 2006
IEC 60601-2-2: 2009

* Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy dotyczacej zgodnosci elektromagne-
tycznej elektrycznych urzgdzen medycznych, wydanie 4 (IEC 60601-1-2:2014).
Jesli urzadzenie zostanie podigczone do urzgdzenia spetniajgcego wymogi poprzed-
niego wydania normy dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznego sprzetu
medycznego, wowczas zachowanie deklarowanych parametréw zgodnosci elektroma-
gnetycznej moze byc¢ zagrozone.

» Emisja zgodnie z CISPR 11:
Grupa 1, klasa A

Rok produkciji Oznaczenie

Pierwsza cyfra numeru partii jest rbwnoznaczna z ostatnig cyfrg roku produkcji. W tym
przyktadzie rok to 2010.

Np. 01K. (nr serii)

Urzadzenie jest zgodne z wymogami
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych.

Klasyfikacja: Czes¢ aplikacyjna typu CF narzedzia elektromedycznego.

Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym wywotanym tym narzedziem zalezy
od uzywanego sprzetu elektromedycznego. Nalezy odnie$c¢ sie do instrukgji obstugi
dotaczonej do konkretnego urzgdzenia.




15 Przechowywanie

+ Sterylnych opakowan narzedzi nie nalezy przechowywac¢ w miejscach, w ktérych moga one zosta¢ uszkodzone,
wystawione na wilgo¢ lub ich etykiety moga sie odklei¢. W przeciwnym razie sterylno$¢ narzedzia
THUNDERBEAT moze zosta¢ naruszona i moze doj$¢ do zapalenia oraz infekcji tkanki.

+ Nie nalezy przechowywac narzedzia w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych,
promieni rentgenowskich, materiatéw radioaktywnych lub silnego promieniowania elektromagnetycznego
(np. w poblizu urzgdzen do terapii mikrofalami, urzgdzen do terapii falami krétkimi, urzgdzeniami do obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego, zestawdw bezprzewodowych lub telefonéw komorkowych) lub na wysokie
temperatury, wysokg wilgotno$¢ lub wode/wilgo¢. W przeciwnym razie narzedzie moze zostaé uszkodzone i/lub
stwarzac ryzyko infekciji.

+ Narzedzia nie nalezy przechowywa¢ w kartonowym opakowaniu, w ktérym zostato dostarczone. Moze to
stwarzac ryzyko infekgiji.

» Podczas transportu i przechowywania nie nalezy naraza¢ narzedzia na silne uderzenia. Moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia przyrzadu.

Narzedzie nalezy przechowywa¢ w czystym, nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych miejscu,
w pokojowej temperaturze i wilgotnosci.

16 Przygotowanie i kontrola
16.1 Ostrzezenia i uwagi: Przygotowanie i kontrola

OSTRZEZENIE

+ Jako dodatkowe $rodki ostroznosci nalezy przygotowaé wtérng metode osiggania hemostazy lub ciecia tkanki,
na przyktad dodatkowe narzedzie THUNDERBEAT i zapasowy przetwornik.

* Narzedzie THUNDERBEAT, w tym klucz dynamometryczny i stabilizator, stuzy do jednorazowego uzycia
i powinno by¢ utylizowane po wykonaniu zabiegu. Nie wolno go ponownie uzywac ani sterylizowac. Moze
to spowodowac infekcje lub uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT, ujemnie wptywajac na jego dziatanie
i wytrzymato$c.

* Przetwornik uzywany z tym narzedziem nie zostat wysterylizowany przed dostarczeniem. Przed pierwszym
uzyciem przetwornika nalezy wysterylizowa¢ go zgodnie z opisem w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady
ogdlne” i w rozdziale 6, ,Procedury mycia, dezynfekdji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

* Nie nalezy uzywac¢ narzgdzia THUNDERBEAT po uptywie daty waznosci podanej na sterylnym opakowaniu.
W przeciwnym razie powstaje ryzyko wystgpienia stanu zapalnego tkanki i infekcji.

» Nie wolno uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT, klucza dynamometrycznego ani stabilizatora, jesli przed rozpako-
waniem doszto do ich upuszczenia. Jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone, jego sterylnos¢ mogta zostac
naruszona.

* Przed uzyciem sprzet nalezy przygotowac i wykonac¢ kontrole zgodnie z zaleceniami opisanymi w tym rozdziale.
Nalezy réwniez sprawdzi¢ urzgdzenia dodatkowe, ktére majg by¢ uzywane z narzedziem THUNDERBEAT
w sposob opisany w instrukcjach obstugi tych urzadzen. Narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy uzywaé
w przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowos$ci w jego dziataniu. Nalezy wykona¢ kontrole w sposob
opisany w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie problemow” w instrukcji obstugi generatora ultradzwigkowego. Jezeli
po rozwigzaniu probleméw nieprawidtowos$¢é wcigz wystepuje, nalezy skontaktowac sie z firmg Olympus.
Korzystanie z narzedzia THUNDERBEAT podczas wystgpienia nieprawidtowosci w jego dziataniu moze
spowodowac usterke oraz obrazenia ciata chirurga, oséb z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

» Aby zapobiec obrazeniom ciata chirurga, oséb z personelu operacyjnego i/lub pacjenta spowodowanym
przypadkowa aktywacjg prgdu roboczego, nieuzywanego narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy pozostawiac
w stycznosci z ciatem pacjenta lub przedmiotami fatwopalnymi, np. serweta. Ponadto narzedzia nie nalezy
pozostawia¢ w styczno$ci z tkanka, ciatem pacjenta ani przedmiotami tatwopalnymi, np. serweta, po zatrzymaniu
emisji pradu roboczego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pozaru lub przypadkowego poparzenia chirurga,
0s0b z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

* Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu lub uszkodzeniu narzedzia, podczas montazu nie nalezy wywierac
silnego nacisku na ztgcze przetwornika. Jesli podczas podigczania narzedzia wystepuija trudnosci, najprawdopo-
dobniej jakas jego czes¢ zostata zgnieciona, wygieta lub znieksztatcona. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ narzedzie
THUNDERBEAT i nie uzywaé go w przypadku wykrycia nieprawidtowosci.

* Podczas przytrzymywania przetwornika nalezy unikac¢ zbyt mocnego obracania pokretta. Do montazu lub
demontazu przetwornika THUNDERBEAT nalezy zawsze uzywa¢ klucza dynamometrycznego i stabilizatora.
Zbyt mocne dokrecanie moze spowodowac¢ uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT.

+ Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia stykow wewnatrz wtyku przetwornika ostrymi przedmiotami, np.
koncowkami sondy lub pesetami. Do czyszczenia nie uzywac¢ metalowych szczotek. W przeciwnym razie znie-
ksztatcenie lub uszkodzenie styku moze spowodowac awarie przewodzenia, uniemozliwiajgcg aktywacje pradu.

» Dokfadnie wsung¢ wtyk przetwornika do generatora ultradzwiekowego USG-400. Niedoktadne podtgczenie moze
spowodowac niespodziewane odigczenie wtyku przetwornika skutkujgce brakiem emisji prgdu roboczego, co
moze wywota¢ krwawienie operowanej tkanki.
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Podczas inspekcji przetwornika nie nalezy dotykac¢ stykéw wtyku przetwornika. Statyczny tadunek elektryczny
nagromadzony podczas sterylizacji w autoklawie moze spowodowac porazenie prgdem.

Nalezy umiesci¢ przetwornik na ptaskiej powierzchni, aby nie zsunat sie przypadkowo na podtoge.

Jesli obwdd stykdw wtyku przetwornika lub stykéw przetgcznika stanie sie czarny, przetwornik nalezy wymienic.
W przeciwnym razie w przetworniku moze doj$¢ do zwarcia i uszkodzenia generatora ultradzwigkowego.

Podczas umieszczania narzedzia THUNDERBEAT na twardych powierzchniach nalezy zachowa¢ ostroznosé,
aby zapobiec jego niezamierzonemu uszkodzeniu.

16.2 Przygotowanie urzadzen

Nalezy przygotowac narzedzie THUNDERBEAT, generator ultradzwiekowy, kompatybilny generator elektrochirurgiczny,
dodatkowe urzgdzenia kompatybilne z przetwornikiem (wyszczegdlnione w ,B Schemat systemu” na stronie 25) i inne
urzgdzenia przeznaczone do uzycia z narzedziem THUNDERBEAT. Nalezy réwniez przygotowaé wymagane $rodki
ochrony osobistej, takie jak okulary, maska, ubranie odporne na wilgo¢ oraz dobrze dopasowane i zastaniajgce skore
rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych. W przypadku urzgdzen dodatkowych postepowaé
zgodnie z ich instrukcjami obstugi.

16.3 Podiaczanie przetwornika

B Podlaczanie przetwornika do narzedzia THUNDERBEAT w celu przygotowania
narzedzia THUNDERBEAT

OSTRZEZENIE

Nalezy sie upewni¢, ze narzedzie THUNDERBEAT i przetwornik sg dobrze potgczone. Jezeli zostaty
zamocowane w sposoéb nieprawidtowy lub tylko rekg, emisja prgdu roboczego moze by¢ niemozliwa lub moze
wystgpi¢ uszkodzenie przetwornika lub przegrzanie jego obudowy. Nawet jezeli emisja pragdu roboczego bedzie
mozliwa, funkcjonalnos¢ i wytrzymato$¢ moze sie obnizyc.

Do podtaczania i odtgczania nalezy uzywaé¢ dostarczonego klucza dynamometrycznego i stabilizatora. Nalezy
réwniez stosowac sie do instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie. Zamocowanie urzgdzen innymi narze-
dziami, dtonig lub z uzyciem zbyt duzej sity moze spowodowac nieprawidtowe podtgczenie, uszkodzenie
narzedzia THUNDERBEAT lub przetwornika prowadzace do braku mozliwosci odtgczenia narzedzi. W przypadku
braku mozliwosci uzyskania prawidtowego podigczenia moze dojs¢ do odksztatcenia, takiego jak zgniecenie lub
wygiecie niektérych czesci. Nalezy doktadnie sprawdzaé narzedzie, a w przypadku wykrycia jakiejkolwiek niepra-
widtowosci natychmiast przerwac¢ korzystanie z narzedzia.

Jezeli pokretto nie obraca sie swobodnie po podtgczeniu przetwornika do narzedzia THUNDERBEAT, nalezy je
poluzowac i ponownie obrdci¢ jeden raz. Zbyt silne obracanie pokretta lub ustawienie przetwornika pod katem
moze uszkodzi¢ gwint.

Uzywajac klucza dynamometrycznego nalezy ostroznie przytrzymac tylko uchwyt. Przytrzymywanie innej czesci
klucza moze spowodowac obrazenia dtoni operatora znajdujgcej sie miedzy szczekami klucza dynamometrycz-
nego i/lub niewystarczajgce bgdz zbyt mocne dokrecenie ztgcza przetwornika.

Zwolni¢ nacisk na klucz dynamometryczny po ustyszeniu klikniecia. W przeciwnym razie z powodu nieprawidto-
wego dziatania systemu moze doj$¢ do powaznych obrazen chirurga, oséb z personelu operacyjnego i/lub
pacjenta.

Klucz dynamometryczny i stabilizator sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowac

po kazdym zabiegu. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji ani nie uzywac ponownie. Moze to spowodowac infekcje
lub uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT, ujemnie wplywajgc na jego dziatanie i wytrzymato$c.

Montujgc stabilizator na przetworniku, nie nalezy uszkodzi¢ przewodu przetwornika. W przeciwnym razie moze
dojsc¢ do porazenia pradem i/lub poparzen.

Podczas przykfadania gtowicy klucza dynamometrycznego do pokretta nie uszkodzi¢ izolacji sondy. Moze to
spowodowac oparzenia wskutek uptywu pradu i/lub obnizenie funkcjonalnosci narzedzia.
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1 Upewnié sie, ze nie uplyneta data waznosci, a opakowanie sterylne nie wykazuje $ladéw uszkodzenia, takich jak
pekniecia, zdarte naklejki, zanieczyszczenia lub zawilgocenie.

Jezeli wykryto uszkodzenia opakowania, produkt moze by¢ niesterylny. W takim przypadku nie uzywaé narzedzia
THUNDERBEAT i wymienic¢ je na nowe narzedzie THUNDERBEAT.

2 Otworzy¢ sterylne opakowanie i ostroznie wyjaé z niego element dystansowy oraz narzedzie THUNDERBEAT,
stosujgc odpowiednie zasady aseptyki.

Element dystansowy
w opakowaniu

Miejsce otwarcia

Rysunek 1
3 Sprawdzi¢ wyglad narzedzia, zwracajgc uwage zwtaszcza na nastepujgce elementy:
+ Sonda nie jest rozerwana, przecieta, zdarta ani podwinieta.
+ Metalowa czes$¢ sondy oraz kohcdwka chwytajgca nie sg skorodowane ani przebarwione.
« Z zewnatrz nie wida¢ zgiec, znieksztatcen ani innych nieprawidtowosci.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen i/lub nieprawidtowosci nie uzywaé narzedzia THUNDERBEAT,
lecz wymieni¢ je na nowe narzedzie THUNDERBEAT.

4 Wyjaé klucz dynamometryczny oraz stabilizator ze sterylnego opakowania.

5 Upewnic sig, ze na zewnetrznej czesci przetwornika nie ma rdzy, peknie¢, elementéw niewtasciwie podtgczonych lub
poluzowanych ani ze nie doszto do uszkodzenia przewodu przetwornika. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy wymieni¢ go na nowy.

6 Przed podtgczeniem przetwornika do lub odtgczeniem go od narzedzia THUNDERBEAT upewnié sie, ze wtyk przetwor-
nika jest odigczony od generatora ultradzwiekowego.

7 Wiozy¢ zigcze przetwornika w zlgcze na narzedziu
THUNDERBEAT.

8 Lekko przekrecié pokretto w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, przytrzymujgc przetwornik drugg reka
do momentu zatrzymania sie pokretta.

Rysunek 3

OSTRZEZENIE

Podczas przytrzymywania przetwornika nalezy unika¢ zbyt mocnego obracania pokretta. Do montazu lub
demontazu przetwornika THUNDERBEAT nalezy zawsze uzywac¢ klucza dynamometrycznego i stabilizatora.
Zbyt mocne dokrecanie moze spowodowaé uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT.
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9 Zamontowa¢ stabilizator na przetworniku.

10 Chwycié uchwyt stabilizatora zamontowanego na przetworniku
i przytozy¢ gtowice klucza dynamometrycznego do czesci blizszej
sondy tak, aby napis ,THIS SIDE UP” (Tg strong do gory)
skierowany byt do czesci dystalnej sondy.

11 Chwycié uchwyt stabilizatora zamontowanego na przetworniku
i przytozy¢ gtowice klucza dynamometrycznego do pokretta.

12 Chwycié uchwyt klucza dynamometrycznego i stabilizatora
przymocowanego do przetwornika, a nastepnie powoli obracac
pokretto w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara za
pomocg klucza dynamometrycznego do momentu pojedynczego
zatrzasniecia klucza dynamometrycznego.

Rysunek 7

UWAGA

Nie wolno trzymac uchwytu i przetwornika razem podczas obracania pokretta kluczem dynamometrycznym.
13 Odtgczyé klucz dynamometryczny i stabilizator.

UWAGA

Nie utylizowac klucza dynamometrycznego ani stabilizatora, ale przechowac je w sterylnych warunkach,
poniewaz bedg uzywane do zmiany i wyjmowania przetwornika w trakcie i po zabiegu.

14 Sprawdzié, czy spetnione sg ponizsze punkty:

+ Koncoéwka chwytajgca znajdujgca sie na koncéwce dystalnej sondy swobodnie sie otwiera i zamyka podczas
poruszania uchwytem sterujgcym, zatrzymujgc sie na uchwycie.

+ Po otwarciu koncowki chwytajgcej mozna swobodnie poruszac pokrettem.
W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci narzedzie THUNDERBEAT nalezy wymieni¢ na nowe.
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16.4 Przygotowanie i inspekcja generatora elektrochirurgicznego
i generatora ultradzwiekowego

OSTRZEZENIE

Narzedzie THUNDERBEAT zawsze nalezy stosowac¢ w potaczeniu z kompatybilnym generatorem elektro-
chirurgicznym i generatorem ultradzwiekowym. Nie wolno uzywaé¢ narzedzia THUNDERBEAT z innymi

generatorami.
Generator ultradzwiekow Generator elektrochirurgiczny
USG-400 ESG-400
Tabela 1

Przygotowac i skontrolowaé generatory zgodnie z instrukcjg obstugi. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy zaprzestac ich uzycia i skontaktowac sie z firmg Olympus.

16.5 Podfgczenie do generatora ultradzwiekowego

B Podlaczanie/roztgczanie wtyku przetwornika do/od generatora
ultradzwiekowego

OSTRZEZENIE

Jesli przetwornik, przewdd przetwornika lub wtyk przetwornika sg mokre, nie wolno podtgczaé wtyku przetwor-
nika do generatora ultradzwiekowego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do porazenia prgdem i/lub poparzen.

» Zawsze nalezy przytrzymac wtyk przetwornika podczas jego podtgczania do lub odtgczania od generatora
ultradzwigkowego. Przytrzymywanie innej czesci niz wtyk moze doprowadzi¢ do przypadkowego zagigcia,
naprezenia, skrecenia lub $cisniecia przewodu przetwornika, a w konsekwenc;ji do pekniecia zyt przewodu.

» Nie wolno dotykac stykéw wtyku przetwornika. Statyczny tadunek elektryczny nagromadzony podczas sterylizacji
w autoklawie moze spowodowac porazenie pradem.

« W przypadku dostania sie do zatyczki przetwornika ptynu lub ciata obcego nalezy wyjaé przedmiot, postepujac
zgodnie z instrukcjg obstugi przetwornika. W przeciwnym razie moze doj$¢ do nieprawidtowego dziatania
sprzetu.

+ Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia stykow wewnatrz wtyku przetwornika ostrymi przedmiotami, np.
koncowkami sondy lub pesetami. Podczas czyszczenia stykow za pomocg szczotki nie nalezy naciskaé na styki
metalowg koncowkg szczotki po stronie wiosia ani nie przesuwac jej po stykach. W przeciwnym razie znieksztat-
cenie lub uszkodzenie styku moze spowodowac awarie przewodzenia, uniemozliwiajgcg aktywacje pradu.

» Doktadnie wsungé wtyk przetwornika. Niedoktadne poditgczenie moze spowodowac niespodziewane odtgczenie
wtyku przetwornika powodujgce brak emisji pradu roboczego, co moze wywotaé krwawienie operowane;j tkanki.

QO Podtaczanie narzedzia THUNDERBEAT do generatora ultradzwiekowego

1 Upewnié sie, ze symbol 1 na narzedziu THUNDERBEAT, na

Symbole sg takie same.
wtyku przetwornika i gniezdzie przetwornika sg takie same.

Rysunek 8

2 Wtyk przetwornika catkowicie wsungé do gniazda przetwornika na generatorze ultradzwiekowym, az zostanie dobrze
osadzony.
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QO Odtaczanie narzedzia THUNDERBEAT

Przytrzymac¢ generator ultradzwiekowy jedng reka, a wtyk prze-
twornika druga, a nastepnie wyciagna¢ wtyk przetwornika.

16.6 Kontrola urzadzen dodatkowych
B Kontrola systemu

» Podczas kontroli nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi przetwornika THUNDERBEAT, generatora
ultradzwiekowego i kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego.

» Po podtgczeniu zatyczki przetwornika do generatora i wkgczeniu generatora ultradzwiekowego na ekranie
dotykowym generatora powinien wyswietli¢ sie odpowiedni symbol, identyczny do symbolu znajdujgcego sie
na zatyczce przetwornika. Jezeli symbole te sie r6znig, generator ultradzwiekowy lub przetwornik mogg dziataé¢
nieprawidtowo. W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania systemu i skontaktowac sie z firmg
Olympus.

Rysunek 9

1 Przygotowaé urzadzenia dodatkowe przeznaczone do stosowania z narzedziem THUNDERBEAT i podtaczy¢ je
w sposoOb opisany w instrukcjach obstugi tych urzadzen.

N

Podczas kontroli postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego.

3 Upewnié sig, ze wybrana warto$é pradu roboczego jest odpowiednia do wykonywanego zabiegu.
+ Jezeli wybrana warto$¢ prgdu roboczego jest nieodpowiednia, nacisng¢ przycisk plus lub minus, aby ustawic
prawidtowg wartos¢ pradu roboczego.

+ Po podtgczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT ustawi¢ warto$¢ pradu roboczego na odpowiednim ekranie
ustawien (zgodnie z opisem czesci 5.4 ,Ustawienia prgdu roboczego” w instrukcji obstugi generatora ultradzwieko-

wego).

4 Jesli oprogramowanie generatora ultradzwiekowego (USG-400) jest w wersji 2.00 lub nowszej, woéwczas nalezy ustawié
funkcje Intelligent Tissue Monitoring zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego USG-400.

O Tryb pradu roboczego

Poziom mocy

Tryb pradu . . .
rybpra Energia (poziom Gtéwny cel Charakterystyka
roboczego .
domysiny)
Ustawieniem pradu roboczego zatwierdzonym do
o stosowania w przypadku zamykania jest poziom 1.
Uléradlzmekow;(/; Koagulacja/ciecie Im nizsze ustawienie poziomu energii, tym wigksza
Ipolarny prg 1-3 tkanek predkos¢ ciecia.
SEAL & CUT roboczy L . - .
o wysokiej (1) Zamykanie/cigcie Im wyzsze ustawienie pradu wyjsciowego, tym
czestotliwosci naczyn krwionosnych diuzszy czas emisji bipolarnego pradu roboczego.
Wydajnos¢ w zakresie zamykania jest niezmienna,
niezaleznie od prgdu roboczego.
Bipolarny prad Zamykanie/hemostaza Ustawieniem pradu roboczego zatwierdzonym do
SEAL roboczy 1-3 tkanek stosowania w przypadku zamykania jest poziom 3.
0 wysokiej (3) Zamykanie/hemostaza Im wyzsze ustawienie pragdu wyjsciowego, tym
czgstotliwosci naczyn krwiono$nych diuzszy czas emisji bipolarnego pradu roboczego.
Tabela 2

W przypadku bipolarnego pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci w trybach SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) oraz
SEAL (Zamykanie), nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego.
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O Korelacja miedzy predkoscia ciecia i poziomem mocy w trybie SEAL & CUT
(Zamykanie i ciecie)

Moc wyjsciowa 1 2 3
Stupki wskazujace na predkos¢ cigcia 3 (wysoki/szybka) 2 (posredni/$rednia) 1 (niski/wolna)
Tabela 3

E0 THUNDERBEAT
SEAL & CUT

Level

Stupki wskazujace
na predkos¢ ciecia

Ekran ustawien THUNDERBEAT w generatorze ultradzwiekowym
Rysunek 10

B Sprawdzenie bipolarnego pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci

OSTRZEZENIE

* Prad roboczy zawsze nalezy sprawdzac poza jamg ciata, aby zapobiec niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki.
W przeciwnym razie tkanki mogg ulec poparzeniu.

« Doptyw energii bipolarnego pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci nalezy sprawdzi¢ przed zabiegiem.

W przeciwnym razie podczas zabiegu narzedzie THUNDERBEAT moze dziata¢ nieprawidtowo.

» Podczas sprawdzania pradu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) nalezy uwazaé, aby przypadkiem nie
nacisngc fioletowego przycisku SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) przetgcznika recznego ani lewego, fioletowego
pedatu SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) wigcznika noznego. W przeciwnym razie nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia THUNDERBEAT moze nie zosta¢ prawidtowo wykryte.

* Podczas emisji prgdu roboczego nie nalezy dotyka¢ korncéwki sondy. Bipolarny prad roboczy o wysokiej czestotli-
wos$ci moze spowodowac poparzenia.

« Jezeli dzwiek emisji energii nie jest generowany lub jesli ekran emisji nie jest wyswietlany nawet po nacisnieciu
przetgcznika recznego lub pedatu przetgcznika noznego, natychmiast przerwaé korzystanie z systemu i go
wytgczy¢. Generator ultradzwigkowy, narzedzie THUNDERBEAT lub przetgcznik nozny moga by¢ uszkodzone.
Nalezy wykona¢ odpowiednie czynnosci opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi
generatora ultradzwiekowego. Dalsze uzywanie generatora ultradZzwiekowego w takim stanie moze spowodowac
poparzenia chirurga, osob z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

+ Jedli dzwiek nie cichnie pomimo zwolnienia przetgcznika recznego lub pedatu przetgcznika noznego,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania narzedzia i wylgczyé system. Generator ultradzwiekowy, narzedzie
THUNDERBEAT lub przetgcznik nozny moga by¢ uszkodzone. Nalezy wykona¢ odpowiednie czynnosci opisane
w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie problemow” w instrukcji obstugi generatora ultradzwigkowego. Dalsze uzywanie
generatora ultradzwiekowego w takim stanie moze spowodowac poparzenia chirurga, osob z personelu operacyj-
nego i/lub pacjenta.

+ Podczas aktywacji prgdu roboczego nie nalezy dotyka¢ pojemnika z koncowka sondy ani koncowki chwytajgcej.
Koncowki chwytajgcej nie nalezy réwniez catkowicie zanurza¢ w roztworze soli fizjologicznej. Moze to
spowodowac wyswietlenie sie okna btedu i wygenerowanie sygnatu dzwiekowego btedu.

+ Jedli okno btedu i sygnat dZzwiekowy btedu pojawity sie podczas kontroli prgdu roboczego, koncéwke sondy
i koncowke chwytajgca nalezy oczysci¢ z roztworu soli fizjologicznej za pomoca suchej, sterylnej gazy. Nastepnie
ponownie przystgpi¢ do sprawdzenia, prawidtowo zanurzajgc koncéwke sondy oraz koncoéwke chwytajgca
w roztworze soli fizjologicznej.

+ Jesli po ponownym prawidtowym sprawdzaniu na ekranie nadal wyswietla sie okno btedu, a system wydaje
sygnat dzwiekowy btedu, nalezy zaprzestaé uzywania systemu i wykona¢ odpowiednie czynnosci zaradcze
opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego.

NOTA

W przypadku nieprzerwanej, dtugotrwatej (ponad 15-sekundowej) aktywacji pradu roboczego o wysokiej czesto-
tliwosci wyswietli sie blgd niepetnego zamkniecia. Jest to normalne i nie oznacza nieprawidtowego dziatania
sprzetu.

— 15—




1 Przygotowaé sterylny pojemnik (np. miske) o wymiarach takich, jak przedstawia rysunek 11. Napetnié pojemnik

roztworem soli fizjologiczne;j.

Sterylny pojemnik

Roztwor soli fizjologicznej

Gtebokos¢: ponad 5 cm.

Srednica: ponad 10 cm.

Rysunek 11

A 4

2 Calkowicie otworzyé koncowke chwytajaca i zanurzyé tylko dalszg potowe kofncowki chwytajgcej (obszar w innym

kolorze) oraz koncéwke sondy w roztworze soli fizjologiczne;j.

Rysunek 12

Miejsce w innym kolorze

3 Nacisnaé i przytrzymadé niebieski przycisk SEAL (Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie)
(prawy, niebieski pedat) na wigczniku noznym, aby aktywowac bipolarny prad roboczy o wysokiej czestotliwosci.




4 Upewnié sie, ze miaty miejsce ponizsze zdarzenia podczas aktywaciji pradu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie):

+ Podczas aktywacji pradu roboczego na ekranie dotykowym generatora ultradzwiekowego wys$wietlit sie ekran
~Wszystkie ekrany” lub ,Ekran ustawien” i nie wyswietlito sie okno btedu.

+ Podczas aktywac;ji pradu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny wydaje sygnat dzwiekowy.
Kontrola pradu roboczego, gdy podtaczone jest tylko narzedzie THUNDERBEAT

E0 THUNDERBEAT £ THUNDERBEAT
SEAL & CUT

SEAL

My Intelligent Tizsue W
off on m Return

Ekran ustawien Aktywacja na ekranie ustawien w trybie
SEAL (Zamykanie)

Kontrola pradu roboczego po podtaczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT

1)
ET ] trunoereeaT [ sonceear H

SEAL&CUT MAX

Level Level

1 3

E1 ] trunoereear 22 T [TFY somceear B

MAX

SEAL | Level

3 1

| ! J | !
Ekran wspolny Aktywacja na ekranie wspolnym w trybie
SEAL (Zamykanie)

3

Rysunek 13

5 Po potwierdzeniu wyjgé koncowke sondy i koncéwke chwytajgcg z roztworu soli fizjologicznej i zwolnié przycisk SEAL
(Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie) przetgcznika noznego.

6 Pozostatosci roztworu soli fizjologicznej na koncéwce sondy zetrzeé suchg gaza sterylng.

17 Praca

17.1 Ostrzezenia i uwagi

Operatorem narzedzia musi by¢ chirurg lub osoba z personelu medycznego nadzorowana przez lekarza. Wymagane jest
przejscie odpowiedniego szkolenia z zakresu korzystania z klinicznej techniki endoskopowej. W niniejszej instrukgiji
obstugi nie sg wyjasnione ani opisane kliniczne zabiegi chirurgiczne. Opisuje on jedynie podstawowe dziatania i istotne
informacje zwigzane z obstugg niniejszego urzadzenia.

OSTRZEZENIE

« Uzywajgc urzadzen o réznych zrédtach zasilania (np. aparatow do zabiegéw elektrochirurgicznych, urzagdzen
laserowych, urzadzen do badan ultrasonograficznych itp.), nalezy pamieta¢, ze dym lub aerozole powstate
w wyniku dostarczenia energii do tkanki mogg by¢ rakotworcze lub zakazne. Nalezy nosi¢ srodki ochrony
osobistej w celu zabezpieczenia przed niebezpiecznymi chemikaliami i potencjalnie zakaznym materiatem.
Na czas zabiegu nalezy zaktada¢ srodki ochrony osobistej, takie jak okulary ochronne, maseczka, odporne na
wilgo¢ ubranie oraz rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych, wtasciwie dopasowane i o takiej
dtugosci, ktéra pozwoli skutecznie zabezpieczy¢ skére dtoni i przedramion.

« Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego i genera-
tora ultradzwiekowego wspotpracujgcego z narzedziem THUNDERBEAT.

» W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek odstepstwa (wyswietlenie sie okna btedu, nietypowe odgtosy,
nieprawidtowy prad roboczy, nietypowe dziatanie, nietypowy wyglad zewnetrzny itp.) lub nieprawidtowosci
w dziataniu narzedzia THUNDERBEAT nalezy zatrzymac jego prace i wyja¢ je z jamy ciata. Nie wyjmowac wtyku
przetwornika z generatora ultradzwigekowego. Sprawdzi¢ narzedzie zgodnie z rozdziatem 8 ,Rozwigzywanie
problemdéw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwigkowego. Jezeli po rozwigzaniu problemow nieprawidtowo$é
nie ustagpi, nalezy wymieni¢ przetwornik. Jezeli to nie rozwigze problemu, narzedzie THUNDERBEAT nalezy
wymieni¢. Jezeli narzedzie nadal nie bedzie dziatato prawidtowo, nalezy skontaktowac sie z firmg Olympus.
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OSTRZEZENIE

» Z narzedzia THUNDERBEAT nalezy korzysta¢ w odpowiedni sposob. Niewtasciwe uzycie moze spowodowac
odigczenie sie koncéwki sondy w jamie ciata, przedwczesne zuzycie, czesciowe odtgczenie, odksztatcenie,
ztamanie, obrazenia ciata pacjenta i/lub operatora, awarie rozrusznika serca, poparzenie chirurga, oséb
z personelu operacyjnego i/lub pacjenta, porazenie prgdem elektrycznym, nieprawidtowy prad roboczy lub
awarie, przebicie, krwawienie, krwawienie pozabiegowe, uszkodzenie tkanki i zakazenie chirurga, oséb
z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

» W przypadku wykrycia pekniecia, zadrapania, odksztatcenia, rozwarstwienia, przebicia lub oddzielenia czesci
koncowki sondy, koncowki chwytajgcej, podktadki PTFE, trzonu, powierzchni przetwornika, przewodu przetwor-
nika lub wtyku przetwornika nie nalezy ich uzywaé. Nalezy wymieni¢ uszkodzone narzedzie lub przetwornik na
zapasowy. Uzywanie uszkodzonego urzgdzenia moze doprowadzi¢ do poparzen z powodu nieprawidtowej emisji
pradu roboczego, uptywu bipolarnego prgdu o wysokiej czestotliwosci lub uszkodzenia koncéwki sondy,
podktadki teflonowej i koncowki chwytajace;.

Przyktady najczestszych uszkodzen podktadki PTFE

Odstonigcie metalowej
powierzchni w wyniku znacznego
wytarcia podktadki PTFE

Czesciowe
oddzielenie
podktadki PTFE

Rysunek 14

+ Pod wplywem wibracji ultradzwiekowych koncéwka sondy, podktadka PTFE i kohcdéwka chwytajgca narzedzia
THUNDERBEAT ulegajg zuzyciu. Sposéb uzywania narzedzia podczas wykonywania zabiegu moze powodowaé
nadmierne zuzycie, ktére moze doprowadzi¢ do przypadkowego zniszczenia lub uszkodzenia elementéw
stuzgcych do koagulacji, koagulacji/ciecia, zamykania lub zamykania/ciecia. Z tego wzgledu nalezy przygotowac
nowe narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator.

* Nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT do zamykania naczyn krwiono$nych o $rednicy wiekszej niz
7 mm. Préba zamknigcia takich naczyh moze by¢ nieskuteczna.

« Nawet podczas zamykania naczyh krwionosnych o srednicy wynoszacej 7 mm lub mniej ich koagulacja lub
zamkniecie za pomoca narzedzia mogg by¢ niewystarczajgce, co moze doprowadzi¢ do krwawienia pacjenta,
w zaleznosci od stanu pacjenta i naczyn krwionosnych oraz sposobu korzystania z narzedzia THUNDERBEAT.
W przypadku uzywania tego narzedzia do zabiegdw na naczyniach krwionosnych o srednicy wynoszacej wiecej
niz 4 mm nalezy zachowac¢ ostroznos$c, aby nie dopusci¢ do krwawienia. Zalecany poziom mocy w trybie
Seal & Cut (Zamykanie i ciecie) to poziom 1, a w trybie Seal (Zamykanie) — poziom 3.

» Jezeli narzedzie THUNDERBEAT jest stosowane w leczeniu pacjentéw cierpigcych na nadcisnienie tetnicze,
chorobe wiencowa, miazdzyce tetnic, cukrzyce i/lub marskos$¢ watroby badz pacjentéw z nieprawidtowosciami
naczyn krwionosnych, takimi jak zwapnienie, proba szczelnego zamkniecia naczyn moze by¢ nieskuteczna. Aby
osiggnac¢ wysoka skutecznosc¢, narzedzie THUNDERBEAT powinno by¢ stosowane do zamykania normalnych,
zdrowych naczyn krwionosnych.

» Koagulacja moze by¢ niekompletna w przypadku naczyn krwionosnych o duzej grubosci scian lub pewnych
wiasciwosci krwi. Ich wiasciwosci nalezy oceni¢ za pomocg uzycia w tym samym czasie innych narzedzi, takich
jak metalowe zaciski i stapler.

* Podczas korzystania z narzedzia THUNDERBEAT nalezy sprawdzi¢ stan tkanki i/lub naczynia krwiono$nego.
Po wyjeciu narzedzia nalezy sprawdzi¢, czy nastgpita hemostaza tkanki. Po zaobserwowaniu krwawienia nalezy
zapewni¢ hemostaze za pomocg odpowiednich technik.

+ Po uchwyceniu naczynia krwionosnego i/lub tkanki nalezy mocno nacisngé¢ uchwyt sterujgcy, do momentu jego
zatrzymania sie na uchwycie. W przeciwnym razie moze pojawi¢ sie krwawienie wywotfane nieszczelnym
zamknigciem.

+ Naczynie zawsze powinno znajdowac sie w srodku koncowki chwytajgcej. W przeciwnym razie koagulacja moze
nie nastgpi¢ i narzedzie THUNDERBEAT moze ulec przedwczesnemu zuzyciu.

» W czasie zabiegu nie nalezy mocno ciggngc¢ ani skreca¢ naczyn krwionosnych i/lub tkanki. W przeciwnym razie
koagulacja moze nie nastgpic.

+ Jedli naczynie krwionoéne zostanie niewtasciwie rozwarstwione, wéwczas w niektoérych przypadkach
odpowiednie zamkniecie moze by¢ niemozliwe.

* Po uchwyceniu tkanki docelowej w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) moze nastgpi¢ denaturacja termiczna
tkanki proksymalnej. Szerokos$¢ obszaru denaturacji termicznej jest wprost proporcjonalna do wielkosci pradu
wyjsciowego. Aby okresli¢ odpowiednig wielkosé pradu wyjsciowego, nalezy wzigé pod uwage stan tkanki
docelowej.
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OSTRZEZENIE

W trybie SEAL (Zamykanie) nizszy poziom mocy moze negatywnie wptyng¢ na jako$¢ zamkniecia.

Uzyskanie wystarczajgcego zamkniecia moze by¢ niemozliwe, jesli narzedzie THUNDERBEAT jest uzywane

w trybie SEAL (Zamykanie) na poziomie 1 do zamykania naczyn krwionosnych o srednicy wigkszej niz 2 mm lub
jesli narzedzie THUNDERBEAT jest uzywane w trybie SEAL (Zamykanie) na poziomie 2 do zamykania naczynh
krwiono$nych o $rednicy wiekszej niz 4 mm.

Energia ultradzwiekowa i energia bipolarnego pradu o wysokiej czestotliwosci jest podczas aktywacji
dostarczana do tkanki za posrednictwem koncowki sondy i koncéwki chwytajgcej. Energia moze zamieni¢ wode
w pare, a energia termiczna pary moze spowodowac niezamierzone uszkodzenie tkanki proksymalnej

w stosunku do koncéwki sondy i/lub koncowki chwytajacej. Podczas zabiegu nalezy mie¢ na uwadze opisane
powyzej sytuacje.

Aby zamkng¢ przylegajace tkanki, nalezy natozy¢ krawedz istniejacego zamkniecia. Drugie zamkniecie powinno
sie znajdowac¢ w dalszej czesci pierwszego zamkniecia, aby zwiekszy¢ obszar zamkniecia. W przeciwnym razie
nieszczelne zamkniecie moze spowodowaé¢ krwawienie i/lub otwarcie istniejgcego zamkniecia.

Nie wolno przecinac¢ istniejgcego zamkniecia wykonanego w trybie SEAL (Zamykanie) za pomocg innych
narzedzi powodujgcych dyfuzje termiczna, takich jak n6z elektrochirurgiczny czy skalpel ultradzwiekowy.

Dostarczajgc energie do naczynia krwionosnego nalezy sie upewni¢, ze koncéwka dystalna sondy nie jest
catkowicie zanurzona w plynie, takim jak krew czy roztwér soli fizjologicznej. Takie warunki moga potencjalnie
zmniejszy¢ efektywnos¢ narzedzia THUNDERBEAT i spowodowaé niezamierzone uszkodzenie tkanki.

Nie nalezy aktywowac¢ pradu roboczego narzedzia THUNDERBEAT podczas odsysania i/lub irygacji pola opera-
cyjnego. W przeciwnym razie nieoczekiwana $ciezka pradu moze spowodowac niezamierzone poparzenia lub
obnizy¢ wydajnos¢ leczenia.

Jesli podczas zabiegu na koncéwce chwytajgcej, koncéwcee sondy lub powierzchni sondy znajdujg sie ptyny
ustrojowe lub tkanki, nalezy je niezwtocznie usung¢, zanurzajgc koncéwke chwytajgca i koncowke sondy

w roztworze soli fizjologicznej lub przecierajgc gaza jatowg. W przeciwnym razie wydajnosci narzedzia moze sie
obnizyé. Nieutrzymywanie koncowki chwytajacej w czystosci podczas zabiegu moze spowodowaé utrudnienia

w jej otwieraniu i zamykaniu, W przeciwnym razie moze wystgpi¢ awaria emisji drgan lub pojawig sie inne
problemy.

Jesli wyswietli sie komunikat o btedzie spowodowany aktywacjg pradu roboczego w sytuacji, gdy na koncéwce
znajdujg sie pozostatosci krwi lub roztworu soli fizjologicznej, wéwczas pozostatosci te nalezy usuna¢ gaza.

Narzedzie THUNDERBEAT nadaje pierwszenstwo funkcji przetgcznika aktywowanego w ostatniej kolejnosci.

W trakcie zabiegu nalezy uwazac¢, aby przypadkowo nie aktywowaé przetgcznika recznego lub wigcznika
noznego, poniewaz moze to spowodowac niezamierzong koagulacje lub ciecie tkanki. W szczegdélnosci nigdy nie
wolno pomyli¢ przycisku SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) z przyciskiem SEAL (Zamykanie), poniewaz moze to
spowodowac niezamierzone ciecie tkanki.

W trybie zamykania nie nalezy zatrzymywac aktywacji pragdu roboczego do momentu ustyszenia sygnatu
dzwiekowego ,SEAL complete” (Zamykanie ukonczone). W przeciwnym razie koagulacja tkanki docelowej mogta
nie nastgpi¢ i tkanka moze krwawié¢. Okres aktywacji pradu roboczego w trybie zamykania moze ulec wydtuzeniu,
zwtaszcza w sytuacji, gdy do koncéwki chwytajacej i kohcéwki sondy przylega krew lub roztwér soli fizjologicznej,
gdy sg one zanurzone we krwi lub podczas podtrzymywania grubej tkanki przy jednoczesnej aktywaciji trybu
zamykania.

W przypadku odpadniecia kohcéwki chwytajgcej, podkiadki PTFE lub koncéwki sondy nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania narzedzia THUNDERBEAT i w odpowiedni sposoéb je wyjac.

Jezeli w trakcie zabiegu stycha¢ alarmowy sygnat dzwiekowy i wyswietla sie okno btedu, nalezy natychmiast
przerwac zabieg. Podczas zabiegdw chirurgicznych nalezy wyjaé narzedzie THUNDERBEAT z jamy ciata.

Nie wyjmowacé wtyku przetwornika z generatora ultradzwickowego. Nalezy wykona¢ odpowiednie czynnosci

w sposob opisany w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego.
W przeciwnym razie koncéwka sondy moze sie ztamac i wpas¢ do jamy ciata.

Nie nalezy aktywowac pradu roboczego w trybie Seal & Cut (Zamykanie i ciecie), jezeli koncowka chwytajgca jest
zamknieta i nie styka sie z tkankg bgdZ naczyniem krwiono$nym ani bez upewnienia sie, ze wykonano
poprzeczne ciecie tkanki. W przeciwnym razie miejscowy wzrost temperatury w wyniku tarcia koncéwki sondy

o koncowke chwytajgcg moze doprowadzi¢ do uszkodzenia koncéwki sondy i/lub podktadki PTFE, w tym, miedzy
innymi, do przedwczesnego zuzycia, ztamania, odksztatcenia i/lub wpadniecia odtamkow do jamy ciata i/lub
oddzielenia czesci narzedzia.

Jesli podczas emisji pradu roboczego dochodzi do czestych wytadowan iskrowych z koncowki chwytajgcej, moze
to oznacza¢ uszkodzenie koncowki chwytajgcej (biatej powierzchni podkiadki PTFE). Dalsze jej uzywanie moze
spowodowac zarysowanie koncéwki sondy. Z tego powodu koncéwka sondy moze sie ztamac i wpas¢ do jamy
ciata podczas aktywaciji pradu roboczego.

Narzedzia THUNDERBEAT nalezy uzywac¢ w przypadku tkanek miekkich. Nie wolno aktywowac¢ pradu
roboczego podczas chwytania tkanki twardej, takiej jak tkanka kostna lub tkanka mocno uwapniona, lub twardych
przedmiotow, takich jak metalowe zaciski, klipsy lub inne narzedzia (np. manipulator maciczny lub kleszczyki).
W przeciwnym razie moze doj$¢ do zarysowania koncowki sondy lub jej zetkniecia z metalowg powierzchnig
koncowki chwytajgcej, poniewaz ciepto powstajgce w wyniku tarcia miedzy twardym przedmiotem a koncoéwka
sondy moze spowodowac wytarcie/odksztatcenie/rozwarstwienie/odstawanie/czesciowe oddzielenie podktadki
PTFE. W takim przypadku uszkodzenie sondy moze nastgpi¢ przed wyswietleniem okna btedu lub przed wyge-
nerowaniem sygnatu alarmowego.
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Kontakt z innym urzadzeniem moze spowodowaé uszkodzenie uchwytu i wpadniecie elementéw wewnetrznych
do jamy ciata.

Nie aktywowac¢ pradu roboczego, gdy koncéwka sondy napiera na tkanke z duzg sitg, podczas chwytania grubej
tkanki, uktadania tkanki, przekrecania sondy lub obracania pokretta. Tkankg docelowa nalezy poruszac i odizo-
lowac¢ jg za pomocg innego narzedzia, chwycic jg za pomocg narzedzia THUNDERBEAT, a nastepnie aktywowac
prad roboczy. W przeciwnym razie moze doj$¢ do odksztatcenia/rozwarstwienia/odstawania podktadki PTFE lub
zarysowania koncowki sondy w wyniku kolizji z innymi elementami, co moze doprowadzi¢ do ztamania i wpad-
niecia koncowki sondy do jamy ciata.

Podczas zabiegu nie aktywowac¢ pradu roboczego, gdy koncéwka sondy napiera na tkanke z duzg sitg, podczas
chwytania grubej tkanki ani podczas obracania uchwytu. Ponadto nie aktywowac pragdu roboczego, gdy moment
obrotowy jest przytozony do tkanki na uchwycie — w takim przypadku nalezy zwolni¢ moment obrotowy, ponownie
chwyci¢ tkanke i aktywowacé prad roboczy. W przeciwnym razie koncéwka sondy i/lub koncéwka chwytajgca
mogg ulec uszkodzeniu prowadzgcym do wpadniecia koncowki sondy i/lub podktadki PTFE do jamy ciata.

Widok przekrecanego uchwytu po chwyceniu tkanki Chwytanie podczas przekrecania uchwytu
Rysunek 15

Nie aktywowac¢ pradu roboczego podczas chwytania grubej, twardej tkanki (takiej jak tkanka szyjki macicy) za
pomocg dystalnej czesci koncowki sondy oraz koncowki chwytajacej. Moze to spowodowac czesciowe zuzycie
powierzchni chwytajgcej (biatej powierzchni podktadki PTFE). Dalsze jej uzywanie moze spowodowac
odstoniecie metalowej powierzchni korncéwki chwytajgcej i zarysowanie korncéwki sondy. Z tego powodu
koncowka sondy moze sie ztamac i wpas¢ do jamy ciata podczas aktywacji pradu roboczego.

Jesli w trakcie zabiegu koncoéwka chwytajgca, wystajaca cze$¢ metalowa okalajgca koncowke lub koncéwka
sondy ulegnie zabrudzeniu tkankg, nalezy jg oczysci¢ miekkg gazg lub szczoteczkg. Nie nalezy zdrapywac tkanki
ostrymi narzedziami, takimi jak skalpel czy koncéwka pesety. Moze to spowodowac zadrapanie lub uszkodzenie
koncowki chwytajacej, wystajacej czesci metalowej wokdt koncowki, czesci wykonanej z zywicy fluorowane;j,
powierzchni powleczonej lub korncéwki sondy, co moze doprowadzi¢ do wpadniecia uszkodzonej cze$ci do jamy
ciata lub poparzenia tkanki spowodowanego uptywem pradu o wysokiej czestotliwosci wskutek zniszczenia
izolacji narzedzia.

Podczas zabiegu naciecia pochwy i/lub amputacji nalezy unika¢ wktadania koncéwki sondy pionowo i gteboko
do szyjki macicy podczas aktywacji narzedzia THUNDERBEAT. Nie chwyta¢ zbyt duzej ilosci tkanki za pomocg
koncowki chwytajacej. Moze to spowodowac uszkodzenie koncowki sondy. Przykiad techniki stosowanej w celu
unikniecia chwycenia zbyt duzego fragmentu tkanki przedstawiono na rysunku 17 na stronie 22.

® Koncoéwka chwytajaca

Koncéwka sondy

Przekroj szyjki macicy
Rysunek 16

Nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT do zabiegéw majacych na celu blokowanie przewodu zétciowego
lub jelita cienkiego. Skuteczna hemostaza moze wymagac¢ zastosowania dodatkowych srodkéw w przypadku
uzycia narzedzia THUNDERBEAT do zabiegéw na narzadach litych. Z powodu trudnosci w obserwacji struktur
wewnetrznych na ekranie monitora, czynno$ci nalezy wykonywac¢ powoli, aby podczas jednej aktywacji prgdu
roboczego nie przecig¢ poprzecznie duzej masy tkanki. Uzywajgc narzedzia w takich warunkach, nalezy unika¢
podziatu duzych peczkéw naczyn i drog zotciowych.

Narzedzie nie jest przeznaczone do wykonywania zabiegow sterylizacji u kobiet ani obrzezania.

Aby chirurg, osoby z personelu operacyjnego i/lub pacjent nie doznali obrazen spowodowanych przypadkowa
aktywacjg pradu roboczego, narzedzia THUNDERBEAT niebedacego w uzyciu nie nalezy pozostawi¢ w stycz-
nosci z ciatem pacjenta ani przedmiotami tatwopalnymi, takimi jak serweta. Réwniez po aktywacji pradu
roboczego narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy pozostawia¢ w stycznosci z tkanka, ciatem pacjenta ani przed-
miotami tatwopalnymi, takimi jak serweta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pozaru lub poparzenia chirurga,
0s06b z personelu operacyjnego lub pacjenta.
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Koncowka chwytajgca, sonda i kohcoéwka sondy nagrzewajg sie w trakcie aktywacji narzedzia. Nie wolno ich
dotykac, aby nie poparzy¢ dfoni.

W wyniku dtugotrwatej emisji fal ultradzwigkowych kohcéwka chwytajgca i korncowka sondy sie nagrzewajg.
Nie wolno dopusci¢ do ich kontaktu z jakgkolwiek inng tkanka niz docelowa.

W poblizu miejsca poddanego zabiegowi narzedziem THUNDERBEAT nie nalezy rownoczesnie uzywac
urzgdzen terapeutycznych o wysokiej czestotliwosci lub urzadzen laserowych. W przeciwnym razie iskry
przedostajgce sie do mgietki wywotanej drganiami ultradzwiekowymi mogg spowodowac poparzenia.

Nie chwyta¢ twardych przedmiotow, takich jak metalowe zaciski, klipsy lub inne narzedzia (np. manipulator
maciczny) ani nie doprowadzac do zetkniecia z nimi koncéwki sondy. Nalezy réwniez unika¢ przypadkowego
zetkniecia koncowki sondy z takimi przedmiotami. Szczegdlnie podczas aktywacji pradu roboczego drganie
ultradzwigkowe moze doprowadzi¢ do zarysowania koncowki sondy, w wyniku czego koncéwka sondy moze sie
ztamac¢ i wpas¢ do jamy ciata. Ponadto bipolarny prad roboczy o wysokiej czestotliwosci przeptywajacy przez
metal generuje wytadowania iskrowe, ktére mogg spowodowac poparzenia i pogorszy¢ dziatanie narzedzia.

Jezeli jest to mozliwe, nalezy unikaé kontaktu tkanki z czesciami sondy innymi niz korncéwka chwytajgca,
poniewaz temperatura sondy moze wzrosna¢ i spowodowaé niezamierzone poparzenia. Wiecej informacji
dotyczgcych temperatury znajduje sie w rozdziale ,® Temperatura sondy, koncowki chwytajgcej i koncéwki sondy
podczas aktywacji prgdu roboczego” na stronie 29.

Stycznosé z tkankg powinna mie¢ wytgcznie koncéwka chwytajagca. Stycznos¢ innych czesci (np. metalowej
czesci wokot koncowki chwytajgcej lub sondy narzedzia THUNDERBEAT) z tkanka moze spowodowac
poparzenia z powodu uptywu pradu.

Jezeli zwolnienie przetgcznika nie spowoduje odciecia doptywu energii, generator ultradzwiekowy nalezy
natychmiast wytaczy¢ i wyjaé narzedzie THUNDERBEAT z ciata pacjenta.

Przed nacisnigciem przetgcznika recznego lub wtacznika noznego nalezy sige upewnic, ze jest to przetgcznik
odpowiedni do wybranego zabiegu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do poparzenia chirurga, oséb z personelu
operacyjnego i/lub pacjenta.

Nie doprowadzaé do zetkniecia ani przytrzasniecia przewodu przetwornika miedzy ostrymi przedmiotami.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do przerwania przewodu i jego nieprawidtowego dziatania, co grozi
poparzeniem w wyniku potencjalnego uptywu bipolarnego prgdu roboczego.

Przed aktywacjg pragdu roboczego nalezy sie upewni¢, ze koncéwka chwytajgca i koncéwka sondy nie stykajg
sie z otaczajgcymi tkankami. Jezeli na ekranie monitora nie mozna tego potwierdzi¢ lub koncéwka chwytajgca
i koncéwka sondy penetrujg tkanki, nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do perforacji, krwawienia lub poparzen. Nie nalezy uzywac narzedzia THUNDERBEAT, jezeli na ekranie
monitora nie mozna sie upewnic, ze koncowka chwytajgca styka sie wytacznie z przeznaczong do zabiegu
tkanka.

Koncdéwka sondy narzedzia THUNDERBEAT zweza sie na kohcu. Jezeli koncéwka sondy jest niewidoczna na
ekranie monitora, nie nalezy aktywowa¢ pradu roboczego narzedzia THUNDERBEAT. W takim przypadku moze
dojs¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

Niepetne lub czesciowe ciecie dotyczy cienkich tkanek nabtonkowych. Nawet jesli nie mozna catkowicie przecigé
tkanki lub naczynia (szczegolnie cienkiej tkanki btoniastej), nie nalezy przez dtugi czas emitowaé¢ pradu
roboczego. Moze to wywotac obrazenia u pacjenta i/lub zuzycie urzadzenia. Ponadto przyssanie sie koncowki
dalszej sondy do wysuszonej tkanki moze spowodowaé¢ krwawienie podczas préby wyciggniecia sondy na site.

Jesli w trybie prgdu roboczego SEAL (Zamykanie) na koncéwce sondy znajduje sie wysuszona lub skoagulo-
wana tkanka, nalezy aktywowac tryb SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) z otwartg koncéwka chwytajgcg. Pomoze
to oczysci¢ koncéwke sondy za pomoca wibracji ultradzwiekowych. Podczas czyszczenia nie nalezy
przypadkowo dotkng¢ tkanki koncowka sondy.

Nie nalezy przez diuzszy czas przytrzymac przetwornika. Wzrost jego temperatury powierzchniowej moze
spowodowacé poparzenia.

Podczas ciecia i zamykania naczyn krwionos$nych w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) nalezy lekko
nacisngc¢ tkanke w celu potwierdzenia jej poprzecznego przeciecia. Aktywacje pradu roboczego nalezy przerwaé
natychmiast po poprzecznym przecieciu tkanki. W przeciwnym razie koncowka chwytajgca, podktadka PTFE lub
koncoéwka sondy moze sie odtamac i odpasc, a miejscowy wzrost temperatury spowodowany tarciem miedzy
podktadkg PTFE a koncoéwkg sondy podczas aktywacji prgdu roboczego moze spowodowac czesciowe
oddzielenie sie podkfadki PTFE.

Jezeli podczas emisji pradu roboczego generowane sg nieregularne dzwieki, moze to oznacza¢, ze narzedzie
THUNDERBEAT lub przetwornik sg uszkodzone. W takim przypadku dalsze uzywanie tych urzgdzeh moze
spowodowac odtamanie koncéwki sondy i jej wpadniecie do jamy ciata. Uszkodzone narzedzie THUNDERBEAT
lub przetwornik nalezy wymieni¢ na zapasowe urzadzenie.

Nie wolno upuszczac¢ przetwornika ani go narazaé na silne uderzenia. Nawet je$li na przetworniku nie widaé
uszkodzen, nie wolno z niego korzystac i nalezy go wymienic¢ na nowy. Jego trwato$¢ mogta zosta¢ naruszona
i moze on dziata¢ nieprawidtowo.

System umozliwia jednoczesne uruchomienie tylko jednego narzedzia. Przed aktywacjg wybranego narzedzia
nalezy sie upewnié, ze nie sg wigczone inne narzedzia.

Aby w trybie SEAL (Zamykanie) nastgpita hemostaza, krwawigce miejsce nalezy chwyci¢ koncéwka chwytajgcg
i koncowka sondy. Do uzyskiwania hemostazy nie nalezy uzywaé zewnetrznej powierzchni koncoéwki chwytajgce;.
Ta powierzchnia jest pokryta materiatem izolacyjnym i nie przewodzi pradu elektrycznego, w zwigzku z czym nie
zatrzyma krwawienia.
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+ Zadnego przewodu nie nalezy nadmiernie zginaé, napreza¢ ani $ciskaé. Moze to spowodowaé jego nieprawi-
diowe dziatanie.

» Nie wolno zanurza¢ uchwytu w zadnej cieczy. Grozi to porazeniem pradem.

» Podczas wyjmowania narzedzi z jamy ciata i/lub czyszczenia narzedzi nalezy zachowaé ostroznosc, aby nie
spowodowac¢ nacisku moggcego odtamac koncowke sondy lub odtgczy¢ podktadke PTFE.

+ Wydtuzona aktywacja prgdu roboczego moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie narzedzia.

+ Ciecie/koagulacja twardej lub grubej tkanki w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i cigcie) moze si¢ nie udac
z powodu nadmiernego obcigzenia koncoéwki sondy.

+ Jesli aktywacja pradu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) trwa zbyt dtugo (od 3 do 5 sekund)
przy otwartej koncowce chwytajgcej, nastapi wstrzymanie pragdu roboczego z powodu btedu dziatania narzedzia
THUNDERBEAT.

* Nie wolno uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT z trokarem/kaniulg, aby nie uszkodzi¢ sprzetu.

+ Sondy nie nalezy obraca¢ bardziej niz jest to niezbedne. Wywotuje to skrecenie przewodu przetwornika, co moze
spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Nie nalezy rowniez nadmiernie zginac¢, ciggna¢ ani skrecaé¢ przewodu
przetwornika. W przeciwnym razie uszkodzony przewdd moze spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie narzedzia.

» W przypadku emisji pradu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) podczas zamykania cienkiej tkanki btoniastej
moze sie wyswietli¢ komunikat o btedzie.

NOTA

» Koncéwka sondy jest wykonana ze stopu tytanu. Jest to element radiocieniujgcy.
+ Nalezy uzywa¢ plastikowego manipulatora macicznego.

+ Lekko rozchyli¢ koncéwke chwytajgcg i wierci¢ otwér za pomoca koncowki sondy z dostepu bocznego pod
ptytkim kgtem, jednoczesnie aktywujgc prad roboczy w trybie Seal & Cut (Zamykanie i ciecie). W celu powolnego
ciecia i odgryzania tkanki pod ptytkim kgtem na obwodzie szyjki macicy nalezy powoli zamykaé koncéwke
chwytajaca i przecina¢ tkanke za pomocg dystalnej potowy koncowki chwytajgce;j.

Dystalna potowa koncowki chwytajace;j

Koncéwka chwytajaca

Plytki kat

Koncéwka sondy

Przekroj szyjki macicy
Rysunek 17

17.2 Praca
B Wiaczanie zasilania

Nalezy sie upewnic, ze elementy do wykonania zaplanowanego zabiegu sg podtgczone zgodnie z opisem, ktéry
zawiera ,16 Przygotowanie i kontrola”. Nastepnie wigczy¢ kompatybilny generator elektrochirurgiczny i generator
ultradzwiekowy.

B Ustawianie poziomu mocy

1 Upewnié sie, ze poziom mocy wyséwietlany na ekranie dotykowym jest odpowiedni do przeprowadzenia wybranej
procedury.

2 W razie potrzeby mozna zmienié poziom mocy, naciskajgc przycisk plus lub minus.
Ustawi¢ odpowiedni poziom mocy zgodnie z opisem w rozdziale ,O Tryb pradu roboczego” na stronie 14.

3 Po podigczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT do generatora ultradzwiekowego nacisngé przycisk
THUNDERBEAT lub SONICBEAT na ekranie dotykowym generatora ultradzwiekowego, zgodnie z opisem w instrukcji
obstugi generatora, w celu wyswietlenia ekranu ustawien dla kazdego trybu prgdu roboczego, a nastepnie ustawic
wartos¢ pradu roboczego odpowiednig do przeprowadzenia zabiegu.

4 Jesli oprogramowanie generatora ultradzwiekowego (USG-400) jest w wersji 2.00 lub nowszej, woéwczas nalezy ustawié¢
funkcje Intelligent Tissue Monitoring zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego.
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4 Jesli oprogramowanie generatora ultradzwiekowego (USG-400) jest w wersii 2.00 lub nowszej, wéwczas nalezy ustawicé

funkcje Intelligent Tissue Monitoring zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego.

NOTA |

W przypadku aktywowania trybu SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) przy wtgczonej funkgji Intelligent Tissue
Monitoring tkanek ta funkcja wykrywa niewielkie zmiany w impedancji wibracji podczas dzielenia zywej tkanki.
W przypadku wykrycia zmiany funkcja zatrzymuje emisje pragdu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie
i ciecie), emitujgc sygnat dzwigkowy zatrzymania.

B Koagulacja i ciecie tkanek oraz naczyn krwiono$nych

NOTA |

+ Jesli po wybraniu trybu SEAL (Zamykanie) urzadzenie wykryje zmiane stanu tkanki i/lub naczynia krwionosnego
podczas aktywacji pradu roboczego, zostanie nadany krotki sygnat dzwiekowy, inny niz sygnat dzwigkowy
generowany podczas aktywacji prgdu roboczego, a aktywacja prgdu roboczego zostanie automatycznie
zatrzymana.

* W przypadku dtugotrwatej (ponad 15-sekundowej) aktywacji prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie)
wyswietli sie komunikat o bfedzie. Jest to normalne i nie oznacza nieprawidtowego dziatania sprzetu.

1 Do zluszczania tkanki nalezy uzy¢ dalszej czesci koricdwki chwytajgce;.

2 Poruszajgc uchwytem sterujgcym, chwycié tkanke lub naczynie przeznaczone do koagulaciji/ciecia lub zamknigcia.

Nacisng¢ uchwyt sterujgcy, aby zatrzymat sie¢ na uchwycie, a nastepnie sie upewnié, ze konicéwka chwytajgca
i koncéwka sondy nie dotykajg otaczajgcych tkanek.

Tryb pradu roboczego
Tryb SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie)

+ W trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) emisje pradu roboczego nalezy zatrzymaé po upewnieniu sie, ze
naczynie lub tkanka zostaty poprzecznie przeciete.

* Naczynie krwiono$ne zawsze powinno znajdowac sie w srodku koncowki chwytajgce;.
+ W trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) podczas koagulacji i ciecia tkanki lekko nacisngc¢ tkanke, az zostanie ona
oddzielona. Po jej oddzieleniu natychmiast zatrzymaé aktywacje pradu roboczego.

Nacisna¢ i przytrzymac fioletowy przycisk SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) na przetaczniku recznym lub lewy,
fioletowy pedat SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) na przetagczniku noznym, aby aktywowac¢ prad roboczy do koagu-
lacji/zamykania i ciecia. Podczas aktywacji prgdu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny wydaje dzwiek.

Tryb SEAL (Zamykanie)

« Emisja pradu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) zostanie automatycznie zatrzymana po nadaniu sygnatu
dzwiekowego zakonczenia zamykania.

» Aby zapewni¢ wytacznie hemostaze, dostarczy¢ prad roboczy w trybie SEAL (Zamykanie).
+ W trybie SEAL (Zamykanie) krwawigca tkanke nalezy chwyci¢ koncéwkg chwytajaca i koncéowkg sondy.
* Naczynie krwionosne zawsze powinno znajdowac sie w srodku koncowki chwytajace;.

+ Jesli w trybie SEAL (Zamykanie) na koncéwce sondy znajduje sie wysuszona tkanka, nalezy aktywowac prad
roboczy w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i cigcie) z otwartg kornncéwka chwytajgcg. Dzieki temu wysuszona tkanka
odpadnie z powodu wibracji ultradzwiekowych.

Nacisna¢ i przytrzymac niebieski przycisk SEAL (Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie)
(prawy, niebieski pedat) na wigczniku noznym, aby aktywowa¢ prad roboczy do koagulacji’zzamykania. Podczas
aktywaciji pradu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny wydaje dzwiek.

Po zatrzymaniu emisji pradu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) lub automatycznym zatrzymaniu
emisji prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie), potwierdzonym sygnatem dzwiekowym, na ekranie monitora
nalezy upewnic¢ sie, ze tkanka zostata catkowicie skoagulowana.
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17.3 Procedury po uzyciu
|__UWAGA |

Odtgczajac przetwornik od narzedzia THUNDERBEAT, nie nalezy ciggna¢ za przewdd przetwornika. W prze-
ciwnym razie moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia przewodu przetwornika.

1 Wylaczyé kompatybilny generator elektrochirurgiczny i generator ultradzwiekowy.

2 Wszystkie akcesoria uzywane z narzedziami wytgczy¢ zgodnie z opisem zawartym w ich instrukcjach obstugi.

3 Rozmontowaé narzedzie THUNDERBEAT i przetwornik za pomocg klucza dynamometrycznego i stabilizatora.

W przypadku podigczonego przetwornika stabilizator nalezy zamocowaé na przetworniku i przytozy¢ gtowice klucza
dynamometrycznego do koncéwki blizszej sondy tak, aby napis ,TA STRONA DO GORY” skierowany byt do kocowki
dystalnej sondy. Zsungé gtowice klucza dynamometrycznego w kierunku pokretta.

Chwyci¢ uchwyt klucza dynamometrycznego i stabilizator na przetworniku, a nastepnie obréci¢ pokretto w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara za pomocg klucza dynamometrycznego do momentu odkrecenia pokretta.

Rysunek 18

Jezeli nie mozna odtagczy¢ narzedzia THUNDERBEAT od przetwornika, nalezy skontaktowac sie z firmg Olympus.

4 Nalezy zutylizowaé narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator, oczyscié¢ i wysterylizowaé
przetwornik zgodnie z procedurami opisanymi w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady ogdlne” w rozdziale 6,
~Procedury mycia, dezynfekgji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

18 Utylizacja

* Po uzyciu nalezy zutylizowaé narzedzie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. W przeciwnym razie moze ono
stwarzac¢ ryzyko zakazenia.

+ Nie wolno ponownie uzywac narzedzia. Moze to spowodowac infekcje lub uszkodzenia narzedzia i narzedzie
moze nie dziata¢ z oczekiwang wydajnoscia.

Narzedzie lub jego dowolne elementy nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami oraz wytycznymi.

19 Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowos$ci w dziataniu narzedzia nalezy zastosowac¢ odpowiednie srodki
zaradcze opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwigkowego.

OSTRZEZENIE

Narzedziem THUNDERBEAT nie nalezy wykonywac¢ zabiegu na pacjencie, jezeli nie dziata ono prawidtowo.
W przeciwnym razie z powodu nieprawidtowego dziatania systemu moze dojs¢ do powaznych obrazen chirurga,
0s6b z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.
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20 Dodatek

B Schemat systemu

Ponizej zamieszczono zalecane zestawy wyposazenia i akcesoriow, ktére mozna stosowac z urzadzeniem. Czes¢
nowych produktéw dostepnych po wprowadzeniu przyrzgdu na rynek réwniez moze by¢ stosowana w potgczeniu
z przyrzadem. Aby uzyskac szczegétowe informacje na ten temat, nalezy sie skontaktowac z firmag Olympus.

OSTRZEZENIE

Jezeli wykorzystywany jest uktad urzadzen inny niz przedstawiony ponizej, petng odpowiedzialno$¢ spada
na uzytkujgcy zaktad przeprowadzajgcy zabiegi medyczne.

‘ Generator elektrochirurgiczny
Seria narzedzi THUNDERBEAT (ESG-400)
(TB-XXXXXX) ‘
@ r— - - - - — — = |

Przewo6d komunikacyjny
0,25 m (MAJ-1871)

Uchwyt dokujacy

(MAJ-1876)

|
|
|
- — — 4

Wozek asilajqcy
(TC-E400)

Generator ultradzwiekowy
(USG-400)

Przewéd komunikacyjny

10 m (MAJ-1872)
Przewéd komunikacyjny
0,25 m (MAJ-1871)

Seria narzedzi SONICBEAT

(SB-XXXXXX) Adapter do UHI-2/3
L - (MAJ-1873)

Wiacznik nozny do narzedzia
THUNDERBEAT (MAJ-1870)

Wi ik nozny d dzi =
Soqblclf:nBlE:?z(rI:I)I,A JC:1I‘;36|'92)Q z1a Insuflator o wysokiej pred- Insuflator o wysokiej pred-
kosci przeptywu (UHI-2) 1 kosci przeptywu (UHI-3)

CISPR 11 Klasa B

Uzywajgc generatora ultradzwiekowego w potgczeniu z kompatybilnym generatorem elektrochirurgicznym, kompaty-
bilny generator elektrochirurgiczny powinien by¢ zgodny z wymaganiami dotyczgcymi kompatybilnosci elektro-
magnetyczne;.

*1 Produkt moze nie by¢ dostepny w niektérych krajach.
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B Informacje dotyczgce zgodnosci elektromagnetycznej

Ten model wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w odniesieniu do kompatybilno$ci elektromagnetycznej i musi by¢
zainstalowany, oddany do uzytku oraz serwisowany zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny postugujacy sie czestotliwosciami radiowymi moze zaktdcac prace tego

modelu.

O Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowiskach szpitalnych, w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik tego modelu powinni dopilnowa¢ uzywania go w takich

warunkach.
Pomiar emisji Spetnienie Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal radiowych Grupa 1 Urzadzenie wytwarza energie fal radiowych jedynie na potrzeby funkc;ji

wg CISPR 11 wewnetrznych. W zwigzku z tym emisja fal o czestotliwosci radiowej jest
znikoma i jest mato prawdopodobne, by powodowata zaktécenia w najblizszym
otoczeniu.

Emisja wypromieniowana | Klasa A Urzadzenie jest przystosowane do uzycia we wszystkich pomieszczeniach

wg CISPR 11 innych niz pomieszczenia mieszkalne oraz pomieszczenia podtgczone bezpo-

Emisja przewodzona Srednio do’publlpznej niskonapieciowej sieci zasilajgcej doprowadzajgcej prad

. . do budynkéw mieszkalnych.

przez gtéwne gniazdo

wg CISPR 11

Emisja harmoniczna Klasa A Emisja harmoniczna pradu sieci jest niska i jest mato prawdopodobne,

wg IEC 61000-3-2 by powodowata zaktdcenia w standardowym zasilaniu podtgczonym do tego
urzgdzenia.

Wabhania napiecia/ Zgodnosé Urzadzenie stabilizuje wtasne zmiany emisji radiowej i nie powoduje migotania

migotanie sprzetu oswietleniowego.

wg |IEC 61000-3-3

QO Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowiskach szpitalnych, w $rodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik tego modelu powinni dopilnowa¢ uzywania go w takich

warunkach.

Urzadzenia mozna uzywac z wysokoczestotliwosciowg aparaturg elektrochirurgiczng wskazang przez firme Olympus.

Warunki pomiaru

Warunki pomiaru

Srodowisko elektromagnetyczne —

Test odpornosci | wg IEC 60601-1-2 | wgIEC 60601-12 | P::;%';‘ci wytyczne
(2014) (2007, 2001) 9 wg IEC 60601-1-2 (2007, 2001)
Wytadowanie elek- Styk: Kontakt: Tak jak w lewej Podtogi powinny by¢ drewniane,
trostatyczne (ESD) | 8 kV +2, +4, +6 kV kolumnie betonowe lub wykonane z ptytek cera-
IEC 61000-4-2 Powietrze: Powietrze: micznych, ktére nie wytwarzajg tadunkéw
+2, +4, +8, +15 kV +2, +4, +8 KV statycznych. Jezeli jest potozone pokrycie
z materiatu syntetycznego, ktéry moze
powodowac zakidcenia, wilgotnosc
wzgledna powinna wynosic¢ przynajmniej
30%.
Serie szybkich elek- | £2 kV +2 kV Tak jak w lewej Parametry zasilania sieciowego powinny
trycznych stanow linie zasilania linie zasilania kolumnie spetnia¢ wymagania dla typowych lokali
przejsciowych +1 kV +1 kV uzytkowych i szpitali (oryginalny stan

IEC 61000-4-4

linie wejscia/wyjscia

linie wejscia/wyjscia

doprowadzenia do lokali).

Prad udarowy
wg IEC 61000-4-5

Tryb réznicowy:
+0,5, +1 kV
Tryb wspolny:
+0,5, +1, £2 kV

Tryb réznicowy:
0,5, +1 kV
Tryb wspolny:
10,5, +1, £2 kV

Tak jak w lewej
kolumnie

Parametry zasilania sieciowego powinny
spetnia¢ wymagania dla typowych lokali
uzytkowych i szpitali.

— 26—




Test odpornosci

Warunki pomiaru
wg IEC 60601-1-2
(2014)

Warunki pomiaru
wg IEC 60601-1-2
(2007, 2001)

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne
wg IEC 60601-1-2 (2007, 2001)

Zapady napiecia,
krotkie przerwy

i zmiany napigcia
wg IEC 61000-4-11

0% Ut
(100% zapad Ur)
przez 0,5 cyklu/1 cykl

<5% UT
(> 95% zapad Ur)
przez 0,5 cyklu

Tak jak w lewej
kolumnie

40% Ut
(60% zapad Uy)
przez 5 cykli

70% Ut

(30% zapad Ur)

przez 25 cyklu (50 Hz)/
30 cykli (60 Hz)

Kat fazy prowadzacy

do zapadéw napigcia: 0°

70% Ut
(30% zapad Uy)
przez 25 cykli

0% Ut

(100% zapad Ur)
przez 250 cykli (50 Hz)/
300 cykli (60 Hz)

<5% Ut
(> 95% zapad Ur)
przez 5 sekund

Parametry zasilania sieciowego powinny
spetnia¢ wymagania dla typowych lokali
uzytkowych i szpitali. Jezeli uzytkownik
wymaga ciggtego dziatania urzgdzenia
w czasie wystepowania zakiocen
zasilania, zalecane jest, aby wyréb byt
zasilany z bezprzerwowego zrodta
zasilania lub akumulatora.

Ut oznacza napigcie sieciowe AC przed zastosowaniem warunkéw pomiarowych.

Pole magnetyczne
o czestotliwosciach
sieci elektroenerge-
tycznych (50/60 Hz)
wg IEC 61000-4-8

30 A/m
(50 Hz lub 60 Hz)

3 A/m
(50 Hz, 60 Hz)

Tak jak w lewej
kolumnie

Zalecane jest korzystanie z tego
urzgdzenia przy zachowaniu wystarcza-
jacej odlegtosci od innych urzagdzen
zasilanych prgdem o wysokim natezeniu.

Zaburzenia przewo-
dzone, indukowane
przez pola o czesto-
tliwosci radiowej

wg IEC 61000-4-6

Zalecana odlegtos¢ separac;ji

3V 3V (Vq) Tak jak w lewej
(150 kHz—-80 MHz) (150 kHz—80 MHz) kolumnie
6V - Tak jak w lewej
(pasmo ISM kolumnie

o czestotliwosci
150 kHz—-80 MHz)

a=[F|P

"

Gdzie ,P” jest warto$cig maksymalnej
mocy wyjsciowej nadajnika w watach [W]
zgodnie z deklaracjg producenta nadaj-
nika, a ,d” jest zalecang odlegtoscig
podang w metrach [m].

Pasmo ISM (przemystowe, naukowe, medyczne)
13,567 MHz, 26,957 MHz-27,283 MHz oraz 40,66 MHz-40,70 MHz

o czestotliwosci 6,765 MHz—-6,795 MHz, 13,553 MHz—

pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz

Promieniowane pole
elektromagnetyczne
o czestotliwosci
radiowe;j

wg IEC 61000-4-3

3Vim
(80 MHz—2,7 GHz)

3Vim (Eq)
(80 MHz—2,5 GHz)

Tak jak w lewej
kolumnie

Zalecana odlegto$¢ separacji

_ 3.5
d = [ 3 JJP
80 MHz-800 MHz

Bliskie pole
magnetyczne
emitowane przez
urzgdzenia komuni-
kacyjne wykorzystu-
jace fale radiowe
wg IEC 61000-4-3

Patrz tabela
na nastepnej stronie.

Tak jak w lewej
kolumnie

7
- | L |JP
d [Ej[
800 MH-2,5 GHz

Gdzie ,P” jest warto$cig maksymalnej
mocy wyjsciowej nadajnika w watach [W]
zgodnie z deklaracjg producenta nadaj-
nika, a ,d” jest zalecang odlegtoscig
podang w metrach [m].

NOTA

» Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

» Podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng
ma wptyw absorpcja i odbicie powodowane przez zabudowania, obiekty i ludzi.

» Zaklécenia elektromagnetyczne w tym urzgdzeniu mogg powstawaé w poblizu urzgdzen elektrochirurgicznych
stosujgcych prad o wysokiej czestotliwosci i/lub innych urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

()
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NOTA |

* Moc pola generowanego przez state nadajniki fal radiowych (RF), okreslona poprzez badanie $rodowiska elektro-
magnetycznegoa), powinna wynosi¢ mniej niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwoécib).

a) Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ mocy pola generowanego przez state nadajniki, takie jak stacje bazowe
telefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) wykorzystujgcych fale radiowe i lagdowe przeno$ne urzadzenia radiowe,
urzgdzenia radiokomunikacji amatorskiej, rozgtosnie radiowe pracujgce na falach AM i FM, a takze nadajniki telewizyjne.
W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego zwigzanego ze statymi nadajnikami RF nalezy rozwazy¢ przeprowa-
dzenie badania warunkéw elektromagnetycznych. Jesli zmierzona moc pola w miejscu uzytkowania tego modelu
przekracza odpowiedni poziom zgodnosci okreslony dla fal radiowych, nalezy monitorowa¢ ten model pod katem prawi-
dtowosci dziatania. W przypadku zaobserwowania niewtasciwego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych
Srodkow zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia urzadzenia.

b) W przypadku czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ mniej niz 3 V/m.

Czestotliwosé .
probiercza Pasmo [MHz] Modulacja*1 Maksymalna moc Pozmrrl tfestu
[MHz] [W] odpornosci [V/m]
385 380-390 Modulacja impulsu™' 18 Hz 1,8 27
450 430-470 Odchylgnie FM £5 kHz, 2 28
sinus 1 kHz
710
745 704-787 Modulacja impulsu™' 217 Hz 0,2 9
780
810
870 800-960 Modulacja impulsu™' 18 Hz 2 28
930
1720
1845 1700-1990 Modulacja impulsu™' 217 Hz 2 28
1970
2450 2400-2570 Modulacja impulsu™' 217 Hz 2 28
5240
5500 5100-5800 Modulacja impulsu™? 217 Hz 0,2 9
5785

*1 Nalezy przeprowadzi¢ modulacje nosnika z uzyciem sygnatu krzywej prostokgtnej w 50% cyklu pracy.

OSTRZEZENIE

Przenosne urzgdzenia komunikacyjne korzystajgce z fal radiowych (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
przewody anteny czy anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm od jakiej-
kolwiek czesci systemu wizyjnego, w tym przewodow okreslonych przez firme Olympus. W przeciwnym wypadku
moze dojs¢ do obnizenia sprawnosci urzgdzenia.
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QO Wytyczne i deklaracja producenta — przewody uzyte do badania zgodnosci elektro-

magnetycznej
Ten model pomysinie przeszedt badanie kompatybilnosci elektromagnetycznej z zastosowaniem przewodéw wskazanych
ponize;.
Nazwa . Przewéd x L I Uwzgled-
i Dk m Lokaliz Klasyfik .
produktu BBiS (ekran) ugos¢ [m] okalizacja asyfikacja niony test
Wiacznik nozny .
. Emisja/
MAJ-1869 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP o0dbormnose
SONICBEAT P
Wigcznik nozny Emisia/
MAJ-1870 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP od ornjoéé
THUNDERBEAT P
Przewdéd komuni- .
) Emisja/
MAJ-1871 kacyjny Tak 0,25 Panel tylny SIP/SOP »
odpornos¢
0,25 m
Przewoéd komuni- .
) Emisja/
MAJ-1872 kacyjny Tak 10 Panel tylny SIP/SOP »
odpornos¢
10m
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-TB400 THUNDERBEAT Tak 3.1 przetwornika SIPISOP odpornos¢
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-SB400 SONICBEAT Tak 3.1 przetwornika SIPISOP odpornosé

Informacje dotyczgce poszczegdlnych urzadzen znajdujg sie w ich instrukcjach obstugi.

B Temperatura sondy, koncéwki chwytajacej i koncéwki sondy podczas
aktywacji pradu roboczego

4

Rysunek 19

Nazewnictwo Opis

1) Koncoéwka chwytajaca i koncoéwka sondy | Ponad 200°C

2) Koncdwka dalsza sondy Ponad 100°C podczas ciggtej aktywacii.

3) Do 60 mm od koncowki dystalnej sondy | Ponad 60°C podczas ciggtej aktywagii.

4) Pozostata czes¢ sondy 60°C lub mniej. W zaleznosci od sytuacji temperatura moze przekroczy¢ 60°C.

(Metoda pomiaru jest zgodna z naszym standardem).
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OLYMPUS INSTRUKCJA OBSLUGI B e oszcza sprzecaz

tego urzgdzenia wylgcznie przez lekarza

poz 3’ poz 4 lub na zlecenie lekarza.

Narzedzie THUNDERBEAT 5 mm, 45 cm, uchwyt z manipulatorem przednim typu S C € 0197
TB-0545FCS

Narzedzie THUNDERBEAT 5 mm, 35 cm, uchwyt z manipulatorem przednim typu S

TB-0535FCS IR

Narzedzie THUNDERBEAT 5 mm, 20 cm, uchwyt z manipulatorem przednim typu S 8004248 8-0

TB'O 520FCS Nr artykutu: PL-8004248

1 Etykiety i symbole

Etykiety i symbole dotyczace bezpieczenstwa sg umieszczone na narzedziu w miejscach wskazanych ponizej. W razie
braku etykiet lub symboli, lub gdy sg one nieczytelne, prosimy o kontakt z firmg Olympus.

O Narzedzie THUNDERBEAT (uchwyt z manipulatorem przednim typu S)

C B
g I (o G T — ° Symbol 1 na narzedziu
THUNDERBEAT

Nr serii

2 Symbole i opisy

Symbol Opis Symbol Opis Symbol Opis
D}] F’ostepquac weq%ug Nalezy u.zyc d 9 ISTERILE Sterylizowane tlenkiem etylenu
instrukgcji obstugi (data waznosci)

Wytgcznie do . . -
® jednorazowego uzytku LOT Nr serii LoT| | Numer serii sterylizacji
. i . Ny Nie przechowywac . .
Nie poddawac¢ ponownej b/ ; Upowazniony przedstawiciel na
sterylizacji //.i\ \rl"vqir;}':lss;zneczmonym m terenie Unii Europejskiej
’c:llzlfgv):/gr?i(; !::l' g Przechowywa¢ w suchym @ Importer (na teren
P Y miejscu Unii Europejskiej)
uszkodzone
— Produkt niewykonany +60°C
&>‘*T<9 z lateksu kauczuku M Producent /ﬂ/ Zakres temperatur
@) —40°C

naturalnego




3 Przeznaczenie

Narzedzia reczne THUNDERBEAT typu S sg przeznaczone do uzytku z generatorem ultradzwiekowym (USG-400),
generatorem elektrochirurgicznym (ESG-400) oraz przetwornikiem THUNDERBEAT (TD-TB400).

Tryb Seal & Cut (Zamykanie i ciecie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT typu S uzywane w trybie Seal & Cut (Zamykanie i cigcie) sg przeznaczone

do wykonywania otwartych i laparoskopowych zabiegéw (w tym zabiegdw w jednym polu operacyjnym) chirurgii

ogolnej oraz chirurgii ginekologicznej (w tym zabiegdw urologicznych, w obrebie klatki piersiowej, chirurgii plastycznej

i rekonstrukcyjnej, resekgiji jelita, cholecystektomii, fundoplikacji Nissena, adhezjolizy, owariektomii oraz histerektomii —
histerektomii pochwowej wspomaganej i brzusznej — itp.) oraz zabiegéw chirurgii endoskopowej, a takze innych zabiegow,
w ramach ktorych wykonuje sie ciecie, podwigzywanie naczyn (zamykanie i ciecie), koagulacje, chwytanie i dysekcje.
Urzgdzenia te stuzg do zamykania i ciecia naczyn krwionosnych (o srednicy nie wiekszej niz 7 mm wigcznie), peczkéw
tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Tryb Seal (Zamykanie):

Narzedzia reczne THUNDERBEAT typu S uzywane w trybie Seal (Zamykanie) sg przeznaczone do wykonywania
otwartych i laparoskopowych zabiegéw (w tym zabiegéw w jednym polu operacyjnym) chirurgii ogolnej i ginekologicznej
(w tym zabiegéw urologicznych, w obrebie klatki piersiowej, chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej, resekdji jelita,
cholecystektomii, fundoplikacji Nissena, adhezjolizy, owariektomii oraz histerektomii — histerektomii pochwowej
wspomaganej i brzusznej — itp.) oraz zabiegdéw chirurgii endoskopowej, a takze innych zabiegdéw, w ramach ktérych
wykonuje sie zamykanie naczyn, koagulacje i chwytanie. Urzadzenia te stuzg do zamykania naczyn krwiono$nych

(o $rednicy nie wigkszej niz 7 mm wigcznie), peczkow tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Narzedzia reczne THUNDERBEAT typu S sg nieskuteczne w zabiegach sterylizacji metodg podwigzania jajowodow
orazAkoagulacji jajowodéw, dlatego nie nalezy ich uzywa¢ do tych zabiegdw.

4 Zastosowanie zabiegu z uzyciem pradu o wysokiej
czestotliwosci

Przed rozpoczeciem zabiegu z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci nalezy sie doktadnie zapoznaé z postawiong
diagnozg i rokowaniami, wtasciwosciami i celem zabiegu, zagrozeniami i skutkami zwigzanymi z zabiegiem oraz
mozliwymi alternatywnymi metodami leczenia.

W szczegolnosci nalezy rozwazyc¢, czy potencjalne korzysci po wykonanym zabiegu rekompensujg zwigzane z nim
zagrozenia.

5 Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego i efektywnego uzywania narzedzia
THUNDERBEAT. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg instrukcjg oraz instrukcjami pozostatych
urzgdzen stosowanych podczas zabiegdw i korzystac z nich zgodnie z zaleceniami.

Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywac w bezpiecznym, tatwo dostepnym miejscu.

W przypadku pytan lub uwag dotyczacych jakiejkolwiek informacji zawartej w niniejszej instrukcji nalezy sie skontaktowac
z firmg Olympus.

6 Kwalifikacja uzytkownika

W niniejszej instrukcji obstugi nie sg wyjasnione ani opisane kliniczne zabiegi chirurgiczne. Z tego powodu narzedzie
THUNDERBEAT musi by¢ obstugiwane przez lekarza lub osobe z personelu medycznego pod nadzorem lekarza.
Operator narzedzia musi przej$¢ odpowiednie szkolenie z zakresu zabiegdw klinicznych oraz uzycia energii
ultradzwigkowej i elektrochirurgicznej.

7 Zgodnosé przyrzadow

Narzedzia THUNDERBEAT nalezy uzywac¢ z dodatkowymi urzadzeniami wyszczegdlnionymi w czesci ,B Schemat
systemu” na stronie 26.

Stosowanie niezgodnych urzgdzen moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta i/lub operatora, uszkodzenie urzadzen
i/lub obnizong wydajnos¢ produktu.

Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznych urzadzen
medycznych, wydanie 4 (IEC 60601-1-2:2014).

Jesli urzgdzenie zostanie podtgczone do urzgdzenia spetniajgcego wymogi poprzedniego wydania normy dotyczgcej
zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznego sprzetu medycznego, wéwczas zachowanie deklarowanych parametréw
zgodnosci elektromagnetycznej moze by¢ zagrozone.




8 Dekontaminacja i przechowywanie

Narzedzie THUNDERBEAT jest sterylne i stuzy do jednorazowego uzytku. Nie uzywac jej ponownie ani nie podejmowaé
prob sterylizacji. Ponowne uzycie lub uzycie po ponowne;j sterylizacji stwarza ryzyko zakazenia, obnizenia wydajnosci lub
uszkodzenia narzedzia THUNDERBEAT.

Narzedzie nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi. Przechowywanie
narzedzia w sposob niezgodny z zaleceniami moze pozbawic je sterylnosci. Przetwornik przeznaczony do uzycia

z narzedziem THUNDERBEAT nie zostat wysterylizowany przed dostarczeniem. Przed pierwszym uzyciem przetwornika
nalezy podda¢ go dekontaminacji zgodnie z opisem w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady ogélne” i w rozdziale 6,
.Procedury mycia, dezynfekgiji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

9 Naprawa i modyfikacje

To narzedzie THUNDERBEAT nie zawiera czesci, ktére moga by¢é wymieniane przez uzytkownika. Nie wolno
modyfikowa¢ ani podejmowac prob naprawy niniejszego narzedzia. Moze to spowodowacé obrazenia ciata pacjenta,
chirurga lub osoby z personelu operacyjnego i/lub uszkodzenia sprzetu.

10 Hasta informacyjne

Ponizsze hasta informacyjne wystepuja w catej instrukgji:

NIEBEZPIECZENSTWO Oznacza bezwzglednie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, jesli nie uda sig jej unikna¢, bedzie
Smierc lub powazne obrazenia ciata.

OSTRZEZENIE Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda sig jej unikng¢, moze by¢
Smierc lub powazne obrazenia ciata.

UWAGA Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikng¢, moga by¢
srednie lub niewielkie obrazenia ciata. Moze by¢ réwniez ostrzezeniem dotyczgcym niebezpiecznych
praktyk lub potencjalnego uszkodzenia sprzetu.

NOTA ‘ Oznacza dodatkowe przydatne informacje.

11 Niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi

Korzystajgc z narzedzia THUNDERBEAT, nalezy stosowac¢ sie do informacji na temat niebezpieczenstw, ostrzezen
i przestrog opisanych ponizej. Niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi sg zatgczone do kazdego rozdziatu instrukc;ji.

NIEBEZPIECZENSTWO

» Nie nalezy korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT w tatwopalnym otoczeniu. Nie stosowac tatwopalnego gazu
ani cieczy w poblizu narzedzia THUNDERBEAT podczas jego uzywania. Narzedzie THUNDERBEAT nie jest
odporne na wybuchy i moze stanowic ryzyko pozarowe.

» Przed zastosowaniem kauteryzacji z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci u pacjenta z rozrusznikiem serca
nalezy sie skonsultowa¢ ze specjalistg w zakresie choréb sercowo-naczyniowych lub producentem rozrusznika
serca i podjg¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci. Uzycie generatora elektrochirurgicznego moze stanowic¢ powazne
zagrozenie dla zycia pacjenta, poniewaz moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub awarie rozrusznika
serca.

» Nie nalezy taczy¢ w wigzke przewoddw przetwornika i przewoddw innych urzgdzen medycznych
(elektrokardiografu, kamery wideo endoskopu itd.) podczas ich uzywania. W przeciwnym razie sygnaty
o wysokiej czestotliwosci i wytadowania iskrowe podczas koagulacji mogg spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzgdzenia medycznego i by¢ szkodliwe dla pacjenta.

+ Korzystajgc z insuflatora o wysokiej predkosci przeptywu, zawsze nalezy stosowaé CO,. Z narzedziem
THUNDERBEAT nie wolno uzywac tlenku azotu (N5O), poniewaz gaz ten jest tatwopalny.

* Nie wolno uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT z urzgdzeniami innymi niz wyszczegdlnione na licie urzgdzen
kompatybilnych, zawartych w czesci ,@ Schemat systemu” na stronie 26.

OSTRZEZENIE

* Nie wolno konfigurowa¢ narzedzia THUNDERBEAT ani przeprowadzac¢ jego kontroli mokrymi rekami. Grozi to
porazeniem prgdem.

» W poblizu powinien znajdowa¢ sie defibrylator przygotowany na wypadek koniecznos$ci udzielenia pierwszej
pomocy. Przed uzyciem defibrylatora nalezy upewni¢ sig, ze narzedzie THUNDERBEAT nie znajduje sie w polu
operacyjnym.

» Z narzedzia THUNDERBEAT nalezy korzystaé w miejscach odpowiednio wyposazonych do przeprowadzenia
otwartego zabiegu chirurgicznego. Nalezy takze mie¢ przygotowany plan hospitalizacji na wypadek problemaéw,
ktérym nie mozna zaradzi¢ poprzez zabieg endoskopowy.




OSTRZEZENIE

» Aby zapewni¢ bezpieczenstwo elektryczne, nie nalezy korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT ze sprzetem,
wzgledem ktérego nie potwierdzono bezpieczenstwa dotyczgcego pradu uptywowego.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé podczas aktywacji pradu roboczego w poblizu serca. Prad przeptywa-
jacy przez serce lub prad o niskiej czestotliwosci generowany w efekcie usuwania prgdu wytadowania iskrowego
moze spowodowaé migotanie komér serca.

» Unikac¢ ustawiania urzadzenia w bezposrednim sagsiedztwie innych urzadzen lub na innych urzadzeniach
(poza elementami tego urzadzenia lub systemu), aby unikngé zaktécen elektromagnetycznych.

» Zakiécenia elektromagnetyczne urzgdzenia mogg powstawacé w poblizu urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem lub innych urzadzen przenosnych wykorzystujgcych energie o czestotliwosci radiowej, takich jak np.
telefony komoérkowe. W razie wystgpienia zaktdcen elektromagnetycznych konieczne moze byé¢ podjecie
srodkow zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub potozenia przyrzadu badz ustawienie ekranéw w miejscu
pracy przyrzadu.

)
[ UWAGA |

Jesli urzadzenie to bedzie uzywane w srodowisku domowym oraz podtgczone do publicznej sieci zasilajgce;j,
moze ono wywotac zaktdcenia elektromagnetyczne, oddziatujgce na inne urzgdzenia. W razie wystgpienia
zaktocen elektromagnetycznych konieczne moze by¢ podjecie sSrodkow zaradczych, takich jak zmiana ustawienia
lub potozenia urzadzenia badz ustawienie ekrandw ochronnych w miejscu dziatania urzadzenia.

Wiasciwosci tego urzadzenia zwigzane z emisjami umozliwiajg korzystanie z niego w szpitalach oraz obiektach
przemystowych (CISPR 11, klasa A). W przypadku korzystania z niego w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego
zwykle wymaga sie zgodnosci z normg CISPR 11, klasa B), urzgdzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony przed zaktéceniami zwigzanymi z komunikacjg o czestotliwosci radiowej. Moze zaj$¢ koniecznosé
zastosowania przez uzytkownika srodkéw minimalizujgcych takie zaktdcenia, takich jak ustawienie urzgdzenia
w innej pozycji lub przeniesienie go w inne miejsce.

12 Sprawdzanie zawartosci opakowania

Nalezy upewnic sie, ze w opakowaniu kartonowym znajduje sie instrukcja obstugi narzedzia THUNDERBEAT oraz
skrécony przewodnik (po jednej sztuce dla pojedynczych opakowan i zestawow pieciu opakowan). Nalezy wyja¢ sterylne
opakowanie z opakowania kartonowego i sie upewnic, ze nie uptyneta jego data waznosci. Nastepnie nalezy upewnic sie,
ze w opakowaniu znajdujg sie: narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator, jak przedstawiono na
rysunku ponizej. W razie przypadkowego upuszczenia narzedzia THUNDERBEAT, klucza dynamometrycznego lub
stabilizatora zawsze nalezy je wymieni¢ na nowe narzedzie. Jesli opakowanie sterylne i/lub narzedzie THUNDERBEAT
jest uszkodzone, brakuje elementéw lub uzytkownik ma jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, wéwczas nie nalezy
korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy sie skontaktowac z firmag Olympus.

NOTA |

Klucz dynamometryczny i stabilizator sg rowniez dostepne osobno (Zestaw klucz dynamometryczny/stabilizator

MAJ-1983).

AN
Klucz dynamometryczny Stabilizator
Narzedzie THUNDERBEAT @ D
Instrukcja obstugi Skrécona instrukcja obstugi
(w opakowaniu kartonowym znajduje (w opakowaniu kartonowym znajduje
sie jedna instrukcja obstugi) sie jedna instrukcja obstugi)




13 Nazewnictwo

QO Narzedzie THUNDERBEAT (uchwyt z manipulatorem przednim typu S)

Nazewnictwo

Opis

1) Koncéwka sondy

Podczas emisji prgdu roboczego wystepuje drganie ultradzwiekowe i/lub nastepuje aktywacja
bipolarnego pradu roboczego.

2) Koncowka chwytajgca (szczeki)

Podczas emisji prgdu roboczego nastepuje aktywacja bipolarnego pragdu roboczego.

3) Trzonek

Ta cze$¢ jest wprowadzana do jamy brzusznej. Sonda z ostong izolacyjna.

4) Pokretto

Stuzy do obracania sondy.

5) Ztacze przetwornika

Ten element jest potgczony z przetwornikiem.

6) Symbol B[] na narzedziu
THUNDERBEAT

Oznacza, ze jest to narzedzie THUNDERBEAT.

7) Uchwyt

Operator chwyta ten element podczas obstugi narzedzia.

8) Uchwyt sterujacy

Otwieranie uchwytu sterujgcego powoduje otwieranie koncowki chwytajace;.
Zamykanie uchwytu sterujgcego powoduje zamykanie koncowki chwytajgce;j.

9) Przycisk SEAL (Zamykanie):
niebieski (przetgcznik reczny)
(z wystajacg czescig)

Nacisng¢ przycisk SEAL (Zamykanie), aby dostarczy¢ energie bipolarng prgdu roboczego
0 wysokiej czestotliwosci w celu koagulacji tkanek lub zamkniecia naczyn. Ten przycisk
mozna uruchomic¢, naciskajac go od przodu lub z boku.

10) Przycisk SEAL & CUT
(Zamykanie i ciecie):
fioletowy (przetacznik reczny)
(bez wystajgcej czesci)

Nacisng¢ przycisk SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie), aby wytworzy¢ potaczong energie
ultradZzwiekowg i bipolarng pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci w celu rownoczesnego
zamykania i cigcia tkanek. Ten przycisk mozna uruchomié, naciskajgc go od przodu lub

z boku.




O Koncéwka dystalna sondy z bliska

J/

1

~

=

Nazewnictwo

Opis

1) Koncéwka chwytajaca

Pokryta materiatem izolacyjnym za wyjgtkiem szarego obszaru.

2) Obszar bez izolacji

3) Podktadka PTFE

4) Koncowka sondy

Pokryta materiatem izolacyjnym za wyjgtkiem szarego obszaru.

O Klucz dynamometryczny (dostarczony)
Stuzy do podtgczania przetwornika (dostepnego oddzielnie) do narzedzia THUNDERBEAT.

3
Nazewnictwo Opis

1) Gtowica Szczelina do naktadania klucza dynamometrycznego na narzedzie THUNDERBEAT.
2) Wskaznik montazowy TA STRONA DO GORY.
3) Rekojes¢ Operator chwyta ten element podczas zabiegu.

4) Wskaznik montazowy

Kierunek mocowania.

O Klucz dynamometryczny (Zestaw klucz dynamometryczny/stabilizator MAJ-1983,

dostepny oddzielnie)

Stuzy do podtgczania przetwornika (dostepnego oddzielnie) do narzedzia THUNDERBEAT.

T T
SINGLE USE
ONLY

Nazewnictwo

Opis

1) Gtowica

Szczelina do naktadania klucza dynamometrycznego na narzedzie THUNDERBEAT.

2) Wskaznik montazowy

TA STRONA DO GORY.

3) Rekojesé

Operator chwyta ten element podczas zabiegu.

4) Wskaznik montazowy

Kierunek mocowania.

—6—




Q Stabilizator (dostarczony)
Stuzy do podtgczania przetwornika (dostepnego oddzielnie) do narzedzia THUNDERBEAT.

| NOTA |

Stabilizator jest réwniez dostepny oddzielnie (Zestaw klucz dynamometryczny/stabilizator MAJ-1983).

OLYMPUS

SINGLE USE
ONLY

Nazewnictwo Opis
1) Rekojesc Operator chwyta ten element podczas zabiegu.
O Przetwornik THUNDERBEAT (dostepny oddzielnie)
2

Nazewnictwo Opis

1) Ztacze narzedzia Stuzy do podtgczenia do narzedzia.

THUNDERBEAT
2) Przewod przetwornika Sygnat elektryczny jest wysytany z generatora ultradzwiekowego do narzedzia.
3) Wityk przetwornika Podtgczany do gniazda THUNDERBEAT na generatorze ultradZzwigkowym.
4) Symbol na narzedziu Oznacza, ze jest to przetwornik THUNDERBEAT.

THUNDERBEAT
5) Styki przetacznika Styki przetgcznika przewodza sygnat z przetgcznika recznego.

14 Parametry techniczne

B Warunki transportu i przechowywania oraz warunki robocze

Srodowisko robocze Temperatura otoczenia 10 — 40°C (50 — 104°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 30 — 85%
Cisnienie atmosferyczne 70 — 106 KPa
Wysokosé 3000 M lub mniej
Standardowe warunki Temperatura otoczenia 5—40°C (41 — 104°F)
przt_echowywanla (np. w srodowisku Wilgotnos¢ wzgledna 10 — 90%
szpitalnym)
Cisnienie atmosferyczne 70 — 106 KPa
Warunki transportu Temperatura otoczenia od —40 do +60°C (od —40 do +140°F)
(parametry transportu - Y —ono
i krétkoterminowego Wilgotnosé wzgledna 10 — 90%
przechowywania) Cisnienie atmosferyczne 70 — 106 KPa




B Parametry techniczne

Model ,L,’fzmt. = 't';z';i';“'at”e"‘ TB-0520FCS TB-0535FCS TB-0545FCS
Czestotliwos¢ 47 KHz
Amplituda 80 um
Wymiary Srednica zewnetrzna sondy 2 5,5 mm

Dlugosé efektywna 200 mm 350 mm 450 mm
Znamionowe napiecie bipolarnego pradu 229 Vp

roboczego o wysokiej czestotliwosci

Ustawienie poziomu (tryb SEAL & CUT
(Zamykanie i ciecie))

Prad wyjsciowy energii ultradzwigkowej i energii pragdu roboczego o wysokiej
czestotliwosci (RF bipolarna)

(czas miedzy aktywacjg energii prgdu o wysokiej czestotliwosci a energii
ultradzwiekowej)

— Poziom1:0's

— Poziom2:0,5s

— Poziom 3:1s

Ustawienie poziomu (tryb SEAL (Zamykanie)) | Pragd wyjsciowy energii o wysokiej czestotliwosci (RF bipolarna)

(minimalny czas aktywaciji)
— Poziom 1:3s
— Poziom 2: 4 s

— Poziom 3:5s

NOTA

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w cyklu pracy (Wt.: 5s/WYL.: 10 s).

Dyrektywa dotyczgca wyrobow
medycznych

C E 0197

Urzadzenie jest zgodne z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw
medycznych.
Klasyfikacja: Klasa II b

Dyrektywa RoHS

q3

Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania dyrektywy 2011/65/UE oraz (UE) 2015/863
w sprawie sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Zgodnosé Zastosowana
elektromagnetyczna |norma

IEC 60601-1-2: 2001
IEC 60601-1-2: 2007
IEC 60601-1-2: 2014
IEC 60601-2-2: 2006
IEC 60601-2-2: 2009
IEC 60601-2-18: 1996
IEC 60601-2-18: 2009

» Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy dotyczacej zgodnosci elektromagne-
tycznej elektrycznych urzgdzen medycznych, wydanie 4 (IEC 60601-1-2:2014).
Jesli urzadzenie zostanie podfgczone do urzgdzenia spetniajgcego wymogi poprzed-
niego wydania normy dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznego sprzetu
medycznego, wowczas zachowanie deklarowanych parametréw zgodnosci elektro-
magnetycznej moze by¢ zagrozone.

» Emisja zgodnie z CISPR 11:
Grupa 1, klasa A (tryb oczekiwania)

Rok produkcji Oznaczenie

Pierwsza cyfra numeru partii jest rbwnoznaczna z ostatnig cyfrg roku produkcji.
W tym przykfadzie rok to 2010.

Np. 01K (numer partii)

Urzadzenie jest zgodne z wymogami
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych.

Klasyfikacja: Czes¢ aplikacyjna typu CF narzedzia elektromedycznego.

Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym wywotanym tym narzedziem zalezy
od uzywanego sprzetu elektromedycznego. Nalezy odnies¢ sie do instrukcji obstugi
dotgczonej do konkretnego urzgdzenia.




15 Przechowywanie

+ Sterylnych opakowan narzedzi nie nalezy przechowywa¢ w miejscach, w ktérych moga one zosta¢ uszkodzone,
wystawione na wilgo¢ lub ich etykiety moga sie odklei¢. W przeciwnym razie sterylno$¢ narzedzia
THUNDERBEAT moze zosta¢ naruszona i moze doj$¢ do zapalenia oraz infekc;ji tkanki.

» Nie nalezy przechowywac narzedzia w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych,
promieni rentgenowskich, materiatéw radioaktywnych lub silnego promieniowania elektromagnetycznego (np.
w poblizu urzadzen do terapii mikrofalami, urzadzen do terapii falami krétkimi, urzgdzeniami do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego, zestawdw bezprzewodowych lub telefonéw komdrkowych) lub na wysokie
temperatury, wysokg wilgotno$¢ lub wode/wilgo¢. W przeciwnym razie narzedzie moze zosta¢ uszkodzone i/lub
stwarzac ryzyko infekgiji.

* Narzedzia nie nalezy przechowywa¢ w kartonowym opakowaniu, w ktérym zostato dostarczone. Moze to
stwarzac ryzyko infekgiji.

+ Podczas transportu i przechowywania nie nalezy naraza¢ narzedzia na silne uderzenia. Moze to doprowadzié¢
do uszkodzenia przyrzadu.

Narzedzie nalezy przechowywac w czystym, nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych miejscu,
w pokojowej temperaturze i wilgotnosci.

16 Przygotowanie i kontrola
16.1 Ostrzezenia i uwagi: Przygotowanie i kontrola

OSTRZEZENIE

+ Jako dodatkowe $rodki ostroznosci nalezy przygotowaé wtérng metode osiggania hemostazy lub ciecia tkanki,
na przyktad dodatkowe narzedzie THUNDERBEAT i zapasowy przetwornik.

* Narzedzie THUNDERBEAT, w tym klucz dynamometryczny i stabilizator, stuzy do jednorazowego uzycia
i powinno by¢ utylizowane po wykonaniu zabiegu. Nie wolno go ponownie uzywac¢ ani sterylizowac. Moze to
spowodowac infekcje lub uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT, ujemnie wptywajac na jego dziatanie
i wytrzymato$c.

* Przetwornik uzywany z tym narzedziem nie zostat wysterylizowany przed dostarczeniem. Przed pierwszym
uzyciem przetwornika nalezy wysterylizowa¢ go zgodnie z opisem w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady
ogolne” i w rozdziale 6, ,Procedury mycia, dezynfekcji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

+ Nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT po uptywie daty waznosci podanej na sterylnym opakowaniu.
W przeciwnym razie powstaje ryzyko wystgpienia stanu zapalnego tkanki i infekcji.

+ Nie wolno uzywa¢ narzedzia THUNDERBEAT, klucza dynamometrycznego ani stabilizatora, jesli przed
rozpakowaniem doszto do ich upuszczenia. Jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone, jego sterylnos¢ mogta
zostac naruszona.

» Przed uzyciem sprzet nalezy przygotowac i wykonac kontrole zgodnie z zaleceniami opisanymi w tym rozdziale.
Nalezy rowniez sprawdzi¢ urzgdzenia dodatkowe, ktére majg by¢ uzywane z narzedziem THUNDERBEAT
W sposOb opisany w instrukcjach obstugi tych urzadzen. Narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy uzywac¢
w przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowos$ci w jego dziataniu. Nalezy wykona¢ kontrole w sposob
opisany w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwigkowego. Jezeli po
rozwigzaniu problemoéw nieprawidlowos$¢ wciagz wystepuje, nalezy skontaktowacé sie z firmg Olympus.
Korzystanie z narzedzia THUNDERBEAT podczas wystgpienia nieprawidtowosci w jego dziataniu moze
spowodowac usterke oraz obrazenia ciata chirurga, oséb z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

» Aby zapobiec obrazeniom ciata chirurga, osob z personelu operacyjnego i/lub pacjenta spowodowanym
przypadkowa aktywacjg prgdu roboczego, nieuzywanego narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy pozostawia¢
w stycznosci z ciatem pacjenta lub przedmiotami tatwopalnymi, np. serwetg. Ponadto narzedzia nie nalezy
pozostawia¢ w stycznosci z tkanka, ciatem pacjenta lub przedmiotami tatwopalnymi (np. serwetg) po zatrzymaniu
aktywacji prgdu roboczego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pozaru lub przypadkowego poparzenia chirurga,
0so6b z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

» Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu lub uszkodzeniu narzedzia, podczas montazu nie nalezy wywierac
silnego nacisku na ztgcze przetwornika. Jesli podczas podtgczania narzedzia wystepujg trudnosci,
najprawdopodobniej jakas jego czes¢ zostata zgnieciona, wygieta lub znieksztatcona. Nalezy doktadnie
sprawdzi¢ narzedzie THUNDERBEAT i nie uzywaé go w przypadku wykrycia nieprawidtowo$ci.

» Podczas przytrzymywania przetwornika nalezy unika¢ zbyt mocnego obracania pokretta. Do montazu lub
demontazu przetwornika THUNDERBEAT nalezy zawsze uzywa¢ klucza dynamometrycznego i stabilizatora.
Zbyt mocne dokrecanie moze spowodowaé uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT.

+ Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia stykéw wewnatrz wtyku przetwornika ostrymi przedmiotami, np. kon-
coéwkami sondy lub pesetami. Do czyszczenia nie uzywaé metalowych szczotek. W przeciwnym razie znieksztat-
cenie lub uszkodzenie styku moze spowodowac awari¢ przewodzenia, uniemozliwiajgca aktywacje pradu.

» Doktadnie wsung¢ wtyk przetwornika do generatora ultradzwiekowego USG-400. Niedoktadne podigczenie moze
spowodowac niespodziewane odigczenie wtyku przetwornika skutkujgce brakiem emisji prgdu roboczego, co
moze wywotaé krwawienie operowanej tkanki.
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Podczas inspekcji przetwornika nie nalezy dotyka¢ stykéw wtyku przetwornika. Statyczny tadunek elektryczny
nagromadzony podczas sterylizacji w autoklawie moze spowodowac porazenie prgdem.

Nalezy umiesci¢ przetwornik na ptaskiej powierzchni, aby nie zsunat sie przypadkowo na podtoge.

Jesli obwdd stykéw wtyku przetwornika lub stykow przetgcznika stanie sie czarny, przetwornik nalezy wymienic.
W przeciwnym razie w przetworniku moze doj$¢ do zwarcia i uszkodzenia generatora ultradzwigkowego.

Podczas umieszczania narzedzia THUNDERBEAT na twardych powierzchniach nalezy zachowac¢ ostroznosgé,
aby zapobiec jego niezamierzonemu uszkodzeniu.

16.2 Przygotowanie urzadzen

Nalezy przygotowac narzedzie THUNDERBEAT, generator ultradzwiekowy, kompatybilny generator elektrochirurgiczny,
dodatkowe urzgdzenia kompatybilne z przetwornikiem (wyszczegdlnione w ,B Schemat systemu” na stronie 26) i inne
urzgdzenia przeznaczone do uzycia z narzedziem THUNDERBEAT. Nalezy réwniez przygotowa¢ wymagane srodki
ochrony osobistej, takie jak okulary, maska, ubranie odporne na wilgo¢ oraz dobrze dopasowane i zastaniajgce skore
rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych. W przypadku urzgdzen dodatkowych postepowac
zgodnie z ich instrukcjami obstugi.

16.3 Podilaczanie przetwornika

B Podlaczanie przetwornika do narzedzia THUNDERBEAT w celu przygotowania
narzedzia THUNDERBEAT

OSTRZEZENIE

Nalezy sie upewni¢, ze narzedzie THUNDERBEAT i przetwornik sg dobrze potgczone. Jezeli zostaty
zamocowane w sposob nieprawidtowy lub tylko rekg, emisja prgdu roboczego moze by¢ niemozliwa lub moze
wystgpi¢ uszkodzenie przetwornika lub przegrzanie jego obudowy. Nawet jezeli emisja pradu roboczego bedzie
mozliwa, funkcjonalnosé i wytrzymato$¢ moze sie obnizy¢.

Do podtgczania i odtgczania nalezy uzywaé dostarczonego klucza dynamometrycznego i stabilizatora. Nalezy
réwniez stosowac sie do instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie. Zamocowanie urzgdzen innymi
narzedziami, dfonig lub z uzyciem zbyt duzej sity moze spowodowaé nieprawidtowe podtgczenie, uszkodzenie
narzedzia THUNDERBEAT lub przetwornika prowadzace do braku mozliwosci odtgczenia narzedzi. W przypadku
braku mozliwosci uzyskania prawidtowego podigczenia moze dojs¢ do odksztatcenia, takiego jak zgniecenie lub
wygiecie niektérych czesci. Nalezy doktadnie sprawdzac¢ narzedzie, a w przypadku wykrycia jakiejkolwiek
nieprawidtowosci natychmiast przerwaé korzystanie z narzedzia.

Jezeli pokretto nie obraca sie swobodnie po podtgczeniu przetwornika do narzedzia THUNDERBEAT, nalezy je
poluzowac i ponownie obrdci¢ jeden raz. Zbyt silne obracanie pokretta lub ustawienie przetwornika pod katem
moze uszkodzi¢ gwint.

Uzywajgc klucza dynamometrycznego nalezy ostroznie przytrzymac tylko uchwyt. Przytrzymywanie innej
czesci klucza moze spowodowac obrazenia dtoni operatora znajdujgcej sie miedzy szczekami klucza
dynamometrycznego i/lub niewystarczajgce badz zbyt mocne dokrecenie ztgcza przetwornika.

Zwolni¢ nacisk na klucz dynamometryczny po ustyszeniu klikniecia. W przeciwnym razie z powodu
nieprawidtowego dziatania systemu moze dojs¢ do powaznych obrazen chirurga, oséb z personelu operacyjnego
i/lub pacjenta.

Klucz dynamometryczny i stabilizator sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowaé¢

po kazdym zabiegu. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji ani nie uzywac ponownie. Moze to spowodowac infekcje
lub uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT, ujemnie wptywajac na jego dziatanie i wytrzymatosc.

Montujgc stabilizator na przetworniku, nie nalezy uszkodzi¢ przewodu przetwornika. W przeciwnym razie moze
dojsc¢ do porazenia pradem i/lub poparzen.

Podczas przyktadania gtowicy klucza dynamometrycznego do pokretta nie uszkodzi¢ izolacji sondy. Moze to
spowodowac oparzenia wskutek uptywu pradu i/lub obnizenie funkcjonalnosci narzedzia.

1 Upewnié sie, Ze nie uplyneta data waznoéci, a opakowanie sterylne nie wykazuje $ladéw uszkodzenia, takich jak
pekniecia, zdarte naklejki, zanieczyszczenia lub zawilgocenie.

Jezeli wykryto uszkodzenia opakowania, produkt moze by¢ niesterylny. W takim przypadku nie uzywac narzedzia
THUNDERBEAT i wymieni¢ je na nowe narzedzie THUNDERBEAT.
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2 Otworzy¢ sterylne opakowanie i ostroznie wyjaé z niego element dystansowy oraz narzedzie THUNDERBEAT, stosujgc
odpowiednie zasady aseptyki.

Element dystansowy
w opakowaniu

Miejsce otwarcia

Rysunek 1
3 Sprawdzi¢ wyglad narzedzia, zwracajgc uwage zwtaszcza na nastepujgce elementy:
+ Sonda nie jest rozerwana, przecieta, zdarta ani podwinieta.
+ Metalowa czes¢ sondy oraz koncéwka chwytajagca nie sg skorodowane ani przebarwione.
+ Z zewnatrz nie wida¢ zgiec¢, znieksztatcen ani innych nieprawidtowosci.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen i/lub nieprawidtowosci nie uzywa¢ narzedzia THUNDERBEAT,
lecz wymienic¢ je na nowe narzedzie THUNDERBEAT.

N

Wyjaé¢ klucz dynamometryczny oraz stabilizator ze sterylnego opakowania.

5 Upewnic sig, ze na zewnetrznej czesci przetwornika nie ma rdzy, peknie¢, elementéw niewtasciwie podtgczonych lub
poluzowanych ani ze nie doszto do uszkodzenia przewodu przetwornika. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy wymieni¢ go na nowy.

6 Przed podtgczeniem przetwornika do lub odtgczeniem go od narzedzia THUNDERBEAT upewnié sig, ze wtyk
przetwornika jest odigczony od generatora ultradzwiekowego.

7 Wiozyé ztgcze przetwornika w zlgcze na narzedziu
THUNDERBEAT.

8 Lekko przekreci¢ pokretto w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, przytrzymujgc przetwornik druga rekg do
momentu zatrzymania sie pokretta.

Rysunek 3

OSTRZEZENIE

Podczas przytrzymywania przetwornika nalezy unika¢ zbyt mocnego obracania pokretta. Do montazu lub
demontazu przetwornika THUNDERBEAT nalezy zawsze uzywac klucza dynamometrycznego i stabilizatora.
Zbyt mocne dokrecanie moze spowodowaé uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT.
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9 Zamontowa¢ stabilizator na przetworniku.

10 Chwycié uchwyt stabilizatora zamontowanego na przetworniku
i przytozy¢ gtowice klucza dynamometrycznego do czesci blizszej
sondy tak, aby napis ,THIS SIDE UP” (Tg strong do gory)
skierowany byt do czesci dystalnej sondy.

11 Chwycié uchwyt stabilizatora zamontowanego na przetworniku
i przytozy¢ gtowice klucza dynamometrycznego do pokretta.

12 Chwycié uchwyt klucza dynamometrycznego i stabilizatora
przymocowanego do przetwornika, a nastepnie powoli obracaé
pokretto w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara za
pomocg klucza dynamometrycznego do momentu pojedynczego
zatrzasniecia klucza dynamometrycznego.

Rysunek 7

+ Nie wolno trzymac¢ uchwytu i przetwornika razem podczas obracania pokretta kluczem dynamometrycznym.

+ Nie utylizowa¢ klucza dynamometrycznego ani stabilizatora, ale przechowac¢ je w sterylnych warunkach,
poniewaz bedg uzywane do zmiany i wyjmowania przetwornika w trakcie i po zabiegu.

13 Odtgczyé klucz dynamometryczny i stabilizator.
14 Sprawdzié, czy spetnione sg ponizsze punkty:

+ Koncoéwka chwytajgca znajdujgca sie na koncéwce dystalnej sondy swobodnie sie otwiera i zamyka podczas
poruszania uchwytem sterujgcym, zatrzymujgc sie na uchwycie.

» Po otwarciu koncéwki chwytajgcej mozna swobodnie porusza¢ pokrettem.
W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci narzedzie THUNDERBEAT nalezy wymieni¢ na nowe.
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16.4 Przygotowanie i inspekcja generatora elektrochirurgicznego
i generatora ultradzwiekowego

OSTRZEZENIE

Narzedzie THUNDERBEAT zawsze nalezy stosowac¢ w potgczeniu z kompatybilnym generatorem elektrochirur-
gicznym i generatorem ultradzwiekowym. Nie wolno uzywaé narzedzia THUNDERBEAT z innymi generatorami.

Generator ultradzwiekow Generator elektrochirurgiczny
USG-400 ESG-400

Tabela 1

Przygotowac i skontrolowaé generatory zgodnie z instrukcjg obstugi. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy zaprzesta¢ ich uzycia i skontaktowac¢ sie z firmg Olympus.

16.5 Podiaczenie do generatora ultradzwiekowego

B Podigczanie/rozigczanie wtyku przetwornika do/od generatora
ultradzwiekowego.

OSTRZEZENIE

Jesli przetwornik, przewdd przetwornika lub wtyk przetwornika sg mokre, nie wolno podigczaé wtyku
przetwornika do generatora ultradzwiekowego. W przeciwnym razie moze dojs¢ do porazenia prgdem i/lub
poparzen.

» Zawsze nalezy przytrzymac wtyk przetwornika podczas jego podigczania do lub odtgczania od generatora
ultradzwiekowego. Przytrzymywanie innej czesci niz wtyk moze doprowadzi¢ do przypadkowego zagiecia,
naprezenia, skrecenia lub $cisniecia przewodu przetwornika, a w konsekwencji do pekniecia zyt przewodu.

+ Nie wolno dotyka¢ stykow wtyku przetwornika. Statyczny fadunek elektryczny nagromadzony podczas sterylizacji
w autoklawie moze spowodowac porazenie pragdem.

+ W przypadku dostania sie do zatyczki przetwornika ptynu lub ciata obcego nalezy wyjaé przedmiot, postepujac
zgodnie z instrukcjg obstugi przetwornika. W przeciwnym razie moze doj$¢ do nieprawidtowego dziatania
sprzetu.

» Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia stykéw wewnatrz wtyku przetwornika ostrymi przedmiotami, np.
koncowkami sondy lub pesetami. Podczas czyszczenia stykdw za pomocg szczotki nie nalezy naciskaé na styki
metalowg koncowka szczotki po stronie wiosia ani nie przesuwac jej po stykach. W przeciwnym razie
znieksztatcenie lub uszkodzenie styku moze spowodowac awarie przewodzenia, uniemozliwiajgcg aktywacje
pradu.

* Wsung¢ wtyk przetwornika do samego konca. Niedoktadne podtgczenie moze spowodowac niespodziewane
odtgczenie wtyku przetwornika powodujgce brak emisji pradu roboczego, co moze wywotaé krwawienie
operowanej tkanki.

O Podtaczanie narzedzia THUNDERBEAT do generatora ultradzwiekowego

1 Upewnié sig, ze symbol 1 na narzedziu THUNDERBEAT, na Symbole sg takie same.
wtyku przetwornika i gniezdzie przetwornika s3 takie same.

Rysunek 8

2 Wityk przetwornika catkowicie wsungé do gniazda przetwornika na generatorze ultradzwiekowym, az zostanie dobrze
osadzony.
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QO Odtaczanie narzedzia THUNDERBEAT

Przytrzymac¢ generator ultradzwiekowy jedng rekg, a wtyk
przetwornika druga, a nastepnie wyciggna¢ wtyk przetwornika.

16.6 Kontrola urzadzen dodatkowych
B Kontrola systemu

Rysunek 9

» Podczas kontroli nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi przetwornika THUNDERBEAT, generatora
ultradzwiekowego i kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego.

» Po podigczeniu wtyku przetwornika do generatora i wigczeniu generatora ultradzwiekowego na ekranie
dotykowym generatora powinien wyswietli¢ sie odpowiedni symbol, identyczny do symbolu znajdujgcego sie
na wtyku przetwornika. Jezeli symbole te sie r6znig, generator ultradzwiekowy lub przetwornik mogg dziataé
nieprawidtowo. W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania systemu i skontaktowac sie

z firmg Olympus.

1 Przygotowaé urzadzenia dodatkowe przeznaczone do stosowania z narzedziem THUNDERBEAT i podtgczyé je

w sposob opisany w instrukcjach obstugi tych urzagdzen.

N

Podczas kontroli postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego.

3 Upewnié¢ sig, ze wybrana warto$é pradu roboczego jest odpowiednia do wykonywanego zabiegu.

+ Jezeli wybrana warto$¢ prgdu roboczego jest nieodpowiednia, nacisng¢ przycisk plus lub minus, aby ustawic

prawidiowg warto$¢ prgdu roboczego.

» Po podtgczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT ustawi¢ wartos¢ prgdu roboczego na odpowiednim ekranie
ustawien (zgodnie z opisem czesci 5.4 ,Ustawienia prgdu roboczego” w instrukcji obstugi generatora

ultradzwiekowego).

4 Jesli oprogramowanie generatora ultradzwiekowego (USG-400) jest w wersji 2.00 lub nowszej, woéwczas nalezy ustawié
funkcje Intelligent Tissue Monitoring zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego USG-400.

O Tryb pradu roboczego

Trvb pradu Poziom mocy
ryb pra Energia (poziom Gtéwny cel Charakterystyka
roboczego .
domysiny)
» Ustawieniem pradu roboczego zatwierdzonym do
stosowania w przypadku zamykania jest poziom 1.
Ultradzwigkowy + Koa e o - . . .
) gulacja/cigcie * Im nizsze ustawienie poziomu energii, tym wigksza
SEAL & CL,JT bipolarny prad 1-3 tkanek predkos¢ ciecia.
(Zamykanie roboczy N . - I
i ciecie) o wysokiej (1) Zamykanie/cigcie + Im wyzsze ustawienie prgdu wyj$ciowego, tym
czestotliwosci naczyn krwionosnych diuzszy czas emisji bipolarnego pradu roboczego.
* Wydajno$¢ w zakresie zamykania jest niezmienna,
niezaleznie od prgdu roboczego.
Bipolarny prad Zamykanie/hemostaza |+ Ustawieniem prgdu roboczego zatwierdzonym do
SEAL roboczy 1-3 tkanek stosowania w przypadku zamykania jest poziom 3.
0 wysokiej (3) Zamykanie/hemostaza |+ Im wyzsze ustawienie prgdu wyj$ciowego, tym
czestotliwosci naczyn krwionosnych diuzszy czas emisji bipolarnego pradu roboczego.
Tabela 2

W przypadku bipolarnego pragdu roboczego o wysokiej czestotliwosci w trybach SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie)
oraz SEAL (Zamykanie), nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego.
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O Korelacja miedzy predkoscia ciecia i poziomem mocy w trybie SEAL & CUT
(Zamykanie i ciecie)

Moc wyjsciowa 1 2 3
Stupki wskazujace na predkos¢ cigcia 3 (wysoki/szybka) 2 (posredni/srednia) 1 (niski/wolna)
Tabela 3

E0 THUNDERBEAT
SEAL & CUT

Level

Stupki wskazujace
na predkos¢ ciecia

Ekran ustawien THUNDERBEAT w generatorze ultradzwiekowym
Rysunek 10

B Sprawdzenie bipolarnego pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci

OSTRZEZENIE

» Prad roboczy zawsze nalezy sprawdzac poza jamg ciata, aby zapobiec niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki.
W przeciwnym razie tkanki moga ulec poparzeniu.

* Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ doptyw energii prgdu roboczego o wysokiej czestotliwosci (RF bipolarna).
W przeciwnym razie podczas zabiegu narzedzie THUNDERBEAT moze dziata¢ nieprawidiowo.

» Podczas sprawdzania pradu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) nalezy uwazaé, aby przypadkiem nie
nacisnac fioletowego przycisku SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) przetgcznika recznego ani lewego, fioletowego
pedatu SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) wigcznika noznego. W przeciwnym razie nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia THUNDERBEAT moze nie zosta¢ prawidtowo wykryte.

+ Podczas emisji pradu roboczego nie nalezy dotykaé koncowki sondy. Bipolarny prad roboczy o wysokiej
czestotliwosci moze spowodowaé poparzenia.

« Jezeli dzwiek emisji energii nie jest generowany lub jesli ekran emisji nie jest wyswietlany nawet po nacisnieciu
przetgcznika recznego lub pedatu przetgcznika noznego, natychmiast przerwaé korzystanie z systemu i go
wylgczy¢. Generator ultradzwigkowy, narzedzie THUNDERBEAT lub przetacznik nozny mogg by¢ uszkodzone.
Nalezy wykona¢ odpowiednie czynnosci opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie problemow” w instrukcji obstugi
generatora ultradZzwiekowego. Dalsze uzywanie generatora ultradzwickowego w takim stanie moze spowodowaé
poparzenia chirurga, osob z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

+ Jedli dzwiek nie cichnie pomimo zwolnienia przetgcznika recznego lub pedatu przetgcznika noznego,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania narzedzia i wylgczy¢ system. Generator ultradzwiekowy, narzedzie
THUNDERBEAT lub przetgcznik nozny mogg by¢ uszkodzone. Nalezy wykonac odpowiednie czynnosci opisane
w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego. Dalsze uzywanie
generatora ultradzwiekowego w takim stanie moze spowodowaé poparzenia chirurga, oséb z personelu
operacyjnego i/lub pacjenta.

+ Podczas aktywacji prgdu roboczego nie nalezy dotyka¢ pojemnika z konncéwka sondy ani koncéwki chwytajacej.
Koncoéwki chwytajgcej nie nalezy rowniez catkowicie zanurza¢ w roztworze soli fizjologicznej. Moze to
spowodowac wyswietlenie sie okna btedu i wygenerowanie sygnatu dzwiekowego btedu.

« Jesli okno btedu i sygnat dzwiekowy btedu pojawity sie podczas kontroli pradu roboczego, koncéwke sondy
i koncowke chwytajgca nalezy oczysci¢ z roztworu soli fizjologicznej za pomoca suchej, sterylnej gazy. Nastepnie
ponownie przystgpi¢ do sprawdzenia, prawidtowo zanurzajgc koncowke sondy oraz kohcéwke chwytajaca
w roztworze soli fizjologicznej.

+ Jesli po ponownym prawidtowym sprawdzaniu na ekranie nadal wyswietla sie okno btedu, a system wydaje
sygnat dzwiekowy btedu, nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu i wykona¢ odpowiednie czynnosci zaradcze
opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie problemoéw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego.

NOTA

W przypadku nieprzerwanej, diugotrwatej (ponad 15-sekundowej) aktywacji prgdu roboczego o wysokiej
czestotliwosci wyswietli sie btgd niepetnego zamkniecia. Jest to normalne i nie oznacza nieprawidiowego
dziatania sprzetu.
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1 Przygotowaé sterylny pojemnik (np. miske) o wymiarach takich, jak przedstawia rysunek 11. Napetni¢ pojemnik
roztworem soli fizjologiczne;.

Roztwor soli fizjologicznej

Sterylny pojemnik

Gtebokosé: ponad 5 cm.

Srednica: ponad 10 cm.

l

Rysunek 11

2 Calkowicie otworzyé koncowke chwytajgcg i zanurzyé tylko dalszg potowe koncowki chwytajgcej (obszar w innym
kolorze) oraz koncowke sondy w roztworze soli fizjologiczne;j.

Miejsce w innym kolorze

Rysunek 12

3 Nacisnaé i przytrzymaé niebieski przycisk SEAL (Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie)
(prawy, niebieski pedat) na wigczniku noznym, aby aktywowac prad roboczy o wysokiej czestotliwosci (RF bipolarna).
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4 Upewnié sie, ze miaty miejsce ponizsze zdarzenia podczas aktywaciji pragdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie):

» Podczas aktywacji pradu roboczego na ekranie dotykowym generatora ultradzwiekowego wyswietlit sie ekran
Wszystkie ekrany” lub ,Ekran ustawien” i nie wyswietlito sie okno btedu.

+ Podczas aktywacji pradu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny wydaje sygnat dzwiekowy.

Kontrola pradu roboczego, gdy podtaczone jest tylko narzedzie THUNDERBEAT

E0 THUNDERBEAT £ THUNDERBEAT
SEAL & CUT

Level . . SEAL

. m Return |

Ekran ustawien Aktywacja na ekranie ustawien w trybie
SEAL (Zamykanie)

Kontrola pradu roboczego po podtaczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT

1)
ET ] trunoereeaT [ sonceear H

SEAL&CUT

E1 ] trunoereeaT

SEAL

| ! J | !
Ekran wspélny Aktywacja na ekranie wspolnym w trybie
SEAL (Zamykanie)
Rysunek 13

5 Po potwierdzeniu wyjaé koncéwke sondy i koncdwke chwytajgcg z roztworu soli fizjologicznej i zwolnié przycisk SEAL
(Zamykanie) na przetaczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie) przetgcznika noznego.

6 Pozostatosci roztworu soli fizjologicznej na korncéwce sondy zetrze¢ suchg gazg sterylng.

B Kontrola zgodnosci z trokarem

OSTRZEZENIE

+ Dlugosé zewnetrznej Srednicy sondy narzedzia THUNDERBEAT wynosi 5,5 mm. Nalezy uzywac trokaru
o odpowiadajgcej srednicy. Przed uzyciem nalezy potwierdzi¢ zgodnos$¢ narzedzia THUNDERBEAT i trokaru.

* lzolacja sondy moze ulec uszkodzeniu podczas wprowadzania do trokaru o ostrym zakonczeniu lub mocno
dopasowanego. Przed uzyciem nalezy wprowadzi¢ narzedzie THUNDERBEAT do trokaru i upewni¢ sie, ze
izolacja sondy nie zostata uszkodzona.

Podczas wprowadzania lub wyjmowania narzedzia THUNDERBEAT z trokaru nalezy mocno trzymac dionig
uchwyt sterujgcy. Nie otwieraé¢ uchwytu sterujgcego podczas wprowadzania lub wyjmowania narzedzia
THUNDERBEAT. Koncéwka chwytajgca jest wowczas poddawana nadmiernym obcigzeniom, w wyniku
czego moze dojs¢ do ztamania uchwytu i trokaru. W pewnych przypadkach poruszanie uchwytem nie bedzie
oddziatywac¢ na koricéwke chwytajgca. Jest to spowodowane budowg wewnetrznego mechanizmu uchwytu,
ktory zaprojektowano w taki sposéb, aby ulegt uszkodzeniu w wyniku oddziatywania nadmiernych naprezen
na koncéwke chwytajacg podczas uzywania narzedzia.

1 Przytrzymaé uchwyt sterujgcy, aby zamkngé koncowke chwytajgcg narzedzia THUNDERBEAT i ostroznie wprowadzi¢
narzedzie THUNDERBEAT do trokaru.

2 Upewnic sie, ze koncdwka chwytajgca oraz koncoéwka sondy narzedzia THUNDERBEAT wystajg z koncéwki trokaru.

w

Upewni¢ sig, ze sonda ptynnie porusza sie w trokarze. Jezeli nie, wymienié trokar.

N

Po sprawdzeniu zgodnosci utrzymywac koncowke chwytajgcg w pozycji zamknietej i ostroznie wyjgé narzedzie
THUNDERBEAT z trokaru.
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17 Praca

17.1 Ostrzezenia i uwagi

Operatorem narzedzia musi by¢ chirurg lub osoba z personelu medycznego nadzorowana przez lekarza. Wymagane jest
przejscie odpowiedniego szkolenia z zakresu korzystania z klinicznej techniki endoskopowej. W niniejszej instrukciji
obstugi nie sg wyjasnione ani opisane kliniczne zabiegi chirurgiczne. Opisuje on jedynie podstawowe dziatania i istotne
informacje zwigzane z obstugg niniejszego urzadzenia.

OSTRZEZENIE

» Uzywajgc urzadzen o roznych zrédiach zasilania (np. aparatéw do zabiegéw elektrochirurgicznych, urzgdzen
laserowych, urzgdzen do badan ultrasonograficznych itp.), nalezy pamietaé¢, ze dym lub aerozole powstate
w wyniku dostarczenia energii do tkanki mogg by¢ rakotworcze lub zakazne. Nalezy nosi¢ srodki ochrony
osobistej w celu zabezpieczenia przed niebezpiecznymi chemikaliami i potencjalnie zakaznym materiatem.
Na czas zabiegu nalezy zaktadac srodki ochrony osobistej, takie jak okulary ochronne, maseczka, odporne
na wilgo¢ ubranie oraz rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych, wiasciwie dopasowane i o takiej
dtugosci, ktéra pozwoli skutecznie zabezpieczy¢ skére dtoni i przedramion.

» Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ instrukcje obstugi kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego
i generatora ultradzwiekowego wspotpracujgcego z narzedziem THUNDERBEAT.

» W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek odstepstwa (wyswietlenie sie okna btedu, nietypowe odgtosy,
nieprawidtowy prad roboczy, nietypowe dziatanie, nietypowy wyglad zewnetrzny itp.) lub nieprawidtowosci
w dziataniu narzedzia THUNDERBEAT nalezy zatrzymac jego prace i wyja¢ je z jamy ciata. Nie wyjmowac¢ wtyku
przetwornika z generatora ultradzwiekowego. Sprawdzi¢ narzedzie zgodnie z rozdziatem 8 ,Rozwigzywanie
problemdéw” w instrukciji obstugi generatora ultradzwiekowego. Jezeli po rozwigzaniu probleméw nieprawidtowos$é
nie ustagpi, nalezy wymieni¢ przetwornik. Jezeli to nie rozwigze problemu, narzedzie THUNDERBEAT nalezy
wymieni¢. Jezeli narzedzie nadal nie bedzie dziatato prawidtowo, nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Olympus.

» Z narzedzia THUNDERBEAT nalezy korzysta¢ w odpowiedni sposob. Niewtasciwe uzycie moze spowodowac
odigczenie sie koncoéwki sondy w jamie ciata, przedwczesne zuzycie, czesciowe odigczenie, odksztatcenie,
ztamanie, obrazenia ciata pacjenta i/lub operatora, awarie rozrusznika serca, poparzenie chirurga, oséb
z personelu operacyjnego i/lub pacjenta, porazenie prgdem elektrycznym, nieprawidtowy prad roboczy lub
awarie, przebicie, krwawienie, krwawienie pozabiegowe, uszkodzenie tkanki i zakazenie chirurga, osob
z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

» W przypadku wykrycia pekniecia, zadrapania, odksztatcenia, rozwarstwienia, przebicia lub oddzielenia czesci
koncowki sondy, koncowki chwytajgcej, podktadki PTFE, trzonu, powierzchni przetwornika, przewodu
przetwornika lub wtyku przetwornika nie nalezy ich uzywaé. Nalezy wymieni¢ uszkodzone narzedzie lub
przetwornik na zapasowy. Uzywanie uszkodzonego urzgdzenia moze doprowadzi¢ do poparzen z powodu
nieprawidtowej emisji prgdu roboczego, uptywu bipolarnego prgdu o wysokiej czestotliwosci lub uszkodzenia
koncowki sondy, podktadki teflonowej i koncoéwki chwytajgcej.

Przyktady najczestszych uszkodzen podktadki PTFE

Czesciowe oddzielenie
podktadki PTFE

<

Odstoniecie metalowej

powierzchni w wyniku /
znacznego wytarcia
podktadki PTFE \

Rysunek 14

+ Pod wptywem wibracji ultradzwiekowych koncéwka sondy, podktadka PTFE i kohcéwka chwytajaca narzedzia
THUNDERBEAT ulegajag zuzyciu. Sposob uzywania narzedzia podczas wykonywania zabiegu moze powodowaé
nadmierne zuzycie, ktére moze doprowadzi¢ do przypadkowego zniszczenia lub uszkodzenia elementéw
stuzacych do koagulaciji, koagulacji/ciecia, zamykania lub zamykania/ciecia. Z tego wzgledu nalezy przygotowac
nowe narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator.

* Nie nalezy uzywac¢ narzgdzia THUNDERBEAT do zamykania naczyn krwionosnych o $rednicy wigkszej niz
7 mm. Préba zamkniecia takich naczyh moze by¢ nieskuteczna.

+ Nawet podczas uzywania tego narzedzia w zabiegach obejmujgcych naczynia krwionosne o $rednicy
wynoszgcej 7 mm lub mniejszej — w zalezno$ci od stanu pacjenta i naczynh krwionosnych oraz sposobu
korzystania z narzedzia THUNDERBEAT - koagulacja lub zamkniecie za pomoca narzedzia moze by¢
niewystarczajgce, co moze doprowadzi¢ do krwawienia pacjenta. W przypadku uzywania tego narzedzia do
zabiegdw na naczyniach krwionosnych o $rednicy wynoszgcej wigcej niz 4 mm nalezy zachowac ostroznosé,
aby nie dopuscic¢ do krwawienia. Zalecany poziom mocy w trybie Seal & Cut (Zamykanie i cigcie) to poziom 1,
a w trybie Seal (Zamykanie) — poziom 3.
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OSTRZEZENIE

Jezeli narzedzie THUNDERBEAT jest stosowane w leczeniu pacjentéw cierpigcych na nadcisnienie tetnicze,
chorobe wiencowa, miazdzyce tetnic, cukrzyce i/lub marskos¢ watroby badz pacjentéow z nieprawidtowosciami
naczyn krwionosnych, takimi jak zwapnienie, préba szczelnego zamkniecia naczyhh moze byc¢ nieskuteczna. Aby
osiagng¢ wysokg skutecznos¢, narzedzie THUNDERBEAT powinno by¢ stosowane do zamykania normalnych,
zdrowych naczyn krwionosnych.

Koagulacja moze by¢ niekompletna w przypadku naczyn krwionosnych o duzej grubosci $cian lub pewnych
wiasciwosci krwi. Ich wtasciwosci nalezy oceni¢ za pomocg uzycia w tym samym czasie innych narzedzi, takich
jak metalowe zaciski i stapler.

Podczas korzystania z narzedzia THUNDERBEAT nalezy sprawdzi¢ stan tkanki i/lub naczynia krwiono$nego.
Po wyjeciu narzedzia nalezy sprawdzi¢, czy nastgpita hemostaza tkanki. Po zaobserwowaniu krwawienia nalezy
zapewni¢ hemostaze za pomocg odpowiednich technik.

Po uchwyceniu naczynia krwionosnego i/lub tkanki nalezy mocno nacisnaé uchwyt sterujgcy, do momentu jego
zatrzymania sie na uchwycie. W przeciwnym razie moze pojawi¢ sie krwawienie wywotane nieszczelnym
zamknieciem.

Naczynie zawsze powinno znajdowac sie w srodku koncéwki chwytajgcej. W przeciwnym razie koagulacja moze
nie nastgpi¢ i narzedzie THUNDERBEAT moze ulec przedwczesnemu zuzyciu.

W czasie zabiegu nie nalezy mocno ciggna¢ ani skreca¢ naczyn krwionosnych i/lub tkanki. W przeciwnym razie
koagulacja moze nie nastgpic.

Po uchwyceniu tkanki docelowej w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) moze nastgpic¢ denaturacja termiczna
tkanki proksymalnej. Szeroko$¢ obszaru denaturacji termicznej jest wprost proporcjonalna do wielkosci pradu
wyjsciowego. Aby okresli¢ odpowiedni poziom prgdu wyjsciowego, nalezy wzig¢ pod uwage stan tkanki
docelowe;j.

W trybie SEAL (Zamykanie) nizszy poziom mocy moze negatywnie wptyng¢ na jako$¢ zamkniecia.

Uzyskanie wystarczajacego zamkniecia moze by¢ niemozliwe, jesli narzedzie THUNDERBEAT jest uzywane

w trybie SEAL (Zamykanie) na poziomie 1 do zamykania naczyn krwionosnych o srednicy wigkszej niz 2 mm lub
jesli narzedzie THUNDERBEAT jest uzywane w trybie SEAL (Zamykanie) na poziomie 2 do zamykania naczynh
krwiono$nych o $rednicy wiekszej niz 4 mm.

Jesli naczynie krwionosne zostanie niewtasciwie rozciete, wowczas w niektérych przypadkach odpowiednie
zamkniecie moze by¢ niemozliwe.

Energia ultradZzwigkowa i energia bipolarnego pradu o wysokiej czestotliwosci jest podczas aktywacji
dostarczana do tkanki za posrednictwem koncowki sondy i koncéwki chwytajgcej. Energia moze zamieni¢ wode
w pare, a energia termiczna pary moze spowodowacé niezamierzone uszkodzenie tkanki proksymalne;j

w stosunku do koncowki sondy i/lub koncowki chwytajacej. Podczas zabiegu nalezy mie¢ na uwadze opisane
powyzej sytuacje.

Aby zamkna¢ przylegajace tkanki, nalezy natozy¢ krawedz istniejgcego zamknigcia. Drugie zamknigcie powinno
sie znajdowaé¢ w dalszej czesci pierwszego zamkniecia, aby zwiekszy¢ obszar zamkniecia. W przeciwnym razie
nieszczelne zamkniecie moze spowodowaé krwawienie i/lub otwarcie istniejgcego zamkniecia.

Nie wolno przecinac istniejgcego zamknigcia wykonanego w trybie SEAL (Zamykanie) za pomocg innego
narzedzia powodujgcego dyfuzje termiczng, takiego jak n6z elektrochirurgiczny czy skalpel ultradzwiekowy.

Dostarczajgc energie do naczynia krwionosnego nalezy sie upewni¢, ze kohcéwka dystalna sondy nie jest
catkowicie zanurzona w plynie, takim jak krew czy roztwér soli fizjologicznej. Takie warunki moga potencjalnie
zmniejszy¢ efektywnos$¢ narzedzia THUNDERBEAT i spowodowaé niezamierzone uszkodzenie tkanki.

Nie nalezy aktywowa¢ pradu roboczego narzedzia THUNDERBEAT podczas odsysania i/lub irygacji pola
operacyjnego. W przeciwnym razie nieoczekiwana sciezka pradu moze spowodowaé niezamierzone poparzenia
lub obnizy¢ wydajnos¢ leczenia.

Jezeli podczas zabiegu na koncéwce chwytajgcej, koncéwce sondy lub powierzchni sondy znajdujg sie ptyny
ustrojowe lub tkanki, nalezy niezwtocznie je usunac¢, zanurzajgc koncéwke chwytajaca i koncowke sondy

w roztworze soli fizjologicznej lub przecierajgc gazg jatowg. W przeciwnym razie wydajnosci narzedzia moze sie
obnizyé. Nieutrzymywanie koncowki chwytajgcej w czystosci podczas zabiegu moze spowodowacé utrudnienia

w jej otwieraniu i zamykaniu, W przeciwnym razie moze wystgpi¢ awaria emisji drgan lub pojawig sie inne
problemy.

Jesli wyswietli sie komunikat o btedzie spowodowany aktywacjg pradu roboczego w sytuaciji, gdy na koncéwce
znajdujg sie pozostatosci krwi lub roztworu soli fizjologicznej, wéwczas pozostatosci te nalezy usuna¢ gaza.

Narzedzie THUNDERBEAT nadaje pierwszenstwo funkcji przetgcznika aktywowanego w ostatniej kolejnosci.

W trakcie zabiegu nalezy uwazac, aby przypadkowo nie aktywowacé przetgcznika recznego lub wigcznika
noznego, poniewaz moze to spowodowac niezamierzong koagulacje lub ciecie tkanki. W szczegélnosci nigdy nie
wolno pomyli¢ przycisku SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) z przyciskiem SEAL (Zamykanie), poniewaz moze to
spowodowac niezamierzone ciecie tkanki.

W trybie zamykania nie nalezy zatrzymywac aktywacji prgdu roboczego do momentu ustyszenia sygnatu
dzwiekowego ,SEAL complete” (Zamykanie ukonczone). W przeciwnym razie koagulacja tkanki docelowej mogta
nie nastgpic i tkanka moze krwawi¢. Okres aktywacji pragdu roboczego w trybie zamykania moze ulec wydtuzeniu,
zwlaszcza w sytuacji, gdy do koncoéwki chwytajgcej i kohcéwki sondy przylega krew lub roztwér soli fizjologicznej,
gdy sg one zanurzone we krwi lub podczas podtrzymywania grubej tkanki przy jednoczesnej aktywacji trybu
zamykania.
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OSTRZEZENIE

» W przypadku odpadniecia koncéwki chwytajgcej, podktadki PTFE lub koncowki sondy nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania narzedzia THUNDERBEAT i w odpowiedni sposéb je wyjac.

» Jezeli w trakcie zabiegu stycha¢ alarmowy sygnat dzwiekowy i wyswietla sie okno btedu, nalezy natychmiast
przerwac zabieg. Podczas zabiegéw chirurgicznych nalezy wyjaé¢ narzedzie THUNDERBEAT z jamy ciata. Nie
wyjmowac wtyku przetwornika z generatora ultradzwigkowego. Nalezy wykona¢ odpowiednie czynno$ci
W sposOb opisany w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego.
W przeciwnym razie koncoéwka sondy moze sie ztamac i wpas¢ do jamy ciata.

 Nie nalezy aktywowac¢ pradu roboczego w trybie Seal & Cut (Zamykanie i ciecie), jezeli koncéwka chwytajgca jest
zamknieta i nie styka sie z tkankg bgdz naczyniem krwionosnym ani bez upewnienia sie, ze wykonano
poprzeczne ciecie tkanki. W przeciwnym razie miejscowy wzrost temperatury w wyniku tarcia kohcéwki sondy
o koncéwke chwytajacg moze doprowadzi¢ do uszkodzenia koncéwki sondy i/lub podktadki PTFE, w tym, miedzy
innymi, do przedwczesnego zuzycia, ztamania, odksztatcenia i/lub wpadniecia odtamkéw do jamy ciata i/lub
oddzielenia czg$ci narzedzia.

+ Jesli podczas emisji prgdu roboczego dochodzi do czestych wytadowan iskrowych z koncéwki chwytajgcej, moze
to oznacza¢ uszkodzenie koncowki chwytajgce;j (biatej powierzchni podktadki PTFE). Dalsze jej uzywanie moze
spowodowac¢ zarysowanie koncéwki sondy. Z tego powodu koncéwka sondy moze sie ztamac i wpas¢ do jamy
ciata podczas aktywacji pradu roboczego.

* Narzedzia THUNDERBEAT nalezy uzywa¢ w przypadku tkanek miekkich. Nie wolno aktywowa¢ pradu
roboczego podczas chwytania tkanki twardej, takiej jak tkanka kostna lub tkanka mocno uwapniona, lub twardych
przedmiotdéw, takich jak metalowe zaciski, klipsy lub inne narzedzia (np. manipulator maciczny lub kleszczyki).
W przeciwnym razie moze doj$¢ do zarysowania koncowki sondy lub jej zetkniecia z metalowg powierzchnig
koncowki chwytajacej, poniewaz ciepto powstajgce w wyniku tarcia miedzy twardym przedmiotem a koricéwka
sondy moze spowodowac wytarcie/odksztatcenie/rozwarstwienie/odstawanie/czesciowe oddzielenie podktadki
PTFE. W takim przypadku uszkodzenie sondy moze nastgpi¢ przed wyswietleniem okna btedu lub przed
wygenerowaniem sygnatu alarmowego.

» Kontakt z innym urzadzeniem moze spowodowaé uszkodzenie uchwytu i wpadniecie elementéw wewnetrznych
do jamy ciata.

» Nie wolno aktywowaé pradu roboczego, gdy koncéwka sondy napiera na tkanke z duzg sitg, podczas chwytania
grubej tkanki, uktadania tkanki, obracania sondy lub obracania pokretta. Tkankg docelowa nalezy poruszacé
i odizolowac jg za pomocg innego narzedzia, chwycic jg za pomocg narzedzia THUNDERBEAT, a nastepnie
aktywowac prad roboczy. W przeciwnym razie moze dojsé do odksztatcenia/rozwarstwienia/odstawania
podktadki PTFE lub zarysowania koncéwki sondy w wyniku kolizji z innymi elementami, co moze doprowadzi¢ do
ztamania i wpadniecia koncéwki sondy do jamy ciata.

» Podczas zabiegu nie wolno aktywowac¢ pradu roboczego, gdy koncéwka sondy napiera na tkanke z duzg sitg,
podczas chwytania grubej tkanki ani podczas obracania uchwytu. Nie wolno rowniez aktywowac pradu
roboczego w przypadku przyktadania momentu obrotowego przez uchwyt; w takim przypadku nalezy zatrzymacé
moment obrotowy, ponownie chwyci¢ tkanke i aktywowac prad roboczy. W przeciwnym razie koricowka sondy
i/lub koncowka chwytajgca mogg ulec uszkodzeniu prowadzgcym do wpadniecia koncowki sondy i/lub podktadki
PTFE do jamy ciata.

Widok przekrecanego uchwytu po chwyceniu tkanki Chwytanie podczas przekrecania uchwytu

Rysunek 15

+ Jedli w trakcie zabiegu koncéwka chwytajgca, wystajgca cze$¢ metalowa okalajgca koncéwke lub kohcéwka
sondy ulegnie zabrudzeniu tkankg, nalezy jg oczysci¢ miekkg gazg lub szczoteczkg. Nie nalezy zdrapywac tkanki
ostrymi narzedziami, takimi jak skalpel czy koncéwka pesety. Moze to spowodowac zadrapanie lub uszkodzenie
koncowki chwytajacej, wystajgcej czesci metalowej wokodt koncowki, czesci wykonanej z zywicy fluorowane;,
powierzchni powleczonej lub koncéwki sondy, co moze doprowadzi¢ do wpadniecia uszkodzonej czesci do jamy
ciata lub poparzenia tkanki spowodowanego uptywem pradu o wysokiej czestotliwosci wskutek zniszczenia
izolacji narzedzia.
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Podczas zabiegdéw nacinania pochwy i/lub amputacji nie nalezy wprowadzaé¢ koncéwki sondy wzdtuz

osi pionowej i na duzg gtebokos¢ do szyjki macicy, a nastepnie aktywowaé pradu roboczego narzedzia
THUNDERBEAT. Nie chwyta¢ zbyt duzej ilosci tkanki za pomocg konncéwki chwytajgcej. Moze to spowodowaé
uszkodzenie koncowki sondy. Przykfad techniki stosowanej w celu unikniecia chwycenia zbyt duzego fragmentu
tkanki przedstawiono na rysunku 17 na stronie 23.

Koncéwka chwytajaca

Koncoéwka sondy

Przekroj szyjki macicy

Rysunek 16

Nie nalezy uzywa¢ narzedzia THUNDERBEAT do zabiegdéw majacych na celu blokowanie przewodu zétciowego
lub jelita cienkiego. Skuteczna hemostaza moze wymagac¢ zastosowania dodatkowych srodkow w przypadku
uzycia narzedzia THUNDERBEAT do zabiegéw na narzadach litych. Z powodu trudnosci w obserwacji struktur
wewnetrznych na ekranie monitora, czynnosci nalezy wykonywac¢ powoli, aby podczas jednej aktywacji prgdu
roboczego nie przecig¢ poprzecznie duzej masy tkanki. Uzywajac narzedzia w takich warunkach, nalezy unika¢
podziatu duzych peczkéw naczyh i drog zétciowych.

Narzedzie nie jest przeznaczone do wykonywania zabiegow sterylizacji u kobiet ani obrzezania.

Aby chirurg, osoby z personelu operacyjnego i/lub pacjent nie doznali obrazen spowodowanych przypadkowg
aktywacjg pradu roboczego, narzedzia THUNDERBEAT niebedacego w uzyciu nie nalezy pozostawi¢

w stycznosci z ciatem pacjenta ani przedmiotami tatwopalnymi, takimi jak serweta. Réwniez po aktywacji pradu
roboczego narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy pozostawia¢ w stycznosci z tkanka, cialem pacjenta ani
przedmiotami tatwopalnymi, takimi jak serweta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pozaru lub poparzenia
chirurga, osob z personelu operacyjnego lub pacjenta.

W wyniku dtugotrwatej aktywacji prgdu roboczego koncéwka chwytajgca, korncéwka sondy i trzon ulegajg
nagrzaniu. Nie wolno ich dotykac, aby nie poparzy¢ dtoni.

W wyniku diugotrwatej emisji fal ultradzwiekowych koncéwka chwytajgca i koncéwka sondy sie nagrzewaja.
Nie wolno dopusci¢ do ich kontaktu z jakgkolwiek inng tkanka niz docelowa.

W poblizu miejsca poddanego zabiegowi narzedziem THUNDERBEAT nie nalezy réwnocze$nie uzywaé
urzgdzen terapeutycznych o wysokiej czestotliwosci lub urzadzen laserowych. W przeciwnym razie iskry
przedostajgce sie do mgietki wywotanej drganiami ultradzwigkowymi mogg spowodowac poparzenia.

Nie chwytac twardych przedmiotéw, takich jak metalowe zaciski, klipsy lub inne narzedzia (np. manipulator
maciczny) ani nie doprowadza¢ do zetkniecia z nimi koncéwki sondy. Nalezy rowniez unika¢ przypadkowego
zetkniecia koncowki sondy z takimi przedmiotami. Szczegdlnie podczas aktywacji pradu roboczego drganie
ultradzwiekowe moze doprowadzi¢ do zarysowania koncoéwki sondy, w wyniku czego kohcéwka sondy moze sie
ztamac i wpas¢ do jamy ciata. Ponadto bipolarny prgd roboczy o wysokiej czestotliwosci przeptywajacy przez
metal generuje wytadowania iskrowe, ktére mogg spowodowac poparzenia i pogorszy¢ dziatanie narzedzia.
Jezeli jest to mozliwe, nalezy unikaé kontaktu tkanki z cze$ciami sondy innymi niz koncowka chwytajgca,
poniewaz temperatura sondy moze wzrosng¢ i spowodowaé niezamierzone poparzenia. Wigcej informacji
dotyczagcych temperatury znajduje sie w rozdziale ,® Temperatura sondy, kohcéwki chwytajgcej i koncowki sondy
podczas aktywacji prgdu roboczego” na stronie 30.

Stycznos$é z tkanka powinna mie¢ wytgcznie kofncowka chwytajgca. Stycznosé innych czesci (np. metalowej
czesci wokét koncowki chwytajgcej lub sondy narzedzia THUNDERBEAT) z tkanka moze spowodowac
poparzenia z powodu uptywu pradu.

Jezeli zwolnienie przetgcznika nie spowoduje odciecia doptywu energii, generator ultradZzwiekowy nalezy
natychmiast wytgczy¢ i wyjgé narzedzie THUNDERBEAT z ciata pacjenta.

Przed nacisnieciem przetgcznika recznego lub wtgcznika noznego nalezy sie upewnié, ze jest to przetgcznik
odpowiedni do wybranego zabiegu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do poparzenia chirurga, oséb z personelu
operacyjnego i/lub pacjenta.

Nie doprowadza¢ do zetkniecia ani przytrzasniecia przewodu przetwornika miedzy ostrymi przedmiotami.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do przerwania przewodu i jego nieprawidtowego dziatania, co grozi
poparzeniem w wyniku potencjalnego uptywu bipolarnego pradu roboczego.

Przed aktywacjg pradu roboczego nalezy sie upewni¢, ze koncoéwka chwytajgca i koncoéwka sondy nie stykajg sie
z otaczajgcymi tkankami. Jezeli na ekranie monitora nie mozna tego potwierdzi¢ lub koncéwka chwytajgca

i koncowka sondy penetrujg tkanki, nie nalezy uzywaé narzedzia THUNDERBEAT. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do perforacji, krwawienia lub poparzen. Nie nalezy uzywac narzedzia THUNDERBEAT, jezeli na ekranie
monitora nie mozna sie upewnic, ze koncoéwka chwytajgca styka sie wytgcznie z przeznaczong do zabiegu
tkanka.
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Koncowka sondy narzedzia THUNDERBEAT zweza sie na koncu. Jezeli koncéwka sondy jest niewidoczna na
ekranie monitora, nie nalezy aktywowaé prgdu roboczego narzedzia THUNDERBEAT. W takim przypadku moze
doj$¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

Niepetne lub czesciowe ciecie dotyczy cienkich tkanek nabtonkowych. Nawet jesli nie mozna catkowicie przecigé
tkanki lub naczynia (szczegdlnie cienkiej tkanki btoniastej), nie nalezy przez dtugi czas emitowa¢ pradu
roboczego. Moze to wywota¢ obrazenia u pacjenta i/lub zuzycie urzgdzenia. Ponadto przyssanie sie koncéwki
dalszej sondy do wysuszonej tkanki moze spowodowac krwawienie podczas proby wyciggniecia sondy na site.

Jesli w trybie prgdu roboczego SEAL (Zamykanie) na koncéwce sondy znajduje sie wysuszona lub
skoagulowana tkanka, nalezy aktywowac tryb SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) z otwartg koncowka chwytajgca.
Pomoze to oczysci¢ koncowke sondy za pomocg wibracji ultradzwiekowych. Podczas czyszczenia nie nalezy
przypadkowo dotkngé¢ tkanki koncéwka sondy.

Nie nalezy przez diuzszy czas przytrzymac przetwornika. Wzrost jego temperatury powierzchniowej moze
spowodowac poparzenia.

Podczas cigcia i zamykania naczyn krwiono$nych w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i cigcie) nalezy lekko
nacisngc¢ tkanke w celu potwierdzenia jej poprzecznego przeciecia. Aktywacje prgdu roboczego nalezy przerwaé
natychmiast po poprzecznym przecieciu tkanki. W przeciwnym razie koncéwka chwytajgca, podktadka PTFE lub
koncowka sondy moze sie odtamac i odpasc¢, a miejscowy wzrost temperatury spowodowany tarciem miedzy
podktadkg PTFE a koncowkg sondy podczas aktywacji prgdu roboczego moze spowodowac czesciowe
oddzielenie sie podktadki PTFE.

Jezeli podczas emisji pradu roboczego generowane sg nieregularne dzwieki, moze to oznaczac, ze narzedzie
THUNDERBEAT lub przetwornik sg uszkodzone. W takim przypadku dalsze uzywanie tych urzgdzen moze
spowodowac odtamanie koncéwki sondy i jej wpadniecie do jamy ciata. Uszkodzone narzedzie THUNDERBEAT
lub przetwornik nalezy wymienic¢ na zapasowe urzgdzenie.

Nie wolno upuszcza¢ przetwornika ani go narazac na silne uderzenia. Nawet jesli na przetworniku nie widaé
uszkodzen, nie wolno z niego korzystac i nalezy go wymieni¢ na nowy. Jego trwato$¢ mogta zostac¢ naruszona

i moze on dziata¢ nieprawidtowo.

System umozliwia jednoczesne uruchomienie tylko jednego narzedzia. Przed aktywacjg wybranego narzedzia
nalezy sie upewnié, ze nie sg witgczone inne narzedzia.

Aby w trybie SEAL (Zamykanie) nastgpita hemostaza, krwawigce miejsce nalezy chwyci¢ koncéwka chwytajgca
i koncowka sondy. Do uzyskiwania hemostazy nie nalezy uzywaé zewnetrznej powierzchni koncéwki chwytajgce;.
Ta powierzchnia jest pokryta materiatem izolacyjnym i nie przewodzi pragdu elektrycznego, w zwigzku z czym nie
zatrzyma krwawienia.

Zadnego przewodu nie nalezy nadmiernie zginaé, naprezaé ani $ciska¢. Moze to spowodowadé jego
nieprawidtowe dziatanie.

Nie wolno zanurza¢ uchwytu w zadnej cieczy. Grozi to porazeniem prgdem.

Podczas wyjmowania narzedzi z jamy ciata i/lub czyszczenia narzedzi nalezy zachowaé ostroznos¢,
aby nie spowodowac nacisku mogacego odtamacé kohcéwke sondy lub odtgczy¢ podktadke PTFE.

Wydtuzona aktywacja pradu roboczego moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie narzedzia.

Ciecie/koagulacja twardej lub grubej tkanki w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) moze sie nie udac
z powodu nadmiernego obcigzenia koncéwki sondy.

Jesli aktywacja pragdu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) trwa zbyt dtugo (od 3 do 5 sekund)
przy otwartej koncéwce chwytajgcej, nastgpi wstrzymanie pragdu roboczego z powodu btedu dziatania narzedzia
THUNDERBEAT.

Wprowadzajac lub wyjmujac narzedzie THUNDERBEAT z trokaru, nalezy delikatnie przytrzymaé uchwyt
sterujacy i sie upewni¢, ze koncéwka chwytajaca jest zamknieta. Wprowadzanie lub wyjmowanie narzedzia
THUNDERBEAT z otwartg koricéwka chwytajgcg moze spowodowac uszkodzenie korncowki sondy lub koncowki
chwytajgcej badz uniemozliwi¢ wyjmowanie narzedzia z trokaru.

Narzedzie THUNDERBEAT nalezy wprowadzac i wyjmowac z trokaru bez wywierania nadmiernego nacisku.
W przypadku pojawienia sie trudnosci podczas wyjmowania narzedzia THUNDERBEAT z trokaru nalezy sie
upewnic, ze nie jest ono uszkodzone. Préba wprowadzania lub wyjmowania narzedzia THUNDERBEAT

z nadmierng sitg moze spowodowac¢ zdarcie izolacji sondy narzedzia THUNDERBEAT i/lub uniemozliwi¢
wyjmowanie narzedzia THUNDERBEAT z trokaru.

Uzywajagc narzedzia THUNDERBEAT i trokaru, nie nalezy mocno zgina¢ sondy. Uderzenie narzedzia
THUNDERBEAT o otwor trokaru moze spowodowacé zdarcie izolacji sondy narzedzia THUNDERBEAT i/lub
wywotac¢ inne uszkodzenia narzedzia THUNDERBEAT.

Sondy nie nalezy obracac bardziej niz jest to niezbedne. Wywotuje to skrecenie przewodu przetwornika, co moze
spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Nie nalezy rowniez nadmiernie zginac¢, ciggna¢ ani skreca¢ przewodu
przetwornika. W przeciwnym razie uszkodzony przewod moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia.

W przypadku emisji pradu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) podczas zamykania cienkiej tkanki btoniastej
moze sie wyswietli¢ komunikat o bledzie.
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» W przypadku wyjecia narzedzia THUNDERBEAT z ciata pacjenta w wyniku wystagpienia btedu lub innych
nieprawidtowosci koncéwka sondy moze sie ztamacé i odpas¢ w wyniku tarcia miedzy trokarem a narzedziem
lub w wyniku naprezen spowodowanych czyszczeniem sondy.

+ Koncéwka sondy jest wykonana ze stopu tytanu. Jest to element radiocieniujacy.
* Nalezy uzywac plastikowego manipulatora macicznego.

» Przedstawiona ponizej technika (wiercenie z chwytaniem matych fragmentéw tkanki) jest przyktadowym
rozwigzaniem sposrod wielu dostepnych technik, ktére mozna zastosowa¢ w zabiegach nacinania pochwy i/lub
amputacji w celu unikniecia chwycenia duzego fragmentu tkanki. Za szczegoty dotyczace klinicznych technik
chirurgicznych odpowiadaja wykwalifikowani specjalisci. Bezpieczenstwo diagnostyki chirurgicznej i leczenia
chirurgicznego mozna zapewni¢ poprzez prawidtowe uzywanie sprzetu przez lekarza i zaktad opieki medycznej.

— Lekko rozchyli¢ korncéwke chwytajgca i wierci¢ otwdr za pomocg koricowki sondy z dostepu bocznego pod
ptytkim katem, jednoczesnie aktywujgc prad roboczy w trybie Seal & Cut (Zamykanie i ciecie). W celu
powolnego ciecia i odgryzania tkanki pod ptytkim kgtem na obwodzie szyjki macicy nalezy powoli
zamykaé koncowke chwytajgcg i przecinaé tkanke za pomocg dystalnej potowy koncéwki chwytajgcej.

Dystalna potowa koncowki chwytajace;j

Koncowka chwytajaca

Plytki kat

Koncéwka sondy

Przekroj szyjki macicy

Rysunek 17

17.2 Praca
B Wigczanie zasilania

Nalezy sie upewnic¢, ze elementy do wykonania zaplanowanego zabiegu sg podtgczone zgodnie z opisem, ktory
zawiera , 16 Przygotowanie i kontrola”. Nastepnie wigczy¢ kompatybilny generator elektrochirurgiczny i generator
ultradzwigkowy.

B Ustawianie poziomu mocy

1 Upewnié sie, ze poziom mocy wyswietlany na ekranie dotykowym jest odpowiedni do przeprowadzenia wybranej
procedury.

2 W razie potrzeby mozna zmienié poziom mocy, naciskajgc przycisk plus lub minus.
Ustawi¢ odpowiedni poziom mocy zgodnie z opisem w rozdziale ,O Tryb pradu roboczego” na stronie 14.

3 Po podigczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT do generatora ultradzwiekowego nacisngé przycisk
THUNDERBEAT lub SONICBEAT na ekranie dotykowym generatora ultradzwiekowego, zgodnie z opisem w instrukcji
obstugi generatora, w celu wyswietlenia ekranu ustawien dla kazdego trybu prgdu roboczego, a nastepnie ustawic
wartos$¢ pradu roboczego odpowiednig do przeprowadzenia zabiegu.

4 Jesli oprogramowanie generatora ultradzwiekowego (USG-400) jest w wersji 2.00 lub nowszej, woéwczas nalezy ustawié
funkcje Intelligent Tissue Monitoring zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego.

NOTA |

W przypadku aktywowania trybu SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) przy wtaczonej funkgiji Intelligent Tissue
Monitoring tkanek ta funkcja wykrywa niewielkie zmiany w impedancji wibracji podczas dzielenia zywej tkanki.
W przypadku wykrycia zmiany funkcja zatrzymuje emisje pradu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie
i ciecie), emitujgc sygnat dzwigkowy zatrzymania.
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B Koagulacja i ciecie tkanek oraz naczyn krwiono$nych

NOTA |

17.3

+ Jesli po wybraniu trybu SEAL (Zamykanie) urzadzenie wykryje zmiane stanu tkanki i/lub naczynia krwionosnego
podczas aktywacji prgdu roboczego, zostanie nadany krotki sygnat dzwiekowy, inny niz sygnat dzwiekowy
generowany podczas aktywacji pradu roboczego, a aktywacja prgdu roboczego zostanie automatycznie
zatrzymana.

* W przypadku diugotrwatej (ponad 15-sekundowej) aktywacji prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie)
wyswietli sie komunikat o btedzie. Jest to normalne i nie oznacza nieprawidtowego dziatania sprzetu.

Aby wykonac zabieg laparoskopowy, zamkng¢ koncowke chwytajgca i ostroznie wprowadzi¢ narzedzie
THUNDERBEAT do trokaru.
Do zluszczania tkanki nalezy uzy¢ dalszej czesci koncowki chwytajgcej.

Poruszajgc uchwytem sterujgcym, chwyci¢ tkanke lub naczynie przeznaczone do koagulaciji/ciecia lub zamkniecia.
Nacisna¢ uchwyt sterujgcy, aby zatrzymat sie na uchwycie, a nastepnie sie upewnic, ze koncéwka chwytajgca

i koncéwka sondy nie dotykajg otaczajgcych tkanek.

Tryb pradu roboczego

Tryb SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie)

* W trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) emisje pradu roboczego nalezy zatrzymac¢ po upewnieniu sie,
ze naczynie lub tkanka zostaty poprzecznie przeciete.

* Naczynie krwiono$ne zawsze powinno znajdowac¢ sie w srodku kohcéwki chwytajgce;.
» W trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) podczas koagulaciji i ciecia tkanki lekko nacisng¢ tkanke, az zostanie
ona oddzielona. Po jej oddzieleniu natychmiast zatrzymac¢ aktywacje pragdu roboczego.

Nacisng¢ i przytrzymac fioletowy przycisk SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) na przetgczniku recznym lub lewy,
fioletowy pedat SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) na przetgczniku noznym, aby aktywowac¢ prad roboczy

do koagulacji’zamykania i ciecia. Podczas aktywacji prgdu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny
wydaje dzwiek.

Tryb SEAL (Zamykanie)

+ Emisja prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) zostanie automatycznie zatrzymana po nadaniu sygnatu
dzwiekowego zakonczenia zamykania.

» Aby zapewni¢ wytagcznie hemostaze, dostarczy¢ prad roboczy w trybie SEAL (Zamykanie).
+ W trybie SEAL (Zamykanie) krwawigcg tkanke nalezy chwyci¢ koncéwkg chwytajaca i koncéwkag sondy.
* Naczynie krwiono$ne zawsze powinno znajdowac¢ sie w srodku kohcowki chwytajgce;.

» Jesli w trybie SEAL (Zamykanie) na koncoéwce sondy znajduje sie wysuszona tkanka, nalezy aktywowac prad
roboczy w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) z otwartg koncéwka chwytajgcg. Dzieki temu wysuszona
tkanka odpadnie z powodu wibracji ultradzwiekowych.

Nacisna¢ i przytrzymac niebieski przycisk SEAL (Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie)

(prawy, niebieski pedat) na wigczniku noznym, aby aktywowac prad roboczy do koagulacji/zamykania. Podczas

aktywacji pradu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny wydaje dzwiek.

Po zatrzymaniu emisji prgdu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) lub automatycznym zatrzymaniu
emisji prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie), potwierdzonym sygnatem dzwiekowym, na ekranie monitora
nalezy upewnic sig, ze tkanka zostata catkowicie skoagulowana.

Procedury po uzyciu

» Nie nalezy rownoczes$nie wyjmowac trokaru i narzedzia THUNDERBEAT. W przeciwnym razie koncowka
chwytajaca lub koncéwka sondy moze uszkodzi¢ otaczajgce tkanki lub narzedzie THUNDERBEAT moze ulec
uszkodzeniu.

» Odtgczajgc przetwornik od narzedzia THUNDERBEAT, nie nalezy ciggna¢ za przewod przetwornika.
W przeciwnym razie moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia przewodu przetwornika.

Przytrzymujac trokar, zamkng¢ koncéwke chwytajacg narzedzia THUNDERBEAT oraz powoli i uwaznie wyprowadzi¢ jg

z trokaru.
Wytgczyé kompatybilny generator elektrochirurgiczny i generator ultradzwigkowy.
Wszystkie akcesoria uzywane z narzedziami wytgczy¢ zgodnie z opisem zawartym w ich instrukcjach obstugi.
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4 Rozmontowa¢ narzedzie THUNDERBEAT i przetwornik za pomocg klucza dynamometrycznego i stabilizatora.

W przypadku podtgczonego przetwornika stabilizator nalezy zamocowacé na przetworniku i przytozy¢ gtowice klucza
dynamometrycznego do koncéwki blizszej sondy tak, aby napis ,TA STRONA DO GORY” skierowany byt do korncowki
dystalnej sondy. Zsung¢ gtowice klucza dynamometrycznego w kierunku pokretta.

Chwyci¢ uchwyt klucza dynamometrycznego i stabilizator na przetworniku, a nastepnie obréci¢ pokretto w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara za pomocg klucza dynamometrycznego do momentu odkrecenia pokretta.

Rysunek 18

Jezeli nie mozna odtaczy¢ narzedzia THUNDERBEAT od przetwornika, nalezy skontaktowac sie z firmg Olympus.

5 Nalezy zutylizowaé narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator, oczy$ci¢ i wysterylizowaé
przetwornik zgodnie z procedurami opisanymi w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady ogélne” w rozdziale 6,
+Procedury mycia, dezynfekgji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

18 Utylizacja

* Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ narzedzie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. W przeciwnym razie moze ono
stwarzac¢ ryzyko zakazenia.

* Nie wolno ponownie uzywac¢ narzedzia. Moze to spowodowac infekcje lub uszkodzenia narzedzia i narzedzie
moze nie dziata¢ z oczekiwang wydajnoscig.

Narzedzie lub jego dowolne elementy nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami oraz wytycznymi.

19 Rozwigzywanie probleméw

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
zaradcze opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie problemow” w instrukcji obstugi generatora ultradzwigkowego.

OSTRZEZENIE

Narzedziem THUNDERBEAT nie nalezy wykonywac¢ zabiegu na pacjencie, jezeli nie dziata ono prawidtowo.
W przeciwnym razie z powodu nieprawidtowego dziatania systemu moze dojs¢ do powaznych obrazen chirurga,
0s06b z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.
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20 Dodatek

B Schemat systemu

Ponizej zamieszczono zalecane zestawy wyposazenia i akcesoriow, ktore mozna stosowac z urzadzeniem. Cze$¢
nowych produktow dostepnych po wprowadzeniu przyrzagdu na rynek rowniez moze by¢ stosowana w potgczeniu
z przyrzadem. Aby uzyska¢ szczegotowe informacje na ten temat, nalezy sie skontaktowac z firmag Olympus.

OSTRZEZENIE

Jezeli wykorzystywany jest uktad urzadzen inny niz przedstawiony ponizej, petng odpowiedzialnos¢ spada
na uzytkujgcy zaktad przeprowadzajgcy zabiegi medyczne.

THUNDERBEAT

(TB-XXXXXT)

@ Generator
Seria narzedzi ?Ilzeské"::gg;"“rTlczny

CISPR 11 Klasa B

l r— - - - — — — - N
1 . S ¥
' . Przewo6d komunikacyjny | )
| Uchwyt dokujacy 0,25 m (MAJ-1871) | |
- (MAJ-1876) | I
: I— [
: r - = K
. | 0 .
X Wézek zasilajacy I
: | (TC-E400) |
: J I |
. |
| | !
: Generator |
X ultradzwigkowy | X
: Przetwornik SONICBEAT Przewo6d komunikacyjny | :
. | (Tp-sB400) 10 m (MAJ-1872) !
b Przewéd komunikacyjny | '
- ‘ 0,25 m (MAJ-1871) B
1 | 1
Co .
: I
o .
! B
| ¥
: | Seria narzedzi SONICBEAT | :
Z SB-XXXXXX =) R :
. !_ ( ) Adapter do UHI-2/3 Insuflator wysokiego | .
ST T T T - == 7 (MAJ-1873) przeplywu (UHI-4) | |
1 l 1
: ' | ¥
: | | ¥
: I B
| | ¥
: | K
: | Wiacznik nozny do Insuflat ki Insufiat i |
' narzedzia THUNDERBEAT | narzedzia SONICBEAT nsutia °“"’5|s_|‘|’ 2"?.$° nsu f°”"’5|‘:‘l’ ?:e9° K
" (MAJ-1870) I (MAJ-1869) przeptywu (UHI-2) przeptywu (UHI-3) :
i I |

Uzywajgc generatora ultradzwiekowego w potgczeniu z kompatybilnym generatorem elektrochirurgicznym,
kompatybilny generator elektrochirurgiczny powinien byé zgodny z wymaganiami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetyczne;j.

*1 Produkt moze nie by¢ dostepny w niektdrych krajach.
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B Informacja dotyczgca zgodnosci elektromagnetycznej

Ten model wymaga specjalnych $rodkéw ostroznosci w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi by¢
zainstalowany, oddany do uzytku oraz serwisowany zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny postugujacy sie czestotliwosciami radiowymi moze zaktécac prace tego

modelu.

O Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowiskach szpitalnych, w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik tego modelu powinni dopilnowa¢ uzywania go w takich

warunkach.
Pomiar emisji Zgodnosé Warunki elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal radiowych Grupa 1 Urzadzenie wytwarza energie fal radiowych jedynie na potrzeby funkc;ji

wg CISPR 11 wewnetrznych. W zwigzku z tym emisja fal o czestotliwosci radiowej jest
znikoma i jest mato prawdopodobne, by powodowata zaktdcenia w najblizszym
otoczeniu.

Emisja wypromieniowana | Klasa A Urzadzenie jest przystosowane do uzycia we wszystkich pomieszczeniach

wg CISPR 11 innych niz pomieszczenia mieszkalne oraz pomieszczenia podtgczone

Emisja przewodzona bezposrednio dc3 pub!|cznej niskonapieciowej sieci zasilajgcej doprowadzajgce;j

. : prad do budynkéw mieszkalnych.

przez gtéwne gniazdo

wg CISPR 11

Emisja harmoniczna Klasa A Emisja harmoniczna pradu sieci jest niska i jest mato prawdopodobne,

wg IEC 61000-3-2 by powodowata zaktdcenia w standardowym zasilaniu podtgczonym do tego
urzadzenia.

Wabhania Zgodnosé Urzadzenie stabilizuje wlasne zmiany emisji radiowej i nie powoduje migotania

napiecia/migotanie sprzetu oswietleniowego.

wg |IEC 61000-3-3

QO Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowiskach szpitalnych, w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik tego modelu powinni dopilnowa¢ uzywania go w takich

warunkach.

Urzgdzenia mozna uzywaé z wysokoczestotliwosciowg aparaturg elektrochirurgiczng wskazang przez firme Olympus.

Warunki pomiaru

Warunki pomiaru

Warunki elektromagnetyczne —

Test odpornosci | wg IEC 60601-1-2 | wgIEC 60601-1-2 | P::::)';‘ci wytyczne
(2014) (2007, 2001) 9 wg IEC 60601-1-2 (2007, 2001)

Wytadowanie Styk: Kontakt: Tak jak w lewej Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne 18 kV 12, +4, +6 kV kolumnie betonowe lub wykonane z ptytek

(ESD) Powietrze: Powietrze: ceramicznych, ktére nie wytwarzajg

IEC 61000-4-2 +2, +4, +8, +15 kV +2, +4, +8 kV tadunkoéw statycznych. Jezeli jest
potozone pokrycie z materiatu
syntetycznego, ktéry moze powodowaé
zaktocenia, wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.

Serie szybkich +2 kV +2 kV Tak jak w lewej Parametry zasilania sieciowego powinny

elektrycznych linie zasilania linie zasilania kolumnie spetnia¢ wymagania dla typowych lokali

stanéw +1 kV +1 kV uzytkowych i szpitali (oryginalny stan

przejsciowych linie wejscia/wyjscia linie wejscia/wyjscia doprowadzenia do lokali).

IEC 61000-4-4

Prad udarowy
wg IEC 61000-4-5

Tryb réznicowy:
+0,5, +1 kV
Tryb wspolny:
+0,5, +1, £2 kV

Tryb réznicowy:
0,5, +1 kV
Tryb wspdlny:
0,5, +1, £2 kV

Tak jak w lewej
kolumnie

Parametry zasilania sieciowego powinny
spetnia¢ wymagania dla typowych lokali
uzytkowych i szpitali.
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Test odpornosci

Warunki pomiaru
wg IEC 60601-1-2
(2014)

Warunki pomiaru
wg IEC 60601-1-2
(2007, 2001)

Poziom
zgodnosci

Warunki elektromagnetyczne —
wytyczne
wg IEC 60601-1-2 (2007, 2001)

Zapady napiecia,
krotkie przerwy

i zmiany napigcia
wg IEC 61000-4-11

0% Ut
(100% zapad UT)
przez 0,5 cyklu/1 cykl

<5% UT
(> 95% zapad Ur)
przez 0,5 cyklu

Tak jak w lewej
kolumnie

40% Ut
(60% zapad Ug)
przez 5 cykli

70% Ut

(30% zapad Uy)

przez 25 cyklu (50 Hz)/
30 cykli (60 Hz)

Kat fazy prowadzacy

do zapaddw napigcia: 0°

70% Ut
(30% zapad Ug)
przez 25 cykli

0% Ut

(100% zapad UT)
przez 250 cykli (50 Hz)/
300 cykli (60 Hz)

<5% Ut
(> 95% zapad Ur)
przez 5 sekund

Parametry zasilania sieciowego powinny
spetnia¢ wymagania dla typowych lokali
uzytkowych i szpitali. Jezeli uzytkownik
wymaga ciaggtego dziatania urzadzenia
w czasie wystepowania zakiocen
zasilania, zalecane jest, aby wyréb byt
zasilany z bezprzerwowego zrodia
zasilania lub akumulatora.

Ut oznacza napigcie sieciowe AC przed zastosowaniem warunkéw pomiarowych.

Pole magnetyczne
o czestotliwosciach
sieci elektro-
energetycznych
(50/60 Hz)

wg |IEC 61000-4-8

30A/m
(50 Hz lub 60 Hz)

3A/m
(50 Hz, 60 Hz)

Tak jak w lewej
kolumnie

Zalecane jest korzystanie z tego
urzgdzenia przy zachowaniu
wystarczajgcej odlegtosci od innych
urzgdzen zasilanych prgdem o wysokim
natezeniu.

Zaburzenia
przewodzone,
indukowane przez
pola o czestotliwosci
radiowe;j

wg |IEC 61000-4-6

3V 3V (Vy) Tak jak w lewej
(150 kHz — 80 MHz) (150 kHz — 80 MHz) | kolumnie
6V - Tak jak w lewej
(pasmo ISM kolumnie

o czestotliwosci
150 kHz — 80 MHz)

Zalecana odlegtos¢ separacji

a=[3 e

"

Gdzie ,P” jest warto$cig maksymalnej
mocy wyjsciowej nadajnika w watach [W]
zgodnie z deklaracjg producenta nadaj-
nika, a ,d” jest zalecang odlegtoscig
podang w metrach [m].

Pasmo ISM (przemystowe, naukowe, medyczne)

13,567 MHz, 26,957 MHz

o czestotliwosci 6,765 MHz — 6,795 MHz, 13,553 MHz —
— 27,283 MHz oraz 40,66 MHz — 40,70 MHz pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz

Promieniowane pole
elektromagnetyczne
o czestotliwosci
radiowe;j

wg |IEC 61000-4-3

3V/im
(80 MHz — 2,7 GHz)

3Vim (Eq)
(80 MHz — 2,5 GHz)

Tak jak w lewej
kolumnie

Bliskie pole
magnetyczne
emitowane przez
urzgdzenia
komunikacyjne
wykorzystujgce fale
radiowe

wg IEC 61000-4-3

Patrz tabela
na nastepnej stronie.

Tak jak w lewej
kolumnie

Zalecana odlegtos¢ separacji

d = [E]ﬁ’

80 MHz — 800 MHz

7
d=|=|JP
AL
800 MHz — 2,5 GHz

Gdzie ,P” jest warto$cig maksymalnej
mocy wyjsciowej nadajnika w watach [W]
zgodnie z deklaracjg producenta nadaj-
nika, a ,d” jest zalecang odlegtoscig
podang w metrach [m].

NOTA

* Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

+ Podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng
ma wptyw absorpcja i odbicie powodowane przez zabudowania, obiekty i ludzi.

» Zakiécenia elektromagnetyczne w tym urzgdzeniu mogg powstawaé w poblizu urzgdzen elektrochirurgicznych
stosujacych prad o wysokiej czestotliwosci i/lub innych urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

)
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NOTA |

* Moc pola generowanego przez state nadajniki fal radiowych (RF), okreslona poprzez badanie srodowiska
elektromagnetycznegoa), powinna wynosi¢ mniej niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwoécib).

a) Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ mocy pola generowanego przez state nadajniki, takie jak stacje bazowe
telefonéw (komoérkowych/bezprzewodowych) wykorzystujacych fale radiowe i ladowe przeno$ne urzadzenia radiowe,
urzgdzenia radiokomunikacji amatorskiej, rozgto$nie radiowe pracujace na falach AM i FM, a takze nadajniki telewizyjne.
W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego zwigzanego ze statymi nadajnikami RF nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania warunkoéw elektromagnetycznych. Jesli zmierzona moc pola w miejscu uzytkowania tego
modelu przekracza odpowiedni poziom zgodnosci okreslony dla fal radiowych, nalezy monitorowac ten model pod katem
prawidtowosci dziatania. W przypadku zaobserwowania niewtasciwego dziatania konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych srodkéw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia urzadzenia.

b) W przypadku czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ mniej niz 3 V/m.

Czestqtliwos’é .+ Maksymalna moc Poziom testu
probiercza Pasmo [MHz] Modulacja W] odpomosci [Vim]
[MHz]
385 380 — 390 Modulacja impulsu™! 18 Hz 1,8 27
450 430 — 470 OdChys'iiT: f“‘inZE’ kHz, 2 28
710
745 704 — 787 Modulacja impulsu™ 217 Hz 0,2 9
780
810
870 800 — 960 Modulacja impulsu™' 18 Hz 2 28
930
1720
1845 1700 — 1990 Modulacja impulsu™ 217 Hz 2 28
1970
2450 2400 — 2570 Modulagcja impulsu™? 217 Hz 2 28
5240
5500 5100 — 5800 Modulacja impulsu™' 217 Hz 0,2 9
5785

*1 Nalezy przeprowadzi¢ modulacje nos$nika z uzyciem sygnatu krzywej prostokatnej w 50% cyklu pracy.

OSTRZEZENIE

Przenos$ne urzgdzenia komunikacyjne korzystajgce z fal radiowych (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
przewody anteny czy anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm

od jakiejkolwiek czesci systemu wizyjnego, w tym przewodow okreslonych przez firme Olympus. W przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do obnizenia sprawnosci urzgdzenia.
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O Wytyczne i deklaracja producenta — przewody uzyte do badania zgodnosci
elektromagnetycznej

Ten model pomysinie przeszedt badanie kompatybilnosci elektromagnetycznej z zastosowaniem przewodéw wskazanych

ponizej.
Nazwa . Przewod x o . Uwzgledniony
produktu Opis (ekran) Diugos¢ [m] | Lokalizacja Klasyfikacja test
Wiacznik nozny Emisia/
MAJ-1869 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP od orr:oéé
SONICBEAT P
Wiacznik nozny Emisia/
MAJ-1870 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP od orr:oéé
THUNDERBEAT P
Przewod .
- . Emisja/
MAJ-1871 komunikacyjny Tak 0,25 Panel tylny SIP/SOP s
odpornosé
0,25 m
Przewod Emisja/
MAJ-1872 komunikacyjny Tak 10 Panel tylny SIP/SOP &l
odpornosé
10m
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-TB400 THUNDERBEAT Tak 3.1 przetwornika SIP/SOP odpornos$é
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-SB400 SONICBEAT Tak 3.1 przetwornika SIPISOP odpornosé

Informacje dotyczgce poszczegdlnych urzadzen znajdujg sie w ich instrukcjach obstugi.

B Temperatura sondy, koncéwki chwytajgcej i koncéwki sondy podczas
aktywacji pradu roboczego

L1 | 3 4
>A i » C = g E
I ‘ I (\ THUNDER
K =
Rysunek 19
Nazewnictwo Opis
1) Koncdwka chwytajaca i koncéwka sondy | Ponad 200°C.

2) Koncodwka dalsza sondy

Ponad 135°C podczas ciggtej aktywaciji.

3) Do 60 mm od koncowki dystalnej sondy

Ponad 60°C podczas ciggtej aktywac;ji.

4) Pozostata czes¢ sondy

60°C lub mniej. W zalezno$ci od sytuacji temperatura moze przekroczy¢ 60°C.

(Metoda pomiaru jest zgodna z naszym standardem).
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B Badania przedkliniczne

| NOTA |

Brak jest danych uzyskanych z badan przeprowadzonych na zwierzetach, ktére pozwalatyby przewidzie¢
skutecznosé tego narzedzia w przypadku jego stosowania do zamykania naczyn, w ktérych wystepuje blaszka
miazdzycowa.

Dopuszczenie tego narzedzia do obrotu w Stanach Zjednoczonych nie byto poparte badaniami klinicznymi
przeprowadzanymi na ludziach — jego skutecznos$¢ oceniono metodg in-vivo z wykorzystaniem swinskiego
modelu z ostrym i przewleklym stanem chorobowym.

Wyniki badania wykazaty, ze w 21-dniowym okresie przezycia u Zadnego z badanych zwierzat nie wystgpity
jakiekolwiek powiktania hemostatyczne zwigzane z narzedziem. Badanie przeprowadzono na réznorodnych
tkankach oraz naczyniach o réznych $rednicach, z ktérych maksymalna wynosita 7 mm, w celu wykazania
skutecznosci funkcji zamykania.

Zakres srednic
Rodzaj naczynia Nazwa naczynia
Min. Maks.
Naczynie krwionosne Tetnica szyjna 3,0 6,5
(tetnica, tetnica i zyta z wigzka tkanki) Naczynia zoladkowe krotkie 3.0 7.0
Naczynia zotadkowo-sieciowe 3,0 7,0
Naczynia sledzionowe 2,0 5,0
Naczynia krezkowe 2,0 7,0
Naczynia nerkowe 2,5 6,5
Naczynia jajnikowe 3,0 7,0
Naczynia maciczne 2,0 6,0
Naczynia biodrowe zewnetrzne 4,0 50
Naczynia udowe 3,0 3,5
Naczynia limfatyczne Naczynia krezkowe 2,0 7,0
(naczynia uktadu limfatycznego z wiazka tkanki)

Tabela 4 Badania przeprowadzone na zwierzetach z ostrym i przewlektym stanem chorobowym
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— Producent —

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, TOKYO 192-8507, JAPAN
Numer telefonu +81 42 642-2111, Numer faksu +81 42 646-2429

Data wydania 2022-02-07
RC2994 12

— Dystrybutor —
OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG
Wendenstrae 20, 20097 HAMBURG, GERMANY
Postfach 10 49 08, 20034 HAMBURG, GERMANY
Numer telefonu +49 40 23773-0

OLYMPUS POLSKA SP. Z 0.0
ul. Wynalazek 1, 02-677 WARSZAWA, POLAND
Numer telefonu +48 22 3660077

©2015 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
Wszystkie prawa zastrzezone.
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otwartych

TB'OOOQOF Numer artyku’fu:_PL-8004019

Narzedzie THUNDERBEAT z przedtuzonymi szczekami do zabiegow H H H
8004019 _6-0

1 Etykiety i symbole

Etykiety i symbole dotyczace bezpieczenstwa sg umieszczone na narzedziu w miejscach wskazanych ponizej. W razie
braku etykiet lub symboli, lub gdy sg one nieczytelne, prosimy o kontakt z firmg Olympus.

O Narzedzie THUNDERBEAT

Symbol 1 na narzedziu
THUNDERBEAT

Nr serii

Kod 2D obok numeru partii nie jest kodem UDI.

2 Symbole i opisy

Symbol Opis Symbol Opis Symbol Opis
. . . Nalezy uzy¢ do . .
I:Ii] Patrz instrukcja obstugi. g (data waznosci) Sterylizowane tlenkiem etylenu
Wytgcznie do " . -
® jednorazowego uzytku LOT Nr serii LoT| |Numer serii sterylizacji
. . . Nie przechowywaé . -
Nie poddawa¢ ponownej )/ ; Upowazniony przedstawiciel na
sterylizacji //.\'\ w.ngs’fonecznlonym m terenie Unii Europejskiej
miejscu
Nie uzywa.c, !eS“ g Przechowywaé w suchym Importer (na teren Unii
opakowanie jest o L
miejscu Europejskiej)
uszkodzone
— Produkt niewykonany +60°C
&L”'-"Q z lateksu kauczuku M Producent Jf Zakres temperatur
(@) —40°C

naturalnego




3 Przeznaczenie

Reczne narzedzie THUNDERBEAT Open Fine Jaw jest przeznaczone do uzytku z generatorem ultradzwiekowym
(USG-400), generatorem elektrochirurgicznym (ESG-400) oraz przetwornikiem THUNDERBEAT (TD-TB400).

Tryb Seal & Cut (Zamykanie i ciecie):

Reczne narzedzie THUNDERBEAT Open Fine Jaw uzywane w trybie Seal & Cut (Zamykanie i ciecie) jest przeznaczone
do stosowania podczas zabiegdw otwartej chirurgii ogélnej (m.in. chirurgii plastycznej, rekonstrukcyjnej itp.) oraz podczas
innych zabiegdw wymagajgcych ciecia, podwigzania naczyn krwiono$nych (zamykania i ciecia), koagulacji, chwytania i
dysekcji. Urzgdzenie stuzy do zamykania i ciecia naczyn krwionosnych (o $rednicy nie wiekszej niz 7 mm), peczkéw
tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Zastosowanie tego trybu jest wskazane rowniez w przypadku otwartych zabiegéw laryngologicznych u pacjentow
dorostych (wyciecie tarczycy, wyciecie przytarczyc, wyciecie slinianki przyusznej, wyciecie migdatkéw), wytgcznie

do podwigzywania (zamykania i ciecia) naczyn krwionosnych, limfatycznych oraz pecherzykéw tkanki z zachowaniem od
2do3mm ' odlegtosci od wrazliwych na ciepto struktur takich jak nerwy i przytarczyce.

Tryb Seal (Zamykanie):

Reczne narzedzie THUNDERBEAT Open Fine Jaw uzywane w trybie Seal (Zamykanie) jest przeznaczone do stosowania
podczas zabiegéw otwartej chirurgii ogélnej (m.in. chirurgii plastycznej, rekonstrukcyjnej itp.) oraz podczas innych
zabiegbw wymagajgcych zamykania naczyn krwionoénych, koagulacji i chwytania. Urzadzenie stuzy do zamykania
naczyn krwionosnych (o $rednicy nie wiekszej niz 7 mm), peczkéw tkanki oraz naczyn limfatycznych.

Zastosowanie tego trybu jest wskazane réwniez w przypadku otwartych zabiegéw laryngologicznych u dorostych
pacjentoéw (wyciecie tarczycy, wyciecie przytarczyc, wyciecie slinianki przyusznej, wyciecie migdatkéw) do zamykania
naczynh krwionosnych, limfatycznych oraz pecherzykéw tkanki z zachowaniem od 2 do 3 mm " odlegtosci od wrazliwych
na ciepto struktur, takich jak nerwy i przytarczyce.

Reczne narzedzie THUNDERBEAT Open Fine Jaw jest nieskuteczne w procedurach sterylizacji metodg podwigzania
jajowoddéw oraz koagulacji jajowodow, dlatego nie nalezy go uzywaé do tych zabiegow.

*1 Odlegtosé nalezy odpowiednio wydtuzy¢ w zaleznos$ci od sytuacji podczas zabiegu.

4 Zastosowanie zabiegu z uzyciem pradu o wysokiej
czestotliwosci

Przed rozpoczeciem zabiegu z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci nalezy doktadnie zapozna¢ sie z postawiong
diagnozg i rokowaniami, wtasciwosciami i celem zabiegu, zagrozeniami i skutkami zwigzanymi z zabiegiem oraz
mozliwymi alternatywnymi metodami leczenia.

W szczegodlnosci nalezy rozwazyé, czy potencjalne korzysci po wykonanym zabiegu rekompensujg zwigzane z nim
zagrozenia.

5 Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego i efektywnego uzywania narzedzia
THUNDERBEAT. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg instrukcjg oraz instrukcjami pozostatych
wyrobdéw stosowanych podczas zabiegéw i korzystac z nich zgodnie z zaleceniami.

Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywac w bezpiecznym, tatwo dostepnym miejscu.

W przypadku pytan lub uwag dotyczacych jakiejkolwiek informacji zawartej w niniejszej instrukcji nalezy sie skontaktowac
z firmg Olympus.

6 Kwalifikacja uzytkownika

W niniejszej instrukcji obstugi nie sg wyjasnione ani opisane kliniczne zabiegi chirurgiczne.

Z tego powodu narzedzie THUNDERBEAT musi by¢ obstugiwane przez lekarza lub osobe z personelu medycznego pod
nadzorem lekarza. Operator narzedzia musi przejs¢ odpowiednie szkolenie z zakresu zabiegéw klinicznych i uzycia
energii ultradzwiekowe;j i elektrochirurgiczne;.

7 ZgodnosSc¢ przyrzadow

Narzedzia THUNDERBEAT nalezy uzywa¢ z dodatkowymi urzgdzeniami wyszczegdlnionymi w czesci ., Schemat
systemu” na stronie 24.

Stosowanie niezgodnych urzgdzen moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta i/lub operatora, uszkodzenie urzadzen
i/lub obnizong wydajnos$¢ produktu.

Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznych urzgdzen
medycznych, wydanie 4 (IEC 60601-1-2:2014).

Jesli urzgdzenie zostanie podtgczone do urzgdzenia spetniajgcego wymogi poprzedniego wydania normy dotyczgcej
zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznego sprzetu medycznego, wéwczas zachowanie deklarowanych parametréw
zgodnosci elektromagnetycznej moze by¢ zagrozone.




8 Dekontaminacja i przechowywanie

Narzedzie THUNDERBEAT jest sterylne i stuzy do jednorazowego uzytku. Nie uzywac jej ponownie ani nie podejmowaé
prob sterylizacji. Ponowne uzycie lub uzycie po ponowne;j sterylizacji stwarza ryzyko zakazenia, obnizenia wydajnosci lub
uszkodzenia narzedzia THUNDERBEAT.

Narzedzie nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi. Przechowywanie
narzedzia w sposob niezgodny z zaleceniami moze pozbawi¢ je sterylnosci. Przetwornik przeznaczony do uzycia z
narzedziem THUNDERBEAT nie zostat wysterylizowany przed dostarczeniem. Przed pierwszym uzyciem przetwornika
nalezy podda¢ go dekontaminacji zgodnie z opisem w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady ogélne” i w rozdziale 6,
~Procedury mycia, dezynfekgiji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

9 Naprawa i modyfikacje

To urzadzenie THUNDERBEAT nie zawiera zadnych elementéw, ktére mogg by¢ wymieniane lub naprawiane przez
uzytkownika. Nie wolno modyfikowaé ani podejmowac préb naprawy niniejszego urzgdzenia. Moze to spowodowac
obrazenia ciata pacjenta, chirurga i/lub osoby z personelu operacyjnego i/lub uszkodzenie sprzetu.

10 Hasta informacyjne

Ponizsze hasta informacyjne pojawiajg sie w catej instrukcji:

NIEBEZPIECZENSTWO Oznacza bezwzglednie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikngg¢,

bedzie smier¢ lub powazne obrazenia ciata.

c Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda sig jej uniknagc,
OSTRZEZENIE moze by¢ $mierc lub powazne obrazenia ciata.

Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikngc,
m moga by¢ srednie lub niewielkie obrazenia ciata. Moze by¢ réwniez ostrzezeniem dotyczgcym
niebezpiecznych praktyk lub potencjalnego uszkodzenia sprzetu.

NOTA Oznacza dodatkowe przydatne informacje.

11 Niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi

Korzystajac z narzedzia THUNDERBEAT, nalezy stosowac¢ sie do informacji zawartych w rozdziale ,niebezpieczenstwa,
ostrzezenia i przestrogi.” Niebezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi sg zatgczone do kazdego rozdziatu instrukcji.

NIEBEZPIECZENSTWO

» Nie nalezy korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT w tatwopalnym otoczeniu. Nie stosowac tatwopalnego gazu
ani cieczy w poblizu narzedzia THUNDERBEAT podczas jego uzywania. Narzedzie THUNDERBEAT nie jest
odporne na wybuchy i moze stanowic ryzyko pozarowe.

» Przed zastosowaniem kauteryzacji z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci u pacjenta z rozrusznikiem serca
nalezy sie skonsultowa¢ ze specjalistg w zakresie choréb sercowo-naczyniowych lub producentem rozrusznika
serca i podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci. Uzycie generatora elektrochirurgicznego moze stanowic¢ powazne
zagrozenie dla zycia pacjenta, poniewaz moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub awarie rozrusznika
serca.

» Przed zastosowaniem kauteryzacji z uzyciem pradu o wysokiej czestotliwosci u pacjenta z wszczepionymi
aktywnymi implantami, takimi jak stymulatory w poblizu nerwu podjezykowego i nerwu btednego, nalezy sie
skonsultowac¢ z otolaryngologiem lub producentem takiego implantu i podjg¢ odpowiednie srodki ostroznosci.
Uzycie generatora elektrochirurgicznego moze mie¢ powazne skutki dla pacjenta ze wzgledu na ryzyko
nieprawidtowego dziatania lub awarii aktywnego implantu.

+ Nie wolno taczy¢ w wigzke przewodéw przetwornika z przewodami innych urzagdzeh medycznych
(elektrokardiografu itp.) podczas ich uzywania. W przeciwnym razie sygnaty o wysokiej czestotliwosci i
wytadowania iskrowe podczas koagulacji mogg spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia medycznego i
by¢ szkodliwe dla pacjenta.

+ Nie wolno uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT z urzgdzeniami innymi niz wyszczegodlnione na liscie urzgdzen
kompatybilnych, zawartych w czesci ,® Schemat systemu” na stronie 24.

OSTRZEZENIE

+ Nie wolno konfigurowa¢ narzedzia THUNDERBEAT ani przeprowadzac jego kontroli mokrymi rekami. Grozi to
porazeniem pradem.

» W poblizu powinien znajdowac sie defibrylator przygotowany na wypadek koniecznosci udzielenia pierwszej
pomocy.

» Aby zapewni¢ bezpieczenstwo elektryczne, nie nalezy korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT ze sprzetem,
wzgledem ktérego nie potwierdzono bezpieczenstwa dotyczgcego pradu uptywowego.

» Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé podczas aktywaciji prgdu roboczego w poblizu serca. Prad
przeptywajacy przez serce lub prad o niskiej czestotliwosci generowany w efekcie prostowania pradu
wytadowania iskrowego moze spowodowac¢ migotanie komor serca.

+ Unikac¢ ustawiania urzadzenia w bezposrednim sasiedztwie innych urzadzen lub na innych urzadzeniach
(poza elementami tego urzadzenia lub systemu), aby unikng¢ zakitécen elektromagnetycznych.
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OSTRZEZENIE

« Zakiécenia elektromagnetyczne urzgdzenia mogg powstawac w poblizu urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem lub innych urzadzen przenos$nych wykorzystujgcych energie o czestotliwosci radiowej, takich jak np.
telefony komorkowe. W razie wystgpienia zaktdcen elektromagnetycznych konieczne moze by¢ podjecie
srodkow zaradczych, takich jak zmiana ustawienia lub potozenia przyrzadu badz ustawienie ekrandéw w miejscu
pracy przyrzadu.

()

Jesli urzadzenie to bedzie uzywane w srodowisku domowym oraz podtgczone do publicznej sieci zasilajgcej,
moze ono wywotac zaktdcenia elektromagnetyczne, oddziatujgce na inne urzgdzenia. W razie wystgpienia
zaktocen elektromagnetycznych konieczne moze by¢ podjecie srodkéw zaradczych, takich jak zmiana ustawienia
lub potozenia urzadzenia bgdz ustawienie ekrandw ochronnych w miejscu dziatania urzadzenia.

Wiasciwosci tego urzadzenia zwigzane z emisjami umozliwiajg korzystanie z niego w szpitalach oraz obiektach
przemystowych (CISPR 11, klasa A). W przypadku korzystania z niego w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego
zwykle wymaga sie zgodnosci z normg CISPR 11, klasa B), urzgdzenie moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony przed zaktéceniami zwigzanymi z komunikacjg o czestotliwosci radiowej. Moze zaj$¢ koniecznosé
zastosowania przez uzytkownika srodkéw minimalizujgcych takie zaktdcenia, takich jak ustawienie urzadzenia
w innej pozycji lub przeniesienie go w inne miejsce.

12 Sprawdzanie zawartosci opakowania

Nalezy sie upewni¢, ze w opakowaniu kartonowym znajduje sie instrukcja obstugi narzedzia THUNDERBEAT oraz
skrécony przewodnik (po jednej sztuce dla pojedynczych opakowan i zestawow pieciu opakowan). Nalezy wyjgc¢ sterylne
opakowanie z opakowania kartonowego i sie¢ upewni¢, ze nie uptyneta jego data waznosci. Nastepnie nalezy upewni¢ sie,
ze w opakowaniu znajduja sie: narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator, jak przedstawiono na
rysunku ponizej. W razie przypadkowego upuszczenia narzedzia THUNDERBEAT, klucza dynamometrycznego lub
stabilizatora zawsze nalezy je wymieni¢ na nowe urzgdzenie. Jesli opakowanie sterylne i/lub narzedzie THUNDERBEAT
jest uszkodzone, brakuje elementéw lub uzytkownik ma jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, wowczas nie nalezy
korzysta¢ z narzedzia THUNDERBEAT. Aby uzyska¢ pomoc, nalezy sie skontaktowac z firmg Olympus.

Narzedzie THUNDERBEAT
Klucz Stabilizator Instrukcja obstugi Skrécona instrukcja obstugi
dynamometryczny (w opakowaniu kartonowym znajduje sie (w opakowaniu kartonowym znajduje sie
jedna instrukcja obstugi) jedna instrukcja obstugi)




13 Nazewnictwo
O Narzedzie THUNDERBEAT

Nazewnictwo

Opis

1) Koncdwka sondy

Podczas emisji prgdu roboczego wystepuje drganie ultradzwigkowe i/lub nastepuje aktywacja
bipolarnego pradu roboczego.

2) Koncdwka chwytajgca (szczeki)

Podczas emisji prgdu roboczego nastepuje aktywacja bipolarnego pragdu roboczego.

3) Sonda endoskopowa

Sonda endoskopowa pokryta ostong z zywicy.

4) Uchwyt sterujgcy

Otwieranie uchwytu sterujgcego powoduje otwieranie koncowki chwytajace;.
Zamykanie uchwytu sterujgcego powoduje zamykanie koncowki chwytajgce;j.

5) Ztacze przetwornika

Ten element jest potgczony z przetwornikiem.

6) Symbol na narzedziu
THUNDERBEAT

Oznacza, ze jest to narzedzie THUNDERBEAT.

7) Uchwyt

Operator chwyta ten element podczas obstugi narzedzia.

8) Przycisk SEAL (Zamykanie):
niebieski (przetgcznik reczny)
(z wystajacg czescig)

Nacisng¢ przycisk SEAL (Zamykanie), aby dostarczy¢ energig bipolarng pradu roboczego
o wysokiej czestotliwosci w celu koagulacji tkanek lub zamkniecia naczyn.

9) Przycisk SEAL & CUT
(Zamykanie i ciecie):
fioletowy (przetacznik reczny)
(bez wystajgcej czesci)

Nacisng¢ przycisk SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie), aby wytworzy¢ potaczong energie
ultradzwiekowg i bipolarng prgdu roboczego o wysokiej czestotliwosci w celu rownoczesne;j
koagulaciji i ciecia tkanek lub cigcia i zamykania naczyn krwiono$nych.




Q Zblizenie dystalnego konca sondy endoskopowej

Nazewnictwo Opis

1) Koncéwka chwytajaca Pokryta materiatem izolacyjnym za wyjgtkiem szarego obszaru.

2) Podktadka PTFE —

3) Obszar bez izolacji —

O Klucz dynamometryczny (dostarczony)
Stuzy do podtgczania przetwornika (dostepnego oddzielnie) do narzedzia THUNDERBEAT.

2
000000
0000000
00000000 @%; é
5
Nazewnictwo Opis
1) Gtowica Operator chwyta ten element podczas zabiegu.
2) Wskaznik montazowy Kierunek mocowania.

O Stabilizator (dostarczony)
Stuzy do podtgczania przetwornika (dostepnego oddzielnie) do narzedzia THUNDERBEAT.

OLYMPUS

SINGLE USE
ONLY

Nazewnictwo Opis

1) Rekojesc Operator chwyta ten element podczas zabiegu.
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Q Przetwornik THUNDERBEAT TD-TB400 (dostepny oddzielnie)
2

Nazewnictwo

1) Ztacze narzedzia
THUNDERBEAT

Stuzy do podtgczenia do narzedzia.

2) Przewod przetwornika

Sygnat elektryczny jest wysytany z generatora ultradzwiekowego do narzedzia.

3) Wtyk przetwornika

Podtgczany do gniazda THUNDERBEAT na generatorze ultradzwiekowym.

4) Symbol B[] na narzedziu
THUNDERBEAT

Oznacza, ze jest to przetwornik THUNDERBEAT.

5) Styki przetgcznika

Styki przetacznika przewodzg sygnat z przetacznika recznego.

14 Dane techniczne

B Warunki transportu i przechowywania oraz warunki robocze

Srodowisko robocze

Temperatura otoczenia 10—40°C (50-104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna 30-85%

Cisnienie atmosferyczne 70-106 KPa

Wysokosé 3000 M lub mniej

Transport i warunki przechowywania Temperatura otoczenia od —40 do +60°C (od —40 do +140°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 10-90%
Cisnienie atmosferyczne 70-106 KPa

Dane techniczne

Model TB-00090F

Czestotliwos¢ 47 KHz

Amplituda 64 um

Wymiary Dlugos¢ efektywna 90 mm

Znamionowe napiecie bipolarnego pradu 229 Vp

roboczego o wysokiej czestotliwosci

Ustawienie poziomu (tryb SEAL & CUT
(Zamykanie i cigcie))

Prad wyjsciowy energii ultradzwigkowej i energii bipolarnego pradu roboczego o wysokiej
czestotliwosci

(czas miedzy aktywacjg energii prgdu o wysokiej czestotliwosci a energii ultradzwiekowej)
— Poziom1:0s

— Poziom2:0,5s

— Poziom 3:1s

Ustawienie poziomu (tryb SEAL
(Zamykanie))

Prad wyj$ciowy energii o wysokiej czestotliwosci (RF bipolarna)
(minimalny czas aktywacji)

— Poziom 1:3's

— Poziom 2:4's

— Poziom 3:5s

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w cyklu pracy (WE.: 5 s/ WYL.: 10 s).
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Dyrektywa dotyczaca wyrobow

medycznych c E
0197

Urzadzenie jest zgodne z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw
medycznych.
Klasyfikacja: Klasa II b

Dyrektywa RoHS

q3

Niniejsze urzadzenie spetnia wymagania dyrektywy 2011/65/UE oraz (UE) 2015/863
w sprawie sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Zgodnos¢é Zastosowana IEC 60601-1-2: 2001
elektromagnetyczna |norma IEC 60601-1-2: 2007
IEC 60601-1-2: 2014
IEC 60601-2-2: 2006
IEC 60601-2-2: 2009
» Urzadzenie to jest zgodne z wymogami normy dotyczacej zgodnosci
elektromagnetycznej elektrycznych urzgdzen medycznych, wydanie
4 (IEC 60601-1-2:2014).
Jesli urzadzenie zostanie podtgczone do urzgdzenia spetniajgcego wymogi
poprzedniego wydania normy dotyczgcej zgodnosci elektromagnetycznej elektrycznego
sprzetu medycznego, wowczas zachowanie deklarowanych parametréw zgodnosci
elektromagnetycznej moze by¢ zagrozone.
» Emisja zgodnie z CISPR 11:
Grupa 1, klasa A (tryb oczekiwania)
Rok produkcji Oznaczenie Druga cyfra numeru partii jest rownoznaczna z ostatnig cyfrg roku produkcji. W tym
przyktadzie rok to 2010.
Np. 01K (numer partii)
Urzadzenie jest zgodne z wymogami Klasyfikacja: Cze$¢ aplikacyjna typu CF narzedzia elektromedycznego.
dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw | Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym wywotanym tym narzedziem zalezy od
medycznych. uzywanego sprzetu elektromedycznego. Nalezy odnies$¢ sie do instrukcji obstugi

dofaczonej do konkretnego urzadzenia.

15 Przechowywanie

OSTRZEZENIE

Sterylnych opakowan narzedzi nie nalezy przechowywa¢ w miejscach, w ktérych mogg zosta¢ uszkodzone,
wystawione na wilgo¢ lub ich etykiety moga sie odklei¢. W przeciwnym razie sterylno$¢ narzedzia
THUNDERBEAT moze zostac¢ naruszona i moze doj$¢ do zapalenia oraz infekciji tkanki.

Nie nalezy przechowywac¢ narzedzia w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych,
promieni rentgenowskich, materiatéw radioaktywnych lub silnego promieniowania elektromagnetycznego (np. w
poblizu urzgdzen do terapii mikrofalami, urzadzen do terapii falami krotkimi, urzgdzeniami do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego, zestawdw bezprzewodowych lub telefonéw komdrkowych) lub na wysokie
temperatury, wysokg wilgotnos¢ lub wode/wilgo¢. W przeciwnym razie narzedzie moze zosta¢ uszkodzone i/lub
stwarzac ryzyko infekciji.

Narzedzia nie nalezy przechowywa¢ w kartonowym opakowaniu, w ktérym zostato dostarczone. Moze to
stwarzac ryzyko infekciji.

Podczas transportu i przechowywania nie nalezy naraza¢ narzedzia na silne uderzenia. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia przyrzadu.

Narzedzie nalezy przechowywac¢ w czystym, nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych miejscu,
w pokojowej temperaturze i wilgotnosci.




16 Przygotowanie i kontrola

16.1 Ostrzezenia i uwagi: Przygotowanie i kontrola

Jako dodatkowe $rodki ostroznosci nalezy przygotowac wtérng metode osiggania hemostazy lub ciecia tkanki, na
przyktad dodatkowe narzedzie THUNDERBEAT i zapasowy przetwornik.

Narzedzie THUNDERBEAT, w tym klucz dynamometryczny i stabilizator, stuzy do jednorazowego uzycia i
powinno by¢ utylizowane po wykonaniu zabiegu. Nie wolno go ponownie uzywac ani sterylizowac¢. Moze to
spowodowac infekcje lub uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT, ujemnie wptywajgc na jego dziatanie i
wytrzymatosc.

Przetwornik uzywany z tym narzedziem nie zostat wysterylizowany przed dostarczeniem. Przed pierwszym
uzyciem przetwornika nalezy wysterylizowa¢ go zgodnie z opisem w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady
ogolne” i w rozdziale 6, ,Procedury mycia, dezynfekgiji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

Nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT po uptywie daty waznosci podanej na sterylnym opakowaniu.
W przeciwnym razie powstaje ryzyko wystapienia stanu zapalnego tkanki i infekcji.

Nie wolno uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT, klucza dynamometrycznego ani stabilizatora, jesli przed
rozpakowaniem doszio do ich upuszczenia. Jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone, jego sterylno$¢ mogta
zosta¢ naruszona.

OSTRZEZENIE

Przed uzyciem sprzet nalezy przygotowac i wykonac¢ kontrole zgodnie z zaleceniami opisanymi w tym rozdziale.
Nalezy rowniez sprawdzi¢ urzgdzenia dodatkowe, ktére majg by¢ uzywane z narzedziem THUNDERBEAT w
sposadb opisany w instrukcjach obstugi tych urzadzen. Narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy uzywaé w
przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowosci w jego dziataniu. Nalezy wykonaé kontrole w sposéb
opisany w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego. Jezeli po
rozwigzaniu probleméw nieprawidtowos¢ wcigz wystepuje, nalezy skontaktowac sie z firmg Olympus.
Korzystanie z narzedzia THUNDERBEAT podczas wystgpienia nieprawidtowosci w jego dziataniu moze
spowodowac usterke oraz obrazenia ciata chirurga, oséb z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

Aby zapobiec obrazeniom ciata chirurga, oséb z personelu operacyjnego i/lub pacjenta spowodowanym
przypadkowg aktywacjg prgdu roboczego, nieuzywanego narzedzia THUNDERBEAT nie nalezy pozostawia¢ w
stycznosci z ciatem pacjenta lub przedmiotami tatwopalnymi, np. serwetg. Ponadto narzedzia nie nalezy
pozostawia¢ w stycznosci z tkanka, ciatem pacjenta ani przedmiotami fatwopalnymi, np. serwetg, po zatrzymaniu
emisji pradu roboczego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pozaru lub przypadkowego poparzenia chirurga,
0s06b z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia stykéw wewnatrz wtyku przetwornika ostrymi przedmiotami, np.
koncoéwkami sondy lub pesetami. Do czyszczenia nie uzywac¢ metalowych szczotek. W przeciwnym razie
znieksztatcenie lub uszkodzenie styku moze spowodowac awarie przewodzenia, uniemozliwiajgcg aktywacje
pradu.

Doktadnie wsung¢ wtyk przetwornika do generatora ultradzwiekowego USG-400. Niedoktadne podigczenie moze
spowodowac niespodziewane odigczenie wtyku przetwornika skutkujgce brakiem emisji prgdu roboczego, co
moze wywotaé krwawienie operowanej tkanki.

Podczas inspekcji przetwornika nie nalezy dotyka¢ stykdw wtyku przetwornika. Statyczny tadunek elektryczny
nagromadzony podczas sterylizacji w autoklawie moze spowodowac porazenie prgdem.

Nalezy umiesci¢ przetwornik na ptaskiej powierzchni, aby nie zsunat sie przypadkowo na podtoge.

Jesli obwdd stykdéw wtyku przetwornika lub stykéw przetgcznika stanie sie czarny, przetwornik nalezy wymienic.
W przeciwnym razie w przetworniku moze doj$¢ do zwarcia i uszkodzenia generatora ultradzwiekowego.

Podczas umieszczania narzedzia THUNDERBEAT na twardych powierzchniach nalezy zachowac ostroznosé,
aby zapobiec jego niezamierzonemu uszkodzeniu.

Nalezy sie upewnic, ze narzedzie nie ma widocznych odksztatcen, szorstkich powierzchni ani krawedzi, ktére
mogtyby stwarzaé ryzyko.

16.2 Przygotowanie urzadzen

Nalezy przygotowa¢ narzedzie THUNDERBEAT, generator ultradzwiekowy, kompatybilny generator elektrochirurgiczny,
dodatkowe urzgdzenia kompatybilne z przetwornikiem (wyszczegélnione w ,B Schemat systemu” na stronie 24) i inne
urzadzenia przeznaczone do uzycia z narzgdziem THUNDERBEAT. Nalezy rowniez przygotowa¢ wymagane srodki
ochrony osobistej, takie jak okulary, maska, ubranie odporne na wilgo¢ oraz dobrze dopasowane i zastaniajgce skore
rekawice ochronne odporne na dziatanie substancji chemicznych. W przypadku urzgdzen dodatkowych postepowaé
zgodnie z ich instrukcjami obstugi.




16.3

Podfgczanie przetwornika

B Podfgczanie przetwornika do narzedzia THUNDERBEAT w celu przygotowania
zespofu narzedzia THUNDERBEAT

N

OSTRZEZENIE

* Nalezy sie upewnic, ze narzedzie THUNDERBEAT i przetwornik sg dobrze potaczone. Jezeli zostaty
zamocowane w sposob nieprawidtowy lub tylko rekg, emisja prgdu roboczego moze by¢ niemozliwa lub moze
wystgpi¢ uszkodzenie przetwornika lub przegrzanie jego obudowy. Nawet jezeli emisja pradu roboczego bedzie
mozliwa, funkcjonalnosé i wytrzymato$¢ moze sie obnizy¢.

» Do podtaczania i odtgczania nalezy uzywaé dostarczonego klucza dynamometrycznego i stabilizatora. Nalezy
réwniez stosowac sie do instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie. Zamocowanie urzgdzen innymi
narzedziami, dfonig lub z uzyciem zbyt duzej sity moze spowodowaé nieprawidtowe podtgczenie, uszkodzenie
narzedzia THUNDERBEAT lub przetwornika prowadzace do braku mozliwosci odigczenia narzedzi. W przypadku
braku mozliwosci uzyskania prawidtowego podigczenia moze dojs¢ do odksztatcenia, takiego jak zgniecenie lub
wygiecie niektérych czesci. Nalezy doktadnie sprawdzac¢ narzedzie, a w przypadku wykrycia jakiejkolwiek
nieprawidtowosci natychmiast przerwaé korzystanie z narzedzia.

+ Jezeli klucz dynamometryczny nie obraca sie swobodnie po podtgczeniu przetwornika do narzedzia
THUNDERBEAT, nalezy go poluzowac¢ i ponownie obrécic jeden raz. Zbyt silne obrécenie klucza
dynamometrycznego lub ustawienie przetwornika pod katem moze uszkodzi¢ gwint.

+ Uzywajgc klucza dynamometrycznego nalezy ostroznie przytrzymac tylko uchwyt. Przytrzymywanie innej czesci
klucza moze spowodowac obrazenia dioni operatora znajdujacej sie w szczelinie spoiny urzgdzenia. Moze
réwniez dojs¢ do niewystarczajgcego lub zbyt mocnego dokrecenia ztgcza przetwornika.

» Zwolni¢ nacisk na klucz dynamometryczny po ustyszeniu klikniecia. W przeciwnym razie z powodu
nieprawidtowego dziatania systemu moze doj$¢ do powaznych obrazen chirurga, oséb z personelu operacyjnego
i/lub pacjenta.

» Klucz dynamometryczny i stabilizator sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowaé
po kazdym zabiegu. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji ani nie uzywac ponownie. Moze to spowodowac infekcje
lub uszkodzenie narzedzia THUNDERBEAT, ujemnie wptywajac na jego dziatanie i wytrzymatosc.

» Montujgc stabilizator na przetworniku, nie nalezy uszkodzi¢ przewodu przetwornika. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do porazenia pradem i/lub poparzen.
» Wiozy¢ ztgcze przetwornika w ztgcze na narzedziu THUNDERBEAT. W przeciwnym razie moze dojs¢ do

poparzenia chirurga, oséb z personelu operacyjnego i/lub pacjenta w razie przypadkowej aktywacji przetgcznika
recznego.

Upewni¢ sig, ze nie uptyneta data wazno$ci, a opakowanie sterylne nie wykazuje sladéw uszkodzenia, takich jak
pekniecia, zdarte naklejki, zanieczyszczenia lub zawilgocenie.

Jezeli wykryto uszkodzenia opakowania, produkt moze by¢ niesterylny. W takim przypadku nie uzywac narzedzia
THUNDERBEAT i wymieni¢ je na nowe narzedzie THUNDERBEAT.

Otworzy¢ sterylne opakowanie i ostroznie wyjg¢ z niego element dystansowy oraz narzedzie THUNDERBEAT, stosujac
odpowiednie zasady aseptyki.

Miejsce otwarcia

Rysunek 1
Sprawdzi¢ wyglad narzedzia, zwracajgc uwage zwtaszcza na nastepujgce elementy:
+ Koncowka chwytajgca i wystajgca wokot niej czes¢ metalowa nie sg skorodowane ani przebarwione.
+ Z zewnatrz nie wida¢ zgiec¢, znieksztatcen ani innych nieprawidtowosci.

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen i/lub nieprawidtowosci nie uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT, lecz
wymieni¢ je na nowe narzedzie THUNDERBEAT.

Wyciggna¢ stabilizator ze sterylnego opakowania.

Upewni¢ sig, ze na zewnetrznej czesci przetwornika nie ma rdzy, peknie¢, elementéw niewtasciwie podtgczonych lub
poluzowanych ani ze nie doszto do uszkodzenia przewodu przetwornika. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy wymieni¢ go na nowy.

Przed podtgczeniem przetwornika do lub odtgczeniem go od narzegdzia THUNDERBEAT upewnic sig, ze wtyk
przetwornika jest odigczony od generatora ultradzwiekowego.

—-10 -




7 Zamontowaé stabilizator na przetworniku.

Rysunek 2

8 Wiozyé¢ ztgcze przetwornika w ztgcze na narzedziu THUNDERBEAT.

Rysunek 3

9 Chwyci¢ uchwyt klucza dynamometrycznego i stabilizator przymocowany do przetwornika, a nastepnie obracaé uchwyt
powoli w prawo za pomocg klucza dynamometrycznego do momentu klikniecia klucza dynamometrycznego.

UWAGA

Rysunek 4

+ Podczas mocowania nie chwytac jednocze$nie rekojesci

i przetwornika. (Patrz rysunek 5)

* Nie utylizowa¢ klucza dynamometrycznego ani
stabilizatora, ale przechowa¢ je w sterylnych warunkach,
poniewaz bedg uzywane do zmiany i wyjmowania

przetwornika w trakcie i po zabiegu.

Rysunek 5

—-11 -




10

11

12

16.4

Odtgczy¢ klucz dynamometryczny i stabilizator.

Rysunek 7
Sprawdzi¢, czy spetnione sg ponizsze punkty:

+ Koncowka chwytajgca znajdujgca sie na czesci dystalnej czesci wprowadzanej swobodnie sie otwiera i zamyka
podczas poruszania uchwytem sterujgcym, zatrzymujac sie na uchwycie.

W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci narzedzie THUNDERBEAT nalezy wymieni¢ na nowe.

Przed zamocowaniem klucza dynamometrycznego nalezy poditgczy¢ przetwornik do stabilizatora (Rysunek 2 i 3).
Chwytajgc uchwyt stabilizatora podtgczonego do przetwornika, natozy¢ klucz dynamometryczny na catg sonde
endoskopowg, az do zatrzymania klucza.

Rysunek 8

Przygotowanie i inspekcja generatora elektrochirurgicznego i
generatora ultradzwiekowego

OSTRZEZENIE

Narzedzie THUNDERBEAT zawsze nalezy stosowa¢ w potaczeniu z kompatybilnym generatorem
elektrochirurgicznym i generatorem ultradzwiekowym. Nie wolno uzywac narzedzia THUNDERBEAT z innymi

generatorami.
Generator ultradzwiekow Generator elektrochirurgiczny
USG-400 ESG-400
Tabela 1

Przygotowac i skontrolowaé generatory zgodnie z instrukcjg obstugi. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nieprawidtowosci nalezy zaprzesta¢ ich uzycia i skontaktowac sie z firmg Olympus.
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16.5 Podfaczenie do generatora ultradzwiekowego

B Podfgczanie/rozigczanie wtyku przetwornika do/od generatora
ultradzwiekowego.

OSTRZEZENIE

Jesli przetwornik, przewdd przetwornika lub wtyk przetwornika sg mokre, nie wolno podigczaé wtyku
przetwornika do generatora ultradzwiekowego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do porazenia pradem i/lub
poparzen.

UWAGA

« Zawsze nalezy przytrzymac wtyk przetwornika podczas jego podigczania do lub odtgczania od generatora
ultradzwiekowego. Przytrzymywanie innej czesci niz wtyk moze doprowadzi¢ do przypadkowego zagiecia,
naprezenia, skrecenia lub Scisniecia przewodu przetwornika, a w konsekwencji do pekniecia zyt przewodu.

+ Nie wolno dotyka¢ stykow wtyku przetwornika. Statyczny fadunek elektryczny nagromadzony podczas sterylizacji
w autoklawie moze spowodowac porazenie prgdem.

» W przypadku dostania sie do zatyczki przetwornika ptynu lub ciata obcego nalezy wyjaé przedmiot, postepujac

zgodnie z instrukcjg obstugi przetwornika. W przeciwnym razie moze doj$¢ do nieprawidtowego dziatania

sprzetu.

Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia stykow wewnatrz wtyku przetwornika ostrymi przedmiotami, np.

koncowkami sondy lub pesetami. Podczas czyszczenia stykow za pomocg szczotki nie nalezy naciskaé na styki

metalowa koncdwka szczotki po stronie wiosia ani nie przesuwac jej po stykach. W przeciwnym razie

znieksztatcenie lub uszkodzenie styku moze spowodowac awarie przewodzenia, uniemozliwiajgcg aktywacje

pradu.

* Wsung¢ wtyk przetwornika do samego konca. Niedoktadne podtgczenie moze spowodowac niespodziewane
odigczenie wtyku przetwornika powodujgce brak emisji pradu roboczego, co moze wywotaé krwawienie
operowanej tkanki.

O Podtaczanie narzedzia THUNDERBEAT do generatora ultradzwiekowego

1 Upewni¢ sig, ze symbol 1 na narzedziu THUNDERBEAT, na Symbole s3 takie same.
wtyku przetwornika i gniezdzie przetwornika s3 takie same.

Rysunek 9

2 Wtyk przetwornika catkowicie wsungé do gniazda przetwornika na generatorze ultradzwiekowym, az zostanie dobrze
osadzony.

Q Odtaczanie narzedzia THUNDERBEAT

Przytrzymac generator ultradZwiekowy jedng reka, a wtyk
przetwornika druga, a nastepnie wyciggng¢ wtyk przetwornika.

Rysunek 10
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16.6 Kontrola urzgadzen dodatkowych
B Kontrola systemu

» Podczas kontroli nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi przetwornika THUNDERBEAT, generatora
ultradzwiekowego i kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego.

+ Po podigczeniu zatyczki przetwornika do generatora i wigczeniu generatora ultradzwiekowego na ekranie dotykowym
generatora powinien wyswietli¢ sie odpowiedni symbol, identyczny do symbolu znajdujgcego sie na zatyczce
przetwornika. Jezeli symbole te sie réznig, generator ultradzwiekowy lub przetwornik mogg dziata¢ nieprawidtowo.

W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania systemu i skontaktowac sie z firmag Olympus.

1 Przygotowaé urzadzenia dodatkowe przeznaczone do stosowania z narzedziem THUNDERBEAT i podtgczyé je w
sposo6b opisany w instrukcjach obstugi tych urzadzen.

2 Podczas kontroli postepowaé zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego.

3 Upewnié¢ sie, ze wybrana warto$é pradu roboczego jest odpowiednia do wykonywanego zabiegu.

+ Jezeli wybrana warto$¢ prgdu roboczego jest nieodpowiednia, nacisng¢ przycisk plus lub minus, aby ustawic
prawidtowg warto$¢ prgdu roboczego.

» Po podtgczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT ustawi¢ wartos¢ pragdu roboczego na odpowiednim ekranie
ustawien (zgodnie z opisem czesci 5.4 ,Ustawienia prgdu roboczego” w instrukcji obstugi generatora
ultradzwiekowego).

4 Jesli oprogramowanie generatora ultradzwiekowego (USG-400) jest w wersii 2.00 lub nowszej, wéwczas nalezy ustawié
funkcje Intelligent Tissue Monitoring zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego USG-400.

Q Tryb pradu roboczego

Tryb -
rrydu Poziom mocy
‘:0?)0_ Energia (poziom Gléwny cel Charakterystyka
domysin
czego ysiny)
Ustawieniem pradu roboczego zatwierdzonym do
o stosowania w przypadku zamykania jest poziom 1.
Sléﬁlrr& Ultt)radIZW|ekow3(/i * Zamvkanie/ciecie tkanki | © Im nizsze ustawienie poziomu energii, tym wieksza
ipolarny pra 13 yRanierciee predkosc ciecia.
(Zamy- roboczy ) Zamykanie/cigcie naczyn | | . tawieni d o ¢
(aniei | owysokie (awionosnyeh Im wyzsze ustawienie pradu wyjéclowego, tym
ciecie) czestotliwosci uzszy czas emisji bipolarnego pradu roboczego.
Wydajnos¢ w zakresie zamykania jest niezmienna,
niezaleznie od prgdu roboczego.
Bipolarny prad Zamykanie/hemostaza Ustawieniem prgdu roboczego zatwierdzonym do
SEAL roboczy 1—3 tkanek stosowania w przypadku zamykania jest poziom 3.
0 wysokiej (3) Zamykanie/hemostaza Im wyzsze ustawienie pragdu wyjsciowego, tym
czgstotliwosci naczyn krwiono$nych diuzszy czas emisji bipolarnego pradu roboczego.
Tabela 2

W przypadku bipolarnego pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci w trybach SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) oraz
SEAL (Zamykanie), nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego.

O Korelacja miedzy predkoscia ciecia i poziomem mocy w trybie SEAL & CUT

(Zamykanie i ciecie)

Moc wyjsciowa

1

2 3

Stupki wskazujgce na predkosé

ciecia

3 (wysoki/szybka)

2 (posredni/srednia)

1 (niski/wolna)

Tabela 3

Stupki wskazujace na
predkos¢ ciecia

E0 THUNDERBEAT
SEAL & CUT

Ekran ustawien THUNDERBEAT w generatorze ultradzwiekowym

Rysunek 11
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B Sprawdzenie bipolarnego pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci

* Prad roboczy zawsze nalezy sprawdzac poza jamg ciata, aby zapobiec niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki.
W przeciwnym razie tkanki moga ulec poparzeniu.

» Doptyw energii bipolarnego pradu roboczego o wysokiej czestotliwosci nalezy sprawdzi¢ przed zabiegiem.
W przeciwnym razie podczas zabiegu narzedzie THUNDERBEAT moze dziata¢ nieprawidiowo.

» Podczas sprawdzania pradu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) nalezy uwazaé, aby przypadkiem nie
nacisnac fioletowego przycisku SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) przetgcznika recznego ani lewego, fioletowego
pedatu SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) wigcznika noznego. W przeciwnym razie nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia THUNDERBEAT moze nie zosta¢ prawidtowo wykryte.

» Podczas emisji pradu roboczego nie nalezy dotykaé koncéwki sondy. Bipolarny prad roboczy o wysokiej
czestotliwosci moze spowodowac poparzenia.

» Jezeli dzwiek emisji energii nie jest generowany lub jesli ekran emisji nie jest wyswietlany nawet po nacisnieciu
przetacznika recznego lub pedatu przetgcznika noznego, natychmiast przerwac korzystanie z systemu i go
wytgczy¢. Generator ultradzwigkowy, narzedzie THUNDERBEAT lub przetgcznik nozny mogg by¢ uszkodzone.
Nalezy wykona¢ odpowiednie czynno$ci opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie problemow” w instrukcji obstugi
generatora ultradzwiekowego. Dalsze uzywanie generatora ultradzwiekowego w takim stanie moze spowodowaé
poparzenia chirurga, osob z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

+ Jesli dzwiek nie cichnie pomimo zwolnienia przetgcznika recznego lub pedatu przetgcznika noznego, nalezy
natychmiast zaprzesta¢ uzywania narzedzia i wytgczy¢ system. Generator ultradzwiekowy, narzedzie
THUNDERBEAT lub przetgcznik nozny mogg by¢ uszkodzone. Nalezy wykona¢ odpowiednie czynno$ci opisane
w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradZzwiekowego. Dalsze uzywanie
generatora ultradzwiekowego w takim stanie moze spowodowaé poparzenia chirurga, oséb z personelu
operacyjnego i/lub pacjenta.

» Podczas aktywacji prgdu roboczego nie nalezy dotyka¢ pojemnika z koncéwka sondy ani koncoéwki chwytajace;j.
Koncowki chwytajgcej nie nalezy rowniez catkowicie zanurza¢ w roztworze soli fizjologicznej. Moze to
spowodowac¢ wyswietlenie sie okna btedu i wygenerowanie sygnatu dzwiekowego btedu.
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UWAGA

+ Jedli okno btedu i sygnat dZzwiekowy btedu pojawity sie podczas kontroli pradu roboczego, koncéwke sondy i
koncowke chwytajgcg nalezy oczysci¢ z roztworu soli fizjologicznej za pomocg suchej, sterylnej gazy. Nastepnie
ponownie przystgpi¢ do sprawdzenia, prawidtowo zanurzajac koncéwke sondy oraz koncowke chwytajacg w
roztworze soli fizjologiczne;j.

+ Jesli po ponownym prawidtowym sprawdzaniu na ekranie nadal wyswietla sie okno btedu, a system wydaje
sygnat dzwiekowy btedu, nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu i wykona¢ odpowiednie czynnos$ci zaradcze
opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie problemdéw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego.

W przypadku nieprzerwane;j, diugotrwatej (ponad 15-sekundowej) aktywacji prgdu roboczego o wysokiej
czestotliwosci wyswietli sie btgd niepetnego zamkniecia. Jest to normalne i nie oznacza nieprawidiowego
dziatania sprzetu.

1 Przygotowaé sterylny pojemnik (np. miske) o wymiarach takich, jak przedstawia Rysunek 12. Napetni¢ pojemnik
roztworem soli fizjologiczne;j.

Sterylny pojemnik Roztwor soli fizjologicznej

Giebokos¢: ponad 5 cm.

Srednica: ponad 10 cm.

hl

Rysunek 12

2 Catkowicie otworzyé koncowke chwytajgca i zanurzyé tylko dalszg potowe korncowki chwytajgcej (obszar w innym
kolorze) oraz koncowke sondy w roztworze soli fizjologiczne;j.

Miejsce w innym kolorze

Rysunek 13

3 Nacisngé i przytrzymac niebieski przycisk SEAL (Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie)
(prawy, niebieski pedat) na wigczniku noznym, aby aktywowac bipolarny prad roboczy o wysokiej czestotliwosci.
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4 Upewnié sie, ze miaty miejsce ponizsze zdarzenia podczas aktywaciji pragdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie):

+ Podczas aktywacji pradu roboczego na ekranie dotykowym generatora ultradzwigkowego wyswietlit sie ekran
Wszystkie ekrany” lub ,Ekran ustawien” i nie wyswietlito sie okno btedu.

+ Podczas aktywacji pradu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny wydaje sygnat dzwiekowy.
Kontrola pradu roboczego, gdy podtaczone jest tylko narzedzie THUNDERBEAT

E0 THUNDERBEAT £ THUNDERBEAT
SEAL & CUT

SEAL

. m Return |

Ekran ustawien Aktywacja na ekranie ustawien w trybie
SEAL (Zamykanie)

Kontrola pradu roboczego po podtaczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT

1)
ET ] trunoereeaT [ sonceear H

SEAL&CUT

E1 ] trunoereeaT

SEAL

I ! J { !
Ekran wspolny Aktywacja na ekranie wspolnym w trybie
SEAL (Zamykanie)

Rysunek 14

5 Po potwierdzeniu wyjaé koncoéwke sondy i koncdwke chwytajgca z roztworu soli fizjologicznej i zwolnié przycisk SEAL
(Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie) przetgcznika noznego.

6 Pozostatosci roztworu soli fizjologicznej na koncéwce sondy
zetrzeC suchg gaza sterylna.

17 Praca

17.1 Ostrzezenia i uwagi

Operatorem narzedzia musi by¢ chirurg lub osoba z personelu medycznego nadzorowana przez lekarza. Wymagane jest
przejscie odpowiedniego szkolenia z zakresu korzystania z klinicznej techniki endoskopowej. W niniejszej instrukciji
obstugi nie sg wyjasnione ani opisane kliniczne zabiegi chirurgiczne. Opisuje on jedynie podstawowe dziatania i istotne
informacje zwigzane z obstugg niniejszego urzadzenia.

OSTRZEZENIE

» Uzywajgc urzadzen o réznych zrédiach zasilania (np. aparatéw do zabiegéw elektrochirurgicznych, urzgdzen
laserowych, urzgdzen do badan ultrasonograficznych itp.), nalezy pamietaé, ze dym lub aerozole powstate w
wyniku dostarczenia energii do tkanki mogg byc¢ rakotworcze lub zakazne. Nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej
w celu zabezpieczenia przed niebezpiecznymi chemikaliami i potencjalnie zakaznym materiatem. Na czas
obstugi urzadzen nalezy zawsze zatozy¢ odpowiednie $rodki ochrony osobistej, takie jak okulary ochronne,
maske, odporng na wilgo¢ odziez oraz rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych, wtasciwie
dopasowane i o takiej dtugosci, ktéra pozwoli skutecznie zabezpieczy¢ skdre dioni i przedramion.

» Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego i
generatora ultradzwigkowego wspotpracujgcego z narzedziem THUNDERBEAT.

» W przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek odstepstwa (wyswietlenie sie okna btedu, nietypowe odgtosy,
nieprawidtowy prad roboczy, nietypowe dziatanie, nietypowy wyglad zewnetrzny itp.) lub nieprawidtowosci w
dziataniu narzedzia THUNDERBEAT nalezy zatrzymac jego prace i wyjaé je z jamy ciata. Nie wyjmowaé wtyku
przetwornika z generatora ultradzwiekowego. Sprawdzi¢ narzedzie zgodnie z rozdziatem 8 ,Rozwigzywanie
problemow” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego. Jezeli po rozwigzaniu problemoéw nieprawidtowosé
nie ustagpi, nalezy wymieni¢ przetwornik. Jezeli to nie rozwigze problemu, narzedzie THUNDERBEAT nalezy
wymieni¢. Jezeli narzedzie nadal nie bedzie dziatato prawidtowo, nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Olympus.
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OSTRZEZENIE

* Z narzedzia THUNDERBEAT nalezy korzysta¢ w odpowiedni sposdb. Niewtasciwe uzycie moze spowodowac
odigczenie sie koncéwki sondy w jamie ciata, przedwczesne zuzycie, czesciowe odigczenie, odksztatcenie,
ztamanie, obrazenia ciata pacjenta i/lub operatora, awarie rozrusznika serca, poparzenie chirurga, oséb
z personelu operacyjnego i/lub pacjenta, porazenie pradem elektrycznym, nieprawidtowy prad roboczy lub
awarie, perforacje, krwawienie, krwawienie pozabiegowe, uszkodzenie tkanki i zakazenie chirurga, oséb
z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

+ W przypadku wykrycia pekniecia, zadrapania, odksztatcenia, rozwarstwienia, przebicia lub oddzielenia czesci
koncowki sondy, koncowki chwytajgcej, podktadki PTFE, sondy endoskopowej, powierzchni przetwornika,
przewodu przetwornika lub wtyku przetwornika nie nalezy ich uzywaé. Nalezy wymieni¢ uszkodzone narzedzie
lub przetwornik na zapasowy. Uzywanie uszkodzonego urzadzenia moze doprowadzi¢ do poparzenh z powodu
nieprawidtowej emisji prgdu roboczego, uptywu bipolarnego pragdu o wysokiej czestotliwosci lub uszkodzenia
koncowki sondy, podktadki teflonowej i koncoéwki chwytajgce;j.

Przyktady najczestszych uszkodzen podktadki PTFE

Odstoniecie metalowej
powierzchni w wyniku znacznego
wytarcia podktadki PTFE

Czesciowe oddzielenie
podktadki PTFE

Rysunek 15

» Pod wptywem wibracji ultradzwiekowych koncéwka sondy, podktadka PTFE i koncowka chwytajgca narzedzia
THUNDERBEAT ulegajag zuzyciu. Spos6b uzywania narzedzia podczas wykonywania zabiegu moze powodowaé
nadmierne zuzycie, ktére moze doprowadzi¢ do przypadkowego zniszczenia lub uszkodzenia elementéw
stuzacych do koagulaciji, koagulacji/ciecia, zamykania lub zamykania/ciecia. Z tego wzgledu nalezy przygotowac
nowe narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator.

» Nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT do zamykania naczyn krwiono$nych o $rednicy wiekszej niz
7 mm. Préba zamkniecia takich naczyh moze by¢ nieskuteczna.

» Nawet podczas zamykania naczyn krwionosnych o $rednicy wynoszacej 7 mm lub mniej ich koagulacja lub
zamknigcie za pomocg narzgdzia mogg by¢ niewystarczajgce, co moze doprowadzi¢ do krwawienia pacjenta,
w zalezno$ci od stanu pacjenta i naczyn krwionosnych oraz sposobu korzystania z narzedzia THUNDERBEAT.
W przypadku uzywania tego narzedzia do zabiegdéw na naczyniach krwionosnych o Srednicy wynoszacej wiecej
niz 4 mm nalezy zachowac¢ ostroznosc, aby nie dopusci¢ do krwawienia. Zalecany poziom mocy w trybie Seal &
Cut (Zamykanie i ciecie) to poziom 1, a w trybie Seal (Zamykanie) — poziom 3.

+ Jezeli narzedzie THUNDERBEAT jest stosowane w leczeniu pacjentéw cierpigcych na nadcisnienie tetnicze,
chorobe wiencowa, miazdzyce tetnic, cukrzyce i/lub marskos¢ watroby badz pacjentéw z nieprawidtowosciami
naczyn krwionosnych, takimi jak zwapnienie, proba szczelnego zamkniecia naczyh moze by¢ nieskuteczna. Aby
osiggngc wysoka skuteczno$¢, narzedzie THUNDERBEAT powinno by¢ stosowane do zamykania normalnych,
zdrowych naczyn krwionosnych.

+ Koagulacja moze by¢ niekompletna w przypadku naczyn krwiono$nych o duzej grubosci $cian lub pewnych
wiasciwosci krwi. Ich wiasciwosci nalezy oceni¢ za pomocg uzycia w tym samym czasie innych narzedzi, takich
jak metalowe zaciski i stapler.

» Podczas korzystania z narzedzia THUNDERBEAT nalezy sprawdzi¢ stan tkanki i/lub naczynia krwionosnego.
Po wyjeciu narzedzia nalezy sprawdzi¢, czy nastgpita hemostaza tkanki. Po zaobserwowaniu krwawienia nalezy
zapewni¢ hemostaze za pomocg odpowiednich technik.

» Po uchwyceniu naczynia krwionosnego i/lub tkanki nalezy mocno nacisng¢ uchwyt sterujgcy, do momentu jego
zatrzymania sie na uchwycie. W przeciwnym razie moze pojawi¢ sie krwawienie wywotane nieszczelnym
zamknieciem.

» Naczynie zawsze powinno znajdowac sie w srodku koncowki chwytajgcej. W przeciwnym razie koagulacja moze
nie nastgpi¢ i narzedzie THUNDERBEAT moze ulec przedwczesnemu zuzyciu.

» W czasie zabiegu nie nalezy mocno ciggngc¢ ani skrecaé naczyn krwiono$nych i/lub tkanki. W przeciwnym razie
koagulacja moze nie nastgpic.

» Po uchwyceniu tkanki docelowej w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) moze nastgpi¢ denaturacja termiczna
tkanki proksymalnej. Szeroko$¢ obszaru denaturacji termicznej jest wprost proporcjonalna do wielkosci pragdu
wyjsciowego. Aby okresli¢ odpowiedni poziom prgdu wyjsciowego, nalezy wzigé pod uwage stan tkanki
docelowe;.

* W trybie SEAL (Zamykanie) nizszy poziom mocy moze negatywnie wptyngé na jako$¢ zamkniecia.

» Uzyskanie wystarczajgcego zamknigecia moze by¢ niemozliwe, jesli narzedzie THUNDERBEAT jest uzywane
w trybie SEAL (Zamykanie) na poziomie 1 do zamykania naczyn krwionosnych o srednicy wiekszej niz 2 mm lub
jesli narzedzie THUNDERBEAT jest uzywane w trybie SEAL (Zamykanie) na poziomie 2 do zamykania naczyn
krwionosnych o srednicy wiekszej niz 4 mm.
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OSTRZEZENIE

Jesli naczynie krwionosne zostanie niewtasciwie rozciete, wowczas w niektérych przypadkach odpowiednie
zamkniecie moze by¢ niemozliwe.

Energia ultradZwigkowa i energia bipolarnego pradu o wysokiej czestotliwosci jest podczas aktywacji
dostarczana do tkanki za posrednictwem koncowki sondy i koncéwki chwytajgcej. Energia moze zamieni¢ wode
w pare, a energia termiczna pary moze spowodowac niezamierzone uszkodzenie tkanki proksymalnej w
stosunku do koricéwki sondy i/lub koncowki chwytajgcej. Podczas zabiegu nalezy mie¢ na uwadze opisane
powyzej sytuacje.

Aby zamkng¢ przylegajgce tkanki, nalezy natozy¢ krawedz istniejgcego zamkniecia. Drugie zamkniecie powinno
sie znajdowac¢ w dalszej czesci pierwszego zamkniecia, aby zwiekszy¢ obszar zamkniecia. W przeciwnym razie
nieszczelne zamkniecie moze spowodowac krwawienie i/lub otwarcie istniejgcego zamkniecia.

Nie wolno przecina¢ istniejgcego zamkniecia wykonanego w trybie SEAL (Zamykanie) za pomocg innych
narzedzi powodujgcych dyfuzje termiczna, takich jak néz elektrochirurgiczny czy skalpel ultradzwiekowy.

Przed aktywacjg pradu roboczego upewnic sie, ze koncéwka chwytajgca ani korncéwka sondy endoskopowej nie
jest catkowicie zanurzona w ptynie (krwi lub roztworze soli fizjologicznej). Takie warunki mogg potencjalnie
zmniejszy¢ efektywnos¢ narzedzia THUNDERBEAT i spowodowac niezamierzone uszkodzenie tkanki.

Nie nalezy aktywowac pradu roboczego narzedzia THUNDERBEAT podczas odsysania i/lub irygacji pola
operacyjnego. W przeciwnym razie nieoczekiwana sciezka pradu moze spowodowaé niezamierzone poparzenia
lub obnizy¢ wydajnos¢ leczenia.

Jesli podczas zabiegu na koncoéwce chwytajacej, koncowce sondy lub powierzchni sondy endoskopowej znajdujg
sie ptyny ustrojowe lub tkanki, nalezy je niezwtocznie usung¢, zanurzajgc koncoéwke chwytajgca i koncowke
sondy w roztworze soli fizjologicznej lub przecierajgc gazg jalowg. W przeciwnym razie wydajnosci narzedzia
moze sie obnizy¢. Nieutrzymywanie koncowki chwytajgcej w czystosci podczas zabiegu moze spowodowaé
utrudnienia w jej otwieraniu i zamykaniu, W przeciwnym razie moze wystgpic¢ awaria emisji drgan lub pojawig sie
inne problemy.

Jesli wyswietli sie komunikat o btedzie spowodowany aktywacjg pradu roboczego w sytuacji, gdy na koncéwce
znajdujg sie pozostatosci krwi lub roztworu soli fizjologicznej, wéwczas pozostatosci te nalezy usunag¢ gaza.

Narzedzie THUNDERBEAT nadaje pierwszenstwo funkcji przetacznika aktywowanego w ostatniej kolejnosci.

W trakcie zabiegu nalezy uwaza¢, aby przypadkowo nie aktywowac przetgcznika recznego lub wigcznika
noznego, poniewaz moze to spowodowac niezamierzong koagulacje lub ciecie tkanki. W szczegdlnosci nigdy nie
wolno pomyli¢ przycisku SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) z przyciskiem SEAL (Zamykanie), poniewaz moze to
spowodowac niezamierzone ciecie tkanki.

Nie umieszczac ciezkich przedmiotéw w okolicach przetacznika, ani nie naciskac tego obszaru, chyba
ze sterowanie aktywacjg pradu roboczego odbywa sie w sposéb zamierzony.

W trybie zamykania nie nalezy zatrzymywaé aktywacji prgdu roboczego do momentu ustyszenia sygnatu
dzwigkowego ,SEAL complete” (Zamykanie ukonczone). W przeciwnym razie koagulacja tkanki docelowej mogta
nie nastgpic i tkanka moze krwawic. Okres aktywacji prgdu roboczego w trybie zamykania moze ulec wydtuzeniu,
zwilaszcza w sytuacji, gdy do koncéwki chwytajgcej i koncéwki sondy przylega krew lub roztwor soli fizjologicznej,
gdy sg one zanurzone we krwi lub podczas podtrzymywania grubej tkanki przy jednoczesnej aktywacji trybu
zamykania.

W przypadku odpadniecia koncéwki chwytajgcej, podkiadki PTFE lub koncéwki sondy nalezy natychmiast
zaprzesta¢ uzywania narzedzia THUNDERBEAT i w odpowiedni sposdb je wyjac.

Jezeli w trakcie zabiegu stycha¢ alarmowy sygnat dzwiekowy i wyswietla sie okno btedu, nalezy natychmiast
przerwa¢ zabieg. Podczas zabiegow chirurgicznych nalezy wyja¢ narzedzie THUNDERBEAT z jamy ciata.

Nie wyjmowac¢ wtyku przetwornika z generatora ultradzwiekowego. Nalezy wykona¢ odpowiednie czynnosci w
sposob opisany w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego.
W przeciwnym razie koncoéwka sondy moze sie ztamacé i wpas¢ do jamy ciata.

Nie nalezy aktywowac¢ pradu roboczego w trybie Seal & Cut (Zamykanie i ciecie), jezeli koncowka chwytajgca jest
zamknieta i nie styka sie z tkankg bgdz naczyniem krwiono$snym ani bez upewnienia sie, ze wykonano
poprzeczne ciecie tkanki. W przeciwnym razie miejscowy wzrost temperatury w wyniku tarcia koncéwki sondy o
koncowke chwytajgcg moze doprowadzi¢ do uszkodzenia koncoéwki sondy i/lub podktadki PTFE, w tym, miedzy
innymi, do przedwczesnego zuzycia, ztamania, odksztatcenia i/lub wpadniecia odtamkéw do jamy ciata i/lub
oddzielenia czesci narzedzia.

Jesli podczas emisji pradu roboczego dochodzi do czestych wytadowan iskrowych z koncowki chwytajgcej, moze
to oznacza¢ uszkodzenie koncowki chwytajgcej (biatej powierzchni podktadki PTFE). Dalsze jej uzywanie moze
spowodowac zarysowanie koncéwki sondy. Z tego powodu koncéwka sondy moze sie ztamac i wpasé do jamy
ciata podczas aktywacji pradu roboczego.

Narzedzia THUNDERBEAT nalezy uzywac w przypadku tkanek miekkich. Nie wolno aktywowaé prgdu roboczego
podczas chwytania tkanki twardej, takiej jak tkanka kostna lub tkanka mocno uwapniona, lub twardych
przedmiotow, takich jak metalowe zaciski, staplery, kleszczyki lub innych narzedzi. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do zarysowania koncowki sondy lub jej zetkniecia z metalowg powierzchnig koncéwki chwytajace;,
poniewaz ciepto powstajgce w wyniku tarcia miedzy twardym przedmiotem a koncéwkg sondy moze
spowodowac wytarcie/odksztatcenie/rozwarstwienie/odstawanie/czesciowe oddzielenie podktadki PTFE. W takim
przypadku uszkodzenie sondy moze nastgpic¢ przed wyswietleniem okna btedu lub przed wygenerowaniem
sygnatu alarmowego.
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OSTRZEZENIE

Podczas zabiegu nie aktywowac¢ prgdu roboczego, gdy koncéwka sondy napiera na tkanke z duzg sitg, podczas
chwytania grubej tkanki ani podczas obracania uchwytu. Nie wolno chwytaé tkanki ani aktywowaé pradu
roboczego, gdy uchwyt jest obrécony. W przeciwnym razie koncéwka sondy i/lub koncéwka chwytajaca mogag
ulec uszkodzeniu prowadzgcemu do odpadniecia korncéwki sondy i/lub kohcowki chwytajgcej (podktadki PTFE).

Widok przekrecanego uchwytu po chwyceniu tkanki Chwytanie podczas przekrecania uchwytu

Rysunek 16

Nie aktywowac pradu roboczego podczas chwytania grubej, twardej tkanki (takiej jak tkanka Sciany zotgdka) za
pomocg dystalnej czesci koncowki sondy. Moze to spowodowac czesciowe uszkodzenie czesci chwytajgce;j
(podktadki PTFE). Dalsze jej uzywanie moze spowodowac odstoniecie metalowej powierzchni koncowki
chwytajgcej i zarysowanie koncowki sondy. Z tego powodu koncéwka sondy moze sie ztamac i wpasé do jamy
ciata podczas aktywacji pradu roboczego.

Jezeli podczas zabiegu do koncéwki chwytajacej lub kohcoéwki sondy przywrze ptyn ustrojowy lub spalona
tkanka, nalezy je usungé za pomoca miekkiej gazy lub szczoteczki. Nie nalezy zdrapywac tkanki ostrymi
narzedziami, takimi jak skalpel czy koncéwka pesety. W przeciwnym razie koncoéwka chwytajgca, obszar wokét
niej majacy kontakt z metalem, podktadka, powlekana powierzchnia lub koricowka sondy mogg ulec zarysowaniu
lub uszkodzeniu, co moze doprowadzi¢ do odpadniecia uszkodzonej czesci do jamy ciata. Ponadto emisja pragdu
o wysokiej czestotliwosci wskutek zniszczenia izolacji narzedzia moze spowodowac poparzenia tkanki.

Nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT do zabiegéw majgcych na celu blokowanie przewodu zétciowego
lub jelita cienkiego. Skuteczna hemostaza moze wymagac¢ zastosowania dodatkowych srodkéw w przypadku
uzycia narzedzia THUNDERBEAT do zabiegéw na narzgdach litych. Z powodu trudnosci w obserwacji struktur
wewnetrznych na ekranie monitora, czynnosci nalezy wykonywac powoli, aby podczas jednej aktywacji prgdu
roboczego nie przecig¢ poprzecznie duzej masy tkanki. Uzywajgc narzedzia w takich warunkach, nalezy unika¢
podziatu duzych peczkéw naczyh i drog zétciowych.

Aby chirurg, osoby z personelu operacyjnego i/lub pacjent nie doznali obrazen spowodowanych przypadkowg
aktywacjg pradu roboczego, narzedzia THUNDERBEAT niebedgcego w uzyciu nie nalezy pozostawi¢ w
stycznosci z ciatem pacjenta ani przedmiotami tatwopalnymi, takimi jak serweta. Po aktywacji pradu roboczego
nie nalezy rowniez pozostawia¢ narzedzia THUNDERBEAT w styczno$ci z tkanka, ciatem pacjenta ani
przedmiotami tatwopalnymi, takimi jak serweta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pozaru lub poparzenia
chirurga, oséb z personelu operacyjnego lub pacjenta.

Koncowka chwytajgca i sonda endoskopowa nagrzewajg sie podczas emisji pradu roboczego. Nie wolno ich
dotykac, aby nie poparzy¢ dtoni.

W wyniku dtugotrwatej emisji fal ultradzwiekowych koncéwka chwytajgca i koncéwka sondy sie nagrzewaja.
Nie wolno dopusci¢ do ich kontaktu z jakgkolwiek inng tkanka niz docelowa.

W poblizu miejsca poddanego zabiegowi narzedziem THUNDERBEAT nie nalezy réwnoczesnie uzywac
urzgdzen terapeutycznych o wysokiej czestotliwo$ci lub urzadzenh laserowych. W przeciwnym razie iskry
przedostajgce sie do mgietki wywotanej drganiami ultradzwiekowymi moga spowodowac poparzenia.

Podczas emisji pradu roboczego nie chwyta¢ twardych przedmiotéw, takich jak metalowe zaciski, klipsy lub inne
narzedzia ani nie doprowadzaé¢ do zetkniecia z nimi koncéwki sondy. Nalezy rowniez unikaé przypadkowego
zetkniecia koncowki sondy z takimi przedmiotami. Szczegdlnie podczas aktywacji pradu roboczego drganie
ultradzwiekowe moze doprowadzi¢ do zarysowania koncowki sondy, w wyniku czego koncéwka sondy moze sie
ztamac i wpas¢ do jamy ciata. Ponadto bipolarny prad roboczy o wysokiej czestotliwo$ci przeptywajacy przez
metal generuje wytadowania iskrowe, ktére mogg spowodowac poparzenia i pogorszy¢ dziatanie narzedzia, co
z kolei moze doprowadzi¢ do poparzenia tkanki wywotanego przez uptyw pradu roboczego o wysokiej
czestotliwosci wynikajgcy z uszkodzenia struktury izolaciji.

Jezeli jest to mozliwe, nalezy unika¢ kontaktu tkanki z sondami endoskopowymi innymi niz koncéwka chwytajgca,
poniewaz temperatura sondy endoskopowej moze wzrosng¢ i spowodowaé niezamierzone poparzenia. Wiecej
informacji dotyczacych temperatury znajduje sie w rozdziale ,® Temperatura sondy endoskopowej, koncowki
chwytajgcej oraz koncowki sondy podczas aktywacji” na stronie 29.

Stycznosé z tkanka powinna mie¢ wytgcznie koncdwka chwytajgca. Stycznos¢ innych czesci (np. metalowej
czesci wokot koncowki chwytajgcej lub sondy endoskopowej narzedzia THUNDERBEAT) z tkankg moze
spowodowac poparzenia z powodu emisji pradu.

Jezeli zwolnienie przetgcznika nie spowoduje odciecia doptywu energii, generator ultradzwiekowy nalezy
natychmiast wytgczyc¢ i wyjaé narzedzie THUNDERBEAT z ciata pacjenta.

Przed nacisnieciem przetgcznika recznego lub wigcznika noznego nalezy sie upewnié, ze jest to przetgcznik
odpowiedni do wybranego zabiegu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do poparzenia chirurga, oséb z personelu
operacyjnego i/lub pacjenta.
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OSTRZEZENIE

Nie doprowadza¢ do zetkniecia ani przytrzasniecia przewodu przetwornika miedzy ostrymi przedmiotami.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do przerwania przewodu i jego nieprawidtowego dziatania, co grozi poparzeniem
w wyniku potencjalnego uptywu bipolarnego pradu roboczego.

Przed aktywacjg pragdu roboczego nalezy sie upewnic¢, ze koncéwka chwytajgca i koncéwka sondy nie stykajg sie
z otaczajgcymi tkankami. Jezeli na ekranie monitora nie mozna tego potwierdzi¢ lub koncéwka chwytajgca i
koncéwka sondy penetrujg tkanki, nie nalezy uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT. W przeciwnym razie moze
dojs$¢ do perforacji, krwawienia lub poparzen. Nie nalezy uzywaé narzedzia THUNDERBEAT, jezeli na ekranie
monitora nie mozna sie upewnic, ze koncéwka chwytajgca styka sie wytgcznie z przeznaczong do zabiegu
tkanka.

Koncéwka sondy narzedzia THUNDERBEAT zweza sie na koncu. Jezeli koncéwka sondy jest niewidoczna na
ekranie monitora, nie nalezy aktywowaé prgdu roboczego narzgdzia THUNDERBEAT. W takim przypadku moze
dojs¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

Niepetne lub czesciowe cigcie dotyczy cienkich tkanek nabtonkowych. Nawet jesli nie mozna catkowicie przecig¢
tkanki lub naczynia (szczegdlnie cienkiej tkanki btoniastej), nie nalezy przez dtugi czas emitowaé pradu
roboczego. Moze to wywota¢ obrazenia u pacjenta i/lub zuzycie urzadzenia. Ponadto przylgniecie koncéwki
dystalnej sondy endoskopowej do wysuszonej tkanki moze spowodowaé krwawienie podczas proby wyjecia
sondy na site.

Jesli w trybie prgdu roboczego SEAL (Zamykanie) na koncéwce sondy znajduje sie wysuszona lub
skoagulowana tkanka, nalezy aktywowac tryb SEAL & CUT (Zamykanie i cigcie) z otwartg koncowka chwytajgca.
Pomoze to oczysci¢ koncowke sondy za pomocg wibracji ultradzwiekowych. Podczas czyszczenia nie nalezy
przypadkowo dotkngé¢ tkanki koncéwka sondy.

Nie nalezy przez diuzszy czas przytrzymac przetwornika. Wzrost jego temperatury powierzchniowej moze
spowodowac poparzenia.

Podczas ciecia i zamykania naczyn krwiono$nych w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i cigcie) nalezy lekko
nacisngc¢ tkanke w celu potwierdzenia jej poprzecznego przeciecia. Aktywacje prgdu roboczego nalezy przerwaé
natychmiast po poprzecznym przecieciu tkanki. W przeciwnym razie koncéwka chwytajgca, podktadka PTFE lub
koncowka sondy moze sie odtamac i odpasc¢, a miejscowy wzrost temperatury spowodowany tarciem miedzy
podktadkg PTFE a koncowkg sondy podczas aktywacji prgdu roboczego moze spowodowac czesciowe
oddzielenie sie podktadki PTFE.

Jezeli podczas emisji prgdu roboczego generowane sg nieregularne dzwieki, moze to oznaczac, ze narzedzie
THUNDERBEAT lub przetwornik sg uszkodzone. W takim przypadku dalsze uzywanie tych urzgdzen moze
spowodowac odtamanie koncéwki sondy i jej wpadniecie do jamy ciata. Uszkodzone narzedzie THUNDERBEAT
lub przetwornik nalezy wymienic¢ na zapasowe urzgdzenie.

Nie wolno upuszcza¢ przetwornika ani go narazac na silne uderzenia. Nawet jesli na przetworniku nie widaé
uszkodzen, nie wolno z niego korzystac i nalezy go wymieni¢ na nowy. Jego trwato$¢ mogta zosta¢ naruszona i
moze on dziata¢ nieprawidtowo.

System umozliwia jednoczesne uruchomienie tylko jednego narzedzia. Przed aktywacjg wybranego narzedzia
nalezy sie upewnié, ze nie sg witgczone inne narzedzia.

Aby w trybie SEAL (Zamykanie) nastgpita hemostaza, krwawigce miejsce nalezy chwyci¢ koncowka chwytajgcy i
koncowkg sondy. Do uzyskiwania hemostazy nie nalezy uzywaé zewnetrznej powierzchni koncowki chwytajgce;.
Ta powierzchnia jest pokryta materiatem izolacyjnym i nie przewodzi pradu elektrycznego, w zwigzku z czym nie
zatrzyma krwawienia.

Zadnego przewodu nie nalezy nadmiernie zginaé, naprezaé ani $ciska¢. Moze to spowodowag jego
nieprawidtowe dziatanie.

Nie wolno zanurza¢ uchwytu w zadnej cieczy. Grozi to porazeniem prgdem.

Podczas wyjmowania narzedzi z jamy ciata i/lub czyszczenia narzedzi nalezy zachowaé ostroznosé, aby nie
spowodowaé nacisku moggcego odtamac koncowke sondy lub odtgczyé podktadke PTFE.

Wydtuzona aktywacja pradu roboczego moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie narzedzia.

Ciecie/koagulacja twardej lub grubej tkanki w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) moze sie nie uda¢ z
powodu nadmiernego obcigzenia koncowki sondy.

Jesli aktywacja prgdu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) trwa zbyt dlugo (od 3 do 5 sekund)
przy otwartej koncoéwce chwytajgcej, nastagpi wstrzymanie prgdu roboczego z powodu btedu dziatania narzedzia
THUNDERBEAT.

Nie wolno uzywac¢ narzedzia THUNDERBEAT z trokarem/kaniulg, aby nie uszkodzi¢ sprzetu.

W przypadku emisji prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie) podczas zamykania cienkiej tkanki btoniastej
moze sie wyswietli¢ komunikat o bledzie.

Koncéwka sondy jest wykonana ze stopu tytanu. Jest to element radiocieniujgcy.
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17.2 Praca
B Wigczanie zasilania

Nalezy sie upewnic¢, ze elementy do wykonania zaplanowanego zabiegu sg podtgczone zgodnie z opisem, ktory
zawiera , 16 Przygotowanie i kontrola”. Nastepnie wigczy¢ kompatybilny generator elektrochirurgiczny i generator
ultradzwigkowy.

B Ustawianie poziomu mocy

1 Upewnié sie, ze poziom mocy wyswietlany na ekranie dotykowym jest odpowiedni do przeprowadzenia wybranej
procedury.

2 W razie potrzeby mozna zmienié poziom mocy, naciskajgc przycisk plus lub minus.
Ustawi¢ odpowiedni poziom mocy zgodnie z opisem w rozdziale ,O Tryb pradu roboczego” na stronie 14.

3 Po podigczeniu narzedzi THUNDERBEAT i SONICBEAT do generatora ultradzwiekowego nacisng¢ przycisk
THUNDERBEAT lub SONICBEAT na ekranie dotykowym generatora ultradzwiekowego, zgodnie z opisem w instrukcji
obstugi generatora, w celu wyswietlenia ekranu ustawien dla kazdego trybu prgdu roboczego, a nastepnie ustawic
wartos$¢ pradu roboczego odpowiednig do przeprowadzenia zabiegu.

4 Jesli oprogramowanie generatora ultradzwiekowego (USG-400) jest w wersji 2.00 lub nowszej, woéwczas nalezy ustawié
funkcje Intelligent Tissue Monitoring zgodnie z instrukcjg obstugi generatora ultradzwiekowego.

W przypadku aktywowania trybu SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) przy wigczonej funkcji Intelligent Tissue
Monitoring tkanek ta funkcja wykrywa niewielkie zmiany w impedancji wibracji podczas dzielenia zywej tkanki.
W przypadku wykrycia zmiany funkcja zatrzymuje emisje pradu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie
i ciecie), emitujgc sygnat dzwiekowy zatrzymania.

B Koagulacja i ciecie tkanek oraz naczyn krwiono$nych

OSTRZEZENIE

Nie wolno aktywowaé pradu roboczego, jesli tkanka znajdzie sie nad punktem oznaczonym strzatkg

na ponizszym rysunku. W przeciwnym razie ciecie tkanki powyzej wskazanego punktu nie bedzie mozliwe,
a nieprzerwana emisja prgdu roboczego moze spowodowaé odpadniecie koncowki sondy lub kohcowki
chwytajacej (czesci wykonanej z zywicy fluorowanej).

Nie aktywowac pradu roboczego, gdy tkanka
przekracza te bariere.

Rysunek 17

+ Jesli po wybraniu trybu SEAL (Zamykanie) urzadzenie wykryje zmiane stanu tkanki i/lub naczynia krwiono$nego
podczas aktywacji prgdu roboczego, zostanie nadany krotki sygnat dzwiekowy, inny niz sygnat dzwiekowy
generowany podczas aktywacji pradu roboczego, a aktywacja prgdu roboczego zostanie automatycznie
zatrzymana.

* W przypadku dtugotrwatej (ponad 15-sekundowej) aktywacji prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie)
wys$wietli sie komunikat o btedzie. Jest to normalne i nie oznacza nieprawidtowego dziatania sprzetu.

* Naczynie krwionosne zawsze powinno znajdowac sie w $rodku koncowki chwytajgce;.

+ W trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) podczas koagulacji i ciecia tkanki lekko nacisng¢ tkanke, az zostanie
ona oddzielona. Po jej oddzieleniu natychmiast zatrzymac aktywacje pradu roboczego.

» W trybie SEAL (Zamykanie) krwawigcg tkanke nalezy chwyci¢ koncéwka chwytajgcg i kohcdéwkag sondy.

+ Jesli w trybie SEAL (Zamykanie) na koncoéwce sondy znajduje sie wysuszona tkanka, nalezy aktywowa¢ prad

roboczy w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) z otwartg koncéwkag chwytajgca. Dzieki temu wysuszona
tkanka odpadnie z powodu wibracji ultradzwigkowych.

1 Do zluszczania tkanki nalezy uzyé dalszej czeséci koncéwki chwytajace;.

2 Poruszajgc uchwytem sterujgcym, chwycié tkanke lub naczynie przeznaczone do koagulaciji/ciecia lub zamkniecia.
Nacisnagé¢ uchwyt sterujgcy, aby zatrzymat sie na uchwycie, a nastepnie sie upewnic, ze koncéwka chwytajgca i
koncowka sondy nie dotykajg otaczajgcych tkanek.
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3 Tryb pradu roboczego
Tryb SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie)

Nacisna¢ i przytrzymac fioletowy przycisk SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) na przetaczniku recznym lub lewy,
fioletowy pedat SEAL & CUT (Zamykanie i ciecie) na przetagczniku noznym, aby aktywowacé prad roboczy
do koagulacji/zzamykania i ciecia. Podczas aktywacji prgdu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny
wydaje dzwiek.

Tryb SEAL (Zamykanie)
Nacisna¢ i przytrzymac niebieski przycisk SEAL (Zamykanie) na przetgczniku recznym lub pedat SEAL (Zamykanie)
(prawy, niebieski pedat) na wigczniku noznym, aby aktywowa¢ prad roboczy do koagulacji’zamykania. Wéwczas

emisja pradu roboczego do koagulacji/zzamykania zostanie automatycznie przerwana i zasygnalizowana sygnatem
dzwiekowym. Podczas aktywacji pradu roboczego kompatybilny generator elektrochirurgiczny wydaje dzwiek.

4 Po zatrzymaniu emisji prgdu roboczego w trybie SEAL & CUT (Zamykanie i cigcie) lub automatycznym zatrzymaniu
emisji prgdu roboczego w trybie SEAL (Zamykanie), potwierdzonym sygnatem dzwiekowym, na ekranie monitora
nalezy upewnic¢ sie, ze tkanka zostata catkowicie skoagulowana.

17.3 Procedury po uzyciu
| UWAGA |

Odtgczajac przetwornik od narzedzia THUNDERBEAT, nie nalezy ciggnaé za przewdd przetwornika.
W przeciwnym razie moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia przewodu przetwornika.

1 Wylaczyé wszystkie akcesoria uzywane z narzedziem zgodnie z ich instrukcjami obstugi.
2 Rozmontowaé narzedzie THUNDERBEAT i przetwornik za pomocg klucza dynamometrycznego i stabilizatora.

Rysunek 18

3 Chwytajgc uchwyt stabilizatora podtgczonego do przetwornika, natozy¢ klucz dynamometryczny na catg sonde
endoskopowg, az do zatrzymania klucza.

Rysunek 19

4 Chwycié jednoczesnie uchwyt stabilizatora podtgczonego do przetwornika oraz uchwyt klucza dynamometrycznego
i obréci¢ je w lewo w celu poluzowania elementéw.

Rysunek 20
Jezeli nie mozna odtaczy¢ narzedzia THUNDERBEAT od przetwornika, nalezy skontaktowac sie z firmg Olympus.
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5 Nalezy zutylizowaé narzedzie THUNDERBEAT, klucz dynamometryczny i stabilizator, oczy$cié i wysterylizowaé
przetwornik zgodnie z procedurami opisanymi w rozdziale 5, ,Dekontaminacja: Zasady ogélne” w rozdziale 6,
~Procedury mycia, dezynfekgji i sterylizacji” w instrukcji obstugi przetwornika.

18 Usuwanie

* Po uzyciu nalezy zutylizowaé narzedzie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. W przeciwnym razie moze ono
stwarza¢ ryzyko zakazenia.

* Nie wolno ponownie uzywa¢ narzedzia. Moze to spowodowac infekcje lub uszkodzenia narzedzia i narzedzie
moze nie dziata¢ z oczekiwang wydajnoscia.

Narzedzie lub jego dowolne elementy nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami oraz wytycznymi.

19 Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nieprawidtowo$ci w dziataniu narzedzia nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki
zaradcze opisane w rozdziale 8 ,Rozwigzywanie probleméw” w instrukcji obstugi generatora ultradzwiekowego.

OSTRZEZENIE

Narzedziem THUNDERBEAT nie nalezy wykonywac zabiegu na pacjencie, jezeli nie dziata ono prawidtowo.
W przeciwnym razie z powodu nieprawidtowego dziatania systemu moze dojs¢ do powaznych obrazen chirurga,
0so6b z personelu operacyjnego i/lub pacjenta.

20 Dodatek

B Schemat systemu

Ponizej zamieszczono zalecane zestawy wyposazenia i akcesoridw, ktére mozna stosowac z urzadzeniem. Czes¢
nowych produktéw dostepnych po wprowadzeniu przyrzgdu na rynek réwniez moze by¢ stosowana w potgczeniu
z przyrzgdem. Aby uzyskac szczegotowe informacje na ten temat, nalezy sie skontaktowac z firmg Olympus.

OSTRZEZENIE

Jezeli wykorzystywany jest uktad urzadzen inny niz przedstawiony ponizej, petng odpowiedzialno$¢ spada na
uzytkujgcy zaktad przeprowadzajgcy zabiegi medyczne.
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SB-XXXXXX = —= o
I_ ( ) Adapter do UHI-2/3 Insuflator wysokiego |
_________ 1 (MAJ-1873) przeptywu (UHI-4) I
I
I
I
I
|
Wiacznik noz Wiacznik nozny d S ‘
doq::;;d';?:ny na?:::;iago;;IcgEAT Insuflator o wysokiej Insuflator o wysokiej |
THUNDERBEAT (MAJ-1869) predkosci " predkosci |
(MAJ-1870) przeptywu (UHI-2) przeptywu (UHI-3) |
CISPR 11 Klasa B I
Lo |

Uzywajgc generatora ultradZzwiekowego w potgczeniu z kompatybilnym generatorem elektrochirurgicznym,
kompatybilny generator elektrochirurgiczny powinien byé zgodny z wymaganiami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetyczne;.

*1 Produkt moze nie by¢ dostepny w niektorych krajach.
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B Informacja dotyczgca zgodnosci elektromagnetycznej

Ten model wymaga specjalnych $rodkéw ostroznosci w odniesieniu do kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi by¢
zainstalowany, oddany do uzytku oraz serwisowany zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny postugujacy sie czestotliwosciami radiowymi moze zaktécac prace tego

modelu.

O Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowiskach szpitalnych, w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik tego modelu powinni dopilnowa¢ uzywania go w takich

warunkach.
Pomiar emisji Spetnienie Warunki elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal radiowych Grupa 1 Narzedzie wytwarza energie fal radiowych jedynie na potrzeby funkcji

wg CISPR 11 wewnetrznych. Dzigki temu emisja fal o czestotliwosci radiowej jest znikoma
i jest mato prawdopodobne, by powodowata zaktécenia w swoim najblizszym
otoczeniu.

Emisja wypromieniowana | Klasa A Urzadzenie jest przystosowane do uzycia we wszystkich pomieszczeniach

wg CISPR 11 innych niz pomieszczenia mieszkalne oraz pomieszczenia podigczone

Emisja przewodzona bezposrednio dc3 pub!|cznej niskonapieciowej sieci zasilajgcej doprowadzajgce;j

. : prad do budynkéw mieszkalnych.

przez gtéwne gniazdo

wg CISPR 11

Emisja harmoniczna Klasa A Emisja harmonicznych pradu sieci jest niska i jest mato prawdopodobne,

wg IEC 61000-3-2 by powodowata zaktdcenia w standardowym zasilaniu podtgczonym do tego
urzadzenia.

Wabhania Zgodny Urzadzenie stabilizuje wlasne zmiany emisji radiowej i nie powoduje migotania

napiecia/migotanie sprzetu oswietleniowego.

wg IEC 61000-3-3

O Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Ten model jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowiskach szpitalnych, w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik tego modelu powinni dopilnowa¢ uzywania go w takich

warunkach.

Urzadzenia mozna uzywac z wysokoczestotliwosciowa aparaturg elektrochirurgiczng wskazang przez firme Olympus.

Warunki pomiaru

Warunki pomiaru

IEC 60601-1-2 (2007, 2001)

Test odpornosci wg IEC 60601-1-2 | wgIEC 60601-1-2 P°z'°"f‘ . Srodowisko elektromagnetyczne
zgodnosci
(2014) (2007, 2001) — wytyczne

Wytadowanie Styk: Styk: Tak jak w lewej Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne 18 kV 12, +4, +6 kV kolumnie betonowe lub wykonane z ptytek

(ESD) Powietrze: Powietrze: ceramicznych, ktére nie wytwarzajg

IEC 61000-4-2 +2, +4, +8, +15 kV +2, +4, +8 KV tadunkoéw statycznych. Jezeli jest
potozone pokrycie z materiatu
syntetycznego, ktéry moze powodowac
zaktocenia, wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ przynajmniej 30%.

Serie szybkich +2 kV +2 kV Tak jak w lewej Parametry zasilania sieciowego powinny

elektrycznych dla linii zasilania dla linii zasilania kolumnie spetnia¢ wymagania dla typowych lokali

stanéw +1 kV +1 kV uzytkowych i szpitali (oryginalny stan

przejsciowych dla linii wejécia/wyjscia | dla linii doprowadzenia do lokali).

IEC 61000-4-4 wej$cia/wyjscia

Prad udarowy
wg IEC 61000-4-5

Tryb réznicowy:
+0,5, +1 kV
Tryb wspdlny:
+0,5, +1, £2 kV

Tryb réznicowy:
10,5, +1 kV
Tryb wspdlny:
+0,5, +1, £2 kV

Tak jak w lewej
kolumnie

Parametry zasilania sieciowego powinny
spetnia¢ wymagania dla typowych lokali
uzytkowych i szpitali.
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Test odpornosci

Warunki pomiaru
wg IEC 60601-1-2
(2014)

(2007, 2001)

Warunki pomiaru
wg IEC 60601-1-2

Poziom
zgodnosci

IEC 60601-1-2 (2007, 2001)
Srodowisko elektromagnetyczne
— wytyczne

Zapady napiecia,
krotkie przerwy

i zmiany napigcia
wg IEC 61000-4-11

0% Ut
(100% zapad w U)
dla 0,5 cyklu/1 cyklu

<5% UT
(> 95% zapad Ur)
przez 0,5 cyklu

Tak jak w lewej
kolumnie

- 40% Ut

(60% zapad Ug)
dla 5 cyklu

70% Ut 70% Ut

(30% zapad w Ur) (30% zapad Ury)

dla 25 cyklu (50 Hz)/ dla 25 cyklu

30 cyklu (60 Hz)

Kat fazy prowadzacy do

zapaddw napiecia: 0°

0% Ut <5% Ut

(100% zapad w Uy) (> 95% zapad Ur)

dla 250 cyklu (50 Hz)/
300 cyklu (60 Hz)

przez 5 sekund

Parametry zasilania sieciowego powinny
spetnia¢ wymagania dla typowych lokali
uzytkowych i szpitali. Jezeli uzytkownik
wymaga ciggtego dziatania urzadzenia
w czasie wystepowania zakiocen
zasilania, zalecane jest, aby wyréb byt
zasilany z bezprzerwowego zrodia
zasilania lub akumulatora.

Ut oznacza napigcie sieci

owe AC przed zastosowaniem warunkéw pomiarowych.

Pole magnetyczne o
czestotliwosciach
sieci elektroenerge-
tycznych (50/60 Hz)
wg IEC 61000-4-8

30 A/m
(50 Hz lub 60 Hz)

3 A/m
(50 Hz, 60 Hz)

Tak jak w lewej
kolumnie

Zalecane jest korzystanie z tego
urzgdzenia przy zachowaniu
wystarczajgcej odlegtosci od innych
urzgdzen zasilanych prgdem o wysokim
natezeniu.

Zaburzenia
przewodzone,
indukowane przez
pola o czestotliwosci
radiowe;j

wg IEC 61000-4-6

3V 3V (Vq) Tak jak w lewej
(150 kHz—80 MHz) (150 kHz—-80 MHz) kolumnie
6V - Tak jak w lewej
(pasmo ISM kolumnie

o czestotliwosci 150 kHz
— 80 MHz)

Zalecana odlegtos¢ separac;ji

a=[32]/p

"

Gdzie ,P” jest warto$cig maksymalnej
mocy wyjsciowej nadajnika w watach [W]
zgodnie z deklaracjg producenta
nadajnika, a ,d” jest zalecang odlegtoscig
podang w metrach [m].

Pasmo ISM (przemystowe, naukowe, medyczne)

13,567 MHz, 26,957 MHz

o czestotliwosci 6,765 MHz — 6,795 MHz, 13,553 MHz —

— 27,283 MHz oraz 40,66 MHz — 40,70 MHz miedzy 0,15 MHz a 80 MHz

Promieniowane pole
elektromagnetyczne
o czestotliwosci
radiowe;j

wg IEC 61000-4-3

3Vim
(80 MHz — 2,7 GHz)

3Vim (Eq)
(80 MHz — 2,5 GHz)

Tak jak w lewej
kolumnie

Bliskie pole
magnetyczne
emitowane przez
urzadzenia
komunikacyjne
wykorzystujgce fale
radiowe

wg IEC 61000-4-3

Patrz tabela
na nastepnej stronie.

Tak jak w lewej
kolumnie

Zalecana odlegto$¢ separacji

d = [%ﬂﬁ)

80 MHz-800 MHz

7
d=|=|JP
AL
800 MHz-2,5 GHz

Gdzie ,P” jest warto$cig maksymalnej
mocy wyjsciowej nadajnika w watach [W]
zgodnie z deklaracjg producenta
nadajnika, a ,d” jest zalecang odlegtoscig
podang w metrach [m].
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Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwo$ci.

Podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng
ma wptyw absorpcja i odbicie powodowane przez zabudowania, obiekty i ludzi.

Zakidcenia elektromagnetyczne w tym urzadzeniu mogg powstawac w poblizu urzgdzen elektrochirurgicznych
stosujgcych prad o wysokiej czestotliwosci i/lub innych urzgdzen oznaczonych nastepujgcym symbolem:

)

Moc pola generowanego przez state nadajniki fal radiowych (RF), okreslona poprzez badanie srodowiska
elektromagnetycznegoa), powinna wynosi¢ mniej niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwoécib).

a) Teoretycznie nie mozna doktadnie przewidzie¢ mocy pola generowanego przez state nadajniki, takie jak stacje bazowe
telefonéw (komorkowych/bezprzewodowych) wykorzystujacych fale radiowe i lgdowe przenosne urzadzenia radiowe,
urzgdzenia radiokomunikacji amatorskiej, rozgto$nie radiowe pracujgce na falach AM i FM, a takze nadajniki telewizyjne.
W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego zwigzanego ze statymi nadajnikami RF nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania warunkow elektromagnetycznych. Jesli zmierzona moc pola w miejscu uzytkowania tego
modelu przekracza odpowiedni poziom zgodnosci okreslony dla fal radiowych, nalezy monitorowac ten model pod katem
prawidtowosci dziatania. W przypadku zaobserwowania niewtasciwego dziatania konieczne moze by¢ podjecie
dodatkowych srodkéw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia urzgdzenia.

b) W przypadku czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosi¢ mniej niz 3 V/m.

Czc—;sto.tliwos'(: . *q Maksymalna moc Poziom testu
probiercza Pasmo [MHz] Modulacja [W] odpomosci [V/m]

[MHz]

385 380-390 Modulacja impulsu™' 18 Hz 1,8 27

450 430-470 Odc“"s'i‘“;]rl'j: oKz 2 28

710

745 704-787 Modulacja impulsu™ 217 Hz 0,2 9

780

810

870 800-960 Modulacja impulsu™' 18 Hz 2 28

930

1720

1845 1700-1990 Modulacja impulsu™ 217 Hz 2 28

1970

2450 2400-2570 Modulacja impulsu™' 217 Hz 2 28

5240

5500 5100-5800 Modulacja impulsu*1 217 Hz 0,2 9

5785

*1 Nalezy przeprowadzi¢ modulacje nos$nika z uzyciem sygnatu krzywej prostokatnej w 50% cyklu pracy.

OSTRZEZENIE

Przenosne urzgdzenia komunikacyjne korzystajace z fal radiowych (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
przewody anteny czy anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci systemu wizyjnego, w tym przewoddw okreslonych przez firme Olympus. W przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do obnizenia sprawnosci urzgdzenia.
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QO Wytyczne i deklaracja producenta — przewody uzyte do badania kompatybilnosci

elektromagnetycznej
Ten model pomysinie przeszedt badanie kompatybilnosci elektromagnetycznej z zastosowaniem przewodéw wskazanych
ponizej.
Nazwa . Przewod x o . Uwzgledniony
i Dk m Lokaliz Klasyfik
produktu Opis (ekran) ugos¢ [m] okalizacja asyfikacja test
Wiacznik nozny .
. Emisja/
MAJ-1869 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP 0dpornosé
SONICBEAT P
Wiacznik nozny .
. Emisja/
MAJ-1870 do narzedzia Tak 4 Panel tylny SIP/SOP 0doornosé
THUNDERBEAT P
Przewdd .
. . Emisja/
MAJ-1871 komunikacyjny Tak 0,25 Panel tylny SIP/SOP s
odpornos$¢
0,25 m
Przewdd .
. . Emisja/
MAJ-1872 komunikacyjny Tak 10 Panel tylny SIP/SOP s
odpornos¢
10m
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-TB400 THUNDERBEAT Tak 3.1 przetwornika SIPISOP odpornos¢
Przetwornik Gniazdo Emisja/
TD-SB400 SONICBEAT Tak 3.1 przetwornika SIPISOP odpornosé

Informacje dotyczgce poszczegdlnych urzadzen znajdujg sie w ich instrukcjach obstugi.

B Temperatura sondy endoskopowej, koricowki chwytajacej oraz koncowki
sondy podczas aktywacji

1 2

& »

Rysunek 21
Nazewnictwo Opis
1) Koncowka chwytajgca i koncowka sondy Ponad 200°C
2) Pozostaty fragment koncowki chwytajacej 60°C lub mniej. W zaleznosci od sytuacji temperatura moze przekroczy¢ 60°C.
i koncowka sondy

(Metoda pomiaru jest zgodna z naszym standardem).
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Producent — — Dystrybutor —

E |

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. ® OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, TOKYO 192-8507, JAPAN WendenstralRe 20, 20097 HAMBURG, GERMANY
Numer telefonu +81 42 642-2111, Numer faksu +81 42 646-2429 Postfach 10 49 08, 20034 HAMBURG, GERMANY

Numer telefonu +49 40 23773-0

OLYMPUS POLSKA SP.Z 0.0
ul. Wynalazek 1, 02-677 WARSZAWA, POLAND
Numer telefonu +48 22 3660077

Data wydania 2022-07-14
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