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Kapitola 1: Jak pouzivat tuto prirucku

Tato uzivatelskd prirucka obsahuje doporucené postupy pro bezpecéné a ucéinné pouzivani chirurgického
systému Senhance (systém Senhance). Pfirucka je urcena pro lékare a dalsi zdravotnické pracovniky, ktefi
pfichazeji do styku se systémem Senhance pred zahdjenim, béhem a po provedeni zakrokl u pacienta
pomoci systému. PFirucka obsahuje informace o spravné péci a zachdzeni se systémem Senhance a jeho
komponentami a pfislusenstvim. Kazdy, kdo se podili na nastaveni, poufziti, ¢isténi, pfepravé nebo
skladovani systému Senhance, by mél délat nasledujici:

¢ Pred pouzitim systému Senhance absolvujte patfi¢né skoleni od spole¢nosti TransEnterix o
systému Senhance a jeho pouZivani.

¢ Pred pouZitim systému Senhance dlkladné prostudujte tuto uZivatelskou prirucku a veskerou
dokumentaci a pokyny pro systém Senhance a jeho pfislusenstvi a komponenty.

Za radné chirurgické zakroky a techniky je zodpovédny zdravotnicky pracovnik. Tato uzivatelska prirucka
neni uréena k poutZiti jako reference pfi provadéni minimalné invazivnich chirurgickych technik. Kazdy
chirurg musi zhodnotit vhodnost pouZzivani tohoto prostifedku na zakladé vlastniho Iékafského Skoleni a
zkuSenosti.

Tuto prirucku a veSkerou souvisejici dokumentaci uschovejte na bezpeéném a pristupném misté, napftiklad
v prostoru, kde se pouziva systém Senhance.

POZNAMKY:

@ e Pokud si prohlizite verzi PDF této pfirucky na pocitaci, kliknéte na podtrzeny modry
text a prejdéte k uvedenému oddilu nebo souvisejicim informacim v prirucce.

¢ Fotografie pouzité v této pfirucce zobrazuji zafizeni bez systému zakryti, kromé
pripadd, kdy je to vhodné v oddilu, ktery popisuje postup zakryti.



1.1

Obsah kapitol

Seznameni s obsahem této prirucky prispiva k bezpe¢nému a efektivnimu pouzivani systému
Senhance. Tento oddil poskytuje prehled kapitol této prirucky.

Kapitola 1: Jak pouzivat tuto prirucku

Tato kapitola obsahuje:

Seznam nazvl kapitol poskytujici struc¢ny popis obsahu kapitoly a odkaz na kazdou kapitolu,
pokud ji ¢tete na pocitaci
Seznam pojm pouZivanych se systémem Senhance a jejich definice

Specifické pojmenovani tlacitek a spojli v systému Senhance tak, jak jsou uvedeny v
softwarovych zprdvach a v této pfirucce

Popis symbol(, které doprovazeji varovani, upozornéni a poznamky v této prirucce

Kapitola 2: Symboly

Tato kapitola uvadi a popisuje symboly pouZité v této prirucce a na Stitcich systému Senhance

Kapitola 3: VSeobecné

informace Tato kapitola

zahrnuje:

Kontaktni informace zakaznického servisu

Indikace a kontraindikace pro pouziti systému

Profesionalni ndvod k pouZiti

Informace o $koleni pro systém Senhance

Varovani, upozornéni a pozndmky k systému

Technické popisy, véetné vSeobecnych pozadavk(l a pozadavk( na vykon pro provoz a shodu
norem IEC

Informace o elektromagnetické kompatibilité systému, uzemnéni, elektromagnetickych
emisich a odolnosti

Popis prislusenstvi a jiného zafizeni, které Ize pouZzit se systémem Senhance
Prohlaseni o instalaci, servisu a udrzbé

Kapitola 4: Prehled chirurgického systému

Senhance Tento prehled obsahuje popis:

Klicové komponenty Senhance, véetné kokpitu, ramen manipulatoru, uzlu, chirurgickych
nastrojd, endoskopického vizualniho systému, ultrazvukového systému Senhance a adaptért
nastrojua

Konfigurace vyrobku

Systémova pfipojeni a kabely

Clenové chirurgického tymu a jejich role



Kapitola 5: Predoperacni ukoly

Tato kapitola zahrnuje prehled predoperacnich Ukol( podle roli a popisuje, jak pripravit systém
Senhance na zakrok, véetné:

e Priprava ramen manipulatoru, kokpitu a uzlu (nesterilni pole)

e Pfiprava rousek a nastroju

e Priprava nastrojl ve sterilnim poli

e Umisténi chirurgického tymu

¢ Konecna ptiprava systému

Kapitola 6: Intraoperacni ukoly: Strana pacienta

Tato kapitola popisuje, jak nastavit systém bezprostifedné pred chirurgickym zdkrokem a béhem néj
a jak reagovat na mimoradnou situaci béhem chirurgického zdkroku. Zahrnuje pokyny pro:

¢ Pripojeni chirurgického nastroje k rozhrani nastroje

e Zavedeni nastrojl a endoskopu do mista operace

¢ Nastaveni opérného bodu (dokovani)

¢ Pripojeni kabel(l elektrochirurgické jednotky (ESU) k nastrojiim
e Vyjmuti a odpojeni chirurgickych nastrojli

¢ Nouzové zastaveni a konverze

Kapitola 7: Intraoperacni ukoly: Strana kokpitu

Tato kapitola popisuje, jak nastavit systém bezprostredné pred chirurgickym zakrokem a béhem néj
a jak reagovat na mimoradnou situaci b&hem chirurgického zdkroku. Zahrnuje pokyny pro:

 Uprava fyzického nastaveni kiesla a kokpitu

¢ Pfihlaseni do kokpitu

* Nastaveni a pouziti o¢niho senzoru

¢ Pfifazovani ndastrojl k rukojetim

¢ Konfigurace nastaveni funkci kokpitu, jako je urceni rozsahu pohybu a zpétna silova vazba

Kapitola 8: Pooperacni ukoly

Tato kapitola zahrnuje postupy, které budou pouzity po chirurgickém zakroku. Zahrnuje pokyny pro:
* Odhlaseni z kokpitu
¢ Vyjmuti a odpojeni ndstrojl
¢ Odpojeni ramen manipulatoru, kokpitu a kabelG uzlu
e QOdstranovani rousek
e Preprava a skladovani systému
e Priprava nastroja pro cisténi

Kapitola 9: Cisténi a dezinfekce

Tato kapitola popisuje metody cisténi a dezinfekce komponent systému Senhance, véetné nasady
RADIA, a adaptérd artikulaéniho nastroje.



Kapitola 10: Informace pro biomedicinské techniky

Tato kapitola popisuje pravidelné kontroly, které by u systému Senhance mél provadét nemocnicni
persondl nebo personal pro udrzbu zafizeni.

Kapitola 11: Odstranovani zavad

Tato kapitola popisuje problémy, které se mohou vyskytnout pfi pouzivani systému Senhance, jakoz i
mozné pficiny a feseni.

Dodatek A: Ptislusenstvi a komponenty Senhance

V tomto dodatku jsou uvedeny pfislusenstvi a komponenty, které jsou k dispozici pro pouziti se
systémem Senhance, spolecné s kategorii, typem zafizeni, bezpeénostnim pouzitim a informacemi o
sterilité.

Dodatek B: Zpravy na zadnim ovladacim panelu

V tomto dodatku jsou uvedeny zpravy, které se mohou objevit na zadnim ovladacim panelu ramene
manipulatoru.

Dodatek C: Stav a diagnostika zatizeni

Tento dodatek poskytuje informace o signdlech, kontrolkach, koncovych dorazech a zpravach.

Dodatek D: Pfipojeni kamerovych systému k chirurgickému systému Senhance

Tento dodatek popisuje, jak pripojit kamerovy systém k systému Senhance. Rejstrik

1.2 Slovnicek pojmu

Pojem Definice

Abnormalni sily Zpétna silova vazba pocitovana na rukojeti, ktera nesouvisi s intra-
abdominalni chirurgickou aktivitou.

Bipoldrni nasada Tenka trubka, do které je umisténa vlozka bipolarniho nastroje. Nasada a
bipolarni nastroj, kdyz jsou takto sestaveny, tvori kompletni bipolarni nastroj.

Centralni Pro Ucely smérnice 93/42/ES se ,centralnim obéhovym systémem® rozumi
obéhovy systém nasledujici cévy:
(ccs)

Plicni tepny, vzestupna aorta, aortalni oblouk, sestupna aorta az aortalni
bifurkaci, koronarni tepny, spole¢na karotida, externi karotida, vnitini
karotida, mozkové tepny, brachiocefalicky kmen, srdecni Zily, plicni Zily,
horni duta zila, dolni duta Zila.

Centralni V ramci smérnice 93/42/ES se centralnim nervovym systémem rozumi
nervovy systém mozek, mozkové pleny a micha.
(CNS)



Pojem

Kokpit

Konverze

Dokovani
EMC
EMI

ESU
(elektrochirurgi
cka jednotka)

O¢ni snimani

Zpétna silova
vazba

Opérny bod

Rukojeti (LTM)

Skupina 0

Skupina 2

Rozhrani
nastroje / LIA

Celisti

LTM

Definice

Stanice, kde chirurg zadava informace prostfednictvim rucnich a ocnich
pohybU na pfimy pohyb ramene manipulatoru v chirurgickém poli.

Zména z robotické laparoskopické operace na standardni laparoskopii.
MuZe dojit i ke konverzi na otevienou operaci podle uvazeni chirurga.

Nastaveni opérného bodu. Viz Opérny bod.
Elektromagneticka kompatibilita
Elektromagnetické ruseni

Elektrochirurgicka jednotka

Funkce umoZnéna ocnim senzorem v kokpitu, ktery pouziva pohyby oci
chirurga k ovladani nastaveni v kokpitu a k dalkovému ovladani endoskopu,
ktery je pripevnén k jednomu z ramen manipuldtoru.

Sily pfenasené systémem Senhance z koncovych efektor( nastroje v
chirurgickém poli na chirurga pres rukojeti kokpitu.

Otocny bod, ktery rameno manipulatoru vypocitava a pouziva pro
pfemisténi nastroje okolo mista zavedeni. BEhem procesu nastaveni vybira
systém opérny bod tak, aby se minimalizovaly sily v misté fezu, které
nastroj plsobi pfi jeho pohybu. Nastaveni opérného bodu se rovnéz
oznacuje jako dokovdni.

Rukojeti (laparoskopické fidici jednotky pro teleoperaci) v kokpitu, které
chirurg pouziva k ovladani chirurgickych ndstroji namontovanych na
ramenech manipuldtoru a k ziskani zpétné silové vazby.

Zdravotnické misto, kde se zdravotnické elektrické zatizeni nepouziva s
pouzitymi dily (CEl 64-8/7, 710.2.5).

Zdravotnické misto, kde jsou pouzité ¢asti uréeny k pouziti v aplikacich, jako
jsou intrakardialni vykony, chirurgické zakroky nebo kde je pacient vystaven
Zivotné dulezité 1écbé, béhem niz mize selhani napdjeni ohrozit Zivot (CEl
64-8/7,710.2.7).

Cast ramene manipulatoru, kde se nastroj pfipojuje k ramenu. Uvedené ve
zpravach na zadnim ovladacim panelu ramene manipulatoru jako LIA
(laparoskopicky aktuator nastroje).

Distalni ¢ast chirurgického ndstroje, ktera umoznuje manipulaci, jako je
uchopeni, sevieni a fezani télesné tkané.

Laparoskopické Fidici jednotky pro teleoperaci. Viz Rukojeti.



Pojem

Koncovy doraz

Rameno manipulatoru
(rameno)

Ruéni premisténi
Zdravotnické misto
Poloha neutraél, start
Uzel

Posuvnik & Lupa
Pasivni

PPE

RF

Teleoperace

UPS

ur

Definice

Poloha, pfi které jeden ze spoji ramene manipulatoru (vertikalni spoj [J1],
otocny spoj [J2], prodluZovaci spoj [J3], nebo roztecny spoj [J5]) dosahl
hranice jeho povoleného pohybu (je zcela staZzeny nebo zcela roztazeny).

Komponenta Senhance, ktera premistuje laparoskopicky chirurgicky nastroj
v reakci na dalkové prikazy vydané chirurgem v kokpitu.

UZivatelsky navddény, motorem pohanény pohyb ramene manipulatoru z
rozhrani nastroje (LIA) ramene manipulatoru.

Lokalita uréena pro ucely diagndzy, Iécby, chirurgickych zakrokl nebo
rehabilitace pacient(, véetné kosmetické lécby (CEl 64-8/7, 710.2.1)

Poloha rukou chirurga v kokpitu pfi pohodIném zarovnani béhem drzeni
rukojeti.

Modul komponent systému Senhance, ktery umoziiuje komunikaci mezi
kokpitem a rameny manipulatoru.

Stav systému Senhance, béhem kterého jsou o¢ni pohyby chirurga
zachyceny o¢nim senzorem do dalkové ovladaného endoskopu pfipojeného
k ramenu manipulatoru.

Bez napéti; obvykle se pouziva k popisu nastroje.
Osobni ochranné pracovni prostiedky.
Radiova frekvence.

Stav systému Senhance, pti kterém chirurg pouziva hmatové rukojeti k
dalkovému ovladani chirurgickych nastrojli pfipojenych k ramendm
manipulatoru.

Neprerusitelné napajeni.

Stridavé sitové napéti pred pouzitim zkusebnich dGrovni.

1.3 Nazvy tlacitek a spoju

Tlacitka jsou oznacena pismenem, B“ a Cislici v zavorkdch za nazvem tlacitka, napfiklad , Tlacitko
Nouzové zastaveni (B3)“. Klouby jsou oznaceny pismenem ,J“ a Cislici v zdvorkach za nazvem spoje,
napfiklad ,vertikalni spoj (J1)“.

Nazvy v zdvorkach slouzi k popisu tlacitek a spojli ve zpravach na zadnim ovladacim panelu ramene

manipulatoru.

Seznam tlacitek a jejich funkci viz tabulka 4-13 na strané 75. Seznam spojl a jejich funkci viz tabulka 4-

12 na strané 74.




1.4 Symboly a pouziti pro varovani, upozornéni
a poznamky

Nasledujici symboly se v pribéhu této pfirucky pouzivaji pro varovani, upozornéni a poznamky. Déle jsou
uvedena kritéria pouzita pro kazdy typ zpravy.

A\
A

V pribéhu této piirucky se pouziva slovo “VAROVANI” a Zluty trojuhelnik s vykii¢nikem,
aby byly osoby provadéjici obsluhu upozornény na situaci, kterd muaze zpUsobit Uumrti
nebo vazné zranéni, pokud se ji nezabrani. Varovani mohou rovnéz popisovat potencialni
zavazné nezadouci reakce a bezpecnostni rizika.

V priibéhu této prirucky se pouziva slovo ,,UPOZORNENI“ a bily trojuhelnik s vykfi¢nikem,
aby byly osoby provadéjici obsluhu upozornény na potencidlné nebezpeénou situaci, ktera
mUzZe zpUsobit lehké nebo stfedné tézké zranéni osob provadéjicich obsluhu nebo pacienta
¢i poskozeni zafizeni nebo jiného majetku, pokud se ji nezabrani.

“UPOZORNENI” Ize také pouZit jako vystrahu proti nebezpeénym praktikdm. To zahrnuje
zvlastni péci nezbytnou pro bezpecné a ucinné poufziti zafizeni a péci nezbytnou k zamezeni
poskozeni zafizeni, ke kterému muze dojit v dlsledku pouZiti nebo nespravného pouZziti.

Slovo ,,NOTE (POZNAMKA)“ a modry kruh se znakem “i” se pouzivaji v pribéhu této
pfirucky k upozornéni osob provadeéjicich obsluhu na nasledujici druhy informaci:

o Zvlastni techniky a pokyny
¢ Prvky ke kontrole pfed pokracovanim v ¢innosti

¢ Faktory, které je tfeba zvazit v souvislosti s procedurdlni koncepci nebo ¢innosti
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Kapitola 2: Symboly

Tato kapitola poskytuje popis grafickych symbol(, které Ize pouZit v této prirucce a na Stitcich zafizeni
chirurgickych systém( Senhance.

Mezinarodni norma nebo predpis, ve kterych je symbol definovdn, jsou uvedeny v poslednim sloupci
tabulky. Referencni Cislo ve Ctvrtém sloupci uvedené v zavorkach (je-li k dispozici) je ¢islo symbolu tak, jak
je symbol uveden v dokumentu o normdch, kde je definovan.

Tabulka 2-1. Definice symbold

Cislo normy (a

Symbol Nazev symbolu Popis referencni Cislo
symbolu)
Uvadi sériové Cislo vyrobce, aby
SN Sériové Cislo bylo mozné identifikovat konkrétni | 1ISO 70001 (2498)

RxOnly

REF

LOT

QTY

MODEL

srente]R
srenie]

STERILE

Pouze na predpis

Katalogové cislo

Kod davky

Mnozstvi

Model

Autorizovany
zastupce v
Evropském
spolecenstvi

Sterilizovano
ozarovanim

Sterilizovany

pomoci pary nebo

suchého tepla

Sterilizovany
ethylenoxidem

zdravotnicky prostifedek.

Upozornéni: Federalni (USA)
zakony omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na jeho
objedndvku.

Uvadi katalogové Cislo vyrobce,
aby bylo mozZné identifikovat
zdravotnicky prostifedek.

Uvadi kéd davky vyrobce tak, aby
mohla byt ddvka nebo Sarie
identifikovana.

Uvadi mnoZstvi vyrobku obsazené
v oznacené nadobé.

Uvadi nazev modelu zafizeni.

Uvadi autorizovaného zastupce v
Evropském spolecenstvi.

Uvadi zdravotnicky prostredek,
ktery byl sterilizovan ozarenim.

Uvadi zdravotnicky prostfedek,
ktery byl sterilizovan pomoci pary
nebo suchého tepla.

Uvadi zdravotnicky prostfedek,
ktery byl sterilizovan
ethylenoxidem.

21 CFR 801.1092

ISO 7000 (2493)

ISO 7000 (2492)

Zadny

Zadny

SO 15223-13

ISO 7000 (2502)

ISO 7000 (2503)

ISO 7000 (2501)
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Tabulka 2-1. Definice symbolU (pokracovani)

Nazev symbolu

Nesterilni

Znovu nesterilizujte

NepouZivejte,
pokud je obal
poskozen

Nepouzivejte

opakované

Vyrobce

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Oznaceni shody CE

Viz pfiruc¢ka/brozura
s pokyny

Popis

Uvadi zdravotnicky prostfedek,
ktery nebyl podroben
sterilizaCnimu procesu.

Uvadi zdravotnicky prostredek,
ktery nema byt znovu sterilizovan.

Uvadi zdravotnicky prostredek,
ktery by se nemél pouZivat, pokud
byl obal poskozen nebo otevien.

Oznacduje zdravotnicky prostredek,
ktery je urcen pro jedno pouziti
nebo pro pouziti u jednoho
pacienta béhem jednoho vykonu.

Uvadi vyrobce zdravotnického
prostredku.

Uvadi datum vyroby
zdravotnického prostredku.

Oznacuje datum, po kterém nema

byt zdravotnicky prostfedek pouZit.

Uvadi prohlaseni vyrobce, Ze
vyrobek je ve shodé se zakladnimi
pozadavky smérnice o
zdravotnickych prostredcich
Evropské unie.

Znaci, Ze je treba si precist
priru¢ku/brozuru s pokyny.

Cislo normy (a
referencni Cislo
symbolu)

ISO 7000 (2609)

ISO 7000 (2608)

ISO 7000 (2606)

ISO 7000 (1051)

ISO 7000 (3082)

ISO 7000 (2497)

ISO 7000 (2607)

Smérnice Rady
93/42/EHS ze dne

14. ¢ervna 19934

ISO 7010 (M002)
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Tabulka 2-1. Definice symbolU (pokracovani)

Nazev symbolu

Popis

Prohlédnéte si ndvod Uvadi, Ze je potteba, aby si uzivatel

k pouziti

Upozornéni

Obecna varovna
znacka

Sttidavy proud

Nebezpecné napéti

Zastrcka napdjeni

Ekvipotencialita

L»ZAPNUTO“ pro cast
zatizeni

prohlédnul ndvod k pouZiti.

Uvddi, Ze je potteba, aby si uzZivatel
prohlédnul ndvod k pouZiti ohledné
dilezitych varovnych informaci,
jako jsou varovani a opatfeni, které
z rliznych ddvodd nemohou byt
uvedeny na samotném
zdravotnickém prostredku.

Stitek véeobecného varovani se
symbolem vykfi¢niku

Pro uvedeni cedulce charakteristik,
Ze je zafizeni vhodné pouze pro
stfidavy proud; pro identifikaci
prislusnych svorek.

Pro uvedeni nebezpeci vyplyvajici z
nebezpeénych napéti.

Pro identifikaci pfipojeni sité
napajeni (napf. Zastrcka nebo
sndra) ke zdroji napajeni (sit
napajeni) nebo pro identifikaci
mista skladovani pfipojeni sité
napajeni.

Pro identifikaci svorek, které v
pfipadé vzajemného propojeni
dodavaji riznym castem zarizeni
systému stejny potencidl, coz
nemusi byt nezbytné uzemnovaci
potencial (napt. pro mistni
propojeni).

Pro oznadeni stavu ,,ON“ (ZAP) pro
Cast zafizeni, pokud nelze pouzit
symbol ,,ON“ (ZAP) (napajeni)
(5007) (napf. k identifikaci polohy
,ON“ (ZAP) pfepinace).

Cislo normy (a
referencni Cislo
symbolu)

SO 15223-1

ISO 7000 (0434A)

ISO 70105 (W001)

IEC 604176 (5032)

IEC 60417 (5036)

IEC 60417 (5534)

IEC 60417 (5021)

IEC 60417 (5264)



Tabulka 2-1. Definice symbolU (pokracovani)

Cislo normy (a
Symbol Nazev symbolu Popis referencni Cislo
symbolu)

Pro uvedeni pfipojeni k siti
“« fon napajeni, minimalné pro prepinace

,ZAPNUTO” (vykon) sité napdjeni nebo jejich polohy, a IEC 60417 (5007)
pro vsechny pfipady zahrnujici
bezpecnost.
Pro identifikaci prepinace nebo
jeho polohy, jehoZ prostfednictvim

Pohotovostni rezim | je ¢ast zafizeni zapnuta, aby jej IEC 60417 (5009)
uvedla do stavu pohotovostniho
rezimu.

Pro uvedeni odpojeni od sité
napajeni, minimalné pro prepinace
sité napajeni nebo jejich polohy, a
pro vSechny ptipady zahrnujici
bezpecnost.

Pro oznaceni stavu ,,OFF“ (VYP) pro
Cast zatizeni, pokud nelze pouZit
symbol 5008 (napf. k identifikaci IEC 60417 (5265)
polohy ,,OFF“ (VYP) pfepinace).

L, VYPNUTO" (vykon) IEC 60417 (5008)

»VYPNUTO" pro cast
zafizeni

Pro identifikaci ovladaciho zarizeni IEC 60417 (5638)

Nouzové zastaveni Y ,
pro nouzove zastaveni.

Pro identifikaci jakékoli svorky,

ktera je uréena pro pfipojeni k

vnéjsimu vodici pro ochranu pred

Urazem elektrickym proudem v IEC 60417 (5019)
pfipadé poruchy, nebo svorky

ochranného uzemnéni elektrody.

Ochranné uzemnéni

Identifikuje uzemnovaci svorku v

- pfipadech, kdy neni vyslovné
Uzemneni pozadovan symbol 5018 ani 5019. IEC 60417 (5017)

1= ® @O OC

Oznacuje skfiné s pojistkami nebo IEC 60417 (5016)

Pojistka jejich umisténi.
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Symbol

Tabulka 2-1. Definice symbolU (pokracovani)

Nazev symbolu

Neionizujici
elektromagneticka
radiace

Uchovavejte mimo
dosah tepla

Uchovavejte mimo
dosah desté

Vyrobek musi byt
sbiran oddélené

Zadné tlaceni

K¥ehky

Teplotni omezeni

Pouzity dil typu BF

Popis

Oznacuje vSeobecné zvysené,
potencidlné nebezpecné

Urovné neionizujici radiace

nebo pro oznaceni zatizeni Ci
systéml

(napf. v oblasti zdravotnickych
elektrickych zafizeni, které zahrnuji
RF vysila¢e nebo zamérné aplikuji
RF elektromagnetickou energii pro
diagnostiku nebo 1écbu).

Uvadi, Ze prepravni baleni musi byt
uchovavano mimo oblast tepla.

Uvdadi, ze prepravni baleni musi
byt uchovdvdno mimo dosah
desté.

Udava tridény sbér OEEZ -
Odpad elektrickych a
elektronickych zafizeni.

Pro zakaz tlaceni proti objektu.

Obsah prepravniho baleni je
kiehky, proto se s nim musi
zachazet opatrné.

Oznacuje teplotni omezeni, ve
kterych musi byt pfepravni baleni
uchovavano a s nim manipulovano.

Identifikuje pouZitou ¢ast typu BF,
ktera je v souladu s normou IEC
60601-1. Pouzity dil typu BP je
definovan jako dil zdravotnického
prostredku, ktery ma stfednédoby
nebo dlouhodoby vodivy kontakt s
pacientem, ktery je izolovan od
elektrického uzemnéni.

Cislo normy (a
referencni Cislo
symbolu)

IEC 60417 (5140)

ISO 7000 (0624)

ISO 7000 (0626)

Smeérnice
2012/19/EU7

ISO 7000 (P017)

ISO 7000 (0621)

ISO 7000 (0632)

IEC 60417 (5333)
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Tabulka 2-1. Definice symbolU (pokracovani)

Nazev symbolu

Znacka praméru

Jmenovité rozméry

Nabidka

Jas; zétivost

Varovani,
nebezpecné napéti

Omezeni vlihkosti

NoZni prepinac

Variabilita, rotacni
Uprava

Timto smérem
nahoru

Nekutalejte

Popis

Uvddi, Ze nasleduijici Cisla
predstavuji primér méreného
objektu.

Uvadi ovladaci prvek pro nastaveni
nebo Upravu jmenovitych rozméra.
Pro oznadeni jmenovitych rozméru.

Uvadi ovladaci prvek, pomoci
kterého Ize zobrazit nabidku
(dostupnost moZnosti).

Uvadi ovladaci prvek jasu
(naptiklad svételny stmivac,
televizni pfijimac nebo
osciloskop).

Uvadi nebezpeci vyplyvajici z
nebezpecénych napéti.

Uvadi rozsah vlhkosti, kterému
muze byt zdravotnicky prostiedek
bezpecné vystaven.

Pro identifikaci noZniho pfepinace
nebo pfipojeni nozniho prepinace.

Pro uvedeni variability mnoZstvi.
Pro identifikaci ovladaciho prvku,
jehoz prostrednictvim se mnoZstvi
zvysuje nebo sniZuje.

Uvadi spravnou vzptimenou
polohu prepravniho baleni.

Udava, Ze se nesmi s pfepravnim
balenim kutalet.

Cislo normy (a
referencni Cislo
symbolu)

ISO/IEC 106468
(2300)

ISO 7000 (0918)

IEC 60417 (5511)

IEC 60417 (5056)

IEC 60417 (6042)

ISO 7000 (2620)

ISO 7000 (5114)

IEC 60417 (1364)

ISO 7000 (0623)

ISO 7000 (2405)



Tabulka 2-1. Definice symbolU (pokracovani)

Cislo normy (a

Symbol Nazev symbolu Popis referencni Cislo
symbolu)
]Z[ Stohovani pfepravniho baleni neni
Nestohujte povoleno a na pfepravni baleni by | ISO 7000 (2402)
. se nemél umistovat Zadny naklad.
s Uvadi hmotnost nebo identifikuje
‘ Hmotnost; vaha funkci souvisejici s hmotnosti. IS0 7000 (1321B)

Odkaz na normy a predpisy

1. 1SO 7000, Grafické symboly pro poufZiti na zafizeni — Registrované symboly

2. 21 CFR ¢ast 80.109 — Nazev kodu federalnich predpisd Amerického uradu pro kontrolu potravin a léCiv 21
— (pouze Spojené staty)

3. ISO 15223-1, Zdravotnické prostifedky — Symboly, které maji byt pouZzity se Stitky na
zdravotnickych prostfedcich, $titky a informace, které maji byt dodany — Cast 1: Véeobecné
pozadavky

4. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993 — platna pro Evropské hospodafské spolecenstvi

5. ISO 7010, Grafické symboly — Bezpec¢nostni barvy a bezpecnostni znacky — Registrované bezpecnostni
znacky

6. IEC 60417, Grafické symboly pro pouZiti na zafizeni

7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. éervence 2012 o odpadnich
elektrickych a elektronickych zatizenich (OEEZ) — (pFepracované znéni)

8. ISO/IEC 10646, Informacni technologie — Univerzalni kédovana znakova sada (UCS)

Dalsi symboly zobrazené na zatizeni Senhance jsou uvedeny v nésledujici tabulce.

Tabulka 2-2. Dalsi symboly pouZité na zafizeni Senhance

Symbol Popis Umisténi
9;/5 Premistovani svislého kloubu (J1) Zadni ovladaci panel ramene

nahoru a dol{ manipulatoru

nahoru a dolt

E Pohybujte rukojetémi nebo monitorem  Prava strana kokpitu
E Kli¢ pro spusténi Windows Klavesnice kokpitu

Zobrazeni kontextové nabidky Windows . . .
a Klavesnice kokpitu

pro aktualni kurzorovy kontext
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Kapitola 3: VSeobecné informace

Informace uvedené v této kapitole jsou dulleZité pro bezpecné a ucinné pouzivani chirurgického
systému Senhance (systém Senhance). Zahrnuji nasledujici témata:

Kontaktni informace (strana 17)

Informace o elektronickém oznaceni (strana

18) Indikace pro pouZiti (strana

19)Kontraindikace (strana 19)

Opravnéné predvidatelné nespravné pouziti

(strana 19) Skoleni (strana 20)

Postup pfi zdruce a vrdceni (strana 20) PouzZitelné

smérnice a normy (strana 20) VSeobecna varovani,
upozornéni a pozndmky (strana 22) Chirurgické

manévry (strana 28)

Brisni a hrudni oblasti (strana 29) Technicky

popis (strana 29)

Stitky zafizeni (strana 33)

Elektromagnetickd kompatibilita systému (strana

34)Rozméry a hmotnosti hlavniho zafizeni (strana 39)
PrisluSenstvi a zafizeni (strana 40)

Aplikator polymerovych ligacnich klip Weck® Hem-o-lok® (strana
52) Instalace, servis a udrzba (strana 54)

Likvidace a vyfazeni komponent systému z provozu (strana 54)

3.1 Kontaktni informace

Pro zakaznicky servis, v€etné informaci o objednavce, technické podpory a vseobecnych informaci o
vyrobcich spolecnosti TransEnterix, kontaktujte spolecnost TransEnterix, Inc. Nasledujicim zplsobem:

TransEnterix Italia S.r.l.
Viale dell’Innovazione, 3
20126 Milan (Ml), Italie
Tel: 4390266111810
Fax: +39 02 40 74 64 99

www.TransEnterix.com

Kontaktujte pfislusné servisni stfedisko pro vase pracovisté na nasledujicim cisle:

Italie: +39 068 9385807 Svycarsko: +41 415 881707
Némecko: +49 408 7407934 Nizozemsko: +31 408 081207

Kontaktujte také spole¢nost TransEnterix e-mailem na nasledujicich adresach:

¢ Technicka podpora a rfeseni stiznosti:_
techsupport@transenterix.com (nebo zavolejte zakaznicky servis,
moznost 1)

e PoZadavky na objednavani a vraceni vyrobk:_
orders@transenterix.com (nebo zavolejte zakaznicky servis,
moznost 2)

e VsSeobecné otdzky:
customercare@transenterix.com (nebo zavolejte zakaznicky servis, moznost 3)



http://www.transenterix.com/
mailto:techsupport@transenterix.com
mailto:techsupport@transenterix.com
mailto:orders@transenterix.com
mailto:customercare@transenterix.com

3.2 Informace o elektronickém oznaceni

Spolecnost TransEnterix poskytuje navod k pouziti (IFU) v elektronické podobé za pouziti volné
dostupného softwaru Adobe Acrobat. Kompletni ndvod k poufZiti ziskate na adrese
ifu.transenterix.com.

Pro pfistup k elektronickému navodu k pouZiti pouzijte tyto KLICOVE-KODY:

KLiCOVY-

KOD

TRX52277

TRX19643

TRX60294

TRX77058

TRX26921

TRX54873

TRX12447

TRX31341

TRX14690

TRX88542

TRX86074
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Tabulka 3-1. KLICOVE-KODY pro elektronické navody k pouziti
Popis

Chirurgicky systém
Senhance

UZivatelskad prirucka chirurgického systému Senhance (CE)
Kompletni pokyny pro pouzivani systému Senhance a pfislusenstvi
mimo Spojené staty
Predoperacni kontrolni seznam
Predoperaéni kontrolni seznam pro pouziti mimo Spojené staty
Ndvod k pouZiti pro bipoldrni chirurgické ndstroje (Bissinger)
Navod k opétovnému zpracovani pro pouziti ve Spojenych statech i
mimo né
Ndvod k pouZiti pro adaptéry
Navod k opétovnému zpracovani pro pouziti mimo Spojené staty
BroZura E-oznaceni
Kompletni pokyny pro pfistup k elektronickym navod{m k pouziti ve
Spojenych statech i mimo né
Ndvod k pouZiti pro pasivni a monopoldrni chirurgické ndstroje
Navod k opétovnému zpracovani pro pouziti mimo Spojené staty

Ultrazvukovy systém
Senhance
Privodce E-oznacenim ultrazvukového systému Senhance
Kompletni pokyny pro pfistup k elektronickym navodim k pouziti ve
Spojenych statech i mimo né
Ndvod k pouZiti pro ultrazvukovy disektor Senhance
Navod k pouZiti ve Spojenych statech i mimo né

Ndvod k pouZiti ultrazvukového prevodniku Senhance

Navod k opétovnému zpracovani pro pouziti mimo Spojené staty
UZivatelskd prirucka ultrazvukového systému Senhance
Kompletni ndvod k pouZiti ve Spojenych statech i mimo né
Ndvod k pouZiti ultrazvukového adaptéru Senhance

Navod k opétovnému zpracovani pro pouziti mimo Spojené staty

Cislo

dokumentu

UM-001-00035_CE

UM-001-00001

UM-001-00046

UM-001-00051

UM-001-00052

UM-002-00000

UM-001-00055

UM-001-00056

UM-001-00057

UM-001-00058

UM-001-00059


http://ifu.transenterix.com/

Pro ziskani papirové kopie do 7 dn(i zavolejte na jedno z nasledujicich cisel (dostupné 24 hodin, 7 dni v
tydnu):

e Bezplatna linka pro USA: (855) 236-0910

e Bezplatna linka pro Evropu: +800 135 79 135

o Zbytek svéta: +31 20794 7071

3.3 Indikace k pouziti

Chirurgicky systém Senhance je urcen pro asistenci pti presném ovladani laparoskopickych nastrojl pro
vizualizaci a endoskopickou manipulaci s tkani, véetné uchopeni, fezani, tupé a ostré disekce,
aproximace, ligace, elektrochirurgického zakroku, Siti, mobilizace, zatazeni a utésnéni cév o priiméru az 5
mm v laparoskopické a torakoskopické chirurgii. Systém je indikovan pro poutziti u dospélych a déti. Je
urcen pro pouziti proskolenymi lékafi v prostfedi operacnich mistnosti v souladu s ndvodem k poutziti.

Pouziti zafizeni je omezeno na pacienty s hmotnosti 10 kg nebo vyssi a BMI do 40, ktefi jsou vhodni k
tomu, aby byli podrobeni konvencni endoskopické technice.

Dalsi uvahy ohledné pediatrickych chirurgické zakroku

Pediatricti pacienti jsou ti, u kterych neni ze zdkona umoznén informovany souhlas, coZ se mize v
jednotlivych zemich lisit, obecné se vSak ma za to, Ze se jednda o pacienty ve véku 18 let a mladsi.

Opatfeni pro pouZiti u mensich pacient(:

e Provedeni pediatrickych chirurgickych zakrok( je zaloZzeno na podobnosti Ukon(l provadénych u
dospélych chirurgickych zakrokd. Stejné jako pti jakémkoli chirurgickém zakroku musi byt pfi
pouZziti systému a nastroju bran zretel na velikost pacienta a objem pracovniho prostoru.

e U détskych pacientl je tfeba vénovat pozornost maximalizaci mezi-trokarové vzdalenosti,
aby se minimalizovala moZnost kolize ramene manipulatoru.

3.4 Kontraindikace

Senhance systém je kontraindikovan pro pouZiti tam, kde jsou kontraindikovany endoskopické nebo
laparoskopické chirurgické technice.

3.5 Opravnéneé predvidatelné nespravnée pouziti

Predvidatelné chyby pouziti byly zmirnény na pfijatelnou Uroven. Veskera rizika souvisejici s pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim zafizeni jsou v prabéhu této uzivatelské prirucky sdélena ve formé
varovani a upozornéni.



3.6 Skoleni

Pouze |ékafi, ktefi maji absolvovali adekvatni Skoleni a maji zkuSenosti s endoskopickymi technikami, by
méli provadét laparoskopické zakroky se systémem Senhance. Pfed provedenim jakéhokoli
laparoskopického zakroku si proctéte Iékarskou literaturu ohledné technik, komplikaci a rizik.

Systém by méli pouzivat pouze chirurgové a pracovnici, ktefi absolvovali skoleni poskytované spolec¢nosti
TransEnterix v pouzivani systému Senhance. Skoleni poskytované spole¢nosti TransEnterix je omezeno
na pouzivani systému Senhance a nenahrazuje nezbytné |ékatské skoleni a zkuSenosti potfebné k
provedeni chirurgického zdkroku. Toto zafizeni je ur¢eno k tomu, aby jej pouzivali:

e Chirurgové, ktefi ziskali adekvatni dovednosti pro robotickou chirurgii, aby mohli provadét
ukony spojené s kazdym zakrokem, a ktefi absolvovali specifické Skoleni poskytované
spole¢nosti TransEnterix v pouzivani tohoto systému.

e Nastrojova personal operacni mistnosti pfi lGzku pacienta, ktery je fadné kvalifikovany pro
pomoc chirurglim v oblasti roboticky asistované laparoskopické operace a ktery absolvoval
specifické skoleni poskytované spolecnosti TransEnterix v pouZivani tohoto systému.

e Personal operacni mistnosti (nastrojovy a obihajici), ktery je fadné kvalifikovany pro pomoc
chirurglim pfi pfipraveé sterilniho pole a zatizeni pro roboticky asistovanou laparoskopickou
operaci a ktery absolvoval specifické Skoleni poskytované spolecnosti TransEnterix v pouzivani
tohoto systému.

Skoleni je nabizeno vZdy pfi instalaci zafizeni. Pokud potiebujete dalsi $koleni, kontaktujte spole€nost
TransEnterix (viz Kontaktni informace na strané 17).

3.7 Postup pfi zaruce a vraceni

Zaruc¢ni podminky tykajici se tohoto zafizeni viz Kupni a servisni smlouva.

Pokud je zafizeni vraceno, musi byt odeslano v baleni podobném tomu origindlnimu. Proto je vhodné
uchovavat plvodni baleni. Jakékoli poskozeni zplsobené nevhodnym balenim nebo pfepravou rusi
zaruku.

Pouze kvalifikovana servisni stfediska jsou opravnéna demontovat a prodavat dily zafizeni (viz Kontaktni
informace na strané 17).

3.8 Pouzitelné smérnice a normy

Tabulka 3-2. PouZitelné smérnice a normy

Referencni Cislo Nazev
EN 60601-1:2006/ Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na
A1:2013 zakladni bezpecnost a zakladni vykon

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na
EN 60601-1-2:2015 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Elektromagnetické ruseni - Pozadavky a zkousky

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni
EN 60601-2-2:2009 bezpecnost a zakladni vykon vysokofrekvencniho chirurgického zafizeni a
vysokofrekvencniho chirurgického pfislusenstvi
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Referencni cislo

EN 62366:2008

EN 60601-1-6:2010

EN 1SO 15223-1:2016
EN 1041:2008
EN 1SO 14971:2012

EN 62304:2006/ AC:2008

EN 1SO 7153-1:2016

EN 1SO 10993-1:2009 /
AC:2010

EN ISO 10993-5:2009

SO 10993-10:2010

EN 1SO 10993-11:2009

EN 1SO 17664:2004

EN 1SO 17665-1:2006

EN 62311:2008

EN ISO 13485:2016

Smérnice 93/42/EHS
ve znéni smérnice
2007/47/ES

EU 207/2012

Smérnice 2011/65/EU

Narizeni ES 1907/2006

Smérnice 2006/42/ES
Smérnice 2014/53/EU

Tabulka 3-2. Pfislusné smérnice a normy (pokracovani)

Nazev

Zdravotnické prostfedky - Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické
prostredky

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pouzitelnost

Symboly, které budou pouZity na Stitcich zdravotnickych prostredki
Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych prostredkd
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizik na zdravotnické prostredky
Software zdravotnickych prostfedkl — procesy Zivotniho cyklu softwaru
Chirurgické nastroje - Materialy - Cast 1: Kovy

Biologické hodnoceni prostfedk(l zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni
a testovani v ramci procesu fizeni rizik

Biologické hodnoceni prostfedk(l zdravotnické techniky - Cést 5: Zkougky
cytotoxicity in vitro

Biologické hodnoceni prostfedk’ zdravotnické techniky - Cast 10:
Zkousky na podrazdéni a senzibilizaci kiize

Biologické hodnoceni prostfedk(l zdravotnické techniky - Cast 11: Zkougky
ohledné systémové toxicity

Sterilizace zdravotnickych prostfedkd. Informace které bude vyrobce
poskytovat ohledné zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredka.

Sterilizace vyrobkd zdravotni pé&e - VIhké teplo - Cast 1: PoZadavky na
vyvoj, ovéreni a béZnou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické
prostfedky

Posouzeni elektronickych a elektrickych zafizeni tykajicich se omezeni
expozice Clovéka elektromagnetickym polim (0 Hz - 300 GHz)

Zdravotnické prostfedky - Systémy Fizeni kvality - PoZzadavky pro regulaéni
ucely

Smérnice o zdravotnickych prostredcich

Natizeni Komise o elektronickém navodu k pouZiti zdravotnickych
prostredkl

Omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich (RoHS-2)

Naftizeni o registraci, hodnoceni, autorizaci a omezovani
chemickych latek (REACH)

Smérnice o strojnich zafizenich

Smérnice o radiovém zafizeni (RED)



Pro dosazeni souladu se smérnici o radiovych zatizenich 2014/53/EU byly pouzity nasledujici
dodatecné normy.

Tabulka 3-3. Pouzitelné smérnice a normy

Referencni cislo Nazev

Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spektra (ERM); norma

ETSI EN 301 483-1 elektromagnetické kompatibility (EMC) pro radiova zafizeni a sluzby; ¢ast 1:

v1.3.2:2011 Spolecné technické poZadavky

Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spektra (ERM); norma
ETSI EN 301 489-3 elektromagnetické kompatibility (EMC) pro radiova zafizeni a sluzby; ¢ast 3:
V1.6.1:2013 Zvlastni podminky pro zafizeni kratkého dosahu (SRD) pracujici na frekvencich

mezi 9 kHz a 246 GHz

Elektromagnetickd kompatibilita a zalezZitosti radiového spektra (ERM);
ETSI EN 300 330-1 zarizeni kratkého dosahu (SRD); radiova zarizeni ve frekvencnim rozsahu 9
V1.8.1:2015 kHz aZ 25 MHz a systémy induk¢ni smycky ve frekvenénim rozsahu 9 kHz az 30

MHz; ¢ast 1: Technické vlastnosti a zkusebni metody

Elektromagneticka kompatibilita a zaleZitosti radiového spektra (ERM); zafizeni
ETSI EN 300 330-2 kratkého dosahu (SRD); radiova zafizeni ve frekvenénim rozsahu 9 kHz az 25
V1.6.1:2015 MHz a systémy indukcéni smycky ve frekvenénim rozsahu 9 kHz az 30 MHz; ¢ast

2: Harmonizované EN normy pokryvajici zakladni pozadavky ¢l. 3.2 smérnice o
radiovych zafizenich a telekomunikaénich koncovych zafizenich

Posouzeni elektronickych a elektrickych zafizeni tykajicich se omezeni

EN 62311:2008 expozice ¢lovéka elektromagnetickym polim (0 Hz - 300 GHz)

Omezeni expozice Clovéka elektromagnetickym polim ze zafizeni

EN 50364:2010 provozovanych ve frekvenénim rozsahu 0 Hz az 300 GHz, pouzZivanych v
elektronickych aplikacich typu Surveil (EAS), radiofrekvencni identifikace
(RFID) a podobnych aplikacich

3.8.1 Prohlaseni o shodé

Na tento prostfedek se vztahuje prohlaseni o shodé se smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych
prostifedcich a naslednymi zménami a integracemi. Na zafizeni se rovnéz vztahuji smérnice o radiovych
zafizenich 2014/53/EU a smérnice RoHS 2 2011/65/EU. Jak vyZaduje zakon, original téchto prohlaseni je
k dispozici u spolecnosti TransEnterix Italia S.r.l.

3.9 VSeobecna varovani, upozorneni a poznamky

Pouzivejte systém Senhance v souladu s touto uZivatelskou pfiruckou. Pouze personal vyskoleny
zastupcem spolecnosti TransEnterix by mél premistovat nebo pouZivat systém Senhance. Prectéte si
pozorné cely navod k pouziti. NedodrZeni pokyn(, varovani, upozornéni a poznamek souvisejicich se
systémem maze vést k vdznému zranéni nebo chirurgickym komplikacim pacienta. | kdyz se tyto zpravy
objevuji v prabéhu této uzivatelské prirucky, tato kapitola poskytuje kompilaci vSech varovani a
upozornéni, ktera se objevuji v této prirucce.

Kompletni seznam varovani, upozornéni a poznamek tykajicich se ultrazvukového systému Senhance viz
dokumentace ultrazvukového systému Senhance. Ohledné seznamu viech dokument( ultrazvukového
systému Senhance (viz Informace o elektronickém oznacovani na strané 18).
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3.9.1 Definice varovani, upozornéni a poznamek

Nasledujici symboly se v pribéhu této pfirucky pouzivaji pro varovani, upozornéni a poznamky. Déle jsou
uvedena kritéria pouzita pro kazdy typ zpravy.

A
A\

Jd

V pribéhu této piirucky se pouiiva slovo “VAROVANI” a Zluty trojuhelnik s vykfiénikem,
aby byly osoby provadéjici obsluhu upozornény na situaci, kterd mlze zpUsobit umrti
nebo vazné zranéni, pokud se ji nezabrani. Varovani mohou rovnéz popisovat potencialni
zavazné nezadouci reakce a bezpecnostni rizika.

V priib&hu této pfirucky se pouziva slovo ,,UPOZORNENI“ a bily trojuhelnik s vykFiénikem,
aby byly osoby provadéjici obsluhu upozornény na potencidlné nebezpecénou situaci, ktera
mUzZe zpUsobit lehké nebo stfedné tézké zranéni osob provadéjicich obsluhu nebo pacienta
i poskozeni zatizeni nebo jiného majetku, pokud se ji nezabrani.

»Upozornéni“ Ize také pouzit jako vystrahu proti nebezpecnym praktikdm. To zahrnuje
zvlastni péci nezbytnou pro bezpecné a ucéinné pouziti zafizeni a péci nezbytnou k
zamezeni poskozeni zafizeni, ke kterému muzZe dojit v disledku pouZiti nebo nespravného
pouZziti.

Slovo ,,NOTE (POZNAMKA)“ a modry kruh se znakem i se pouZivaji v priibéhu této pfirucky
k upozornéni osob provadeéjicich obsluhu na nasledujici druhy informaci:

¢ Zvlastni techniky a pokyny
¢ Prvky ke kontrole pfed pokracovanim v ¢innosti
o Faktory, které je tfeba zvazit v souvislosti s proceduralni koncepci nebo ¢innosti

3.9.2 Varovani

A

VSEOBECNA VAROVANI:

¢ P¥i pouzivani systému Senhance s insuflaci pouzivejte jako insuflacni plyn pouze
plynCO2. Nadmérna insuflace by mohla zplsobit plynovou embolii. Tuto
techniku by mél provadét pouze persondl s odpovidajicim skolenim a
zkuSenostmi s insuflaci.

e Tento systém neni urcen k pouziti s defibrildtorem. Nikdy nepouzivejte defibrilator
na pacienta, ktery je v kontaktu s timto zatizenim. S timto systémem je treba
zachazet jako s vodivym povrchem a musi byt umistén daleko pred pokusem o
defibrilaci. Jestlize pfi vyboji defibrilatoru zlistane jakakoli ¢ast systému v kontaktu
s pacientem, muZe napéti prochazet télem pacienta a do systému. To by mohlo
predstavovat nebezpedi pro kazdého, kdo prijde do styku se systémem a mohlo by
to poskodit zafizeni.

¢ Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt tato zafizeni
pfipojena pouze k napdjeni s ochrannym uzemnénim.

e Rameno manipulatoru a uzel tvoti soucast systému, ktery musi byt pro
chirurgické poufziti pouzivan v mistnostech skupiny 2 napdjenych ze sité napajeni
IT-M (normy IEC 60364 implementované v Itélii jako CEl 64-8/7, 710.413.1.5).
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VSEOBECNA VAROVANI:

Pfi pouzivani napajeni ze sité jiné nez IT-M, napriklad v mistnostech skupiny O,
musi byt elektrické zasuvky chranény diferencidlnim elektrickym jisticem s Idn
<30 mA.

Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem, nepokousejte se o pristup

k vnitfni ¢asti Zddné komponenty systému Senhance. Systém Senhance,

véetné vsech komponent a chirurgickych nastrojli, smi obsluhovat pouze
persondl povéreny spolecnosti TransEnterix.

Pokud nejsou dodrZovany provozni pokyny a plany adrzby, mize byt toto
zafizeni nebezpecné pro pacienta, osobu provadéjici obsluhu a Zivotni prostredi.
Pro pouziti se systémem Senhance pouzivejte pouze propojovaci kabely a
pfislusenstvi schvalené spolecnosti TransEnterix. Poutziti jinych kabelll a
pfislusenstvi, nez téch, které jsou specifikovany nebo poskytnuty spolecnosti
TransEnterix, mlZe mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti systému Senhance a mize vést k nespravnému
provozu.

Nepouzivejte systém Senhance v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo
oxidacnich plyn( (jako je oxid dusny nebo kyslik) nebo v tésné blizkosti
tékavych rozpoustédel (jako je ether nebo alkohol), protoze muize dojit k
vybuchu.

PFi manipulaci s nastroji dbejte zvySené opatrnosti, protoZe hroty pfistroje mohou
byt ostré.

POZNAMKA: Abyste se vyvarovali riziku poranéni pacienta, fidte se viemi pokyny, véetné
kontraindikaci, varovani a upozornéni, v ¢asti Aplikator polymerovych ligac¢nich klipd Weck®
Hem-o-lok® na strané 52.

VAROVANI Specificka pro elektrochirurgicka (ES) zafizeni:

Abyste se vyvarovali Sok(l a popalenin pacienta nebo zdravotnického
personalu, méla by elektrochirurgicka (ES) zatizeni pouzivat pouze chirurgové,
ktefi plné chapou elektrochirurgické laparoskopické principy.

Abyste se vyvarovali rizika popdleni pro pacienta nebo zdravotnicky personal,
nedovolte, aby se nastroj pod napétim dotykal jakéhokoli kovového povrchu.
Nedotykejte se zadnych kovovych predmétli nebo nastroja pfi koagulaci.
Neumistujte ES nastroje v blizkosti nebo v kontaktu s hoflavymi materialy, jako je
gaza nebo rousky. ES nastroje, které jsou aktivované nebo horké, mohou zpUsobit
pozar.

Nizkofrekvencni proudy stimuluji nervy a svaly (neuromuskularni stimulace).
Nizkofrekvencni proudy vznikaji bud’ kvili nizkofrekvenénim zdrojiim napajeni,
nebo ¢astecné rektifikacivysokofrekvencniho (HF) proudu. Pfi postupech fezani,
hloubkové koagulacia sprejové koagulaci mohou neodvratitelné elektrické oblouky
mezi aktivni elektrodou a tkani rektifikaci ¢asti vysokofrekvencniho stfidavého
proudu. MiZe dojit ke kfecim nebo svalovym kontrakcim s rizikem zranéni
pacienta. Nastavte proud co nejnizsi relativné k poZzadovanému chirurgickému
ucinku.
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VAROVANI Specificka pro elektrochirurgicka (ES) zafizeni:

Pacient nesmi byt v kontaktu s elektricky vodivymi pfedméty, napfr. s kovovymi
¢astmi operacniho stolu. Mize dojit k ndéhodnému vyboji vysokofrekvencéniho
proudu v mistech kontaktu (unikajici vysokofrekvencni proud) s rizikem popalenin
pacienta. Umistéte pacienta na suché antistatické rousky. Jestlize mize dojit
béhem operace k navlhnuti rousek kvili tekutinam, jako je pot, krev, zavlazovaci
tekutina nebo mo¢, umistéte pres rousky vodéodolnou pokryvku.

Zabrante mistim vzdjemného dotyku kizZe. Napfiklad umistéte suchou gazu
mezi paze a télo pacienta.

Pokud monopolarni vysokofrekvencni proud proudi pres ¢asti téla s relativné
malym prifezem, mlze u pacienta dojit k nechténé koagulaci. Pokud je to mozné,
pouzijte bipolarni koagulacni techniku.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte ndstroje a kabely ohledné poskozeni, zejména
izolace laparoskopickych/endoskopickych nastroja. To lze provést vizualné pod
zvétSovanim nebo pomoci vysokonapétového izola¢niho testovaciho zafizeni.
Selhani izolace mohou vést k popaleninam nebo jinym zranénim pacienta nebo
osoby provadéjici obsluhu. Samotna vizudlni kontrola nemusi byt dostatecna, aby
bylo zajisténo, Ze izolace je neporusena.

Na vSech kovovych povrsich jsou ndstroje pod napétim elektricky aktivni. Aby se
predeslo riziku neimysiného popaleni tkané, zajistéte, aby zddny kovovy povrch
pfistroje nebyl v kontaktu s tkani, kterou nemate v umyslu kauterizovat. Energie
nastroji neni omezena na vnitini povrch celisti nebo hroty Celisti. Odhalena
kovova spojka v blizkosti Celisti je také elektricky aktivni.

Zajistéte, aby kabel pro elektrochirurgickou jednotku (ESU) nebyl omotan kolem
rozhrani nastroje (LIA).



3.9.3 Upozornéni

VSEOBECNA UPOZORNENI:

& ¢ Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jeho
objednavku.

¢ Podle pracovniho prostoru upravte pracovni prostor tak, aby nestdly v cesté a
nepredstavovaly nebezpedi zakopnuti.

¢ U nékterych pacient(, u kterych mohou byt zapotiebi alternativni chirurgické
techniky, nemusi byt minimalné invazivni chirurgické techniky vhodné. Jinak
mohou poruchy zafizeni zpUsobit, Ze systém Senhance bude obc¢as nedostupny.
Chirurgicky tym by mél byt pfipraven provést konverzi na alternativni chirurgické
techniky a mit k dispozici zaloZni zafizeni a nastroje pro poufziti. Riziko takové
konverze by mélo byt pacientovi sdéleno pred zdkrokem.

¢ Abyste se vyvarovali preruseni napajeni, pfipojte ramena manipulatoru k uréenym
elektrickym zasuvkam s nouzovym zaloznim zdrojem (UPS).

¢ Stisknutim tlacitka Off ,,vypnuto” se nevypina napajeni ramen manipulatoru.
Ramena manipuldtoru z(stavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytazena z
elektrické zasuvky.

¢ Stisknuti tlacitka Nouzové zastaveni nevypina napajeni ramen manipulatoru.
Ramena manipuldtoru z(stavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytazena z
elektrické zasuvky.

UPOZORNENI: Pouzivani elektrochirurgickych zafizeni

A e Aktivovana ESU mUzZe ovlivnit vykon elektronickych zafizeni tim, Ze zpUsobi

ruseni. Zafizeni mlze selhat nebo nespravné fungovat.

¢ Elektrody pacienta by mély byt umistény takovym zplsobem, aby se zabranilo
kontaktu s pacientem nebo jinymi elektrodami. Do¢asné nepouzivané aktivni
elektrody by mély byt uloZzeny na misté izolovaném od pacienta.

¢ Intenzita ESU by méla byt nastavena co nejnizsi, aby bylo dosazeno zamysleného
ucinku, pokud neexistuje riziko spojené s nizkym nastavenim, napfiklad pfi
argonové koagulaci.

e UdrZujte aktivni elektrody v Cistoté. Vytvoreni strupu mazZe snizit uéinnost
nastroje.

¢ Nepouzivejte sterilni prostfedky, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

UPOZORNENI: Pouzivani ultrazvukového systému Senhance
A Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, zafizeni zlikvidujte.

¢ Poskozeni generatoru muze vést k nedmysinému zvyseni vystupniho vykonu.

UPOZORNENI: PFipojeni a napajeni hlavnich komponent
& Zajistéte, aby napajeci kabely byly pfed pouZitim dikladné suché.
j UPOZORNENI: PFipojeni bipolarniho chirurgického nastroje k adaptéru

Abyste se vyvarovali poskozeni adaptéru pfi vyjmuti nastroje z bipolarniho adaptéru, drite
stisknuté tlacitko Assembly ,Sestaveni“.
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UPOZORNEN:I: Odpojeni bipolarniho nastroje od adaptéru

Aby nedoslo k poskozeni pfistroje, stisknéte a pridrzte tlacitko Release (Uvolnit) na
bipolarnim adaptéru pfti pfipojovani nebo odpojovani pristroje od adaptéru.

UPOZORNENI: Umisténi chirurgického tymu

Vyvarujte se stani tam, kde se rozSifeni ramene pohybuje béhem chirurgického zakroku,
napf. mezi dvéma rameny manipuldtoru nebo pod rozsifenim ramene. Abyste se
vyvarovali poranéni zplUsobeného rameny, dévejte pozor, kdyZ jsou ramena ovladana
chirurgem v kokpitu.

> >

UPOZORNENI: Skladovani a pieprava
systému Senhance

>

Kokpit je vybaven kolecky tak, aby mohl
byt pfemistovan v operaéni mistnosti.

v vie v ’ . i —_—
Abyste predesli poskozeni kokpitu, Monitor
netahejte avnil netlacte na oc”:.nl’ serTzor, oéni sensoN
podporu oéniho senzoru ani monitor. T -

ENi- Premicfovani : Podpora K
UPOZORNENI: Pfremistovani kokpitu ocniho
senzoru

Kabely systému nezauzlovavejte,
nemackejte ani neohybejte (v poloméru
mensim nez 79 mm). Mohlo by to vést ke
ztraté funkcnosti systému. Pfi
premistovani kokpitu zkontrolujte kabely
na podlaze. Rolovanim kokpitu pres
kabely mUze dojit k jejich posSkozeni.

¢ Kabely systému nezauzlovavejte, nemackejte ani neohybejte (v poloméru mensim
nez 79 mm). Mohlo by to vést ke ztraté funkénosti systému. PFi pfemistovani
ramene manipuldtoru zkontrolujte kabely na podlaze. Rolovanim ramene
manipulatoru pres kabely maze dojit k jejich poskozeni.

i UPOZORNENI: Pfemistovani ramen manipulatoru

¢ Abyste se vyvarovali kolizi a naslednému poskozeni spoje rozhrani (LIA) nastroje,
dbejte zvysené opatrnosti pfi premistovani ramene manipulatoru.

¢ Abyste predesli poskozeni zafizeni, zajistéte, aby uzel a zakladna ramene
manipulatoru byly v oblasti, kde nebudou vystaveny kapalinam.

j UPOZORNENI: Cisténi a dezinfekce ramen manipulatoru, kokpitu a uzlu

* Na zafizeni nevylévejte Cistici roztoky. Pokud dojde k ndhodnému rozliti kapaliny
na zafizeni, osuste zafizeni a ihned jej oCistéte. Pokud by mohlo dojit k tniku
kapaliny do ramene manipuldtoru, kokpitu nebo uzlu, kontaktujte zakaznicky
servis.

e Pro Cisténi zafizeni pouzivejte pouze Cisté latky neuvoliujici vlakna. BEéhem cisténi
nepouzivejte kovové kartace ani drhnouci podlozky. Tyto materidly poskozuji
povrch a povrchovou Upravu zafizeni.

¢ Aby nedoslo k poskozeni zafizeni, pouZivejte pouze Cistici a dezinfekéni
prostfedky doporucené v této pfirucce.

¢ Neponofujte napdjeci kabely do kapaliny. Zajistéte, aby napajeci kabely byly pred
pouzitim dukladné suché.



UPOZORNENI: Ci$téni monitoru kokpitu

A e P¥i Cisténi monitoru nikdy nepouZivejte rozpoustédla, jako je benzen nebo fedidlo,
nebo kysely, alkalicky nebo abrazivni Cistici prostiedek, ¢i chemické Cistici latky pro
¢isténi, protoze poskozuji povrch ochranné desky nebo povrch monitoru.

e Pro Cisténi monitoru pouzivejte pouze Cisté latky neuvolnujici vlakna. Pokud

vvvvv

3.9.4 Poznamky

VSEOBECNE POZNAMKY:

@ * Po celou dobu je tfeba udrzovat vizudlni a verbalni kontakt mezi chirurgem a
tymem operaéni mistnosti.
¢ Abyste zajistili nejlepsi snimek endoskopického pohledu na monitoru kokpitu,
vycentrujte oblast zajmu v zorném poli.
e Systém nemUzZe pracovat normalné béhem ztraty napajeni.

e Uspordadejte komponenty zafizeni tak, aby byla zdstrcka napajeni vzdy
snadno pfistupna.

Specifickd POZNAMKA pro obézni pacienty: U obéznich pacient(l upravte vas chirurgicky
pristup jako pri tradi¢ni laparoskopické praxi. Nékteré techniky zahrnuji rekalibraci ramene
manipuldtoru k poloze trokaru na bfisni sténé s ustdlenym pneumoperitoneem, pfidani
dalsich trokar( a Sikmou transfiguraci bfisni stény trokary pfiznivymi pro chirurgické pole.

Jd

3.10 Chirurgické manévry

Zafizeni umoZznuje provadéni nasledujicich endoskopickych chirurgickych manévri ve ventrdlni dutiné:
e Disekce:
¢ Traumaticky

e Tupa
e ligace
e Stehy

¢ Volné stehy
¢ Kontinualni linedrni stehy
¢ Kruhové stehy
e Priprava:
e Cév
e Trubicovych struktur

Tyto manévry se pouzivaji u riznych druhd operaci.

28



3.11 BriSni a hrudni oblasti

Oblasti brisni-panevni dutiny, kde Ize pouZit systém Senhance, jsou nasleduijici:
¢ Pravé a levé podzebfi; mezi nimi leZi epigastrium
¢ Prava a leva bederni oblast; mezi nimi lezi mesogastrium
¢ Prava a leva kycelni jdma; mezi nimi lezi hypogastrium
e Panev
¢ Retroperitonealni pres transperitonealni
Oblasti hrudni dutiny, kde Ize pouzit systém Senhance, jsou ndasleduijici:

¢ Prava a leva stfedni a spodni pleurdlni dutina
¢ Zadni mediastinum
e Pfedni
e Stfedni
e Zadni
Do dnesniho dne jsou horni mediastinum a horni oblasti pleuralni dutiny z tohoto vylouéeny, protoze
chirurgické manévry zde vyzaduji, zahrnuji umisténi chirurgickych ndstroju v tangencialnim sméru k
mistu zavedeni do mezizebernich prostor, ¢imz vytvareji pakovy efekt na zebra.
VAROVANI: Tento pfistroj nebyl ovéfen pro srdeéni chirurgii, pro napravu vad centralniho
A obéhového systému nebo pro chirurgické manévry v pfimém kontaktu s centralnim

nervovym systémem podle definic smérnice 93/42/EHS, které jsou zde uvedeny jako
informace.

3.12 Technicky popis

Tato cast popisuje vSseobecné pozadavky, specifikace a poZzadavky na vykon systému Senhance. Zahrnuje
také informace o kompatibilité systému nastroju, elektromagnetické odolnosti, separacni vzdalenosti,
instalaci, servisu a Udrzbé systému Senhance.



3.12.1 VSeobecné pozadavky

Tabulka 3-4. VSeobecné poZadavky

Zdravotnicka elektricka zatizeni Hodnota
Tfida ochrany Trida |
Stupeni ochrany Typ BF pro vSechny pouzité dily pro pacientat

Podle IEC 60601-1:
¢ Pouzité dily: VSechny bipolarni, monopolarni,
pasivni nastroje a nasada RADIA (viz Uplny
seznam nastrojl Senhance v dodatku A:
PrisluSenstvi_a komponenty Senhance)
¢ Dily, které mohou pfijit do styku s pacientem,
ale nespadaji do definice pouzitych dilG:
Pouzité dily#+ - Adaptéry nastroju (viz Adaptéry na strané 92)
- Rozhrani nastroje
(Viz obrazek 5-8 na strané 117)
- Spoj rozhrani nastroje
(Viz obrazek 4-20 na strané 73)
- Adaptér RADIA
- Adaptér a spojka artikulacniho nastroje
¢ Pfipojeni pacienta: Zadna

Provozni rezim Nepretrzity
Teplota 15-25° C (59-77° F)

30 % az 75 % relativni vlhkosti bez kondenzace (viz

Relativni vihkost limity predepsané v tabulce 3-7 na strané 36).

Podminky prostiedi Atmosféricky tlak 80-101 kPa

Obsluha Maximalni nadmotskd 2000 m (80 kPa)
vyska
Provoz Nepretrzity
Ochrana pred IPXO0 (zafizeni vyhovuje testu penetrace pomoci prstl
Skodlivym vniknutim | pro ochranu pred pfimym kontaktem)
vody nebo prachu IPX5 pro pedal kokpitu
Teplota -18-60° C (-0,4—140° F)

Podminky prostredi Relativni vihkost 10 a7 80% relativni vihkosti bez kondenzace

Skladovani/pf

adovani/pfeprava Atmosféricky tlak Neni ovlivnéno

Maximalni nadmofska 3500 m
vyska
¥ Pro identifikaci pouZité &asti typu BF, ktera je v souladu s normou IEC 60601-1. PouZity dil typu BP je

definovan jako dil zdravotnického prostfedku, ktery ma stfednédoby nebo dlouhodoby vodivy kontakt s
pacientem, ktery je izolovan od elektrického uzemnéni.
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Tabulka 3-5 ukazuje normy IEC, se kterymi je systém Senhance v souladu.

Tabulka 3-5. Normy IEC

Charakteristicka Klasifikace Hodnota Standardni
Stupeni znecisténi 2 IEC 60601-1/A1:2012 §8.9.1.8
Pfepéti napajeci sité Il 2000V IEC 60601-1/A1:2012 §8.9.1.11
Skupina materiall b IEC 60601-1:/A1:2012 §8.9.1.7
Zvukovy tlak 70,3 dBA +0-2 dBA IEC 60601-1:/A1:2012 §9.6.2.1
VAROVANI:
A ¢ Toto zafizeni je navrzeno pro pravidelné pouzivani v prostredi operacnich

mistnosti, ale lze jej pouZivat i bezpeéné bez ohrozeni osoby provadéjici obsluhu
pfi teplotach do 40 °C. Pti této okolni teploté mohou nékteré ¢asti dosahnout
potencialné nebezpecnych teplot pro osobu provadéjici obsluhu a pacienta.

e Je-li prostfedek umistén mimo operacni mistnost v prostredi s odliSnymi
teplotami a vlhkosti, nez jsou podminky doporucené pro lékarské poutziti, pred
jeho pouzitim v operaéni mistnosti provedte dekontaminacni postup a nechte
prostfedek ustalit ve zdravotnické mistnosti, aby byly zajiStény spravné
klimatické predpoklady.

3.12.2 Pozadavky na napajeni

UPOZORNENI:
A e Stisknutim tlacitka , Off (vypnuto) se nevypind napajeni ramen manipuldtoru.
Ramena manipuldtoru zuUstavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytaZena z
elektrické zasuvky.

e Stisknuti tlacitka Nouzové zastaveni nevypina napdajeni ramen manipulatoru.
Ramena manipulatoru zlstavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytaZzena z
elektrické zasuvky.



Tabulka 3-6 ukazuje informace o hodnoceni elektrické energie pro uzel Senhance, kokpit a ramena
manipulatoru. Pro konkrétni informace o hodnoceni viz Stitky hodnoceni elektrické energie na zadni

strané uzlu, kokpitu a ramene manipuldtoru.

Vstupni
napéti

230/240 v~

100-120 v~

230/240 v~

100-120 v~

230/240 v~

120 v~

100 v~

Vstupni

frekvence

50 Hz

50/60 Hz

50 Hz

50/60 Hz

50 Hz

50/60 Hz

50/60 Hz

Vstupni vykon

Uzel

150 VA

150 VA

Kokpit

500 VA

500 VA

Rameno
manipulatoru

1300 VA

1300 VA

1300 VA

Tabulka 3-6. Hodnoceni elektrické energie

Pojistka

-—— 2xT2A 250 V~
35A@250 V~

p—
2xT2A 250 V~

35A@250 Vv~

—
2xT6.3A 500 V~

100 A@500 v~

100 A@500 v~

“+— 2xT10A 500 V~
100 A@500 V~

+—3 2xT10A 500 V~
100 A@500 V~

== 2xT10A 500 V~
100 A@500 V~

Pfipojte vSechny napajeci kabely ze systému Senhance k elektrickym zasuvkam s nouzovym zaloznim

zdrojem (UPS).

A UPOZORNENI: Abyste se vyvarovali pferueni napajeni, pfipojte ramena
manipulatoru k uréenym elektrickym zasuvkam s nouzovym zaloznim zdrojem (UPS).
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Pokud chcete zapnout nebo vypnout kokpit, prepnéte spina¢ On/Off ,,ZAP/VYP* na pfedni strané
uzlu nebo zadni strané kokpitu do polohy On ,,ZAP“ nebo Off , VYP“ (viz obrazek 3-1).

Obrazek 3-1. Spina¢ On/Off ,, ZAP/VYP* na uzlu a kokpitu
Poloha ON ,,ZAP“ Poloha OFF ,VYP“

Pokud chcete zapnout nebo vypnout rameno, stisknéte tlacitko @ (On) ,ZAP“ nebo O (Off) ,VYP“ na
zadnim ovladacim panelu.

Pokud chcete odpojit komponenty systému Senhance od elektrického napdjeni, nejprve vypnéte
komponenty a poté odpojte napajeci kabely od elektrickych zasuvek.

3.13 Stitky zafizeni

Zdravotnicky prostfedek Senhance X9000000 je systém, ktery obsahuje:
e REF X9000008 kokpit, stanice dalkového ovladani
e REF X9000005 Rameno manipulatoru pro laparoskopickou operaci
e REF X9000007 Uzel pro sitové pripojeni kokpitu a ramen manipulatoru

Technické Udaje viz tabulka 3-6 na strané 32.

Obrézek 3-2, obrazek 3-3a obrazek 3-4 ukazuji polohy identifikacnich stitk( na zatizeni.

Obrazek 3-2. Polohy stitk( systému a kokpitu

Poloha ;
systémového
Stitku g

Poloha stitku
kokpitu




Obrazek 3-3. Poloha stitku ramene manipuldtoru

Poloha stitku uzlu

’
—

3.14 Elektromagneticka kompatibilita systému

Systém Senhance byl testovan a bylo zjisténo, Ze je v souladu s normou IEC 60601-1-2, Mezindrodni
norma pro zdravotnickd elektrickd zafizeni — Cdst 1-2: V§eobecné poZadavky na zdkladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost — Skupinovd norma: Elektromagnetickd kompatibilita - PoZadavky a zkousky. Ze
skupinové normy IEC 60601-1-2 nebyly pouzity zddné odchylky a rozdily. Je uréen k pouziti v prostredi
operacnich mistnosti a pfi poutZiti v elektromagnetickém prostfedi neni ovlivnén provoz systému
Senhance tak, jak je specifikovano v tabulce 3-7 na strané 36. V tomto oddilu jsou uvedena zvlastni
upozornéni a informace o instalaci systému Senhance ohledné elektromagnetické kompatibility (EMC).

Vykon systému Senhance neni ovlivnén, je-li vystaven plnému rozsahu elektromagnetického prostredi tak,
jak je popsano v normeé IEC 60601-1-2. Nedochazi k Zadné degradace vykonu a tudiz ani rizikim pro
pacienta nebo jina zatizeni kvili elektromagnetickému ruseni (EMI), pfi pouziti v elektromagnetickém
prostredi tak, jak je specifikovano v tabulce 3-7 na strané 36.

Zatizeni v operacni mistnosti, véetné systému Senhance a jinych pfenosnych nebo mobilnich
komunikacnich zafizeni, mGze vytvaret EMI, kterd mize ovlivnit fungovani téchto zatizeni. Témto ucinklim
brani pouZiti zafizeni s vlastnostmi EMI prokazanymi pod uznavanymi meznimi hodnotami tak, jak jsou
uvedeny v tabulce 3-7 aZ tabulce 3-10.

Pokud existuje podezfeni na ruseni s jinym zatizenim, ptferuste pouzivani systému, dokud neni mozné
problém vyresit. Pokud nelze problém vyfesit, kontaktujte spole¢nost TransEnterix.

Uzel systému Senhance, kokpit a ramena manipulatoru maji ekvipotencialni uzemnéné pripojeni oznacené
symbolem Ekvipotenciality (viz obrazek 3-5). Tato pfipojeni se ve Spojenych statech nepouZivaji, protoze
sitova $ridra zahrnuje ¢ast s uzemnénim.
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Obrazek 3-5. Ekvipotencidlni uzemnéné pfipojeni pro
uzel, kokpit a ramena manipulatoru
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A - Pfipojeni kabell kokpitu N >
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B - Pfipojeni kabell ramene manipuldtoru
C - Zadni pohled na uzel zobrazujici kabelova ptipojeni -

D - Ekvipotencialni uzemnéné pfipojeni (nepouZiva se ve Spojenych statech)

Spolehlivost uzemneéni

VAROVANI: Systém Senhance je uréen k poufiti v elektromagnetickém prostiedi, ve

kterém jsou kontrolovany vyzafované poruchy. Abyste zabranili EMI, udrZujte minimalni
vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a
systémem Senhance tak, jak je doporuceno v tabulce 3-10 na strané 39.

Provoz podléha nasledujicim podminkam: (1) Toto zafizeni nesmi zpUsobit Skodlivé ruseni a
(2) toto zaftizeni musi akceptovat veskeré pfrijaté rusivé vlivy, véetné rusivych vliv(, které mohou
zpUsobit nechtény provoz.



VAROVANI:

A

Toto zafizeni bylo zkouseno na odolnost vici vyzafované RF pouze na
vybranych kmitoctech a pouziti okolnich vysilacl pfti jinych kmitoctech by
mohlo vést k nespravnému provozu.

Pfenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm od
jakékoli ¢asti systému Senhance, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V
opacném pripadé by mohlo dojit k degradaci vykonu tohoto zafizeni.
NepouZivejte systém Senhance v prostfedi pro zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI) nebo v jeho blizkosti. Senhance systém nebyl hodnocen z
hlediska potencidlniho elektromagnetického ruseni pfi pouziti s MRI, kde je
intenzita elektromagnetickych poruch vysoka.

Elektromagnetické poruchy, v€éetné mobilnich a RF komunikacnich zafizeni, mohou
zpUsobit zhorseni vykonnosti systému Senhance. Pokud chcete provést kontrolu
elektromagnetického ruseni z jinych zatizeni (jakakoli jina zafizeni nez systém
Senhance nebo komponenty, které systém tvoti) ovérte jeho normalniho provoz v
konfiguraci, ve které bude pouzivan. Viz kapitola 11: Odstranovani zavad ohledné
informaci o tom, jak identifikovat a vyporadat se s elektromagnetickym rusenim z
jinych zdroja.

Za pritomnosti elektrickych zdravotnickych prostfedkd uréenych k provadéni
vysetfovani nebo zvlastnich lé¢ebnych postupl se mohou vyskytnout ruseni bud’
v systému Senhance, nebo v jinych prostredcich.

Tabulka 3-7, tabulka 3-8 a tabulka 3-9 obsahuji prohlaseni vyrobce a dalsi informace vyZadované normou

IEC 60601-1-2:2014 (Ctvrta dprava).
Tabulka 3-7. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zkouska emisi Soulad s Elektromagnetické prostredi - zdsady
predpisy
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Systém Senhance pouZziva RF energii pouze pro
svou vnitFni funkci. Proto jsou jeji RF emise
RF emise CISPR 11 Trida A velmi nizké a pravdépodobné nezplsobi Zzadné

Harmonické emise
dle IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/nepravidelné emise

dle IEC 61000-3-3

ruseni v blizkém elektronickém zaftizeni.

Systém Senhance je vhodny k pouzivani ve
vSech prostorach kromé obytnych prostor a
prostor pfimo pfipojenych k verejné
nizkonapétové napajeci siti, ktera zasobuje
Nevztahuje se | budovy pouZivané k obytnym uéeltim.

Nevztahuje se

POZNAMKA: EMISNI charakteristiky tohoto zafizeni €ini zafizeni vhodnym pro pouZiti v primyslovych
oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se pouZiva v obytném prostfedi (pro které se
obvykle poZaduje tfida B CISPR 11), nemusi toto zafizeni poskytovat adekvatni ochranu pro
radiofrekvenc¢ni komunikacni sluzby. UzZivatel mozna bude muset pfijmout zmirnujici opatreni, jako je

pfemisténi nebo

pfeorientovani zafizeni.
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Tabulka 3-8. Prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Systém Senhance je vhodny k pouzivani v elektromagnetickém prostredi popsaném nize ohledné
elektromagnetické odolnosti. Zakaznik nebo uzZivatel systému Senhance by mél zajistit, aby byl v
takovém prostredi pouzivan.

Zkouska odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD) dle
IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické
prechodové
jevy/skupiny
impulst podle
IEC 61000-4-4

Raz
IEC 61000-4-51

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
kolisani napéti na
vstupnich vodicich
napajeciho zdroje
IEC 61000-4-11

Magnetické pole
sitové frekvence
(50/60 Hz) dle
IEC 61000-4-8

Uroveri shody podle IEC 60601-2

+ 8 kV pfi kontaktu
(pFimém/nepfimém)
+2,4,8,15kV vzduch

+ 2 kV u kabel( napéjeciho zdroje
+ 1 kV pro signalové linky 1/0

10,5, 1,0 kV pro napéti mezi fazemi

(diferencialni)

+0,5,1,0, 2,0kV pro linku k uzemnéni

(bézny rezim)

>95% pro 0,5 cyklu @ synchronizacni
uhly 0°,

45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

>95% pro 1 cyklus @ 0°

30 % pro 25 cyklt (50 Hz) @ 0°

30 % pro 30 cykll (60 Hz) @ 0°

> 95 % pro 250 cykll (50 Hz) @ 0°

> 95 % pro 300 cykll (60 Hz) @ 0°

30 A/m

Elektromagnetické prostredi - zasady

Podlahy by mély dfevéné, betonové nebo
z keramické dlazby. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materidlem, relativni
vlhkost by méla byt nejméné 30%.

Sitové napajeni musi svou kvalitou
vyhovovat obvyklému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Sitové napajeni musi svou kvalitou
vyhovovat obvyklému komerénimu nebo
nemocnic¢nimu prostredi.

Sitové napajeni musi svou kvalitou
vyhovovat obvyklému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi. Pokud uZivatel
napdjeci stanice baterie Ultravision
vyZzaduje nepretrzity provoz i béhem
vypadkd sitového napajeni, doporucuje se,
aby byla nabijeci stanice baterie Ultravision
napdjena ze zalozniho napdjeciho zdroje
nebo z baterie.

Magneticka pole sitovych kmito¢tl by méla
byt na Urovnich charakteristickych pro
typicka umisténi v typickych obchodnich
nebo nemocnicnich prostredich.

POZNAMKA: UT je napéti hlavniho napajeni stfidavym proudem pred pouZitim zkudebni Grovné.

1 Systém Senhance mize tolerovat piky prepéti 2000 V v siti stfidavého proudu s polaritou bud
pozitivni nebo negativni, s opakovaci frekvenci 60 s, pficemz kazdy puls ma dobu nabéhu 1,2 us a dobu
polovi¢ni hodnoty 50 us.



Tabulka 3-9. Pokyny a prohlaseni vyrobce—odolnost vici radiové frekvenci

Systém Senhance je urceny k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi popsaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel systému Senhance by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

Odolnost Uroven shody Elektromagnetické prostredi - zasady

Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni by neméla
byt pouzivana v mensi vzdalenosti od kterékoli ¢asti
systému Senhance, véetné kabel(, neZ je doporucena
oddeélovaci vzdalenost vypocitand z rovnice dle frekvence
vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost:

Vyzafovana 3V/m _
3 d=1,2,/P
RF dle IEC 80 MHz az 2,7 GHz
61000-4-3
F v

3 VRMS mimo p&smo ISM 6 d=1,2"p 80MHzaz800 MHz
Vedena RF VRMS v b4 ISM -
dle IEC v pasmd d=23'p 800 MHza32,5GHz

150 kHz az 80 MHz

61000-4-6
kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporucéena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).
Intenzity pole ze stalych RF vysilacli uréené elektromagnetickym prizkumem daného 1
mista maji byt v kazdém rozsahu frekvenci nizsi nez vyhovujici Urovenz.

A
' VAROVANI: V blizkosti zafizeni oznaeného nasledujicim symbolem mdze dochazet k
° elektromagnetickému ruseni:

()

Dojde-li k elektromagnetickému ruseni, mQze byt nutné prijmout zmirnujici opatteni, jako napf.
premisténi potencialnich zdroji RF a/nebo kabell mimo systém Senhance.

Pfenosna radiofrekvencni komunikacni zatizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti systému Senhance. Jinak by mohlo dojit
k degradaci vykonu tohoto zafizeni.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozmezi frekvence.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetické energie je ovlivnéno
absorpci a odrazem od konstrukci, predmétli a osob.

1. Intenzity pole pevnych vysilacd, jako jsou zakladové stanice radiotelefond (mobilnich/bezdratovych) a
mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace AM i FM a televizni vysilace, nelze teoreticky
presné stanovit. Za Ucelem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi vzhledem k pevnym vysila¢lim RF je
vhodné zvazit méreni mistniho elektromagnetického pole. Pfesahuje-li namérena intenzita pole v lokalité, kde je
systém Senhance pouzivan, vyse uvedenou uroven shody RF pro systém Senhance. JestliZe je pozorovan
abnormalni vykon mohou byt nutna dalsi opatfeni, napf. natoceni nebo premisténi systému Senhance.

2.V rozsahu frekvenci 150 kHz az 80 MHz by mély byt intenzity pole mensi nez: 3 V/m
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Tabulka 3-10. Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi
zafizenimi a systémem Senhance (Model: Senhance)

Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace

150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz azZ 2,5 GHz
Jmenovity maximalni

vystupni vykon vysilace d=12F d=12p d=23R/
W (metry) (metry) (metry)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

U vysilacl se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenZ neni uveden vyse, je mozno doporuéenou
oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je
maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle tdaja vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vyséi rozsah kmitoctu.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetické energie je ovlivnéno
absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétt a osob.

VAROVANI: Systém Senhance je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém

A jsou kontrolovany vyzarované poruchy. Zakaznik nebo uzivatel generdtoru Ultravision muze
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrZzovat minimalni vzdalenost
mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zatizenimi (vysilaci) a generatorem
Ultravision, jak je doporucena nize v Tabulce 3-10 v zavislosti na maximalnim vystupnim
vykonu komunikacnich zafizeni.

3.15 Rozmeéry a hmotnosti hlavniho zarizeni

Tabulka 3-11 ukazuje rozméry a hmotnosti hlavniho zafizeni systému Senhance.

Tabulka 3-11. Hmotnosti a rozméry hlavniho zafizeni

Rameno

G manipulatoru -

Vyska (cm) 155,3 214,3 50
Sitka (cm) 60,3 74,5 35,9
Hloubka (cm) 140,3 232,7 21,3

Hmotnost (kg) 233 335 19



3.16 Prislusenstvi a zarizeni

Doporucené kombinace zatizeni a pfisluSenstvi, které Ize pouZit se systémem Senhance, jsou uvedeny v
tomto oddilu.

Systém Senhance neni vybaven systémem insuflace CO2. Se systémem Senhance pouZivejte samostatny
systém insuflace schvaleny uradem FDA.

3.16.1 Elektrochirurgicka jednotka (ESU)

VAROVANI:

A ¢ Aby se zabranilo riziku elektromagnetického ruseni, pouzivejte pouze
monopolarni, bipolarni a ultrazvukové pfislusenstvi, jako jsou kabely ESU, noZni

prepinace a navratové elektrody schvalené vyrobcem ESU pro poufziti s ESU.

¢ Pfiaplikaci energie se nikdy nedotykejte nastrojem pod napétim jiného nastroje
nebo kovového predmétu. MlzZe dojit k popalenindm pacienta a chirurgického
asistenta.

¢ Aplikace elektrochirurgické energie z aktivniho nastroje pod napétim na jiny
nastroj muze prekrocit jmenovité napéti nastroje a zpUsobit selhani izolace.

* Ridte se viemi pokyny, varovanimi a upozornénimi dodanymi spoleéné s ESU,
abyste se vyhnuli riziku vdzného zranéni.

POZNAMKA: ESU mohou zplisobovat elektromagnetické rudeni (EMI), které maze rusit
pouZivani systému Senhance. Jak zvlddnout elektromagnetické ruseni, viz Redeni zdvad na

strané 223.

Kompatibilni elektrochirurgické jednotky (ESU)

Systém Senhance je kompatibilni s nize uvedenymi elektrochirurgickymi jednotkami (ESU) oznacenymi
CE, vcetné jejich prislusenstvi (monopolarni kabely, noZni pfepinade a navratové elektrody pacienta).
Informace o pouzivani zafizeni a kompatibilniho pfislusenstvi naleznete v ndvodu k pouziti, ktery je
pfiloZzen k ESU:

¢ Elektrochirurgicky generator Covidien ForceTriad™

¢ Elektrochirurgicky generator Covidien/Valleylab Force FX™

¢ Elektrochirurgicky generator Covidien/Valleylab™ FT10

¢ Elektrochirurgicky generator CONMED System 5000™

e Elektrochirurgicky generator Erbe® VIO® 300 D

¢ Elektrochirurgicky generator Erbe® VIO® 3

¢ Elektrochirurgicky generator BOWA™ ARC 400

POZNAMKA: Kompatibilita Covidien/Valleylab™ FT10 se systémem Senhance vyzaduje
instalaci nového rozhrani nastroje (LIA). Kontaktujte zakaznicky servis nebo mistniho
zastupce spolecnosti TransEnterix, abyste potvrdili kompatibilitu se systémem Senhance

instalovanym na vasem pracovisti.
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PFi pouziti bipolarni energie musi byt pouzity nasledujici bipolarni kabely Bissinger:

TransEnterix
REF

X0007819

X0005152

Bissinger .
REF Popis dilu Model ESU
Covidien ForceTriad,
80100088 Bipolarni kabel 5,00 metr( f. Bip. Covidien/Valleylab Force FX,
NGzky (konec generatoru): Valleylab- | Covidien/Valleylab FT10 a
zastrcka) CONMED System 5000
30100086 Bipolarni kabel 5,00 metr( f. Bip. Erbe VIO 300 D, BOWA ARC
NGzky (konec generatoru): Erbe- 400 a Erbe VIO 3
zastrcka)

Nasledujici tabulky zobrazuji nastaveni maximalniho vykonu, kterd Ize nastavit pro kazdy rezim ESU,
zatimco stale zlstavaji pod jmenovitym napétim pro monopolarni a bipolarni nastroje, které jsou
schvaleny pro pouZiti se systémem Senhance.

X0007212
X0007215
X0007268

X0007025
X0007026
X0007027
X0007028
X0007029
X0007030

X0007031
X0007032
X0007033
X0007035
X0007036
X0007176
X0007177
X0007178

Monopolarni nastroje s @ 3 mm

Monopolarni disektor Maryland, @ 3 mm x 280 mm
Monopolarni nGzky Metzenbaum, @ 3 mm x 280 mm

Monopolarni elektroda L-hdk, @ 3 mm x 280 mm

Monopolarni nastroje s @ 5 mm

Monopolarni nizky Metzenbaum, hrot 18 mm, @ 5 mm x 240 mm
Monopolarni zahnuté nGzky Metzenbaum, @ 5 mm x 310 mm
Monopolarni zahnuté nGzky Metzenbaum, dlouhé, @ 5 mm x 410 mm
Monopolarni nGzky Metzenbaum, hrot 15 mm, @ 5 mm x 240 mm
Monopolarni zahnuté nGzky Metzenbaum, kréatky hrot, @ 5 mm x 310 mm

Monopolarni zahnuté nGzky Metzenbaum, krétky hrot, dlouhé, @ 5 x 410
mm
Monopolarni disektor Maryland, @ 5 mm x 240 mm

Monopolarni disektor Maryland, @ 5 mm x 310 mm
Monopolarni disektor Maryland, dlouhy, @ 5 x 410 mm
Monopolarni elektroda L-hdk, @ 5 mm x 310 mm
Monopolarni elektroda L-hdk, dlouhd, @ 5 mm x 410 mm
Monopolarni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 240 mm
Monopolarni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 310 mm
Monopolarni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 410 mm

Pik
napéti
3000

3000
3000

Pik
napéti
4300

4300
4300
4300
4300
4300

4300
4300
4300
4300
4300
4300
4300
4300
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X0007309
X0007306

X0007507
X0005146
X0007510
X0005147
X0007516
X0005148
X0007513
X0005149

X9007613
X9007614
X9007615

Monopolarni nastroje Bissinger s @ 3 mm

Bipolarni disektor Maryland, @ 3 mm x 280 mm

Bipolarni tchopné klesté, @ 3 mm x 280 mm

Bipolarni nastroje Bissinger s @ 5 mm

Bipolarni velké Gchopné kleté, @ 5 mm x 250 mm
Bipolarni velké dchopné klesté, @ 5 mm x 310 mm
Bipolarni zahnuté ichopné klesté, @ 5 mm x 250 mm
Bipolarni zahnuté ichopné klesté, @ 5 mm x 310 mm
Bipolarni zahnuté nGzky, @ 5 mm x 250 mm
Bipolarni zahnuté nGzky, @ 5 mm x 310 mm
Bipolarni disektor Maryland, @ 5 mm x 250 mm
Bipolarni disektor Maryland, @ 5 mm x 310 mm

Bipolarni artikulaéni nastroje s @ 5 mm

Bipolarni atraumaticky dchopny nastroj, artikulaéni, 5 mm x 310 mm
Bipoldrni nGzky, artikulaéni, @ 5 x 310 mm

Bipoldrni disektor Maryland, artikulaéni, @ 5 mm x 310 mm

Pik
napéti
300

300

Pik
napéti
500

500
500
500
500
500
500
500

Pik
napéti
250

250
250



Maximalni nastaveni ESU

Covidien ForceTriad nelze pouZzivat ve vSech jeho monopolarnich a bipolarnich rezimech az do nastaveni maximalniho vykonu pro dany
rezim ESU, jak je zobrazeno v tabulce 3—-12. V tabulce 3-12 udavaji stinéné bunky, Ze maximalni pfipustna nastaveni jsou nizsi nez
maximalni mozZna nastaveni v daném reZimu ESU. Nestinéné bunky predstavuji maximalni mozné nastaveni vykonu v daném reZimu ESU.

Rezim ESU

Cisty Fez
Smiseny fez

Fulguraéni
koagulace
Sprejova
koagulace
Nizky bipolarni
Standardni
bipolarni
Makrobipolarni

Tabulka 3-12. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generator Covidien ForceTriad

Jmenovité
napéti

monopolarnich

nastroji s @ 5
mm = pik
napéti 4300
300 W
200 W
120 W

120 W

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Monopolarni

nastroje s @ 3 mm
Jmenovité napéti =
pik napéti 3000

300 W
200 W
120 W
120 W

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Monopolarni

nastroj Bissinger

Jmenovité napéti
elektrod L-hak =

pik napéti 2000

300 W
200 W
40 W
29 W

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Jmenovité napéti

bipolarnich
nastroju
Bissinger s @ 5

mm = pik napéti

500

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

95w
95 W

95w

Jmenovité napéti

bipolarnich
nastroja
Bissinger s @ 3

mm = pik napéti

300

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

95w
95 W

95w

Bipolarni
artikulacni
néstrojs @ 5
mm

Jmenovité
napéti nastroj

= pik napéti

250
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
jese
90w

95 W

5w



CONMED System 5000 nelze pouZivat ve vSech jeho monopolarnich a bipolarnich rezimech az do nastaveni maximalniho vykonu, jak je
zobrazeno v Tabulce 3—13. Stinéné buriky udavaji, Ze maximalni pfipustna nastaveni jsou nizsi neZz maximalni moznd nastaveni v daném rezimu
ESU. Nestinéné bunky predstavuji maximalni mozné nastaveni vykonu v daném reZimu ESU.

Tabulka 3-13. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generator CONMED System 5000

Jmenovité Jmenovité napéti Jmenovité napéti Néstroj Bissinger Néstroj Bipolarni artikulaéni
. napéti monopolarnich elektrod L-hak Jmenovité napéti . nastrojs @ 5 mm
Rezim ESU monopolarnic néstrojti s @ 3 mm monopolarniho ol el Jmenovité napéti
bipolarnich Jmenovité napéti
h nastrojt s @ = pik napéti 3000 nastroje Bissinger = nastroji s @ 5 mm bipoldrnich nastrojl = pik
5 mm = pik pik napéti 2000 = pik napéti 500 néstroji s @ 3 mm napéti 250
napéti 4300 = pik napéti 300
Cisty ez — vSeobecné 300 W 300 W 300 W Nevztahuje se |Nevztahuje se Nevztahuje se
Smés 1 - vSeobecna 200 W 200 W 200 W Nevztahuje se |[Nevztahuje se Nevztahuje se
Smés 2 - vSeobecna 200 W 200 W 200 W Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
Smés 3 - vSeobecna 200 W 200 W 200 W Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
Bodova koagulace - . . .
Vieobecny 120 W 120 W 120 W Nevztahuje se |Nevztahuje se Nevztahuje se
Standardni koagulace . . .
Véeobecny 120 W 120 W 30 W Nevztahuje se |Nevztahuje se Nevztahuje se
Sprejova koagulace - 36 W 33 W 15W Nevztahuje se |Nevztahuje se Nevztahuje se
vieobecné
Cisty fez - tekutiny 300 W 300 W 300 W Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
Smés 1 - Tekutiny 200 W 200 W 200 W Nevztahuje se Nevztahuje se Nevztahuje se
Smés 2 - Tekutiny 200 W 200 W 200 W Nevztahuje se | Nevztahuje se Nevztahuje se
Smés 3 - Tekutiny 200 W 200 W 200 W Nevztahuje se | Nevztahuje se Nevztahuje se
_I?gslingkoagulace ) 120 W 120 W 120 W Nevztahuje se | Nevztahuje se Nevztahuje se
_IS_'é?(rl]chia:]r;jnl koagulace 120 W 120 W 35W Nevztahuje se | Nevztahuje se Nevztahuje se
Sprejova koagulace - 36 W 32 W 15W Nevztahuje se | Nevztahuje se Nevztahuje se

tekutiny
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Rezim ESU

Cisty fez -
laparoskopie
Smés 1 -
laparoskopie
Smés 2 -
laparoskopie
Smés 3 -
laparoskopie

Bodova koagulace -

laparoskopie
Standardni
koagulace -
laparoskopie

Sprejova koagulace -

laparoskopie

Mikro koagulace

Makro koagulace

Jmenovité
napéti

monopolarnich
nastroju s @5

mm = pik
napéti 4300

300 W
200 W
200 W
200 W
120 W

120 W

120 W

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Jmenovité
napéti
monopolarnich
nastroja s @ 3
mm = pik
napéti 3000
300 W
200 W
200 W
200 W

120 W

120 W

80OW

Nevztahuje se

Nevztahuje se

(pokracovani)

Jmenovité
napéti elektrod
L-hak
monopolarniho
nastroje
Bissinger = pik
napéti 2000
300 W
200 W
200 W
200 W
120 W

120 W

8OW

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nastroj
Bissinger
Jmenovité
napéti
bipolarnich

nastroji s @ 5

mm = pik
napéti 500
Nevztahuje

se
Nevztahuje
se
Nevztahuje
se
Nevztahuje
se
Nevztahuje
se
Nevztahuje
se

Nevztahuje
se

50 W
90 W

Tabulka 3-13. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generdtor CONMED System 5000

Ndastroj
Bissinger
Jmenovité
napéti
bipolarnich

nastroju s @ 3

mm = pik
napéti 300
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
jese
Nevztahu
jese

Nevztahu
jese
50 W

90 W

Bipolarni
artikulacni
nastrojs @ 5
mm

Jmenovité

napéti
nastroju = pik

napéti 250

Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se
Nevztahu
je se

Nevztahu
je se
50 W

11W



Erbe VIO 300 D nelze pouzivat ve vSech jeho monopolarnich a bipolarnich rezimech az do nastaveni maximalniho vykonu, jak je zobrazeno v
Tabulce 3-14. Stinéné bunky udavaji, Ze maximalni pfipustnd nastaveni jsou niz8i nez maximalni moznda nastaveni v daném reZimu ESU.
Nestinéné bunky predstavuji maximalni mozné nastaveni vykonu v daném rezimu ESU.

Rezim ESU

Automaticky fez
Vysoky fez

Suchy fez

Mékka koagulace

Mékka
koagulace s
automatickym
zastavenim

SmiSena koagulace

Hloubkova
koagulace
Sprejova
koagulace

Klasicka koagulace

Bipolarni rez

Bipolarni mékky

Bipolarni mékky
s automatickym
zastavenim

Bipolarni,
vynuceny
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Tabulka 3-14. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generator Erbe VIO 300 D

Jmenovité napéti
monopoldrnich
nastroji s @ 5 mm
= pik napéti 4300

300 W/uéinek 8
300 W/ucinek 8
200 W/ucinek 8
200 W/ucinek 8

200 W/Géinek 8

200 W/G¢éinek 8
120 W/0cinek 4

120 W/ucinek 1
60 W/ucinek 2
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Jmenovité napéti
monopolarnich
nastrojii s @ 3 mm
= pik napéti 3000

300 W/ucinek 8
300 W/ucinek 8
200 W/G¢&inek 8
200 W/Gc&inek 8

200 W/G¢&inek 8

200 W/G¢&inek 8
120 W/icinek 4

51 W/ucinek 1
11 W/ucinek 2
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Monopolar
ni L-hak
elektrody
Bissinger
Jmenovité napéti
= pik napéti 2000

300 W/uéinek 8
300 W/ucinek 8
200 W/0¢&inek 8
200 W/0c&inek 8

200 W/0¢&inek 8

200 W/ucinek 6
120 W/0cinek 4

15 W/uéinek 1
0 W/ucinek 2
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nastroj Bissinger
Jmenovité napéti

bipolarnich

nastrojli s @ 5 mm
= pik napéti 500

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
100 W/ucinek 6
120 W/Ucinek 8
120 W/udinek 8

15 W/Géinek 1

Nastroj Bissinger
Jmenovité napéti
bipolarnich
nastroji s @ 3 mm
= pik napéti 300

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
0 W/ucinek 1
120 W/ucinek 8
120 W/ucinek 8

0 W/uidinek 1

Bipolarni
artikulacni
néstrojs @ 5
mm

Jmenovité
napéti nastroja
= pik napéti 250

Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Neni kompatibilni s
rezZimem

120 W/Ucinek 8

120 W/ucinek 8

5 W/u¢inek 1



Covidien/Valleylab Force FX nelze pouzivat ve vsech jeho monopolarnich a bipolarnich reZimech az do nastaveni maximalniho vykonu, jak je
zobrazeno v Tabulce 3-15. Stinéné buriky udavaji, Ze maximalni pfipustna nastaveni jsou nizsi neZz maximalni mozna nastaveni v daném rezimu
ESU. Nestinéné bunky predstavuji maximalni mozné nastaveni vykonu v daném reZzimu ESU.

Rezim ESU

Nizky fez

Cisty fez
Smiseny fez
Vysuseni
koagulace
Fulguraéni
koagulace
Sprejova
koagulace
Pfesna bipolarni
Standardni
bipolarni
Makrobipolarni

Jmenovité
napéti
monopolarnich
nastroji s @ 5
mm = pik
napéti 4300

300 W
300 W
200 W
120 W

120 W
80 W

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Jmenovité
napéti
monopolarnich
nastroja s @ 3
mm = pik
napéti 3000

300 W
300 W
200 W
120 W

90 W
38 W

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Monopolar
ni nastroj
Bissinger

Jmenovité napéti
elektrod L-hak =
pik napéti 2000

300 W
300 W
200 W
100 W

40 W
14 W

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Jmenovité napéti

bipolarnich
nastroju
Bissinger s @ 5

mm = pik napéti

500

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

70W
70 W

70 W

Tabulka 3-15. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generator Covidien/Valleylab Force FX

Jmenovité napéti

bipolarnich
nastroju
Bissinger s @ 3

mm = pik napéti

300

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

70 W
70 W

31 W

Bipolarni
artikulacni
nastrojs @ 5
mm

Jmenovité
napéti nastroju

= pik napéti

250
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

70W
70 W

19w



BOWA ARC 400 nelze pouZivat ve vSech jeho monopoldrnich a bipoldrnich reZimech az do nastaveni
maximalniho vykonu. V tabulce 3-16 udavaji stinéné bunky, Ze maximalni pfipustna nastaveni jsou nizsi
nez maximalni mozna nastaveni v daném rezimu EVJ. Nestinéné burky predstavuji maximalni mozné
nastaveni vykonu v daném rezimu ESU.

VAROVANI: Monopolarni L-hak elektrody Bissinger bipolarni nastroje Bissinger s @ 3 mm
A nebyly hodnoceny ohledné pouZziti s BOWA ARC 400. Elektrochirurgické nastroje pouZivejte

pouze do jejich maximalniho napéti pro prislusny vysokofrekvenéni chirurgicky rezim,

abyste predesli zranéni pacienta. Jmenovita napéti viz Elektrochirurgicka jednotka (ESU) na

strané 40.

Tabulka 3-16. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generator BOWA ARC 400

Monopolar Monopolar Nastroj Bipolarni
ni nastroje ni nastroje Bissinger artikulaéni
Rezim ESU s@5mm s@3mm Bipolarni nastrojs @ 5
Jmenovité napéti Jmenovité napéti ~ Nastroje s @5 mm
= pik napéti 4300 = pik napéti 3000 mm nastroje
Jmenovité Jmenovité
napéti = pik napéti = pik
napéti 500 napéti 250

Standardni fez
Mikro fez

Suchy fez

Rez, laparoskopie
Koagulace, stfedni

Koagulace, hloubkova, bez
rezani

Koagulace, hloubkova,
smisena

Koagulace, hloubkova,
rezani

Koagulace, sprejova
Koagulace, laparoskopie

Koagulace, gastro
koagulace

Koagulace, resekce

Koagulace, srde¢ni
mammarni

Koagulace, srdecni, hrudni
Koagulace, bipolarni ndzky
Koagulace, laparoskopie

Koagulace, bipolarni
resekce
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400 W/ucinek 9
50 W/ucinek 9
200 W/ucinek 9
200 W/ucinek 9
120 W/cinek 3
80W

120 W/ucinek 3
250 W/ucinek 4

120 W/cinek 4
120w
50 W/ucinek 3

120 W
60 W

100 W
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

400 W/ucinek 9
50 W/Gginek 9
200 W/uéinek 9
200 W/uéinek 9
120 W/ucinek 3
80w

120 W/ucinek 3
250 W/uéinek 4

120 W/ucinek 1
120 W
50 W/ucinek 3

120 W
60 W

100 W
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se
120 W
120 W
350 W

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se
120w
120w

Nevztahuje se



Erbe VIO 3 nelze pouzivat ve viech jeho monopoldrnich a bipoldrnich rezimech az do nastaveni
maximalniho vykonu. V tabulce 3-17 udavaji stinéné burky, Ze maximalni pfipustna nastaveni jsou
nizsi nez maximalni mozna nastaveni v daném rezimu ESU. Nestinéné buriky predstavuji maximalni
moiné nastaveni v daném rezimu ESU. POZNAMKA: Erbe VIO 3 nema nastaveni vykonu v jednotkéch

Wattll. Vystup je fizen nastavenim Effect settings (nastaveni ucinku).

Tabulka 3-17. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generator Erbe VIO 3

Rezim ESU

Automaticky fez

Vysoky fez

Suchy fez

Endoskopicky fez |
Endoskopicky fez Q
Mékka koagulace
Hloubkova koagulace
SmiSena koagulace
Sprejova koagulace
Pfesny fez

Dvojitd koagulace
Automaticky rez, bipolarni
Vysoky fez, bipolarni
Mékka koagulace, bipolarni

Mékka koagulace, bipolarni
resekce

Hloubkova koagulace,
bipolarni

Tepelné tésnéni

Monopolarni
nastroje s @
5mm
Jmenovité
napéti = pik
napéti 4300
Ucinek 10

Utinek 4
Ucinek 10
Ucinek 10
Ucinek 10
Ucinek 10
Ucinek 10
Viz varovani 1
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Monopolarni
nastroje s @
3 mm

Jmenovité
napéti = pik
napéti 3000
U¢inek 10
Uginek 10
Utinek 10
Utinek 4
Utinek 4
Ucinek 10
Utinek 10
Ucinek 10
Ucinek 0,4
Utinek 10
Viz varovani 1
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nevztahuje se

Nastroj Bissinger
Bipolarni
nastrojes @ 5
mm

Jmenovité napéti
= pik napéti 500
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Ucinek 10
Viz varovani 2
Ucinek 10
Viz varovani 2

Uc¢inek 10

Viz varovani 3

Nastroj Bissinger
Bipolarni
nastroje s @ 3
mm

Jmenovité napéti
= pik napéti 300
Nevztahuje se

Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Nevztahuje se
Ucinek 10
Viz varovani 2
Ucinek 10
Viz varovani 2

J¢inek 10

Viz varovani 3

TABULKA S VAROVANIMI PRO MAXIMALNI NASTAVENI ESU PRO ERBE VIO 3

A

1. ReZim dvojité koagulace umoZniuje dva soubézné vystupy. To neni kompatibilni se
systémem Senhance.

2. Jako dostupné rezimy jsou v uzivatelské prirucce Erbe VIO 3 zobrazeny vysoky fez,
bipoldrni, mékka koagulace a bipolarni resekce, avsak Erbe VIO 3 pouZity pro
hodnoceni, nemohl byt nastaven do téchto rezim(. Tyto reZimy tedy nebyly

hodnoceny.
3. Rezim tepelného tésnéni

vyZzaduje

kompatibilni se systémem Senhance.

specialni

pfipojky Erbe,

které nejsou

4. Monopolarni nastroje L-hak nebyly v dobé zkouseni k dispozici, a proto nebyly

hodnoceny.
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Covidien/Valleylab FT10 nema rezim/nastaveni ESU, kde méfené napéti prekrocCilo jmenovité napéti
nastroje. Kompatibilita Covidien/Valleylab FT10 se systémem Senhance vyZaduje instalaci nového

rozhrani ndstroje (LIA). Kontaktujte zakaznicky servis nebo mistniho zastupce spolecnosti

TransEnterix, abyste potvrdili kompatibilitu se systémem Senhance instalovanym na vasem

pracovisti.

Tabulka 3-18. Maximalni nastaveni ESU pro elektrochirurgicky generator Covidien/Valleylab FT10

Monopolar Monopolar N4astroj Nastroj
ni nastroje ni nastroje Bissinger Bissinger
Rezim ESU s@5mm s@3mm Bipolarni Bipolarni
Jmenovité Jmenovité nastrojes@5  nastrojes @3
napéti = pik napéti = pik mm mm
napéti 4300 napéti 3000 Jmenovité Jmenovité
napéti = pik napéti = pik
napéti 500 napéti 300
Cisty fez 300 W 300 W Nevztahuje se Nevztahuje se
Smés 200 W 200 W Nevztahuje se Nevztahuje se
Fulguraéni koagulace 120 W 120 W Nevztahuje se Nevztahuje se
Sprejova koagulace 120 W 120 W Nevztahuje se Nevztahuje se
Bipoldrni nizka Nevztahuje se Nevztahuje se 15w 15w
Bipolarni stfedni Nevztahuje se Nevztahuje se 40 W 40 W
Bipoldrni vysoka Nevztahuje se Nevztahuje se 95 W 95 W

3.16.2 Endoskopicky vizualni systém

A

VAROVANI:

¢ Abyste se vyvarovali riziku poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu,
fidte se vSemi pokyny véetné kontraindikaci, varovdni a upozornéni v
uzivatelské prirucce (pfiruckach) endoskopického vizualniho systému.

¢ Pro poutiti se systémem Senhance pouzivejte pouze propojovaci kabely a
pfislusenstvi schvalené spole¢nosti TransEnterix.

Pouzijte endoskop 2D/3D HD s oznacenim CE, ovlada¢ kamery 2D/3D HD, svételny zdroj a hlavu kamery
se systémem Senhance. Systém Senhance neni vybaven samostatnou platformou endoskopického
vizualniho/kamerového systému, ale je kompatibilni s endoskopy uvedenymi v ¢asti Endoskopicky
vizuadIni systém na strané 89.

Systém Senhance je kompatibilni pouze s endoskopy s vystupem 2D 1080p 59,9/60 Hz nebo 3D 1080p
59,9/60 Hz v ,mezifazovém" rezimu. Endoskopy, které nemaji tento vystupni signal, vyzaduiji
kompatibilni video konvertor (viz dodatek D: Pripojeni kamerovych systém k chirurgickému systému
Senhance). Viz doporuceni vyrobce endoskopu ohledné kompatibilni platformy vizualniho systému a
pfislusenstvi.
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3.16.3 Vozik pro zafizeni Senhance

Systém Senhance je kompatibilni s vozikem pro zafizeni Senhance

(REF X9007629), vyskové nastavitelny vozik mobilnich zafizeni oznaceny CE,

ktery pohodIné uklada systém Senhance Node a endoskopicky vizualni systém.

Pro sprdvné pouzivani, sestaveni, elektrickou bezpecénost, prepravu, Upravy, e 1‘
¢isténi a Udrzbu se fidte vSemi pokyny, varovanimi a upozornénimi uvedenymi 'L;;r»'-_l'
v provozni pfiruc¢ce voziku mobilnich zafizeni. ]

Informace o nastaveni sekundarniho monitoru viz dodatek D: Pripojeni

kamerovych systému k chirurgickému systému Senhance. l )
aAnnn B F/

| o
3.16.4 Kabely g™y

VAROVANI: Pro poufziti se systémem Senhance pouZivejte pouze propojovaci kabely a
prislusenstvi schvdlené spole¢nosti TransEnterix.

V tabulce 3-19 jsou uvedeny kabely, které jsou k dispozici pro systém Senhance.

Tabulka 3-19. Kabely systému Senhance

220 , Max. délka Stinén . ,
Kabel/sndra rozhrani el Typ el Cislo dilu
X0005630 (typ B)
Napajeci kabel pro kokpit a v X0005631 (typ F)
rameno manipulatoru* 16,4 stop Stidavy Ne X0005764 (typ G)
proud X0008128 (typ J)
X0005632 (typ B)
Napdjeci kabel pro systém ¢ast 6,6 stop Stfidavy Ne igggg;g% ((R/g 8
Node* proud X0008056 (typ J)
Datovy kabel pro rameno 16 stop Data Ano X0104190
manipulatoru (pro pfipojeni
ramene k uzlu)
Opticky kabel pro kokpit (pro 30 stop Optika Ne X0005233

pripojeni kokpitu k uzlu)

*Napdjeci kabely se lisi podle regionu. Pro informace k objednavce kontaktujte zakaznicky servis nebo
mistniho zdstupce spolec¢nosti TransEnterix.
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3.17 Polymerové ligacni klipy Weck® Hem-o-lok®

3.17.1 Popis prostfedku

Ligacni klipy Weck® Hem-o-lok® Polymer jsou vyrabény spoleénosti Teleflex Medical. Jedna se o
jednordzové, neabsorbovatelné, neaktivni implantabilni prostfedky navriené k pouzZiti pfi
vSeobecnych chirurgickych vykonech, které vyzaduiji ligaci cévy nebo tkané. Klipy jsou vyrobeny z
neabsorbovatelného polymerového materidlu.

Aplikatory klip Weck® Hem-o-lok® jsou navrzeny k poufZiti jako prostfedky pro aplikaci polymerovych
ligaénich klipd Weck® Hem-o-lok®. Aplikatory klipl jsou opakované pouZitelné nastroje, které ruéné
nakladaji a aplikuji po jednom klipu. Aplikatory klipG nejsou urceny pro kompatibilitu s jinymi typy
ligacnich klipd.

3.17.2 Indikace

Polymerové ligaéni klipy Weck® Hem-o-lok® jsou uréeny k poufZiti p¥i postupech zahrnujicich ligaci cév nebo
tkanovych struktur. Chirurg by mél aplikovat klip vhodné velikosti pro velikost cévy nebo tkanové struktury,
u které se ma provadét ligace, tak, aby klip kompletné obklopoval cévu nebo tkanovou strukturu.

3.17.3 Kontraindikace

¢ Polymerové ligaéni klipy Weck® Hem-o-lok® nejsou uréeny k pouZiti jako antikoncepéni
prostfedek ve formé tubalni ligace.

¢ Polymerové liga¢ni klipy Weck® Hem-o-lok® jsou kontraindikovany k poufZiti u ligace renalni
tepny béhem laparoskopické nefrektomie darca.

3.17.4 Varovani

VAROVANI: Opétovné zpracovani vyrobk( uréenych pouze k jednordzovému poufziti
mUiZe mit za nasledek degradaci vykonnosti nebo ztratu funkénosti. Opakované pouziti
vyrobk(l pouze k jednorazovému pouziti mize mit za nasledek expozici virovym,
bakterialnim, plisnovym nebo prionickym patogenim. Pro tyto vyrobky nejsou k
dispozici ovérené metody Cisténi a sterilizace a pokyny pro opétovné zpracovani podle
plvodnich specifikaci. Tento vyrobek neni navrzen k ¢isténi, dezinfekci nebo opétovné
sterilizaci.

VAROVANI: Polymerové ligaéni klipy Weck® Hem-o-lok® jsou uréeny pro permanentni
ligaci cév a/nebo tkanovych struktur. V pfipadé nutnosti odstranéni klipu by mohl
odstranovac klip Weck® Hem-o-lok® umoznit jeho odstranéni. Dojde-li béhem procesu
vyjimani k rozbiti klipu, mél by chirurg rozbity klip odstranit z mista operace.

POZNAMKA: Polymerové ligaéni klipy Weck® Hem-o-lok® jsou dodavany ve sterilnim
stavu. Ligacni klipy nebo zdsobniky ZNOVU NESTERILIZUJTE. Zasobniky s polymerovymi

ligacnimi klipy Weck® Hem-o-lok® obsahuji baryum a jsou radioopakni.
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Aplikator polymerovych liga¢nich klipd Weck® Hem-o-lok®

nesterilizujte, jelikoZ zavezeni nastrojl na pracovisté opétovného zpracovani mlze vést ke

2 VAROVANI: Néstroje podezielé z kontaminace priony pred likvidaci ne¢istéte a/ani

kontaminaci jinych nastroji a/nebo zafizeni pracovisté opétovného zpracovani.

3.17.5 Specificka upozornéni specificka pro ligacni klipy

VSEOBECNA UPOZORNENI:

Polymerové ligacni klipy Weck® Hem-o-lok® jsou kontraindikovany k pouZiti u
ligace renalni tepny béhem laparoskopické nefrektomie darc(. Pfi jinych zakrocich,
neZ je laparoskopicka nefrektomie darce, doporucuje spolecnost Teleflex Medical
ligaci renalni tepny s vice neZ jednou klipem na strané pacienta s minimalni distdlni
manzetou renalni tepny 2—3 mm za distalnim klipem. Klip musi byt zaklapnut, aby
byla zajisténa radna ligace cévy nebo tkané. Po aplikaci zkontrolujte misto ligace,
abyste zajistili spravné uzavreni klipu. Po ligaci by méla byt potvrzena bezpecnost
uzavreni.

Aplikace druhého klipu na vSechny jiné cévy nez je renalni tepna by méla byt
nafizena dle usudku chirurga. Polymerovy ligacni klip Weck® Hem-o-lok® neni
navrzen k poutziti jako tkanovy marker.

Spoleénost Teleflex Medical doporucuje, aby byl b&éhem chirurgického zdkroku
zahrnujiciho poufZiti klipd Hem-o-lok pfipraven odstrafiovac¢ polymerovych
ligacnich klipl Weck® Hem-o-lok®, katalogové Cislo 544123/544124.

Pfed aplikaci klipu ovérte velikost a stav cévy nebo konstrukce a pouzijte klip
spravné velikosti. Systéme ligacnich klipu se lisi vlastnostmi uzavirani podle
konstrukce klipQ a dalsich proménnych. UZivatel je povinen zvolit struktury pro
aplikaci klip(i a potvrdit zabezpeceni klipl po umisténi a po poutziti dalSich
chirurgickych zatizeni v bezprostiedni oblasti aplikace.

Nepokousejte se o sevieni Celisti aplikatoru klipl na cévé nebo jiné anatomické
strukture, aniz by byl klip fddné zaveden do Celisti. Uzavirani prazdnych Celisti na
cévé nebo anatomické strukture muiZe vést k poranéni pacienta. Pred aplikaci klipu
ovérte velikost struktury a stav cévy nebo struktury a pouzijte klip spravné
velikosti.
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3.18 Instalace, servis a udrzba

Instalovat, provadét servis a Udrzbu systému Senhance smi pouze servisni personal schvaleny
spolecnosti TransEnterix, ktery pracuje v souladu s technickou priruckou servisu u zékaznika
systému Senhance (SP-001-00001) a pfiruckou k instalaci a ovéreni u zakaznika (SP-001-00002). Pro
instalaci, servis a udrzbu kontaktujte zakaznicky servis nebo vaseho mistniho zastupce spolecnosti
TransEnterix.

UPOZORNENI:

A e Stisknutim tlacitka , Off (vypnuto) se nevypind napajeni ramen manipuldtoru.
Ramena manipuldtoru zlstavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytazena z
elektrické zasuvky.

¢ Stisknuti tlacitka Nouzové zastaveni nevypina napajeni ramen manipulatoru.
Ramena manipuldtoru zlstavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytazena z
elektrické zasuvky.

¢ Odpojte sitovy napajeci kabel od systému Senhance, abyste se ujistili, Ze systém neni
neumyslné zapnut.

moZnému zranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu, musi servis tohoto

2 VAROVANI: Neprovadéjte 7adné zmény systému Senhance. Aby se predeslo
systému provadét pouze personal spolecnosti TransEnterix.

3.19 Likvidace a vyrazeni komponent systemu
Z provozu

Nelikvidujte odpady vznikajici z elektrickych a elektronickych zafizeni jako odpad z domdacnosti, ale
shromazdujte je oddélené a likvidujte je v souladu s mistnimi, statnimi a narodnimi zakony a predpisy.
Pro informace tykajici se likvidace a vytfazeni chirurgického systému Senhance z provozu kontaktujte
zakaznicky servis nebo vaseho mistniho zastupce spolecnosti TransEnterix.

Likvidujte veskeré zdravotnické odpady v souladu se vSemi platnymi mistnimi, statnimi a narodnimi
zakony a predpisy tykajicimi se zdravotnického odpadu.
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Kapitola 4. Chirurgicky systém Senhance
Prehled

Tato kapitola poskytuje prehled systému Senhance, véetné popist jeho komponent a souvisejicich
zafizeni, jakoZ i konfigurace zatizeni a role ¢len( chirurgického tymu.

Tento oddil se zabyva nasledujicimi tématy:

Klicové komponenty systému Senhance (strana 56)
Konfigurace vyrobku (strana 95)

Systémova pripojeni (strana 96)

Chirurgicky tym (strana 99)

Systém Senhance je laparoskopicky chirurgicky systém s vice porty, ktery chirurg pouziva k ovladani
chirurgickych nastrojii béhem bfisni-panevni operace. Systém Senhance ma tfi hlavni komponenty:

¢ Kokpit - Konzole, kde chirurg zadava informace prostfednictvim rucnich a o¢nich pohybU na
pfimy pohyb ramen manipuldtoru v chirurgickém poli.

* Ramena manipuldtoru - Nezavislé mechanismy, které vyuzivaji adaptéry k propojeni s
endoskopem a chirurgickymi ndstroji. Rameno manipuldtoru vytvari vystupni pohyby na zdkladé
pokyn( od chirurga v kokpitu.

¢ Uzel - Relé jednotka, kterd pfipojuje vstupy kokpitu do ramen manipuldtoru v systému tak,
jak je nakonfigurovano, a prevadi a prenasi video signaly do monitoru 2D/3D na kokpitu.

Chirurg vidi mist operace prostrednictvim monitoru pfi ergonomickém usazeni v kokpitu, kde jsou
chirurgické nastroje ovladdny pomoci ramen manipulatoru. Ru¢ni pohyby chirurga jsou pfenaseny z obou
rukojeti (oznacenych také v tomto a dalSich dokumentech jako rukojeti LTM) instalovanych v kokpitu pro
ovladani chirurgickych nastrojli. Multifunkéni rukojeti funguji podobné jako tradi¢ni laparoskopické
nastroje, véetné pouZiti funkce zpétné silové vazby, ktera prenasi urcené sily na hrotu a nasadé nastroje
do rukou chirurga. Chirurg mize pouzit o¢ni senzor na kokpitu k ovladani endoskopické kamery pomoci
pohybU oka a hlavy. Klavesnice a dotykova plocha v blizkosti rukojeti slouzi k tomu, aby se chirurg
pfihlasoval a odhlasoval ze systému, aktivoval a deaktivoval oéni senzor, kalibroval oéni senzor a
pfifazoval nastroje, kdyz je o€ni senzor deaktivovan.
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4.1 Klicové komponenty systéemu Senhance

Tato kapitola poskytuje prehled klicovych komponenty a pfislusenstvi systému Senhance.

Tabulka 4-1 ukazuje klicové komponenty a pfislusenstvi, které tvofi systém Senhance. Viz dodatek A:
PtisluSenstvi a komponenty Senhance pro kompletni seznam komponent a pfislusenstvi, kterd jsou

dostupna pro pouZiti se systémem Senhance.
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Tabulka 4-1. Klicové komponenty a pfislusenstvi

Komponenta/ptislusenstvi

Klicové komponenty:

Rameno manipulatoru Senhance
Kokpit Senhance
Uzel Senhance
Monitor kokpitu (Sony)
Kteslo kokpitu
Ultrazvukovy adaptér Senhance
Ultrazvukovy disektor Senhance
Ultrazvukovy prevodnik Senhance
Ultrazvukovy generator Senhance
Ultrazvukovy noZni pfepina¢ Senhance
PFisluSenstvi:
Datovy kabel pro rameno manipulatoru
Opticky kabel pro kokpit
Napajeci kabel pro uzel (typ B)
Napajeci kabel pro kokpit a rameno manipulatoru (typ B)
Napajeci kabel pro uzel (typ F)
Napajeci kabel pro kokpit a rameno manipulatoru (typ F)
Napajeci kabel pro uzel (typ G)
Napdjeci kabel pro kokpit a rameno manipuldtoru (typ G)
Napdjeci kabel pro uzel (typ J)
Napajeci kabel pro kokpit a rameno manipulatoru (typ J)
Uzemrnovaci kabel

Vlozky rukojeti kokpitu (box se 2 kusy)

Referencni Cislo spolecnosti
TransEnterix

X9000005
X9000008
X9000007
X0008333
X0005001
X9007618
X9007619
X9007620
X9007621
X9007641

X0104190
X0005233
X0005632
X0005630
X0005761
X0005631
X0005762
X0005764
X0008056
X0008128
X0004192
X9000067



Obrazek 4-1 ukazuje snimky klicovych komponent systému Senhance. Tyto komponenty jsou
podrobnéji popsany v nasledujicich oddilech.

Obrazek 4-1. Klicové komponenty systému Senhance

Rameno Kokpit

Uzel
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4.1.1 Kokpit

Kokpit je ovladacim centrem systému Senhance. Do a ze systému se chirurg prihlasuje z kokpitu,
konfiguruje nastaveni kokpitu, pfifazuje nastroje k rukojetim, prohlizi si misto operace a ovlada pohyb
ramen manipulatoru.

Kokpit se sklada z nasledujicich komponent (viz obrazek 4-2. Komponenty kokpitu):
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Klavesnice a dotykova plocha: Umoznuje chirurgovi, aby se pfihlasil do kokpitu a z néj odhlasil, a
provadeél dalsi akce béhem nastaveni a chirurgického zakroku. Mnoho funkci o¢niho senzoru lze
také provadét pomoci kldvesnice.

7 wvr

Rukojeti (laparoskopické teleskopické Fidici jednotky): UmoZriuji chirurgovi manipulovat a
ovlddat chirurgické nastroje (pfi sesldpnuti pedalu spojky).

Monitor: Zobrazuje chirurgicky snimek z endoskopu i informacni ikony a zpravy.

O¢ni senzor: Premistuje zorné pole endoskopu (posuvnik) a pfiblizuje nebo oddaluje kameru
od predmétu (lupa).

Pedal spojky: Pti stisknuti aktivuje rameno (ramena) manipulatoru a pfi uvolnéni rameno
(ramena) deaktivuje.

Ergonomické kreslo: Poskytuje chirurgovi pohodIiné sezeni. Zachycovaci porty kiesla jsou
zabudované do kokpitu, aby zajistili spravné polohovani kiesla kokpitu.

Obrazek 4-2. Komponenty kokpitu

A - monitor 2D/3D HD E - Kldvesnice a dotykova plocha
B - Systém ocniho F - Rukojeti kokpitu
snimani G - Pedal spojky

C - Ergonomické kieslo
D - Zachycovaci porty
kiesla



Klavesnice a dotykova plocha kokpitu

Obrazek 4-3 ukazuje klavesnici kokpitu a dotykovou plochu, které chirurg pouziva k pfihlaseni a odhlaseni
z kokpitu a k provadéni dalSich ikon( béhem nastaveni a chirurgického zakroku. Mnoho funkci o¢niho

senzoru lze také provadét pomoci kldvesnice.

Obrazek 4-3. Klavesnice kokpitu
Tlacitko Select (vybrat) Neni pouZito

)
- NG CICIEN | =N
T T 0E NS U I e T S N [ ] e + Bddiozka
'?—aEi [Q 5 ”E ) ]T ’ “U [l ]O “P t H ILW dotykovym panelem
A
(5 G O A N = =TT
— a|l~ | | B o] e 22 [T 1P

Stisknutim klavesy v prvnim sloupci tabulky 4-2 provedte odpovidajici akci ve druhém sloupci.

Tabulka 4-2. Klavesové zkratky

Kli¢ Akce
E Aktivujte nebo deaktivujte o¢ni senzor.
Karta Spustte postup kalibrace o¢niho senzoru.
Klavesa Uvz_av[rvé uiivatellskouv(e;laci (nqyé 5
Esc prihlasen); také slouzi jako tlacitko ,zpét”.

KdyzZ je o¢ni senzor deaktivovan, Ize jako mys pouZit dotykovou plochu vpravo od klavesnice. Mizete
pretahnout ikony ndstroju, aby byly prifazeny k rukojetim, a stisknutim tlacitka Select (Vybrat ) vyberete

ikony a polozky na obrazovce monitoru.
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Rukojeti kokpitu

Rucni pohyby chirurga jsou prenaseny ze dvou rukojeti (LTM) instalovanych v kokpitu do chirurgickych
nastrojl. Zpétna silova vazba prenasi sily urcené na hrotu a nasadé pristroje pres rukojeti do rukou
chirurga. Ruce chirurga aktivuji senzory pritomnosti chirurga na rukojetich nastroj(, které prenasi
ovladani ramene manipulatoru na rukojeti, kdyZ jsou ruce chirurga na svém misté a je seslapnuty pedal
spojky. Obrazek 4-4 ukazuje ovladaci prvky na rukojetich.

Obrazek 4-4. Ovladaci prvky na rukojetich kokpitu

A - Rotacni kolecko pro rotacni nastroje a nastaveni koordinac¢nich uhld

B - Tlacitka Select ,, Vybrat”

C - Ovladaci tlacitka pro aktivaci a/nebo uzaméeni naklonéného pohybu u artikulaénich nastroja a ndsady
RADIA

D - Senzory pfitomnosti chirurga

PFi pouziti o€niho senzoru stisknéte pravé tlacitko Select ,Vybrat” pro vybér ikon a dalSich poloZek
na monitoru kokpitu (viz Monitor kokpitu na strané 61). Chirurg pouziva rotacni kolecka k otaceni
nastrojl a nastaveni koordinac¢niho Ghlu tak, jak je popsano v Nastaveni koordinaéniho Uhlu na
strané 187.

Obrazek 4-5 ukazuje ruce chirurga na rukojetich v poloze neutral.

Obrazek 4-5. Ruce chirurga na rukojetich kokpitu
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Pokud se rukojeti nepouzivaji, umistéte je do parkovaci polohy pfed klavesnici tak, jak je zndzornéno na
obrazku 4-6.

Obrazek 4-6. Rukojeti kokpitu v parkovaci poloze

Monitor kokpitu

Béhem chirurgického zakroku si chirurg prohlizi operac¢ni misto na monitoru kokpitu. Snimek na
monitoru je zajistén videosigndlem z endoskopu. Monitor také zobrazuje zpravy, ikony a dalsi snimky,
které chirurg pouziva k provadeéni urcitych funkci. Mezi tyto funkce patfi pfihlasovani a odhlasovani z
kokpitu, nastaveni o¢niho senzoru, pfifazovani nastrojli k rukojetim a prohlizeni stavu ramen
manipulatoru a chirurgickych nastroju.

Obrazek 4-7 identifikuje monitor a oblasti obrazovky pouzivané chirurgem.

Obrazek 4-7. Oblasti obrazovky

Ny 3
B

A - Endoskopicky pohled

B - Ikony (modry ramecek kolem ikony znamen3, Ze je vybrana)
C - Oblast funkci

D - Oblast zprav
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Tabulka 4-3 ukazuje vyznam rliznych barevnych rdmeckl kolem endoskopického pohledu obrazovky.

Tabulka 4-3. Barevné ramecky endoskopického pohledu

Zelena:

VSechna ramena pfifazena k rukojetim Ize ovladat.

Zluta:

ovladat.

Pouze jedno z ramen pfifazenych k rukojetim Ize

Modra:
ovladat.

NEBO

e 74dné z ramen pfifazenych k rukojetim nelze

¢ Krukojetim neni pfifazeno Zzadné rameno.

Tabulka 4-4 uvadi seznam a popisuje zpravy, které se mohou zobrazit na monitoru

kokpitu.
Tabulka 4-4. Zpravy z oblasti funkci
obrazovce
LTM1 Stred Doslo ke ztraté vnitiniho spojeni kokpitu. Restartujte kokpit. Pokud
odpojeno problém pretrvdva, kontaktujte zdkaznicky servis.
Chyba LTM v Byla zjiSténa chyba LTM. Poznamenejte si Cislo chyby
(E100-E103) Stred napr. E101, a kontaktujte zdkaznicky servis.
(E106—E108)
Chyba levé Stred Kalibrace uchopné ¢asti levé rukojeti je mimo rozsah.
rukojeti Poznamenejte si Cislo chyby (E104) a kontaktujte zakaznicky servis.
(E104)
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Zprava

Chyba pravé
rukojeti
(E104)

Chyba levé
rukojeti
(E105)

Chyba pravé
rukojeti
(E105)

Spojeni ztraceno

Neni k dispozici

Nouzové

zastaveni

Oc¢ni senzor dole

Poloha na
obrazovce

Stred

Stred

Stred

Prava nebo
leva

Stied, prava

Tabulka 4-4. Zpravy z oblasti funkci

Popis

Kalibrace Uchopné ¢asti pravé rukojeti je mimo rozsah.
Poznameneijte si Cislo chyby (E104) a kontaktujte zakaznicky servis.

Kalibrace levé rukojeti v pfitomnosti chirurga je mimo rozsah.
Poznameneijte si Cislo chyby (E105) a kontaktujte zakaznicky servis.

Kalibrace pravé rukojeti v pfitomnosti chirurga je mimo rozsah.
Poznameneijte si Cislo chyby (E105) a kontaktujte zakaznicky servis.

Doslo ke ztraté spojeni s ramenem. Zajistéte, aby datové kabely
pro ramena manipulatoru a kokpit byly bezpecné pfipojeny k uzlu.
Restartujte rameno(a) manipuldtoru. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis.

Opakujte operaci spusténi (viz Bootovani ramen manipulatoru na

nebo leva Sstrané 110). Pokud problém pFetrvava, kontaktujte zakaznicky

Stred

Stred

servis.

Bylo stisknuto jedno nebo vice tlacitek nouzového zastaveni (B3)
na ramenech manipuldtoru.

Oc¢ni senzor nefunguje spravné. Kontaktujte zdkaznicky servis.

1. Zpravy na monitoru kokpitu se zminuji o rukojetich kokpitu jako o, LTM (laparoskopickych teleoperacnich fidicich

jednotkach).”

Oc¢ni senzor

Oc¢ni senzor pouziva o¢ni pohyb chirurga pro podporu rznych akci, jako je posouvani, zvétSovani a
zmensovani operacniho pohledu a ptifazovani nastroja k rukojetim tak, jak je popsano v tomto oddile
(viz obrazek 4-8). Po Uspésné kalibraci o¢niho senzoru je senzor aktivni. Stisknéte klavesu E na klavesnici
pro vypnuti o¢niho senzoru a poté v pfipadé potieby pro jeho zapnuti (viz Nastaveni o¢niho senzoru na

strané 176).

Alternativné Ize dotykovou plochu kldvesnice pouzZit k provedeni stejnych funkci stejnych funkci jako ocni senzor.

Obrazek 4-8. O¢ni senzor
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Kdyz je aktivovan ocni senzor, pouziva se tlacitko Select ,vybrat” na pravé rukojeti k potvrzeni vybér(
(podobné jako se pouziva ,tlac¢itko mysi“). PouZijte ocni senzor a tlacitko Select ,,vybrat“ pro pfirazeni
ramene ke kazdé rukojeti. Ramena a rukojeti jsou reprezentovany ikonami v oblasti funkci monitoru.

Obrazek 4-9 ukazuje hlavni ¢asti oblasti funkci dalkového rozhrani ¢lovék/stroj (RHMI). Dalsi informace
o pouziti o€niho senzoru a klavesnice (viz Nastaveni o¢niho senzoru na strané 176 a Klavesnice a
dotykova plocha kokpitu na strané 59).

Obrazek 4-9. Oblast funkci

=

A - Oblast stavu o¢niho senzoru

B - Oblast stavu levé rukojeti

C - Oblast stavu pro chirurgické nastroje dostupné na ramenech

D -Oblast stavu pravé rukojeti

E - Oblast identifikace uZivatel, pouZivana pro pfistup k nabidce nastaveni

Tabulka 4-5 zobrazuje indikatory stavu rukojeti tak, jak se zobrazuji v oblasti funkci ddlkového
rozhrani ¢lovék/stroj (RHMI) monitoru kokpitu.
Tabulka 4-5. Indikatory stavu rukojeti

Rukojet neni vybréana. Rukojet je vybrana.

RIGHT

HANDLE

Barva pozadi ikony odpovida identifikacni barvé ramene
manipulatoru zapojeného do udalosti.
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Obrazek 4-10 ukazuje funkéni rozsah o€niho senzoru. Nejblizsi funkéni vzdalenost mezi o€ima chirurga
a o¢nim senzorem je 50 cm a nejvzddlenéjsi funkéni vzdalenost je 95 cm.

Obrazek 4-10. Funkéni rozsah o¢niho senzoru

Tabulka 4-6 zobrazuje rozsah pohybu ve vzdalenostech uvedenych na obrazku 4-10.

Tabulka 4-6. Rozsah a vzdalenost pohybu hlavy chirurga

Rozsah pohybu hlavy

>elipsa 25 x 20
>elipsa 40 x 30
>elipsa 40 x 35
>elipsa 45 x 30

Vzdalenost
chirurga

50 cm
65 cm
90 cm
95 cm
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Indikatory stavu se zobrazuji v oblasti funkci obrazovky tak, jak je znazornéno na obrazku 4-11.

Obrazek 4-11. Oblast funkci s indikatorem stavu

Endoskop _
Pohled

| asedr wi
Gy

lkony
(Modry ramecek kolem ikony znamenag, Ze je vybrana)

Tabulka 4-7 ukazuje indikatory stavu pro o¢ni senzor.

Tabulka 4-7. Indikator stavu o¢niho senzoru

Oc¢ni senzor je Oc¢ni senzor je
zapnut. vypnut.

Viz dodatek C: Stav a diagnostika zafizeni u popist indikatord stavu pro rameno
manipulatoru.

Tabulka 4-8 ukazuje indikatory stavu pro funkce o¢niho snimani.
Tabulka 4-8. Stavové ukazatele funkci snimani oci

Endoskop byl detekovan a oc¢ni senzor je vypnut nebo je ' H

endoskop pfrifazen k rukojeti.

ENDOSCOFE
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Tabulka 4-8. Stavové ukazatele funkci snimani oci

P
NO DY

Oc¢ni senzor je zapnut, ale neni pfipraven.

PAN OM
Oc¢ni senzor je zapnut a pfipraven. Rt Y

Endoskop je v pohybu (pfi pouziti
ocniho senzoru).

Pohyb endoskopu je omezen pomoci o¢niho senzoru, PAN&ZOOM
protoZe se rameno manipuldtoru nachazi v blizkosti
koncového dorazu. LIMIT MOTION

Pohyb je omezen pfi pouZiti o¢niho senzoru z dlivodu
nadmérné sily na endoskop nebo rozhrani nastroje. PAN&ZOOM

EXCEEDING FORCE

Obrazek 4-12 ukazuje indikator stavu pro rameno manipulatoru prifazené k elektrodé L-hak.

Obrazek 4-12. Indikator stavu ramene manipuldtoru prifazeného k rukojeti

> l | Y Stav ramene

Obrazek 4-13 ukazuje indikator stavu pro rameno manipuldtoru pfifazené k vybrané rukojeti.

Typ nastroje

L-HOOK ELECTRODE

Obrazek 4-13. Indikator stavu pro rameno manipuldtoru prifazeného k vybrané rukojeti

L-HOOK ELECTRODE
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Modry rdmecek kolem tlacitka nebo ukazatele stavu znamen3, Ze byla vybrana ikona.

Obrazek 4-14 ukazuje ikonu ID uZivatele.

Obrazek 4-14. lkona ID uzivatele

Or. Userl

force Meed@ack :
Motian Scale |

Ver: 2403

Pokud chcete prekontrolovat nabidku nastaveni, kliknéte pomoci dotykové plochy klavesnice na ikonu
User ID ,,ID uzZivatele“ (viz obrazek 4-14) a poté stisknéte tlacitko Eye Sensing Mode Select ,,vybér
rezimu ocniho snimani“ na pravé rukojeti (viz obrazek 4-4, Ovladaci prvky na rukojetich kokpitu).
Zobrazi se nabidka nastaveni tak, jak je zndzornéno na obrdazku 4-15.

Z nabidky nastaveni mlzete urdit, zda je zpétna silova vazba zapnuta nebo vypnuta, a mlzete vidét
Uroven rozsahu pohybu.

Obrazek 4-15. Nabidka nastaveni
A B C D

2D T
e Y

A - lkona pro uzavieni nabidky nastaveni

B - Indikator stavu video rezimu (neni aktivni)
C - Stav zpétné silové vazby Indikator

D - Stav indikatoru faktoru rozsahu pohybu

Tabulka 4-9 a tabulka 4-10 ukazuji indikatory, které se mohou zobrazit v nabidce
nastaveni.

Tabulka 4-9. Ukazatele stavu zpétné silové vazby

FEEDBACK
FORCE

ON

Zpétna silova vazba je zapnuta.

FEEDBACK
FORCE

OFF

Zpétna silova vazba je vypnuta.
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Tabulka 4-10. Indikator stavu faktoru rozsahu pohybu

FMODTIOM
Faktor rozsahu pohybu je nastaven na SCALE

NIZKY. LOW

. FADTIOMN
Faktor rozsahu pohybu je nastaven na SCALE

STREDNI. MEDIUM

FASTION
SCALE

Faktor rozsahu pohybu je nastaven na
VYSOKY. HIGH

Pedal spojky

Pedal spojky slouzi k zapojeni a odpojeni ovladacich ramen manipuldtoru z kokpitu. Upravte pedal
spojky blize nebo dale od kfesla kokpitu tlacenim dopredu a dozadu tak, aby bylo mozné
ergonomicky umistit nohy.

Obrazek 4-16. Uprava pedalu spojky

Rozsah Upravy

X
3

Pedal spojky

Pokud chcete ovladat ndstroje pfifazené k rukojetim, nejprve aktivujte senzor pritomnosti chirurga
umisténim vasich rukou do polohy na rukojeti a poté seslapnéte pedal spojky pomoci levé nohy (viz
Rukojeti kokpitu na strané 60).

POZNAMKA: Pokud chcete rychle zastavit pohyb ramen manipuldtoru, uvolnéte pedal spojky.

Ergonomické kreslo

Kreslo kieslo kokpitu je nastaveno do pevné polohy v kokpitu tak, aby pomahalo chirurgovi nalézt
spravnou polohu pro pouziti oniho senzoru. Chirurg by vSak mél podle potieby upravit vysku
kresla nebo o¢niho senzoru tak, aby byla co nejpohodInéjsi a nejvykonnéjsi.
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4.1.2 Ramena manipulatoru

Systém Senhance podporuje az ¢tyfi ramena manipuldtoru, ktera jsou zaménitelnd a shodna kromé
identifikacnich barev na rozsifeni ramene spoji rozhrani nastroje (LIA) kazdého ramene. KaZzdé rameno
manipulatoru se sklada z nasledujicich komponent tak, jak je zndzornéno na obrdzku 4-17:

o Zakladna ramene: Spodni ¢4st ramene manipuldtoru s namontovanymi kolecky, které
obsahuje elektrickou skfin, zadni ovladaci panel, konektory napajecich kabel( a kabell ramene
a polohovaci rukojeti.

vrv

¢ Rozsifeni ramene: Horni ¢ast ramene, kterd se otaci kolem otocného spoje (J2) a mlze byt
roztazena nebo stazena pres prodluZovaci spoj (J3)

* Spoj rozhrani nastroje (pistni): Cast ramene, kterd obsahuje tfi spoje (J4, J5, 16), které
pomadhaji umistit nastroj do operacéniho pole.

¢ Laparoskopicky aktuator nastroje (LIA): Laparoskopicky aktuator nastroje (LIA), dale jen
rozhrani ndstroje, je ¢ast ramene, kterd drzi chirurgicky ndstroj. Obsahuje zadchytny
mechanismus sefizovaciho koliku adaptéru, magnety, které pomahaji s ptipojenim nastroje,
tlacitka pro umoznéni pohybu ramene manipuldtoru a senzory pro identifikaci pfipojeného

nastroje.
Obrazek 4-17. Rameno manipulatoru
ﬂ
D
B H’

A

A - Zakladna ramene D - RozSifeni ramene
B - Identifikacni barva spoje E - Sloupec
C - (pistniho) rozhrani nastroje F - Polohovaci rukojeti (na kazdé
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Obrézek 4-18 ukazuje zadni ¢ast ramene manipuldtoru.

Obrazek 4-18. Rameno manipulatoru, zadni pohled

A - Zadni ovladaci panel

B - Pfipojeni pro napajeci sit

C - Pfipojeni datové komunikacni sité k uzlu
D - Vyvod vzduchu

E - Brzda kolecek

6 POZNAMKA: Udrzujte vyvody vzduchu (na kazdé stran&) bez necistot a neucpané.
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Polohovaci spoje

Kazdé rameno manipulatoru ma tfi spoje pro polohovani ramen manipuldtoru nad operaénim stolem (J1,
12 a J3). Spoj rozhrani nastroje ma tfi dalsi spoje pro umisténi nastroje do chirurgického pole (J4, J5 a J6).
Obrazek 4-19 ukazuj mista sméry pohybu pro spoje ramen manipulatoru.

Obrazek 4-19. Polohovaci spoje

'S -
ProdluZovaci spoj (J3) thcny
Spoj
Nastroj (J2)
Rozhrani
Spoj Vertikalni
Spoj
(1)

Poloha
Kloub
(J4)

Rotacnin Roztecny
Spoj spoj
(J6) (5)
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Tabulka 4-11 uvadi seznam polohovacich spoju a jejich funkce.

Tabulka 4-11. Funkce polohovani spojli
Spoj Funkce

Spoje pro polohovani ramene manipulatoru nad operacnim stolem:
Vertikalni spoj (J1) Pfemistuje sloupec nahoru a dold (59 cm nahoru a dold).
Otocny spoj (J2) Ot4ci rozsireni ramene o +/- 90° kolem otoéného bodu.

Rozsifuje dosah rozsifeni ramene az na 157 cm od osy vertikalniho
spoje (J1).

ProdluZovaci spoj (J3)
Spoje pro umisténi rozhrani nastroje (LIA) do operacniho pole:
Polohovaci spoj (J4) Otaci rozhrani nastroje kolem jeho svislé osy (360°).

Roztegny spoj (J5) Otacdi spodni ¢ast rozhrani nastroje +/- 140° kolem jeho svislé osy.
Rotaéni spoj (J6) Otaci spodni ¢ast rozhrani nastroje vodorovné (360°).
Spoj rozhrani nastroje

Spoj rozhrani nastroje (LIA) se sklada ze skupiny prvkd ramene od konce vodorovné casti ramene k
rozhrani ndstroje. Tato ¢ast popisuje ovladani a indikatory na této ¢asti ramene manipulatoru.

Obrazek 4-20 ukazuje ovladaci prvky a indikatory na horni ¢asti spoje rozhrani nastroje.

Obrazek 4-20. Horni spoj rozhrani ndstroje

—— Tlacitko Nouzové zastaveni (B3)
Kontr r :’ Tlagitko Arm Release ,Uvolnéni
olky °

Ls

stavu — ramene” (B4)

Kontrolka - Stav opérného bodu

Displej na zadnim ovladacim panelu odkazuje na tlacitka podle alfanumerického nazvu v zavorkach.
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Tabulka 4-12 uvadi seznam ovladacich prvk( a indikatord horni ¢asti rozhrani nastroje a popisuje jejich funkce.

Tabulka 4-12. Ovladaci prvky a indikatory spoj horni ¢asti rozhrani nastroje

Tlacitko

Kontrolky stavu

Tlacitko Nouzové zastaveni
(B3)

Kontrolka stavu opérného
bodu

Tlacitko Arm Release
,Uvolnéni ramene” (B4)

Funkce

Indikatory stavu zobrazuiji:
. lZeIené: Aktivace/deaktivace motoru
e 7luta: Pohyb
. I Modra: Chirurgicky ndstroj pfipojen
o | Cervena: Varovani, nouzové zastaveni
aktivovano/brzda kolecek neni zajisténa/prekrocen
konec rozsahu

Dalsi podrobnosti o téchto indikdtorech viz Indikatory stavu
spojll rozhrani nastroje na strané 81.

Pokud chcete zastavit ramena manipulatoru, stisknéte
tlacitko, dokud nezacvakne na své misto. Pokud chcete
uvolnit tlacitko po jeho stisknuti, otocte jej po sméru
hodinovych rucek na kratkou vzdalenost, dokud nevyskoci.

Uvadi, Ze opérny bod neni nastaven (zhasnuta), je nastaven
(blikani) nebo byl nastaven (sviti).

Stisknutim vypnéte motory, uvolnéte otocny spoj (J2) a
prodluZovaci spoj (J3).

Stisknutim uvolnéte otocny spoj (J2) a prodluzovaci spoj
(J3) (viz obrazek 4-19, Polohovaci spoje na strané 72).

Obrazek 4-21 ukazuje tladitko Set ,Nastavit” (B5), tlacitko Jaw ,Celist (B6) a polohovaci tlacitka (B7) ve

spodni ¢asti spoje rozhrani nastroje.
Obrazek 4-21. Tlacitka spoju pro dolni ¢ast rozhrani nastroje (LIA)
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Tlacitko cCelisti (B6)

Tlacitko nastaveni (B5)

Rozhrani
nastroje (LIA)

AL e i I et

Polohovaci tlacitka (B7)
(na obou stranach)



Funkce tlacitek spoju pro dolni ¢ast rozhrani nastroje jsou popsany v tabulce 4-13.

Tabulka 4-13. Funkce tlacitek spojd pro dolni ¢ast rozhrani nastroje (LIA)

Tlacitko Funkce

PouZiva se pro spusténi motord a pro vyhledani opérného bodu
nastroje (viz Spusténi nastaveni ramene manipuldtoru na strané
113).

Pouziva se pro kalibraci nastrojd, pro otevirani a uzavirani celisti
nastroje a pro pouziti s artikula¢nimi nastroji.

Tlacitko nastaveni (B5)

Tlagitko &elisti (B6) U artikulacnich nastrojd stisknéte a drite po dobu tfi (3)
sekund, abyste narovnali artikulaéni nastroj a/nebo se pfipravili
na vyjmuti. Po vyjmuti z adaptéru na LIA stisknéte a uvolnéte
tlacitko (B6), abyste pripravili adaptér pro zavedeni nasady.

Stisknéte pro rucni pfemisténi nastroje po aktivaci ramene
Polohovaci (LIA) tla¢itka (B7) = manipuldtoru. Ruéni pfemisténi se zastavi, pokud uvolnite
jedno nebo obé tlacitka.

Znacky rozsahu pohybu ramen manipulatoru

PF¥i maximalnim rozsiteni je vzdalenost od rozhrani nastroje k zadni ¢asti ramene manipuldtoru

2.3 v metrech a vzdalenost od podlahy k horni ¢asti ramene je 2,1 metrd. Trojuhelniky zndzornéné na_
obrdzku 4-22, oznacuji mezni hodnoty vodorovného a svislého rozsifeni. Polohovaci znacky oznacuji
stfed vodorovného a svislého rozsiteni.

Obrazek 4-22. Rozsah pohybu ramene manipulatoru

A - Trojuhelniky (horizontalni prodlouzeni)

B - Identifikacni barva

C - Polohovaci znacka (,stfedovy bod*)
(stfed rozsifeni ramene)

D - Polohovaci znacka (,,stfedovy bod“)
(stfed rozsireni sloupce)

E - Trojuhelniky (vertikalni rozsiteni)

llustrace pohyblivych spoji Senhance viz obrazek 4-19, Umisténi spojd. Tabulka 4-13

popisuje funkce tlacitek ramene manipuldtoru.
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Rozsah pohybu ramene manipulatoru

Obrazek 4-23 ukazuje rozsah pohybu ramene manipulatoru.

Obrazek 4-23. Vertikalni a horizontalni rozsah pohybu

0.57m

1.61m

1.95m

1.04m
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Obrézek 4-24 ukazuje rameno manipuldtoru v poloha zakroku—spoje jsou uvnitf meznich hodnot

pohybu.
Obrazek 4-24. Poloha zakroku

1.325m
1.20m

Obrézek 4-25 ukazuje dosazitelny pracovni prostor rozte¢ného spoje (J5))—prirezovy rozsah pohybu

spoje.
Obrazek 4-25. Dostupny pracovni prostor

144°
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Koncové dorazy

Koncovy doraz je poloha, pfi které jeden ze spojli ramene manipuldtoru (vertikalni spoj [J1], otocny
spoj [J2], prodluZovaci spoj [J3] nebo roztecny spoj [J5]) dosahl hranice svého pohybu v jednom sméru
(spoj je zcela stazeny nebo roztazeny).

POZNAMKY:

e Pomoci tla¢itek MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ a MOVE Down ,,PREMISTIT
dol(“ na zadnim ovladacim panelu pfemistujte vertikalni spoj v ramci zén
omezeného pohybu (mezi modrymi trojuhelniky).

¢ Po stisknuti tladitka Arm Release ,Uvolnéni ramene” (B4) premistujte
prodluZovaci spoj ru¢né v zénach s omezenym pohybem.

¢ Pfi pfemistovani vertikalniho spoje nebo prodluzovaciho spoje se pohyb zpomali
a pfipadné zastavi pred dosazenim koncového dorazu.

¢ Kdyz je J1 nebo J3 blizko koncového dorazu, je rychlost pohybu ramene
manipulatoru vyrazné snizena.

Z6ny omezeného pohybu v blizkosti koncovych dorazl vertikalniho spoje a prodluzovaciho spoje jsou
identifikovdany modrymi trojuhelniky tak, jak je zndzornéno na obrdzku 4-26. Schéma ramene v
nejextrémnéjsich vodorovnych a svislych polohach viz obrazek 4-23.

Obrazek 4-26. Zény omezeného pohybu vertikalniho spoje (J1) a prodluZovaciho spoje (J3)

ProdluZovaci spoj (J3) Vertikalni spoj (J1)
Z2ény omezeného pohybu Zbény omezeného pohybu
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Obrazek 4-27 a obrazek 4-28 ukazuji koncové dorazy oto¢ného spoje (J2) a rozteéného spoje (J5).

Obrazek 4-27. Otocny spoj (J2) Koncové dorazy

Obrazek 4-28. Roztecny spoj (J5) Koncové dorazy

144°
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Zadni ovladaci panel

Kazdé rameno manipuldtoru ma zadni ovladaci panel tak, jak je znazornéno na obrdzku 4-29, ktery se
pouziva k zapnuti a vypnuti ramene a k premisténi vertikalniho spoje (J1) rozsiteni ramene nahoru a
doll. Maly displej na panelu uvadi stav ramene manipuldtoru nebo stru¢né pokyny pro obsluhu (viz
dodatek B: Zpravy na zadnim ovlddacim panelu).

Vedle displeje jsou tlacitka Esc a Enter, kterd miZete stisknout podle pokyni ve zpravé na displeji. Na
zadnim ovladacim panelu je také tlacitko Nouzové zastaveni (B3).

Obrazek 4-29. Zadni ovladaci panel

!
!

A - Obrazovka displeje (viz dodatek B: Uplny seznam zprav a jejich popisy viz_
Zpravy na zadnim ovladacim panelu.)
B - Tlacitka vybéru displeje (tlacitka Scroll up ,,rolovat nahoru”, Scroll
Down ,rolovat dol(i“ a ESC se v této oblasti momentalné nepouZzivaji.)
C - Indikator sitového napajeni
D - Kontrolka spousténi ramene manipulatoru
E - Nouzovy indikator
F - Tladitko MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ pro vertikalni spoj (J1)
G - Tla¢itko Nouzové zastaveni (B3)
(Zobrazeni na zadnim ovladacim panelu oznacuje toto tlacitko jako ,B3“)
H - Tlacitko Arm On ,,zapnuti ramene” (start)
I - Tladitko Arm Off , vypnuti ramene” (pohotovostni rezim)
J - Tlaéitko MOVE Down ,,PREMISTIT dolG“ pro vertikalni spoj (J1)
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Indikatory stavu spojl rozhrani nastroje

Spoj rozhrani nastroje (LIA) zahrnuje tlacitko Nouzové zastaveni (B3) a kontrolky, které poskytu;ji
informace o stavu ramene. Obrézek 4-30 identifikuje kontrolky a druhy informaci, které poskytuiji.

Obrazek 4-30. Spoj rozhrani nastroje

-Tlac¢itko Nouzové zas
B - Kontrolka stavu opérného bodu
C - Kontrolky:

D - Zelend: Aktivovat/deaktivovat rameno manipulatoru

E - Zluta: Indikator pohybu ramene

F - Modra: Pfitomnost chirurgického nastroje

G - Cervenad: Varovani, brzda kolecek neni zajisténa/prekrocen konec rozsahu

Nasledujici obrazky a tabulky zobrazuji mozné kombinace kontrolek stavu (zhasnuté, rozsvicené nebo
blikajici) a co tyto kombinace znamenaiji.

Barva kontrolek jsou barevné odliseny nasledovné:

IZeIené: Uvadi, Ze je motor ramene manipuldtoru spustén

Zluta: Uvadi, Ze je rameno manipuldtoru v pohybu
l Modra: Uvadi, Ze je nastroj pfipojen nebo detekovan

| Cervena: Uvadi, Ze byla detekovana systémova chyba
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Symboly pouzité v této uzivatelské prirucce pro identifikaci stavu kontrolek na ramenech manipuldtoru
nejsou na skuteéném zafizeni. Kombinace indikatoru jsou seskupeny podle ¢asti systému, jejichz stav
predstavuji.

Tabulka 4-14 je klicem k symboliim pouZzitym v nasledujicich tabulkdch ohledné stavi indikator(.

Tabulka 4-14. Kli¢ k symbolim pro stavy indikator(

Symbol Vyznam

Nesviti (vypnuto)

Blikani

Stale sviti (zapnuto)

Kontrolka opérného bodu
sviti (zapnuto)

Kontrolka opérného
bodu blika

Kontrolka opérného bodu
nesviti (vypnuto)

BE0e e

Obrazek 4-31 ukazuje kombinace kontrolek pro stav ramene manipulatoru.

Obrazek 4-31. Stavy indikatord ramene manipulatoru

® O ¥*

O
* ©®
@8

Kontrolky

- 900 ®
M- 000 ®
- @@
- 90 ®
1%

G

LED kontrolka J5
(kontrolka opérn
bodu)
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Tabulka 4-15 uvadi vyznam kazdé kombinace.

Tabulka 4-15. Stav ramene manipuldtoru

Odkaz Stav indikatorf
A Vse zhasnuto
B Vsechny kontrolky jsou zhasnuté a kontrolka
opérného bodu jednou zablika
C Modré blikani
Zelena sviti a Zluta blika Modra
sviti, pokud:
¢ Nastroj je pripojen a rozeznan
b béhem pohybu.
Modra blikd, pokud:
¢ Nastroj je pripojen, ale neni
zkalibrovan nebo pokud je navadéni
artikulaéniho nastroje nelspésné.
E Zelené blikani
F Zelena sviti
G ZIutd sviti

Tabulka 4-16 ukazuje kombinaci kontrolek pro nastaveni.

Vyznam

Rameno manipulatoru je vypnuté nebo
probiha bootovani.

Rameno manipulatoru se spousti.

Rameno manipuldtoru je pfipraveno a ¢eka
na nastaveni.

Rameno manipulatoru je aktivovano a v
pohybu.

Rameno manipulatoru je deaktivovano.
Rameno manipulatoru je aktivovano.

Rameno manipulatoru je necinné (servis).

Tabulka 4-16. Indikator nastaveni a stav

Odkaz

Stav indikatoru

Zelend sviti a Zlutd blika pFi navadéni voziku

rozhrani nastroje (LIA)

Vyznam

Provadi se nastaveni.
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Obrazek 4-32 ukazuje kombinace kontrolek pro stav nastroje a tabulka 4-17 uvadi vyznam kazdé

Vyznam

Neni pfitomen Zadny nastroj, nebo je

kombinace.
Obrazek 4-32. Stavy indikator(i ramene
A B C
Tabulka 4-17. Stav ndstroje
Odkaz Stav indikatoru
A Vsechny kontrolky jsou zhasnuté véetné

modré

Zelena sviti (zlistava rozsvicena nebo
blikd) a modra blika

Zelena sviti (zGistava rozsvicena nebo
B blikd) a modra blika

Modra kontrolka blikd pomalu

Modra kontrolka blikd rychle

Zelena sviti (zGstava rozsvicena nebo blika),
Zluta blika a modra sviti
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pritomen, ale neni identifikovan.

Nastroj vyZaduje kalibraci. Volejte
zadkaznicky servis.

Nasada RADIA nebo artikulacni nastroj je
pfipojen a neni nastaven.

Ceka se na zavedeni nasady nebo se ¢ekd
na stisknuti (B6) po odstranéni nasady.

Nastroj je pfitomen a v pohybu.



Tabulka 4—18 ukazuje kontrolku J5 pro stav opérného bodu a uvadi vyznam kazdého stavu.

Tabulka 4-18. Stav opérného bodu

Odkaz Stav indikatoru Vyznam

D Kontrolka opérného bodu sviti Opérny bod je Uspésné nastaven. (dokovan)
E} Kontrolka opérného bodu blika Opérny bod byl nastaven. (dokovani)
m Kontrolka opérného bodu nesviti Opérny bod neni nastaven. (bez dokovani)

Obrazek 4-33 ukazuje kombinace kontrolek stavu pro stav systému a tabulka 4-19 uvadi vyznam kazdé
kombinace.
Obrazek 4-33. Stavy indikator( stavu systému

1 1%L
& I J%)
" 000 @

Tabulka 4-19. Stav systému

Odkaz Stav indikatoru Vyznam

Softwarova chyba. Kontaktujte zakaznicky

A Vsechny kontrolky jsou zhasnuté servis. (Viz Kontaktni informace na strané
17).
B Cervena blika Brzda kole&ek neni zajisténa.

. Nouzové zastaveni je zapnuté nebo bylo
C Cervena sviti dosaZeno konce rozsahu (koncového
dorazu) rozsifeni ramene.
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Brzda kolecek

Zajisténi brzdy kolecek zarucuje, Ze rameno manipulatoru nebude rolovat.

Po premisténi ramene manipuldtoru vidy zajistéte brzdu kolecek. Pokud chcete zajistit brzdu kolecek,
stlaCte pedadl brzdy kolecek tak, jak je zndzornéno na obrazku 4-34.

Obrazek 4-34. Zajisténi brzdy kolecek

Pro premisténi ramen manipulatoru pfidrzte bocni rukojeti a uvolnéte brzdu koleéek povytazenim
pedalu brzdy kolecek tak, jak je zndzornéno na obr. 4-35.

Obrazek 4-35. Uvolnéni brzdy kolecek

‘v O

O _

Pokud neni brzda kolecek zajisténa, nemuze chirurg ovladat systém z kokpitu. Nastrojovy personal
operacni mistnosti pfi lGzku pacienta miZe pouzit Polohovaci tlacitka (B7), pokud neni brzda kolecek
zajisténa (Cervena kontrolka blika).

4.1.3 Uzel

Uzel je relé jednotka, kterd pfipojuje vstupy kokpitu do ramen manipuldtoru v systému tak, jak je
nakonfigurovano, a prenasi video signaly do monitoru 2D/3D na konzoli kokpitu.

Uzel systému Senhance ma nasledujici funkce:
¢ Propojuje komunikacni linky ramen manipulatoru a kokpitu
¢ Propojuje a aktivizuje funkci Nouzové zastaveni
¢ Prenasi dva vstupni videosignaly z rozsahu na dva vystupni optické signaly na kokpitu

* Rozhrani k servisnimu PC (neni soucasti systému Senhance) pro udrzbu personalem
spolecnosti TransEnterix

86



Hlavni komponenty uzlu jsou zndzornény na obrazku 4-36.

Obrazek 4-36. Uzel a hlavni komponenty

LR

A - Indikatory stavu G - Zadni prepinac ZAP/VYP

B - Indikator zastaveni uzlu H - Konektor napdjeciho kabelu

C - Pfepinac ZAP/VYP I - Vyvod vzduchu

D - Krytky konektor( datovych kabel( J - Servisni port

E - Konektor datového kabelu pro K - Konektory kamerového
rameno manipulatoru kabelu (pouze levy port je

F - Konektor datového kabelu pro aktivni)

kokpit

POZNAMKA: Udrzujte vyvod vzduchu bez necistot a neucpany.

4.1.4 Provozni zivotnost zarizeni

Odhadovana primérna Zivotnost tohoto zafizeni je sedm (7) let a zavisi na normalnim starnuti
mechanickych a elektronickych komponent, u kterych po této dobé jiz obnova nema cenu.

Pro dosaZzeni maximalni Zivotnosti zafizeni postupujte podle pokyn( v této
pfirucce. Hlavni pficiny pred¢asného opotiebeni a poskozeni jsou:
¢ Pouzivat mimo operacni mistnost

e Pouziti neni v souladu s tim, co je uvedeno v této pfirucce
e Pouzivani nekvalifikovanymi osobami (viz Skoleni na strané 20)

¢ Nejsou provadény rutinni kontroly
(Viz kapitola 10: Informace pro biomedicinské techniky)
o Cisténia devzinfekce nevhodnymi pfipravky (viz
kapitola 9: Cisténi a dezinfekce)
¢ Poutziti neschvaleného pfislusenstvi (viz dodatek A: PrisluSenstvi a komponenty Senhance)

¢ Naraz na rozhrani nastroje (LIA)

¢ Propojeni, zamotané, zablokované napadjeci kabely a kabely pro vyrovnavani potencialu nebo
rozdrcené tézkymi predméty
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4.1.5 Chirurgické nastroje

Pro pouziti se systémem Senhance je k dispozici mnoZstvi monopoldarnich, bipolarnich, artikula¢nich a
pasivnich (nenapajenych) chirurgickych nastroju. Viz dodatek A: Prislusenstvi a komponenty Senhance
pro seznam nastrojl dostupnych se systémem Senhance.

VAROVANI:

A e Chirurgické nastroje, adaptéry nastroja, artikulaéni spojky a adaptéry endoskopl
Senhance jsou dodavany nesterilni a jsou opakované pouZzitelné. Pfed prvnim
pouzitim a po kazdém dalSim pouziti musi byt peclivé vycistény a poté
sterilizovany. Nesterilni prostfedky mohou zpUsobit pacientovi zavaznou infekci.

e Artikula¢ni ndstroje Senhance jsou dodavany sterilni a jsou urceny pouze pro jeden
vykon. Zatizeni k jednorazovému pouziti opakované nepouZzivejte ani znovu
nesterilizujte. Opakované poufziti zatizeni k jednorazovému pouZziti vytvari riziko
infekce pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu. Po pouziti zlikvidujte.
Nepokousejte se znovu sterilizovat.

Obrézek 4-37 znazornuje priklady nastrojl s jejich adaptéry.

Obrazek 4-37. Chirurgické nastroje a adaptéry Senhance

Bipolarni nastroj a adaptér g
Monopolarni nastroj a adaptér
I Nastroj a adaptér RADIA g

Artikulacni nastroj, spojka a adaptér

Se

Pasivni nastroj a adaptér
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Tyto nastroje jsou pripojeny k odpovidajicim adaptériim tak, jak je popsano v ¢asti Pfipojeni
monopoldrnich a pasivnich chirurgickych nastrojd k adaptériim na strané 129 a Pfipojeni bipolarniho

chirurgického nastroje k adaptéru na strané 133.

Chirurgické nastroje Senhance se zavadéji do mista operace pomoci trokarl tak, jak je popsano v ¢asti

Umisténi chirurgického tymu na strané 142.

Viz tabulka 3-1. KLICOVE-KODY pro elektronické ndvody k pouziti ohledné pokyn( pro pfistup k navodu k

pouziti chirurgickych nastrojli a adaptért Senhance a pro dalsi informace a Uplny seznam chirurgickych

nastroja.

4.1.6 Endoskopicky vizualni systém

A

(pFiruc¢kach) endoskopického vizudiniho systému.

VAROVANI: Abyste se vyvarovali riziku poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu,
fidte se vSemi pokyny véetné kontraindikaci, varovani a upozornéni v uzivatelské ptirucce

Systém Senhance pouziva kompatibilni endoskopicky vizualni systém k osvétleni operacni anatomie.
Endoskop také prendsi video snimky do monitoru kokpitu k prohliZzeni chirurgem a do externich monitor(
k prohlizeni chirurgickym tymem. Endoskop se pouZiva v kombinaci s adaptérem endoskopu a lze jej
pfipojit ke kterémukoli z ramen manipulatoru systému Senhance.

PouZijte endoskop 2D/3D HD s oznacenim CE, ovlada¢ kamery 2D/3D HD, svételny zdroj a hlavu kamery se
systémem Senhance. Systém Senhance neni vybaven samostatnym endoskopickym vizualnim/kamerovym
systémem, ale je kompatibilni s endoskopy znazornénymi na obrazku 4-20. Systém Senhance je
kompatibilni pouze s endoskopy s vystupem 2D 1080p 59,9/60 Hz nebo 3D 1080p 59,9/60 Hz v
,mezifazovém* rezimu. Endoskopy, které nemaji tento vystupni signal, vyZaduji kompatibilni video
konvertor (viz dodatek D: Pfipojeni kamerovych systému k chirurgickému systému Senhance). Viz

doporuceni vyrobce endoskopu ohledné kompatibilniho vizudlniho systému a pfislusenstvi.

Kamerovy systém

CONMED 3DHD
Kamerovy systém

Stryker 1588 AIM a Stryker
1688 AIM 4K kamerové
systémy s pokrocilou
zobrazovaci modalitou

NOVADAQ PINPOINT
Endoskopicky zobrazovaci
systém

Olympus
VISERA ELITE 11 (3D)
Vizualni systém

Tabulka 4-20. Kompatibilni endoskopy

Endoskop

Dualni CONMED 3DHD
Endoskop s kanalem

Dudlni CONMED 3DHD
Endoskop s kandlem

Stryker 1588/1688 AIM

Stryker 1588 AIM

NOVADAQ PINPOINT

NOVADAQ PINPOINT

Olympus ENDOEYE 3D
Olympus ENDOEYE 3D

Délka

415 mm

300 mm

300 mm

330 mm

300 mm

420 mm

330 mm
335 mm

Pramér

10 mm

10 mm

5,4 mm

10 mm

5,4 mm

10 mm

10 mm

10 mm

Hrot

0°, 30°

0°, 30°

0°, 30°

Vyrobce

CONMED
525 French Road Utica, NY
13502 USA

Stryker
2825 Airview Boulevard
Kalamazoo, MI 49002 USA

NOVADAQ

11091 Corsia Trieste Way Unit
201

Bonita Springs, FL 34135 USA

Olympus Europa SE & CO. KG
Wendenstrasse 14-18,
20097 Hamburg, Némecko
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Kamerovy systém

Richard Wolf
ENDOCAM Epic
3DHD
Endoskopicky
systém

KARL STORZ
IMAGE1 S™
Kamerovy
systém (2D/3D
HD)

Tabulka 4-20. Kompatibilni endoskopy

Endoskop

Richard Wolf ENDOCAM
Epic 3DHD

Richard Wolf ENDOCAM
Epic 3DHD

TELESKOP 0° HOPKINS I,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 30 ° HOPKINS I,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 45° HOPKINS I,
PouzZitelné v autoklavu

TELESKOP 0° HOPKINS II,
Pouzitelné v autoklavu pro
indocyaninovou zelen (ICG)

TELESKOP 30 ° HOPKINS II,
Pouzitelné v autoklavu pro
indocyaninovou zelen (ICG)

TELESKOP 0° HOPKINS I,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 30 ° HOPKINS I,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 45° HOPKINS I,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 0° HOPKINS II,
Pouzitelné v autoklavu pro
indocyaninovou zelen (ICG)

TELESKOP 30 ° HOPKINS II,
Pouzitelné v autoklavu pro
indocyaninovou zelen (ICG)

TIPCAM®1 S 3D LAP
Pouzitelné v autoklavu

Svételny adaptér (495 EW),
s volnou rotaci

Délka

300 mm

430 mm

29 mm

29 mm

29 mm

29 mm

29 mm

31 mm

31 mm

31 mm

31 mm

31 mm

32 mm

Nevzta

huje se

Primeér

10 mm

10 mm

5mm

5mm

5mm

5mm

5mm

10 mm

10 mm

10 mm

10 mm

10 mm

10 mm

4,8 mm

Hrot

0°, 30°

0°, 30°

0°

30°

45°

30°

Oo

30°

45°

Oo

0°, 30°

Uhel 90°

Vyrobce

Richard Wolf GmbH
Pforzheimer StraRe 32
75438 Knittlingen
Némecko

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraRe 34
78532 Tuttlingen
Némecko

Dalsi informace o kompatibilnich endoskopech a pfislusenstvi, viz dodatek A: Senhance Pfislusenstvi a

komponenty.

Obrazek 4-38 znazornuje adaptér endoskopu.
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Obrazek 4-39 znazornuje endoskop pripojeny ke svému pfislusSnému
adaptéru.

Obrazek 4-39. Endoskop a adaptér

Endoskop

Tabulka 4-21 ukazuje oblast funkci obrazovky monitoru na zakladé endoskopické metody ovladani a
stavu pfifazeni.

Tabulka 4-21. Endoskopicka metoda ovladani a stav pfitazeni

Zpusob Vstupni zafizeni Oblast funkci

kontroly
Snimani o¢i je zapnuté, endoskop se nepfemistuje (neni
aktivni).

Ocni RERTY -ﬁ:::..f_rz I -

senzor
O¢ni snimani je zapnuté, endoskop se premistuje (je aktivni).

=

Oc¢ni snimani je vypnuté, endoskop je pfifazen ke spravné
rukojeti, ale nepfemistuje se (neni aktivni).
I —

Pfifazeni

rukojeti Oc¢ni snimani je vypnuté, endoskop je prifazen ke spravné

rukojeti a premistuje se (je aktivni).
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Tabulka 4-21. Endoskopicka metoda ovladani a stav ptirazeni

Zpusob

Vstupni zafizeni Oblast funkci

kontroly
Oc¢ni snimani je vypnuté, endoskop neni ptifazen k Zadné
rukojeti, ale nastrojovy personal operacni mistnosti pti [Gzku
pacienta jej mGze pfemistovat (neni aktivni).
=
Oc¢ni snimani je vypnuté, endoskop neni pfirazen k zadné

L rukojeti a nastrojovy personal operacni mistnosti pfi 1Gzku

Rucni pacienta jej ru¢né pfemistuje.

ovlada

ni

I -

Oc¢ni snimani je vypnuté, endoskop je prifazen ke spravné
rukojeti a nastrojovy personal operacni mistnosti pti [izku
pacienta jej ruéné premistuje (je aktivni).

=

4.1.7 Adaptéry

Systém Senhance pouzivd mechanické adaptéry k zajiSténi rozhrani mezi nastroji a endoskopem a
rameny manipulatoru.

Obrazek 4-40 ukazuje priklad bipolarniho chirurgického nastroje pfipojeného ke svému pfislusnému adaptéru.

Obrazek 4-40. Bipolarni chirurgicky nastroj a adaptér

Bipolarni

Se—

Bipolarni chirurgicky nastroj

Obrazek 4-41 ukazuje priklad monopolarniho chirurgického ndstroje pfipojeného ke svému pfislusnému adaptéru.
Obrazek 4-41. Monopolarni chirurgicky nastroj a adaptér
Monopolarni e

Monopolarni chirurgicky
Obrazek 4-42 ukazuje pfiklad pasivniho chirurgického ndstroje ptipojeného ke svému pfislusnému

adaptéru.
Obrazek 4-42. Pasivni chirurgicky nastroj a adaptér

I

Pasivni chirurgicky néstroj

Pasivni adaptér mps
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Obrazek 4-43 ukazuje priklad artikulaéniho chirurgického nastroje pripojeného ke své spojce a
k odpovidajicimu adaptéru.
Obrazek 4-43. Artikulacni chirurgicky nastroj, spojka a adaptér

N

E
A - Pfiruba spojky E - Hrot artikulaéniho nastroje
B - Tlacitko pfipojeni F - Chirurgicka nasada
C - Uvoliovaci packa G - Proplachovaci port artikulacni spojky

D - Upevnovaci krytka
Obrazek 4-44 ukazuje priklad chirurgického nastroje RADIA a jeho odpovidajiciho adaptéru.
Obrazek 4-44. Chirurgicky ndstroj a adaptér RADIA

— S

Chirurgicky nastroj RADIA Adapter RADIA

Obrazek 445 ukazuje ptiklady ultrazvukového adaptéru, prevodniku a disektoru.

Obrazek 4-45. Disektor, prevodnik a adaptér ultrazvukového systému Senhance

A - Ultrazvukovy disektor

B - Objimka ultrazvukového disel

C - Ultrazvukovy prevodnik s
vinovodem a kabelem

D - Ultrazvukovy adaptér

{ |
5
/

7

.’

Informace ohledné pripojeni adaptéru k chirurgickym ndstrojlim, viz Pfredoperacni ukoly na strané
101. Pro zobrazeni seznamu nastroji a adaptérq, které jsou k dispozici pro pouziti se systémem
Senhance, viz dodatek A: PrisluSenstvi a komponenty Senhance.
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4.1.8 Komponenty ultrazvukového systému Senhance
Tabulka 4—22 ukazuje hlavni komponenty ultrazvukového systému Senhance.

Tabulka 4-22. Komponenty ultrazvukového systému Senhance

Vyrobek
Kod

Snime
k

Nazev komponenty

Ultrazvukovy generator Senhance

Poskytuje napéjeni ultrazvukovému X9007621
prevodniku

Ultrazvukovy prevodnik Senhance s

vinovodem a kabelem X9007620

Ultrazvukovy disektor Senhance s
objimkou X9007619

Ultrazvukovy adaptér Senhance X9007618

Aktivace ultrazvukového nozniho
pfepinace Senhance (Cerny) X9007641
Uroven vykonu (3edd)

Kompletni pokyny ohledné pouZivani ultrazvukového systému Senhance a jeho komponent naleznete v
UZivatelské prirucce ultrazvukového systému Senhance (REF UM-001-00058).
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4.2 Konfigurace vyrobku

Systém Senhance Ize nakonfigurovat pomoci nasledujicich komponent:
¢ Kokpit pro ovladani chirurgickych nastroj
o A7 Ctyfi (4) ramena manipuldtoru k podpofe chirurgickych nastroji a endoskopu
o Uzel pro zajisténi datového pripojeni mezi kokpitem a rameny manipuldtoru_

obrdzek 4-46 ukazuje zakladni konfiguraci komponent Senhance.

Obrazek 4-46. Typicky systém Senhance

Uplny seznam komponent Senhance a ¢&isel diltl je uveden v dodatku A: Senhance Pfislusenstvi a
komponenty.
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4.3 Systémova pripojeni

Pfipojeni kokpitu
Nasledujici kabely jsou ptipojeny ke kokpitu:

¢ Datovy kabel - pfipojuje kokpit k uzlu
¢ Napdjeci kabel - pfipojuje kokpit k elektrické zasuvce

1
Ekvipotencialni uzemnéné pfipojeni —;_»@

(Pouze mimo Spojené staty)

Konektor napajeciho kabelu —

L
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Pfipojeni ramen manipulatoru
Nasledujici kabely jsou pfipojeny k ramenu manipuldatoru:

¢ Datovy kabel - pfipojuje rameno manipuldtoru k uzlu
¢ Napadjeci kabel - pfipojuje rameno manipulatoru k elektrické zasuvce

Obrazek 4-47 zndzornuje kabely a konektory pro rameno manipulatoru a uzel.

Obrazek 4-47. Konektory a kabely ramen manipulatoru

0

D - Konektor datového kabelu
E - Napajeci kabel
F - Datovy kabel

A - Rameno manipuldtoru

B - Konektor napajeciho kabelu

C - Ekvipotencialni uzemnéné
pfipojeni (pouze Spojené
staty)

UM-001-00035_CE Rev 020 (20/03/2020) UZivatelskd pfiru¢ka chirurgického systému Senhance 97



Pfipojeni uzlu
Obrazek 4-48 znazornuje systémova pripojeni mezi uzlem a ostatnimi hlavnimi komponentami systému
Senhance.

Obrazek 4-48. Systémova pfipojeni

Video Signal
LAN(s)

A - Ramena manipulatoru

B - Endoskop (neni soucasti systému Senhance). Endoskop Ize
umistit na kterékoli z ramen manipulatoru.

C- Uzel

D - Video kontrolér (neni soucasti systému Senhance)

E - Kokpit
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4.4 Chirurgicky tym

Primarni personal, ktery je ve vzajemném plsobeni se systémem Senhance pred, béhem a po
laparoskopickém chirurgickém zakroku, nastrojovy personal operacni mistnosti pfi lGZku pacienta
(ndstrojovy nebo obihajici). Tito zdravotnicti pracovnici koordinuji své ¢innosti a efektivné komunikuiji,
aby zajistili bezpecnost a Ucinnost péce o pacienty.

4.4.1 Chirurg

Chirurg provadi operaci manipulaci s nastroji z kokpitu (vné sterilniho pole). Kromé toho muze chirurg
pied zahdjenim zdkroku vstoupit do sterilniho pole, aby provedl pocatecni fezy a zavedl trokary. Po
ukonceni zakroku se chirurg mize také vratit do sterilniho pole, aby odstranil trokary a uzavrel fezy.

4.4.2 Nastrojovy personal operacni mistnosti pfi [lUZku pacienta

Nastrojovy personal operaéni mistnosti pfi ldzku pacienta pfipravuje ramena manipuldtoru a endoskopy
potfebné k operaci a zavadi nastroje a endoskopy do pacienta a odstrariuje je z pacienta podle pokynl
chirurga. Nastrojovy personal operacni mistnosti pfi lGzku pacienta manipuluje s pomocnymi nastroji
béhem zakroku.
Nastrojovy personal operacni mistnosti pfi l0Zku pacienta stoji vedle operacniho stolu a asistuje chirurgovi pfi:
¢ VVyméné chirurgickych nastrojd pripojenych k ramenim manipuldtoru na pozadani
¢ Vkladani nastroji do trokar( a odebirani z nich podle pokynt chirurga
¢ Manipulaci s pomocnymi nastroji pres servisni/pomocné porty u operacniho mista

4.4.3 Personal operacni mistnosti (nastrojovy a obihajici)

Nastrojovy personal operacni mistnosti a obihajici personal operacni mistnosti provadi ukony spojené s
nastavenim systému Senhance, pfipojovani a odpojovani chirurgickych nastrojli od adaptérd a vypinani
systému. Nastrojovy personal operacni mistnosti provadi ukony, které vyZaduji sterilni manipulaci, jako
je sestavovani sterilnich ndstrojli a zakryvani ramen manipulatoru, pficemz obihajici personal operacni
mistnosti provadi nesterilni Ukony, jako je pfemistovani ramene manipulatoru.
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Kapitola 5: Predoperacni ukoly

Tato ¢ast pojednava o nasledujicich ukolech pouzitych k pfipravé systému Senhance (systém
Senhance) pro chirurgicky zakrok:

Prehled predoperacnich ukoll podle role (strana 102)

Priprava ramen manipuldtoru, kokpitu a uzlu (nesterilni pole) (strana 103) Priprava
rousek ve sterilnim poli (strana 116)

Priprava nastrojl ve sterilnim poli (strana 129) Umisténi

chirurgického tymu (strana 142)

Konecna priprava systému (strana 143)

Pred kazdym zakrokem pomoci systému Senhance pfipravte systém a kabely tak, jak je popsano v
tomto oddilu. Pfipravte dalsi zafizeni pro pouZiti se systémem tak, jak je popsano v jejich
uzivatelskych pokynech.
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5.1 Prehled predoperaénich ukolu podle roli

Obihajici personal operaéni
mistnosti

Provedte predoperacni
kontroly (viz kapitola 10 na
strané 221).

Pfemistéte ramena
manipuldtoru pro pripojeni
(viz strana 103).

Pfemistéte nastavec ramene
(viz strana 111). Pfipojte a
zapnéte ramena, kokpit a
uzel a nastavte rezim 2D/3D
(viz strana 105).

Provedte bootovani ramen

manipulatoru (viz strana 110).

Premistéte nastavec
ramene (viz strana 111).

Spustte nastaveni‘ramen
manipuldtoru (viz strana
113).

Umistéte ramena pro
zakryti (viz strana 116).

Zakryjte ramena manipulatoru (viz strana 118).

Polohovani ramen manipulatoru (

na operaénim stole

iz strana 139). Kontrola nastroja

viz strana 129).

( ?!r“lmte_r%éstroje k
adaptérdm (viz strana 129
a strana 133).

Pfipojte nastroje k
adaptérdm (viz strana 129
a strana 133).

Umistéte chirurgicky tym (viz strana 142).
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Pristup k pacientovi
pomoci ramene
manipulatoru a rozhrani
nastroje (viz strana 143).

Nasledujici ¢asova osa je posloupnosti predoperacnich tkoll, usporadanych podle roli osob, které je
provadéji. Vyvojovy diagram také zobrazuje vztahy a ¢asové zavislosti mezi riznymi Gkoly. Kazdy dkol v
této Casové ose obsahuje odkaz na ¢ast v této prirucce, kde je ukol popsan.

Chirurg

Nastavte kokpit-akieslo(viz
strana 169).




5.2 Priprava ramen manipulatoru, kokpitu a uzlu
(nesterilni pole)

Kokpit, uzel, kabely a ¢ast ramen manipuldtoru jsou umistény v nesterilnim poli. Obihajici personal
operacni mistnosti pfepravuje ramena manipulatoru k operaénimu stolu a umistuje ramena pro zakryti.
Nasledné obihajici personal operacni mistnosti pfipoji uzel, ramena manipulatoru a kokpit do
elektrickych zasuvek, pfipoji datové kabely a zapne ramena manipulatoru. Po dokonéeni nastaveni a
kalibrace ramen manipulatoru pfipoji obihajici personal operacni mistnosti elektrochirurgickou jednotku
(ESU) k uréenému noznimu prepinadi. Dalsi informace o dodavce energie do elektrochirurgickych
nastrojq, viz Elektrochirurgicka jednotka (ESU) na strané 40.

Cést ramen manipulatoru je ve sterilnim poli. Tato &ast je zakryta sterilni rou$kou. Dal$i informace, viz
Zakryti ramen manipuldtoru na strané 118.

5.2.1 Premistovani ramen manipulatoru

Prvnim krokem pfi pfipravé systému Senhance k chirurgickému zakroku je premisténi kazdého ramene
manipulatoru na pfislusné misto.

Dalsi informace viz ¢ast Kontrolni seznam pred operaci, UM-001-00001.

osoby provadéjici obsluhu, vidy po premisténi
ramene manipulatoru zajistéte brzdy kolecek.
Zajistéte pedal brzdy kolecek na kazdém rameni
seSlapnutim pedalu tak, jak je zndzornéno zde.

f VAROVANI: Abyste pFedesli zranéni pacienta nebo

Umistéte uzel, ramena manipulatoru a kokpit tam,
kde lze snadno odpojit napajeci kabely.

UPOZORNENI:

A e Kabely systému nezauzlovavejte, nemackejte ani neohybejte (v poloméru
mensim nez 79 mm). Mohlo by to vést ke ztraté funkénosti systému. Pfi
premistovani ramene manipulatoru si véimejte jakychkoliv kabel( na podlaze.
Rolovanim ramene manipulatoru pres kabely mize dojit k jejich poskozeni.

¢ Abyste se vyvarovali kolizi a naslednému poskozeni spoje rozhrani (LIA) nastroje,
dbejte zvysené opatrnosti pfi pfemistovani ramene manipulatoru.

¢ Abyste predesli poskozeni zafizeni, zajistéte, aby uzel a zakladna ramene
manipulatoru byly v oblasti, kde nejsou vystaveny kapalindm.

POZNAMKY:
@ ¢ Systém Senhance musi byt umistén na rovné podlaze.

¢ Pokud neni brzda kolecek zajisténa, vyrovnejte kolecka a poté znovu zajistéte
brzdu.
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Tabulka 5-1 ukazuje nékteré ze zakladnich pohyb(, které lze provadét pfi polohovani ramene
manipuldtoru. Pfedni kolecka ramene manipuldtoru zlstavaji vidy smérem vpred, zatimco zadni
kolecka jsou oto¢nd. Planujte otaceni navedenim zadni ¢asti ramene manipulatoru.

Tabulka 5-1. Zakladni pohyby ramen manipulatoru

Pohyby Akce Diagram

Pokud chcete premistit rameno
manipulatoru rovné, zatlacte nebo
zatdhnéte za néj pomoci rukojeti.

Dopredu - dozadu

N
Pokud chcete otdcet ramenem /S>

manipulatoru okolo stfedu, premistéte
zadni ¢ast ramene tak, jak je znazornéno.

Otocny Cep

Pokud chcete posunout rameno
manipulatoru:

1. Zatdhnéte rameno smérem dozadu a vy
otocte zadni ¢ast ramene smérem k ~
cilové oblasti. T a

Posouvani 2. Pokracujte v zatahovani ramene ~

smeérem dozadu, otocte zadni ¢ast \
ramene opacnym smérem, abyste 2\
zarovnali spoj
rozhrani nastroje s cilovou oblasti.

3. Zatlacte rameno smérem dopredu
k cilové oblasti.

Opakujte tyto kroky dle potieby tak, aby
rameno manipulatoru mifilo kone¢nym
smérem.
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5.2.2 Pripojeni ramen manipulatoru, kokpitu a uzlu

Tento oddil popisuje, jak pFipojit hlavni komponenty systému Senhance a jak pouZivat kabely systému.

VAROVANI:
A ¢ Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem, musi byt tato zafizeni
pfipojena pouze k napdjeni s ochrannym uzemnénim.
¢ Nepouzivejte pro napajeni komponent systému Senhance rozbocovace elektrickych
zasuvek.

A UPOZORNENI: Zajistéte, aby napajeci kabely byly pfed pouzitim ddikladné suché.

= POZNAMKY:
¢ Pro napajeni jednotlivych komponent nepouzZivejte prodluzovaci silry.

e Béhem provozu neodpojujte datové kabely (kabely, které pfipojuji uzel k
ramenUm manipuldtoru a kokpitu). Vypnéte vSechna zafizeni a potom odpojte
kabely.

e Pro kazdou komponentu (uzel, kokpit a rameno manipulatoru) nejprve
pripojte napdjeci kabel k zafizeni a poté jej pfipojte k elektrické zasuvce.

¢ Pokud dojde pfi zapnutém systému k odpojeni datovych kabeld, aktivuje se
nouzové zastaveni a ramena manipulatoru jsou deaktivovana. Pokud dojde k
nadhodnému odpojeni datovych kabeld, znovu je pfipojte a stisknéte tlacitko Set
»Nastavit” (B5), abyste aktivovali motory odpojeného ramene (odpojenych
ramen). Pfi nastavovani pripojte kabely spolehlivym zplsobem.

¢ Pripojte kabely elektrochirurgické jednotky po nastaveni opérného
bodu (viz Nastaveni opérného bodu (dokovani) na strané 153).

e Systém Senhance je kompatibilni s elektrochirurgickymi jednotkami a vizualnimi
systémy tretich stran tak, jak je popsdno v ¢astech 3.16.1 Elektrochirurgicka
jednotka (ESU) a 4.1.6 Endoskopicky vizudlni systém. Informace o nastaveni a
pfipojenich jsou uvedeny v ndvodu k pouZiti pro tyto systémy.

Pokud chcete pripojit kabely systému Senhance a zapnout systém:

1. Pripojte napajeci kabel uzlu k danému uzlu. Poté jej pfipojte k elektrické zasuvce.

Trasa napajeciho kabelu

- = Elektricka zasuvka

’
- Zadni strana uzlu
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2. Zapnéte napajeni uzlu pfepnutim zadniho spinace On/Off ,,ZAP/VYP* do poIth ON ,,ZAP“.
Zadni spinac¢ On/Off ,,ZAP/VYP“ je v blizkosti konektoru napajeciho kabelu tak, jak je zndzornéno

zde.

na uzlu

3. Zapnéte uzel pfepnutim spinace On/Off ,,ZAP/VYP* na predni strané uzlu do poIohy|ON 2ZAP“.

Rozsviti se kontrolka zeleného indikatoru (samotny prepina¢ nema svétlo).

)

Zeleny indikvé\tor — ) o) E‘_ Spina¢ On/Off ,,ZAP/VYP“
Svétlo
|

vouH |

POZNAMKA: Videosignal SDI do systému Senhance musi byt 1080p 59,9 Hz ve formatu
urovné B. Pfipojte video kabel SDI ze zdroje videa k levému vstupu SDI na uzlu.

Ovladac kamery

Draha video kabelu /

= Zadni strana
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Pro pfipojeni kazdého ramene manipulatoru:

1. Pfipojte datovy kabel ke konektoru datového kabelu ramene manipuldtoru zarovnanim zarezu
na konektoru datového kabelu s horni ¢asti konektoru datového kabelu ramene manipulatoru

tak, aby kabel visel smérem dolU.

Konektor datového kabelu
- ramene manipulatoru

Zarez

Kovova objimka

Datovy kabel

2. Zajistéte kabel nasroubovanim kovové objimky na konektor datového kabelu ramene manipulatoru.

3. Pripojte napajeci kabel ramene manipuldtoru k ramenu manipuldtoru. Poté pfipojte kabel k
elektrické zasuvce.

Rameno manipulatoru
Konektor napdéjeciho kabelu i3

Elektricka

z4suvka s
nouzovym
zaloznim
napajenim Drdha napdjeciho kabelu

UPOZORNENI: Abyste se vyvarovali pferuseni napajeni, pfipojte ramena
manipulatoru k urcenym elektrickym zasuvkam s nouzovym zéloznim zdrojem (UPS).
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4. Na uzlu odstrante krytku svorky ze vsech konektord datovych kabel(. Datovy kabel pro
kazdé rameno manipuldtoru lze pfipojit k jakémukoliv konektoru datového kabelu na uzlu.

rozsviti a poté zhasne. Zelena kontrolka se rozsviti az po spravném navinuti datového

POZNAMKA: Po odstranéni krytu svorky na ptedni strané uzlu se éervend kontrolka
@ kabelu k ramenu manipuldtoru (viz obrazek 5-1).

Jakakoli nepouzita svorka musi mit bezpecné pripojeny kryt svorky, aby mohl byt
systém aktivovan.

Obrazek 5-1. Kontrolka sviti na uzlu, pokud jsou datové kabely spravné pfipojeny

Zelena Cervena Kryt svorek na svém misté
kontrolka kontrolka u nepouzivaného uzlu
(zap_nuto) (vypnuto) Konektor datového kabelu

49 a2
rrn B

5. Pripojte datovy kabel k nezakrytému konektoru datového kabelu uzlu nasroubovanim
kovové objimky na konektor datového kabelu uzlu.

6. Se vSemirameny pfipojenymi k uzlu a k napdjeni pfipojte datovy kabel ke kokpitu. Pfi pfipojeni
datového kabelu zarovnejte ¢ervenou znacku na konektoru datového kabelu s ¢ervenou
znackou na zasuvce.

~_ Cervené

znacky

Pro zajisténi spradvného pripojeni datového kabelu mezi uzlem a kokpitem zatlacte konektor
na kazdém konci kabelu do zasuvky tak, aby byl slySet zvuk kliknuti.
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7. Pripojte napajeci kabel kokpitu k napajecimu konektoru na zadni strané kokpitu a poté k
elektrické zasuvce pro nemocnicni Gcely.

Konektory kokpitu

Dréha n;ﬁje}‘
kabel

abelu

Pro nemocnic¢ni
ucely

Kokpit
Spina¢ On/Off ,,ZAP/VYP“

9. Pocca 30 sekundach se na monitoru kokpitu zobrazi prihlasovaci oblast.
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10. Pripojte datovy kabel ke konektoru datového kabelu na uzlu. Obrazek 5-2 znazornuje trasu
pfipojeni mezi kokpitem a uzlem.

Obrazek 5-2. Trasa datového kabelu z kokpitu k uzlu

Konektory kokpitu

Uzel
o (|
i
LTS S
-
Draha
datového -
' < kabelu

Nl

PFi pfipojeni datového kabelu kokpitu k uzlu zarovnejte ¢ervenou znacku na konektoru datového kabelu s
¢ervenou znackou na zasuvce.

Cervené znacky

5.2.3 Bootovani ramen manipulatoru

Bootovani ramen manipulatoru trvd 1 nebo 2 minuty, béhem kterych systém ovéfuje, zda ovladaci
software funguje spravné. BEhem tohoto procesu se rozsviti, vypinaji blikaji kontrolky; ozyvaji se
zvuky pipnuti a na obrazovce zadniho ovladaciho panelu se zobrazuji zpravy tak, jak je popsano v
tomto oddilu.

Po zahajeni bootovani ramene manipulatoru lze u dalSich ramen manipulatoru provést bootovani

soucasné. Pokud chcete zacit provadét bootovani ramene manipuldtoru:

1. Zajistéte, aby svitila zelend kontrolka napajeni ze sité nad symbolem _G: (zastrcka napajeni),
ktera ukazuje, Ze je rameno manipulatoru pripojeno k elektrické zasuvce a je pod napétim (viz_
obrazek 5-3).
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Obrazek 5-3. Indikatory a ovladaci prvky napajeni zadniho ovladaciho panelu

= *
= I <o

e °

Indikator sitového napajeni TIautko Arm On ,rameno je zapnut “

TIaC|tko
vypnuti
ramene

2. Stisknéte tlacitko Arm On ,,Zapnout rameno”@. Na
obrazovce zadniho ovladaciho panelu se zobrazi zprava
o zahdjeni bootovani.

Bootovani mlze trvat aZz 2 minuty.

Indikator J5 (kontrolka opérného bodu) jednou blikne
pfi Uvodnim bootovani ramene manipuladtoru. Po
dokonceni bootovani se ozyva pipani ramene a blika
modra kontrolka.

3. Po provedeni bootovani systému umistéte vertikalni spoj (J1), oto¢ny spoj (J2) a prodluzovaci
spoj (J3) do polohy zdkroku pred stisknutim tlacitka Set ,,Nastavit” (B5) nebo klavesy ENTER.
Popis polohy zakroku viz Nastaveni polohy zdkroku na strané 111. Pokud jedna nebo vice
kontrolek neblika na konci bootovani nebo 2 minuty po stisknuti tlacitka Arm On ,rameno je

zapnuté”, kontaktujte zdkaznicky servis.

Pokud chcete vypnout rameno manipulatoru, stisknéte tlacitko Arm Off ,Vypnout rameno"o na zadnim
ovladacim panelu.

POZNAMKA: Pfestoze stisknuti tlacitka Arm Off ,,Vypnout rameno” deaktivuje rameno
manipulatoru, energie nadale proudi k ramenu manipulatoru, dokud neni napajeci kabel

odpojen od elektrické zasuvky.

Pro bézné ukony by mélo zlstat rameno manipulatoru zapnuté.

5.2.4 Nastaveni polohy zakroku

Pfed zahajenim nastaveni by méla byt kazdé rameno umisténo do polohy zakroku. Vertikalni spoj (J1) a
prodluzovaci spoj ramene (J3) je tfeba premistovat tak, aby byly viditelné pouze polohovaci znacky.
Timto zplsobem ma rameno manipulatoru co nejvétsi rozsah pohybu ve vodorovném a svislém sméru.

Poloha zakroku pro rameno manipulatoru je s polohovacim spojem (J4) smérujicim ke sloupci ramene
manipulatoru tak, jak je zobrazeno na obrdazku 5-4.
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Poloha zakroku také vyzaduje, aby byl oto¢ny spoj (J2) umistén uvnitf intervalu +/-80° koncovych dorazu
tak, jak je znazornéno na obrazku 5-4.

Obrazek 5-4. Rameno manipulatoru v poloze zakroku
A

A -Tlacitko Arm Release
,Uvolnéni ramene” (B4)

B - Otocny spoj (J2)
C - Vertikalni spoj (J1)
D - Polohovaci znacky

Poufzijte tla¢itka MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ a MOVE Down ,,PREMISTIT doli“ pro Gpravu vysky
vertikdlniho spoje (J1) po zapnuti ramen manipulatoru, ale pfed zahajenim nastaveni.

Tlagitka MOVE Up ,,PREMISTIT
nahoru” /

MOVE Down ,,PREMISTIT
dola“

Pokud jsou ramena manipulatoru zapnuta, kdyzZ je prodluzovaci spoj (J3) (viz obrazek 4-19, Polohovaci
spoje na strané 72) kompletné zatazen, musi byt pfemisténa do pracovni oblasti (kamkoli mezi dva
trojuhelniky) pfed zahajenim nastaveni. Pouzijte tla¢itka MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ a MOVE Down
»PREMISTIT dol&“ pro pfemisténi vertikalniho spoje do pracovni oblasti. Po prodlevé 1-2 sekund mdzete
pouit tla¢itka MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ a Move Down ,,Pfemistit dol(i“ pro aktivaci pohybu.
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Tlagitka MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ a MOVE Down ,,PREMISTIT dolG“ nefunguji, kdyz probiha
nastaveni, kdyzZ je aktivovano tlacitko Nouzové zastaveni (B3), kdyz byl pfipojen nastroj, nebo kdyz jsou
motory deaktivovany po dokonéeni nastaveni.

Pokud chcete otacet rozsifenim ramene u otoc¢ného spoje stisknéte a podrzte tlacitko Arm Release
»Uvolnéni ramene” (B4) a premistéte rozsifeni ramene do poZzadované polohy.

POZNAMKA: Pfi stisknuti tla¢itka Arm Release ,,Uvolnéni ramene” (B4) potvrzuje kliknuti
uvolnéni brzdy, aby bylo umoznéno pfemistovani ramene.

Obrazek 5-5. Otocené rozsifeni ramene

Tlagitko Arm Release ,Uvolnéni ramene” (B4) Otocna spoj (J2)

L\

Pokud chcete premistovat prodluzovaci spoj (J3), stisknéte a podrzte tladitko Arm Release ,,Uvolnéni
ramene” (B4) a poté tlacte nebo tahejte rozsiteni ramene smérem dovnitf nebo ven. Pfemistovani
ramene takovym zplUsobem nékdy vyZaduje silné tlaceni nebo tahani.

*—-—-—-

D\

5.2.5 Spusténi nastaveni ramene manipulatoru

Nastaveni miZe zacit poté, co rameno manipuldtoru dokoncilo bootovéni a je v poloze zakroku.

Rameno manipulatoru provadi béhem nastaveni automatickou kalibraci, aby se ovéfilo, Ze elektronické
¢asti spoje rozhrani nastroje funguji spravné.

POZNAMKA: NEDOTYKEJTE se rozhrani nastroje, dokud vés zprava na zadnim ovlddacim
panelu nevyzve ke stisknuti polohovacich tlacitek (B7). V opacném pfipadé muze dojit k
naruseni citlivych kalibraci a k pferuseni nastaveni.
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Pokud chcete zahijit nastaveni ramene manipulatoru:

1.

2.

3.

Dokoncete jedno z nasledujicich (a nebo b):

a.

Stisknéte Enter na zadnim ovladacim panelu nebo stisknéte tladitko Set ,Nastavit”
(B5) na polohovacim spoji (J4).

Stisknéte obé polohovaci tlacitka

(B7). Dvojité zvuky pipani.

Po nastaveni vas zprava vyzve k pfipojeni nastroje.
Rameno manipulatoru lze nyni ruéné premistovat.

Pokud je bootovani ramene manipulatoru
Uspésné a osy vertikalniho spoje (J1), oto¢ného
spoje (J2), nebo prodluzovaciho spoje (J3) jsou jiz
v pracovnim prostoru a NE v blizkosti koncového
dorazu, objevi se na obrazovce zadniho ovladaciho
panelu zprava, kterd uvadi, Ze je pfipraveno ke
spusténi nastaveni. Pokracujte k 2. kroku.

Je-li bootovani Uspésné, ale osy vertikalniho spoje (J1), oto¢ného spoje (J2), nebo
prodluZovaciho spoje (J3) JSOU blizko koncového dorazu, zprava na obrazovce zadniho
ovladaciho panelu vas vyzve k pfesunuti ramene manipuldtoru do pracovniho prostoru pred
tim, neZ budete pokracovat.

llustrace pohyblivych spoji Senhance viz obrazek 4-
19, Polohovaci spoje na strané 72.

Prohlédnéte si obrazek 5-4, Poloha zakroku ramene
manipulatoru na strané 112 pro popis

polohy zakroku.

Stisknéte a podrzte tlacitko Arm Release ,,Uvolnéni ramene” (B4) pro premisténi oto¢ného
spoje (J2) a prodluzovaciho spoje (J3) a/nebo vertikalniho spoje (J1) nahoru a dold pomoci
tla¢itek MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ a MOVE Down ,,PREMISTIT dolG“ na zadnim
ovladacim panelu pro umisténi ramene manipulatoru do polohy zakroku.

PFi provadéni nastaveni ramene manipuldtoru se
na obrazovce zadniho ovlddaciho panelu zobrazi
zprava, které uvadi, Ze probiha nastaveni.

Béhem nastaveni zUstava zelend kontrolka
rozsvicena a zluta blika.

Kdyz je nastaveni dokonceno, zluta kontrolka zhasne
a zelena zUstava rozsvicend a zprava na obrazovce
zadniho ovladaciho panelu vas vyzyva, abyste stiskli
obé polohovaci tlacitka (B7) na rozhrani nastroje
(LIA).

Pted pripojenim nastrojl zakryjte ramena manipulatoru
sterilnimi rouskami pfi pfipravé na chirurgicky zakrok. Pokyny, viz Zakryti ramen manipulatoru na strané

118.
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Rameno manipuldtoru musi vzdy pfi zapnuti opakovat nastaveni.

UPOZORNENI: Abyste predesli poskozeni zafizeni, umistéte uzel a zakladnu ramene
manipulatoru do prostoru, kde nejsou vystaveny kapalindm.

Pokud chcete premistit rameno pryc¢ z koncového dorazu:

@ POZNAMKA: Je-li dosazeno koncového zastaveni, je zamezeno ru¢nimu premistovani.

* Pfemistéte rozsifeni ramene smérem dovnitf a ven stisknutim a podrzenim tlacitka Arm
Release ,,Uvolnéni ramene” (B4).

¢ Pfemistéte rameno smérem nahoru a dolU stisknutim tlac¢itek MOVE Up
»PREMISTIT nahoru“ a MOVE Down ,,PREMISTIT dolG“ na zadnim ovladacim
panelu.

Dalsi podrobnosti viz Nastaveni polohy zdkroku na strané 111.

Odstranovani zavad pfri procesu nastaveni

Rameno manipuldtoru nemuzZe dokoncit nastaveni, pokud nastane néktera z nasledujicich situaci:
¢ Nastroj je ptipojen k rozhrani ndstroje. Nesouvisly zvuk
pipani. Po vyzvani nastroj vyjméte a znovu spustte
nastaveni.

¢ Nelze aktivovat motor ramene.

Ovérte, zda nejsou zapnutd tlacitka Nouzové zastaveni Emerashca Mode:

(B3) (Cervena kontrolka stavu nesviti), zda je kazdy Check ESTOF bu
datovy kabel bezpecné pripojen k uzlu, zda je zapnuty E IZI'_'II,-;Y_';I:J‘, i ohe n
uzel a zda jsou krytky svorek bezpeéné piipevnény ke " Node Fou

vSem nepouzitym svorkam uzlu. Pokud je sepnuto
tlacitko Nouzové zastaveni (B3), uvolnéte jej a znovu
spustte nastaveni.

¢ Rameno manipulatoru je pfipravena pro nastaveni, ale vertikalni spoj (J1), otoény spoj (J2),
prodluZovaci spoj (J3) a/nebo rozteény spoj (J5) jsou umistény nespravné.
Stisknéte tlacitko Arm Release ,,Uvolnéni ramene“ (B4)
nebo tlacitka MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ a MOVE
Down ,,PREMISTIT dol&“ na zadnim ovladacim panelu a
premistéte prodluzovaci spoj (J3) do polohy zakroku (viz
obrazek 5-4, Poloha zdkroku ramene manipuldtoru na
strané 112). Po pfemisténi ramene do polohy zdkroku
stisknéte tlacitko Set ,Nastavit” (B5) nebo stisknéte
klavesu Enter pro opétovné spusténi nastaveni.

Dalsi zpravy se zobrazuji na zadnim ovlddacim panelu tak, jak je popsano v ¢asti Zpravy na zadnim
ovlddacim panelu na strané 253.
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5.3 Priprava rousek ve sterilnim poli

Obihajici personal operacni mistnosti a nastrojovy persondl operacni mistnosti pfipravuji rousky ve
sterilnim poli pro chirurgicky zdkrok. Tato pfiprava zahrnuje:

¢ Polohovani ramen manipuldtoru pro zakryti
e Zakryti ramen manipulatoru a rozhrani nastrojd (LIA)
o Zakryti motorizovanych adaptéri

5.3.1 Polohovani ramen manipulatoru pro zakryti

Motory v ramci spojll rozhrani nastroje napomahaji pfi premistovani rozhrani nastroje (LIA). Rychlost
premistovani je regulovdna motory ve spojeni se silou pouZitou k navadéni ramene manipulatoru.

Pokud chcete ru¢né premistit rozhrani ndstroje po aktivaci ramene manipulatoru:

1. Jednou rukou stisknéte a pridrzte polohovaci tladitka (B7) na rozhrani nastroje. Polohovaci
tlacitko (B7) je umisténo na kazdé strané rozhrani nastroje.

Obrazek 5-6. Polohovaci tlacitko (B7) Obrazek 5-7. Prsty tisknouci obé
na rozhrani nastroje polohovaci tlacitka (B7)

F

tlacitko (B7)

2.  Pristisknuti obou polohovacich tlacitek (B7) uchopte rozhrani nastroje a bez pouziti
nadmeérné sily navedte rozhrani nastroje do vertikalniho zarovnani tak, jak je zndzornéno
na_obrdzku 5-8.
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Obrazek 5-8. Rozhrani nastroje ve vertikdlnim zarovnani

Rucni premisténi rozhrani nastroje se zastavi pfi uvolnéni polohovaciho tlacitka (B7).
3. Stisknéte a pridrzte polohovaci tlacitka (B7) a soucasné navedte rozsifeni ramene smérem ven
tak, aby byla polohovaci znacka blizko prodluZovacimu spoji (J3) tak, jak je znazornéno na
obrazku 5-9.

Obrazek 5-9. Rameno manipulatoru v poloze zakryti

Polohovaci znacka

POZNAMKA: Rameno manipuldtoru by mélo byt v poloze zakryti zobrazené na obrazku 5-9,
aby nedoslo k zachyceni rousek na ¢asti spoje rozhrani nastroje.
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5.3.2 Zakryti ramen manipulatoru

VAROVANI:
A ¢ V pfipadé poskozeni sterilniho bariérového obalu rousku nepouzivejte.

e Béhem procesu zakryti dodrzujte aseptické postupy. Pokud dojde kdykoli v
prabéhu zakryvani k poskozeni rousky, odstrarte rousku a zlikvidujte ji jako
zdravotnicky odpad (viz Likvidace a vyfazeni komponent systému z provozu na
strané 54). Pouzijte novou rousku a restartujte proces zakryti.

¢ Pro udrZeni sterilniho pole zajistéte, aby rouska rozsiteni ramene prekryvala
rousku ndstroje a zajistéte, aby byl upeviiovaci prostfedek VELCRO bezpecné
uzavren.

¢ Rousky jsou prostiedky k jednorazovému poutziti. Zatizeni k jednorazovému
pouziti opakované nepouzivejte ani znovu nesterilizujte. Opakované poufziti
zafizeni k jednorazovému poufziti vytvati riziko infekce pacienta nebo osoby
provadéjici obsluhu.

POZNAMKY:

e PouZivejte pouze rousky dodavané spolecnosti TransEnterix. Viz dodatek A:
PrisluSenstvi a komponenty Senhance pro seznam pfislusenstvi a komponent,
které jsou dostupné pro poufziti se systémem Senhance.

e Zajistéte, aby pfed umisténim sterilnich rousek na rameno manipuldtoru byl
upevnovaci prostfedek VELCRO sprdvné pfipojen k rozhrani nastroje. llustrace
spravného umisténi upevnovaciho prostifedku VELCRO viz obrazek 5-10,
Sprdvné umisténi ramene pro zakryti na strané 118.

POZNAMKA: Pfed otevienim sterilniho obalu rousek ovéfi obihajici personal operaéni
mistnosti, Ze jsou osy roztecného spoje (J5) a rotacniho spoje (J6) pro rameno
manipulatoru umistény tak, jak je zndzornéno na obrazku 5-10.

Obrazek 5-10. Spravné umisténi ramene pro zakryti

Ctverec VELCRO —p> Ctverec VELCRO

05) Ctverec VELCRO

118



Pokud chcete odstranit sterilni rousku:
1. Otevrete rozeviraci sacek.

2. Vyjméte sterilni rousku z obalu.

Pokyny v obalu ukazuji spravnou polohu ramene manipulatoru.

Rouska rozsifeni ramene
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Umisténi rousky na rozhrani nastroje

Pokud chcete umistit rousku na rozhrani nastroje (LIA), provadi nastrojovy personal operacni mistnosti
nasledujici:
1. Zasunte malou (rozhrani nastroje) rousku na rozhrani nastroje, dokud se pruzny pas neusadi v
hornim slotu rozhrani nastroje.

PruZny pas

e HOI' N S|Ot

Rouska

k. o

2. Bezpecné pfipojte ¢tverec VERCRO. Pouze jeden ze dvou ¢tverct VELCRO na rousce musi byt v
pfilnuty k rozhrani nastroje.

Ctverec VELCRO

Obrazek 5-11. Spravna poloha upevriovacich prostfedkd VELCRO na rozhrani nastroje

viovaci prostfedek VELCRO .
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Ptipojte vSechny tfi upevrniovaci prostfedky VELCRO na rameno tak, aby odpovidaly upeviiovacim
prostfedktim VELCRO na rouskach. Pfipojte upevinovaci prostfedek VELCRO na rameno nad horni slot
rozhrani ndstroje k upeviiovacimu prostfedku VELCRO na rousce rozsiteni ramene. Pfipojte upeviovaci
prostfedek VELCRO na rozhrani nastroje k jednomu ze dvou upevriovacich prostfedkd VELCRO na rousku
rozhrani ndstroje.

POZNAMKY:

e Pokud se upevriovaci prostfedek VELCRO odpoji nebo je viditelné znecistén,
musi byt vyménén. Pro vyménu upeviovaciho prostfedku VELCRO jej vyjméte,
oCistéte povrch alkoholem a poté umistéte novy upevnovaci prostfedek VELCRO
do poloh znazornénych na obrazku 5-11.

¢ Viz dodatek A: Informace o saddch pro nahradu upevnovaciho prostiedku
VELCRO viz Ptislusenstvi a komponenty Senhance.

¢ Aby se zajistilo, Ze zlistanou sterilni rousky na svém misté po celou dobu
chirurgického zakroku, zajistéte pri vyméné nastroji bezpecné pripojeni
upevnovaciho prostfedku VELCRO k rozhrani ndstroje. Je-li upeviiovaci
prostifedek VELCRO uvolnén, miZe se rouska zmuchlat a chirurg mlize
zaznamenat omezeni pohybu nebo abnormalni sily na rukojeti pfidéleného
nastroje.

Umisténi rouska na rozsireni ramene

Pokud chcete umistit rousku na rozsifeni ramene:

1. Nastrojovy personal operacni mistnosti ovéfruje, Ze je rameno manipuldtoru v poloze zakryti.
Obihajici personal operacni mistnosti provadi jakékoli nezbytné Upravy umisténi. Rozsiteni
ramene by mélo byt ve vySce, aby nad né&j mohl ndstrojovy personal operaéni mistnosti
dosahnout pro zakryti.

Obrazek 5-12. Spravné umisténi ramene pro zakryti
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2. Nastrojovy personal operacni mistnosti otevira velkou rousku, dokud nejsou odkryty pruzné pasy.

Cislo (2) Pruzné pasy

3. Zajistéte, aby Cisla na rousce (1 a 2) smérfovala pravou stranou nahoru. V opa¢ném pripadé je
rouska umisténa na rameno naruby.

4. Vyjméte pruzné pasy ze sterilni rousky a umistéte je na stll sterilniho nastroje.

5. Zakryjte celé rozsifeni ramene pocinaje u rozhrani nastroje.

Rozhrani
nastroje (LIA)
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6. Pokracujte pomalu, dokud neni celé rozsifeni ramene zakryto. Obihajici personal operaéni

mistnosti mGZe asistovat u zakryti rozsifeni ramene v blizkosti zadni ¢asti ramene manipulatoru.

Pfedni ¢ast ramene manipuldtoru Zadni ¢ast ramene manipuldtoru

7. Umistéte pruzny pas tak, aby prekryval rousku rozhrani nastroje.

Pruzny pas

8. Zajistéte upevnovaci prostiedky rousky k pfednim a zadnim upevrovacim prostiedkim
VELCRO v blizkosti spoje rozhrani nastroje a pod tlacitkem Set ,,Nastavit” (B5).

Upevnovaci prostfedek VELCRO
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9. Zajistéte jeden z elastickych pasl kolem rousky v blizkosti kontrolek.

Kontrolka PruZny pas

10. Podejte dalsi elasticky pas obihajicimu persondalu operacni mistnosti, abyste zajistili elasticky
pas za otocnym spojem (J2).

Otocny spoj (J2)

11. Vizudlné zkontrolujte rousky ohledné protrzeni a
prodéraveéni.

POZNAMKA: K upevnéni
prebytec¢ného kabelu z kamery a
vedeni svétla pfes rozhrani nastroje
Ize poutzit sterilni pruzny pas dodavany
spole¢né s vicenasobnym balenim
rousek. To umoZnuje, aby prebytecny
kabel zistal sterilni a dostupny, pokud
se kamera pfemistuje mezi rameny
manipulatoru.

Kabely

Pruzny pas
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Umisténi rousky na nasadu RADIA

Pokud chcete umistit rousku na ndsadu RADIA:

1. Otevrete obal se sterilnim obsahem.

2.  Vezméte sterilni rousku a otevrete jeji okraj
tak, jak je zndzornéno zde.

3. Pomoci asistenta zavedte nasadu RADIA do rousky
s ty¢ovou spojkou smérem nahoru.

4. Drite ndsadu RADIA v jedné ruce a zavedte
ozubenou tyc.
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5. Zatla¢te ozubenou ty¢ smérem k nasadé RADIA a
otacejte ji ve sméru hodinovych rucicek, dokud
nezacvakne na své misto.

6. Jakmile je ozubena ty¢ bezpecné pfipojena k
nasadé RADIA, uzaviete rousku pomoci
pfilozeného lepiciho pasu.

7. Zajistéte, aby se mohla uvolfovaci packa pohybova

UPOZORNENI:
& ¢ P¥i pouziti mimo operacni mistnost s okolnimi teplotami v blizkosti

40°C (104°F); vnéjsi povrch nasady RADIA mliZze dosahnout teploty vyssi nez
50°C (122°F).

¢ Narovnavejte nasadu RADIA pouze pod endoskopickou vizualizaci, abyste predesli
zachyceni tkani v kloubu.
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Umisténi rousky na adaptér artikulacniho nastroje

A VAROVANI: Je-li sterilni rougka roztriena, neni jiz zajisténa sterilni bariéra.

Pokud chcete umistit rousku na adaptér artikulacniho nastroje:

Siroky konec Konec s krckem

p ¥

1. Obihajici persondl operacni mistnosti - S
uplatnénim sterilni techniky predani oteviete obal
artikulacni rousky Senhance. Rozvinte konec
rousky s krckem a umistéte vas palec na centralni
preloZeni tak, aby bylo otevreni na konci s krckem
viditelné. Podejte rousku ¢lenu sterilniho
(ndstrojového) persondlu operacni mistnosti.

2. Sterilni (ndstrojovy) persondl operacni mistnosti —
Spolupracuje s ¢lenem nastrojového personalu
operacni mistnosti, zavadi sterilni spojku do rousky
tak, aby konec spojky ve tvaru klice (zakrouzkovany
na snimku) byl protaZzen pres stfed otvoru rousky
smérem nahoru k obrubé.

4. Sterilni persondl operacni mistnosti - Pevné
omotejte lepici pasek okolo spojky mezi obrubu a
port Luer.

5. Sterilni persondl operacni mistnosti — Saha po vasi ruce uvnitr Sirokého konce rousky a uchopuje
spojku okolo zamku Luer.
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10.

11.

12.

128

Sterilni persondl operacni mistnosti - Koordinujte se se
¢lenem obihajiciho persondlu operacni mistnosti, aby

sestavil zakrytou spojku k adaptéru artikulaéniho
nastroje nasledujicim zplsobem:
a

Sterilni persondl operacni mistnosti - Koordinuje se se
¢lenem obihajiciho persondlu operacni mistnosti, ktery
svird adaptér na proximalnim konci, roztahuje rousku
pres adaptér smérem k rukdm obihajici sestry. Zatimco
Clen sterilniho personalu operacni mistnosti mize
podpofit vahu adaptéru sterilnim zpldsobem, uvolriuje
¢len obihajiciho persondlu operaéni mistnosti adaptér.

Obihajici persondl operacni mistnosti - Uchopuje
artikulaéni adaptér podava otevieny konec
adaptéru ¢lenu nastrojového personalu operacni
mistnosti. Stisknéte a podrzte tlac¢itko zdmku
spojky. Druhou rukou zdvihnéte uvolnovaci packu.
Sterilni persondl operacni mistnosti - Pfipojuje
spojku k adaptéru artikulaéniho nastroje
zarovnanim nezakryté obruby spojky se zamkem
adaptéru s obrubou a zavadi konec spojky v podobé
klice do adaptéru. Otaci spojkou

0 90 stupna proti sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi.
Obihajici persondl operacni mistnosti -

Uvolnuje tlacitko zajisténi spojky.

Sterilni persondl operacni mistnosti - Otaci spojkou
ve sméru hodinovych rucicek pro zajisténi
spravného sestaveni. Pokud spojka zlstane
usazena, bylo sestaveni Uspésné.

Sterilni persondl operacni mistnosti - Pfi Uplném rozvinuti rousky pres adaptér uchopuje zakryty
adaptér pravou rukou a otevieny konec rousky levou rukou za proximalnim koncem adaptéru. Davejte
pozor pfi uchopovani rousky na sterilni strané otevieného konce rousky.

Sterilni persondl operacni mistnosti — Pravou rukou uchopuje konec adaptéru se spojkou, obraci
adaptér tak, aby otevreny konec rousky sméroval doll. Levou rukou uchopte otevieny konec rousky
mezi adaptérem a lepicim pasem a zajistéte, aby nebyla rouska zmuchlan3, a tfikrat otocte adaptér ve
sméru hodinovych rucicek.

Sterilni persondl operacni mistnosti - Levou rukou uchopte zkrouceny konec rousky a v koordinaci s
druhym ¢lenem sterilniho personalu operacni mistnosti odstrante kryti z druhého lepiciho pasku.

Sterilni persondl operacni mistnosti - Zajistéte zkrouceny konec rousky lepicim paskem. Umistéte
zabezpeceny konec rousky smérem nahoru rousky pres tlacitko pfipojeni. Zajistéte, aby rouska nebyla
zmuchlana na zadni a spodni strané adaptéru.

Zajistéte, aby se mohla uvolnovaci packa na
adaptéru volné pohybovat.

Uvolnovaci packa



5.4 Priprava nastroju ve sterilnim poli

Sterilni (ndstrojovy) personal operacéni mistnosti pfipravuje nastroje a adaptéry pro pouziti ve
sterilnim poli. Pfiprava nastrojl zahrnuje:

¢ Kontrola chirurgickych nastroju

¢ Pfipojeni nastrojl k adaptérim

¢ Polohovani ramen manipuldtoru a rozhrani nastroje na operaénim stole

5.4.1 Kontrola chirurgickych nastroji ohledné poskozeni

Pred pouzitim nastrojl a adaptérl kontroluje sterilni (nastrojovy) personal operacni mistnosti kazdy z nich
nasledujicim zplsobem:

1. Provadi kontrolu ohledné opotfebeni a poskozeni véetné rezavéni, dilkovani, blednuti,
prasknuti, popraskani a chybéjicich nebo necitelnych oznaceni.

abyste zajistili, Ze je kulickova

zapadka neporusena. Pfemistéte T
posuvnou plochu na adaptéru Posuvnd  Oblast kulickové Kulickova
smérem ke kuli¢kové zdpadce, plocha zapadky zépadka
abyste ji odkryli. NiZze uvedeny

snimek ukazuje umisténi

kulickové zapadky

2. Pokud jsou pritomny viditelné
znamky poskozeni, pterusi jejich
pouzivani.

3. U monopoldrnich a pasivnich
adaptérQ provedte kontrolu,

5.4.2 Pfipojeni monopolarnich a pasivnich chirurgickych nastroju
k adaptérim

Systém Senhance pouziva rdzné chirurgické ndstroje, které jsou k ramen{im manipulatoru pripojeny
pomoci adaptérd. Tento oddil popisuje, jak pFipojit monopolarni a pasivni chirurgické ndstroje k
adaptéram. Tyto postupy jsou provadény sterilnimi (nastrojovym) persondlem operacni mistnosti.

VSechny nasady nastroje a adaptéry jsou oznaceny Cislem, které odpovida konkrétnimu nastroji. Pfipojte
nastroje k adaptériim podle Cisel popsanych v tomto oddilu.

VAROVANI:
A ¢ Abyste se vyvarovali poranéni pacienta, zajistéte, aby ¢isla na chirurgickych
nastrojich odpovidala ¢islim na adaptérech pfi jejich pfipojovani.
¢ Abyste se vyvarovali poranéni nebo infekce, pred prvnim pouZzitim a
bezprostiedné po kazdém zakroku pacienta ocCistéte a sterilizujte opakované
pouzitelné prostifedky. NepouZivejte zkracené sterilizacni cykly, flash sterilizaci
ani sterilizaci horkym vzduchem.

Peclivé zkontrolujte zafizeni mezi pouzitimi, abyste ovéfili spravnou funkci (viz Polohovani ramen
manipuldtoru a rozhrani nastroje na operacnim stole na strané 129).
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Pokud chcete pfipojit ndsadu nastroje k adaptéru:

1. Zajistéte, aby Cislo na nasadé nastroje odpovidalo ¢islu na adaptéru tak, jak je
zndzornéno na_obrazku 5-13.

Obrazek 5-13. Odpovidajici ¢isla na nasadé a adaptéru

Ndsada pasivnich a
. monopoldrnich nastroju
Adaptér i

Identifikacni Cislo

Nasada nastroje s elektrodou L-hak

Oblast se zavitem

2. Premistéte posuvnou plochu
adaptéru smérem k oblasti zavitu
(poloha vpred), abyste odkryli
kulickovou zapadku.

Posuvnd plocha adaptéru

oo

Kulickovy spoj nastroje

3. Zavedte kulickovy spoj ndstroje
(proximalni konec nastroje) do
kulickové zapadky adaptéru.
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Zarovnejte zafez na kovové
objimce se zdfezem na adaptéru
a pritlacte objimku smérem k
adaptéru, dokud neni plné
usazena proti oblasti zavitu.

Zarez v kovové objimce Zarez v adaptéru

Upevnovaci

Sroubujte upevriovaci krytku,
dokud neni pevné utazena pro
vas prst. Sestaveny ndstroj je nyni
znazornén na_obrdzku 5-14.

Obrazek 5-14. Sestaveny monopoldrni nastroj

Pfemistujte posuvnou plochu
adaptéru dozadu a dopfedu,
abyste potvrdili, Ze je nastroj
spravné sestaven. Celisti nastroje
by se mély otevirat a zavirat, kdyz
se posuvna plocha pohybuje
dozadu a dopredu.

Posuvna
plocha
adaptéru
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5.4.3 Sestaveni bipolarniho chirurgického nastroje

Systém Senhance pouZiva rizné chirurgické nastroje, které jsou pomoci adaptér( pripevnény k
ramenUm manipulatoru. Tento oddil popisuje, jak sestavit bipolarni chirurgické nastroje. Nasledujici
oddil dale popisuje, jak pfipojit bipolarni ndstroj k adaptéru.

Pokud chcete sestavit bipolarni nastroj:

1. Zavedte proximalni konec nastroje do distdlniho konce bipolarni nasady.
y

Distalni konec bipolarni
nasady

/ ,—-\(""’

> — e Proximalni konec vlozky nastroje ¢

2. Jednou rukou uchopte vlozku nastroje a druhou rukou bipoldrni ndsadu. Nasroubujte vlozku
nastroje do bipolarni nasady.

e R S ——————
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5.4.4 Pripojeni bipolarniho chirurgického nastroje k adaptéru

Pokud chcete pfipojit bipolarni nastroj k adaptéru

1.

Zajistéte, aby Cislo na nasadé nastroje odpovidalo Cislu na adaptéru tak, jak je na obrazku 5-

Bipolarni
adaptér

PFi stisku tlacitka Release
LUvolnit” zavedte konec
se zavitem ndsady nastroje
do adaptéru.

Drzte tlacitko Release
L2Uvolnit” stisknuté a
otacejte nasadou, dokud
neni pevné utazena pro
vase prsty a zajiSténa. Pri
dokonceni vypadaji
sestaveny nastroj a
adaptér tak, jako na
obrdazku 5-16.

15. Obréazek 5-15. Odpovidajici ¢isla na nasadé a adaptéru

Y

Identifikacni Cislo

Bipolarni nastroj 3 mm

Obrazek 5-16. Radné sestaveny bipolarni chirurgicky nastroj a adaptér
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4. Pfemistujte posuvnou
plochu adaptéru dozadu Posuvna plocha
a dopredu, abyste
potvrdili, Ze jsou nastroj
a adaptér spravné
sestaveny. Celisti
nastroje by se mély
otevtit a uzavrit.

A UPOZORNENI: Abyste se vyvarovali pogkozeni adaptéru pf¥i vyjmuti nastroje z bipolarniho
adaptéru, drzte stisknuté tlacitko Release ,,Uvolnit“.

5.4.5 Pripojeni endoskopu k adaptéru endoskopu

Sterilni (ndstrojovy) personal operacni mistnosti pfipojuje endoskop k adaptéru nasledujicim zplsobem:

1. Umistéte adaptér pres konektor svételného kabelu pro endoskop. Drzte adaptér endoskopu v
jedné ruce a posunite vlozku adaptéru pres endoskop pomoci druhé ruky, abyste jej pfipojili k
adaptéru.

Adaptér endoskopu

Ndsada endoskopu

Konektor svételného
kabelu
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Umistéte upevnovaci krytku na konec endoskopu a posurite ji k adaptéru.

Upevnovaci
krytka

Endoskop

Posunte upeviiovaci krytku pres konec adaptéru a spolehlivé nasroubujte upeviiovaci krytku
na konec adaptéru.

Pripojte hlavu kamery k endoskopu podle uZivatelské prirucky (uzivatelskych
prirucek) vyrobce endoskopického vizualniho systému.

Ndsada endoskopu Hlava kamery
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5. Pokud chcete dokondit pfipojeni, stisknéte tladitko Insert/Release ,,Zavést/Uvolnit* na
kamere, je-li to mozné, a zatlacte kameru na své misto.

Tlaéitko Insert/Release

6. Pripojte svételny kabel podle uZivatelské prirucky (uZivatelskych pfirucek) vyrobce endoskopického
vizudlniho systému.

POZNAMKA: Systém Senhance je kompatibilni s vizualnimi systémy t¥etich stran tak, jak
je popsano v oddile 4.1.6 Endoskopicky vizudlni systém. Informace o nastaveni a

pfipojenich jsou uvedeny v ndvodu k pouZiti pro tyto systémy.

5.4.6 Sestaveni nasady RADIA

Ndsada a adaptér jsou dodavany samostatné. Hrot pro jednorazové pouziti je doddvan ve
sterilnim baleni s oznacenim CE jiného vyrobce.

Obrazek 5-17. Nasada RADIA a jeji komponenty

Tlacitko sestaveni tyce

’—-—
T~

Adaptér Uvolriovaci packa
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Obrazek 5-18. Nasada RADIA, nesestavena

Ozubena tyc

Podélné rameno

Hrot

POZNAMKA: Sestavte komponenty nasady po sterilizaci.

Pokud chcete sestavit ndsadu RADIA:

1. Ozubenou ty¢ zavedte do vnéjsi ndsady.

Podélné rarq&A

Ozubena tyc

2. VloZte podélné rameno do ozubené tyce a pfitom zarovnejte znacku na podélném ramenu se
znackou na ozubené tyci.

Znacky zarovnani

3. Pfistisknuti tlacitka pro sestaveni tyce zavedte ozubeny konec nasady do zafizeni RADIA.

-—-——

—_— -

Tlacitko sestaveni ty¢
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4. Drzte tlacitko sestaveni tyCe a pfitom otacejte tyci ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neni
slySet uzamykaci kliknuti. Nasada se jiz nemUze otacet.

<

5. Pred pripojenim nasady RADIA k rozhrani nastroje (LIA) pfipevnéte hrot pomoci poskytnuté
podpory. Otocte podpéru ve sméru hodinovych rucicek, dokud se neprestane otacet, a
upevnéte hrot k nasadé. Pokud chcete hrot vyjmout, umistéte podpéru na tyc¢ a otacejte proti
sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se hrot neodpoji.

CLOSE OPEN
(clockwise) (counter-clockwise)

Po dokonceni sestaveni |ze pfistroj pfipojit k rozhrani nastroje.
Po pripojeni nasady RADIA k rozhrani ndstroje stisknéte tlacitko pripojeni pro aktivaci nastroje.

/Tkél'tko pripojeni nasady RADIA

Modra kontrolka ramene manipulatoru blika. Stisknéte a podrzte tlacitko (B6) tak, aby byl nastroj
rozpoznan. Modrd kontrolka zUstava rozsvicena.

VAROVANI: Hroty nasad RADIA jsou k jednorazovému pouziti. Po pouZiti je vyjméte
pomoci podpéry. Zlikvidujte hrot a podpéru jako nemocnicni odpad.
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5.4.7 Polohovani ramen manipulatoru na operacnim stole

VAROVANI:

A e Abyste predesli zranéni pacienta, umistéte ramena manipulatoru tak, aby
nedoslo ke kolizi mezi rameny. Pokud dojde ke kolizi ramen manipuldtoru béhem
obsluhy nastrojd, mohlo by to zpusobit nechtény pohyb nastroje.

¢ Abyste se vyvarovali poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu,
uzamknéte brzdy kolecek po pfesunu ramene manipuldtoru a nikdy neodjistujte
brzdy, kdyZ jsou nastroje ptipevnény k rozhrani nastroje (LIA).

POZNAMKY:
¢ |dedlni vzddlenost ramene manipulatoru od operacniho stolu Ize identifikovat

az po zavedeni trokar( do chirurgického pole.

¢ Prohlédnéte si Pfedoperacni kontrolni seznam, UM-001-00001.

¢ Schopnost nalézt opérny bod je deaktivovana, pokud jsou polohovaci spoj (J4)
a rotacni spoj (J6) paralelné (viz Nastaveni opérného bodu (dokovani) na
strané 153).

V tomto okamziku jsou na ramenech manipuldtoru a na rozhrani nastroje instalovany rousky. Vertikalni
spoj (J1) byl zvednut do poloviny své Uplné drahy premisténi a prodluzovaci spoj (J3) byl prodlouzen na
polovinu své Uplné drahy premisténi béhem postupu zakryti.

Pokud chcete umisti ramena manipuldtoru s ohledem na operacni stll, premistuje nastrojovy personal
operacni mistnosti ramena do doporucenych poloh (Prohlédnéte si Pfedoperacni kontrolni seznam, UM-
001-00001). Rozhrani nastrojl jsou stale v poloze zakryti, coZ bude mit za nasledek nezadouci pracovni
polohu (viz obrazek 5-21, Umisténi sousednich ramen, které se nedoporucuje na strané 141). Misto toho
by mélo byt rameno manipulatoru umisténo do polohy zakroku (dalsi informace o poloze zdkroku viz
Nastaveni polohy zakroku na strané 111).
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Jsou-li dva spoje rozhrani nastroje v sousednich polohach, umistéte je tak, aby polohovaci spoje (J4)
smérovaly smérem ven tak, jak je znazornéno na obrazku 5-19, aby se zabranilo kolizi spoji ramen
manipulatoru.

Obrazek 5-19. Optimalni polohovéani sousednich ramen

Polohovaci spoje (J4

Obrazek 5-20 ukazuje Spatné polohovani ramen.

Obrazek 5-20. Spatné polohovéni sousednich ramen

140 uzivatelska prirucka chirurgického UM-001-00035_CE Rev 020



Obrézek 5-21 ukazuje polohovani ramen, které se nedoporucuje.

Obrazek 5-21. Polohovani sousednich ramen, které se nedoporucuje

Polohovaci spoje
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5.4.8 Rucni pfemisténi rozhrani nastroje

Minimalni lidské usili je nutné k ruénimu premisténi rozhrani nastroje, jelikoz pfemistovani je
podporovano motory v ramci spoje rozhrani nastroje. Rychlost pfemistovani je regulovana motory ve
spojeni s lidskym Usilim pouzitym k navadéni ramene manipulatoru.

Pokud chcete ru¢né premistit nastroj po aktivaci ramene manipulatoru:

1. PohodIné uchopte rozhrani ndstroje a zaroven stisknéte a podrzte alespon jedno z polohovacich
tlacitek (B7) stejnou rukou.

Polohovaci tlacitko (B7)

2. Pridrite polohovaci tlacitka (B7) a zaroven navadéjte rozhrani nastroje poZzadovanym smérem
s vyuzitim co nejmensiho mnozstvi sily.

3. Uvolnéte obé polohovaci tlac¢itka (B7) pro ukonceni ru¢niho pfemistovani.

5.5 Umisteni chirurgického tymu

Peclivé naplanujte umisténi chirurgického tymu s ohledem na systém Senhance, aby bylo zachovano
bezpeéné provozni prosttedi. Clenové tymu u operaéniho stolu, ktefi jsou v oblastech mezi rameny, si
musi byt védomi pfemistovani ramen. Prohlédnéte si Pfedoperacni kontrolni seznam, UM-001-00001.

chirurgického zakroku, napt. mista mezi dvéma rameny manipulatoru nebo pod
rozsifenim ramene. Abyste se vyvarovali poranéni zplisobeného rameny, davejte pozor,
kdyZ jsou ramena ovladana chirurgem v kokpitu.

j UPOZORNENI: Vyvarujte se stani tam, kde se rozifeni ramene pohybuje béhem

POZNAMKY:
©
@ e Vénujte zvysSenou pozornost Zluté kontrolce na rameni manipulatoru. Pokud

blikd, je rameno manipuldtoru v pohybu.

e Zajistéte, aby vsichni ¢lenové chirurgického tymu znali umisténi tlacitek
Nouzové zastaveni (B3).

142



5.6 Konecna priprava systemu

Obihajici personal operacni mistnosti a nastrojovy personal operacni mistnosti premistuji rozsifeni
ramene pres pacienta pfi konecné pripravé na chirurgicky zakrok.

5.6.1 Pristup k pacientovi s rozhranim nastroje

j VAROVANI: Pokud se chcete vyvarovat poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu:

¢ Umistéte ramena manipuldtoru tak, abyste predesli kolizi mezi rameny. Kolize
ramen manipulatoru béhem obsluhy néstrojd by mohla zplsobit nechtény
pohyb nastroje.

e Vidy uzamknéte brzdy kolecek po presunu ramene manipulatoru a nikdy
neodjistujte brzdy, kdyz je nastroj pfipojen k rozhrani nastroje (informace o
pouZziti brzdy kolecek, viz Brzda kolecek na strané 86).

POZNAMKY: Je-li dosazeno koncového zastaveni, je zamezeno ru¢nimu premistovani.
@ Pokud chcete premistit rameno pryc¢ z koncového dorazu:

e Stisknéte a podrzte tlacitko Arm Release ,,Uvolnéni ramene” (B4) a ru¢né
prodluzte nebo zasunite rozsifeni ramene.

¢ Pro pfemisténi ramene smérem nahoru a dol( stisknéte tlac¢itka MOVE Up
,,PREMISTIT nahoru“ a MOVE Down ,, PREMISTIT dol&“ na zadnim ovladacim
panelu.

Pristupujte k pacientovi s rozhranim nastroje az po dokonceni nastaveni ramene manipulatoru (sviti
zelend kontrolka), po umisténi vsech sterilnich rousek a po identifikaci poloh ramen tak, jak je
definovano v €asti Konecna priprava systému na strané 143.

Idealni vzdalenost ramene manipuldtoru od operacniho stolu Ize identifikovat aZ po zavedeni trokard do
pacienta. K tomuto zavedeni dochazi béhem intraoperacnich ukoll popsanych v kapitole 6: Intraoperaéni
ukoly: Strana pacienta.
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Pokud chcete pfistoupit k pacientovi s rozhranim
nastroje:

1. Deaktivujte rameno manipuldtoru
kratkym stisknutim tlac¢itka Arm
Release ,,Uvolnéni ramene” (B4). tlagitko Arm Release ,,Uvolnéni

2. Pristisknuti a drzeni tlacitka Arm ramene” (84)

Release ,,Uvolnéni ramene” (B4)
otoéte rameno manipuldtoru do
své polohy.

3. Znovu aktivujte rameno
manipulatoru stisknutim tlacitka
Set ,,Nastavit” (B5).

4. Narozhrani nastroje ru¢né premistéte
do své polohy stisknutim polohovaciho tlaéitka
(B7).

tlacitka Set ,Nastavit” (B5)

Rozhrani nastrojl by méla smérovat tam,

kde se trokary nachazeji v misté operace.
—

Ponechte dostatecny prostor mezi
rozhranim nastroje a pacientem pro
endoskop a nastroje, které budou
pfipojovany, aniz byste se dotykali pacienta.

Polohovaci tlacitko (B7)
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Kapitola 6: Intraoperacni ukoly:
Strana pacienta

Tato kapitola se zabyva nasledujicimi tématy:

Prehled intraoperacnich ukold podle role (strana 146)

Zahdjeni chirurgického zdkroku (strana 146)

Zavedeni aplikatoru klip0 (strana 157)

Vyimuti a odpojeni chirurgickych ndstrojl (strana 159) Nouzové
postupy (strana 164)

Pfed zahajenim postupl v této kapitole dokoncete postupy v kapitole 5: Pfedoperacni ukoly a
zajistéte, aby doslo k nasledujicim ¢innostem:

¢ Na ramenech manipuldtoru jsou instalovany rousky a ramena manipuldtoru jsou
vhodné umisténa kolem pacienta.

* Rozhrani nastrojll jsou umisténa tak, jak je popsano v ¢asti “Pristup k pacientovi pomoci rozhrani
nastroje” na strané 143.

¢ Nastroje a endoskop jsou pfipojeny k adaptérim tak, jak je popsano v ¢asti:_
,Pripojeni endoskopu k adaptéru endoskopu” na strané 134
,Pripojeni bipolarniho chirurgického nastroje k adaptériim” na strané 129 , Pfipojeni bipolarniho
chirurgického nastroje k adaptéru” na strané 133

Pred zahajenim postup( v této kapitole by mél byt pacient byt na svém misté a trokary by mély byt
zavedeny do mista operace.
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6.1 Prehled intraoperacnich ukolu podle role

Nasledujici vyvojovy diagram ukazuje posloupnost intraoperacnich ukold, uspofadanych podle roli osob,
které je provadéji. Tato sekvence také zobrazuje vztahy a ¢asové zavislosti mezi rliznymi Gkoly. Kazdy
ukol v této sekvenci zahrnuje odkaz na ¢ast v této prirucce, kde je Ukol popsan.

Chirurg

Pfihlaste se do kokpitu
(viz strana 175).

Nastavte o¢ni senzor
(viz strana 176).

Pomoci o¢niho senzoru
pohybujte endoskopem

Ndastrojovy personal operacni (Viz strana 181).

mistnosti pfi IGzku pacienta

Pfipojte nastroj k
rozhrani nastroje (viz
strana 147).

Zavedte endoskop a
nastroje do mista
operace

(Viz strana 149 & strana 153).

Nastavte opérny
bod (viz strana

153).

Pripojte kabely ESU k
nastrojum (viz strana 156).

Priradte nastroje k rukojetim
(viz strana 182).

Nastavte koordinacni uhel
(viz strana 187).

Nastavte faktor rozsahu
pohybu (viz strana 191).

V pripadé potreby resetujte
rezim 2D/3D (viz strana 192).

Nastavte zpétnou silovou

vazbu (viz strana 193).
Ovérte pohyb rukojeti.

6.2 Zahajeni chirurgického vykonu

PFi zahajeni chirurgického zakroku provadi prvni kroky nastrojovy persondl operaéni mistnosti pfi

IGZku pacienta, aby ucinil nasledujici:

¢ Pfipoji endoskop a nastroje k pfislusSnym rozhranim nastroj

Zavede endoskop a nastroj do mista operace
¢ Nastavit opérny bod
¢ Ptipojeni kabeld ESU k pfistrojim
Tyto ukoly jsou podrobné popsany dale v této kapitole.

Chirurg poté provadi ukoly popsané v kapitole 7: Intraoperacni Ukoly: Strana kokpitu. Po

dokonceni téchto ukoll Ize z kokpitu provést laparoskopické postupy.
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6.2.1 Pripojeni chirurgického nastroje k rozhrani nastroje

VAROVANI: Abyste se vyvarovali poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu:
A ¢ Uzamknéte brzdy koleéek po pfesunu ramene manipulatoru a nikdy neodjistujte
brzdy, kdyZ jsou nastroje ptipevnény k rozhrani nastroje (LIA).
¢ Nikdy nepfemistujte pacienta nastroji uvnitf téla a pfipojenymi k ramenu

manipulatoru.

Nastrojovy personal operacni mistnosti pfi lGZku pacienta pripojuje nastroj k rozhrani nastroje na
ramenu nastroje tak, jak je zobrazeno v nasledujicich krocich. Obrdzek 6-1 ukazuje ¢asti adaptéru
tykajici se postupu.

Obrazek 6-1. Casti adaptéru

A - Adaptér

B - Posuvna plocha adaptéru

C - Uvolnovaci packa

D - Spojeni pro posuvnou plochu adaptéru

E - Rozhrani nastroje (LIA) (pro zfejmost zobrazeno bez rousky)

Pfipojeni chirurgického nastroje k rozhrani nastroje

Adaptér

1. Adaptér umistéte na distaIni konec
rozhrani nastroje a polozZte adaptér na
rozhrani pfistroje tak, aby byl uvolfiovaci
kolik na rozhrani nastroje zcela zaveden do
mista pfipojeni adaptéru a aby byly
magnety zapojené.

Rozhrani nastroje (LIA)
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Zasadte cely povrch adaptéru proti
rozhrani ndstroje.

Zajistéte, aby byl uvolfiovaci kolik na
rozhrani ndstroje byl zcela zaveden do mista
pfipojeni adaptéru.

e Modrd kontrolka na rameni
manipulatoru blikd béhem identifikace
nastroje a zUstava rozsvicena po
identifikaci nastroje systémem
Senhance.

¢ KdyZ je nastroj spravné identifikovan,
zazni dvé pipnuti. Jsou-li Celisti nastroje
oteviené, uzaviou se. Uvolriovaci kolik

POZNAMKA: Pokud chcete ové&fit funkénost
jakéhokoli nastroje s Celistmi pripevnénymi k rozhrani
nastroje, stisknéte tla¢itko Jaw ,,Celisti“ (B6) pro jejich
aktivaci.

Tla¢itko Jaw ,Celisti“ (B6)

POZNAMKA: Po pfipojeni ndsady RADIA k rozhrani nastroje (LIA) blikd modré svétlo a
ozyva se pipnuti. Stisknutim tladitka Attachment ,,Pfipojeni“ umoznite, aby rozhrani
nastroje (LIA) zapojilo zadni konektory. Stisknéte a podrzte tlacitko (B6), dokud neni
rozpoznan nastroj a modra kontrolka nezlistane rozsvicena.



6.2.2 Pfipojeni artikulacniho nastroje k rozhrani nastroje (LIA)

Artikulaéni ndstroj, spojka a adaptér jsou doddvany samostatné. Nastroj pro jednorazové poufziti je
dodavan ve sterilnim baleni s oznacenim CE jiného vyrobce. Spojka je opakované pouzitelnd a musi byt
pied prvnim pouzitim a po kazdém pouziti vycisténa a sterilizovana parou. Adaptér je opakované
pouzitelny a je vycistén a vydezinfikovan spolecné s hlavnim zatizenim Senhance.

1. Sestavte a zakryjte artikulacni adaptér a artikulacni spojku (viz “Umisténi rousku na adaptér

artikulaéniho ndastroje” na strané 127). Rameno manipuldtoru musi byt pred pfipojenim
artikula¢niho adaptéru na LIA zakryto (viz 5.3.2 Zakryti ramen manipulatoru).

2. Prfipojte artikula¢ni adaptér k rozhrani nastroje (LIA). Zamezte zasahovani zajistovaciho koliku
do LIA. Po upevnéni artikula¢niho adaptéru k LIA zaéne modré kontrolka blikat a zazni pipnuti.

3. Stisknutim tlacitka Attachment ,,Pfipojeni” umozZnite, aby LIA zapojilo zadni konektory. Rameno
nyni spousti postup navadéni pro artikulacni adaptér. Postup navadéni pokracuje, dokud
nezacne rychle blikat modrd kontrolka na rameni manipulatoru.

Tlacitko Attachment ,Pfipojeni”

Pokud je navadéni neldspésné a modra kontrolka neblika rychle, prohlédnéte si zprdvu na zadnim
ovladacim panelu ramene manipulatoru.

4. Pokud chcete pfipojit artikula¢ni nastroj, nejprve zajistéte, aby modra kontrolka blikala rychle,
poté zarovnejte a zavedte stfedovou ¢ast artikulacniho nastroje do spojky a zasroubujte
upevnovaci krytku. Po Uplném upevnéni upeviovaci krytky krytu se rozsviti modra kontrolka na
ramenu manipulatoru.

POZNAMKA: Je-li nastroj zaveden, ale upeviiovaci krytku nelze na spojku nasroubovat,

vyjméte nastroj, uchopte hrot nastroje a mirné otocte. Poté znovu zavedte stfedovou cast
nastroje do spojky a zaSroubujte upevinovaci krytku.

Pokud modra kontrolka nesviti nebo stdle blika, rozpoznani nastroje neni dokonceno nebo bylo
neuspésné. Prostudujte si zpravu na zadnim ovladacim panelu ramene manipulatoru.
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6.2.3 Vyjmuti artikulaCniho nastroje z artikulacniho spojky a
adaptéru

1. Vyjméte artikulaéni nastroj ze spojky podrzenim tla¢itka Jaw ,,Celist” (B6) na ramenu
manipulatoru po dobu tfi (3) sekund nebo dokud se neozve slysitelné pipnuti.

2. OdSroubujte upevnovaci krytku nastroje a stahnéte stfedovou ¢ast nastrojem smérem od
spojky. Pri stahovani stfredové casti nastroje od spojky muzZe byt citit odpor. Pokud je citit
odpor, zastavte pohyb a poté pokracuje se stahovanim nastroje.

6.2.4 Intraoperacni vyména artikulacnich nastroju

Pokud chcete vyménit artikulaéni nastroj béhem operace:

1. Postupujte podle krokd pro vyjmuti artikulaéniho nastroje z rozhrani nastroje (LIA)
popsanych v oddilu 6.2.3.

2. Stisknéte a uvolnéte tla¢itko Jaw ,,Celist” (B6), abyste pfipravili adaptér pro zavedeni ndsady.
Po dokonceni se ozve dvojité pipnuti a modra kontrolka bude rychle blikat.

3. Pripojte novy artikulaéni nastroj podle kroku ,,4“ popsaného v oddilu 6.2.2.

POZNAMKA: Pokud adaptér nebyl pfipraven pro zavedeni nasady pied pfipojenim nového
artikulac¢niho nastroje, uslysite sérii pipnuti. Vyjméte novy nastroj ze spojky a stisknéte
tla¢itko Jaw ,,Celist“ (B6), abyste ptipravili adaptér pro novou instalaci nastroje.

6.2.5 Zavedeni endoskopu do mista operace

Endoskop je vidy prvnim nastrojem, ktery je tfeba zavést béhem chirurgického zakroku.

VAROVANI: Pokud se chcete vyvarovat poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu:
A o Zajistéte, aby byly adaptéry ndstroje a endoskopu bezpecné ptipojeny k rozhrani nastroje.

e Udrzujte ovladani endoskopu a vyvarujte se kontaktu s tkani pacienta béhem zavadéni a
odstranovani.

¢ Nepremistujte pacienta ani rameno manipulatoru nastroji uvnitf téla a nastroji
pripojenymi k ramenu manipulatoru.

e Uzamknéte brzdy koledek po pfesunu ramene manipulatoru a nikdy neodjistujte brzdy, kdyz
jsou nastroje pfipevnény k rozhrani nastroje (LIA).

¢ Nastavte nebo ovérte nastaveni kokpitu pred ovladanim nastroji z kokpitu, abyste zajistili, Ze
kokpit funguje tak, jak bylo zamysleno.

e Zavedte, vyjméte a znovu umistéte chirurgické ndstroje pod pfimou vizualizaci,
abyste predesli kontaktu s tkani.

¢ Nezavadéjte delsi nastroj nez je urCeno. Zavedeni delSiho nastroje (410 mm) do pacienta pfi
pokusu o udrZeni opérného bodu nastroje standardni délky (310 mm) by mohlo vést k
poskozeni tkané.
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Pokud chcete zavést endoskop do mista operace:

1. Svideo kabelem ptipojenym k endoskopu
a endoskopem pftipojenym k adaptéru
endoskopu zavedte endoskop do trokaru
tak, jak je znazornéno.
Pouzijte video ptivod z endoskopu pro
Uvodni vizualizaci mista operace.

-

2. Vyjméte endoskop ¢astecné nebo Uplné z
trokaru. Pti ¢astecném vyjmuti zajistéte,
aby byl hrot endoskopu stazen zpét
dovnitf hadicky trokaru, abyste zabranili
kontaktu s kdzi.
)
\

\

3. Pfipojte adaptér endoskopu k
rozhrani nastroje. KdyzZ je endoskop
spravné identifikovan, zazni dvé
pipnuti.
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V pfipadé potreby pouZijte polohovaci
tlacitka (B7), aby vam pomohla znovu
zavést endoskop do trokaru.

Polohovaci
tlacitka

Davejte pozor, abyste minimalizovali
zatiZeni mista fezu a jiné tkané.

Konec endoskopu by mél byt pouze
uvnitt hadicky trokaru a nemél by byt v
kontaktu s tkani.

Nastavte opérny bod pro endoskop pomoci pokyn( v ¢asti “Nastaveni opérného bodu
(dokovdni)” na strané 153.

=
B SR & — Kabely

k|

Vedte prebytecné kabely kamery a
svételné kabely pres spoj rozhrani
nastroje tak, abyste podpofili sterilitu.
Drite kabely na svém misté se sterilnim
pruznym pasem zajisténym rouskami.

Pruzny pas

Pri stisknuti polohovacich tlacitek (B7)
posunte endoskop do trokaru a
manévrujte s nim, dokud nebudou hroty
dalSich trokar( viditelné v
endoskopickém pohledu.




6.2.6 Zavedeni nastroje do mista operace

Pokud chcete zavést chirurgicky ndstroj do mista operace:

1. Po pfipojeni nastroje k rozhrani nastroje premistéte
nastroj do trokaru pomoci polohovacich tlacitek (B7)
na rozhrani nastroje.

Uvolnovaci packa

Zajistéte, aby rozhrani ndstroje a adaptér byly smérem
nahoru (uvolfiovaci packa adaptéru je na horni strané).

2. Zajistéte, aby byly Celisti nastroje uzavieny. Pokud
jsou otevFené, stisknéte tla¢itko Jaw ,,Celist” (B6),
abyste je uzavreli.

3. Pod pfimou vizualizaci pfemistéte nastroj do trokaru,
dokud nedosahne hrot trokaru distadlniho konce trokaru.
Vyvarujte se umisténi nastroje v blizkosti anatomickych
struktur nebo jinych chirurgickych nastroju.

4. Zajistéte, aby byl nastroj umistén spravné v trokaru stisknutim polohovaciho tlacitka (B7). Je-li
nastroj pod tlakem nebo vychyleny, pfemistuje systém Senhance rozhrani nastroje tak, aby jiz
nebyl pod tlakem ani vychyleny.

6.2.7 Nastaveni opérného bodu (dokovani)

Opérny bod je pevny bod v misté fezu nebo v jeho blizkosti, kolem néhoz se pfemistuje rameno
manipulatoru. Rameno manipulatoru vypocitava opérny bod, aby minimalizovalo sily vyvijené nastrojem
nebo endoskopem na sténu téla pacienta pfi jejich pohybu. Nastrojovy personal operacni mistnosti pfi
|GZku pacienta nastavuje opérny bod, cozZ je otocny bod pro chirurgicky nastroj nebo endoskop. Diky
identifikaci optimalniho opérného bodu mohou ramena manipulatoru presné umistit chirurgicky nastroj
pres pristupovy port v misté operace.

Varovani:

A e Po zavedeni hrotu nastroje do trokaru nastavte opérny bod endoskopu nebo
nastroje. PouZiti polohovaciho tlacitka (B7) pro manipulaci nastroje, ktery se
nachazi v misté operace, a pred nastavenim opérného bodu mze vést k poskozeni
tkané v misté rezu.

¢ Nepremistujte pacienta ani rameno manipulatoru, kdyZ jsou nastroje uvnitf téla a
pfipojené k ramenu manipulatoru.
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POZNAMKA: Pouzivejte pouze trokary, které jsou kompatibilni s primérem chirurgickych
l nastroji Senhance, které budou pouZity. NepouZivejte trokary s redukcemi, protoze to
mUze ovlivnit nastaveni opérného bodu.

PFi nastavovani opérného bodu si vsimejte polohy ramene manipulatoru. Rameno manipuldtoru nemuze
nastavit opérny bod, pokud je na koncovém dorazu kterékoli osy (viz "Koncové dorazy" na strané 78). Je-
li dosazen koncovy doraz, provedte jednu z nasledujicich Cinnosti:

¢ Odpojte nastroj
¢ Priblizte rameno manipulatoru k opera¢nimu stolu
¢ Zvednéte operacni stll a poté se pokuste nastavit opérny bod

Body singularity tak, jak jsou zndzornény na obrazku 6-2, jsou sméry, pfi nichZ je polohovaci spoj (J4) a
rotacni spoj (J6) paralelné. Rameno manipulatoru nemuzZe nastavit opérny bod, pokud jsou spoje v
bodech singularity.

Obrazek 6-2. Body singularity

(J6)

Spravny Nespravny Nespravny

Opérny bod Ize nastavit, pokud plati vSechny z nasledujicich podminek:

¢ Rameno manipulatoru je aktivovano (zelend kontrolka zlstava rozsvicena).
¢ Nastroj byl identifikovan ramenem manipulatoru (modra kontrolka zGstava rozsvicena).
¢ Chirurgicky nastroj byl zaveden do trokaru.
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Pokud chcete nastavit opérny bod, provadi nastrojovy persondl operacni mistnosti pfi
lGZku pacienta nasleduijici:

1. Otdcdi rozhranim nastroje tak, aby uvolfiovaci packa smérovala nahoru.

A T

T

Uvolriovaci packa

2. Stisknéte Polohovaci tlacitka (B7) a zajistéte, aby byl nastroj umistén spravné v trokaru. Je-li
nastroj ohnuty, pFemist’ujg systém Senhance rozhrani nastroje tak, aby jiz nebyl ohnuty.

: \ Rozhrani nastroje (LIA)

Polohovaci
tlacitka
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3. Stisknéte a podrzte tlacitko Set ,Nastavit” (B5). Kontrolka opérného bodu zac¢ne blikat, kdyz je
stisknuto tlacitko a pokracuje v blikani, dokud neni vydan kratky zvuk pipnuti. Po dvojitém
pipnuti zUstava rozsvicena kontrolka opérného bodu, coZ uvadi, Ze je nastaven opérny bod.

Kontrolka opérného bodu . ,
Tlacitko nastaveni (B5)

Rozhrani nastroje (LIA)
(zobrazené bez rousky)

6.2.8 PFipojeni kabelt ESU kabell k nastrojim

elektrochirurgické jednotce nebo je od ni odpojte pouze tehdy, kdyz je elektrochirurgicka
energie VYPNUTA. Pokud tak neucinite, mohlo by to vést ke zranéni pacienta nebo
personalu operacni mistnosti Ci k jejich Urazu elektrickym proudem.

2 VAROVANI: Dotykejte se adaptér(i nebo ndstrojli a pfipojte adaptéry a pfisludenstvi k

Po nastaveni opérného bodu pfipojte elektrochirurgické (ES) kabely k aktivnim (monopolarnim
nebo bipolarnim) chirurgickym ndastrojim a elektrochirurgické jednotce (ESU). Podrobnosti o
pfipojeni kabelll naleznete v uZivatelské pfirucce ESU.

Pripojte kabely ES z monopolarnich pristroja k ESU tak, jak je zndzornéno:
Monopolarni ndstroj

Draha ES ESU

kabelu

Konektor kabelu monopolarniho nastroje
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Pfipojte kabely ES z neartikula¢nich bipolarnich nastroja k ESU tak, jak je zndzornéno:

Bipoldrni nastroj

Dréha ES kabelu

ESU

Kabel konektoru bipolarniho nastroje

Ptipojte kabely ES z artikulacnich bipolarnich nastrojd k ESU tak, jak je znazornéno:

Artikulacni bipolarni nastroj

__ﬂ:'::‘:—-* —_—

_*\\—/ ESU

Draha ES
kabelu

Konektor kabelu artikulaéniho bipolarniho pfistroje

6.3 Zavedeni aplikatoru klipt

S aplikatorem klipG Senhance pouZivejte pouze polymerové ligacni klipy Weck® Hem-o-lok® od
spoleénosti Teleflex (velikost ML a L).

A

Aplikator klipl Senhance . ’ '
N

Polymerové ligacni klipy 0 e )
Weck® Hem-o-lok® \

Aplikujte klip vhodné velikosti pro velikost cévy nebo tkanoveé struktury, u které se ma provadét ligace,
tak, aby klip kompletné obklopoval cévu nebo tkanovou strukturu.

Velikost klipu Rozsah cév
ML - Stfedné velky 3mm-10 mm
L - velky 5mm-13 mm
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Pokud chcete zavést aplikator klipu:

1. Pro Uplné otevreni Celisti pro zavedeni klipu zatlacte posuvnou plochu adaptéru smérem dopredu,

dokud se nezastavi.

2. Pridrzte aplikator klipt kolmo k zasobniku klipQ pfi zcela otevienych Celistech nastroje a pak
pevné pfitlacte Celisti na klip, dokud se nezastavi.

3. Stdhnéte aplikator klipl zpét ze zasobniku klip( s klipem naloZzenym na Celisti aplikatoru
klipG.

4. Pred zavedenim aplikatoru klip( do trokaru ¢astecné uzavrete Celisti aplikatoru klipQ a davejte
pozor, abyste kompletné neuzavreli klip.

POZNAMKA: Hmatové rukojeti musi byt v oteviené poloze pied tim, nez chirurg se$lapne
pedal spojky, aby zacal pouzivat aplikator klipG. Pokud jsou rukojeti v uzaviené poloze,
kdyz chirurg seslapne pedal spojky, Celisti aplikatoru klipli se okamzité uzavrou a klip
predcasné uzamkne.
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5. Zatahnéte posuvnou plochu adaptéru smérem zpét, aby se ¢astecné uzavrely Celisti aplikatoru
klipt. UdrZujte Celisti ¢astec¢né uzaviené, dokud neni nastroj zaveden pres trokar a dokud neni
nastroj pfipojen k rozhrani nastroje.

6.4 Vyjmuti a odpojeni chirurgickych nastroju

Nasledujici oddily popisuji, jak vyjmout chirurgicky ndstroj nebo endoskop z trokaru a jak odpojit
nastroj od adaptéru. Tyto postupy lze pouzivat béhem chirurgického zdkroku a pfi jeho ukonceni.

Z trokaru lze vidy vyjmout chirurgicky ndstroj bez ohledu na to, zda je rameno zapnuté a aktivované
nebo vypnuté a deaktivované.

VAROVANI:
A ¢ Abyste se vyvarovali poskozeni tkané nebo vdiného poranéni, nevytahujte
nastroj, pokud Celisti sviraji tkan.
¢ Abyste se vyvarovali poskozeni tkané, udrzujte ovladani nastroje a vyvarujte se
kontaktu s tkani pacienta nastroji béhem zavadéni nebo vytahovani nastroju.

6.4.1 Vyjmuti nastroje z trokaru, kdyz je rameno zapnuto a
aktivovano

Zkontrolujte, zda Celisti nastroje nesviraji
Zadnou tkan.

1. Pokud celisti sviraji tkan, stisknéte
tla¢itko Jaw ,Celist” (B6) pro otevieni
Celisti. Uvolnéte tkan a poté stisknéte
tla¢itko Jaw ,Celist” (B6) pro uzavieni
Celisti.
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POZNAMKA: Celisti se uzaviraji, pokud se
vytahuji z trokaru (kvili tlaku trokaru na
zavésné casti Celisti), pokud jsou ndstroj a
adaptér odpojeny od rozhrani nastroje. Pfi
vytahovani nastroje zajistéte, aby byly Celisti
uzavreny, abyste zabranili oteviené Celisti v
blokovani trokaru pfi vytahovdni nastroje. Toto
uzavieni miZe rovnéz zabranit neumysinému
vytaZeni trokaru pfi vyjmuti nastroje.

Tlacitko Celisti (B6)

2. Drzte trokar ustaleny a zacnéte stahovat
nasadu chirurgického nastroje zpét
pomoci polohovacich tlacitek (B7),
zatimco je nastroj stale v
endoskopickém zorném poli.

e Premistéte hrot ndstroje pouze na
kratkou vzdalenost od tkané. V
idealnim pripadé zlstava hrot
nastroje viditelny v chirurgickém
poli.

e Zajistéte, aby byly Celisti uzavreny.
Pokud jsou Celisti oteviené,
stisknéte tlacditko Jaw ,Celist” (B6),
abyste je uzavreli.

3. Obéma rukama pfidrzte nastroj za
nasadu, zatdhnéte a pridrzte tlacitko
Release ,,Uvolnit” a potom stisknéte
uvolfiovaci packu.

4. Stocte nastroj vlevo (s vasim celem k
ramenu manipuladtoru), aby doslo k
preruseni magnetické vazby na
rozhrani nastroje. Poté nastroj zcela
zdvihnéte smérem pryc¢ z rozhrani
nastroje.
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e Po vyjmuti nastroje neaplikujte
Zadnou silu na rozhrani nastroje,
dokud nezazni dvé pipnuti
udavajici, Ze byl nastroj vyjmut.

e Pokud po vyjmuti nastroje nezazni
dvé pipnuti: Zajistéte, aby nebyla na
LIA aplikovana zadna sila, poté
stisknéte tlacitko Jaw ,,Celist” (B6),
abyste pftipravili LIA pro instalaci
nového nastroje. (Viz kapitola 11:
Odstranovani zavad na strané 227.

5. Po odpojeni nastroje pfidrzte trokar a
zaroven vytahujte ndsadu nastroje.

Pomoci predchoziho postupu zlstava rozhrani nastroje (LIA) umisténé v blizkosti trokaru, coZ umoZznuje
rychlé nahrazeni chirurgického néstroje nastrojem o podobné délce. Kromé toho zlstava spoj rozhrani
nastroje stabilni bez pfipojeného chirurgického nastroje a je udrzovan opérny bod.

POZNAMKA: Po vyjmuti ndstroje z rozhrani pfistroje (LIA) vy¢kejte na dvojité pipnuti, nez
‘ l pfipojite jiny ndstroj. Jestlize po vyjmuti nastroje z LIA nezazni dvojité pipnuti, viz kapitola
@ 11: Odstranovani zdvad na strané 227.

6.4.2 Vyjmuti nastroje z trokaru s vypnutym nebo deaktivovanym
ramenem

Pokud chcete vyjmout nastroj s vypnutym nebo deaktivovanym ramenem (zelena kontrolka blika):

1. Pokud je rameno manipulatoru napdjeno, stisknéte tla¢itko Jaw ,,Celist” (B6)
Tlacitko Jaw ,,Celist” (B6) pro otevieni Celisti a uvolnéni

jakékoli tkané, kterou by mohly byt drzet.

161



162

vy " . . o Tlacitko uvolnen
Pridrzte pfistroj za ndsadu, zatahnéte a

pridrzte tlacitko Release ,,Uvolnit” na
rozhrani nastroje a stisknéte uvolfovaci
packu na adaptéru.

Uvolfovaci

Stocte nastroj vlevo (s vasim celem k
ramenu manipulatoru), aby doslo k
preruseni magnetické vazby na rozhrani
nastroje. Opatrné mirné zdvihnéte adaptér
a poutzijte pakovy efekt na distdlni konec
rozhrani nastroje.

Posuvna

Pokud neni rameno manipulatoru
plocha

napdjeno, zatlacte posuvnou plochu na
adaptéru smérem k distalnimu konci
nastroje, abyste otevreli Celisti nastroje a
uvolnili vSechny tkané.

Odpoijte sefizovaci kolik od spojeni

na rozhrani nastroje. Serizovaci

kolik



Po odpojeni ndstroje zatlacte posuvnou
plochu zpét smérem ke spoji rozhrani
nastroje pro uzavreni Celisti. Pak pfi
vytahovani ndsady nastroje pfidrzte trokar.

\ ‘
s\

v ﬁ‘ o

;. 3 “ b ’%‘

Pokud je spoj nasady RADIA ohnut a nemUZete vyjmout nastroj z trokaru, ru¢né jej narovnejte.
Pridrzte stisknuté tlacitko pro sestaveni tyce, otocte ndstroj proti sméru hodinovych rucicek,
dokud se nasada neodpoji od adaptéru. V tomto okamziku Ize hrot ndstroje narovnavat tak, jak
prochazi trokarem.

6.4.3 Odpojeni chirurgického nastroje od rozhrani nastroje

se zapnutym a aktivovanym ramenem manipulatoru

Pokud chcete vyjmout chirurgicky ndstroj z rozhrani nastroje (LIA), pokud je rameno manipuldtoru
napdjeno a aktivovano:

1.

3.

Zajistéte, aby byly Celisti nastroje uzavieny a nesviraly Zadnou tkan (viz “Vyjimani nastroje z
trokaru s vypnutym nebo deaktivovanym ramenem” na strané 161). Nastroj mél byt jiz z trokaru
vyjmut pomoci postupu popsaném v ¢asti “Vyjmuti nastroje z trokaru, kdyZ je rameno zapnuto a

aktivovano” na strané 159.

Drzte nastroj za ndsadu, zatahnéte a
pridrzte tlacitko Release ,,Uvolnit” na
zadni ploSe rozhrani nastroje a potom
stisknéte uvolfiovaci packu.

Adaptér nastroje zcela zdvihnéte
smérem pry€ z rozhrani nastroje.
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6.5 Nouzove postupy

Zastavte ramena manipulatoru v nasledujicich situacich:

¢ Nouzové podminky - kdyZ systém Senhance nefunguje tak, jak by se ocekavalo
¢ Naléhavé podminky pfistupu - KdyzZ existuje u pacienta nebezpeci Ujmy

6.5.1 Zastaveni ramene manipulatoru v nouzovém stavu

Pokud chcete zastavit ovladani napajeni ramen manipulatoru v nouzovém stavu, provedte jednu z
nasledujicich Cinnosti:

¢ Uvolnéte rukojeti kokpitu.

¢ Uvolnéte pedal spojky.

e Stisknéte jedno z ¢ervenych tlacitek Nouzové zastaveni (B3), dokud se neozve kliknuti.

!

:— Tlacitko Nouzové zastaveni (B3)
| r Y
i e

VSechna ramena se okamZzité zastavi a na ramenech se
rozsviti Cervend kontrolka a zapne se uzel. Na zadnich
ovlddacich panelech ramen manipuldtoru je zobrazena
nasledujici zprava.

Po zastaveni ovladani napajeni ramen manipulatoru provedte nasledujici:

1. Zajistéte, aby Celisti nastroje nezachytily Zadnou tkan
(Viz “Vyjimani nastroje z trokaru s vypnutym nebo deaktivovanym ramenem” na strané 161).

2. Oddélte a odstrante chirurgické nastroje
(Viz “Vyjimani nastroje z trokaru s vypnutym nebo deaktivovanym ramenem” na strané 161).

3. Pfemistéte rameno manipulatoru smérem pryc¢ od pacienta.

UPOZORNENI:
A e Zajistéte, aby vSichni ¢lenové chirurgického tymu byli seznameni s umisténim
tlacitek Nouzové zastaveni (B3) na jakémbkoliv spoji rozhrani nastroje nebo na
jakémkoliv zadnim ovladacim panelu.

e Stisknutim tlacitka Nouzové zastaveni dojde k ptreruseni napajeni motor(i pohonu
ramene. Ramena os (6, J5 a J4) se snadno premistuji ru¢né a tlacitko (B4) Ize
pouzit pro uvolnéni brzd, aby se pfemistovali ramena os (J2 a J3).

e Stisknuti tlacitka (B3) Nouzové zastaveni nevypina elektrické napajeni ramen
manipulatoru. Energie nadale proudi do ramene manipulatoru, dokud neni
napajeci kabel odpojen od elektrické zasuvky.
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6.5.2 Obnoveni provozu po stisknuti tlaCitka Nouzové
zastaveni (B3)

Kdyz je stisknuto tlacitko Nouzové zastaveni (B3), zamkne

-
o v ’ v 7 ..
se a zistane uzamceno, dokud neni uvolnéno. Systém ~
Senhance zUstava zastaven a tlacitko Nouzové zastaveni = "*
(B3) je uzamceno na svém misté. ' : ‘
Pokud je stisknuto tlacitko Nouzové zastaveni (B3), tladitko
se rozsviti. Dokud je tlacitko uzamcené, zUstava kontrolka ‘

rozsvicend. Kontrolka udava, které tlacitko bylo stisknuto.

Pokud chcete uvolnit tlacitko Nouzové zastaveni (B3),
otocte jej po sméru hodinovych ruci¢ek na kratkou
vzdalenost. Tlacitko vyskoci, kontrolka v tlagitku zhasne a
systém se vrati do svého predchoziho provozniho stavu.
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Kapitola 7: IntraoperacCni ukoly: BoCni
strana kokpitu

Tato kapitola se zabyva nasledujicimi tématy:

Prehled intraoperacnich ukold podle role (strana 168)
Zahdjeni chirurgického zdkroku (strana 168)
Nastaveni kokpitu a kresla (strana 169)

Prihlaseni do kokpitu (strana 175)

Nastaveni o¢niho senzoru (strana 176)

PouZiti o¢niho senzoru pro premisténi endoskopu (strana 181)
Prifazeni nastrojd k rukojetim (strana 182)

Nastaveni koordina¢niho Uhlu (strana

187) Nastaveni faktoru rozsahu pohybu
(strana_191) Nastaveni zpétné silové

vazby (strana 193)

Nastaveni zpétné silové vazby (strana

193) Zahdjeni chirurgickych zakrokd

(strana 194)

Poté, co doslo k ndsledujicim udalostem, provedte postupy popsané v této kapitole:

¢ Systém byl nastaven a umistén tak, jak je popsano v kapitole 5: Predoperacni ukoly.

¢ Nastrojovy personal operacni mistnosti pri l0zku pacienta pripravil systém Senhance v blizkosti
pacienta tak, jak je popsano v kapitole 6: Intraoperacni ukoly: Strana pacienta.
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7.1 Prehled intraoperacnich ukolu podle role

Nasledujici vyvojovy diagram ukazuje posloupnost intraoperacnich ukold, uspofadanych podle roli osob,
které je provadéji. Tato sekvence také zobrazuje vztahy a ¢asové zavislosti mezi rliznymi Gkoly. Kazdy

ukol v této sekvenci zahrnuje odkaz na ¢ast v této prirucce, kde je ukol popsan.

Nastrojovy personal operacni
mistnosti pfi I0Zku pacienta
Pfipojte nastroj k
rozhrani nastroje (viz
strana 147).

Zavedte endoskop a
nastroje do mista
operace

(Viz strana 149 & strana 153).

Nastavte.opérny
bod (viz strana
153).

Pfipojte kabely EVJ k

nastrojlim (viz strana 156).

Chirurg

Pfihlaste se do kokpitu
(viz strana 175).

Nastavte ocni senzor
(viz strana 176).

Pomoci o¢niho senzoru
pohybujte endoskopem
(Viz strana 181).

Priradte nastroje k rukojetim
(viz strana 182).

Nastavte koordinacni Uhel
(viz strana 187).

Nastavte faktor rozsahu
pohybu (viz strana 191).

V pripadé potreby resetujte
rezim 2D/3D (viz strana 192).

Nastavte zpétnou silovou vazbu
(viz strana 193).

Ovérte pohyb rukojeti.

7.2 Zahajeni chirurgického vykonu

PFi zahdjeni chirurgického zakroku provadi chirurg nasledujici ¢innosti:

¢ Upravuje fyzické nastaveni kfesla a kokpitu pro pohodli

Prihlasuje se do kokpitu

e QOvétuje, ze kokpit funguje spravné
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Po dokonceni téchto ukon( Ize z kokpitu provést laparoskopické postupy.

VAROVANI: Pokud se chcete vyvarovat poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu:
A ¢ Nepremistujte pacienta ani rameno manipuldtoru nastroji uvnitf téla a

pfipojenymi k ramenu manipuldtoru.

¢ Uzamknéte brzdy kolecek po pfesunu ramene manipuldtoru a nikdy neodjistujte
brzdy, kdyZ jsou nastroje pripevnény k rozhrani nastroje (LIA).

¢ Nastavte nebo ovérte nastaveni kokpitu pred ovladanim nastrojl z kokpitu, abyste
zajistili, Ze kokpit funguje tak, jak bylo zamysleno.

e Zavedte, vyjméte a znovu umistéte chirurgické ndstroje pod pfimou vizualizaci,
abyste predesli kontaktu s tkani.

POZNAMKA:
e Chirurgicky tym by mél vidy domlouvat pfedani nastroje a endoskopu.

¢ Pred zahajenim postupu, nebo kdykoli se zméni nastaveni kokpitu, mél by chirurg
ovérit funkénost nastrojl provedenim malych pohybU s nastroji smérem pry¢ od
tkané.

7.3 Nastaveni kokpitu a kresla

Nastavte kokpit tak, aby mél chirurg Uplny pohled na systém Senhance a dalsi zatizeni v operacni
mistnosti. Nenechdvejte jasné stropni svétlo svitit pfimo na o¢ni senzor. Obrazek 7-1 je ukazkovy pohled
na operacni mistnost z kokpitu.

Obrazek 7-1. Ukazkovy pohled operacni mistnosti z kokpitu
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POZNAMKA: Abyste predesli premistovani
kokpitu stisknéte pred kazdym chirurgickym
zakrokem packu v zadni ¢asti kokpitu, abyste q

I >
I
spustili nohy kokpitu dola. \*\ " E

Pro spravnou funkci o¢niho senzoru zapnéte kokpit a poté upravte kfeslo, vysku a hloubku monitoru
a rukojeti (LTM). Obrdzek 7-2 ukazuje smér a rozsah Uprav kokpitu.

Obrazek 7-2. Upravy kokpitu

»

A - Uprava vyiky pro monitor 2D/3D HD

B - Regulace vzdalenosti mezi rukojetémi a télem kokpitu
C - Uprava vysky pro konzoli rukojeti

D - Nastavitelny pedal spojky pro aktivaci pohybu nastroje
E - Tlacitko pro Upravu vysky monitoru

F - Tlacitko pro Upravu vysky rukojeti a klavesnice
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Obrézek 7-3 ukazuje ovladaci prvky Uprav pro kieslo kokpitu.

Obrazek 7-3. Ovladaci prvky pro upravu kresla kokpitu

1- Vyska sedacky

2 - Hloubka sedacky

3 - Opérka

4 - Zajistovaci mechanismus opérky (svisly)

5 - Vyska bederni opérky

6 - Vyska rucni opérky

7 - Sitka ruéni opérky

8 - Sitka/hloubka/360° ru¢ni opérky
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Pokud chcete upravit kfeslo a kokpit pro nejlepsi ergonomické umisténi
(chirurg):

1. Nastavte vysku kresla tak, aby byly vase nohy ohnuty pod uhlem 90°, chodidla spocivala na
povrchu nozni opérky kokpitu a vase paze byly pohodIné umistény na ru¢nich opérkach.

2. Pouiijte ovladaci prvky monitoru Monitor Up ,,Monitor nahoru“ a Down ,,dolG“ pro Upravy
vySky monitoru tak, aby byl monitor v Urovni oci.

Ovladaci prvky monitoru Monitor Up ,Monitor nahoru” a
Down ,,dol(“

Ovladaci prvky rukojeti a konzole pro smér nahoru a dold
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Kdyz jsou kokpit a kieslo spravné upraveny, paZze a nohy chirurga jsou ohnuty pod Uhlem 90° a
zada a pazZe pohodlIné spocivaji na opérkach kresla pro zada a paze tak, jak je zndzornéno na
obrazku 7-4.

Obrazek 7-4. Spravné upraveny kokpit a kreslo

3. Pouzijte ovladdaci prvek Handle Console Up , Konzole rukojeti nahoru” a Down ,,dolG“ na pravé
strané konzole pro Upravy vysky konzole rukojeti. Upravte vysku konzole rukojeti tak, abyste
mohli pohodIné drZet rukojeti v Uplném rozsahu jejich pohybu. Vase kolena a paze by mély byt v
pohodli.

4. Upravte hloubku kokpitu (vzdalenost mezi kokpitem a kreslem) nasledujicim zplisobem:

a. Jednou rukou zatahnéte packu pro nastaveni hloubky kokpitu smérem k sobé&, abyste
uvolnili konzoli rukojeti.

Konzole rukojeti

Packa pro upravu hloubky kokpitu
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b. SvytaZzenou packou pouzijte druhou ruku pro premisténi konzole smérem k sobé nebo od
sebe. Obrdzek 7-5 ukazuje rozsah pohybu pro konzoli.

Obrazek 7-5. Rozsah pohybu konzole rukojeti (LTM)

Konzole rukojeti (LTM)

c. Poté, co je konzole rukojeti ve své poloze, uzamknéte ji na misto premisténim packy
pro upravy hloubky kokpitu smérem od sebe, dokud neni zajisténa.
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7.4 Prihlaseni do kokpitu

Pred prihldsenim je tfeba zapnout uzel a ramena manipuldtoru, dokoncit nastaveni a pfipojit a rozeznat
nastroje.

Chirurg se prihlasi do kokpitu nasledujicim zplsobem:

1. Pomoci klavesnice zadejte své uZivatelské
jméno a heslo. PouZijte kldvesu Tab pro
pfesun od uzivatelského jména k poli s
heslem.

=
SenhanceSurgery

2.  Pomoci dotykové plochy premistéte
kurzor k tlacitku Log In ,,PFihlasit a
poté kliknéte na
(stisknéte a uvolnéte) tlacitko Select
,»Vybrat“ nad dotykovou plochou.

Tladitko Select
(vybrat)

Dotykova plocha=

Pokud se v pravém dolnim rohu pfihlasovaci obrazovky objevi ikony chyb, viz
kapitola 11: Odstrafiovani zdvad.

Pti pripojovani kokpitu k ramenlm manipuldtoru se zobrazuje nasledujici zprava:

Connecting to Manipulator Arms
Please wait ...

SenhanceSurgery
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Na spodni strané obrazovky se zobrazuje oblast funkci:

A B C D E

Torce feedack ;

HANDLE | ot scae:

Yer:2 403

= l ‘ RIGHT | |[™*"

EnpDosCOPE

A - Stav o¢niho senzoru

B - Stav levé rukojeti

C - Stav ramen manipuldtoru pfipojenych k uzlu

D - Stav pravé rukojeti

E - Ikona ID uZivatele (kliknéte, abyste presli k nabidce nastaveni)

POZNAMKA: Po dokonéeni chirurgického zakroku se odhlaste stisknutim klavesy Esc na
klavesnici. Kazdy uzivatel ma jedinec¢né prihlasovaci Udaje.

7.5 Nastaveni o¢niho senzoru

Oc¢ni senzor lze nastavit kdykoliv, ale nejlepsi ¢as pro nastaveni o¢niho senzoru je po pfihlaseni do
kokpitu.
Chirurg mlize pomoci o o¢niho senzoru na kokpitu provést nasledujici:

¢ Ovladat endoskopickou kameru pomoci pohybl oka a hlavy

o P¥iradit chirurgické nastroje k rukojetim

¢ Nastavit rozsah pohybu a koordinacni tdhel

e Zapnout nebo vypnout zpétnou silovou vazbu

Kdykoliv béhem této sekvence muzZete postup kalibrace zastavit a pokracovat bez funkci o¢nich senzord.
V tomto pfipadé mulze byt funkce Posuvnik & Lupa endoskopu provedena pouze ru¢né nastrojovym
personalem operacni mistnosti pfi lGZku pacienta nebo ptifrazenim kamery k jedné z rukojeti. K rukojetim
Ize pfifazovat chirurgické nastroje pouze pomoci klavesnice a dotykové plochy.
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POZNAMKY:
Pred a béhem kalibrace o¢niho senzoru:

e Zmensete primé osvétleni na kokpit a osobu provadéjici obsluhu. Vhodné
urovné osvétleni jsou v rozsahu od 100 do 1000 lux(. Pro porovnani,
standardni kancelarské osvétleni je okolo 1200 aZ 1400 lux(.

e Vyvarujte se reflexnich material(i v blizkosti vasich o¢i.
¢ Nékolikrat zamrkejte, abyste zvlhcili oci.

¢ Nenechte jiné lidi stat za vami. O¢ni senzor mlze detekovat dalsi oci,
které mohou narusit kalibraci.

e Ujistéte se, Ze nejsou v perifernim vidéni zadna blikajici ani jasna svétla.
Ty mohou zplsobit nechténé pohledy mimo monitor.

e Zajistéte aby se lidé nepohybovali uvnitt periferniho pohledu.

e Snizte mluveni v mistnosti na minimum, abyste predesli nechténému
naklonéni hlavy.

Oc¢ni senzor nesmi provadét kalibraci, pokud osoba provadéjici obsluhu:

e Ma zrakovou vadu vétsi nez 8 dioptrii

e Pouziva bifokalni, trifokalni nebo progresivni ¢ocky

e Podstoupila IéCbu léky, které narusuji primér zornice

e Podstoupila o¢ni operaci, ktera zanechala jizvy na rohovce

e Ma suché oci

7.5.1 Kalibrace oCniho senzoru

Pokud chcete kalibrovat ocni senzor:

1. Prihlaste se do kokpitu.
Pokud jste se predtim pfihlasili, dialogové okno se zepta , Chcete obnovit kalibraci?“
¢ Pro obnoveni predchozi kalibrace kliknéte na Yes ,,Ano”.
Tento postup nemusite dokoncit. Obrazovka ukazuje normalni zobrazeni s
endoskopickou oblasti, ikonami, funkéni oblasti a oblasti zprav.

¢ Pokud chcete provést novou kalibraci, kliknéte na No ,,Ne* a pokracujte k dalSimu kroku.

2. Dialogové okno se vas zeptd ,,Chcete provést kalibraci?”

e Pokud chcete pokracovat bez nastaveni o¢niho senzoru, kliknéte na No ,,Ne“ a pokracujte
pomoci ¢asti Prifazeni nastroju k rukojeti.

¢ Chcete-li pokracovat v nastaveni o¢niho senzoru, kliknéte na Yes ,,Ano* a pokracujte k dalSimu
kroku.
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3.

4.
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Zobrazi se nasledujici zprava.

Provedte kalibraci o¢niho senzoru nasledujicim zplsobem:

a.

Upravte vy$ku monitoru (obrazek 7-2 Upravy kokpitu na strané 170) tak, aby dvé bilé
tecky, které sleduji pohyb vasich oci, prekryvaly pevné sedivé tecky.

Pfemistujte hlavu dopfedu nebo dozadu, dokud bilé te¢ky neptekryvaji pevné Sedivé tecky.

Bily kruh by mél mit také ptiblizné stejnou velikost jako Sedivy kruh a mél by byt pfiblizné ve

stejné poloze. Pokud je bily kruh mensi nez Sedivy kruh, premistéte hlavu dopredu tak,

abyste zvétsili bily kruh; pokud je bily kruh vétsi nez Sedivy kruh, pfemistéte hlavu zpét.

¢ Pokud je tato obrazovka aktivni, mlzete také kliknout na tlacitko EXIT pro zastaveni kalibrace
nebo
tla¢itko RESTORE LAST CALIBRATION ,,OBNOVIT POSLEDNi KALIBRACI“ pro preskoceni krokl
kalibrace této sekvence.

e Stisknéte kldvesu Tab na kldvesnici kdykoli pro ndvrat na tuto obrazovku a rekalibraci.

Kliknéte na CALIBRATION ,, KALIBRACE". Zobrazi se barevna tecka.



d. Pfizmensovani tecky se zaméfte se na jeji stfed. Pfi zmensovani tecky nemrkejte.

Poté, co tecka zmizi, zobrazi se dalsi tecka v jiné poloze na obrazovce. K tomu dochazi
nékolikrat. Pokracujte v zamérovani se na tecky, dokud neni kalibracni proces dokoncen.

Po dokonceni kalibrace se na obrazovce kratce zobrazi zprava "CALCULATING...”
(PROBIHA VYPOCET...) Pokud byla kalibrace predbézné pfijatelna, zobrazi se druha
zprava:

EYE SENSOR CALIBRATION RESULT

Eye Sensor OFF

€@ causraTION Q SETUP MONITOR

Pokud kalibrace nebyla Uspésnad, zobrazi se na obrazovce zprava ,Eye Sensor OFF“ (O¢ni
senzor je VYPNUT). Dalsi pokyny viz ¢ast Pokud je kalibrace o¢niho senzoru neuspésna na

strané 181.

5. Kliknéte na ikonu CALIBRATION TEST ,,ZKOUSKA KALIBRACE“. Zkouska kalibrace ukazuje
celkem Sest dalSich tecek pro ovéreni.

6. Sledujte tecky o¢ima, zamérte se na né a ovérte kalibraci.

179



7. Pokud je ovéreni kalibrace Uspésné, zobrazi se obrazovka zkousky vybéru.

EYE SENSOR CALIBRATION RESULT

Eye Sensor ON

€@ causraTion ﬁ SETUP MONITOR

Pokud neni ovéreni kalibrace Uspésné, preskocte na ¢ast Pokud je kalibrace o¢niho senzoru
neuspésnd na strané 181.

8. Zamérte se na kazdou z péti barevnych oblasti zobrazenych ve spodni ¢asti obrazovky zkousky
vybéru, jednu po druhé. KdyzZ se zaméfite na policko, zeSedivi tak, jak je znazornéno.

EYE SENSOR CALIBRATION RESULT

Eye Sensor ON

€@ camration asewv MONITOR ) enrer

Pokud zeSedivi vSsechna policka, je zkouska kalibrace dokoncena.
Pokud policka nezesedivi, pak je kalibrace neldspésna. Kliknéte na Exit a prohlédnéte si ¢ast
Pokud je kalibrace o¢niho senzoru neuspésnd na strané 181.

9. Kliknéte na kldvesu ENTER. Obrazovka ukazuje normalini zobrazeni s endoskopickou oblasti,
ikonami, funkéni oblasti a oblasti zprav.

POZNAMKA: Po dokonceni postupu, pokud se nachdazite na hlavni obrazovce, Ize kalibraci
ocniho senzoru zopakovat kdykoli stisknutim kldvesy Tab na klavesnici.
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7.5.2 Pokud je kalibrace oCniho senzoru neuspésna

Pokud je kalibrace nelspésna, zobrazi se nasledujici obrazovka:
EYE SENSOR CALIBRATION RESULT

Eye Sensor OFF

€@ causraTion Q SETUP MONITOR

Pokud je kalibrace o€niho senzoru nelspésnd, poutzijte jednu z nasledujicich moZnosti:

e Pokud je pfitomno tlac¢itko ENTER, kliknutim na ENTER se vratite k endoskopickému
pohledu a pokracujete v Ukonech pouze s funkcemi Posuvnik & Lupa.

¢ Pokud je pfitomno tlacitko EXIT, kliknutim na EXIT pokracujete v ukonech bez funkci o¢niho senzoru.

Pokud tlacitko EXIT neni pfitomno, miZete také ukondit nastaveni o¢niho senzoru stisknutim

klavesy Esc na klavesnici.

Bez funkce oéniho senzoru muze funkci endoskopu Posuvnik & Lupa provadét pouze nastrojovy
personal operacni mistnosti pfi IGzku pacienta nebo mUze byt provedena pfifazenim kamery k
jedné z rukojeti. Chirurgické nastroje lze pfifazovat k rukojetim pouze pomoci klavesnice a
dotykové plochy kokpitu (dalsi informace viz oddil7.7 Ptifazeni nastrojl k rukojetim ).

¢ Kliknutim na CALIBRATE , KALIBROVAT" restartujete postup kalibraci v kroku "c" na strané 178.

e Kliknutim na SETUP MONITOR ,,NASTAVIT MONITOR restartujete postup nastaveni monitoru v kroku
»3“ na strané 178.

7.6 Pouziti ocniho senzoru pro premisteni endoskopu

Po aktivaci o¢niho senzoru (viz Nastaveni ocniho senzoru na strané 176) je PAN@OOM

ikona Posuvnik & Lupa ?luta a zobrazuje se slovo READY ,,PRIPRAVENO“. Abyste se @ %
seznamili s pfemistovanim endoskopu pomoci o¢niho senzoru, pouzijte nasledujici R 6 Y

postup.
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Pokud chcete premistovat endoskop pomoci oéniho senzoru:

1. Ukazovacky stisknéte a podrzte obé tlacitka Select ,Vybrat” na @
rukojetich. Ikona Posuvnik & Lupa zezelena. PAN¢ZOOM
2. Zamérte se na bod nad stfedem obrazovky. Minimalizujte pohybu krcku. M G

Endoskop se pohybuje tak, aby se bod stal stfedem obrazovky.
Uvolnéte tlacitka Select ,,Vybrat” pro zastaveni pohybu endoskopu.

4. S uvolnénymi tlacitky Select ,Vybrat“ posurite oblast vaseho zaméreni. VSimnéte si, Ze se endoskop
nepfemistuje.

5. PfibliZzujte pohled nejprve s vasi hlavou opfenou o opérku hlavy. Stisknéte a podrzte tlacitka

Select ,Vybrat” na obou rukojetich a premistéte hlavu do své normalni polohy pfi zaméreni
na stfed obrazovky. Uvolnéte tlacitka Select ,Vybrat” pro zastaveni pohybu endoskopu.

6. Oddalujte pohled nejprve s vasi hlavou ve své normalni poloze. Stisknéte a podrite obé
tlacitka Select ,Vybrat”“ a premistéte hlavu zpét na opérku hlavy. Uvolnéte tlacitka Select
,Vybrat” pro zastaveni.

7.7 Prifazeni nastroju k rukojetim

Pomoci o¢niho senzoru mizZete pfiradit nastroje k rukojetim kokpitu. Pokud o¢ni senzor neni aktivni,
mUZete pouZit dotykovou plochu a klavesnici.

Nasledujici kroky poskytuji pokyny pro pouziti ocniho senzoru pro pfifazeni rukojeti s pokyny pro pouZziti
dotykové plochy a klavesnice v zavorkach.

Pted pridélenim pristrojd k rukojetim zajistéte, aby:
¢ Uzel je zapnut.

¢ Ramena manipuldtoru jsou zapnuta a jejich nastaveni bylo dokonceno.
¢ Nastroje byly nainstalovany na rozhranich nastrojl a jsou rozpoznany systémem Senhance.

Pokud chcete pridélit nastroje k rukojeti:

1. Zamétujte na ikonu nastroje, kterou chcete
priradit k pravé rukojeti, dokud se rdmecek
pro ikonu nastroje nezbarvi modre.

Modry ramecek

2. Stisknéte a podrzte tlacitko Select ,,Vybrat“
na pravé rukojeti.

(nebo premistéte kurzor na ikonu nastroje
pomoci dotykové plochy, poté nad ni stisknéte
a podrzte tlacitko Select ,Vybrat”)

Kdyz je vybrana ikona ndstroje, modry
ramecek zmizi. Tlacitko Select

(vybrat)
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3. Pokracujte ve stisknuti tlacitka Select ,Vybrat”
a zaroven pouZijte vase oli pro pretaZeni ikony ‘ ,
nastroje na ikonu pravé rukojeti. lkona pravé
rukojeti je nahrazena ikonou nastroje.

Pohyb oci pomoci ikony
(nebo pokradujte v stisknuti tladitka Select vybraného nastroje
»Vybrat“ nad dotykovou plochou, pouZijte

dotykovou plochu pro pretazeni nastroje k

ikoné pravé rukojeti)

RIGHT

HANDLE

4. Pokud je ikona pravé rukojeti nahrazena
ikonou nastroje, uvolnéte tlacitko Select
,»Vybrat”.

(nebo uvolnéte tlacitko Select ,Vybrat“ nad GrasE I

dotykovou plochou)

Oblast ikony pravé rukojeti ukazuje nastroj Y
pfifazeny k pravé rukojeti i stav nastroje. A=

Grasper

5. Opakujte tyto kroky a priradte nastroj k levé rukojeti.

V kroku 2 poutzijte tlacitko Select ,,Vybrat“ na pravé rukojeti, a to i pti pfifazeni pfistroje
levé rukojeti. Toto tlaéitko ma stejnou funkci jako tlacitko vybéru na dotykové plose.

7.8 Prace s koordinacnim uhlem

Koordinacni Uhel definuje vztah mezi pohybem rukojeti a pohybem nastrojli. Velké rozdily mezi uhlem
pohybu na rukojeti a zdanlivym uhlem pohybu na monitoru zvysuji obtiZznost koordinace nastroje.

Po pfifazeni ramen manipulatoru k rukojetim muze chirurg resetovat koordinaéni Uhel, aby zajistil
optimalni triangulaci a replikaci laparoskopického chirurgického pohybu. Zména koordinaéniho Ghlu
méni thel roviny otaceni nastroje vzhledem k pohybu rukojeti. Pokud je koordinaéni Uhel nastaven na
svou optimalni hodnotu, sleduje pohyb nastroje na monitoru pohyb rukojeti vizualné pfirozenym
zpUsobem.

Hodnota koordinacniho uhlu je zaloZena na perspektivé chirurga pres endoskopicky pohled relativné ke
sméru nastroj uvnitf chirurgického prostoru. Chirurg nastavuje koordinacni Uhel pro pfizplsobeni
mapovani pohybu mezi rozteci a odchylenim na rukojeti viéi pohybu ndastroje na monitoru.

183



7.8.1 Porovnani koordinacénich uhlt

Uhel a pohyb nastroje na monitoru poc¢atec¢né zavisi na Ghlu mezi nastrojem a endoskopem v
chirurgickém poli. Kdyz se zméni koordinacni Uhel, méni se pohyb ndstroje na monitoru s ohledem na
pohyb rukojeti a jeho draha chirurgickym polem se méni odpovidajicim zptisobem.

Vychozi hodnota koordinacniho Uhlu je +75° pro levou ruku a -75° pro pravou.

Kdyz se rukojet premistuje pfi¢né zleva doprava, bez pfemistovani nahoru a dold, pfemistuji se
polohovaci spoj (J4) a prodluzovaci spoj (J3) pro otaceni nastroje okolo opérného bodu. Pro koordinaéni
Uhel 75° se nastroj otaci okolo opérného Cepu v roving, ktera je pod Ghlem 90° ke svislé ose ramene.

Ptiklad koordinaéniho Ghlu 75° pro pravou rukojet je znazornén na obrazku 7-6.

Obrazek 7-6. Bo¢ni pohyb na monitoru s koordinacnim uhlem 75°

KdyZ je rukojet oto¢ena kolem pFi¢né osy...

...je rovina otdceni nastroje pod uhlem 90° ke svislé
ose ramene (stfedem otaceni je opérny bod).

Avsak vzhledem k Uhlu mezi endoskopem a
nastrojem se mUZe zdat, Ze se nastroj pohybuje v
naklonéném oblouku pfres obrazovku monitoru.
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Ptiklad koordina¢niho Uhlu -60° pro pravou rukojet je zndzornén na obrazku 7-7.

Obrazek 7-7. Bo¢ni pohyb na monitoru s koordinac¢nim uhlem -60°

Kdyz je rukojet oto¢ena kolem pFi¢né osy...

A

...je rovina otaceni naklonéna vzhledem ke svislé |
ose ramene (zobrazena oranZové). 2

Misto polohovaciho spoje (J4) a prodluzovaciho
spoje (J3), které zajistuji otaceni, pFispivaji
vertikalni spoje u ramene k vertikdlnimu pohybu
pro naklonéné otaceni (osa otaceni je opérny bod).

Vzhledem ke zméné koordinacniho uhlu sleduje
draha nastroje na monitoru tésnéji ocekavany
pricny pohyb.
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7.8.2 Poznamky k nastaveni koordinacniho uhlu

Nastavte koordinacni uhel na zakladé relativni polohy ramen manipuldtoru chirurgickymi nastroji
pripojenymi s ohledem na rameno manipulatoru vybavené endoskopem.

PFi nastavovani koordinacniho Uhlu si povSimnéte nasledujiciho:
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Koordina¢ni ihel +60° pro levou rukojet a -60°

pro pravou rukojet umoziuje maximalni rozsah

skutecného laparoskopického pohybu

chirurgickych nastroju.

Poloha zakladny ramene manipuldtoru s

ohledem na polohu endoskopu urcuje kladné a Levi
zaporné znaménko. Leva a prava strana ramen

manipulatoru je vzdy relativni k endoskopu a

sleduje se s hlavou kamery namifenou nahoru a

distalnim koncem dol( tak, jak je znazornéno zde.

U kazdé rukojeti, pokud je zakladna ramene
manipulatoru vpravo od endoskopu, nastavte
koordinaci na kladny uhel (+) 60°. Je-li zakladna
ramene manipuldtoru vlevo od operaéniho stolu,
nastavte koordinac¢ni Uhel na zaporny uhel (-) 60°.

Pokud mate pocit, Ze pohyb na monitoru neni takovy, jaky byste oc¢ekavali s ohledem na LTM
(rukojeti), zvétSujte nebo zmensujte uhel po jednom stupni, dokud nebudete mit pocit, Ze je
pohyb podle vaseho ocekavani.

Hodnota nastaveni se méni v intervalech +15° od -180° do +180°.

Doporucené nastaveni pro koordinacni GUhel endoskopu je 90°. Stejna pravidla plati pro

znacky +a -.

Pred zahdjenim Upravy koordinacniho Uhlu ovéfte, Ze je Uhel nastaven na +75° (vlevo) nebo -75°
(vpravo).

Pokud zménite orientaci ramen, ovérte, Ze se poloha pfistroje vici endoskopu nezménila. Pokud
se poloha zménila, zménte podle potfeby znaménko (+ nebo -) koordinacniho uhlu.

Koordinacni uhel je pfifazen k ramenu manipulatoru, nikoliv k ndstroji nebo rukojeti.

Ovérte nastaveni provedenim malych pohyb( s nastrojem, kdyZ neni v kontaktu s tkani.



7.8.3 Nastaveni koordinac¢niho uhlu

Pokud chcete nastavit koordinacni uhel pomoci o¢niho senzoru:

Pokud chcete nastavit koordinacni Ghel o¢nim senzorem po pfifazeni ramen manipulatoru k rukojetim:

1. Zamérte se na ikonu ramene manipulatoru, pro
kterou chcete zménit koordinacni uhel.

2. Stisknéte tlacitko Select (vybrat ) na pravé rukojeti.

3. Pomoci otocného kolecka na pravé rukojeti
nastavte  koordinacni  Uhel pro  rameno
manipulatoru prirazeného k pravé rukojeti.

4. Pokud chcete otestovat koordinacni Uhel, zahajte ukon z kokpitu, seSlapnéte pedal spojky a
pfemistéte rukojeti v osdch X a Y. Sledujte obrdzek na monitoru abyste urcili, zda se nastroj
pohybuje patficnym zplsobem.
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5. Po urceni nejlepsiho koordinacniho uhlu zaviete nabidku zamérenim se na ikonu CLOSE
,UZAVRIT“ a stisknutim tla&itka Select ,Vybrat“ na pravé rukojeti.

6. Zopakujte tyto kroky pro uréeni koordinacniho Uhlu levé rukojeti pomoci tlacitka a rotacniho
kolecka na levé rukojeti, abyste dokoncili pfislusné kroky.

V nékterych konfiguracich moZzna budete muset obratit smér nastroje vzhledem k endoskopu z
hlediska pracovnich pozadavku. Tato konfigurace ,,obracenych zapésti“ se nedoporucuje.

Pokud se béhem provozu objevi konfigurace obracenych zapésti, je koordinacni uhel opraven ramenem
manipulatoru.

Naopak, pokud je tfeba nastavit novy opérny bod v konfiguraci obracenych zapésti, musi byt Ghly
koordinace ruky/oka upraveny s ohledem na plvodni nastaveni. Obzvlasté koordinaéni Ghly pravé a
levé ruky musi byt obraceny.
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Zménte napfiklad koordinaéni Uhel u pravé rukojeti:

pro:

Pokud chcete nastavit koordinacni uhel pomoci dotykové plochy:

Pokud chcete nastavit koordinacni Uhel mysi po pfifazeni ramen manipuldtoru k rukojetim:

1. Pomoci dotykové plochy premistéte kurzor pres
ikonu ramene manipuldtoru, pro které chcete
zménit koordinacni dhel.

2. Stisknéte tlacitko Select ,Vybrat“ nad dotykovou ploch

3. Pomoci rotacniho kolecka na rukojeti spojené se
stranou, kde je pfifazeno rameno manipulatoru,
otacejte kolecko, dokud nema koordinacni Uhel
pozadovanou hodnotu.
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4. Vyzkousejte koordinacni Uhel provedenim nasledujicich ¢innosti: Vstupte do teleoperace
radnym pridrzenim rukojeti a seSlapnutim pedalu spojky. Poté premistéte rukojeti v osach X a
Y. Sledujte obrazek na monitoru abyste urcili, zda se nastroj pohybuje patficnym zplisobem.
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5. Po urceni nejlepsiho koordinacniho uhlu zaviete nabidku premisténim kurzoru pres ikonu CLOSE
,UZAVRIT“ a stisknutim tla¢itka Select ,,Vybrat“ nad klavesnici dotykové plochy.

6. Zopakujte tyto kroky pro uréeni koordinaéniho Uhlu rukojeti, ktera jesté nebyla nastavena,
pomoci otocného kolecka na pfislusné rukojeti, abyste dokoncili tyto kroky.

V nékterych konfiguracich moznda budete muset obratit smér nastroje vzhledem k endoskopu z
hlediska pracovnich pozadavkui. Tato konfigurace , obracenych zapésti“ se nedoporucuje.

Pokud se béhem provozu objevi konfigurace obracenych zapésti, je koordinacni uhel opraven ramenem
manipulatoru.
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Naopak, pokud je tfeba nastavit novy opérny bod v konfiguraci obracenych zapésti, musi byt ahly
koordinace ruky/oka upraveny s ohledem na plvodni nastaveni. Obzvlasté koordinaéni Uhly pravé a
levé ruky musi byt obraceny.

Napftiklad, zménte koordinacni Uhel u pravé rukojeti:

CLOSE  -60° ... ;:.:-*:..

pro:

CLOSE | 36(° T e

Zménte koordinacni Uhel u levé rukojeti:

izl +60° CLOSE ‘__,_,_:w :
, , =

75748

pro:
Ol 260° | cLosc [ju

7584

7.9 Nastaveni faktoru rozsahu pohybu

Faktor rozsahu pohybu Ize nastavit pouze tehdy, je-li nastroj ptifazen k rukojeti.

Urceni rozsahu pohybu znamenda schopnost systému Senhance zvétsit nebo zmensit vzdalenost, na
kterou se hrot nastroje premistuje vzhledem ke vzdalenosti, na kterou se premistuji rukojeti kokpitu.
Tudiz velké ruc¢ni pohyby chirurga pfeklada nastroj na mensi pohyby.
Urceni rozsahu pohybu zvySuje pfesnost chirurga tim, Ze umozZiiuje chirurgovi upravit mnozstvi pohybu
potfebného k pfemisténi ramen manipuldtoru. Chirurg mize nastavit pomér premisténi rukojeti kokpitu
(vstup) k premisténi nastroje (vystup) pomoci o¢niho senzoru nebo klavesnice.
Nastaveni rozsahu pohybu jsou nasledujici:
e NIZKE - nejvétsi mnozstvi ruéniho pfemisténi pozadovaného k pfemisténi nastroje na danou
vzdalenost (0,25 vystupu na kazdy 1 vstup)
o STREDNI - dal3i nejvétsi mnoZstvi ruéniho premisténi pozadovaného k pfemisténi néstroje na
danou vzdalenost (0,5 vystupu na kazdy 1 vstup)
e VYSOKE - nejmensi mnozstvi ruéniho piremisténi pozadovaného k premisténi nastroje na
danou vzdalenost (0,75 vystupu na kazdy 1 vstup)
Pokud chcete nastavit faktor rozsahu pohybu pomoci o¢niho senzoru, poufZijte nasledujici postup. Pokud

je ocni senzor vypnuty, lze pouzit kldvesnici a dotykovou plochu. Pokyny pro pouzivani klavesnice a
dotykové plochy jsou v pfipadé odliSnosti uvedeny v zavorkach.
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Pokud chcete nastavit faktor rozsahu pohybu:

1. V oblasti funkci obrazovky monitoru vyberte ikonu ID
uzivatele zamérenim na ikonu. Modry rdmecek
udava, Ze byla vybrana ikona.

(Pokud je o€ni senzor vypnuty, pouZijte dotykovou plochu :’:;:\:;t'“ f,'.,'..‘

pro premisténi kurzoru pres ikonu) Ver- S 14 1T E

2. Stisknéte tlacitko Select ,Vybrat“ na pravé rukojeti.

(Pokud je o€ni senzor vypnuty, stisknéte tlacitko Select
»Vybrat“ nad dotykovou plochou)

Otevre se nabidka nastaveni tak, jak je znazornéno nize.

Tlacitko Select (vybrat)

e ol

R L L

CLOSE SN HIGH [Tt
| Ver:240.3 22 /:00

3. Zamérte se na ikonu Motion Scale ,,Rozsah
pohybu“. Modry rdmecek udava, ze byla

L FACTICN
vybrdna ikona. SCALE
(Pokud je o¢ni senzor vypnuty, pouZijte dotykovou H I G H
plochu pro vybér ikony) J
4. Stisknéte a uvolnéte tlacitko Select ,Vybrat“ na
pravé rukojeti a mlZete prochazet nastaveni Low
»Nizké”, Medium ,,Stfedni“ nebo High ,Vysoké“. 4 LOW
(Pokud je o¢ni senzor vypnuty, poklepejte na
dotykovou plochu nebo stisknéte tlacitko Select + MEDIUM
»,Vybrat” na dotykové ploSe pro prochdazeni nastaveni + HIGH

Low ,Nizké“, Medium ,,Stfedni” a High ,Vysoké“ a
zastavte jej na nastaveni pro jeho vybér)

5. Zaviete nabidku zamérenim na ikonu CLOSE
(zavrit) a stisknutim tlacitka Select (vybrat) na
pravé rukojeti. c LOS E
(Pokud je o¢ni senzor vypnuty, pomoci dotykové
plochy pFemistéte kurzor na CLOSE ,,UZAVRIT a
poté poklepejte na dotykovou plochu nebo kliknéte
na tlacitko Select ,,Vybrat®)

7.10 Nastaveni rezimu 2D/3D

Pokud chcete nastavit monitor na rezim 2D nebo 3D, provedte nasledujici ¢innosti:

1. Stisknéte ovladaci tlacitko na monitoru.
2. Stisknéte tlac¢itko 2D/3D.
3. Tisknéte levé a pravé kldvesy, dokud neni vybrano 2D nebo 3D.

Stisknéte tlacitko 2D/3D pro skryti nabidky a stisknéte ovladaci prvek pro skryti tlacitek.
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7.11 Nastaveni zpétné silové vazby

Rukojeti prenaseji silu plsobici na nastroj, protoZe nastroj interaguje s anatomickou strukturou uvnitf
chirurgického prostoru. Pfenasena sila poskytuje chirurgovi kromé vizudlnich informaci ziskanych z
endoskopu také vstup. Chirurg mlze nastavit zpétnou silovou vazbu pomoci oéniho senzoru nebo
klavesnice.

Zpétnou silovou vazbu lze nastavit (zapnuta nebo vypnutd) pro aktivovana ramena, kdyz je k rukojeti
pfitazen alespon jeden nastroj. Zpétnou silovou vazbu Ize nastavit pouze tehdy, je-li k nastroj pfifazen k
rukojeti. Kdyz je zpétna silova vazba nastavena na ON ,,ZAP“, vSechna ramena s nastroji budou
poskytovat zpétnou silovou vazbu. Endoskop neposkytne zpétnou silovou vazbu v Zddném nastaveni.

Nasledujici pokyny jsou uréeny pro pouziti o¢niho senzoru k nastaveni zpétné silové vazby. Pokyny pro
pouzivani klavesnice a dotykové plochy jsou v pfipadé odliSnosti uvedeny v zdvorkach.

Pokud chcete zapnout nebo vypnout zpétnou silovou vazbu:

1. Zamérte na ikonu uZivatelského ID. ' I
(Pokai Jve (?Chl senzor vyp[mty: pouzqte, dvotykovou pl?chu I
pro vybér ikony) Modry rdmecek udava, Ze byla vybrana Metion Scals -+ LOW

ikona. Uke N1 4 Y NE

2. Stisknéte tlacitko Select (vybrat ) na pravé rukojeti.

(Pokud je o¢ni senzor vypnuty, stisknéte tlacitko Select
,»Vybrat“ na dotykové plose) Otevie se nabidka nastaveni.

Tlacitko Select (vybrat)™

Or. Userl
FEEDBACK MOTION
CLOSE SN el : :
ON HIGH Moo e
| — ] Veri240.3 :27:0

3. Zaméfte vade o¢i na ikonu FEEDBACK FORCE ON ,,ZAPNOUT ZPETNOU SFEEDBACK

L , FORCE
(Pokud je o¢ni senzor vypnuty, pouZijte dotykovou plochu pro
kliknuti na FEEDBACK FORCE ON ,,ZAPNOUT ZPETNA SILOVOU O N
VAZBU")

4, Stlskne,te tlacitko Sellect :,V\(br?t ,na pravé rukojeti pro FEEDBACK
zapnuti nebo vypnuti zpétné silové vazby. FORCE
(Pokud je o¢ni senzor vypnuty, stisknéte tlacitko Select O F F
»Vybrat” pro zapnuti zpétné silové vazby)
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5. Zaviete nabidku zamérenim na ikonu CLOSE (zavfit) a
stisknutim tlacitka Select (vybrat) na pravé rukojeti.

(Pokud je o¢ni senzor vypnuty, pouZijte dotykovou plochu C LOS E.

pro kliknuti na CLOSE ,,UZAVRIT“). Modry rdmecek udava,

Ze byla vybrdana ikona.

7.12 Zahajeni chirurgickych zakroku

VAROVANI: Po nastaveni kokpitu a pfifazeni nastroje k rukojetim, se$lapnéte pred
A zahdjenim chirurgického zdkroku pedal spojky a provedte malé pohyby s nastrojem,

zatimco neni v kontaktu s tkdni, aby se ovéfilo, Ze pohyby nastroje jsou takové, jaké jste
ocekavali.

Po nastaveni kokpitu potvrzuje nastrojovy personal operaéni mistnosti pfi lGzku pacienta predani
nastrojl chirurgovi. Systém Senhance je nyni pfipraven pro chirurgické zakroky.
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Kapitola 8: Pooperacni ukoly

Tato kapitola se zabyva nasledujicimi ukoly, ke kterym dochazi po chirurgickém zakroku pomoci
systému Senhance:

Odhlaseni z kokpitu (strana 195)

Vyimuti a odpojeni chirurgickych nastroji a endoskopu (strana 196)
Odpojeni ramen manipuldtoru, kokpitu a uzlu (strana 198)
Odstranéni rousek (strana 199)

Preprava a skladovani systému Senhance (strana 201)

Pfiprava nastroju pro Cisténi (strana 205)

8.1 Odhlaseni z kokpitu

Pokud se chce chirurg odhlasit z kokpitu, provadi nasledujici ¢innosti:
1. Uvolni pedal spojky a poté rukojeti.

2. Umisti rukojeti do parkovaci polohy tak, jak je znazornéno na obrazku 8-1.

Obrazek 8-1. Parkovaci poloha

3. 0Odhlasi se z kokpitu stisknutim klavesy Esc na klavesnici.

POZNAMKA: Po dokonéeni chirurgického zékroku se odhlaste stisknutim klavesy
Esc na kldvesnici. Kazdy uZivatel by mél mit jedinecné pfihlaSovaci udaje.
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8.2 Vyjmuti a odpojeni chirurgickych
nastroju a endoskopu

Pokud chce nastrojovy personal operacni mistnosti pfi lGzku pacienta vyjmout a odpojit chirurgické
nastroje a endoskop, provadi nasledujici ¢innosti:
1. Vyjme a oddéli chirurgické nastroje podle pokyn( v ¢asti Vyjmuti a odpojeni
chirurgickych nastrojl na strané 159.

2. Stiskne tlac¢itko Arm Release ,,Uvolnéni ramene” (B4) na kazdém ramenu manipuldtoru a premisti
rameno stranou.

8.2.1 Vyjmuti chirurgického nastroje, nasady RADIA a
artikulaCniho adaptéru z rozhrani nastroje

POZNAMKA: Pro artikulaéni nastroj zajistéte, aby byla ndsada nastroje pied vyjmutim
adaptéru z rozhrani nastroje (LIA) vyjmuta tak, jak je popsdno v oddilu 6.2.3. Jestlize
nasada ndstroje nebyl pred vyjmutim artikula¢niho adaptéru vyjmuta z LIA, odSroubujte

upevinovaci krytku nastroje, poté pfemistéte posuvnou plochu adaptéru na artikulaéni

adaptér, zatimco stfedovou ¢ast nastroje stahujte pry¢ od spojky.

Pokud chcete vyjmout ndstroj z rozhrani nastroje (LIA):

1. Jednou rukou pfidrzte nastroj za nasadu nastroje a
umistéte palec do polohy na uvolfovaci pacce
adaptéru bez poutziti tlaku.

Druhou rukou posunte a pfidrzte tlacitko Release
»yUvolnit’ na LIA smérem pry¢ od adaptéru, abyste
odpojili kolik od mista pfipojeni adaptéru.

2. Stisknéte palcem uvolfiovaci packu adaptéru.

3. Naklonite proximalni konec adaptéru mimo LIA,
zatimco je distalni konec adaptéru spustén dol( a
nastroj odpojen.
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4. Pro udrZeni sterilni bariéry sterilni rousky pouZijte sterilni pasku (X0008236) na perforaci, ktera
zGstala v rousce po elektrickém konektoru nasady RADIA nebo artikulaénim adaptéru,
nasledujicim zplsobem:

a. Odstrante kryci vrstvu z pasky.

VAROVANI: B&hem ruéniho piemistovani nastroj neodpojujte. Nejprve dokoncete ruéni
premistovani a poté odpojte nastroj.
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8.3 Odpojeni ramen manipulatoru, kokpitu a uzlu

Pfed odpojenim ramene manipuldtoru od elektrické zasuvky na sténé umistéte rameno do ulozné polohy
tak, jak je znazornéno na obrazku 8-2. Poté vypnéte rameno manipuldtoru a odpojte napajeci kabel od
elektrické zasuvky na sténé.

Obrazek 8-2. Uloznd poloha

Pfed odpojenim kokpitu od elektrické zasuvky vypnéte kokpit. Poté odpojte napdjeci kabel od
elektrické zasuvky.

Pfed odpojenim uzlu z elektrické zdsuvky vypnéte uzel. Poté odpojte napajeci kabel od elektrické
zasuvky.

Po vypnuti vSech zafizeni a odpojeni napajecich kabelll odpojte vSechny datové “’
kabely z ramen manipulatoru, kokpitu a uzlu. '

¢ Pokud chcete odpojit datové kabely ramene manipuldtoru, vySroubujte ,‘
je z konektorl datovych kabell na ramenu manipulatoru. ‘

¢ Pokud chcete odpojit datovy kabel kokpitu od konektoru, tlacte
smérem nahoru na objimce konektoru a zaroven tahejte datovy kabel z -
konektoru datového kabelu tak, jak je znazornéno. Jedna se o tésné LW
pfipojeni, které muize vyZadovat urcity pohyb datového kabelu ze —t
strany na stranu, aby se usnadnilo jeho uvolnéni.
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8.4 Odstranovani rousek

VAROVANI: Rousky jsou prostiedky k jednorazovému pouziti. Zatizeni k
jednorazovému poufZiti opakované nepouZivejte ani znovu nesterilizujte.
Opakované pouziti zafizeni k jednorazovému poutziti vytvafri riziko infekce pacienta
nebo osoby provadéjici obsluhu.

Pokud chcete odstranit rousku z ramene manipulatoru:

1. Uvolnéte predni a zadni ¢ast upevnovaciho prostfedku VELCRO v blizkosti spoje rozhrani
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3. Vyhaknéte pruiny pas v blizkosti kontrolek.

Pruzny pas

4. Zacnéte odstranovat rousku u prodluzovaciho spoje (J3), otocte rousku naruby tak, jako
byste ji odstrafiovali, aby veskeré tekutiny zlstaly uvnitf rousky.

ey, \

5. Zlikvidujte rousku v souladu se vsemi platnymi mistnimi, statnimi a narodnimi zakony a
predpisy tykajicimi se zdravotnického odpadu.

POZNAMKY:

¢ Nedovolte, aby se viditelné necistoty dostaly do kontaktu s ramenem manipulatoru.

¢ Likvidujte veskeré zdravotnické odpady v souladu se vsemi platnymi mistnimi,
statnimi a narodnimi zakony a predpisy tykajicimi se zdravotnického odpadu.
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8.5 Preprava a skladovani systému Senhance

Podle potreby poufZijte postupy uvedené v tomto oddilu pro pfemisténi systému Senhance.

UPOZORNENI:
A e Kokpit je vybaven kolecky tak,

aby mohl byt pfemistovan v
operacéni mistnosti. Abyste
predesli poskozeni kokpitu,
netahejte ani netlacte na o¢ni Ocnisenzor _s-
senzor, podporu o¢niho
senzoru ani monitor.

Podpora o¢
senzoru

¢ Abyste se vyvarovali kolizi a
naslednému poskozeni spoje
rozhrani (LIA) nastroje, dbejte
zvySené opatrnosti pfi
premistovani ramene
manipulatoru.

POZNAMKA: Nenechévejte rameno manipuldtoru bez dozoru na naklonéném povrchu, i
kdyzZ jsou brzdy zajistény.

8.5.1 Premistovani ramene manipulatoru na kratké vzdalenosti

Pouzijte kroky v tomto oddilu pro pfemistovani ramene manipuldtoru v rdmci opera¢ni mistnosti.

Pokud chcete pfemistit rameno manipuldtoru na kratké vzdalenosti:

1. Umistéte rozhrani nastroje svisle se zarovnanymi osami tak, jak je znazornéno na obrazku 8-
3, a zatlacte jej do prodluzovaciho spoje (J3).

Obrazek 8-3. Spravné zarovnani pro posun ramene na kratké vzdalenosti
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2. Drizte polohovaci rukojeti a uvolnéte pedal brzdy kolecek.

3. Pomoci polohovacich rukojeti nato¢te rameno manipulatoru do své polohy.

Polohovaci rukojeti

4. Seslapnéte pedal brzdy kolecek a zajistéte brzdu.

/'

Pedal brzdy kolecek
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8.5.2 Premistovani ramene manipulatoru na dlouhé vzdalenosti

PouZijte nasledujici kroky pro pfemisténi ramene manipulatoru.

Pokud chcete pfemistit rameno manipuldtoru na dlouhé vzdalenosti:

1. Umistéte rameno manipulatoru do prepravni polohy.

Spustte sloupec doll, zatdhnéte rozsifeni ramene a umistéte rozhrani nastroje svisle se
zarovnanymi osami tak, jak je zndzornéno na obrdzku 8-4.

Obrazek 8-4. Poloha pfi prepravé a skladovani

2.  Vypnéte rameno manipulatoru stisknutim tlacitka Arm Release ,,Uvolnéni ramene“ O na zadnim
ovladacim panelu.

3.  Vypnéte uzel pfepnutim spinace On/Off ,,ZAP/VYP* na uzlu do polohy OFF , VYP“.

4. Odpojte napdjeci kabel a datovy kabel. Smotejte kabely a dejte je stranou.

Uvolnéte pedal brzdy kolecek.

6. Pomoci polohovacich rukojeti zatlacte rameno manipuldtoru.
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8.5.3 Premistovani kokpitu

Kokpit je vybaven systémem kolecek a zasouvatelnych nohou, které umoziuji premisténi uvnitf
pracovniho prostoru, napriklad pro Cisténi podlahy. Pro pfemisténi kokpitu na dlouhé vzdalenosti se
pouziva paletovy vozik.

Pfed premisténim kokpitu na kratké nebo dlouhé vzdalenosti s i povSimnéte nasledujiciho:

o Kokpit je vybaven kolecky, ale jejich pouziti je omezeno na kratké vzdalenosti, ne ddle nez z
jedné operacni mistnosti do druhé.

* Nepokousejte se o premisténi kokpitu pres vyvySeny podlahovy prechod vétsi nez 25,4 mm na
vySku nebo vétsi nez 12,5 mm na Sifku. Pokud musi byt kokpit pfepraven pfes mezeru v podlaze
o Sifce vétsinez 12,5 mm, pouzijte jako most tuhy material k zakryti mezery, jinak mohou
kolecka kokpitu zapadnout do podlahové mezery.

¢ Pred premisténim kokpitu mimo operacni mistnost odpojte napdjeci kabel a datovy kabel.

¢ Nepokousejte se pfemistovat systém Senhance mimo budovu. Pokud z jakéhokoli
divodu musi byt systém prepraven na jiné misto, kontaktujte zakaznicky servis.

UPOZORNENI:
& e Kabely systému nezauzlovavejte, nemackejte ani neohybejte (v poloméru

mensim nez 79 mm). Mohlo by to vést ke ztraté funkcnosti systému.

¢ Abyste predesli poskozeni kokpitu, netahejte ani netlacte na ocni senzor,
podporu o¢niho senzoru ani monitor.

Pokud chcete premistit kokpit na kratké vzdalenosti:

1. Dejte packu v zadni ¢asti kokpitu nahoru,
abyste zvedli nohy kokpitu.

2. Po dokonceni premisténi dejte packu v zadni
Casti kokpitu dol(, abyste spustili nohy dol(.

- - === P
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8.6 Priprava nastroju pro Cisténi

Po laparoskopickém zdkroku se systémem Senhance se ndstroje a adaptéry demontuji na zadnim
stole pfi pfipravé na Cisténi.

VAROVANI: Chirurgické nastroje musi byt pred ¢isténim a sterilizaci fadné
demontovany, aby se zabranilo riziku infekce pro pacienta.

8.6.1 Vyjmuti pasivniho nebo monopolarniho nastroje z adaptéru

Pokud chcete odstranit pasivni nebo monopolarni nastroj z adaptéru:

1. Jednou rukou uchopte proximalni konec nastroje. Druhou rukou uchopte adaptér.

Adaptér

Proximalni
konec nastroje

2. Rukou drZte nastroj a otacejte proximalni koncem proti sméru hodinovych rucicek, dokud se
kulovy spoj neoddéli od adaptéru.

3. Pooddéleni se nastroj a adaptér zobrazuji tak, jak je zndzornéno zde.

Adaptér =———

Nastroj
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8.6.2 Vyjmuti endoskopu z adaptéru

Pokud chcete vyjmout endoskop z adaptéru:

1. Odstrante svételny kabel podle uZivatelské ptirucky (uzivatelskych pfirucek) vyrobce endoskopického
vizualniho systému.

2.  Vyjméte hlavu kamery z nasady endoskopu podle uZivatelské prirucky (uZivatelskych
prirucek) vyrobce endoskopického vizualniho systému.

Néasada endoskopu Hlava kamery -

3. Otacejte upevnovaci krytku proti sméru hodinovych rucic¢ek (pfi pohledu od distainiho
konce endoskopu), abyste ji odSroubovali od konce adaptéru.
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4. Jednou rukou podrzte télo adaptéru. Druhou rukou posurite a zavedte upevnovaci krytku
smérem doll na nasadu endoskopu, smérem pry¢ od adaptéru. Po vyjmuti vlozky z adaptéru
jsou nasada endoskopu a hlava uvolnény z adaptéru.

Upevriovaci krytka Vlozka Adaptér

| &

Yl __

Pro demontaz adaptéru endoskopu

1. Otdcejte upeviovaci krytku proti sméru hodinovych rucicek, abyste ji odSroubovali od adaptéru
endoskopu.

Upevnovaci kr

2. Nasunte upevnovaci krytku a vloZzte mimo adaptér.

8.6.3 Vyjmuti artikulaCniho nastroje z artikulacniho spojky a
adaptéru

1. Vyjméte artikulaéni nastroj ze spojky podrzenim tlacitka (B6) na ramenu manipulatoru
po dobu tfi (3) sekund nebo dokud se neozve slysitelné pipnuti.

2. Odsroubujte upeviovaci krytku ndstroje a stahnéte stfedovou ¢ast nastrojem smérem od
spojky. Pfi stahovani stfedové Casti nastroje od spojky muze byt citit odpor. Pokud je citit
odpor, zastavte pohyb a poté pokracuje se stahovanim nastroje.

3. Po vyjmuti pfistroje stisknéte tlacitko (B6) pro zahajeni navadéni a pfipravte systém pro
dalsi zavedeni nastroje.

207



8.6.4 Demontaz bipolarniho nastroje

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni pfistroje, stisknéte a pFidrzte tlatitko Release
(Uvolnit) na bipolarnim adaptéru pfi pfipojovani nebo odpojovani pfistroje od adaptéru.

Pokud chcete odpojit bipolarni nastroj od adaptéru:

1. Jednou rukou uchopte proximalni konec bipolarniho nastroje Senhance.

Tlacitko
uvolnéni

Proximalni konec
bipolarniho
nastroje

2. Druhou rukou uchopte adaptér a zatlacte na tlacitko Release ,,Uvolnit“ ve stfedu adaptéru.

3. Pomoci ruky, kterou drzite nastroj, otacejte proximalni konec proti sméru hodinovych rucicek a
druhou rukou pokracujte v stlaceni tlacitka Release ,,Uvolnit”.

4. Oddélte nastroj od adaptéru.
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Pokud chcete oddélit bipolarni ndsadu a vloZzku nastroje:

Bipolarni nastroj ma dvé komponenty, které do sebe zapadaji a musi byt demontovany pro cisténi.

1. Otacejte vlozku nastroje (vnitfni komponentu) po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neni
distalni konec zafizeni Uplné vySroubovan.

Distalni konec VloZka nastroje
i i N
|
—_ - - e %
— ¥

2. Oddélte vlozku nastroje a bipolarni nasadu bipolarniho nastroje.
Bipolarni
ndsada \
Vlozka nastroje ‘ﬁé;
A -~
\ | ‘\‘

[l
|
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Kapitola 9: Cidténi a dezinfekce

Postupem popsanym v tomto oddilu ocistéte a vydezinfikujte hlavni zafizeni systému Senhance, které
zahrnuje rameno manipulatoru, kokpit, uzel a kabely systému. Ddle jsou v tomto oddilu popsany postupy
pro Cisténi ndsady RADIA a artikulacniho adaptéru. Tato kapitola poskytuje pokyny pro bezpecné a
ucinné opétovné zpracovani systému Senhance.

jeden vykon. Zatizeni k jednorazovému poutziti opakované nepouzivejte ani znovu
nesterilizujte. Opakované pouziti zafizeni k jednorazovému pouZiti vytvari riziko infekce
pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu. Po pouziti zlikvidujte. Nepokousejte se znovu
sterilizovat.

: VAROVANI: Artikulaéni nastroje Senhance jsou dodavany sterilni a jsou uréeny pouze pro

endoskopl Senhance jsou dodavany nesterilni a jsou opakované pouZitelné. Pred
prvnim pouzitim a po kazdém dalSim pouZziti musi byt peclivé vycistény a poté
sterilizovany. Nesterilni prostfedky mohou zpUlsobit pacientovi zdvaznou infekci.

POZNAMKY:
e Prohlédnéte si nasledujici ndvod ohledné Cisténi a sterilizace chirurgickych
nastrojl a adaptér:

e Pasivni @ monopoldrni ndstroje Senhance (REF UM-002-00000)
e Adaptéry Senhance (REF UM-001-00051)

e Bipoldrni ndstroje Senhance (REF UM-001-00046)

e Ultrazvukové adaptéry Senhance (REF UM-001-00059)

: VAROVANI: Chirurgické nastroje, adaptéry néstrojd, artikulaéni spojky a adaptéry

¢ Prohlédnéte si ndvod k pouziti vizudlniho systému ohledné opétovného
zpracovani a sterilizace endoskop a pfrislusenstvi.
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9.1 Cisténi a dezinfekce hlavniho zafizeni, nasady
RADIA a adaptéru artikula¢niho nastroje

Tato ¢ast uvadi vSeobecné pokyny ohledné cisténi a dezinfekce ramen manipulatoru, kokpitu, uzlu,
monitoru a kabel(. Tento oddil rovnéz poskytuje pokyny pro ¢isténi, myti, dezinfekci a sterilizaci nasady
RADIA a pro Cisténi konektort rozhrani nastroje pro nasadu RADIA a adaptéry artikulacnich nastroju.

VAROVANI:
A e Aby se predeslo nebezpeci Urazu, vidy pred zahdjenim postupu cisténi odpojte
hlavni zatizeni od elektrické zasuvky.
e Univerzalni opatfeni by mél dodrzovat veskery nemocnicni personal, ktery

pracuje s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi
prostiedky.

e Pfi praci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi materidly,
prostiedky a zafizenimi vidy pouzivejte osobni ochranné pracovni prostfedky
(OOPP). OOP zahrnuiji rukavice, plast, masku, bryle nebo oblic¢ejovy stit a kryty
obuvi.

POZNAMKY:
@ e Predni povrch chirurgického monitoru je velmi choulostivy. Pokuste se jej

neposkrabat a ani nepouzivejte abrazivni prostredky ¢i rozpoustédla pro jeho
Cisténi. Dlouhodoby kontakt s vihkymi latkami mGze zpUsobit blednuti.

¢ Kazdy den ocistéte hmatové rukojeti kokpitu, obzvlasté LED kontrolky. Vytvareni
prachu mzZe zpUsobit nespravnou funkci senzoru.

Vyzadované prostredky

¢ Osobni ochranné pracovni prostredky (OOPP)

o (Cisté latky neuvolfiujici vidkna (napiiklad, VWR® Spec-Wipe® 3 Sterilni ubrousky (305 mm x
305 mm), REF 21914-777)

e Sterilni nebo kriticka voda1 [<40°C (<104°F)]

¢ Dezinfekéni ubrousky s pH v rozmezi 5,75 — 8,5, alkoholovy roztok obsahuijici ¢tverné
amonné slouceniny (napf. germicidni ubrousky Super Sani-Cloth®).

Vseobecné pokyny

o (istici a dezinfekéni kroky by mél provadét personal v rukavicich a odévech, které nejsou znecisténé.
¢ Pred cisténim zajistéte, aby bylo hlavni zafizeni Senhance odkryto (viz Odstranéni rousek na strané 199).

1. Kritickd voda je voda pro opétovné zpracovani zdravotnickych prostredka tak, jak jsou definovany v
AAMITIR34:2014. Kriticka voda se rozsahle upravuje (obvykle vicestupfiovym procesem Upravy, ktery mize
zahrnovat uhlikové loze, zmékcovani, deionizaci (DI) a reverzni osmdzu (RO) ¢i destilaci), aby se zajistilo, Ze z vody
budou odstranény mikroorganismy a anorganické a organické materialy. Urovné bakterii v kritické vodé jsou
definovany jako méné nez 10 cfu/ml a Grovné endotoxin( jsou definovany jako méné nez 10 EU/ml.
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¢ Pred zahajenim postupu Cisténi odpojte vSechny napajeci kabely.

¢ Pred prvnim pouZitim a bezprostfedné po kazdém pouziti vyCistéte a dezinfikujte hlavni zafizeni
a napajeci kabely.

o Vycistéte pedal spojky s peddlem v poloze up ,,nahoru”.

9.1.1 Cisténi ramene manipulatoru, kokpitu, uzlu a kabell

Pro Cisténi ramene manipulatoru, kokpitu (kromé monitoru kokpitu a o¢niho senzoru), uzlu a kabel(
pouZijte nasledujici kroky. Viz také Ci$téni monitoru kokpitu na strané 214.

Pokud chcete vycistit rameno manipulatoru, kokpit, uzel a kabely:

1. K dukladnému otfeni vSech pristupnych povrch( zatizeni pouZzijte dezinfekéni ubrousky.

2. Otirejte kazdou oblast1 zafizeni po dobu nejméné 30 sekund a dokud nejsou veskeré viditelné
necistoty odstranény.

¢ Pfiotirani je tfeba vénovat zvlastni pozornost Stérbinam a oblastem naroénym na
¢isténi. Hybejte se vSemi pohyblivymi ¢astmi v kloubech, abyste zajistili, Zze jsou
vSechny pristupné povrchy vycisténé.

¢ Podle potfeby vyménite znecisténé ubrousky a pouzijte dalsi, abyste zajistili rovhomérné
C¢isténi vSech povrchd.

3. Po vycisténi pouzijte Cistou latku neuvoliujici vidkna, namocenou ve sterilni nebo kritické vodé
< 40°C (<104°F), abyste otreli vSechny pristupné povrchy zafizeni pro odstranéni zbytkd cisticiho
prostfedku. Opakujte tento krok jednou (1) pro celkem dvé (2) oplachnuti, vidy pomoci
cerstvych navlhéenych latek neuvoliujicich vlakna.

POZNAMKA: Kriticka voda se pouziva k minimalizaci expozice pyrogennim latkam.
4. Dukladné vysuste vsechny povrchy Cistou latkou neuvolnujici vldkna.

Vizualné o¢ima bez korekce zkontrolujte hlavni zafizeni Senhance na nepfitomnost nebo
pritomnost zbyvajicich necistot v dobfe osvétlené oblasti. Pfi kontrole je tfeba vénovat zvlastni
pozornost ovéreni, zda byly nelistoty odstranény z oblasti narocnych na cisténi. Pokud jsou
pritomny necistoty, opakujte kroky ruéniho ¢iSténi, dokud nejsou viditelné necistoty odstranény.

Pokud chcete dezinfikovat hlavni zafizeni:

1. Pro dukladné otfeni vSech ptistupnych povrchi zafizeni pouzijte dezinfekéni ubrousek a
ponechte povrch viditelné vihky po dobu nejméné tfi (3) minut. PouZijte dalsi ubrousky, abyste
zajistili, Ze povrch zlstane vihky po dobu nejméné tfi (3) minut.

Béhem doby tfiminutového kontaktu dikladné otfete pomoci dezinfekéniho ubrousku stérbiny
a mista, ktera se tézko Cisti. Hybejte se vSemi pohyblivymi ¢astmi v kloubech, abyste zajistili, Ze
jsou vSechny pfistupné povrchy vydezinfikované.

2. Nechte zafizeni dikladné oschnout na vzduchu.

3. Vizualné oCima bez korekce zkontrolujte hlavni zafizeni Senhance na nepfitomnost nebo pfitomnost
zbyvajicich necistot v dobte osvétlené oblasti. Pfi kontrole je tfeba vénovat zvlastni pozornost
ovéreni, zda byly necistoty odstranény z oblasti ndarocnych na cisténi. Pokud jsou pfitomny necistoty,
opakujte kroky cisténi a dezinfekce, dokud nejsou viditelné necistoty odstranény.

1. Béhem studii pro ovéreni téchto krokl opétovného zpracovani byla ocisténa a vydezinfikovana plocha
600 cm2 (cca 24,5 cm x 24,5 cm).
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Vizualni kontrola

Po desinfekci hlavniho zafizeni jej zkontrolujte ohledné poskozeni a opotrebeni.

nepouZzivejte zafizeni, které je poskozené, nadmérné opotrebované, nebo které nefunguje

j VAROVANI: Abyste pFededli poranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu,

spravné. Peclivé zkontrolujte zafizeni mezi pouZitimi. DUkazy o poskozeni a opotrebeni
zafizeni mohou mimo jiné zahrnovat korozi (rezavéni nebo dudlkovani), blednuti, prasknuti,
popraskani a chybéjici nebo necditelna oznaceni.

Dalsi informace

PFi ovérovani téchto pokyn(ll pro zpracovani pouzila spolecnost TransEnterix nasledujici
Cistici/dezinfekéni prostfedky: Germicidni ubrousky Super Sani-Cloth® (Nice-Pak®/PDI, Inc.®).

Informace o cisténi a dezinfekci se poskytuji v souladu s AAMI TIR12 a AAMI TIR30.

Vyse uvedené pokyny byly ovéfeny vyrobcem zdravotnického prostfedku ohledné Cisténi a
dezinfekce hlavniho zafizeni Senhance. Je i naddle povinnosti zdravotnického zafizeni zajistit,
aby zpracovani bylo provadéno pomoci zafizeni, materiald a kvalifikovaného persondlu, ktery
dosahne pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéreni a rutinni sledovani procesu. Stejné tak by
mély byt radné vyhodnoceny veskeré odchylky zdravotnického pracovisté od poskytnutych
pokyn( ohledné Ucinnosti a moznych nezadoucich dlsledkd.

Personal provadéjici zpracovani by mél byt kvalifikovanym persondlem s dokumentovanou

odbornosti, zplsobilosti a Skolenim. Tito ¢lenové personalu by méli byt vyskoleni v oblasti
nemocnicénich politik a postupl v souladu se sou¢asnymi platnymi pokyny a normami.

9.1.2 Cisténi monitoru kokpitu

Pokud chcete vycistit monitor kokpitu:

1.
2.

v o

Pred ¢iSténim monitoru odpojte napajeci $Alru od elektrické zasuvky.

Ocistéte povrch ochranné desky/monitoru isopropylalkoholem s koncentraci 50 az 70 % nebo
ethanolem s koncentraci 76,9 az 81,4 % pomoci tampdnové metody. Jemné otfete povrch
ochranné desky (otirejte pomoci sily mensi nez 1 N).

HouZevnaté skvrny je mozné odstranit mékkou latkou, napf. Cistici Iatkou lehce navlihéenou
mirnym roztokem Cisticiho prostfedku pomoci tampdnové metody nasledované ¢isténim
pomoci vyse uvedeného chemického roztoku.

POZNAMKY:
@ ¢ OkamZité otrete veskerou vodu z monitoru.
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e Pokuste se predni povrch monitoru kokpitu neposkrabat zadnym tvrdym nebo
abrazivnim materidlem.



UPOZORNENI:
& ¢ Pro Cisténi monitoru pouzivejte pouze Cisté latky neuvolnujici viakna. Pokud

vvvvv

¢ NepouzZivejte zbytec¢nou silu, abyste vylestili povrch ochranné desky/monitoru
znecisténou latkou. Povrch ochranné desky/monitoru muaze byt poskrabany.

¢ Nenechdvejte povrch ochranné desky/monitoru dlouhodobé v kontaktu s
pfipravkem z gumy nebo vinylové pryskyfice. Povrchova Uprava se m(ize zhorsit.

e Pri cisténi monitoru nikdy nepouZivejte rozpoustédla, kterd by poskodila
povrch ochranné desky/monitoru, jako je benzen nebo fedidlo, kysely,
alkalicky ¢i abrazivni Cistici prostfedek nebo chemicka Cistici latka.

9.1.3 Cisténi nasady RADIA a adaptéru artikuladniho nastroje

Pokud chcete vycistit nasadu RADIA a adaptér artikula¢niho nastroje:

1. Vsechny povrchy adaptér( vycistéte Cistou latkou neuvolrujici vldkna namocenou do roztoku
fenolu. Pokud chcete &istit, dekontaminovat a vydezinfikovat elektrické konektory (viz Cisténi
konektorl rozhrani nastroje pro ndsadu RADIA a adaptéry artikulacnich ndstroji na strané 219).

2. Stisknéte tlacitko pripojeni, vyjméte elektrické konektory a 10x se jich dotknéte houbickou
namocenou v roztoku fenolu pfipraveného podle pokyn( vyrobce.

3. Opakujte tento Ukon s houbickou namocenou v enzymatickém roztoku pfipraveném podle
pokyn( vyrobce a poté oplachnéte pomoci houbicky namocené v deionizované vodé.
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9.1.4 Cisténi nasady RADIA

VAROVANI: Pfed prvnim pouZitim a po kazdém poufZiti musi byt provedeno &isténi a
dekontaminace.

Pokud chcete pfedmyt nasadu RADIA:

1. Omyjte vnéjsi ¢ast nasady pod tekouci vodou pomoci mékkého kartadce, abyste odstranili veskeré
viditelné nedistoty.

2. Demontujte komponenty nasady, vytahnéte ozubenou ty¢ a podélné rameno z chirurgické
nasady.

Podélné rameno

Ozubena tyc
Chirurgicka nasada

3. Oplachnéte vSechny ptistupné ¢asti kazdé
komponenty pod studenou tekouci vodou
pomoci mékkého kartace, abyste odstranili
veskeré viditelné necistoty.

4. Oplachnéte vsechny dutiny ndstroje alespon
po dobu 10 sekund pomoci proudu studené
vody pod tlakem alespon tfi bar(.

5. Vyplnte dutiny roztokem cisticiho
prostfedku a ponofte je do ultrazvukové
[azné.

6. Umyvejte v ultrazvukové lazni po dobu
15 minut pfi teploté 40°C (104°F).
Pouzijte alkalicky Cistici prostfedek
vhodny pro poufziti v ultrazvukovém
zafizeni pro myti a vhodny pro
chirurgické nastroje podle navodu
vyrobce Cisticiho prostredku.

Dutiny
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7. Opldchnéte viechny ptistupné ¢asti
kazdé komponenty pod studenou
tekouci vodou pomoci kartace.

8. Oplachnéte vsechny dutiny nastroje
alespon po dobu 10 sekund pomoci
proudu studené vody pod tlakem
alespon tfi bard.

9.1.5 Myti a vydezinfikovani nasady RADIA

Tabulka 9-1. Myti a vydezinfikovani nasady RADIA

Rucni cisténi Automatickeé cisténf
Myti

1. Pfipravte lazen s roztokem enzymatického PFipojte ndstroje k zafizeni na myti mini-
Cisticiho prostfedku podle pokyn( vyrobce invazivnich chirurgickych nastrojd (MIS) a
Cisticiho prostredku. spustte program:

2. Kompletné ponofte nastroje do o CtyFi (4) minuty predmyti horkou
[azné s enzymatickym roztokem. vodou [40°C (104°F)]

3. Naéstroje namacejte minimalné deset ¢ Sest (6) minut myti 0,5% Eisticim
(10) minut. prostfedkem pfi teploté [55°C

(131°F)]

¢ Tti (3) minuty neutralizace vlaznou
vodou [40°C (104°F)]

e Dvé (2) minuty stfedniho oplachovani
vlaznou vodou [40°C (104°F)]

DodrzZujte pokyny vyrobce automatického
zafizeni na myti.
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Tabulka 9-1. Myti a vydezinfikovadni nasady RADIA

Rucni ¢isténi Automatické cisténi
Dezinfekce
1. Pripravte roztok dezinfekéniho Cisticiho Provadéjte tepelnou dezinfekci pomoci
prostiedku podle pokynl vyrobce automatickych mycich a dezinfekénich zafizeni s
Cisticiho prostredku. pouzitim narodnich poZadavkil v souladu s

2. Kompletné ponofte néstroje do koncepci referenénich hodnot AO.

lazné s roztokem dezinfekéniho
prostiedku.

3. Nastroje oplachnéte sterilni vodou, abyste
odstranili Cistici prostfedek.

Suseni

Dlkladné vysuste nastroje Cistou latkou Dakladné vysuste vnéjsi ¢ast nastroje pomoci
neuvolfujici vldakna. Nastroje nesmi byt nikdy susiciho programu mycich a dezinfekénich

zahfivany na teploty nad 140 °C (284°F). zafizeni.

Pro usnadnéni vyschnuti ndastroji pouZijte V ptipadé potreby nastroj také ruc¢né vysuste
sterilni nebo filtrovany stlaceny vzduch (,03 Cistou latkou neuvoliujici vldkna.

bar). Pro usnadnéni vyschnuti nastroji pouZijte

sterilni nebo filtrovany stlaceny vzduch (,03 bar).

9.1.6 Uzivatelska udrzba nasad RADIA

Pfed sterilizaci pravidelné namaZte a zkontrolujte kovové ¢asti a tésnéni nasady RADIA, zejména ty, které
jsou znazornény nize.

Pro péci o nastroje pouZivejte nesilikonovy vyrobek odolny proti vysokym teplotam, napf. specidlni
olejovy sprej Medipoint®.

T
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9.1.7 Sterilizace nasady RADIA

VAROVANI:
A e Steriliza¢ni cyklus pod uvedenym minimem nemusi byt ucinny.

¢ Neprovadéjte sterilizaci horkym vzduchem.

e VsSechny chirurgické nastroje podléhaji pfi normalnim pouzivani urcitému stupni
opotrebeni. Z tohoto dlvodu musi byt nastroje pred sterilizaci vizualné
zkontrolovany. Vadna tésnéni musi byt vyménéna. Nastroje, které jsou vadné kvali
problémim s tuhosti, lomUm zplsobenym zatézi, korozi atd., predstavuji pro
pacienta zvySené riziko a nesméji se pouzivat.

e Steriliza¢ni cyklus nad udanym maximum m{ze poskodit nastroj a vyrazné snizit
mozny pocet opakovanych pouziti.

Sestaveny nastroj musi byt sterilizovan v autoklavu. Pfed zahdjenim steriliza¢niho procesu je tfeba
odstranit krytku konektoru Luer-lock.

Nastroj se stava sterilnim, pokud je udrzovan pfi teploté alesporn 132 °C (270 °F) minimalné po
dobu 3 minut v souladu s normou ISO EN 17665.

Sterilizacni proces Ize prodlouzZit az na 10 minut pfi teploté 134 °C (273 °F) bez poskozeni nastroje.

Po dekontaminaci a sterilizaci skladujte na ¢istém a suchém misté podle postup( vasi chirurgické
jednotky pro skladovani sterilnich chirurgickych nastrojd. Sterilni pfislusenstvi musi byt skladovano
tak, aby bylo zajisténo, Ze neni ohroZena jejich mechanicka celistvost a sterilita. Nikdy neskladujte
nastroje a pfislusenstvi po poutziti bez spravné dekontaminace.

9.1.8 Cisténi konektorl rozhrani nastroje pro adaptéry RADIA a
artikulacni nastroje

Rucné ocistéte kazdy elektricky konektor rozhrani nastroje (LIA)
Cisticim kartdcem o priméru 0,5 mm ponorenym do roztoku fenolu
pfipraveného podle pokynl vyrobce. Tento postup opakujte s
novym Cisticim kartdcem o pridméru 0,5 mm namocenym v
enzymatickém roztoku pripraveném podle pokyni vyrobce a poté
jej oplachnéte pomoci nového Cisticiho karta¢e namoceného v
deionizované vodé.
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Kapitola 10: Informace pro biomedicinské
techniky

Tato kapitola popisuje pravidelné kontroly, které by u systému Senhance mél provddét nemocnicni
personal nebo personal pro udrzbu zafizeni.

Provedte ndsledujici pravidelné kontroly tak, jak je uvedeno:

Frekvence Dil Kontrola

¢ Datovy kabel kokpitu a datové

kabely ramene manipulatoru * Vizualni kontrola dobrého stavu
¢ Rameno manipulatoru, uzel, (zadné rezy, odfeniny ani
napdjeci kabely kokpitu praskliny)

¢ Funkéni kontrola kontrolek indikator( (viz
Startovani ramen manipuldtoru na strané

Pfed kaZdou 110 ohledné spravného fungovani)

y ¢ Ramena manipulatoru L , ,
operaci ¢ Funkcni kontrola nouzového zastaveni

(stisknéte tlacitko Nouzové zastaveni
béhem nastavovani a provedte funkcni
zkousku)

¢ Vizudlni kontrola dobrého stavu a
spravné adheze

e Ctverce VELCRO na rozhrani nastroje

(LIA) a na spoji rozhrani nastroje L . .
¢ Vizudlni kontrola neporusenosti a

&itelnosti (viz Stitky zafizeni na strané 33)

Kromé téchto rutinnich kontrol by mél instalovat, provadét servis a udrzbu systému Senhance pouze
servisni personal schvaleny spolecnosti TransEnterix.

Pro instalaci, servis a Udrzbu kontaktujte zakaznicky servis nebo vaseho mistniho zastupce
spolecnosti TransEnterix.

UPOZORNENI:

A e Stisknutim tlacitka , Off (vypnuto) se nevypind napajeni ramen manipuldtoru.
Ramena manipuldtoru zUstavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytazena z
elektrické zasuvky.

¢ Stisknuti tlacitka Nouzové zastaveni nevypina napdajeni ramen manipulatoru.
Ramena manipulatoru zlstavaji pod napétim, dokud neni zastrcka vytaZzena z
elektrické zasuvky.

¢ Odpojte sitovy napajeci kabel od systému Senhance, abyste se ujistili, Ze systém neni
neumyslné zapnut.

zranéni pacienta nebo osoby provadéjici obsluhu, musi servis tohoto systému provadét

ﬁ VAROVANI: Neprovadéjte 7addné zmény systému Senhance. Aby se predeslo moznému
pouze personal schvdleny spolecnosti TransEnterix.

221



222 Uzivatelskd prirucka chirurgického UM-001-00035_CE Rev 020



Kapitola 11: Odstranovani zavad

Tabulka 11-1 fesi problémy, se kterymi se mlzete setkat u systému Senhance, jakoZ i mozné priciny a
feSeni. Pokud problém pretrvava i po pokusu o doporucena rfeseni, kontaktujte zakaznicky servis nebo
vaseho mistniho zastupce spolecnosti TransEnterix.

POZNAMKA: Nékteré techniky odstrafiovani zavad zahrnuji restartovani komponent systému,
které by mohly,

pokud jsou provadény béhem chirurgického zakroku, zplsobit zpoZzdéni operace.

Chirurgové musi vyuzit svého Iékarského usudku ohledné schopnosti pacienta udrzet si
zdravotni stav v prlibéhu zpoZdéni vykonu. Je-li zpoZdéni povaZovano za nepfijatelné, mél

by byt zvazen jiny chirurgicky pfistup, jako je konverze na manudlni laparoskopické

techniky.

Tabulka 11-1. Odstranovani zavad
Problém MozZna pficina Reseni

Nouzové zastaveni je aktivni. Uvolnéte tlacitko Nouzové zastaveni (B3).
Zajistéte, aby vSechny datové kabely byly
pripojeny k uzlu. Zajistéte, aby byly krytky svorek

bezpeéné na konektorech datovych kabell pro
ramena manipuldtoru, ktera se nepouzivaji.

0 e B

Uzel neni pfipojen.

Systém nespustil nastaveni (nebo
bylo nastaveni preruseno).

Datovy kabel Krytka svorky

Pfemistéte rameno manipulatoru z

&m neni uvniti pracovni . P .
System neni uvnitr praco koncového dorazu do pracovni oblasti

oblasti. (poloha zakroku) (viz obrazek 5-4).

Nastroj je pfipojen k rozhrani Vyjméte ndstroj z rozhrani nastroje.

nastroje.

Doslo k ruseni, kdyZ spoj rozhrani | Odstrarite ruseni a stisknéte tlacitko Set

provadél kalibraci. »Nastavit” (B5), abyste znovu provedli
kalibraci.
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Problém

Rameno manipulatoru se
béhem chirurgického zakroku
prestava premistovat nebo
pohyb zpomaluje.

Rameno manipulatoru se
zastavilo béhem ruc¢niho
premistovani nebo
teleoperace.
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MozZna pficina

Brzda kolecek neni zajisténa.

Rameno manipulatoru bylo
deaktivovano; opérny bod byl
ztracen.

Jeden ze spoju dosahl své
meze pohybu.

K EMI doslo, protoZe kabel ESU
se omotal kolem rozhrani
nastroje (LIA) nebo adaptéru.

Doslo k EMI, protoze ESU je
umisténa pfilis blizko ramene
manipulatoru nebo pacienta.

Doslo k EMI, protoZe vykon
nebo nastaveni
rezimu/ucinku na ESU je pfilis
vysoké.

Doslo ke komunikacni chybé
mezi ramenem manipuldtoru a
kokpitem.

Kryt svorky pro svorku, které
neni pfipojena k ramenu
manipulatoru neni spolehlivé
nasazena.

Jiz neni snimdna pfitomnost
nastroje.

Reseni

Zajistéte brzdu kolecek.

Stisknéte tlacitko Set ,Nastavit” (B5) pro
aktivaci ramene manipulatoru. Najdéte
znovu opérny bod (viz Nastaveni
opérného bodu (dokovani) na strané
153).

Rucéné nebo dalkové premistéte rameno
manipulatoru zpét do polohy zakroku.

Odpojte a rozmotejte kabel. Premistéte
kabel ESU mimo rameno manipulatoru a
pacienta.

Pfemistéte ESU mimo rameno
manipulatoru a pacienta. Pfemisténi ESU
o maly kousek mGze mit vliv na signal
EMI.

Snizte vykon nebo zmérite nastaveni
rezimu/ucinku ESU (viz
Elektrochirurgicka jednotka (ESU) na
strané 40).

MozZna feseni:

e Zajistéte, aby byly vSechny kabely
mezi ramenem manipulatoru,
kokpitem a uzlem pfipojeny a nebyly
poskozeny.

e \ pfipadé potieby restartujte
rameno manipuldtoru a/nebo
kokpit.

e VVyménite rousku.

Utahnéte krytku svorky.

Vyjméte nastroj a znovu jej pripojte.
Pokud nastroj stale neni rozpoznan,
pfipojte jiny nastroj. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis.



Problém

Rameno manipulatoru se
zastavilo béhem rucniho
premistovani nebo
teleoperace. (pokracovani)

Mozna pricina

Na rukojetich jiz neni citit
pfitomnost chirurga; pedal
spojky jiz neni seslapnuty.

Datové kabely se odpojuiji.

Doslo k selhani napajeni
systému Senhance.

Jeden ze spoju dosahl své
meze pohybu.

Na rozhrani nastroje (LIA)
nebo nasady nastroje (pokud
je pfipojen nastroj) je pouZita
nadmérna sila.

Reseni

Sundejte ruce z rukojeti a zvednéte
nohu z peddlu spojky. Vymérnte ruce
na rukojetich a ujistéte se, Ze se prsty
nachdzeji uvnitf prostoru pro snimani
pfitomnosti chirurga. Aktivujte
rameno (ramena) opétovnym
seslapnutim pedalu spojky. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte
zakaznicky servis.

Znovu pripojte datové kabely, abyste

zajistili, Ze jsou kabely bezpecné

namotané. Stisknéte tlacitko Set

»Nastavit” (B5) pro aktivaci motord u

odpojeného ramene (odpojenych

ramen) manipulatoru.

1. Zajistéte, aby cCelisti nastroje
nezachytily Zadnou tkan.

2. Oddélte a odstrarite
chirurgické nastroje.

3. Stisknutim tlac¢itka Arm Release
,2Uvolnéni ramene” (B4)
premistéte kazdé rameno
manipulatoru stranou.

4. Kontaktujte zdkaznicky servis.

Rucné premistéte rameno
manipulatoru zpét do polohy zakroku.

Pokud problém pretrvava, ovérte
nasledujici:
e Svételné a datové kabely pro
endoskop jsou spravné
umistény (nejsou stocené).

e Meziventilem trokaru a
pokozkou pacienta nedochazi k
interakeci.

e Sterilni rousky jsou umistény
spravné v blizkosti rozhrani
nastroje.

¢ Na rozhrani nastroje nebo na
nasadé nastroje nejsou zadné
prekazky.

e Nedochazi ke zméné intra-
abdominalniho tlaku. Pokud
dojde ke zméné intra-
abdominalniho tlaku, musi byt
opérny bod resetovan.
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Problém

Rameno manipulatoru se
zastavilo béhem ruéniho
premistovani nebo
teleoperace. (pokracovani)
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MozZna pficina

Nouzové zastaveni je aktivni.

Reseni

Po ovéreni predchozich polozZek:

1. Pokuste se pokracovat v teleoperaci.
Pokud neni mozné pokracovat,
prejdéte k dalsSimu kroku.

2. Pokuste se provést ruéni pfemisténi.
Pokud neni mozné provést ru¢ni
pfemisténi, prejdéte k dalSimu kroku.

3. Stisknéte tlacitko Arm Release
»Uvolnéni ramene” (B4) pro
uvolnéni motor( a premisténi
ramene a nastroje do bezpecnéjsi
polohy.

4, Stisknéte tlacitko Set
»Nastavit” (B5) pro opétovnou
aktivaci motord.

5. Stisknéte polohovaci tlacitka (B7) na
LIA pro premisténi nastroje.

6. V pfipadé potfeby demontujte
nastroj z LIA.

7. Jakmile byl nastroj znovu pfipojen
(pokud byl vyjmut), stisknéte a
podrzte tlacditko Set ,Nastavit” (B5)
pro nastaveni opérného bodu (viz
Nastaveni opérného bodu (dokovdni)

na strané 153).

Uvolnéte tlacitko (tlacitka) Nouzové
zastaveni
(B3).



Problém

Systém neni schopen nastavit
opérny bod (dokovani).

Nelze zapnout rameno
manipulatoru, kokpit nebo
uzel.

Rameno manipulatoru
nevydalo zvuk dvojitého
pipnuti pfi vyjmuti ndstroje.

Bootovani ramene(ramen)
manipulatoru nebylo
dokonéeno.

MozZna pficina

Rameno manipulatoru neni
povoleno.

Nastroj nemohl byt
identifikovdn ramenem
manipulatoru.

Nastroj nebyl zaveden do
trokaru.

Hrot ndstroje nebyl zaveden
do trokaru po uroven fascie,
nebo je branéno pohybim
nastroje, nebo je rameno
manipulatoru v omezeném
pohybu.

Doslo k interferenci, kdyz
rozhrani nastroje (LIA) hledalo
opérny bod (dokovani).

Napajeci kabel byl odpojen.

Rozhrani nastroje (LIA)
nerozpoznalo vyjmuti nastroje
nebo rozhrani nastroje bylo po
vyjmuti nastroje vystaveno
silam.

Béhem bootovani doslo k
chybé.

Reseni

Znovu aktivujte rameno manipulatoru
stisknutim tlacitka Set , Nastavit” (B5).

Vyjméte a znovu pfipojte nastroj nebo
pfipojte jiny nastroj. Kontaktujte
zakaznicky servis (viz Kontaktni informace
na strané 17).

Zavedte nastroj do trokaru pod pfimou
vizualizaci.

Vyjméte nastroj, chvilku pockejte a poté
znovu ndstroj pripojte pred opétovnym
pokusem o nastaveni opérného bodu
(dokovani) (viz Nastaveni opérného bodu
(dokovdni) na strané 153).

Odstrante ruseni a stisknéte tlacitko Set
»Nastavit” (B5) pro nastaveni opérného
bodu (dokovani) (viz Nastaveni opérného
bodu (dokovani) na strané 153).

Mozna resSeni:

e Zajistéte, aby byl napdjeci kabel
stale pfipojen k rameni
manipulatoru, kokpitu, uzlu a
zasuvce.

* Vyzkousejte jinou zasuvku.
Pokud problém pretrvava,

kontaktujte zdkaznicky servis (viz
kontaktni informace na strané 17).

Po vyjmuti nastroje zajistéte, aby nebyla
na LIA pouzita Zadna sila. Stisknéte a
uvolnéte tlacitko Jaw ,Celist” (B6) na
ramenu manipuldtoru a pockejte na
zaznéni dvojitého pipnuti.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis (viz
kontaktni informace na strané 17).

Vypnéte a znovu zapnéte postizené
rameno (postizena ramena) manipulatoru.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte
zakaznicky servis (viz Kontaktni informace

na strané 17).
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Problém

Chirurg nemuZe ovladat systém
z kokpitu a nastrojovy personal
operacni mistnosti pfi lGzku
pacienta nemUzZe pouZivat
polohovaci tlacitka (B7).

Chirurg se nem{ze prihlasit ke
kokpitu.

X

Rameno manipulatoru neni k
dispozici pro poufiti.

v

Z&
X

ARM
SOFTWARE
INCOMPATIBLE

ARM
SOFTWARE
INVALID
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MozZna pficina

Doslo ke ztraté pripojeni mezi
rameny, kokpitem a/nebo
uzlem.

Nouzové zastaveni je aktivni.

Kabely z kamery k Fidici
jednotce kamery nejsou

pfipojeny.

Nekompatibilita konfigurace
softwaru.

Nespravna instalace ramene
manipulatoru.

Reseni

Zajistéte, aby byly vSechny datové kabely
pfipojeny a nebyly poskozeny. Pokud
problém pretrvavd, kontaktujte
zakaznicky servis (viz Kontaktni informace
na strané 17).

Uvolnéte tlac¢itko Nouzové zastaveni (B3).

Zajistéte, aby byly kabely z kamery k Fidici
jednotce kamery spolehlivé pfipojeny, a
zajistéte, aby kamerovy systém byl
zapnut.

Kontaktujte zakaznicky servis (viz
kontaktni informace na strané 17).

Kontaktujte zakaznicky servis (viz
kontaktni informace na strané 17).




Problém

Chirurg nemuze ovladat
systém z kokpitu.

MozZna pficina

Tyto nastroje nebyly
identifikovany systémem.

Pro tyto nastroje nebyly
nastaveny opérné body.

Na monitoru kokpitu se
nezobrazuje zadny chirurgicky
snimek.

Nastroj(e) nebyl(y) pfifazen(y)
k rukojeti.

Na rukojetich jiz neni citit
pfitomnost chirurga; pedal
spojky jiz neni seslapnuty.

Brzda kolecek neni zajisténa.

Reseni

Vyjméte nastroj, chvilku pockejte a
poté znovu ndstroj pripojte. Pokud
toto nefunguje, vyménte nastroj
a/nebo adaptér.

Nastavte opérné body pro néstroje.

Zajistéte, aby byl k uzlu pfipojen
endoskopicky video systém a aby k
uzlu a kokpitu pfipojen datovy kabel.

Prifadte nastroj(e) k rukojetim (LTM).

Sundejte ruce z rukojeti a zvednéte
vasi nohu z nozniho peddlu. Vyménte
ruce v rukojetich a ujistéte se, Ze se
prsty nachdzeji uvnitf prostoru pro
snimani pfitomnosti chirurga.
Aktivujte rameno (ramena)
manipulatoru opétovnym
seSlapnutim pedalu spojky.

Zajistéte brzdu kolecek.
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Problém

Pomoci rukojeti jsou vnimany
neobvyklé sily (LTM).

Sterilni rouska nezlstava
pfipevnéna ke spoji rozhrani
nastroje.
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MozZna pficina

Prekazka zasahuje do rozhrani
nastroje (LIA) nebo nasady
nastroje.

Na rozhrani nastroje (LIA)
nebo na nasadu nastroje je
vyvijena nadmérna sila.

Odsavaci-zavlaZovaci ventil na
trokaru zasahuje do bfisni
nebo hrudni stény.

Rouska narusuje premistovani

ramen manipulatoru.

Doslo ke kolizi dvou nebo vice
spoju ramen manipulatoru.

Rameno manipulatoru nebylo
spravné zkalibrovano.

Ctverec VELCRO neni spravné
zajistén nebo chybi.

Sterilni rouska neni pfipojena
spravné.

Reseni

Zajistéte, aby zadné prekdazky
nezasahovaly do pohybU rozhrani
pfistroje (LIA) nebo nasady néstroje.

Odstrante veskeré interference, které
mohou vyvijet silu na rozhrani
nastroje (LIA), napf. vinuté kabely
nebo kryti. Pokud problém pretrvava,
odstranite ndstroj z rozhrani nastroje.
Opétovné aktivujte motory stisknutim
tlacitka Set ,Nastavit” (B5). Opétovné
pfipojte ndstroj a znovu najdéte
opérny bod.

Umistéte odsavaci-zavlaZzovaci ventil
na trokar tak, aby nezasahoval do
bfisni nebo hrudni stény.

Umistéte rousku tak, aby
nenarusovala pfemistovani ramen
manipulatoru.

Pfemistéte spoje ramen manipulatoru.

Vypnéte a poté opét zapnéte
rameno manipuldtoru a pak
provedte jeho rekalibraci.

Vyjméte Ctverec VELCRO, ocistéte
povrch rozhrani nastroje (LIA) a
vymérnte ctverec VELCRO. Pokud je
¢tverec VELCRO poskozen nebo
chybi, kontaktujte zakaznicky servis.

Odstranite a zlikvidujte stavajici
rousku a nahradte ji novou sterilni
rouskou.



Problém Mo?Zn3 pficina Regeni

Nejsou pfitomny zadné vstupy
SDI fidici jednotky, nebo
nejsou vstupy dobfe pfipojeny.

Znovu pripojte vstupy SDI Fidici
jednotky kamery k uzlu.

Kokpit neni pfipojen k uzlu. Znovu pripojte datovy kabel.

Endoskop neni pfipevnén k
Na monitoru se nezobrazuje fidici jednotce kamery nebo se | Znovu pfipojte kameru nebo endoskop.
zadny endoskopicky snimek; kamera odpojila.
monitor nezobrazuje Zzadny
snimek nebo zobrazuje snimek

Spatné kvality. Endoskop nebo kamera
nefunguje spravné.

Vyménte za novy endoskop.
Pokud problém pretrvdva, kontaktujte
vyrobce endoskopu.

Monitor nefunguje spravné

(snimek se objevi na externich | Kontaktujte zdkaznicky servis (viz
monitorech, ale ne na kontaktni informace na strané 17).
monitoru kokpitu).

Vyjméte nastroj z rozhrani nastroje.
Vyjméte nasadu nastroje z adaptéru a
Nasada nastroje neni spravné | poté opétovné pripojte nasadu nastroje
pripevnéna k adaptéru. k adaptéru. Opétovné pripojte nastroj k
rozhrani nastroje.

Zkontrolujte rozhrani nastroje (LIA) a
p . ) adaptéru na prekazky. Pokud problém
a rozhranim nastroje je

Celisti nastroie se neotviraii Y iy pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis
_ >Lro) ) prekazka. K \ini inf %17
ani nezaviraj. (viz Kontaktni informace na strané 17).

Mezi rozhranim nastroje (LIA)

Nastroj nebyl spravné vycistén | Vymeénte nastroj za takovy, ktery byl

a sterilizovan. spravné vycistén a sterilizovan.
Senzory v rukojetich nejsou Kontaktujte zakaznicky servis (viz
funkéni. kontaktni informace na strané 17).
Nastroje nejsou kalibrovany. Kontaktujte zakaznicky servis (viz

kontaktni informace na strané 17).

Chybovy externi soubor

Loading Application

External Error file Konfigura&ni soubor chybi. Kontaktujte zakaznicky servis (viz

kontaktni informace na strané 17).

mm A
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Problém

MozZna pficina

Chyba pfi prihlaseni

Login Error

1o B "
File Missing

Chybi soubor s konfigurac¢nimi
daty pro povolené uzivatele.

Kontaktujte zdkaznicky servis (viz
kontaktni informace na strané 17).

Vizualizace je ztracena
nebo ma nizkou
kvalitu.

Doslo k EMI, protoze kabely
ESU jsou pfilis blizko systému
Senhance, nebo kvl
uvolnénym pftipojenim ci
chybéjicim uzemnovacim
pfipojenim.

Pfemistéte kabely ESU mimo systém
Senhance. Zajistéte, aby byla
pfipojeni bezpecna a uzemnéna.

Funkce ovladaciho panelu na
rameni manipulatoru je
ztracena.

EMI z RF zdroje, ktery je pfilis
blizko ramene manipulatoru.

Premistéte pripadné RF zdroje a/nebo
kabely mimo rameno manipulatoru.

Nelze dokondit nastaveni.

Elektrostaticky vyboj poskodil
pamét flash na systému
Senhance a/nebo adaptérech.

Kontaktujte zakaznicky servis (viz
kontaktni informace na strané 17).
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Dodatek A: PrisluSenstvi a komponenty Senhance

Nize je uveden seznam komponent systému Senhance.

Referencni Typ
) cislo vybaveni,
Kategorie Komponenta (objednaci bezpecnostn
kaod) i pouziti a
sterilita
Rameno manipuldtoru Senhance X9000005
Kokpit Senhance X9000008
Uzel Senhance X9000007
Monitor kokpitu (Sony)# X0008333
Rekordér kokpitu 3D-HD (Sony) X0008368
Kreslo kokpitu X0005001
Datovy kabel pro rameno manipuldtoru X0104190
Opticky kabel pro kokpit X0005233
. Hlavni
Napajeci kabel pro uzel (typ B)+ X0005632 woo
Komponenty Pl P (typ B) zafizeni*
systemu Napajeci kabel pro kokpit a rameno manipuldtoru (typ B)+ X0005630 .g
Senhance
Napajeci kabel pro uzel (typ F)t X0005761
Napajeci kabel pro kokpit a rameno manipulatoru (typ F)t X0005631
Napajeci kabel pro uzel (typ G)+ X0005762
Napajeci kabel pro kokpit a rameno manipuldtoru (typ G)+ X0005764
Napajeci kabel pro uzel (typ J)t X0008056
Napajeci kabel pro kokpit a rameno manipulatoru (typ J)* X0008128
Sada adaptéru rukojeti/vlozky rukojeti kokpitl (box se 2 kusy) X9000067
Uzemnovaci kabel X0004192

* Viz kapitola 9: Ci§téni a dezinfekce.

§ Napajeci kabely se lisi podle regionu. Pro informace k objedndvce kontaktujte zakaznicky servis
nebo mistniho zdstupce spolec¢nosti TransEnterix.

¥ Snimky na monitoru kokpitu Sony jsou nejlépe viditelné prostrednictvim vysoce kvalitnich, kruhové
polarizovanych 3D bryli.
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Kategorie

Jednorazové
sterilni rousky
pro rameno
manipulatoru

Jednoréazo
vé sterilni
rousky pro
adaptér
RADIA

Jednorazov
é sterilni
rousky pro
adaptér
artikulacnih
0 nastroje
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Komponenta

Rouska pro rameno manipuldtoru
Senhance (box s 10 sterilnimi
balenimi)

Rouska pro rameno manipuldtoru
Senhance (box s 10 jednotlivymi
sterilnimi rouskami)

Sada VELCRO® pro pfipojeni sterilnich
rousek (box s 10 kusy)

Sterilni paska

Rouska pro adaptér Senhance RADIA (box s 30 jednotlivymi
sterilnimi rouskami)

Rouska pro artikula¢ni adaptér Senhance - Sterilni rouska pro
adaptér artikulaéniho nastroje (box s 20 jednotlivymi sterilnimi
rouskami)

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

X0005151
X9007636

X0005244
X9007635

X0005436

X0008236

X0005220

X0007790

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

Sterilni,
jednorazo
vé pouziti

STERILE [EO

Nepouzivejte
opakované

@

Sterilni,
jednordzo
vé pouziti

STERILE |EO

Sterilni,
jednorazo
vé pouziti

STERILE [EO




Kategorie

Adaptéry pro
pasivni
chirurgické
nastroje

Komponenta

Adaptér, pasivni ichopny néstroj Allis, @ 5 mm, délka 240 mm
Adaptér, pasivni Gchopny nastroj Allis, @ 5 mm, délka 310 mm

Adaptér, pasivni ichopny nastroj Allis, dlouhy, @ 5 mm, délka 410
mm

Adaptér, pasivni Uchopny nastroj Johan, hrot 15 mm Tip, @ 5 mm,
délka 240 mm

Adaptér, pasivni Uchopny nastroj Johan, hrot 15 mm Tip, @ 5 mm,
délka 310 mm

Adaptér, pasivni Gchopny nastroj Johan, 15 mm, dlouhy, @ 5 mm,
délka 410 mm

Adaptér, pasivni Uchopny nastroj Kocher, @ 5 mm, délka 240 mm

Adaptér, pasivni tchopny néstroj Kocher, @ 5 mm, délka 310 mm

Adaptér, pasivni Uchopny nastroj Kocher, dlouhy, @ 5 mm, délka
410 mm
Adaptér, pasivni Uchopny nastroj Strength, @ 5 mm, délka 240 mm

Adaptér, pasivni Uchopny nastroj Strength, @ 5 mm, délka 310 mm

Adaptér, pasivni tchopny néstroj Strong, dlouhy, @ 5 mm, délka
410 mm
Adaptér, pasivni disektor Mixter, @ 5 mm, délka 240 mm

Adaptér, pasivni disektor Mixter, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, pasivni disektor Mixter, dlouhy, @ 5 mm, délka 410 mm
Adaptér, pasivni klesté Babcock, @ 5 mm, délka 240 mm
Adaptér, pasivni klesté Babcock, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, pasivni klesté Babcock, dlouhé, @ 5 mm, délka 410 mm
Adaptér, pasivni drzak jehel, pravy, @ 5 mm, délka 240 mm
Adaptér, pasivni drzak jehel, pravy, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, pasivni drzak jehel, pravy, dlouhy, @ 5 mm, délka 410 mm
Adaptér, pasivni drzak jehel, levy, @ 5 mm, délka 240 mm
Adaptér, pasivni drzak jehel, levy, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, pasivni drzak jehel, levy, dlouhy, @ 5 mm, délka 410 mm

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)
X9007001
X9007002

X9007003

X9007004

X9007005

X9007006

X9007007
X9007008
X9007009

X9007010
X9007011
X9007012

X9007013
X9007014
X9007015
X9007016
X9007017
X9007018
X9007019
X9007020
X9007021
X9007022
X9007023
X9007024

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

PouZitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné
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Kategorie

Adaptéry pro
pasivni
chirurgické
nastroje

Adaptéry pro
monopolarni
chirurgické
nastroje

236

Komponenta

Adaptér, pasivni ichopny nastroj Fundus, @ 5 mm, délka 240 mm
Adaptér, pasivni Uchopny nastroj Fundus, @ 5 mm, délka 310 m

Adaptér, pasivni Gchopny nastroj Fundus, dlouhy, @ 5 mm, délka 410 mm

Adaptér, pasivni aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® ML, @
5 mm, délka 240 mm

Adaptér, pasivni aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® ML, @
5 mm, délka 310 mm

Adaptér, pasivni aplikator klipu Weck® Hem-o-lok®, ML, dlouhy,
@5 mm, délka 410 mm

Adaptér, pasivni aplikdtor klipu Weck® Hem-o-lok®, @
10 mm, délka 240 mm

Adaptér, pasivni aplikator klipu Weck® Hem-o-lok®, @
10 mm, délka 310 mm

Adaptér, pasivni aplikator klipu Weck® Hem-o-lok®, dlouhy,
@ 10 mm, délka 410 mm

Adaptér, disektor do pravého thlu, @ 10 mm, délka 310 mm
Adaptér, disektor do pravého uhlu, dlouhy, @ 10 mm, délka 410 mm
Adaptér, pasivni ichopny nastroj DeBakey, @ 3 mm, délka 280 mm
Adaptér, pasivni driék jehel, pfimy, @ 3 mm, délka 280 mm

Adaptér, pasivni uchopny néstroj pro atraumatickou
jednorazovou &innost, @ 3 mm, délka 280 mm

Adaptér, pasivni Gchopny nastroj Cobra, @ 3 mm, délka 280 mm

Adaptér, monopolarni disektor Maryland, @ 3 mm, délka 280 mm
Adaptér, monopolérni disektor Maryland, @ 5 mm, délka 240 mm
Adaptér, monopolarni disektor Maryland, @ 5 mm, délka 310 mm

Adaptér, monopolarni disektor Maryland, dlouhy, @
5 mm, délka 410 mm

Adaptér, monopolarni ndzky Metzenbaum, @ 3
mm, délka 280 mm

Adaptér, monopolarni zahnuté ndzky Metzenbaum, hrot 18 mm, @ 5
mm, délka 240 mm

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

X9007037
X9007038

X9007039

X9007040

X9007041

X9007042

X9007401

X9007402

X9007403

X9007405
X9007406
X9007209

X9007218

X9007203

X9007206

X9007212
X9007031

X9007032

X9007033

X9007215

X9007025

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

f\

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné
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Kategorie

Adaptéry pro
monopolarni
chirurgické
nastroje

Adaptéry pro
bipolarni
chirurgické
nastroje

Komponenta

Adaptér, monopoldrni zahnuté niizky Metzenbaum, @ 5
mm, délka 310 mm

Adaptér, monopolérni zahnuté nizky Metzenbaum, dlouhé, @ 5
mm, délka 410 mm

Adaptér, monopolarni zahnuté ntzky Metzenbaum, hrot 15 mm, @ 5
mm, délka 240 mm

Adaptér, monopolarni zahnuté nizky Metzenbaum, kratky hrot, @ 5
mm, délka 310 mm

Adaptér, monopolarni zahnuté ntzky Metzenbaum, kratky hrot, dlouhé,
@ 5 mm, délka 410 mm

Adaptér, monopolarni elektroda L-hak, @ 3 mm, délka 280 mm
Adaptér, monopolérni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 240 mm
Adaptér, monopolérni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 310 mm

Adaptér, monopolérni elektroda L-hak, dlouhd, @ 5 mm, délka 410 mm

Adaptér, bipolarni velké dchopné klesté, @ 5 mm, délka 250 mm
Adaptér, bipolarni velké Gchopné klesté, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, bipolarni zahnuté Uchopné klesté, @ 5 mm, délka 250 mm
Adaptér, bipolarni zahnuté dchopné kleté, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, bipoldrni zahnuté nGzky, @ 5 mm, délka 250 mm

Adaptér, bipolarni disektor Maryland, @ 5 mm, délka 250 mm
Adaptér, bipolarni disektor Maryland, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, bipoldrni zahnuté nGzky, @ 5 mm, délka 310 mm
Adaptér, bipolarni ichopné klesté, @ 3 mm, délka 280 mm

Adaptér, bipolarni disektor Maryland, @ 3 mm, délka 280 mm

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

X9007026

X9007027

X9007028

X9007029

X9007030

X9007221
X9007034
X9007035
X9007036

X9007507

X9000056

X9007510

X9000057

X9007516

X9007513

X9000058

X9000059

X9007306

X9007309

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouZitelné

£\

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

72N

237



Kategorie

Znovu
pouzitelné
adaptéry pro
endoskopy

Adaptér pro
nasadu RADIA
Nastroje

Adaptér pro
artikulacni
nastroje

Spojka  pro
artikulacni
nastroje

Elektroc
hirurgic
ké
kabely

238

Komponenta

Adaptér endoskopu ENTERD 3DHD 10 mm

Adaptér endoskopu CONMED 3DHD 300 mm, 10 mm

Pokrocilé zobrazovani Stryker 5 mm, Adaptér endoskopu

Pokrocilé zobrazovani Stryker 10 mm, Adaptér endoskopu

Adaptér endoskopu NOVADAQ 10 mm

Adaptér endoskopu NOVADAQ 5,4 mm

Adaptér endoskopu KARL STORZ 10 mm

Adaptér endoskopu KARL STORZ 5 mm

Adaptér endoskopu KARLSTORZ 3DHD 10 mm

Adaptér endoskopu Richard Wolf 3DHD 10 mm

Adaptér endoskopu Olympus ENDOEYE 3D 10 mm

Adaptér pro nasadu RADIA

Adaptér artikulacniho nastroje

Spojka artikulaéniho nastroje

Bipolarni kabel BOWA 01 - Valleylab/CONMED/BOWA/ERBE VIO,
mezinarodni

Bipolarni kabel BOWA 02 - ERBE VIO

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

X9000024

X9007725

X9007600

X9007601

X9007602

X9007604

X9007649

X9007660

X9007661

X9007633

X9007680

X9000009

X9000091

X9000092

351-045
(X0008258)

101-045
(X0008255)

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouZitelné

2N

Hlavni
zatizeni

e\

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

o\

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

JEN



Kategorie

Elektroc
hirurgic
ké
kabely

Komponenty
ultrazvukovéh
0 systému
Senhance

Komponenta

Monopolarni kabel Erbe, zasuvka 4mm, délka 4m

Bipolarni kabel Bissinger 5,00 metr( F. Bip. Konec nlzZek generatoru:
Erbe-zastrcka

Bipolarni kabel Bissinger 5,00 metr( F. Bip. Konec nlzZek generatoru:
Valleylab-zastrcka

Monopolarni kabel Bissinger, 4mm, zasuvka pro Erbe, délka 5 m

Monopolarni kabel Bissinger, zasuvka 4mm pro Bovie/Vallelab /
CONMED, délka 5 m

Bissinger Kabel pro jednordzovou neutralni elektrodu pro Erbe,
délka4,5m

Bissinger Kabel pro jednorazovou neutraini elektrodu pro Vallelab/
CONMED/Erbe (mezinarodni), délka 4,5 m

Bipolarni kabel Bissinger se zastrckou se 2 koliky pro Erbe, délka 5 m

Bipolarni kabel Bissinger se zastrckou se 2 koliky s krytkou pro Valleylab,
délka5m

Ultrazvukovy disektor Senhance

Ultrazvukovy adaptér Senhance

Ultrazvukovy prevodnik Senhance

Ultrazvukovy generator Senhance

Ultrazvukovy nozni pfepinac Senhance

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

20192-104
(X0005202)

80100086
(X0005152)

80100088
(X0007819)

80100115
(X0008311)

80100221
(X0008312)

89101050
(X0008313)

89101051
(X0008314)

80100132
(X0008315)

80100154
(X0008316)

X9007619

X9007618

X9007620

X9007621

X9007641

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

e\

Sterilni,
jednorazov
é pouziti

@&

sremie e

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

A\

>

Hlavni zafizeni
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Referencni Typ zafizeni,

. Cislo bezpecnostni
Kategorie Komponenta (objednaci poufiti a
kod) sterilita
. . . . X0007004
Uchopny néstroj Johan, hrot 15 mm, @ 5 mm, délka 240 X0007005
mm, Uchopny nastroj Johan, 15 mm, @ 5 mm, délka X0007006
310mm, uchopny néstroj Johan, 15 mm, dlouhy, @ 5 mm,
délka 410mm

h‘ Pouzitelné v

& X0007007 2
Opakované 3 autoklavu,
pguiitemé Uchopny néstroj Kocher, @ 5 mm, délka 240 mm, X0007008 opakované
pasivni Uchopny nastroj Kocher, @ 5 mm, délka 310mm, X0007009 pouzitelné
chirurgické uchopny nastroj Kocher, dlouhy, @ 5 mm, délka

nastroje 410mm g

Uchopny néstroj Strong, @ 5 mm, délka 240 mm, X0007010
Uchopny néastroj Strong, @ 5 mm, délka 310mm, X0007011
Uchopny néstroj Strong, dlouhy, @ 5 mm, délka X0007012
410mm

X0007013
Disektor Mixter, @ 5 mm, délka 240 mm, disektor X0007014
Mixter, @ 5 mm, délka 310 mm, disektor Mixter, X0007015

dlouhy, @ 5 mm, délka 410 mm
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Kategorie Komponenta

Drzék jehel, pravy, @ 5 mm, délka 240 mm, drzak jehel,
pravy, @ 5 mm, délka 310 mm, drzak jehel, pravy, dlouhy,
@ 5 mm, délka 410 mm

Opakované -

pouZitelné R —

pasivni . Drzék jehel, levy, @ 5 mm, délka 240 mm, drzak jehel,
chirurgické levy, @ 5 mm, délka 310 mm, drzdk jehel, levy, dlouhy,
nastroje @5 mm, délka 410 mm

Uchopny néstroj DeBakey, @ 3 mm, délka 280 mm

Referencni Typ zafizeni,

Cislo bezpecnostni
(objednaci pouZiti a
kéd) sterilita
X0007019
X0007020
X0007021
Pouzitelné v
autokldvu,
X0007022 opakované
X0007023 pouZitelné
X0007024

f\

X0007218

X0007209
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Referencni Typ zafizeni,

. Cislo bezpecnostni
Kategorie Komponenta (objednaci pouziti a
kod) sterilita
. X0007001
Uchopny néstroj Allis, @ 5 mm, délka 240 X0007002
mm, Uchopny nastroj Allis, @ 5 mm, délka X0007003
310 mm
Uchopny néstroj Allis, dlouhy, @ 5 mm, délka 410 mm
Pouzitelné v
pouZitelné opakované
pasivni pouzitelné
chirurg_ické X0007037
nastroje Uchopny néstroj Fundus, @ 5 mm, délka 240 mm, X0007038
Gchopny nastroj Fundus, @ 5 mm, délka 310mm, X0007039
uchopny nastroj Fundus, dlouhy, @ 5 mm, délka
410mm
Uchopny néstroj pro atraumatickou jednorazovou &innost, @ 3 mm, délka X0007203
280 mm
X0007206

Uchopny néstroj Cobra, @ 3 mm, délka 280 mm
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Kategorie

Opakované
pouzitelné
pasivni
chirurgické
nastroje

Komponenta

Aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® ML, @ 5 mm, délka 240 mm
Aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® ML, @ 5 mm, délka 310 mm
Aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® ML, dlouhy, @ 5 mm, délka 410
mm

Aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® L, @ 10 mm, délka 240 mm
Aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® L, @ 10 mm, délka 310mm,
aplikator klipu Weck® Hem-o-lok® L, dlouhy, @ 10 mm, délka 410
mm

Klesté Babcock, @ 5 mm, délka 240 mm, klesté
Babcock, @ 5 mm, délka 310 mm, klesté
Babcock, dlouhé, @ 5 mm, délka 410 mm

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

X0007040
X0007041
X0007042
X0007401
X0007402
X0007403

X0007016
X0007017
X0007018

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

PouZitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné
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Kategorie

Opakované
pouzitelné
bipolarni
chirurgické
nastroje

244

Komponenta

Bipoldrni ndsada, @ 5 mm, délka 250
mm, bipoldrni ndsada, @ 5 mm, délka
310 mm, bipolarni ndsada, @ 3 mm,
délka 280 mm

LS SRR

Bipolarni velké Gchopné klesté, @ 5 mm, délka 250 mm,
bipolarni velké ichopné klesté, @ 5 mm, délka 310 mm

—

-——‘

S

Bipolarni chopné klesté, @ 3 mm, délka 280 mm

Bipoldrni zahnuté nlzky, @ 5 mm, délka 250 mm,
bipolarni zahnuté nazky, @ 5 mm, délka 310 mm

Bipolarni disektor Maryland, @ 5 mm, délka 250
mm, bipoldrni disektor Maryland, @ 5 mm, délka
310 mm, bipolarni disektor Maryland, @ 3 mm,

délka 280 mm

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

X0007504
X0005150
X0007303

X0007507
X0005146

X0007306

X0007516
X0005148

X0007513
X0005149
X0007309

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné



Kategorie

Opakované
pouzitelné
bipolarni
chirurgické
nastroje

Opakované
pouZitelné
monopolarni
chirurgické
nastroje

Komponenta

/
mb:

Bipolarni zahnuté Gchopné klesté, @ 5 mm, délka 250 mm,
bipolarni zahnuté tichopné klesté, @ 5 mm, délka 310 mm

Monopolarni disektor Maryland, @ 3 mm, délka 280 mm,
monopoldrni disektor Maryland, @ 5 mm, délka 240 mm,
monopolérni disektor Maryland, @ 5 mm, délka 310 mm,
monopoldrni disektor Maryland, @ 5 mm, dlouhy, délka 410 mm

P R -

Monopolarni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 310 mm,
monopolarni elektroda L-hak, dlouhd, @ 5 mm, délka 410 mm

—

Monopolarni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 240 mm,
monopoldrni elektroda L-hak, @ 5 mm, délka 310 mm,
monopolarni elektroda L-hdk, @ 5 mm, délka 410 mm

CTI—— S

Monopolarni elektroda L-hak, @ 3 mm, délka 280 mm

Monopolarni nizky Metzenbaum, @ 3 mm, délka 280 mm

Referencni Typ zafizeni,
Cislo bezpecnostni
(objednaci pouZziti a
kod) sterilita
Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné
X0007510 A
X0005147
X0007212
X0007031
X0007032
X0007033
X0007035 Pouditelné
X0007036 ~ ouzteinev
autoklavu,
opakované
pouzitelné
X0007176
X0007177
X0007178
X0007268
X0007215
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Kategorie

Opakované
pouzitelné
monopolarni
chirurgické
nastroje

RADIA
Nastroj

RADIA
Hroty
nastroju

Artikulacni
nastroje
(Tuebingen
Scientific)

246

Komponenta

Monopoldarni nGzky Metzenbaum, hrot 15

mm, @ 5 mm, délka 240 mm

Monopolarni zahnuté nGzky Metzenbaum, kratky
hrot, @ 5 mm, délka 310 mm

Monopolarni zahnuté nlzky Metzenbaum, kratky hrot,
dlouhé, @ 5 mm, délka 410 mm

Monopolarni ndzky Metzenbaum, hrot 18 mm, @ 5 mm, délka 240
mm, monopoladrni zahnuté niZky Metzenbaum, @ 5 mm, délka
310 mm, monopolarni zahnuté nlzky Metzenbaum, dlouhé

@ 5 mm, délka 410 mm

Nasada RADIA (pro pouZiti s X0005222, X0005221 nebo
X0005300), @ 10 mm, délka 330 mm

Atraumatické uchopné klesté RADIA (baleni 5 hrott)
Automaticky nastavitelny drzak jehel RADIA (baleni 5 hrot()

Univerzalni drzak jehel RADIA (baleni 5 hrota)

Bipoldrni atraumaticky dchopny nastroj Senhance, artikula¢ni
Bipolarni nlizky Senhance, artikulacni

Bipolarni disektor Senhance, artikulaéni

Ovladac jehel Senhance, artikulac¢ni

Referencni
Cislo
(objednaci
kod)

X0007028
X0007029

X0007030

X0007025
X0007026

X0007027

X0005216

X0005222
X0005221

X0005300

L.03.002
(X9007613)

L.03.001
(X9007614)

L.03.003
(X9007615)

L.03.501
(X9007616)

Typ zafizeni,
bezpecnostni
pouziti a
sterilita

Pouzitelné v
autoklavu,
opakované
pouzitelné

Sterilni,
jednorazo
vé pouziti

STERILE|R

Sterilni,
jednorazo
vé pouziti

STERILE|R




NiZe je uveden seznam zafizeni tfetich stran, kterd jsou kompatibilni se systémem Senhance.

Kategorie

Vozik pro mobilni
zafizeni

CONMED
Vizualni systém

NOVADAQ
PINPOINT
Endoskopicky
zobrazovaci
systém

Komponenta

Vozik pro zafizeni Senhance

Ovlada¢ kamery CONMED 3DHD

Hlava kamery s dualnim kanalem
CONMED 3DHD

Svételny zdroj CONMED 3DHD

Vymeénitelna zarovka svételného
zdroje CONMED 3DHD

Svételné navadéci zatizeni CONMED
3DHD, @ 3,5 mm, délka 4,5 m

Endoskop s dudlnim kandlem CONMED
3DHD10 mm 0° (415 mm)

Endoskop s dudlnim kandlem CONMED
3DHD10 mm 30° (415 mm)

Endoskop s dualnim kandlem CONMED
3DHD10 mm 0° (300 mm)

Endoskop s dualnim kandlem CONMED
3DHD10 mm 30° (300 mm)

Sterilni miska kamerového systému
CONMED 3DHD (D55cm xS 24,5cmxV
9,9 cm)

Kamera
Ridici jednotka kamery

Navdadéci kabel s bilym svétlem a blizkym
infradervenym svétlem
Endoskop 10 mm 0° (420 mm)

Endoskop 10 mm 30° (420 mm)
Endoskop 5,4 mm 0° (300 mm)

Endoskop 5,4 mm 30° (300 mm)
Endoskop 5,4 mm 45° (300 mm)

Referencni ¢islo
(objednaci kad)

KU.6110.800
(X9007629)

8170-6
(X0005132)

8170-12
(X0005133)

8050-2
(X0005134)

8050-2-1
(X0005162)

8054-9
(X0005135)

8191-11
(X0005136)

8191-12
(X0005137)

8191-13
(X0007855)

8191-14
(X0007856)

VP1008
(Xx0008211)

PC9002
PC9O001
PC9004

SC9100
SC9130
SC9504
SC9534
SC9544

Vyrobce

IDT GmbH
SportplatzstralRe 3
84381
Johanniskirchen
Némecko

CONMED

525 French Road
Utica, NY 13502
USA

NOVADAQ

11091 Corsia Trieste
Way, Unit 201
Bonita Springs, FL
34135

USA
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Kategorie

Olympus
VISERA ELITE 1l (3D)
Vizualni systém

Stryker 1588 AIM a
Stryker 1688 AIM 4K
kamerové systémy s
pokrocilou
zobrazovaci
modalitou

248

Komponenta

Olympus ENDOEYE 3D 10 mm 0° (330 mm)
Olympus ENDOEYE 3D 10 mm 30° (335 mm)
Hlava kamery 1588 AlM, integrovana spojka
Ridici jednotka kamery 1588 AlM

Hlava kamery 1688 AIM 4K, integrovana spojka
Hlava kamery 1688 AIM 4K, stropni montdz
Ridici jednotka kamery 1688 AIM 4K

Svételny zdroj L10 LED s technologii AIM

Svételny zdroj L11 LED s pokrocilou zobrazovaci
modalitou

Opticky kabel AIM Safelight 5,0 mm x 10 stop
1588 Endoskop AIM 10 mm 0° (330 mm)

1588 Endoskop AIM 10 mm 30° (330 mm)
1588/1688 Endoskop AIM 5,4 mm 0° (300 mm)

1588/1688 Endoskop AIM 5,4 mm 30° (300 mm)

Referencni Cislo
(objednaci kod)

WAS0080A

WAS50082A

1588-610-122

1588-010-000

1688610122

1688210105

1688010000

0220-220-300

0220230300

233-050-300

502-937-010

502-937-030

502-537-010

502-537-030

Vyrobce

Olympus Europa SE &
CO. KG
Wendenstrasse 14-18,
20097 Hamburg,
Némecko

Stryker

2825 Airview Blvd.
Kalamazoo, MI 49002
USA



Kategorie

KARL STORZ
IMAGE1 S™

Kamerovy systém

(2D/3D)

Komponenta

IMAGE1 S CONNECT™
IMAGE1 S™ H3-LINK

IMAGE1 S D3-LINK™

IMAGE1 S™ H3-Z se 3 Cipy FULL HD
Hlava kamery

IMAGE1 S™ H3-Z Fl se 3 Cipy FULL HD
Hlava kamery

TELESKOP 0° HOPKINS II, 5 mm x 29 cm,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 30° HOPKINS II, 5 mm x 29 cm,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 45° HOPKINS II, 5 mm x 29 cm,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 0° HOPKINS Il, 5 mm x 29 cm,
Pouzitelné v autoklavu pro indocyaninovou
zelen (ICG)

TELESKOP 30° HOPKINS Il, 5 mm x 29 cm,
Pouzitelné v autoklavu pro indocyaninovou
zelen (ICG)

TELESKOP 0° HOPKINS II, 10 mm x 31 cm,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 30° HOPKINS Il, 10 mm x 31 cm,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 45° HOPKINS Il, 10 mm x 31 cm,
Pouzitelné v autoklavu

TELESKOP 0° HOPKINS II, 10 mm x 31 cm,
Pouzitelné v autoklavu pro indocyaninovou
zelen (ICG)

TELESKOP 30° HOPKINS Il, 10 mm x 31 cm,
Pouzitelné v autoklavu pro indocyaninovou
zelen (ICG)

TIPCAM®1 S 3D LAP, 0°, 10 mm x 32 cm,
Pouzitelné v autoklavu

TIPCAM®1 S 3D LAP, 30°, 10 mm x 32 cm,
Pouzitelné v autoklavu

Svételny adaptér, uhel 90°, @ 4,8 mm,
s volnou rotaci

*Cisla objednavek se mohou ligit podle regiond. Pro informaci o objednavkach kontaktujte spole¢nost

KARL STORZ.

Referencni Cislo
(objednaci kod)

TC 200*

TC 300*

TC 302*

TH 100*

TH 102

26046 AA

26046 BA

26046 FA

26046 ACA

26046 BCA

26003 AA

26003 BA

26003 FA

26003 ACA

26003 BCA

26605 AA

26605 BA

495 EW

Vyrobce

KARL STORZ SE & Co.

KG

Dr.-Karl-Storz-Straf3e

34

78532 Tuttlingen

Némecko
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Kategorie

Richard Wolf
ENDOCAM Epic
Endoskopicky
systém 3DHD

ESU

250

Komponenta

Sada ENDOCAM Epic 3DHD

Endoskop 10 mm 0° (délka 300 mm)

Endoskop 10 mm 30° (délka 300 mm)

Endoskop 10 mm 0° (délka 430 mm)

Endoskop 10 mm 30° (délka 430 mm)

Elektrochirurgicky generator Erbe VIO® 3

Elektrochirurgicky generator Erbe VIO® 300 D

Elektrochirurgicky generdtor Covidien
ForceTriad™

Elektrochirurgicky generator Covidien/Valleylab
Force FX™

Elektrochirurgicky generator
Covidien/Valleylab™ FT10

Elektrochirurgicky generator CONMED
System 5000

Elektrochirurgicky generator BOWA ARC 400

Referencni Cislo
(objednaci kod)

5531001

8934631

8934632

89344631

89344632

10160-100

10140-100

ForceTriad

Force FX

VLFT10GEN

60-8005-SYS

900-400

Vyrobce

Richard Wolf GmbH
Pforzheimer StralRe
32

75438 Knittlingen
Némecko

Erbe Elektromedizin
GmbH
Waldhoernlestralle
17

72072 Tuebingen
Némecko

Covidien

5920 Longbow Drive
Boulder, CO 80301
USA

CONMED
525 French Road
Utica, NY 13502 USA

Bowa-Electronic
GMBH Co. KG
Heinrich-Hertz-
StralRe 4-10

72810 Gomaringen
Némecko



Kategorie

Elektrochirurgické
kabely

Sterilizacni
nadobka

Weck®
Hem-o-lok®
Ligacni klipy

Sterilizacni misky

Komponenta

Bipolarni kabel Bissinger 5,00 metr( F.
Bip. Konec nliZzek generatoru: Erbe-
zastrcka

Bipolarni kabel Bissinger 5,00 metrU F.
Bip. Konec nliZzek generatoru:
Valleylab-zastrcka

Monopolarni kabel Bissinger, 4mm, zdsuvka pro
Erbe, délka 5 m

Monopoldarni kabel Bissinger, zdsuvka 4mm pro
Bovie/Vallelab/CONMED, délka 5 m

Bissinger Kabel pro jednorazovou
neutrdlni elektrodu pro Erbe, délka 4,5 m

Jednorazovy kabel Bissinger, neutralni
Elektroda pro Valleylab/CONMED/Erbe
(mezinarodni), délka 4,5 m

Bipolarni kabel Bissinger se zastrékou se 2 koliky
pro Erbe, délka 5 m

Bipolarni kabel Bissinger se zastrckou se 2 koliky
s krytkou pro Valleylab, délka 5 m

Sterilizacni nadobka MicroStop®

Sterilizacni tésnéni s indikatorem MicroStop®
(box s 1000 kusy)

Ligacni klipy Weck® Hem-o-lok® ML

Ligacni klipy Weck® Hem-o-lok® L

Sterilizacni miska InstruSafe® pro nastroje
a adaptéry Senhance

Sterilizaéni miska InstruSafe® pro adaptéry
endoskopu Senhance

Sterilizacni miska InstruSafe® pro adaptéry
dualnich endoskop( Senhance (obal)

Steriliza¢ni miska InstruSafe® pro adaptéry
dualnich endoskopli Senhance (nadobka)

Steriliza¢ni miska InstruSafe® pro ultrazvuk
Senhance (obal)

Steriliza¢ni miska InstruSafe® pro ultrazvuk
Senhance (nadobka)

Referencni Cislo
(objednaci kod)

80100086
(X0005152)

80100088
(X0007819)

80100115
(X0008311)

80100221
(X0008312)

89101050
(X0008313)

89101051
(Xx0008314)

80100132
(X0008315)

80100154
(X0008316)

55-622-13-04

(X0005366)

55-996-83-04

(X0005367)

544230

544240

IN-8750
(X0005712)

IN-8751
(X0007617)

IN-8752-R
(X0008304)

IN-8752-TF
(X0008303)

IN-8753-R
(X0008282)

IN-8753-TF
(X0008354)

Vyrobce

Glnter Bissinger
Medzintechnik
GmbH Hans-Theisen-
StraRe 1, D-79331
Teningen, Némecko

KLS Martin

KLS Martin Platz 1
78532 Tuttlingen
Némecko

Teleflex Medical
2917 Weck Drive
Research Triangle
Park, NC 27709 USA

Summit Medical
815 Vikings Pkwy,
Suite 100

St. Paul, MN 55121
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Dodatek B: Zpravy na zadnim ovladacim panelu

Tabulka B-1 zobrazuje a popisuje zpravy, které se mohou zobrazit na displeji zadniho ovladaciho panelu
ramene manipuldtoru. Tyto zprdvy poskytuji stav ramene manipuldtoru a pokyny k pfipadnému
potfebnému ukonu. Informace o pohyblivych spojich Senhance (J1-J6), viz obr. 4-19, Polohovaci spoje na
strané 72, a informace o tlacitkach (B3-B7), viz Kokpit na strané 58.

Tabulka B-1. Zpravy na zadnim ovladacim panelu;

Systém Senhance provadi bootovani.

Bylo stisknuto alespori jedno z tladitek Nouzové zastaveni
(B3). Uvolnéte tlacitka Nouzové zastaveni (B3).

Bootovani je dokonceno a ¢eka se na nastaveni. Stisknéte
tlacitko Set ,Nastavit” (B5) nebo stisknéte klavesu Enter.

Rameno manipulatoru se pohybuje smérem nahoru
podél svislého spoje (J1), protoZe bylo stisknuto
tlacitko MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ na zadnim
ovladacim panelu.

Rameno manipuldtoru se pohybuje smérem doll podél
svislého spoje (J1), protoZe bylo stisknuto tlacitko MOVE
Down ,,PREMISTIT dol(“ na zadnim ovladacim panelu.

Rameno manipulatoru je pfipravené, ale byla
detekovana pfitomnost nastroje na rozhrani nastroje
(LIA). Vyjméte nastroj, abyste umoznili zménu stavu.

Nastaveni probiha.

Rameno manipulatoru je pfipraveno pro nastaveni
kromé toho, Ze osa vertikalniho spoje (J1), otocného
spoje (J2), prodluzovaciho spoje (J3) a/nebo
roztecného spoje (J5) je v nespravné poloze. Stisknéte
tlacitko Arm Release ,Uvolnéni ramene“ (B4) nebo
tlacitko MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“ ¢i MOVE Down
,,PREMISTIT dolG“ na zadnim ovladacim panelu, abyste
premistili rameno manipulatoru do své polohy.
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Tabulka B-1. Zpravy na zadnim ovladacim panelu (pokracovani)

Nastaveni bylo preruseno kvili pfitomnosti Femowve ins
nastroje na rozhrani pfistroje (LIA). Vyjméte nastroj and ComF
a zopakujte nastaveni.

Stisknéte obé polohovaci tlacitka (B7) na rozhrani
nastroje pro dokonceni nastaveni.

Rameno manipulatoru je pfipravené, ale nebyl pfipojen
zadny nastroj.

K rozhrani ndstroje byl pfipojen nezndmy nastro;j.
Vyjméte nastroj a zkontrolujte jeho specifikace.

Rameno manipuldtoru je pfipravené a je ptipojen
nastroj, ale musi byt nastaven opérny bod
nastroje (viz Nastaveni opérného bodu (dokovani)
na strané 153).

Nastroj je pfipojen a je nastaven opérny bod.

Nastroj byl pfipojen, opérny bod nastaven a nastroj je
pfipraven pro chirurgicky zakrok.

Rameno  manipuldtoru je  premistovano
prostfednictvim vstupu z kokpitu.

Endoskop byl premistovan s oénim senzorem.
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Tabulka B-1. Zpravy na zadnim ovladacim panelu (pokracovani)

UzZivatel ru¢né pfemistuje rameno manipulatoru
pomoci polohovacich tladitek.

Rameno manipuladtoru bylo pfesunuto nahoru
podél svislého spoje (J1) ze zadniho ovladaciho
panelu.

Rameno manipuladtoru bylo presunuto doll podél
svislého spoje (J1) ze zadniho ovladaciho panelu.

Jedno z tlacitek Nouzové zastaveni (B3) bylo
stisknuto.

Rameno manipulatoru bylo deaktivovano. Stisknéte
tlacitko Set ,,Nastavit” (B5) pro aktivaci motor(.

Brzda kolecek neni zajisténa.

Rameno manipuldtoru ma omezeny pohyb, protoze se
nachdzi v blizkosti koncovych dorazl vertikalniho
spoje (J1), otocného spoje (J2), prodluzovaciho spoje
(J3) a/nebo rozte¢ného spoje (I5).

Je vyzadovano navadéni (pro artikulacni adaptér):

Byl pfipojen artikulaéni nastroj, ale jeSté nebylo
dokonceno navadeéni. Stisknutim tlacitka Attachment
,PFipojeni” zahajite navadéni.

Je vyZzadovano navadéni Pro ndsadu RADIA):

Byl pripojen nastroj RADIA, ale jesté nebylo dokonceno
navadeni. Stisknéte tlaCitko Attachment ,,Pfipojeni”,
poté stisknéte a podrzte tlacitko Jaw ,,Celist” (B6) pro
spusténi navadéni.

PFi Uspésném dokonceni zazni dvojité pipnuti.

K LIA byl pfipojen artikulaéni nastroj, ktery je v Homins in proare
soucasné dobé navadén.

Articulating adarter
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Tabulka B-1. Zpravy na zadnim ovladacim panelu (pokracovani)

K LIA byl pfipojen artikulac¢ni adaptér a bylo Bt ol otin
dokon&eno navadéni. Dvojité zvuky pipani. Artikulagni  [REEREEERERS TERETELE 16
Ready for shaft
insertion

adaptér je nyni pfipraven pro zavedeni nasady
nastroje do spojky.

Artikulacni adaptér je pripojen, ale byla zjiSténa zavada.
Pro pokracovani v pouziti se musi artikula¢ni ndstroj
vyjmout, opétovné pfipojit a znovu navést.

K LIA je pFipojen artikulaéni adaptér a pokusil se
neuspésné o navadéni. Spojka mlze chybét nebo byt Articulatinag .
poskozena. Provedte kontrolu, abyste zajistili, Ze je Homina fail
spojka nainstalovdna a ze neni poSkozena, poté se ik k cous

znovu pokuste o navedeni artikulacniho nastroje.

K LIA je pfipojen artikulacni adaptér a nastroj byl vyjmut.
Pfed zavedenim dalSiho néstroje stisknéte tlacitko Jaw
»Celist” (B6) a vyckejte na dvojité pipnuti.

instrument

Doslo k chybé. Restartujte rameno manipulatoru. Pokud
problém pretrvdva, kontaktujte zdkaznicky servis.




Dodatek C: Stav a diagnostika zarizeni

Tato kapitola poskytuje seznamy a popisuje nasledujici:

Audiosignaly (strana 257)

Diagnostika a zpravy kokpitu (strana 257)

C.1 Audiosignaly

Ramena manipuldtoru vydava nasledujici zvuky:

Tabulka C-1. Audiosignaly

Zvuk Typ Vyznam
Dvé kratka pipnuti Schvaleni Akce byla Uspésna.
Jedno velmi dlouhé pipnuti (800 Chyba Akce byla nelspésna.
milisekund)
DV kratka pipnuti a jedno dlouhé Varovani Adaptér chirurgického nastroje se odpojil.
pipnuti
Nastroj byl pripojen pred
ti Z byl zkalibrova bo je adapté
Sekvence kratkych pipnuti Je vyzadovano M, Nz Dy zkallorovan, nebo J= acapter

e pfipojen k rozhrani nastroje (LIA) pred
opatreni stisknutim tlaéitek LIA.1

1. Zobrazeni na zadnim ovladacim panelu odkazuje na pojmy v zavorkach.

C.2 Diagnostika a zpravy kokpitu

Tabulka C-2. ukazuje a popisuje zpravy, které se mohou zobrazit na monitoru kokpitu.
Barva pozadi ikony nastroje odpovida identifikacni barvé ramene manipulatoru s pfipojenym nastrojem.

Endoskop je pfipevnén k ramenu manipuldtoru s modrou identifikacni barvou.

| RIGHT | r""—]

HANDLE | Nz

v:uu:
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Tabulka C-2. Zpravy kokpitu

Stav ramene manipuldtoru Souvisejici ikona

Zadny pfistroj nenf pfipojen k ramenu manipulatoru. m

NO INSTRUMENT

Probiha nastaveni ramene manipulatoru, ale jesté neni pfifazeno k rukojeti.

Rameno manipulatoru je pfifazeno k rukojeti v nastaveni.

Rameno manipulatoru, pro které nebyl nastaven opérny bod a které neni jesté
prifazeno k rukojeti, se premistuje ru¢né.

Rameno manipulatoru, pro které nebyl nastaven opérny bod a které je
pFifazeno k rukojeti, se premistuje ru¢né.

Indikator stavu ramene manipuldtoru s neznamym nastrojem.
UNKNOWN

INSTRUMENT

Indikator stavu ramene manipuldtoru se znamym nastrojem. Kazdy nastroj je "

zobrazen svym vlastnim specifickym snimkem (napf. elektroda L-hak).

L-HOOK ELECTRODE

NOT

Opérny bod nebyl nastaven. DOCKED
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Tabulka C-2. Zpravy kokpitu

Stav ramene manipuldtoru

Je nastaven opérny bod pro rameno manipuldtoru.

Rameno manipulatoru, pro které nebyl nastaven opérny bod, se pfemistuje
rucné.

Rameno manipulatoru je ptipraveno k provozu.

Rameno manipulatoru je obsluhovano pomoci kokpitu.

Rameno manipuladtoru je vomezeném pohybu.
PFi¢iny zahrnuji ndsleduijici:
e Koncové dorazy drahy pohybu u vertikalniho spoje (J1), (J2), prodluZovaciho spoje
(J3) a/nebo rozteéného spoje (J5)
* Bod singularity s paralelnimi osami polohovaciho spoje (J4) a rotacniho spoje (J6)

Rameno manipulatoru se bliZi k limitdim nadmérnych sil na nasadé nastroje, na hrotu
nastroje, nebo na rozhrani nastroje (LIA).

Pokud problém pretrvava, zkontrolujte nasledujici:
e Mnozstvi sily pouzité na hrot nastroje, nasadu nebo LIA
o Svételné a datové kabely pro endoskop jsou umistény spravné (nejsou stocené)
¢ Mezi trokarovym ventilem a pokoZzkou pacienta neni Zadna interakce.
o Sterilni rousky jsou umistény spravné v blizkosti rozhrani nastroje
¢ Na rozhrani nastroje nebo na ndsadé nastroje nejsou zadné prekazky

¢ Nedochazi ke zméné intra-abdominainiho tlaku.
(Pokud dojde ke zméné intra-abdominalniho tlaku, musi byt opérny bod
resetovan.)

Rameno manipulatoru detekovalo nadmérnou silu bud na nasadé nastroje, na hrotu
nastroje, nebo na rozhrani nastroje (LIA).

Pokud problém pretrvava, zkontrolujte nasleduijici:
e Mnozstvi sily pouZzité na hrot nastroje, nasadu nebo LIA
e Svételné a datové kabely pro endoskop jsou umistény spravné (nejsou sto¢ené)
* Mezi trokarovym ventilem a pokozkou pacienta neni zadna interakce.
e Sterilni rousky jsou umistény spravné v blizkosti rozhrani nastroje
¢ Na rozhrani nastroje nebo na nasadé nastroje nejsou zadné prekazky
¢ Nedochazi ke zméné intra-abdominainiho tlaku.

(Pokud dojde ke zméné intra-abdominalniho tlaku, musi byt opérny bod
resetovan.)

Souvisejici ikona

DOCKING

| DOCKED
MANUAL
MOVE

READY

Vi< 0

REMOTELY
OPERATING

LIMITED
MOTION

FORCE
LIMIT
WARNING

- =

FORCE
LIMIT
EXCEEDED
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Tabulka C-2. Zpravy kokpitu
Stav ramene manipuldtoru

Chirurg uvolnil hmatovou rukojet. Pro obnoveni ovlddani ramene
manipuldtoru musi chirurg:

¢ Uchopit rukojeti.
¢ Uvolnit pedal spojky.
e Opét seslapnout pedal spojky.

Brzda kolecek ramene manipuldtoru byla odjisténa.

Motory ramen manipuldtoru jsou deaktivovdny. Pro informace ohledné
postupu aktivace viz Spusténi nastaveni ramen manipuldtoru na strané 113.

Vertikalni spoj (J1) je v pohybu od zadniho ovladaciho panelu ramene
manipulatoru.

Chyba ramene manipuldtoru. Postup pfi opakovaném spusténi:

e Stisknéte O
¢ Vyckejte 3 sekundy.
e Stisknéte @

Znovu aktivujte rameno manipulatoru kratkym stisknutim tlacitka (B5).
Chyba kokpitu. Restartujte kokpit.

Rameno manipulatoru se pfipojuje k rukojeti. Vyckejte nékolik sekund, nez
dojde k pfipojeni. Pokud nedojde k pfipojeni do nékolika sekund, zajistéte
spravné zavedeni datového kabelu mezi kokpitem a uzlem.

Pokud dojde k odpojeni po pfifazeni ramene manipulatoru k rukojeti, musi byt
nastroj po opétovném pfipojeni znovu pfifazen k rukojeti.
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Souvisejici ikona

HANDLE
RELEASED

MOTORS
DISABLED

JIMOTION

NoOT
AVAILABLE

PLEASE,
REBOOT
COCKPIT

CONNECTING
TO HANDLE
PLEASE WAIT...



Tabulka C-2. Zpravy kokpitu

Stav ramene manipuldtoru

Chyba. Restartujte rameno manipulatoru.

Hrot nasady RADIA m(zZe byt ohnut a narovnan plsobenim na pistni ¢ast
hmatové rukojeti.

Upozornéni: odpojte a znovu pfipojte nasadu RADIA k ramenu manipulatoru.

Upozornéni: Vyjméte ndstroj a vyckejte alespon 5 sekund (aby LIA mohlo
dokoncit proces inicializace).

Pokud problém pretrvava, vypnéte a znovu zapnéte rameno manipulatoru.

Pokud problém pretrvava i po opétovném zapnuti ramene manipuldtoru,
volejte technickou podporu spoleénosti TransEnterix Italia S.r.l.

Konfiguracni soubor chybi. Volejte technickou podporu spolecnosti

TransEnterix Italia S.r.l.

Oc¢ni senzor zapnut.

Oc¢ni senzor vypnut.

Uvadi stav nevybrané rukojeti.

Souvisejici ikona

RoOBOT
FAILURE,
RESTART

LTED

RADIA

I —

RECONNECT
RADIA

INSTRUMENT
MANAGEMENT
FAULT

Loading Application

External Error file

EYE SENSOR

OFF

RIGHT
HANDLE
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Tabulka C-2. Zpravy kokpitu

Stav ramene manipuldtoru Souvisejici ikona

Uvadi stav vybrané rukojeti.

Endoskop byl detekovan a ocni senzor je vypnut nebo je endoskop pfifazen k ’ ]
rukojeti.

ENDOSCOPE

PAN&ZOOM
NOT READY

Ocni senzor je zapnut, ale neni pfipraven.

PAN

R@;

OcCni senzor je zapnut a pfipraven.

Endoskop je v pohybu pomoci oéniho senzoru.

Pohyb je omezen pomoci o¢niho senzoru, protoZe se endoskop nachazi v PAN&ZOOM
blizkosti koncového dorazu.
LIMIT MOTION

Pohyb je omezen pouzitim o¢niho senzoru z dvodu nadmérné sily na PAN&ZOOM

endoskop nebo rozhrani nastroje.
EXCEEDING FORCE

lkona ID uzZivatele.

force feedack :
Motian Scale |

Ver:2403
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Tabulka C-2. Zpravy kokpitu

Stav ramene manipuldtoru Souvisejici ikona
FEEDBACK
Zpétnd silova vazba je zapnuta. FORCE

ON

FEEDBACK
Zpétna silova vazba je vypnuta. FORCE

OFF

) ; MOTIOM
Faktor rozsahu pohybu je nastaven na NIZKY. SCALE

LOW

FACTICM
Faktor rozsahu pohybu je nastaven na STREDNI. SCALE

MEDIUM

FACTIOM
Faktor rozsahu pohybu je nastaven na VYSOKY. SCALE

HIGH
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Zprava

LTM1
odpojeno

Chyba LTM
(E100—-E103)
(E106-E108)

Chyba levé rukojeti
(E104)

Chyba pravé
rukojeti
(E104)

Chyba levé rukojeti
(E105)

Chyba pravé
rukojeti
(E105)

Spojeni ztraceno

Neni k dispozici

Nouzové
zastaveni

O¢ni senzor dole

Tabulka C-3. Zpravy oblasti funkci

Poloha na

obrazovce

Stred

Stred

Stred

Stred

Stred

Stred

Prava nebo

leva

Stred, prava
nebo leva

Stred

Stred

Popis

Doslo ke ztraté vnitfniho spojeni kokpitu. Restartujte
kokpit. Pokud problém pretrvava, kontaktujte
zakaznicky servis.

Byla zjisténa chyba LTM. Poznamenejte si Cislo chyby,
napf. E101, a kontaktujte zakaznicky servis.

Kalibrace Uchopné ¢asti levé rukojeti je mimo rozsah.
Poznamenejte si Cislo chyby (E104) a kontaktujte
zakaznicky servis.

Kalibrace Uchopné ¢asti pravé rukojeti je mimo
rozsah. Poznamenejte si Cislo chyby (E104) a
kontaktujte zakaznicky servis.

Kalibrace levé rukojeti v prfitomnosti chirurga je mimo
rozsah. Poznamenejte si ¢islo chyby (E105) a
kontaktujte zakaznicky servis.

Kalibrace pravé rukojeti v pfitomnosti chirurga je
mimo rozsah. Poznamenejte si Cislo chyby (E105) a
kontaktujte zakaznicky servis.

Doslo ke ztraté spojeni s ramenem. Zajistéte, aby
datové kabely pro ramena manipulatoru a kokpit
byly bezpecéné pripojeny k uzlu. Restartujte
rameno(a) manipuldtoru. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis.

Opakujte operaci spusténi. Viz Bootovani ramen
manipuldtoru na strané 110. Pokud problém
pretrvavd, kontaktujte zdkaznicky servis.

Bylo stisknuto jedno nebo vice tlagitek nouzového
zastaveni (B3) na ramenech manipulatoru.

Oc¢ni senzor nefunguje spravné. Kontaktujte
zakaznicky servis.

1. Zpravy na monitoru kokpitu se zminuji o rukojetich kokpitu jako o ,,LTM (laparoskopickych teleoperacnich

fidicich jednotkach).”



Tabulka C-4. Barevné hranice endoskopického pohledu

Zelena:

Vsechna ramena pfifazena k
rukojetim mohou byt ovladana z
kokpitu.

Zluta:
Z kokpitu Ize obsluhovat pouze

jedno z ramen pfirfazenych k
rukojetim.

Modra: I
¢ Z kokpitu nesmi byt ovladana
Zadna z ramen prirazenych k

rukojetim.

NEBO

¢ K rukojetim neni
pfitazeno zadné rameno.

UM-001-00035_CE Rev 020 (20/03/2020)
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Dodatek D: Pfipojeni kamerovych systému k

chirurgickému systému Senhance

NiZe jsou uvedeny dalsi pokyny pro nastaveni a pouzivani chirurgického systému Senhance s
nasledujicimi kamerovymi systémy a volitelnym sekunddrnim monitorem:

Vizualni systém CONMED 3DHD
Endoskopicky zobrazovaci systém NOVADAQ PINPOINT
Vizualni systém Olympus VISERA ELITE Il (ENDOEYE 3D)
Stryker 1588 AIM a Stryker 1688 AIM 4K kamerové systémy s pokrocilou zobrazovaci modalitou
Kamera Richard Wolf ENDOCAM Epic 3DHD
Kamerovy systém KARL STORZ IMAGE1 S™

Nastaveni kamerovych systému s chirurgickym systémem 3DHD Senhance

Pokud chcete nastavit kamerové systémy pro pouziti se systémem Senhance, pouZzijte kabely,
adaptéry a vystupni nastaveni pro vizualni systém tak, jak je specifikovano v tabulce D-1.

Monitor

Sony
3D-4K

Endoskop

CONMED 3DHD

NOVADAQ PINPOINT

Olympus
VISERA ELITE Il
(pouze ENDOEYE 3D)

Stryker 1588 AIM
kamerovy systém s
pokrocilou zobrazovaci
modalitou

Stryker 1688 AIM 4K
kamerovy systém s
pokrocilou zobrazovaci
modalitou

Richard Wolf Epic 3D

KARL STORZ 2D-HD
KARL STORZ 3D-HD

Tabulka D-1. Priivodce pfipojenim kokpitu

Kabel do
Adaptér

25Dl

DVI az HDMI
DVI az HDMI
DVI az HDMI

DVI az HDMI
DVI az HDMI

DVI az HDMI
DVI az HDMI
DVI az HDMI

DVI aZ HDMI

2 SDI

Zadny
Zadny

Adaptér

Videorekordér Sony 3D-HD

Decimator MD-HX

Data video DAC-45

Data video DAC-70

Mikro konvertor HDMI na SDI
Blackmagic

Decimator MD-HX

Decimator MD-HX
Data video DAC-45
Data video DAC-70

Data video DAC-45

Videorekordér Sony 3D-HD

Zadny
Zadny

Kabel
k uzlu

SDI

SDI
SDI
SDI

SDI

SDI

SDI
SDI
SDI

SDI

SDI

SDI
SDI

Nastaveni
vystupu

Dvojity vstup
SDI,
,mezifazovy”
vystup

1080p 59,9 Hz

1080p 59,9 Hz
1080p 59,9 Hz

Nevztahuje se

1080p 59,9 Hz

1080p 59,9 Hz
1080p 59,9 Hz
1080p 59,9 Hz

1080p 59,9 Hz

Dvojity vstup
SDI,
,mezifazovy”
vystup

Zadny

Zadny
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Pokud je to mozZné, pouzijte pro kamerovy systém NOVADAQ PINPOINT mikro

@ POZNAMKY: Kabel DVI na HDMI musi mit rozhrani DVI-I nebo DVI-D.
konvertor HDMI na SDI Blackmagic, jelikoZ nepfinasi Zadnou dalsi latenci.

Pokud chcete pouzit mikro konvertor HDMI na SDI Blackmagic Design:

1. Pripojte fidici jednotku kamery (CCU) endoskopu k
mikro konvertoru pomoci kabelu s redukci DVI na HDMI.

2. Pfipojte vystup SDI k levému vstupu SDI uzlu Senhance.

B| k.rn | ::"1 3
K uzlu Senhance - oot ackmagic

MicroConverter

HDMI to SDI

| SDI OUT
. HDMIIN

3. Zapnéte mikro konvertor.

Pro pouziti decimatoru MD-HX:

1. Pripojte fidici jednotku kamery (CCU) endoskopu k
decimatoru MD-HX pomoci kabelu s redukci DVI na
HDMI.
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2. Pfipojte kabel SDI z horniho vystupu SDI 1 decimatoru MD-
HX k levému vstupu SDI uzlu Senhance.

K CCU K uzlu Senhance

l MD-HX

36Mo/D
HDMI / {3G/HD/SD)-SDI CROSS CONVERTER soumeur 4

3. Nainstalujte USB ovladaci panel decimatoru: http://decimator.com/DOWNLOADS/DOWNLOADS.html.
a.

Pfipojte USB kabel z decimatoru k vasemu pocitaci a na hlavni obrazovce vyberte Scan ,,Prohledat”.

Available Devices = 0

None

www.decimator.com

b. Vyberte zatizeni MD-HX. Zajistéte, abyste méli pfistup k internetu a abyste méli

nainstalovany posledni firmware decimatoru. Softwarova obrazovka decimatoru uvadi, zda
neni firmware MD-HX nejaktudlnéjsi.

Available Devices = 1
MD-HX (CLA43178)
Load Defaults Update Firmware

www.decimator.com

Status  Control  Scaling Audio  Setup

Custom Name
Firmware Version 1.6
SDI Input Status Unlocked

HDMI Input Status  Unlocked

c. Na karté Control ,,Ovladani“ nastavte nasledujici parametry:
e Zdroj vystupt SDI: Méfidlo/TPG
¢ Zdroj vystupu HDMI: Méfidlo/TPG
¢ Zdroj méridla: VSTUP HDMI
¢ Reference méridla: Zdroj
¢ Vystupni format 3G-SDI: B
¢ Smycka vystupu 1 je aktivovana: Zaskrtavaci pole neni vybrano
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d. Pod kartou Scaling ,,Zména velikosti“ nastavte nasledujici parametry:

¢ Nastavte vystupni format na odpovidajici vystupni hodnotu z ¢asti Privodce pfipojenim
kokpitu na strané 267.

e Vdechny poméry aspekt(i by mély byt nastaveny na,,(IN ,VSTUP“ a OUT ,,VYSTUP) maiji stejny
aspekt)”.
Available Devices = 1
MD-HX (CLA43178)

Load Defauits Update Firmware
www.decimator.com

Status  Control  Scaling  Audio  Setup

Output Format  HD 1920x1080i59.94
1. ANAMORPHIC (IN and OUT have same aspect)
1. ANAMORPHIC (IN and OUT have same aspect)
1. ANAMORPHIC {IN and OUT have same aspect)
1. ANAMORPHIC (IN and OUT have same aspect)

Recognise 1080 s 1080ps ) 0/59.94/50 has same format structure a

Horizontal Flip Enable

4. Zajistéte, aby mél kokpit videosignal.
¢ Pokud zprava kokpitu uvadi, Ze neni detekovan Zadny signal, zajistéte, aby byla vSechna
pfipojeni véetné napajeciho pripojeni zajisténa.
¢ Pokud toto dany problém nevyfesi, pfepnéte vstupni pfipojeni na uzlu Senhance na pravy
vstup SDI.

Pouziti Data video DAC-45 nebo DAC-70:

1. Pripojte CCU k Data video DAC-70 pomoci $ndry s redukci DVI na
HDMI.

2. Pripojte kabel SDI z portu vystupu SDI datového videa DAC-
70 k levému vstupu SDI uzlu Senhance. \

Obrazek 15-1. Data video DAC-70 a packové prepinace
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3.  Pomoci malého Sroubovaku s plochou hlavou nebo podobné tvarovaného nastroje nastavte
packovy piepina¢ MODE SELECT ,,VYBER REZIMU“ na hodnotu 01000011 (DAC-70) nebo

0100000001 (DAC-45).

me
e )

HDMI | §
L

iy

4. Nastavte zdroj jako HDMI a video vystup na 1920x1080p 59,9 Hz.

Pokud chcete pripojit rekordér Sony 3D-HD:

PFi pouzivani systému v rezimu 3D:
1. Pripojte levy vystup SDI z CCU 3D-HD k levému (SDI-1) vstupu rekordéru Sony 3D-HD.
2. Pfipojte pravy vystup SDI z CCU 3D-HD k pravému (SDI-2) vstupu rekordéru Sony 3D-HD.

3. Pfipojte vystup SDI k levému vstupu SDI uzlu Senhance.

Vystup SDI

4. Vyberte Menu ,Nabidka“” a poté vyberte Settings ,,Nastaveni”.

nput SOIE/SDIE
BO/OVD Meca not inserted
Recording List usa2 Remaining tme. $8h 57m
—'[5,‘,',"[‘“3 ]
Input case informaton 2016/0823 08:34:18

5. Vyberte User Settings , UZivatelska nastaveni“ a poté stisknéte klavesu Enter.

3D .

(2-stream)
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6. Nastavte Video Ch1l na SDI 3D Dual Stream (2-stream).

User Settings

<4 1/0 Switch ; Quality 1 Rec/Streaming >
[ Aavances e
Video Ch2
Audio I Line ]

Mic Plug-In Power

Output Channel Ch1
Apply R [ Can(;el

Vyberte Advanced , Pokrocilé“.

8. Nastavte Output Mode , Vystupni rezim“ na Line by Line ,,Mezifazovy“ a kliknéte na Apply ,Pouzit”.
Vyberte Back ,,Zpét“ pro opusténi nabidky.

10. Aby bylo zajisténo, ze monitor je v rezimu 3D:

M

a. Stisknutim Control ,,Ovladani na monitoru zobrazite tlacitka.

b. Stisknéte tlacitko 2D/3D.

c. Pomoci Sipek vlevo a vpravo vyberte 3D.
NOT
DOCL{\ED

d. Stisknéte znovu 2D/3D, abyste skryli nabidku.

e. Stisknutim Control ,,Ovladani“ znovu skryjete tlacitka.

Pro pouZziti systému v rezimu 2D:
1. Pripojte CCU k rekordéru Sony 3D-HD pomoci kabelu DVI-I nebo DVI-D ke vstupu DVI-D.

2. Pripojte vystup SDI k levému vstupu SDI uzlu Senhance.

(S )
Vstup DVD-D = felelelelelelon of
\‘< 1sm S Vystup DI
T By ok 6 @
SIS
‘ [ | ' ooooooo oooooooooo
B = 00000000
0§20 w (61 O 5000000
MENU MONITOR | (=) 5 5 ~
DY =S. =@ |0: O 0% o]l
C . : y

272



3. Vyberte Menu ,Nabidka“, poté Settings ,Nastaveni“.

MENU
S SDIEN/SDIED
ecording Preparation
Meca not inserted

Recording List a2 Remaining tme: $8h 57m
—4 Sattings
Input case informaton 20700023 053410

4. Vyberte User Settings ,,UZivatelska nastaveni“.

5. Nastavte Video Ch1 na DVI 2D a kliknéte na Apply ,,Pouzit”.
< 110 Switch ‘ Quality “_Air?rec/Slreammg >

Video Ch1 galdl

Video Ch2

Mic Plug-In Power

Output Channel Cht

Apply Cancel

6. Vyberte Back ,Zpét“ pro opusténi nabidky.

7. Aby bylo zajisténo, Ze monitor je v reZimu 2D:

a.

b.

o

o

o

Stisknutim Control ,,Ovladani“ na monitoru zobrazite tladitka.
Stisknéte tlaéitko 2D/3D.

Pomoci Sipek vlevo a vpravo vyberte 2D.
- NOT
HDOCK{D

Stisknéte znovu 2D/3D, abyste skryli nabidku.

Stisknutim Control ,,Ovladani“ znovu skryjete tlacitka.

Vychozi nastaveni monitoru

Pokud dojde k Upravé nastaveni monitoru, nastavte vstup monitoru na
HDMI. (Ovladani > Port A > HDMI)

Nepouzivejte nastaveni rezimu PIP.

Nastavte u monitoru bud 3D nebo 2D tak, aby odpovidal typu videosystému.



Odstranovani zavad
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Zajistéte, aby mél kokpit videosignal. Pokud zprdva kokpitu uvadi, Ze neni detekovan
zadny signdl, zajistéte, aby byla vSechna pfipojeni zajisténa a Ze je systém zapnut. Pokud
toto dany problém nevyfesi, pfepnéte vstupni pfipojeni na uzlu Senhance na pravy port.
Pokud pouzivate decimator, zajistéte, aby vystup na obrazovce spravné odpovidal
vystupnim hodnotam z ¢asti Privodce pripojenim kokpitu na strané 267.

Pokud se obrazek na obrazovce se zobrazuje ve 3D, ale pfitom je stale ve 2D, i poté, co jste
si nasadili 3D bryle, zajistéte, aby byl monitor v rezimu 3D.

Pokud to vypada, Ze rozliSeni je zmenseno pomoci 2D endoskopu, zajistéte, aby byl
monitor nastaven zpét na rezim 2D.

Pro NOVADAQ zajistéte, aby byl konvertor pfipojen pomoci vystupem DVI (nikoli SDI) z
NOVADAQ. Déle zajistéte, aby by prepinac na zadni strané spiSe nastaven na 3G nez na HD.






Rejstiik

Cisla

2D/3D HD
ovladac kamery 50,89
endoskop 50,89
nastaveni monitoru 192
vystup uzlu 55,86

A
AAMI normy AAMI

TIR12 214

AAMITIR30 214

AAMI TIR34212
bfisni-panevni operaéni zakrok 55
abnormalni sily 4,230
prislusenstvi 40,56

seznam 233
aktivni elektrody

varovani a upozornéni 24, 26
adaptér 92

pfipojeni k bipolarnimu nastroji 133

pfipojeni k endoskopu 134 endoskop 134

identifikacni ¢islo 129

nastroj 89

odpovida néstroji 130, 133 vyjmuti z

nastroje

rozhrani 160,162

posuvna plocha adaptéru 130,

134, 162 pouzity ke kontrole

nastroje

sestaveni 131, 134

nastavitelna vyska

monitor, klavesnice 170
vyvody vzduchu 71, 87
antistatické rousky 25
pouzité dily 30
argonova koagulace 26
rozsifeni ramene 71

vyvarovat se 142

upozornéni 27

zakryti 117, 118, 119, 121, 125

zakryti, asepticka technika 118 roztazeni

113

Identifikacni barva 70
polohovani ramene

optimalni pfilehly 140

Spatny 141

nedoporuceno 141 rameno,
viz audiosigndly ramene
manipulatoru 257

B
zélozni zafizeni 26
Kulickova zapadka 130
kontrola 129
Kulickova zapadka, nastroje 130
zakladna, rameno manipulatoru 27,
115
nastrojovy personal operacni mistnosti pfi
IGzku pacienta 147,153
kvalifikace 20
Skoleni 20
bipolarni koagulace, upfednostriovana 25
bipolarni nastroj
pfipojeni k adaptéru 132 demontaz 208

bipolarni nastroj s adaptérem 133 bipolarni
nasada 132
modra kontrolka 148, 154 rdmecdek
endoskopicka oblast 265
na ikoné ndstroje 61, 192, 193, 194 brzda,
kolecka, viz brzda kolecek
tlacitka 6
Tlacitko Arm Release ,,Uvolnéni ramene”
(B4) 73, 112, 113,
143, 196
Tladitko Nouzové zastaveni (B3) 73, 74,
80, 81, 142, 164, 165
Tlacitko EXIT 181
Tlagitko Jaw ,,Celist” (B6) 74, 148, 160,
161 tlacitko POSLEDNI KALIBRACE 178
Polohovaci tladitka (B7) 74, 113, 114,
116, 142, 144
Tlacitko uvolnéni, na adaptéru 27,133
Tlacitko nastaveni (B5) 74, 111, 144, 156,
199

C

kabely
Cisténi a dezinfekce 211, 213
pripojeni 105
prebytecnd kamera a svétlo 152
upevniovaci krytka a svételné
navddénil24 propojeni 24
ochrana 27
kabely, varovani a upozornéni 26, 51
kalibrace
oc¢ni senzor 176
nastroj, nespravny 231 rameno
manipulatoru, nespravné 230 rameno
manipulatoru, ruseni 223 obnoveni 177
ovéreni 180 konektory
kabeld kamery
uzel 87
hlava kamery 50, 135, 206 krytky,
konektor datového kabelu 87
UPOZORNUJICI vystraha, definice
7,23
upozornéni, vieobecnd 26
kreslo
Uprava 169, 171 packa pro
nastaveni naklonéni opérky zad
172 spravna uprava 173
ergonomické umisténi 172
kontroly, rutinni 221 Cistici
latka pro chemikalie 28
obihajici personal operaéni mistnosti 99, 103,
110, 116,
123,143
Cisténi 212
latka neuvolnujici vlakna 27, 28,
212 $ndry a dezinfekce 213
Stérbiny 213
dezinfekéni ubrousky 213
nastroj 205
pohyblivé ¢asti 213
opakované pouZitelna zafizeni 129
sterilni ubrousky 212
Cistici/dezinfekéni prostiedky 27, 28, 214,
217,219
pedal spojky 60,69, 195
uprava 170
Cisténi 213
uvolnéni 164
Plyn CO2 23

argonova
koagulace
26
bipolarni technika 25
hloubkova, varovani 24
sprejova, varovani 24
neumysiny 25
kokpit 5, 55, 58, 95,98
Uprava 169, 170 cisténi a
dezinfekce 211 pfipojeni96
packa pro upravu hloubky 173
odpojovani 198
nohy, spousténi 170
Pfihlaseni 175
Odhlaseni 176, 195
zpravy257
pfemistovani 204
bez napdjeni 227
Ptepina¢ ZAP/VYP 109
restart 62,264
nastaveni 169
kolecka 27,201
klavesnice kokpitu 55, 59
E kli¢ pro o¢ni senzor 59, 63
Klavesa Esc, také jako funkce ,zpét” 59,
176,181
vyska 170
zkratky 59
Klavesa tab 178,180
pro nastaveni zpétné silové vazby 193
pro nastaveni faktoru rozsahu
pohybu 191 dotykova plocha 55,
63, 68, 182
Monitor kokpitu, viz kolize monitord,
vyvarovani se 139, 140, 143, 201 shoda
proti Skodlivé vodé nebo prachu 30 s
IEC 60601-1-2 34
komponenty, Senhance 56
vodivost 23 pfipojeni
kokpit 96
rameno manipulatoru 97
uzel 98
konektor
datovy kabel, uzel 108,110
datovy kabel, ¢ervena znacka 108,110
kontakt s tkani, vyvarovani se 150,151
kontraindikace 19,52
endoskopicky chirurgicky zakrok 19
laparoskopicky chirurgicky zakrok 19
ligacni klipy 52 ovladaci
panel

Tladitko Arm Off ,Rameno je vypnuté” 33, 80, 203
Tlacitko Arm On ,Rameno je zapnuté” 33, 80

obrazovka displeje 80
nouzovy indikator 80
nouzové zastaveni 164
zpravy 253
Tlacitko MOVE Down
,PREMISTIT dold“ 80 Tlagitko
MOVE Up ,,PREMISTIT nahoru“
80
ovladaci panel, rameno manipulatoru 71, 73,
80, 110, 111, 164
Koordinaéni thel 183 chovani pfi
optimalni hodnoté183 poznamky
0186
postup pro nastaveni 187, 189
kriticka voda 212



Zakaznicky servis
kontaktni informace 17, 221 servis
komponent 24

postupy fezani, varovani 24

D

poskozeni
balenim nebo prepravou 20 defibrilace,
varovani 23
rousky 124
nastroj 129 datovy
kabel
pfipojeni 87, 96, 97,108
krytky konektort 87
odpojeni 198 datovy
komunikacni port
rameno k uzlu 71
defibrilator, varovani23
stupen ochrany, ¢asti typu BF 30 odpojeni
nastroje 163, 196
Pfima vizualizace 153, 227
abyste se vyvarovali kontaktu s tkani 150,
169 odpojeni
datovy kabel 198
z napajeni 33
rameno manipulatoru 198
dokovani 153
rouska
antistaticka 25
rozsiteni ramene 119, 121,125
likvidace 200
od spoleénosti
TransEnterix 118
kontrola ohledné trhlin
124 prekryti 118,123
polohovani 118,140
odstranéni 199
jednorazové pouziti 118
skluz 230
sterilni baleni 114, 118, 119 prach
vycistit z vyvodl vzduchu 71, 87
Skodlivé vniknuti 30

E

pruzny pas, sterilni 122, 124, 152, 199
elektrické oblouky, varovani 24
uraz elektrickym proudem
riziko 23, 24, 105 elektricky
proud, varovani
Nahodny vyboj 25
vysokofrekvencni, stfidavy 24
riziko uniku 25
nizkofrekvenéni proudy 24
monopoldarni vysokofrekvencni proud
25 rektifikace 24
krece, svalové kontrakce 24 elektrické
zasuvky
vyvarujte se rozbocovacl zdsuvek 105
nouzovy zélozni zdroj (UPS) 26,32
pro pouziti v nemocnic 32, 105,107
elektrody, aktivni 24, 26 elektromagnetické
poruchy, varovani 36
prostfedi 35
odolnost 29

277

elektromagnetické ruseni (EMI) 26, 34,
35,36, 224,232
elektrochirurgicka (ES) zafizeni 5, 103,156
kabel 156
upozornéni 26
ESU 5, 40
gaza, pouziti 25
intenzita 26
nizka nastaveni 24, 26
varovani 24
embolie, plyn 23 nouzové
postupy
nouzové podminky 164 podminky
urgentniho pfistupu 164
Tlacitko Nouzové zastaveni (B3) 73, 74, 80,
81, 142, 164, 165
indikator aktivovaného nouzového
zastaveni/odjisténi brzdy
kolecek81
EMI, viz indikator elektromagnetického
rudeni u aktivovanych/deaktivovanych
motort 81 endoskop 98
adaptér 91
sestaveny s adaptérem 135, 206
pripojovani k adaptéru 134 odpojeni od
adaptéru 196 snimek, nezobrazuje se
231
zavedeni do mista operace 146, 150,
168
zplsob ovladani a stav pfifazeni 91
pfemistovani oéniho senzoru 181
odstranéni 196
ndasada 135,206
endoskopicky pohled
66
nejlepsi snimek 28
endoskopicky vizualni systém
89
endoskopicka oblast, barevné ramecky 265
endoskopicka technika 20
podminky prostiedi 30
atmosféricky tlak 30
vlhkost 30
maximalni nadmorska vyska 30
teplota 30
ekvipotenciadlni uzemnéni34
ergonomické umisténi, pro chirurga 172
strup 26
ESU, viz elektrochirurgicka (ES) zafizeni pro
oc¢ni snimani, definice5
ocni senzor 55,63
kalibrace 59, 176
pokud neni funkéni
181
zpUsob ovladani 91 rozsah
65
nastaveni 176
stav 65, 66, 176
uZivatelé s o¢nimi vadami 177

F

upevnovaci krytky 131, 135
hotlavy, varovani pro

anestetika24

ether 24

materialy 24

oxid dusny 24

kyslik 24

rozpoustédla, tékava 24
tekutiny, v rouskach 200

Definice zpétné silové vazby

5

Ikony ZAP/VYP193
nastaveni 193
stavova ikona 68

sily, abnormalni 4,230
opérny bod 5, 75, 146, 150, 154, 184, 185,

224,226, 227, 229, 230
nelze nastavit 227
deaktivovano 139
kontrolka 74, 81, 85,156
konfigurace prevracenych zédpésti 188,191
nastaveni 152,153
stav 85

G
zelena kontrolka 106, 108, 143,154

H
rukojeti, viz také LTM 5, 55, 60 pfifazeni

ramene k 64

pfifazeni, zpusob ovlddani 91 konzole,
sefizeni 173

vyska 170

nastroj pfifazeny k 176, 181,182
oblast stavu levé rukojeti 64,176
parkovaci poloha 61,195

uvolnéni 164

oblast stavu pravé rukojeti 64,176

nebezpecné napéti 23
znacky vodorovného rozsireni 75

ikony 59, 60, 61, 64, 66, 67, 68, 181,
193, 257
identifika¢ni barva, ramen 70, 75
identifikacni ¢islo, adaptéry a nastroje
129
Normy IEC 31
IEC 60601-1-2, shoda 34, 36 kvalita

snimku

chybéjici nebo Spatna

231 indikace k pouZiti 19
kontrolky, kombinace 82 infekce

z nesterilnich zatizeni 88 riziko
118, 129,199, 205, 211

uraz

vyvarovani se 103, 129, 139, 143, 147, 150,
159, 169
riziko 7, 22, 23, 24, 89, 214, 221

kontrola

adaptéry a ndastroje 129 hlavni zafizeni
213,214

rousky 124

rozhrani nastroje (LIA) 231 nastroje
25,129

instalace 29 nastroj

adaptér 89

sestaveno 131

pfipojeni k rozhrani nastroji 147 seznam
dostupnosti 88,233

bipolarni, pfipojeni k adaptéru 133
bipolarni, demontaz 208



ohybani 155
pfipojeni k adaptéru129
odpojeni od nastroje
rozhrani 160, 161, 163, 196
prdmér 154
odpojeni od adaptéru 205 priklady 88
identifikacni ¢islo 129
indikatory 84
zavedeni do mista operace 153 kontrola
129
Celisti se nebudou pohybovat 231
odpovida adaptéru 130, 133
monopolarni, oddélujici se od
adaptér 205
nesterilni, opakované pouZitelny
88 priprava na cisténi 205
pfiprava pro pouZiti 129 stav 84
vloZzka nastroje 132, 205, 209 rozhrani
nastroje (LIA) 5
pfistup k pacientovi 143, 144
pfipojeni nastroje 147
rouska 119,120
magnetickd vazba 160,162
premistovéani 116 spoj
rozhrani nastroje 70
ovladaci prvky a indikatory 73 insuflace
23
zamyslené pouziti 19,34
zamysleni uZivatelé 20
rudeni (EMI) 26, 34, 35, 36, 224,
232
Intraoperacni ukoly 143
strana kokpitu 167
strana pacienta 145

J

Celisti, nastroj 159 celisti,

nebudou se pohybovat 231

spoje 6
prodluZovaci spoj (J3) 73,139
roztecny kloub (J5) 73,79
otocny spoj (J2) 73,79
polohovaci spoj (J4) 73,111, 154
rotacni spoj (J6) 73,154
vertikdIni spoj (J1) 15, 73, 112, 139

spoje, funkce 73

spoje, polohovani 72

K

klavesnice, viz klavesnice kokpitu

L

LIA, viz svételny kabel rozhrani
nastroje 136, 206
svételny zdroj, endoskop 50
osvétleni

na kokpitu 177

nad hlavou 169
koncové dorazy 6, 78, 114, 115, 143, 154
Odhlaseni (klavesa Esc), viz také kokpit

klavesnice 59,176

nizkofrekvencni proudy, varovani 24 LTM,
viz také rukojeti 5,55, 60

M

magnetickd vazba
rozhrani nastroje 160, 162
sit napajeni 110
pfipojeni, na rameno manipuldtoru 71
Sndra 34
prepéti 31
indikdtor napdjeni 80
kvalita napdjeni 37
napéti pred testovacimi urovnémi (Ur)
6,37 udrzba 29, 54, 218, 221
rameno manipulatoru 6, 55,
70 ptirazeni k rukojeti 64
zdkladna 70
bootovani se nezdafilo227
proces bootovani 110
Cisténi a dezinfekce 211 sloupec 70
pfipojeni 97
porucha ovladani 228,229
ovladaci panel 71,80
odpojeni 198

vzdalenost, operacni stul 139, 143 zakryti,

viz také rouskal2l
koncové dorazy 6,78, 114, 115, 143, 154
pfemistovani 104, 201, 203
bez napdjeni 227
polohovani 118, 122, 139,154
napdjeci kabel 107
napdajeni, upozornéni 26, 31, 54,221
restart 63,264
Nastaveni 113, 114
stav 83,176
zastaveni 164, 224,225,226
vypnuti 111 rucni
premisténi
zpUsob ovladani 6,92
prohldseni vyrobce 36 klasifikace
skupin material( 31 maximalni
nadmorska vyska 30 zpravy
"Tlacitko ESTOP kontroly" 115, 164, 253,
255
"Chyba pfi prihlaseni" 232
béhem nastaveni, rameno manipulatoru
114 oblast funkci 62, 176,264
tabulka 253,258
metoda ovladani
ocni snimani 91
pfifazeni rukojeti 91
prirucka 92
zmirnujici opatfeni, pro EMI 38 monitor
27, 28, 55,56, 58, 61, 170
monopolarni nastroj 89 oddéleni od
adaptéru 205
indikator pohybu 81 faktor
rozsahu pohybu
zZménit nastaveni 191
VYSOKE nastaveni 191
NiZKE nastaveni 191
STREDNI nastaveni 191
stavova ikona 68,192
Prostfedi MRI, varovani 36
rozbocovace zasuvek, varovani 105

N

Poloha neutral, start 6 uzel

55, 86, 95, 98
konektory kabelt kamery 87
Cisténi a dezinfekce 211
pfipojenio8
krytky konektor( datovych
kabel( 87 definice 6
odpojeni 198
bez napdjeni 227
Pfepinad ZAP/VYP 33, 87, 106
kontrolka zastaveni 87
zapnuti 106

nesterilni nastroje 88

vystraha POZNAMKA, definice 7,23

0]

obézni pacienti 28 operaéni
mistnost
EMI 34
pfemistovani zafizeni 201,204
tymovda komunikace 28
Ustni kontakt 28 pohled
z kokpitu 169 vizualni
kontakt 28
provozni rezim 30
operacni ukoly 102, 146, 168
personal operacni mistnosti
obihajici 20, 99, 103, 116, 118, 121
127
sterilni 20, 99, 116, 118, 121, 127,
129, 134
prepéti 31

P

paletovy vozik 204
pasivni, definice 6
pacient 34, 143
dospély a détsky 19 obézni
28
elektrody pacienta, upozornéni 26
osobni ochranné pracovni prostfedky (OOPP)
6,212
zkusenosti lékare 20
Skoleni 20
rovina otaceni, nastroj 183 klasifikace
stupné znecisténi 31 polohovani
rukojeti 70,202
znaceni 75, 112, 117
pooperacni ukoly 195
Napdjeci $iiliry 96, 97, 107, 109
Cisténi a dezinfekce 213 kokpit
109
konektor, uzel 87
rameno manipulatoru 107
Ubytek energie 28
rozbocovace zasuvek
vyvarujte se rozbocovacl zésuvek,
varovani 105 napajeci zastrcka 28
PPE 6, 212
predoperacni ukoly 101,102
poloha zakroku 111, 112, 140 tfida
ochrany (tfida I) 30 ochranné
uzemnéni 23



R

rozsah

konzole 174

rukojeti 173

laparoskopicky pohyb

nastroji 186 ocniho

senzoru 65

ramene manipuldtoru 75, 77

rozte¢ného spoje (J5) 77
reduktory, vyvarujte se pouZiti s
trokarem 154 odrazné materialy 177
uvolriovaci packa 160,163
uvolfiovaci kolik 147, 148, 160, 162, 163

pokyny pro opétovné zpracovani, navody k

pouZiti 89 odpovédnost

zdravotnicti pracovnici 1
restart

kokpit 62, 264

rameno manipulatoru 63, 264
opakované pouZzitelné nastroje,
nesterilni88 RF odolnost, testovani na 36
RF vysilace13

bézné kontroly 221

S
ndstrojovy personal operacni mistnosti 20,
99, 116, 118, 121,
127,129, 134, 140, 143

separacni vzdalenost 29, 38
servisni port, uzel 87 nabidka
nastaveni 68
Nastaveni

ukazatel 83

preruseno 223

rameno manipulatoru 113,114
Sok, elektricky 23, 24,105
jednorazové pouziti, rousky 118
bod singularity154
kontakt mezi k(izi, varovani 25
Sikmy povrch, upozornéni 201
necistoty, kontrola213
Monitor Sony viz monitor 56
zvukovy tlak 31
stohovani s dalsimi zafizenimi 36 poloha
start, neutrdlé
ukazatele stavu

funkce snimani o¢i 66 rukojeti

64

spoj rozhrani nastroje 74 uzel 87

systém 85
Sterilni pruzny pas 122, 124, 152, 199
sterilni pole 20,116, 118, 129
sterilni personal operacni mistnosti 20, 99,
116, 118, 121,

127,129, 134

sterilni obal, rouska 114, 118, 119
sterilni voda 212
sterilizace 211 skladovani

stavy 30

Senhance systému 201 poloha

198,203

Germicidni ubrousky Super Sani-Cloth® 214

prepéti napdjeci sité 31
chirurg 55
kvalifikace20
Skoleni 20
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chirurgicky zakrok, bfiSni-panevni 55
chirurgicky nastroj, chirurgicky zékrok s
nastrojem, zahdjeni 168 chirurgicky
tym
polohovani 142,169
verbdlni kontakt 28
vizudlni kontakt 28
chirurgické techniky
konverze na alternativni, varovani 26
minimalné invazivni 1, 26
odpovédnost za 1
stfedovy bod (polohovaci znacka) 75
symboly
pro stavy indikator( 82 tabulka 9

T
ukoly
podle role 101
intraoperacni 143,145
pooperacni 195
predoperacni 101, 102
technika
asepticky, zakryti 118
bipolarni koagulace 25
endoskop 20
insuflace 23 teplota
provoz 30
skladovani 30
doprava 30
kryt svorky, uzel 108
dotykova plocha, viz ubrousek pro
klavesnici kokpitu, dezinfekce 212
Skoleni
ze spolecnosti TransEnterix 20
chirurg 20 TransEnterix
Zékaznicky servis 17
servis systému 24
prepravni podminky 30, 201
nebezpedi zakopnuti 26
trokar 28, 89, 139, 143, 144, 151, 152,
154, 159, 161, 163, 227, 230,
259
odstranovani zavad, viz kapitola 11 223

U

uZivatelska identifikacni oblast
64 ikona identifikace uZivatele
176 UT6,37

\%

VELCRO 118
pfipojeni 118, 123
na zakryti 120, 199
polohovani 120
znacky vertikdlniho rozsiteni 75 video
kabel 151
ovladac 98
pfivod 151
rezim, stavova ikona 68
vizualni kontrola 25
vizualizace, pfima 151, 153,227

abyste se vyvarovali kontaktu s tkani 150,
169 nebezpecné napéti 23

W
vystraha VAROVANI, definice 7, 23 postup
pfi zaruce a vraceni 20 voda 30
kriticky 212
Skodlivy prinik 30 sterilni
212
vodotésny list 25
brzda kolecek 86, 139, 143, 202, 203
zajisténi 103

z
pfiblizeni 63, 181, 182
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Datum
(rrrr/mm/dd)

2019/08/30

28/10/2019

03/01/2020

12/02/2020

Historie revizi

Seznam Uprav

Pocatecni vydani

Editovany text, ktery odrazi aktualizaci softwaru 2.3.5.x, véetné aktualizace
oddilu 7.8 pro zobrazeni vychoziho koordinaéniho uhlu, ktery se méni na vpravo
0 -75 avlevo o +75. Odstranén také odstavec v kapitole 4 o vyznamech
kombinace kontrolek, které jiZ neplati.

Aktualizovana grafika, ktera odrazi zmeény zprav na zadnim ovladacim panelu.

Doplnéno varovani v ramci VAROVANI specifickd pro elektrochirurgicka (ES)
zafizeni o tom, Ze jsou nastroje pod napétim elektricky aktivni na vSech kovovych
povrsich.

Aktualizovan oddil 5.2.5: Bootovani ramen manipuldtoru z diivodu jasnosti.

Aktualizovany seznam podminek, za kterych o¢ni senzor nesmi byt kalibrovan
tak, aby zahrnoval trifokalni ¢ocky a operaci, ktera miZe zanechat jizvy.

Aktualizovana ¢ast 11-Odstranovani zavad pfi zastavovani ramen manipuldtoru
béhem ruéniho premistovéani za icelem pfidani ,nebo teleoperace” a dalsich
krok( k ndpravé reseni pomoci nadmérné sily.

Odstranény telefonni Cisla ve Spojenych statech zadni strané, byla pridana italska
telefonni ¢isla.

Pridany nevyznamné gramatické/formatové zmény.
Do tabulky v dodatku A pridana dvojita miska pro endoskop (IN-8752-R, IN-
8752-TF).

Pridany nasledujici nastroje 3 mm + 5 mm:

- Monopolarni L-hak X0007268 do dodatku A a oddilu 3.16.1.

- Monopolarni L-hdky X0007176, X0007177, X0007178 a X9007034 (adaptér) do
dodatku A a oddilu 3.16.1.

Ptidan ,elektrochirurgicky generator Covidien/Valleylab FT10“ jako
kompatibilni ESU do oddilt 3.16.1, strany autorskych prav a tabulky A dodatku
A.

Pridana ,POZNAMKA“ pro podrobnosti o kompatibilité Covidien/Valleylab FT10 v
oddilu 3.16.1, kde je nastinéna potreba instalace modifikovaného LIA.

Pfidano doporuceni jako poznamka pod ¢arou pro 3D bryle do tabulky
dodatku A pro monitor kokpitu Sony.

Aktualizovdna kontaktni informace emailové adresy TRx v oddilu 3.1.
Aktualizovana tabulka 3-1 ohledné zmény nazvu UM-001-00052.

Provedeny nevyznamné gramatické zmény.

Pridany sdéleni ohledné indikaci pro pouziti u pediatrického rozsiteni (oddily
3.3a11).

Provedeny nevyznamné gramatické/formatové zmény.
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Pridany informace pro pouZziti artikulacniho nastroje (§4, 5 a 6).
Aktualizovany zprévy a ikony silovych omezeni kokpitu (tabulka C-2).
Aktualizované kroky odstranovani zavad pfi odstrariovani nastroje LIA (§ 11).

Aktualizované pokyny pro vyjmuti chirurgického nastroje z rozhrani nastroje
(§8.2.1).

Pfidano ¢islo dilu (X9007725) ,,CONMED 3DHD 300 mm, 10 mm adaptér
endoskopu®, (dodatek A).

* Pfidany podrobnosti o kompatibilité pro kamerovy systém Stryker 1688 AIM

4K (tabulka 4-20, dodatky A a D).

Pfidan ,zdroj kontrolky L11 LED s AIM“ (0220230300) (dodatek A).

PFidany zpravy/ikony LCD pro artikula¢ni zatizeni (tabulka B-1).
Aktualizovana zpréava LCD pro ,,ruéné premistovani“ (tabulka B-1).
Odstranéna ¢isla zakaznickych sluZeb pro Francii a Spojené kralovstvi (§ 3.1).
Provedeny nevyznamné gramatické/formatové zmény.
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