VNUS™

Radiofrekvencni generator
RFGPLUS Model RFG2 Navod k pouziti




Introduction

Popis pristroje

Navod k pouZziti

Provozni reZimy

Zamyslené pouZiti

Vieobecné bezpecnostni pokyny

Bezpecnostni opatfeni, upozornéni a vystrahy
RF terapie — upozornéni a vystrahy

Podminky prostredi

Vybaleni a kontrola komponenti

Nastaveni a instalace

Mechanické specifikace

Typ zafizeni

Symboly

VizudIni indikatory

Zvukové indikatory
Predni panel

Zadni panel

LCD panel — ClosureFAST

LCD panel — ClosureRFS

Indikatory — ClosureFAST
Indikatory — ClosureRFS

Napadjeni

Zména nastaveni

Pfipojeni zafizeni

Rezim méfeni

RF terapie — ClosureFAST

RF terapie — ClosureRFS

Pouziti karet MultiMediaCards1

Funk¢ni a upozoriiovaci limity

ReZim inicializacniho testu (POST)

Rezim identifikace

Rezim méreni

ReZim testu fyziologickym roztokem — pouze ClosureRFS
Rezim télesného testu — pouze ClosureRFS

ReZim potvrzeni alarmu

Zakladni rezim — pouze ClosureFAST

ReZim RF terapie
Chybovy reZim

Rezim nastaveni RFG

ReZim nastaveni zafizeni

AR PP WWNN—_ 4 -

Udriba

(isténi a dezinfekce

Likvidace

Odstranovani potizi

Technicka pomoc

Chybové kédy

Potize béhem RF terapie

Elektromagnetickeé ruseni (EMI)

Slovnik pojmi




Uvod

Pred poutitim RF generdtoru si proctéte upozornéni a vystrahy v této pfirucce, jeZ obsahuji diileZité bezpe(-
nostni informace.

Radiofrekvencni generdtor VNUS (RFGPLUS) je produktem spolecnosti VNUS Medical Technologies, Inc.
Pristroj poskytuje kontrolovanou dodévky radiofrekvencni (RF) energie pro RF zafizeni (napf. katetry) od
spolecnosti VNUS.

Termin ,zafizeni” pouzivany v této prirucce odkazuje na kompatiblini RF zafizeni VNUS, kterd Ize pfipojit
k RF generétoru.

Informace tykajici se RF zarizeni, napriklad klinické postupy, vystrahy, upozornéni, preventivni opatieni,
potencidlni komplikace a kontraindikace, jsou uvedené v ndvodu pro pouZiti daného RF zarizeni.

Zamyslené pouZziti

RF generdtor VNUS model RFG2 je urcen k poufiti s radiofrekvenénimi zafizenimi pro koagulaci cév a tkani.

RF generétor méfi a zobrazuje RF vykon, zatéZovaci impedanci (pouze ClosureRFS) a uplynulou dobu
dodavani RF. RF generator je také spojen se snimaem v zafizeni a trvale zobrazuje naméfenou teplotu
béhem dodavani RF.

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Bezpecné a inné pouZiti RF energie silné zavisi na faktorech, jez jsou pod kontrolou obsluhy. Persondl
s piisluSnym vzdéldnim je nenahraditelny. Je nezbytné si prostudovat a dodrzZovat tyto pokyny.

RF generdtor je klasifikovan jako elektrochirurgicky vyrobek. Musi byt provozovan ve shodé s bezpecnost-
nimi pokyny uvedenymi v tomto oddilu, jeZ zajisti bezpecné pracovni prosttedi a bezpecnou dodévku

RF energie pacientovi ¢i do zafizeni. Nedodrzeni téchto bezpeénostnich pokynd miiZe mit za nésledek
poskozeni RF generétoru a/nebo zranéni pacienta.

RF generdtor se pouziva pouze na predpis. Mohou jej pouZivat vyhradné odborné vy3koleni klinicti |ékafi
(obsluha) v nemocnicnim ¢i klinickém prostredi.

RF generdtor neobsahuje sou¢dsti opravitelné obsluhou. RF generdtor musi byt bud'vrdcen vyrobdi, nebo
opraven kvalifikovanym servisem.

Bezpecnostni opatieni, upozornéni a vystrahy

Pred spusténim RF generdtoru si prostuduijte tyto pokyny:

« RF generdtor nepouZivejte, pokud je poskozen napéjeci kabel.

« Pravidelné kontrolujte veskeré kabely z hlediska opotfebeni ¢i poskozeni. Poskozené kabely nepouzi-
vejte a zlikvidujte.

« NepouZivejte zastrckové adaptéry 3 koliky — 2 koliky.

« VUSA vzdy pouzivejte schvalenou konfiguraci se stfednim vyvodem pro 240 V.

« RF generator neprovozujte, pokud miiZe dojit ke styku s hoflavinami, chemikaliemi ¢i jinymi latkami.

« RF generdtor nevystavujte extrémni vlhkosti, napf. desti.

« Qvéfte, zda neni zablokovan ventilacni otvor RF generdtoru, ktery je umistén na spodni strané pfistro-
je. Pokud dojde k zakryti reproduktoru, nemusi obsluha slyset zvukové vystrahy.

« Neodstrafujte kryt RF generatoru. Hrozi nebezpeci irazu elektrickym proudem.

« Opravy a servis vzdy svéfte oprdvnénym osobam.

UPOZORNENI: RF generator vytvari na zafizeni vysoké napéti.

RF terapie — upozornéni a vystrahy

Pred provadénim RF terapie si prostuduijte tyto pokyny:

- NEBEZPECI VYBUCHU: NepouZivejte v pfitomnosti hoFlavé anestetické smési se vzduchem nebo
s kyslikem ¢i oxidem dusnym.

- RF generator VNUS pouZivejte vyhradné s VNUS ClosureFAST nebo ClosureRFS. NEPOUZIVEJTE se
zafizenimi od jinych vyrobcd, jelikoZ toto mlZe zvy3it pravdépodobnost zvy3eni emisi nebo snizeni
imunity.

- Zabrarite kontaktu kabelli s pacientem, pfivodnimi kabely ¢ jinym zafizenim.

« Neobtécejte kabel vedouci do zafizeni kolem kovovych predmétd; do téla pacienta by mohly vniknout
takto vzniklé nebezpecné proudy.

« Vidy provéite moznou interferenci s kardiostimultory a jinymi aktivnimi implantaty.

- Vrdmdi prevence poranéni pacienta vidy kontrolujte, zda se idaje 0 naméfené teploté, impedanci
(v piipadé ClosureFAST neni zobrazena) a RF energii, uvedené v oblasti zobrazeni idajd, pohybuji
v bezpeném pasmu.

« Pfi pouzivani RF generdtoru béhem procedury zabraite pfimému dotyku pacienta s uzemnénymi
kovovymi objekty.

- Po aktivaci RF generatoru mohou vodiva a vyzafovand elektrickd pole rusit jind Iékafska elektrickd
zafizeni. Vice informaci je uvedeno v oddilu,, Elektromagnetické ruseni (EMI)” této prirucky.

« RFenergii aktivujte az po fadném zavedeni zafizeni do téla pacienta.

- Aktivacni tony a kontrolky RF energie jsou dleZité bezpecnostni funkce. Neblokujte kontrolky. Nevy-
pinejte zvukové vystrahy.




Podminky prostredi
Preprava a skladovani

Béhem pfepravy a skladovani se fidte témito zdsadami:

« RF generator skladujte pfi teploté mezi-20 °Ca 70 °Ca nekondenzujici relativni vihkosti <
90 %.

« NaRF generator neumistujte dal3i pfedméty.

- Pokud se RF generétor nepouZivd, odpojte pfistroj od sité a napéjeci kabel navifite na drzék
na zadni strané pfistroje.

- Napdjeci kabel nevyuZzivejte ke zvedani RF generdtoru.

« Chemické latky z prasklého LCD panelu jsou pfi poZiti toxické; manipulovat opatrné, zejména
pokud je LCD panel praskly. V pfipadé ndhodného poZiti chemickych létek z prasklého LCD
panelu okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Provoz

Provozni podminky RF generatoru jsou:
+ Teplota mezi 10 °Ca 40 °C,
- relativni vihkost (nekondenzujici) mezi 0 % a 90 %.

Vystraha: Po vyjmuti RF generdtoru ze skladovaciho prostoru umozZnéte, aby se jednotka pied zapnutim plné
aklimatizovala v novém prostredi. RF generdtor provozujte vyhradné pfi teplotdch mezi 10 °Ca 40 °C. RF
generdtor provozujte vyhradné v podminkdch s nekondenzujici vihkosti.

Vybaleni a kontrola komponentii

Po obdrZeni opatmé rozbalte RF generator a zkontrolujte nize uvedené polozky:

« RF generdtor bez fyzického poskozeni predniho a zadniho panelu, krytu, panelu,
- schvéleny napdjeci kabel pro nemocnicni pouZiti bez prasklin, otfepd, viditelného poskozeni,
+ (D-ROM s ndvodem k pouZiti a servisni pfiruckou.

Veskeré poskozené casti znovu zabalte a po predchozim schvaleni vratte oddéleni sluzby zakaznikiim
spolecnosti VNUS. Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni strané této pfirucky.

Nastaveni a instalace

RF generdtor se musi instalovat a zprovoznit dle pokynii uvedenych v tomto dokumentu, aby byla zajisténa
jeho elektromagnetickd kompatibilita. V pfipadé pochybnosti kontaktujte zdkaznicky servis spolecnosti VNUS
nebo svého mistniho distributora.

RF generdtor by se mél pouzivat pouze s napajecim kabelem pro nemocnicni pouZiti zapojenym do zemné-
ného zdroje stfidavého napéti.

RF generdtor VNUS je mozné umistit na jakykoli stabilni vozik, stolek ¢i plochu. Doporuuje se, aby vozik
mé| vodiva kolecka a mél nosnost alespon 11,5 kg. Vice informaci naleznete v platnych protokolech
a mistnich predpisech.

Zajistéte alespori 10—15 cm prostoru kolem RF generatoru a nad nim z dtivodu cirkulace vzduchu a chla-
zeni. Po nepfetrZitém pouzZivani po deli dobu je obvyklé, Ze se horni a zadni panel zahteje. Nezakryvejte
vétraci otvory.

Upozornéni: Na RF generator neumistujte dalsi predméty, mohlo by dojit k poskozeni
pfistroje. RF generator by se nemél pouzivat v bezprostredni blizkosti dalSich pfistrojii. Pokud
je nezhytné poutZiti v bezprostiedni blizkosti jinych pfistrojii nebo stohované na sobé, mél by
se RF generator monitorovat k ovéfeni normalniho provozu v konfiguraci, ve které se bude
pouzivat.

Mechanické specifikace

+ Rozméry: max. 38 cm X 38 cm X 19 cm,
«hmotnost: max. 9 kg.

Typ zafizeni

1 . F RF generator tfidy I je navrZen k pouZiti s RF zafizenimi typu CF odolnych proti defibrilatoru.
RF generétor odold pouZiti externiho defibrilatoru, zatimco se pouzivé RF zafizeni.




Popis pristroje

Symboly

V této prirucce je pouZito nékolik symbolli a ikon, jeZ pouZiva RF generétor a jeho displej. Obsluha by tyto
symboly a jejich vjznam méla znat.
Tabulka 1: Symboly a ikony oblasti zobrazeni tidajii

Q

Ohmy (impedance)

Informace, dotaz,
ovéfeni

°C

Stupné Celsia

0
A

Upozornéni: varovani,

NEBO

RF neni aktivni

NEBO

O

(teplota) upozoriiovaci zprdva
W Watty (energie) I%I Indikdtor zéznamu dat
@ Ikona ClosureFAST: @ Ikona ClosureFAST: RF

je aktivni a zplsobuje
zahfivani tkdné

Tabulka 2: Symboly a ikony RF generatoru

A\
| Napdjeni zapnuté (ON) (((i))»’ Neionizujici zareni
O Napajeni vypnuté (OFF) 5 Uzemnéni
@ RF energie zapnuta (ON) MMC Card ?,WA%O MultiMediaCard
O RF energie vypnuté (OFF) A Zuyseni/NAHORU
Pozor: Nahlédnéte do dopro- o
A vodné dokumentace ' Snizeni/DOLU
2 Pojistky . . b Pacient je izolovan
A Zafizeni citlivé k elektrosta-
s | Stiidavy proud oy tickému naboji (tyka se MMC

karty)

Vizualni indikatory
RF generétor obsahuje nasledujici vizudIni indikatory, viz téZe Obr. 1:

« Napdjeni: indikuje zapnuti RF generatoru,
« RF Power: indikuje stav RF energie zménou barvy a podsviceni, viz Tabulku 3.

Tabulka 3: Stav indikovany tlacitkem RF Power

Kontrolka Barva Stav ReZim
ey s identifik b

VYP Zadnd RF energie je vypnutd |mg?e|m acenebo

ZAP zelend RF energie je zapnutd | méfeni
RF energie je zapnuta,
pfipraveno na katetr .

ZAP blikajici zelena nebo stisk tlacitka pro | Ppripraven
aktivaci RF terapie
RF energie je zapnutd

ZAP bild (pouZivd se) apravé | RF terapie
dodéva RF energii.

Terapii RF energii nelze spustit, dokud neni pfipojeno zafizeni.

Zvukové indikatory

RF generdtor ma nékolik zvukovych indikatord, jez maji za kol upozornit obsluhu:

- Alarm: Sada tfi rychlych toni o vysoké frekvenci. Hladina akustického tlaku tond alarmu je
> 80 dB (nejhlasitéjsi nastaveni).

« Informace: Jediny kratky t6n o nizkeé frekvenci

« Neplatny: Jediny kratky ton o nizké frekvenci

- Zapnuti napdjeni: Tfi tony vzestupné frekvence

- Zapnuti RF energie — terapie: Dva tény sestupné frekvence

- Zapnuti RF energie — vystraha: Dvé rychlé skupiny dvou tond o vysoké frekvenci

« Start RF: Jediny dlouhy ton o nizké frekvenci

« Stop RF: Jediny dlouhy ton o nizké frekvenci

« Platny: Jediny kratky ton o vysoké frekvenci

Kazdé stisknuti tlacitka vyddvd platny/neplatny tén. Pokud tlacitko nevydd Zddny ton, znamend to poruchu
tlacitka. V takovém pripadé zajistéte opravu pfistroje.




Piedni panel

Tlacitka zvySeni/NAHORU

LCD panel asnizeni/DOLD

Tlacitko

a indikator
zapnuti RF
energie
Zasuvka pro

— pfipojeni
zafizeni
Indikdtor
zapnuti IlujHIHIHII T
Ventilacni Kontextova
otvory tlaitka
Obr. 1: Predni panel

Predni panel RF generdtoru obsahuje tato tlacitka, viz Obr. 1:

« Nabidka kontextovych tlacitek: Ovladaji se jimi polozky menu zobrazené na LCD panelu pfimo nad
tladitky.

« Zvy3eni/NAHORU (A ) a snizeni/DOL0 ( W ): Prochdzeni mezi nabidkami menu. Po zvoleni polozky se
tato tlacitka pouzivaji ke zvy3eni, snizeni ¢i pfepnuti hodnoty dané polozky.

« RF Power: Aktivuje ¢i deaktivuje RF energii.

Zadni panel

Drzak na napdjeci kabel

:-- . ;t .l.
- — DrZak pojistek
1 Hlavni vypina
T <4— Vidlice pro

napajeci kabel

o

- | e
Ly &% €—Ekvipotendidlni
e gl Eopoa zemnici konektor
Tt -

Ventilacni  Slotpro Servisni
otvory MMC  port

Obr. 2: Zadni panel

RF generétor obsahuje tyto ¢asti uvedené na Obr. 2:

« Hlavni vypina¢: Zapind a vypind napajeni RF generdtoru.

« DrZék na napéjeci kabel: Pokud se RF generdtor nepouZivé, odpojte pfistroj od sité a napdjeci kabel
navifite na drzdk na zadni strané pfistroje.

« Vidlice pro napdjeci kabel: SlouZi pro zapojeni napajeciho kabelu do RF generatoru.

« Ekvipotencidlni zemnici konektor: UmoZiiuje pfidavné uzemnéni pfistroje.

« Drzdk pojistek: Obsahuje dvé pojistky 4 A/250V typu slow-blow, 5%20 mm.

- Madlo: RF generdtor ma po obou strandch madla. Tyto pouZivejte pfi pfenaseni nebo zdvihéni pfistro-
je.

+ Slot pro MultiMediaCard (MMC): Na tuto kartu Ize ukladat data a s jeji pomoci provadét upgrade
softwaru.

« Servisni port: RF generator obsahuje port, ktery se vyuziva pro kalibraci a opravy. Tento port mohou
vyuZivat pouze kvalifikovani pracovnici servisu.

« Ventilacni otvory: RF generdtor obsahuje na zadni strané ventila¢ni otvory. Tyto otvory nikdy neblo-
kujte.




LCD panel - ClosureFAST

LCD panel sestdva ze tfi ¢asti: zobrazeni idajii, zpravy pro obsluhu a kontextova tlacitka.

Indikdtor 5
zaznamu dat (asovac ID zafizeni

l%' 0: 1 5 ClosureFAST™ [ mmm—

TEMP

\ /A Oblast zobrazeni
'\ RF P, Udaj

'120c\"

Oblast zprav
pro obsluhu

| STOP RF | L M Ll «— 001t
nabidky
kontextovych

tlacitek

Teplota zafizeni ~ Ukazatel RF energie
pribéhu

Obr. 3: Hlavni obrazovka ClosureFAST

Oblast zobrazeni (idajti uvddi informace tykajici se stavu RF generétoru. V zdvislosti na stavu RF generétoru
se informace v této oblasti méni a zobrazuji nasledujici:

+ Indikétor zdznamu dat: Udavd, Ze byla vloZena karta MultiMediaCard a data se ukladaji.
« D zafizeni: Udava typ zafizeni pfipojeného k RF generétoru.

« Teplota zafizeni: Udava aktudlni teplotu pfipojeného zafizeni.

« Indikdtory: Uddvaji teplotu a RF energii s pifipustnym rozsahem teploty.

- Ukazatel priibéhu: Udava zbyvajici dobu terapie.

- Casovat: Odpoditava cas zbyvajici ze zvolené délky terapie.

+ RFenergie: Udava aktudlni RF energii doddvanou do zafizeni.

LCD panel - ClosureRFS

Indikator

zdznamu dat ID zafizeni

v
- | 0:00 | -

Casovat

—

Nastavend
teplota | Oblast zobrazeni
Indiktory —> [ B o S s (o)l
86. 171. 1.1, =
°C 0 u W
Temperature Impedance Power
Target temperature reached - Oblast zprav
Vessel heating in progress. pro obsluhu
GEMERATOR 0b|ast
SERE nabidky
Teplota zafizenf Impedance RF energie kontextovych
zafizeni tlacitek

Obr. 4: Hlavni obrazovka ClosureRFS

Oblast zobrazenf (idajti uvddi informace tykajici se stavu RF generétoru. V zdvislosti na stavu RF generétoru
se informace v této oblasti méni a zobrazuji nasledujici:

« Indikdtor zdznamu dat: Udava, Ze byla vloZena karta MultiMediaCard a data se uklddaji.

« D zafizeni: Udava typ zafizeni pfipojeného k RF generétoru.

« Impedance zafizeni: Udévd aktudIni impedanci pfipojeného zafizeni.

« Teplota zafizeni: Udava aktudlni teplotu pfipojeného zafizeni; neni urceno k méreni télesné teploty
pacienta.

+ Indikétory: Udavaji, zda teplota, impedance a RF energie nepfesahuje nastavené limity.

- Casovat: Udava dobu, po kterou byla dodavéna RF energie béhem aktudlniho cyklu RF energie.

« RFenergie: Uddva aktudlni RF energii doddvanou pomoci zafizeni.
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Indikatory — ClosureFAST

Po pripojeni zafizeni obsahuje oblast zobrazeni (idajti RF generétoru barevné indikatory. Diky nim je

mozné rychle a snadno urcit, zda parametry zafizeni (teplota a RF energie) nepfesahuji pifipustné rozsahy.

Pokud parametr neni v olekavaném rozmezi, RF generator zobrazi upozorfiovaci zpravu a vyda ton.

Pfekroceni horniho Indikator energie s referencnimi body
upozorfiovaciho limitu na 10, 20, 30 a 40 wattech

Indikator se nachazi
v béZném rozsahu—

Prekroceni doiniho
upozorfiovaciho
limitu

Oblast zprav pro
obsluhu

SETUP SETUR

Obr. 5: ClosureFAST - zobrazeni udaji s indikatory

Poloha rucicky indikdtoru teploty odpovidé aktudlni hodnoté. Nachdzi se v jedné ze tii barevnych oblasti:

Zelend: Normélni rozmezi
Cervené: Teplota nad upozorfiovacim limitem
Modra: Teplota pod upozorfiovacim limitem

Rozsah zabarveni indikatoru energie odpovida aktudlni hodnoté energie.

Zelend: Normélni rozmezi
Cervena: Energie pievy3uje upozorfiovaci limit

Vice informaci o téchto limitech naleznete v oddilu,,Funkéni a upozorfiovaci limity” této prirucky.

Indikatory — ClosureRFS

Po pripojeni zafizeni (pokud neni spustén rezim méfeni) obsahuje oblast zobrazeni tdajti RF generdtoru
barevné indikatory. Diky nim je mozné rychle a snadno urcit, zda parametry zafizeni (teplota, impedance
a RF energie) nepfesahuii pfipustné rozsahy. Pokud parametr neni v otekdvaném rozmezi, RF generétor
zobrazi informadni zprévu a vyda ton.

Prekrocenihorniho  Indikator se nachazi
upozorfiovaciho limitu v b&zném rozsahu

- | 2:317

.o ST T
8

Indikdtor se 6 52 1
e ozshu . 492, 1.9,
Temperature Impedance Powar
Iprdva pro ] _
—> : _
obsluhu Advisory. Impedance high

GENERATOR
SETUP

Obr. 6: ClosureRFS — zobrazeni udaji s indikatory

Poloha rucicky indikatoru odpovidd aktudini hodnoté pfislusného parametru (teplota, impedance nebo RF
energie). Nachdzi se v jedné ze tfi barevnych oblasti:

Zelend: Normalni rozmezi
Zluta: Piekroceni upozoriiovacich limitii
Cervend: Piekroceni funkénich limitéi

Cervens  Llutd ) Nluts  Cervend
(dolni)  (dolni). Zelend (horni)  (horni)

Y Ruticka

indikatoru

Obr. 7: Indikator

Vice informaci o téchto limitech naleznete v oddilu,,Funkéni a upozorfiovaci limity” této prirucky.
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Navod k pouziti

Pro bezpecné doddvdni RF je nezbytné, aby obsluha byla sezndmena s tim, jak RF generdtor funguje, jak lze
zménit poZadovand nastaveni a jak interpretovat zobrazené hodnoty.

Napajeni
RF generdtor VNUS je napdjen pomoci napdjeciho kabelu schvaleného pro pouZiti v nemocnici.

Pred kaZdym pouZitim prohlédnéte napdjeci kabel, vidlici pro pfipojeni kabelu a zasuvku, do niZ se kabel
pfipoji.

Zapnuti RF generétoru:

1. Zapojte do pfistroje napéjeci kabel.

2. Vidlici kabelu zastrcte do zasuvky.

3. Hlavni vypina¢ prepnéte do horni polohy, ¢imZ pfistroj zapnete.

4. Po zapnuti zkontrolujte, zda sviti indikator zapnuti. Pokud nesviti, zkontrolujte napdjeci kabel, pojist-
ky a zdsuvku.

5. PFi zapnuti zkontrolujte, zda sviti vSechny pixely LCD panelu.

Vystraha: RF generdtor nezapojujte do sité, pokud zistite poskozeni kterékoli ¢dsti pristroje. RF generdtor
nepoufZivejte, pokud je napdjeci kabel poskozeny. NepouZivejte prodluZovaci $hidiru ani rozbocovaci zdsuvky.

Zména nastaveni

RF generétor umoziiuje obsluze ménit hodnoty nastaveni zafizeni a RF generatoru. Obsluha by méla byt
sezndmena s tim, jak zménit hodnoty nastaveni:

1. Pomoci kontextovyich tlacitek umisténjch pod oblasti zobrazent tdajii zvolte menu ZARIZENI SETUP
nebo RFG SETUP.

V oblasti zprav pro obsluhu se objevi podnabidka nastaveni.

Oblast nabidky kontextovych tlacitek zobrazuje souvisejici nabidku kontextovych tlacitek:

« DEFAULTS: Ndvrat veskerych nastaveni na tovarni nastaveni RF generétoru (kromé data, casu a jazyka).

« SELECT: Uddva nabidky pro zvyraznénd nastaveni.
« EXIT: Névrat na predchozi obrazovku.
2. Pomoci tlacitek zvySeni/NAHORU ( A ) a snizeni/DOL (W) zvyraznéte nastaveni.

3. Zvyraznéné nastaveni zvolte stisknutim kontextového tlacitka SELECT.
V oblasti zprév pro obsluhu se zobrazi hodnoty pro zvyraznénd nastaveni.
Oblast nabidky kontextovych tlacitek zobrazuje souvisejici nabidku kontextovych tladitek:
« DEFAULT: Navrat veSkerych nastaveni na tovarni nastaveni (kromé data, casu a jazyka).
« ACCEPT: Ulozi hodnoty nastaveni jako vychozi hodnoty.
« CANCEL: Zrusi vybér a provede ndvrat na piedchozi obrazovku.
4. Pomoi tlaitek zvyseni/NAHORU ( A ) a snizeni/DOL0 (W) milzete zvy3ovat, snizovat i prepinat
hodnoty zvoleného nastaveni.
5. Pro uloZeni volby jako vychozi hodnoty stisknéte kontextové tlacitko ACCEPT, nebo stisknéte kontexto-
vé tlacitko CANCEL, ¢imz se vrétite na predchozi obrazovku bez uloZeni zmén.
6. Po zméné pozadovanych nastaveni stisknéte kontextové tlacitko EXIT, ¢imZ se vratite na obrazovku RF
generatoru.

Pfipojeni zafizeni

Pro pfipojeni zafizeni zasurite konektor zafizeni do zdsuvky na RF generdtoru. Pokud je pfistroj zapnuty
ped pipojenim zafizeni, RF generdtor vyzve obsluhu, aby zafizeni pfipojila.

Povsimneéte si ervené tecky na horni strané zdsuvky pro pfipojeni zarizeni. Tato tecka musi pti zapojovdni
licovat s Cervenou teckou a/nebo drdZkou na konektoru zarizeni.

ST ==/ A A
’r.f i Q“"%}E‘// U
/|

i
f

Zasuvka na
zafizeni pristroj

Figure 8: Connecting a Device

Obr. 8: Pfipojeni zaiizeni

Po pfipojeni zafizeni se na LCD panelu RF generdtoru objevi informace o RF terapii, viz Obr. 9 a 10.

14



ReZim méreni

Indikdtor zdznamu i
dat (asovat ID zafizeni

v
l=- 0 : 2 0 ClosureFAST™

7~ | BE

37c\'" / Ow

Oblast nabidky
fotertorjch—
Teplota zafizeni RF energie
Obr. 9: ClosureFAST — rezim méreni
Indikator zdznamu 5
dat (asovac ID zafizeni
37. 149, OFF
Temperature Impedance Power
Oblast nabidky
kontextovych—»
tlacitek
Teplota zafizeni Impedance RF energie
zafizeni

Obr. 10: ClosureRFS - rezim méfeni

RF terapie — ClosureFAST

UPOZORNENI: Pred zapocetim RF terapie si proctéte tento oddil a oddil VSeobecné bezpet-
nostni pokyny” této prirucky.

Pred zapocetim RF terapie si proctéte Navod k poufZiti pfistroje. Ujistéte se, zda pfipojené zafizeni odpovida
ID zafizent, které je uvedeno v oblasti zobrazeni tidajd.

Zdkladni rezim

Po stisknuti tlacitka RF Power vstoupite do Zakladniho reZzimu. Tlacitko RF Power zacne zelené blikat.

Zahdjeni RF terapie

Pro zahdjeni RF terapie stisknéte tlacitko START RF nebo tladitko na rukojeti zafizeni. Pfi doddvéani RF ener-
gie sviti tlacitko RF Power bile. Zafizeni zvysi teplotu na nastavenou hodnotu a tuto teplotu bude udrzZovat,
dokud terapie neskon¢i. Jakmile odpocet doby terapie skonci na nule, automaticky se zastavi doddvka RF
energie a tlacitko RF Power znovu zacne zelené blikat, ¢imz se indikuje Z&kladni rezim. Stisknutim tlacitka
START RF nebo tlacitka na rukojeti zafizeni zapocne dalsi RF terapie.

UPOZORNENI: RF energii nespoustéjte, dokud neni zafizeni spravné zavedené v téle pacienta.
Pred zapocetim RF terapie si proctéte oddil ,Vseobecné bezpecnostni pokyny” této prirucky.

Indikdtor zaznamu i
dat (asovac ID zafizeni

- i
| o: 1 5 ClosurcFAST ™

Indikatory
béhem RF—>
terapie

Oblast zprav pro
obsluhu

Nabidka
oont— L o

Obr. 11: ClosureFAST — spusténa RF terapie
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Pred zapocetim RF terapie musi byt teplota a impedance v mezich funkcnich limitd. Toto zobrazeni teploty
neni urCeno k méreni télesné teploty pacienta, ale odrdZi teplotu zarizeni v relativni Skdle.

Zastaveni RF terapie

Pro zastaveni RF terapie stisknéte béhem dodavani RF energie tlacitko STOP RF nebo tlacitko na rukojeti
zafizeni (stiskem tlacitka RF Power také zastavite RF terapii a deaktivujete Zakladni rezim).
RF terapie se automaticky zastavi, pokud:

«uplyne doba nastavend pro RF terapii (plati pro zafizeni, u nichZ Ize nastavit trvani RF terapie),
« byl naruden funkéni limit,

« RF generator detekuje chybu,

« zafizeni je odpojeno.

UPOZORNENI: Pokud se RF terapie nezastavi automaticky, odpojte zafizeni.

Opakované spusténi RF terapie

Pred opakovanym spusténim RF terapie musi obsluha vyfesit jakykoli alarm. (Dalsi informace jsou uvedeny
v oddilu,Potize béhem RF terapie” této pfirucky.)

Pokud obsluha odpoji zafizeni a poté pfipoji zafizeni stejného typu, pfistroj obsluhu vyzve, aby zachovala
¢i smazala hodnotu casovace. Pomoci kontextovych tlacitek YES nebo NO bud zachovdte, nebo smazete
Ghrn v3ech ¢asi z piedchozich cykll spusténi RF energie.

Pokud vypnete pfistroj, po jeho opétovném zapnuti se hodnota ¢asovace nastavi na nulu (0:00).

Celkovy Cas terapie se zobrazi v Oblasti zprdv pro obsluhu okamZité po zastaveni RF energie.

RF terapie — ClosureRFS

UPOZORNENI: Pred zapocetim RF terapie si proctéte tento oddil a oddil ,VSeobecné bezpet-
nostni pokyny” této prirucky.

Pred zapocetim RF terapie si proctéte Navod k poufZiti pfistroje. Potvrdte, Ze pfipojené zafizeni odpovida ID
zafizeni, které je uvedeno v oblasti zobrazeni dajt.

Dirazné se doporucuje, aby obsluha provedla fakultativni test fyziologickym roztokem a télesny test. Tyto

jsou uvedeny v oddilech ,Rezim testu fyziologickym roztokem” a,ReZim télesného testu” této prirucky.

Jakmile Ize zahdjit RF terapii pomoci RF generdtoru a pfipojeného zafizeni, tlacitko RF Power se zbarvi
zelené. Tim se indikuje, Ze méfeni teploty aimpedance neprekracuji funkéni rozsah pro pripojené zafizenti,
a Ize zahdjit RF terapii.

Pred zahdjenim RF terapie musi byt teplota a impedance v mezich funkcnich limitd.

Zahajeni RF terapie

Pro zahdjeni RF terapie stisknéte tlacitko RF Power. Pii dodavani RF energie sviti tlacitko RF Power bile.
Zafizeni zvysi teplotu na nastavenou hodnotu a tuto teplotu bude udrZovat, dokud terapie neskondi.

UPOZORNENI: RF energii nespoustéjte, dokud neni zafizeni spravné zavedené v téle pacienta.
Pted zapocetim RF terapie si proctéte oddil ,VSeobecné bezpecnostni pokyny” této piirucky.

Indikétor zdznamu .
dat (asovac ID zafizeni

;
- | 0:11

a5°cC

Indikatory
béhem testu o I - ‘\ - -
fyziologickym
74 85. 165, 1.1
terapie L& Q u
Temperature Impedance Power
Oblast zprav
pro obsluhu I
Nabidka
DEVICE kontextovych
i tlacitek

Obr. 12: ClosureRFS — spusténa RF terapie
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Zastaveni RF terapie

Pro zastaveni RF terapie stisknéte béhem dodavani RF energie tlacitko RF Power.

RF terapie se automaticky zastavi, pokud:

+ byl narusen funkéni limit,
« RF generator detekuje chybu,
- zafizeni je odpojeno.

Opakované spusténi RF terapie

Pred opakovanym spusténim RF terapie musi obsluha vyfesit jakykoli alarm. Dal3i informace jsou uvedeny
v oddilu,Potize béhem RF terapie” této prirucky.

Pokud obsluha odpoji zafizeni a poté pfipoji zafizeni stejného typu, pfistroj obsluhu vyzve, aby zachovala
(i smazala hodnotu casovace. Pomoci kontextovych tlacitek YES nebo NO bud zachovéte, nebo smazete
Ghrn viech ¢asi z pfedchozich cyklii spusténi RF energie.

Pokud vypnete pfistroj, po jeho opétovném zapnuti se hodnota ¢asovace nastavi na nulu (0:00).

Funk¢ni a upozoriiovaci limity

Pokud je pfipojeno zafizeni, RF generator sleduje parametry zafizeni (teplota, impedance a RF energie).
Pred zahdjenim RF terapie museji byt parametry v mezich funk¢nich limitd. Tyto limity jsou uréeny pfedem
definovanym nastavenim pro pfipojené zafizeni. Doporucené limity spadaji do rozsahu funkénich limitd.

UPOZORNENI: Provoz RF generatoru pod témito hodnotami miize vést k nepfesnjm vysledkim.
Pokud naméfené hodnoty ziistavaji mimo tyto limity, RF generator nepovoli provadéni terapie.

Celkovy Cas terapie se zobrazi v Oblasti zprdv pro obsluhu okamZité po zastaveni RF energie.

Pouziti karet MultiMediaCards

Karty MultiMediaCard (MMC) mohou ukladat data z poslednich procedur, zaznamendvat chyby generétoru
a provadét aktualizaci softwaru. Obsluha musi pouzit MMC dle katalogového cisla VNUS.

ENi: PFi manipulaci s , jejim vkladani ¢i vyjimani je nezbytné postu-
A UPOZORNENi: P laci s MMC klad b
ALad povatvsouladu s platnymi preventivnimi postupy proti ESD.

Pred manipulaci s MMC se dotknéte kovového rdmu RFG2, ¢imz dojde k vybiti jakékoli statické elektfiny.
Pripadné Ize pouzit antistaticky naramek pro spojeni s RFG2 nebo se zemi. Tento postup zabrani poskozeni
MMC elektrostatickym vybojem.

V3echny osoby manipulujici s kartou MMC by mély byt sezndmeny s vystraznym symbolem ESD a mély
by projit Skolenim v oblasti preventivnich postup proti ESD. Tyto osoby zahmuji pracovniky Klinického
a biomedicinského inZenyrstvi a zdravotnicky persondl. Uvedené $koleni by mélo obsahovat zejména:

« tvod do fyziky elektrostatického néboje,

« hladiny napéti, jez se mohou vyskytnout v normélni praxi,

« rozsah mozného poskozeni elektronickych soucdsti, pokud dojde ke styku mezi témito soucastmi
a elektrostaticky nabitou obsluhou,

+ postupy zabranujici hromadéni elektrostatického naboje,

« jak a proc se provede vybiti ndboje na téle proti zemi nebo rdmu RFG2, anebo jak a pro¢ pfed manipu-
laci s kartou MMC provést spojeni s RFG2 nebo se zemi pomoci antistatického naramku.

Limity mohou byt také ovlivnény nastavenymi hodnotami, jez obsluha stanovi v menu nastaveni zafizeni.
Informace o uréovani nastavenych hodnot jsou uvedeny v oddilu,,Rezim nastaveni zafizeni” této pfirucky.

Funkéni limity
Funkéni limity pro ClosureFAST:

« teplota pacienta: 10 °Caz 130 °C

Funkeni limity pro ClosureRFS:
- teplota pacienta: 10 °Caz 110 °C
- impedance zafizeni v reZimech terapie, testu fyziologickym roztokem nebo télesného testu: 25-1000 Q
« impedance zafizeni v reZimu méfeni: =10 Q

Pokud RF generdtor zaznamend, Ze parametr prekracuje funkéni limity, indikator se nachdzi v ¢ervené
oblasti. Pistroj také:

» zastavi RF terapii,

« vydd tén alarmu (pro parametry teploty nebo RF energie) nebo vydd informacni tén (pro parametr
impedance),

« vstoupi do reZimu potvrzeni alarmu,

« zobrazi vystraznou zpravu.

Upozoriiovaci limity — ClosureFAST

Béhem RF terapie:

« Pokud neni béhem stanovené doby dosazeno nastavené teploty, dojde k zastaveni RF energie pred
koncem odpoctu. Toto oznacuje Spatny kontakt mezi zafizenim a o3etfovanou tkéni.

« Pokud RF generator zaznamend, Ze je teplota niZsi neZ upozoriiovaci limit, indikdtor se nachdzi
v modré oblasti. Pfistroj vyda informacni ton a zobrazi zprévu.

Upozornovaci limity - ClosureRFS

Pokud RF generétor zaznamenad, Ze parametr pfekracuje upozorfiovaci limity, bude se indikator nachazet
ve Zluté oblasti. Pfistroj vyda informacni ton a zobrazi zprévu.
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Provozni rezimy

RF generdtor ma nékolik provoznich rezimd. Obsluha musi vénovat zvlastni pozornost oblasti zobrazeni
(idajli a oblasti zprav pro obsluhu, zejména béhem télesného testu, testu fyziologickym roztokem, méfeni
a RF terapie, kdy je doddvana urcitd urover RF energie.

Pokud béhem kteréhokoli provozniho reZimu dojde k poruse, pak se RF generdtor bud'viibec nespusti, anebo
automaticky zastavi RF terapii.

Rezim inicializacniho testu (POST)

Béhem inicializacniho testu (POST) provadi RF generdtor nékolik internich autotestd svého softwaru:

- ovéfeni neporusenosti systémové paméti s nahodnym pfistupem (RAM),

- ovéfeni obsahu programové paméti jen pro ¢teni (ROM),

- aktivace vdech vizudlnich indikatord véetné LCD panelu a podsvicenych kontextovych tlacitek kolem
displeje,

« ton zapnuti,

- ovéfeni funkce okruhdi generace a méfeni radiofrekvence (RF),

« zobrazeni upozornéni, pokud POST musi obnovit tovarni nastaveni z d{ivodu naruseni trvalych nasta-
veni, jako je jas displeje ¢i hlasitost tond.

Pfed pouzivénim RF generétoru provéfte cely cyklus displeje, svételnych a zvukovych signdli.

Vystraha: Pokud RF generdtor detekuje poruchu béhem inicializacniho testu (POST), vstoupi do chybového
reZimu. Pokud se objevi jakdkoli chybovd hldSeni signalizujici, Ze RF generdtor neni bezpecné pouZivat, ihned
vypnéte pristroj a kontaktujte Zdkaznicky servis spolecnosti VNUS.

Rezim identifikace

Béhem rezimu identifikace RF generétor kontroluje, zda je pfipojeno zafizeni:

« Pokud neni pfipojeno Zadné zafizeni, v oblasti zprav pro obsluhu se zobrazi hlasent: ,Pripojte zafizeni.”

« Pokud pfipojené zafizeni neni podporovéno, v oblasti zprév pro obsluhu se zobrazi hia3eni:,Pfipojené
zafizeni neni podporovano. Pfipojte jiné zafizeni.”

« Pokud je pfipojené zafizeni nezndmé nebo neni platné, v oblasti zprav pro obsluhu se zobrazi hlaseni:
Lafizeni je neplatné.”

Oblast zobrazeni (idajti zobrazi aktudlni verzi softwaru a logo VNUS, viz Obr. 13
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Obr. 13: ReZim identifikace

Rezim méreni

ReZim méfeni se spusti, jakmile je k RF generétoru pfipojeno zafizeni. BEhem tohoto reZimu oblast zobra-
zeni Udajl zobrazuje aktudIni parametry pfipojeného zafizeni.

V pripadé ClosureFAST prekroceni funkcnich limitii v reZimu méfeni md za ndsledek zobrazeni informacni
zpravy. Pokud zafizeni prekracuje funkcni limity, obsluha nemiiZe zapocit RF terapii.

Vystraha: V pripadé ClosureRFS reZimy méfeni, testu fyziologickym roztokem a télesného testu vyuZivaji malé-
ho mnoZstvi RF energie (2,3 mWRMS) pro méfeni impedance na hrotu zarizeni. Vystupni vykon béhem téchto
rezimii dostacuj k zahfdti tkdné. Obsluha by si vSak méla pozorné vsimat interference s okolnimi pristroji. Vice
informaci o ruseni je uvedeno v oddilu , Elektromagnetické ruseni (EMI)” této pfirucky.

Rezim testu fyziologickym roztokem — pouze ClosureRFS
Test fyziologickym roztokem provadi méfeni teploty a impedance za poufZiti 0,9% fyziologického roztoku.
Jakmile obsluha stiskne kontextové tlacitko SALINE TEST, po dobu cca 10 sekund se zobrazi nabidka testu

fyziologickym roztokem. Po opétovném stisknuti tlacitka se test znovu spusti. Test fyziologickym roztokem
zobrazuje vztah mezi:

+ naméfenou impedanci a o¢ekavanym rozpétim impedance,
« naméfenou teplotou a ocekdvanym rozpétim teploty.

Hodnoty se mohou lisit v zavislosti na skutecné teploté fyziologického roztoku a pred zahjenim RF terapie
by mély byt ovéfeny.

Vystraha: Pokud test fyziologickym roztokem indikuje doporucené podminky, miiZe toto naznacovat vadné
zarizeni. Pro vice informaci nahlédnéte do ndvodu k pouZiti zafizeni.
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ReZim télesného testu — pouze ClosureRFS

Teélesny test provadi méreni teploty aimpedance s pouZitim zafizeni zavedeného do pacienta pro RF
terapii.

Jakmile obsluha stiskne kontextové tlacitko BODY TEST, po dobu cca 15 sekund se zobrazi nabidka télesné-
ho testu. Po opétovném stisknuti tlacitka se test znovu spusti. Télesny test zobrazuje vztah mezi:

« naméfenou impedanci a ocekdvanym rozpétim impedance,
- naméfenou teplotou a ocekdvanym rozpétim teploty.

Po provedeni télesného testu se v oblasti zprav pro obsluhu zobrazi aktudIni naméfené hodnoty teploty
aimpedance.

Vystraha: Pokud télesny test indikuje doporucené podminky, miiZe toto naznacovat vadné zafizeni. Pro vice
informaci nahlédnéte do ndvodu k pouZiti zafizeni.

Rezim potvrzeni alarmu

ReZim potvrzeni alarmu se spusti, pokud dojde k zastaveni RF terapie z dlivodu alarmu nebo neodstrani-
telné chyby. Informace o neodstranitelnych chybdch jsou uvedeny v oddilu,,Potize béhem RF terapie” této
prirucky. Pro ukonceni rezimu potvrzeni alarmu stisknéte kontextové tlacitko OK nebo vyckejte 30 sekund,
dokud se rezim neukondi.

Po ukonZeni reZimu potvrzeni alarmu se RF generator piepne do rezimu méfeni (pokud je piipojeno
zafizeni) nebo do rezimu identifikace (pokud neni pfipojeno zafizeni).

Zakladni rezim — pouze ClosureFAST

Zakladni reZim se spusti po pfipojeni zafizeni ClosureFAST k RF generdtoru a po stisknuti tlacitka RF Power
dle pokynu na displeji. BEhem zakladniho rezimu oblast zobrazeni Udajli zobrazuje aktudlni parametry
pfipojeného zafizeni. Béhem zakladniho rezimu je RF generdtor aktivovany a po stisknuti tlacitka START RF
nebo tlacitka na zafizeni bude dodévat RF energii.

Rezim RF terapie

Béhem reZimu RF terapie doddva RF generator RF energii. Tento reZim se aktivuje za téchto podminek:
ClosureFAST:

- naméfené hodnoty teploty a impedance nepfekracuji funkéni rozpéti pro piipojené zafizeni,

« bylo stisknuto tlacitko RF Power, jimz se vstoupi do zakladniho rezimu,

« obsluha stiskne tlacitko START RF nebo tlacitko na zafizeni (pokud nebyla zméena télesnd teplota,
zobrazi se upozornéni; toto upozornéni lze odstranit stisknutim tlacitka OK).

ClosureRFS:

« obsluha stiskne tlacitko RF Power.

Po provedeni RF terapie se RF generdtor piepne o reZimu méfeni nebo reZimu potvrzeni alarmu. Vice
informaci o RF terapii je uvedeno v oddilu,,RF terapie” této pfirucky.
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Chybovy rezim
Chybové hlaseni se objevi, pokud se na RF generétoru vyskytne neodstranitelnd chyb (nelze pokracovat).

Pokud nastane nékterd z nasledujicich variant, aktivuje se chybovy rezim a zobrazi se kéd chyby nebo
sdéleni:

+ RF generdtor detekuje neocekdvanou interni chybu,
« neni Uspésné proveden inicializacni test (POST).

Pokud se pfistroj prepne do chybového reZimu, RF terapie se okamZité zastavi a RF generdtor zapiSe
zdznam do protokolu o chybach.

Pokud chybové hléeni uvadi, Ze dodlo k neodstranitelné chybé, vypnéte pfistroj, vyckejte nékolik sekund
a pak pfistroj znovu zapnéte.

Pokud se chybu nepodafilo odstranit, zaznamenejte ji a poté kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti
VNUS nebo svého mistniho distributora.

Rezim nastaveni RFG

Menu nastaveni RFG obsahuje seznam nastaveni RF generatoru. Poté co obsluha stiskne kontextové
tladitko RFG SETUP, v oblasti zprav pro obsluhu se zobrazi dostupnd nastaveni RF generdtoru.
Postup zmény hodnot nastaveni:

1. Rezim nastaveni RFG spustite stiskem kontextového tlacitka RFG SETUP.

2. Pro zvyraznéni nastaveni pouZzijte tlacitka zvy3eni/NAHORU (A ) a snizeni/DOL0 (V).

3. Pozadované nastaveni zvolte stiskem kontextového tlacitka SELECT.

4. Pomodi tlacitek zvy3eni/NAHORU (A ) a snizeni/DOL (W) prochdzejte hodnoty, dokud se nezobrazi
kyZend hodnota.

5. Pro pfijeti zmény stisknéte kontextové tlacitko ACCEPT.

6. Stiskem kontextového tlaitka EXIT se vrétite na zakladni obrazovku RF generétoru.

Proc Tone Vol

sitéjsi). Toto nastaveni se tykd hlasitosti vystraznych tond a tond spojenych s dodévkou RF energie, napiiklad
spusténi a zastaveni dodavky RF energie. Zménu, tj. snizeni ¢i zvySent hlasitosti, oznamuje jeden ton.

Hlasitost procedurdinich tonii nesmi byt niZsi nez hlasitost informacnich ténd. Pokud obsluha nastavi hlasitost
procedurdlnich ténii na hodnotu rovnou nebo niZsi nez hlasitost informacnich tond, hlasitost informacnich

Info Tone Vol

Nastaveni Info Tone Vol upravuje hlasitost informacnich tond od hodnoty 1 (nejtissi) do hodnoty 9 (nejhla-

¢i zvy3eni hlasitosti, oznamuje jeden ton.
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Indikdtory — pouze ClosureRFS

Toto nastaveni zapind (ON) nebo vypina (OFF) indikatory parametrd.

Jas

Toto nastaveni upravuje jas displeje od hodnoty 1 (nejtmavsi) do hodnoty 10 (nejjasnéjsi).

Jazyk

V tomto nastaveni se voli jazyk komunikace na displeji RF generdtoru. Vychozim jazykem je anglictina.
Obsluha mdiZe v rezimy nastaveni RFG zménit vychozi jazyk. Jazyk Ize také zménit béhem inicializacniho
testu (POST):

1. Hlavnim vypinacem zapnéte pfistroj.

2. Jakmile se spusti inicializacni test (POST), stisknéte zéroveri prvni dvé kontextova tlacitka vlevo.

3. Hodnotu nastaveni zménte pomoci kontextovych tladitek a tlacitek zvySeni/NAHORU ( A ) a sniZeni/
DOLO (V).

Datum

Toto nastaveni upravuje aktudlni datum.
Cas
Toto nastaveni upravuje aktudlni cas.

Rezim nastaveni zafizeni

Nastaveni zafizeni obsahuje seznam nastaveni pfipojeného zafizeni. Poté co obsluha stiskne kontextové
tlacitko DEVICE SETUP, v oblasti zprav pro obsluhu se zobrazi dostupna nastaveni pfipojeného zafizeni.
Postup zmény hodnot nastaveni:

1. Rezim nastaveni zafizeni spustite stiskem kontextového tlacitka DEVICE SETUP.

2. Pro zvyraznéni nastaveni pougite tlacitka zvyseni/NAHORU () a snizeni/DOLU ( ).

3. Pozadované nastaveni zvolte stiskem kontextového tlacitka SELECT.

4. Pomoci tlacitek zvySeni/NAHORU (A ) a snizeni/DOL0 (W) prochazejte hodnoty, dokud se nezobrazi
kyZend hodnota.

5. Pro piijeti zmény stisknéte kontextové tlacitko ACCEPT.

6. Stiskem kontextového tlacitka EXIT se vrétite na zakladni obrazovku RF generatoru.
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Nastaveni

Nastaveni zafizeni se lisi v zdvislosti na tom, které zafizeni obsluha pfipoji k RF generdtoru. Podle
pripojeného zafizeni jsou uréeny povolené maximéini a miniméIni hodnoty kazdého nastaveni. Dostupna
nastaveni zahrnuij:

« Faze (1 nebo 2): pouze ClosureFAST. Nastaveni délky RF terapie (v sekundach). Jsou k dispozici dvé
odstupfiovand nastaveni umoZiiujici vy33i maximalni vykon pro prvotni zahfati s naslednym niz3im
vykonem pro udrZovéni teploty. Celkova délka terapie je souctem hodnot faze 1a faze 2, po niz se
terapie automaticky zastavi.

+ Maximalni vykon (W): Upravuje maximalni RF energii (ve wattech).

« Teplota (°C): Upravuje pozadovanou cilovou teplotu.

« Upozoriovaci interval RFS: pouze ClosureRFS. Upravuje dobu mezi upozoriiovacimi tony.

Udrzba

Cisténi a dezinfekce

Vystraha: Pfed cisténim RF generdtoru vzdy odpojte pfistroj od sité.
Béhem cisténi zabrante rozliti tekutin na RF generdtor.
Zabraiite vniknuti Cisticich materidlG do zasuvky pro zafizeni.

RF generdtor nevyzaduje planovanou idrzbu vyjma Cisténi vnéjsich povrchd. Doporucuje se, aby obsluha
pristroj vycistila pred kazdym pouZzitim, nebo dle potteby.

Doporucené pripravky pro Cisténi povrchi RF generatoru (kromé LCD panelu), jez zabrani znehodnoceni ¢i
vyblednuti povrchu zahrnuji mimo jiné:

« 5% roztok bélidla pro pouZiti v domdcnosti (cca 2.500 ppm chlornanu sodného),
+ Sporicidin®,
« IPA70/30.
Doporudeny prostfedek pro ¢isténi prihledného ochranného krytu LCD panelu je IPA 70/30.

RF generdtor nelze sterilizovat a nesmi se pouzivat ve sterilnim chirurgickém prosttedi.

Likvidace

Likvidace i recyklace komponentd pfistroje se Fidi mistnimi predpisy a plany recyklace.

ratoru je oznacen symbolem na levé strané.
Lithiové baterie je zakazano likvidovat ve spalovné, a proto je nelikvidujte spolecné
s béznym odpadem.

Likvidace téchto materialii se fidi statnimi a mistnimi predpisy.

f UPOZORNENI: RF generator obsahuije lithiovou baterii. Drzak baterie uvniti RF gene-
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Odstranovani potizi
Technicka pomoc

Technickou pomoc poskytne zakaznicky servis spolecnosti VNUS nebo vas mistni distributor. Kontaktni
informace jsou uvedeny na zadni strané této pfirucky.

Chybové kody

Pokud dojde k chybé, RF generétor zobrazi chybovy kdd. Existuji dva druhy chyb — neodstranitelna
a odstranitelna:

« Neodstranitelnd chyba zastavi RF generator a vyZaduje, aby obsluha vypnula a zapnula RF generdtor.
Pokud se vyskytne neodstranitelnd chyba, vypnéte piistroj, vyckejte nékolik sekund a poté pfistroj
znovu zapnéte. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti VNUS nebo svého
mistniho distributora.

« Odstranitelnd chyba vyZaduje, aby obsluha reagovala na chybové hlé3eni nebo aby provedla klinické
rozhodnuti.

Seznam chyb je uveden v servisni pfirucce.

Potize béhem RF terapie

Béhem RF terapie RF generator sleduje parametry zafizeni (teplota, impedance a RF energie). Pokud je
teplota, impedance nebo RF energie pfilis vysoka nebo pfilis nizkd, viz ddaje pfisluSného indikétoru, RF
generator obvykle zastavi RF terapii, spusti alarm a zobrazi vystraznou zprdvu (v pfipadé ClosureFAST neni
zobrazena impedance).

Tabulky 4 a 5 obsahuji vieobecnd doporuceni tykajici se urcitych situaci, s nimiz se obsluha miize setkat.
Neobsahuji veskeré situace, jez mohou nastat. Vice informaci je uvedeno v ndvodu k pouZiti zafizeni.

Tabulka 4: Potize béhem RF terapie — ClosureFAST

Problém Mozna piicina Népravné opatieni

Nelze aktivovat RF | Parametr teploty a/
energii nebo impedance je
mimo funkéni limity

Zkontrolujte hodnotu teploty; upravte dle potfeby
tak, aby se parametry vratily do funk¢niho rozmezi.

Nespustil se zakladni | Stisknéte nepodsvicené tlacitko RF Power a zjistéte,
rezim zda zacne blikat, ¢imz se indikuje, Ze RF generdtor je
v zdkladnim rezimu. Poté aktivujte RF energii.

Nebyla zméfena

Ovérte, zda bylo zafizeni zavedeno do téla a je
télesnd teplota

spravné umisténé, aby mohla zacit terapie. Stisknéte
tlacitko OK a poté aktivujte RF energii stiskem tlacitka
START RF nebo tlacitka na zafizeni.

Pripojené zafizenije | Zkontrolujte konektor zafizeni, zda je spravné zasu-
v poruse nuty. Vymérite zafizeni.
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Problém Moznd pficina Népravné opatieni

Vysoky vykon Nedostatecné odkrveni | Ovérte, zda je zafizeni spravné umisténé. Zkontrolujte
cévy pritok a dle potfeby upravte kompresi.

Nizka teplota Nedostatecné odkrveni | Ovéfte, zda je zafizeni sprévné umisténé. Zkontrolujte
cévy priitok a dle potfeby upravte kompresi.

Nastavena hodnota Zkontrolujte a upravte nastavenou hodnotu teploty.

teploty je pfilis nizka

Fyziologicky roztok  f Zkontrolujte pfitomnost fyziologického roztoku. Pokud je

v konektoru zafizeni | roztok pitomen, kontaktujte zikaznicky servis spolecnosti
VNUS. (Upozornéni: Do zastrcky nikdy nezapojujte vhky
konektor zafizeni, miZe dojit k poskozeni RF generatoru.)

Eofkozet;n'iaﬁzeknl', ka- | 7kontrolujte, zda nedoslo k viditelnému poskozeni

elunebo konektoru | o5 kabelu a zafizeni. Vyméiite zafizeni.

Pfi pfipojeni energie

poklesne teplota Vyméte zafizeni.

Vysokd teplota Fyziologicky roztok Zkontrolujte pfitomnost fyziologického roztoku.

v konektoru zafizeni | Pokud je roztok pfitomen, kontaktujte zdkaznicky
servis spolecnosti VNUS. (Upozornéni: Do zastrcky
nikdy nezapojujte vihky konektor zafizeni, miiZe dojit
k poskozeni RF generdtoru.)

Nastavend hodnota )

teploty je pfili§ vysoka | Zkontrolujte nastavenou hodnotu teploty.

Nerovnomérna Nestejnomérné kom- | Zkontrolujte polohu zafizeni pomoci znacek. Zkontro-
teplota prese po celé délce lujte zafizeni a popfipadé je vyméiite. Pokud neni po-

topného télesa

Skozeno, zavedte zafizeni do kyZené polohy. Ovéfte,
zda je zafizeni ve spravné poloze. Dle potfeby upravte
kompresi. Aktivujte RF energii stiskem tlacitka START
RF nebo tlacitka na zafizenti.
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Problém

Mozna pficina

Népravné opatieni

Nizkd impedance
(neni zobrazeno)

Fyziologicky
roztok v konektoru
a/nebo zasuvce
zarizeni

Zkontrolujte pfitomnost fyziologického roztoku. Pokud
je roztok pfitomen, kontaktujte zékaznicky servis spo-

le¢nosti VNUS. (Upozornéni: Do zastrcky nikdy nezapo-
jujte vihky konektor zafizeni, miize dojit k poskozeni RF

generatoru.) Pokud fyziologicky roztok nenf pfitomen
v konektoru ani zasuvce, provedte test fyziologickym

roztokem, abyste ovéfili funkénost zafizeni. Pokud jsou

hodnoty impedance pii testu fyziologickym roztokem
mimo rozsah, vyméfite zafizeni nebo kabel.

Zkrat

Vyménte zafizeni.

Vysokd impedance
(neni zobrazeno)

Pferuseny obvod

Zkontrolujte pfipojeni zafizeni (odpojte a opét
zapojte).

Tabulka 5: Potize béhem RF terapie — ClosureRFS

Problém

Mozné pficina

Néapravné opatieni

Nizkd impedance

elektrodou a cévni sténou

Nedostatecny kontakt mezi

Dle potfeby upravte kompresi.

Zkrat

Fyziologicky roztok v konek- | Zkontrolujte pfitomnost fyziologického roztoku.
toru a/nebo zasuvce zafizeni | Pokud je roztok pritomen, kontaktujte zékaznicky servis spo-

le¢nosti VNUS. (Upozornéni: Do zéstrcky nikdy nezapojujte
vlhky konektor zafizeni, miize dojit k poskozeni RF generd-
toru.) Pokud fyziologicky roztok neni pritomen v konektoru
ani zdsuvce, provedte test fyziologickym roztokem, abyste
ovéfili funkcnost zafizeni.Pokud jsou hodnoty impedance
pri testu fyziologickym roztokem mimo rozsah, vyméiite
zafizeni nebo kabel.

Eormace koaqulana

Vyméite zafizeni.

Vysokd impedance

elektrodach ~

Zafizeninems "

Zkontrolujte hrot zafizeni a pfipadné odstraiite
koagulum.

s cilovou tkani

Zkontrolujte spravnou polohu zafizeni.

Preruseny obvod

vy ;o
Riflisvallv nritok-krve
FtOe

Zkontrolujte pfipojeni zafizeni (odpojte a opét
zapojte).

Vysokd energie

T T
Pilis vysoky pullback

Zkontrolujte a zlep3ete odkrveni.
Ovérte spravnost pullbacku.
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Problém Mozna pficina Napravné opatieni
Nizkd teplota Nedostatecné odkrveni cévy | Ovéte, zda je zafizeni spravné umisténé. Zkontro-
lujte priitok a dle potieby upravte kompresi.
Ovéfte spravnost pullbacku.
Prilis vysoky pullback Zkontrolujte nastavenou hodnotu teploty.
Nastavena hodnota teploty [ Zkontrolujte pfitomnost fyziologického roztoku.
je prilis nizka
Fyziologicky roztok v konek- | Pokud je roztok pfitomen, kontaktujte zakaznicky
toru zafizeni servis spolecnosti VNUS. (Upozornéni: Do zastrcky
nikdy nezapojujte vihky konektor zafizeni, miZe
dojit k poSkozeni RF generdtoru.)
PoSkozeni zafizeni, kabelu | Zkontrolujte, zda nedoslo k viditelnému poskozeni
nebo konektoru spoji, kabelu a zafizeni. Vyméiite zafizeni.
Vysokd teplota Fyziologicky roztok v konek- | Zkontrolujte pfitomnost fyziologického roztoku. Pokud je
toru zafizeni roztok pritomen, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti
VNUS. (Upozomén: Do zéstrcky nikdy nezapojujte vihky
konektor zafizeni, m{iZe dojit k poskozeni RF generdtoru.)
Nastavend hodnota teploty | Zkontrolujte nastavenou hodnotu teploty.
je piilis vysoka
Nelze aktivovat RF | Parametr teploty a/nebo Zkontrolujte hodnotu teploty; upravte dle
energii impedance je mimo funkcni | poteby tak, aby se parametry vrétily do funkéniho
limity rozmezi.

Elektromagnetické ruseni (EMI)

RF generdtor miZe zpdsobit rusent, které ovliviiuje jiné pfistroje. Toto ruseni mlize nastat béhem RF
terapie nebo v jakémkoli rezimu, kdy se provadéji nizkovykonova méfeni, napf. rezimy méeni, télesného
testu nebo rezim testu fyziologickym roztokem.

Pokud md ruseni vliv na jiné pfistroje v daném prostoru, piesurite RF generator na jiné misto a pfesurite
napajeci kabel a zafizeni stranou od néchylného pfistroje a jeho kabeld.

RF generdtor je citlivy k elektromagnetickému ruseni od jinych pfistrojii. Toto mlize vést k nepfesnému
dodavani RF energie a moznému zranéni pacienta. Kromé toho miize dojit k preruseni RF terapie nebo
zZnovu spusténi pristroje kviili neopakujicimu se jevu, jako je poskozeni paméti zplisobené elektrickym ci
radiacnim jevem, vykyviim v siti ¢i prepéti.

Mozné zdroje EMI mohou zahrnovat napiiklad mobilni telefony, radiovysilace, motory, telefony, lampy
a jiné zdravotnické vybaveni jako elektrochirurgické produkty a defibrilétory. V blizkosti RF generdtoru
omezte pouzivani téchto pfistrojd.
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Slovnik pojmii

Upozoriiovaci limity — Limity tykajici se parametrd, jako je teplota, impedance, RF energie, €as i jejich
kombinace, pfi jejichz prekroceni neni RF terapie optimélni a je doporuceno provést ndpravnd opatfeni.
Ton alarmu — Tento ton se ozve, pokud piistroj detekuje, Ze parametr prekrocil funkéni limit pro pfipojené
zafizeni.

Télesny test — Provadi méfeni teploty a impedance pomoci zafizeni zavedeného do pacienta pro RF
terapii.

Zafizeni — Schvélené prislusenstvi od spolecnosti VNUS pro dodavku RF nebo pohdnéné RF (napt. katetr,
ktery Ize pfipojit k RF generdtoru).

Vychozi hodnota — Hodnota nastaveni automaticky pfidélend RF generatorem. Vyjchozi hodnoty ziistd-
vaji v platnosti, dokud nedojde k jejich rekonfiguraci v menu nastaveni RFG nebo nastaveni zafizeni.

EMI — Elektromagnetické ruseni.
Protokol o chybach — Popis a dal3i idaje o chybovém stavu. Tato data se ukladaji pro pozdéjsi pouZiti.

Funkéni limity — Limity tykajici se parametrd, jako je teplota, impedance, RF energie, €as i jejich kombi-
nace, pfi jejichz prekroceni se doddvka RF energie okamZité prrerusi.

Impedance — Pomér okamZitého napéti a okamzitého proudu. Zafizeni ClosureFAST i ClosureRFS vyuZiva-
ji Gcinnou impedanci (velikost vektoru komplexni impedance).

Informacni ton — Tento ton se ozve, pokud pfistroj detekuje, Ze se parametr nachdzi mezi upozoriiova-
¢im a funkénim limitem pfipojeného zafizeni.

LCD - Displej z tekutych krystalt.
MMC - Karta MultiMediaCard.

Parametr — Parametry, jimiZ se fidi algoritmus RF terapie — teplota, impedance, RF energie a/nebo cas,
v z4vislosti na zafizeni.

PC - Osobni pocitac kompatibilni s IBM®.

Trvala nastaveni — Piizpiisobitelna nastaveni, jeZ si zachovaji svou hodnotu i po vypnuti RF generatoru,
napfiklad jas displeje ¢i hlasitost tond.

POST - Inicializacni test.

Energie — Skutecny vykon [topny vykon = IRMS * VRMS * cos 6] doddvany do zafizeni.
Mezni energie — Maximalni RF energie, kterou je zafizeni schopno dodat.

Méreni energie — Aktudini doddvana RF energie.

Nastavena hodnota energie — Pozadovand RF energie.

RAM — Pamét's ndhodnym pfistupem.
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Odstranitelna chyba — Chybovy stav, ktery vyZaduje, aby obsluha reagovala na chybové hlé3eni nebo
aby provedla klinické rozhodnuti.

ROM — Pamét'jen pro ¢teni.
Skutecnd impedance — Velikost redlné slozky vektoru komplexni impedance.

RF - Radiofrekvencni energie.

RFC - Radiofrekvencni poitac.

RFG — RF generator.

RFG2 — Typové ¢islo RF generédtoru VNUS.

RF terapie — Dodavka RF energie pro Iécebné tcely.

Test fyziologickym roztokem — M&eni teploty aimpedance pomoci fyziologického roztoku.
Nastaveni — Nastavitelné hodnoty uvedené v menu nastaveni RFG a nastaveni zafizeni.
Teplota — Hodnota teploty naméfend v misté doddvky RF energie zafizenim.

Naméiena teplota — Aktudlni teplota.

Nastavena hodnota teploty — Pozadovand nebo cilové teplota.

Lécebna RF energie — RF energie doddvana zafizenim, kterd pFe;gvhuje primérny vykon 10 mW. Tento

vyhradné pro méfeni parametrd.

Neodstranitelna chyba — Chybovy stav, ktery zastavi RF generator a vyZaduje, aby obsluha vypnula
a zapnula RF generator.

VNUS — Spole¢nost VNUS® Medical Technologies, Inc.
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