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Uvod

Dékujeme, Ze jste zakoupili kryochirurgickou jednotku Cryo-S Electric Il. Tento vyrobek je
zdravotnickym prostfedkem vyS$si tfidy, splfiujicim evropské standardy, coz dokazuje certifi-
kace vyrobku a jeho oznaceni znackou “CE”.

Pro uplné vyuziti moznosti pristroje a minimalizaci jakékoli zavady se prosime se-
znamte s timto navodem.

Neseznameni se s varovanimi v tomto navodu muize zpusobit ohrozeni zdravi nebo Zivota
jak pro pacienta, tak i pro obsluhu pfistroje. Varovani v navodu jsou, pro zdlUraznéni jejich

dalezitosti a vyznamu, doplnéna piktogramy.

Pouzité symboly v manualu

.— Precteni takto oznaceného textu zjednodussi obsluhu pfristroje a umozni
vyuziti heho funkci.

v Dulezita informace. Méli byste je Cist, abyste zabranili poSkozeni pristroje
nebo nespravnému provedeni zakroku.

Nefizeni se takto oznac¢enimi ¢astmi navodu muize zplsobit vazné poskoz-
eni pristroje, pripadné ohrozeni zdravi a zivota osob.
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1. Aplikace

Kryochirurgicka jednotka Cryo-S Electric |l je nejmodernéjsi zafizeni svého druhu na svété.

Kryochirurgie je definovana jako |é€ebna metoda zahrnujici niCeni Zivé tkané zmrazenim
bez nutnosti jejiho odstranéni. Navic odstranéni tkané a proces hojeni se provadi
samotnym organismem.

PFistroj muze dosahnout bud radikalniho ucinku - zmrazena tkan je odstranéna organismem
a nasledné je nahrazena novym, nebo v pfipadé nékterych tkani (napf. kosti, nervy) re-
verzibilni u€inek (napf. kryoanalgézie - zmrazeny nerv je blokovan (teplota -4°C rusi pocit
bolesti) a poté se regeneruje béhem obdobi mezi nékolika tydny az Sest mésicu).

vigwviv s

tracelularni led, zmény koncentrace elektrolyt( v tkanich, rekrystalizace, mikroinfarkty cév,
zpomalujici tok krve popfipadé jeji zastavu, mikro- a makro-praskliny, apoptéza nebo imu-
nitni reakce zpusobena tvorbou protilatek zamérenych na zmrazenou tkar.

Hlavni vyhody kryochirurgie jsou:

* Nekrvacejici metoda, zmrazeni tkané se provadi z vnéjsku, aniz by byla ohroZena celist-
vost tkané;

* je to jedina metoda, ktera nema za nasledek jizvy, malé plochy se uzdravuji bez jizev a na
vetsi jsou jizvy pruzné, nekolagenni (velmi dobré kosmetické vysledky se obtizné dosahuji
jinymi zpUsoby);

* ve vétsiné pfipadd nevyzaduje anestezii;
» zmrazeni muze byt jednorazové nebo opakovatelné v nékolika sezenich;

* metoda je minimalné invazivni, dobfe snasena pacienty vSech vékovych kategorii; vétSina
z nich mze podstoupit ambulantni Ié€bu nebo tzv. "jednodenni operaci”;

* je efektivni a bezpe&na metoda.
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2. Uéel pouziti Cryo-S Electric Il

Cryo-S Electric Il je ur€en pro lokalni, rychlé a efektivni zmrazeni tkdné pomoci Siroké Ffady

kontaktnich kryosond nebo pomoci unikatni sprejové kryosondy, ktera, diky variabilnimu

nastaveni mraziciho vykonu, umoznuje zmrazeni malych (nékolik mm?) az velkych (nékolik

cme) lézi.

Pfistroj je mozné vyuzit jak na operaCnich salech, tak i pfi jednodenni chirurgii. Je

pozadovan standardni pfivod elektrického proudu 100V - 240V / 50/60Hz s uzeménim a
dodavku plynu z lahve — CO2 nebo N20.

3. Misto a podminky pouZziti

Kryochirurgické sondy, které nejsou ve sterilizacnim obalu a nejsou ozna-
c¢ené jako sterilni, musi byt pred kazdym pouzitim sterilizovany.

Pokud je béhem dne provadéno pouze nékolik zakrokl (s minimalnim odstu-
pem 15 minut), je koncentrace N20 v mistnosti velmi mala a standardni gravita-
ce je schopna zbytky plynu dostate¢cné odvétrat. Pokud je ovSem provadéno
vice zakroku jeden za druhym, je nutné zajistit mechanickou podlahovou venti-
laci (N20 je tézsi nez vzduch), nebo muiize byt N2O odvadén hadici pFripojenou
k vystupu pfristroje — viz kapitola 8.1.

Umistéte pristroj tak, aby nedoslo k jeho padu. Pristroj neni odolny proti silnym
uderum. Ujistéte se, zZe je pristroj pfi presunu dostate¢né chranény.

@@ B B

VAROVANI!
Jednotka pracuje na bazi MEDICINALNIHO CO: . Pouziti technického CO2 muaze
poskodit pristroj a kryosondy.
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4. Prislusenstvi Cryo-S Electric Il

Standardni pfisluSenstvi zahrnuje nasledujici polozky:

v

C. Standardni prislusenstvi ks
1 |2-tlaCitkovy pedal s kabelem 1
2 | Tlakova hadice 2
3 |Ploché klice #22 a #32 (#27) (pro N20O a COz2) 1
4 | Navod k pouZiti 1
5 |Pfivodni kabel 1
6 | Spojky pro lahve N20 a CO2 2
7 | Nahradni tésnéni set
8 | Nahradni pojistky 2
9 |Baleni pfistroje 1
10 |Kryty pfivodl (pfivod plynu, kryosonda) 2
11 |Zavit — kryososnda 1

Tabulka 1. Standardni pfislusenstvi Cryo-S Electric Il

Nasleduijici pfislusenstvi |ze k pfistroji doobédnat:

v

C.

Nestadardni prislusenstvi

1

Hadice ke kryosondam

2

Zahnuté sondy pfipevnéné na hadici (nesterilni)

Oddeélitelné sondy (nesterilni)

Zahnuté sondy pfipevnéné na hadici (sterilni)

Jednorazové sondy

Oddeélitelné sondy

Sprejové kryosondy

Jednorazovy adapter sond

Obal na lahev

Tabulka 2. Nestandardni prisluSenstvi Cryo-S Electric Il
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5. Technické parametry Cryo-S Electric Il

NAPAJENI
Napajeci napéti 100 + 240V (50 / 60 Hz) AC
Maximalni pfikon 150 VA
BEZPECNOST
Trida I
Uroven B

2 kusy @5x20 - zpozdéné
Pojistky 1,25A / 250V
Trida IP IP 21
PLYN
Pracovni médium CO; or N2O

70 bars (CO,)
55 bars (N2O)

Maximalni tlak

48 + 65 bar (COy,)
Pracovni tlak 38 + 53 bar (N20)
25 + 53 bar (N0 - sprej)

AUTO
MANUAL

Pracovni rezim

okolo -80°C pro N,O

Minimalni teplota na kryosondé
okolo -70°C pro C,0

Dalsi

Rozméry 390 ¢ x 420 n x 190 » mm
Vaha okolo 11 kg
PROSTREDI

Teplota 18-32°C
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Vzdusna vihkost

0-75%

Atmosféricky tlak

700 -1060 hPa

Tabulka 3. Technické parametry Cryo-S Electric 1l s neurostimulujici jednotkou

6. Konstrukce a vzhled Cryo-S Electric Il s neurostimulujici jednotkou

Pouzdro jednotky je tvofeno ocelovym ramem a pfedni panel je vytvofen z ABS. Pro ov-

ladani jednotky se pouziva 7" dotykova LCD obrazovka.

Popis obrazku jednotky (Obr. 1, Obr. 2, Obr. 3):

©o N~ wWDE

el =
WN RO

14.
15.
16.
17.
18.

LCD obrazovka

Konktor generator podtlaku
Nastaveni tlaku

Konektor sond

RFID ctecka (identifikace kryosond)
Reproduktor

CO; /N,O plynovy konektor
Konektor nozniho spinace

V}'/VOd CO, /Nzo

. Pojistky
. Hlavni sitovy vypinac

. 110V - 230V~ sitova pfivodka
. lkona mraziciho

rezimu (Auto-
maticky / Manuaini)

Mrazici teplota

Pratok sondy

Pracovni rezim (AUTO, MANUAL)
Doba mrazeni a odmrazeni

Pracovni méd (STOP, PREPARATION
TO FREEZE, READY, FREEZING,
CLEANING)

19.
20.

21.
22.

23.
24.

25.

26.
27.

28.
29.

30

Tlak v lahvy

Ikona lahve

. Modra —tlak OK.

. Cervena — pretlak, prazdna nebo
nepfipojena lahev

Ikona typu plynu (CO2 / N20)

Tlacitko “End of work”™ uvolnéni

plynu

Jmenovity pritok sondy

TlaCitko nozniho spinae (Zluté a

modré)

Ikona Pracovniho

spousté (C, S),

Popis funkce nozni spousté

Tlacitko neurostimulace (pouze pro

jednotky s neurostimulaci)

Typ zvolené koncovky

Zbyvaijici poCet pouziti sondy

Nastaveni obrazovky

rezimu nozni
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Obr. 1. Pfedni pohled na Cryo-S Electric Il

6 Label
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Obr. 2. Zadni pohled na Cryo-S Electric I

9
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Obr. 3. Ovladaci panel Cryo-S Electric Il

7. Chlazeni

7.1 Oxid dusny N,O

Cryo-S Electric Il je kryochirurgicka jednotka vyuZzivajici k chlazeni oxid dusny (N20). N20O je
pynné anestetikum bézné pouzivané v nemocnicich. Expenzi v trysce kryoaplikatoru (Joule-
Thomsonav efekt), N2O generuje teplotu -89°C. V Polsku se pouzivaji 10-ti litrové ocelové
lahve, které obsahuji 7 kg kapalného plynu. Podle platné legislativy musi byt veSkeré nutné
technické udaje vyrazené na plasti kazdé lahve, to je: objem, zkuSebni a pracovni tlak,
prazdna a plna hmotnost a hmotnost obsahu, ktera se obvykle pohybuje od 20 do 25 kg a
datum posledni kontroly.

Je-li plyn spotfebovan a poklesne hladina kapaliny v lahvi, zUstava tlak v lahvi konstantni —
bez ohledu na vysku hladiny v lahvi. Tlak v lahvi je zavisly na okolni teploté. K prudkému
poklesu tlaku dojde aZ po uplném spotfebovani kapalné faze. Pfi okolni teploté 20°C je tlak
v lahvi cca 50 bar(. Nize uvedeny diagram ukazuje zavislost tlaku v lahvi na jeji teploté. Jeli
teplota lahve 20°C a nejste schopni nastavit tlak ovladacem (obr. 1, poz. 3) na 45 bar zna-
mena to, Ze lahev neobsahuje Zadnou dalsi kapalinu. Plyn v lahvi bude postaCovat pouze
na cca 10 minut provozu pfistroje.

10
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Plyn se odebira z povrchu kapaliny. Lahev tedy musi stat s ventilem nahoru. Teoreticky
muze byt N2O skladovan az tfi roky. Prakticky lahev vysta¢i na 30 az 100 zakrokud v zavis-
losti na oblasti pouziti. Plyn se vyuziva pouze po dobu zakroku, tedy pokud je iniciovan pri-
tok pres kryoaplikator. Vzhledem k nizké cené lahvi a mimoradné dlouhé dobé skladovani
N20, doporuc€ujeme mit nejméné dveé lahve.

Po odmontovani krytu ventilu mizete lahev postavit na vahu a zjistit, zda jeji celkova hmot-
nost odpovida hmotnosti uvedené na lahvi.

Diagram ukazuje, ze €im je lahev chladnéjsi, tim je tlak plynu nizSi. Proto je nutné, po skla-
dovani lahve v chladu, nechat ji po dobu nékolika hodin ohfat v mistnosti s pokojovou teplo-
tou. Z ddvodu usazeni kapalné faze plynu nepouzivejte lahev pul hodiny po nakupu nebo
prepravé.

7.2 Oxid uhlicity CO,

Cryo-S Electric Il mUze byt také dodano s oxid uhli€ity. PFi pouziti oxidu uhli¢itého jako
chladiciho média je dosazena teplota sondy o 5 az 10°C vy$Si nez v pfipadé oxidu dus-
ného.

Pristroj musi byt dodavan s oroginalni lahvi. Nepouzivejte komeréné dostupné sifonové
lahve. ZplUsob pouZiti zafizeni je stejny jako v pfipadé N,O. Nezapomente nicméné na
prepnuti zafizeni na CO,. Volba typu plynu je k dispozici na zaloZce "Nastaveni".

Zafizeni musi byt dodavano s oxidem uhli€itym vysoké Cistoty. DoporuCuje se pouzivat
CO; urcené pro medicinské aplikace. Lahev s objemem 10 litrd obsahuje pfiblizné 7,5kg
oxidu uhli¢itého. Spotfeba CO, je 0 20% vySSi nez spotfeba N,O. Vzhledem k nizké cené
lahvi a prakticky libovolné dobé, béhem které muze byt CO, skladovano, je doporu¢eno mit
nejméné dvé lahve. Nedoporucuje se pouzivat plyn uréeny k potravinarskym ucelum.

Oxid uhli€ity je netoxicky. Pfi vy8Sich koncentracich ma dusivy ucinek. Lidé, ktefi s nim
prichazeji do kontaktu, si musi byt védomi toho, Ze se jedna o zkapalnény plyn kvdli jehoz
vysoké koncentraci se snizi mnozstvi kysliku ve vzduchu.

Dlouhodobé vdechovani CO; pfi koncentraci = 5% postupné zvySuje stupefi anoxie.
Pravidelné prestavky a dobré vétrani (doporucujeme instalovat mechanické odsavaci ven-
tilatory, zejména v oblastech, které jsou pod urovni terénu) zabrariuji nebezpeénym koncen-
tracim COa,.

Lahev CO, nesmi byt skladovana v blizkosti zdroji tepla (radiatory, kamen, atd.) nebo v
mistech vystaveni slune¢nimu zareni. Vyhnéte se ohfevu lahve na teplotu vy3Si nez 40 °C.
V pfipadé prekroCeni teploty lahve musi byt lahev chlazena (napf. obalenim vihkym
ruénikem). Stava se, ze pfi plnéni lahve se lahev pfeplni (tlak pfi 40 °C pfesahuje 10 MPa).
V takovém pfipadé by mél byt ventil lahve na okamZik povolen (asi 2s), aby se snizil tlak na
spravnou hodnotu. Béhem této operace by mél byt vytok lahve sméfovan do neutralniho
sméru (tak, aby nebyl nasmérovan na osoby v okoli).

Stejné jako v pfipadé N,O, v okamziku pouziti kapalného média zustava tlak v lahvi kon-
stantni, nezavisle na urovni hladiny lahve. Tlak ve lahvi zavisi pouze na teploté prostredi, ve
kterém pracuje. Teprve kdyz kapalna faze konci, tlak lahvi dramaticky klesa. Pfi okolni te-
ploté 20 °C je tlak v lahvi pfiblizné 56 barl. Nize je graf popisujici zavislost tlaku lahve na

11
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teploté. Pokud pfi teploté zasobniku 20 °C nedokazeme nastavit tlak (Obr. 1, poz. 3) na tlak
50 bard, znamena to, ze ve lahvi jiz neni kapalina. Plyn ve valci postaci jen asi 10 minut
provozu.

Po odSroubovani uzavéru a bez odstranéni tésnéni muzete na vahach zkontrolovat, zda
zda je nadoba prazdna i ne.

Graf ukazuje, ze Cim je teplota lahve nizSi, tim je niz8i i tlak a tim padem by i lahve
pfevezené z chladnych mist méli pfed pouZzitim zustat nékolik hodin v teplé mistnosti. Aby
se usnadnila stabilizace kapalné faze, maze byt valec pouzit pfiblizné 30 minut po pfesunu.
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Obr. 4. Zavislost tlaku v Iahvi na okolni teploté

POZORI!

v Pokud pouzivate jako chladici medium oxid uhli¢ity, musi to byt ZDRAVOTNICKY oxid
uhli¢ity. Pouziti potravinaiského nebo technického CO2 mtize zplisobit poSkozeni pfi-

stroje nebo pfipojené sondy.

8. Priprava pristrojek praci

Nize uvedeny popis pfedpoklada pouziti jednotky Cryo-S Electric Il se schrankou na lahev.
Pokud nepouzivate schranku, musi byt lahev umisténa stabilné a zabezpecCena proti padu.

Pracovni postup:
1. Sundejte kryt ventilu lahve.

2. Sundejte obal (lahev mizete nejdfive zvazit). Vyndejte zaru¢ni kartiCku z plastového obalu a
ponechte si ji do vymény lahve.

12
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3. Pomoci
silu.

plochého klice nasroubujte spojku na ventil lahve. Pro dotazeni spojky uZijte stfedni

¥

Toto je jediny okamzik, kdy k pripojeni pristroje potrebujete silu. VSechna
ostatni spojeni Ize provadét lehce dvéma prsty.

4. Kratce o

teviete ventil lahve, aby se uvolnily necistoty.

VAROVANI!

Po otevreni ventilu uchazi z Iahve plyn pod velkym tlakem. Drzte proto lahev
druhou rukou. Proud plynu sméfujte na bezpeéné misto — prudky napor
plynu mize psSkodit vas zrak.

5. Umistéte lahev do schranky a zabezpecte ji.

6. Pfipojte

hadici pfivodu plynu k vystupu na lahvi. Pfevle¢nou matici utahnéte lehce dvéma prs-

ty. Stejné postupujte pfi pfipojeni hadice k pfistroji (Obr. 2, poz. 7).

¥

Je-li obtizné pripojit hadici k pFistroji, je mozné lehce potrit tésnéni (Cerny
krouzek) technickou vazelinou (nebo olejem).

7. Pfipojte

pedal (Obr. 2, poz. 8).

8. Otevrete ventil lahve.

¥

Po otevreni ventilu si poslechnéte, jestli plyn nékde neunika.

- Je-li slySet sy€eni smérem od ventilu, dotdhnéte spojku klicem. Pokud se stav nezlepsi,

zavrete

ventil, odpojte hadici a zkontrolujte tésnéni na lahvi.

- Pokud problem pfetrvava (nebo je slyest sy€eni z jiného mista), zkontrolujte tésnéni na
hadici. Pokud jsou posSkozena, vymérite je.

9. Pripojte

hadici ke kryoaplikatoru nebo kryoaplikator k vystupu pfistroje (Obr. 1, poz. 4). Po

pripojeni, oto€te hadici doprava dokud neucitite odpor.

10. Pripojte kryoaplikator ke kabelu.

¥

Je-li obtizné pripojit hadici, je mozné lehce potrit tésnéni (€erny krouzek)
technickou vazelinou (nebo olejem).

Pristroj je

pripraven na praci.

13
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8.1 Vyvod N,O

V mnoha pfipadech, kdy nasleduje jeden zakrok za druhym, je potfebny odsat prebyteCny
plyn z mistnosti. Odvodovou hadici musi pfipojit technik podle nasledujiciho postupu.

1. OdSroubujte tlumi€ zvuku na vystupu — €erna plastova krabi¢ka (4 M3 Srouby).

2. OdSroubuijte filtr ze slinuté mosazi, ktery je pod ¢ernou krabickou.

3. Na misto filtru naSroubujte nerezovou spojku, na kterou se pfipojuje hadice pro odtah
plynu z mistnosti.

4. Pripojte hadici dodanou Metrum CryoFlex na spojku,

5. Konec hadice umistéte mimo proctor, kde se provadi zakroky.

POZOR!

K pristroji mohou byt pfipojeny pouze hadice a pfisluSsenstvi dodané vyrob-
cem. Pripojeni jiného prislusenstvi mize poskodit pristroj nebo zpusobit
chybné nacitani pratoku sondy!

Odtahovou hadici musi pfipojovat technik.

Na hadici u koncovky nedavejte zadné doplnujici zabezpeceni (pasky nebo
svorky). Mlizete poskodit pristroj!

Blokovani odtahové hadice (ohybani, skladani a zavini do dvefi), zatimco
jednotka pracuje, mulize pristroj poskodit!

Po ukonéeni zakroku se ujistéte, ze je hadice zabezpecena proti trvalému
poskozeni (zmacknuti)

<

Hadice musi byt co mozna nejkratsi. PfiliS dlouha hadice mize negativné
.- ovlivnit vykon sondy. Je to z diivodu nedostateéného pratoku kryoaplikato-
rem.

14
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9. Poznamky k pripravé pristroje

Pred zakrokem je nezbytné nutné zkontrolovat tésnost sondy. To udélate takto:
1. Pripojte sondu k pristroji.

2. Zapnéte pristroj do rezimu READY

3. Ponoite sondu (mrazici ¢ast) do solného roztoku — ze sondy nesmi vychazet
zadné bublinky.

Provadéni zakroku s netésnici sondou muze ohrozit zivot pacienta!

Nepfripojujte zadné hadice, pokud je pristroj pod tlakem — jednotka je v rezimu
READY nebo FREEZING. Mize to poskodit pristroj nebo prisluSenstvi nebo
ohrozit zdravi uzivatele.

Kryochirurgické sondy dodané s pristrojem mohou byt nesterilni! Sterilizujte je
pred kazdym pouzitim.

VAROVANI!
Pro pripad prevence rizika urazu elektrickym proudem, by méla byt jednotka
pfipajena s uzemnovacim pinem.

Zarizeni splhuje pozadacky normy EN 60601-1-2:2007 na odolnost a elektro-
manetické vyzarovani

Pred zahajenim prace musi byt lahev s plynem umisténa do mistnosti s teplotou
= 200 C na dobu cca 2 hodiny. Studena lahev nema dostatec¢ny tlak plynu.

Pro usazeni kapalné faze plynu v lahvi pockejte po jeji prepravé asi 30 minut,
nez za¢nete se zakrokem.

VAROVANI!

Je-li jako chladici medium pouzit oxid uhli¢ity, musi to byt MEDICINALNI plyn.
Pouziti potravinairského nebo technického CO2 miize zplsobit poskozeni pri-
stroje a pripojené sondy.

Lahev se nesmi zahrat na vice nez 400 C. V takovém pripadé muze prekrocit tlak
v lahvi 8 MPa.

Pricinou opakujicich se problému pfi uvadéni do provozu a provozu sond (ne-
dostatek stabilniho prutoku) maze byt vzdusna vihkost v plynu. V tomto pripadé
doporucéujeme pouzit specialni molekularni filtr. Filtr 1ze zakoupit samostatné -
jako prislusenstvi.

15
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10. Ovladani jednotky — Rezimi a funkce nozZni spousté

Left Switch

(unit modes)

Right Switch
(start fiow)

Pedal buttons
Duplicate footswitch

Switch mode

Obr. 5. Nozni spoust and tlacitka na LCD obrazovce

Pristroj se ovlada pomoci dvojitého pedalu. Nazev nastaveného pracovniho rezimu je zob-
razen v pravém hornim rohu obrazovky (Obr. 3, pol. 19). Po zapnuti hlavniho vypinace, pfi-
pojeni a nacteni typu sondy, je pfistroj v rezimu STOP. V tu chvili muzete:

Po pfepnuti do rezimu READY:
e Stisknéte levy pedal nozni spousté (nebo
Zluté tlacitko na obrazovce).
Po stisknuti Zlutého pedalu se jednotka pfi-
pravi k procesu mrazeni. Po cca 5 sekun-
dach je sonda vycisténa nizkym tlakem, pak
naplnéna pracovnim tlakem a zaCne pro-
cess predchlazeni. Po asi 15 az 20 sekun-
dach se jednotka prepne do rezimu READY.
Sonda je pfipravena a naplnéna plynem. Po
stisknuti modrého pedalu zacne mrazeni.
Béhem pfipravy se zobrazi nasledujici
obrazovka:

FLOWRATE

138 im

wom 350 1

Po pfepnuti do rezimu CLEANING:
e Stisknéte pravy pedal nozZni spousté
(nebo modré tlacitko na obrazovce).

REZIM PEDALU C

Cisténi pokraduje dokud je pedal stisknuty.
Po jeho uvolnéni se pristroj pfepne do re-
Zimu STOP.

Spusténi ¢isténi v tomto rezimu pedalu
jemozné pouze noznim spinaéem - tla-
¢itko na displeji neni aktivni.

REZIM PEDALU S
Cisténi probiha po dobu cca 2 sekund, pak
se pfistroj pfepne do rezimu STOP.

16

Description of functions



2= Metrum CryoFlex

Postup pfipravy pro mrazeni lze pferusit
stisknutim Zlutého pedalu. Poté se na obra-
zovce zobrazi zprava, ktera vas pozada o
potvrzeni ukonc€eni postupu pfipravy sondy.

Potvrzeni Ize provést stisknutim tlacitka OK
nebo Zlutého spinace.

Potvzeni zastaveni zpUsobi deaktivaci
sondy. Cip sondy musi byt pfi dal$i proce-
ddfe znovu nacten.

Pokud sonda nedosahne predpokladaného pratoku a pfistroj pracuje v automatickém
rezimu, rezim CiSténi se spusti automaticky. Zobrazi se nasledujici hlaseni:

FREEZING TIME

N . 12

PLEASE WAIT

1 i s s S R NSO S e

Zarizeni provadi az 5 cyklli automatického &isténi sondy. Po kazdém cyklu se kontroluje
tok sondy. Je-li pratok vhodny pro danou sondu, zafizeni se vrati do rezimu FREEZE
nebo READY.

VAROVANI!
Pokud je pristroj v rezimu READY, nepokousejte se odpojit sondu od pristroje.
V tomto rezimu je sonda naplnéna plynem o tlaku cca 40 baru.

v Pokud zvolite rezim pedalu C, je moznost ovladani funkce ¢€isténi prostrednic-
tvim displeje zablokovana. Cisténi spustite pouze pedalem.

17
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Je-li pfistroj v rezimu READY::

Pro pfepnuti do rezimu STOP:
¢ Stisknéte levy pedal nozni spousté.

Po stisknuti Zlutého tlacitka se pfistroj vrati do
rezimu STOP. Tlak v sondé se uvolni.

V tomto rezimu muazete vymeénit sondu za ji-
nou.

Volba rezimu STOP spousti deaktivaci
kryosondy, proto je potfeba tuto operaci pot-
vrdit:

Pokud je operace potvrzena, zobrazi se
nasledujici zprava:

READ THE PROBE

INTO THE UNIT

Pro zahajeni FREEZING:

o Stisknéte pravy pedal nozni spousté
REZIM PEDALU C

MrazZeni sondy pokraCuje dokud je modry
pedal stisknuty. Po jeho uvolnéni se pfistroj
pifepne do rezimu READY. Sonda pfejde do
teploty nad nulou asi za 2 sekundy.

Start mrazeni v rezimu C je mozné pouze
pedalem — tlaCitko na obrazovce je neaktiv-
ni.

REZIM PEDALU S

Mrazeni se spusti bud stisknutim pedalu ne-
bo stisknutim tlaCitka na obrazovce. MraZeni
pokracuje dokud pedal nebo tlaCitko znovu
nestiknete.

Sonda prejde do teploty nad nulou asi za 2
sekundy od opakovaného stisknuti tlacitka.

PRACOVNi MOD

V tomto modu jednotka provede 2 cykly
mrazeni s pauzou mezi nimi.

Cas mrazeni a pauzy mdze byt nastaven v
nastaveni.

18
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10.1 Rezimi pedalu

V jednotce je mozné zvolit jeden ze dvou rezima pedalu: “C” nebo “S”. Prvni mod “C” je zak-
ladni méd a umozniuje kontinualni zmrazovani a Cisténi tak dlouho, dokud modry nozni
spinac zustane stlacen. Uvolnéni nozniho spinace vede k odmrazeni kryosondy nebo pre-
ruSeni rezimu ¢€isténi. Popis rezimu spole¢né s indikaénimi ikonami naleznete nize:

Kontinualni mod

Sekvenéni
rezim

V tomto reZzimu zmrazeni pokracuje tak dlouho, dokud je
nozni spinac stisknut. Po uvolnéni nozniho spinace se
kryosonda rozmrazi béhem 1 + 3 sekund. Stejné pravidlo
plati i pro rezim Cisténi - Cisténi kryoprocesoru pokracuje
az do uvolnéni nozniho spinace.

Funkce vyZadujici pridrzeni a stisknuti nozniho spinace
nejsou z panelu LCD k dispozici.

ReZim nozniho spinac¢e C neni k dispozici, pokud je ¢as-

ovy rezim nastaven na "CYCLE". ,

V tomto reZimu, pokud je nozni spinac jednou stisknut,
spusti pfistroj reZim mrazu. Zmrazeni (Ci Cisténi) pok-
racuje, dokud neni nozni spina¢ znovu stisknut. Po opé-
tovném stisknuti nozniho spinaCe se kryosonda rozmrazi
béhem 1 + 3 sekund.

Pro prepnuti mezi reZimy stisknéte Zluté tlaCitko pod
znackou ‘FOOTSWITCH” v nabidce nastaveni.

SETTINGS 1 SETTINGS 2

FREEZING TIME
|___0:20

19
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11. Méreni a nastaveni tlaku. Rezimi pristroje

Cryo-S Electric Il ma automaticky ovladané ventily, které nastavuji pratok sondy na jmenovi-
tou hodnotu. Ridici ventil nastavuje dobu otevfeni, aby se nastavil pritok sondy. B&hem
mrazeni mlze pritok oscilat kolem nominalni hodnoty, coz je normalni chovani. Frekvence
provozu ventilu zavisi na typu sondy, typu plynu, tlaku lahve a dalSich parametrech.

Jsou dostupné dva rezimy:

1. Aumtomaticky reZim IBM jednotka nadte jmenovitou hodnotu pritoku z &ipu sondy a

automaticky pfidi pratok sondou.

2. Manualni rezim [ uZivatel mUZe nastavit pratok na jmenovity pratok pomoci

regulatoru.

Jednotka je vybavena tlakovym prevodnikem, ktery méf¥i tlak plynu v lahvi.

Tlak a typ plynu v
lahvi.

Modfe zobrazena lahev znamena spravny
provozni tlak. Cervena lahev znamena, ze
tlak je pfilis maly.

Automaticky rezim
pristroje.

Automaticky rezim nastavuje tlak podle pru-
toku sondy. Nastaveni pritoku zavisi na ty-
pu sondy nactené pristrojem — kazda sonda
ma svuj optimalni prutok.

Manualni rezim pfi-
stroje.

V tomto rezimu nastavuje tlak uzivatel po-
moci ovladace na Celnim panelu pfistroje.

Aktualni hodnota
prutoku sondou.

Prutokomér ukazuje pracovni tlak trysky.
Graficky diagram ma nasledujici vyznam:
Cervena a oranzova - prilis vysoky nebo
nizky prutok koncovkou (prutok muze byt
niz§i béhem PREPARATION TO FREEZ-
ING). Pratok muze oscilovat kolem jmeno-
vité hodnoty — to je normalni stav jednotky.

Zelena — optimalni pratok kryosondy - hod-
nota zavisi na typu koncovky.

Pod ukazatelem pritoku je zobrazen jmeno-
vity pratok, ktery je uloZzen v RFID Ccipu
kazdé sondy (NOM ... I/h).

hem mrazeni nastaveni pratoku.

Provadéni zakrokli s mrazenim (s pozitim sondy s vysokym prutokem) az pétkrat v
rychlém sledu za sebou mize ochladit lahev diky vyparovani N20. Po ofati lahve na
teplotu okoli tlak v lahvi opét stoupne.

Kazda kryosonda pracuje se svym optimalnim pritokem. Nékteré kryosondy vyzaduji bé-
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12. Kontrola nastaveni prutoku plynu kryosondou — MANUALDni refim

Pratok plynu kryoaplikatorem je velmi signifikantni parametr potvrzujici u€innost kryoson-
dy.Mnozstvi plynu protékajici kryoaplikatorem je méfeno pratokomérem a zobrazeno na
displeji pfistroje. MnoZstvi protékajiciho plynu lze upravit nastavenim tlaku (v rezi-
mu MANUAL):

- prutok se zvysi zvysenim tlaku,

- prutok se snizi snizenim tlaku.

Na Skale pratokoméru jsou zobrazeny nasledujici oddily:

e zeleny: pracovni prutokt krysondy.

e Cerveny a oranzovy: oblasti pfili§ vysokého nebo nedostate¢ného prutoku. Prutok
muZe na kratky Cas klesat nebo vzrist mimo zelenou uroveri. To je normalni chova-
ni. Pokud je pratok stale pod zelenou uroven je sonda pravdépodobné ucpana nebo
je tlak v okruhu nedostateCny. Pokud je hodnota pritoku stale vy$Si nez zelena uro-
ven doslo pravdépodobné k poskozeni (uniku) v hadicich nebo konektorech.

Kdy by mél byt prutok nastavovan?

1. Kdyz chceme vytvorit led, napfiklad na jehlové sondé

D; — ~) D — )

PRUTOK ~ 75% NORMALNIHO PRUTOKU NORMALNIi PRUTOK

Obr. 6. Vliv pritoku na mrazeni kryoaplikatoru

2. Pfi mrazeni kontaktnimi kryoaplikatory
Béhem procesu mrazeni izoluje led kryoaplikator od nezmrazené okolni tkané a zhorSuje
tim tepelny pfenos. Proto, v pfipadé laryngologickych, gynekologickych nebo chirurgickych
kryosond, postupujte nasledujici mzisobem:
Muzete zacit mrazeni pfi vysokém tlaku, tedy 45 az 50 baru.
Sledujte pruatok, ktery by se mél po nékolika sekundach stabilizovat a nestoupat. To je opti-
malni
prutok plynu kryosondou. Pokud se pratok zaéne zvySovat, snizte ovladaéem tlak plynu
pro dosazeni optimalniho pritoku. Kazdy kryoaplikator ma svij optimalni pratok plynu.
VySe uvedeny popis plati pro rezim MANUAL. V rezimu AUTO si pfistroj nastavuje pratok
automaticky na zakladé méreni vestavéného pritokomeéru.
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13. Propojeni hadice — nastaveni sondy, mrazeni

1. Kontrolujte vzdy v rezimu STOP.

2. Otevrete ventil lahve. Zkontrolujte unik plynu z mosazné spojky na lahvi. Zkontrolujte na
displeji indikator tlaku plynu v Iahvi — modra znaci spravny a pozity typ plynu — N20 nebo
CO2

3. Prfipojte hadici sondy k pfistroji — zatlacte zastrCku dozasuvky a otocté ji po sméru hodi-
novych rucicek.
4. Pripojte kryosondu k hadici (plati pouze pro odnimatelné sondy).

ruéené natrit tésnéni v hadici parafinem nebo vazelinou, aby Sla kryosonda
lehce pripojit. Vrstva mazadla by méla byt co mozna nejslabsi. Velké vrstva

[ Jednou za ¢as (jednou do mésice, je-li pristroj pouzivan intenzivné) je dopo-
lubrikantu mize sondu ucpat.

5. Nactéte sondu do pfistroje pfilozenim ke &te€ce RFID (Obr. 1, poz. 5). Typ sondy a pocet
moznych zakroku s touto sondou se zobrazi na displeji.

PROBE PROBE
D-30/RF
| TREATMENT'S TREATMENT'S
| LEFT LEFT
‘\
Pfed nactenim sondy Po nacteni sondy

6. Zvolte pracovni rezim (IBM / EM) — doporuceny je automaticky rezim
7. Zvolte rezim pedalu (S/ C)

8. Stisknéte zluté tlacitko (pedal nebo tlacitko na LCD dotykovém displeji). Pristroj automa-
ticky procisti sondu a pak zaCne mrazit a pfepne se do rezimu READY.

Pred zahajenim zakroku zkontrolujte tésnost sondy.

Provedete to takto:

1. Pripojte sondu k pristroji.

2. Prepnéte pristroj do rezimu READY

3. Ponoite trysku sondy (jeji mrazici ¢ast) do solného roztoku — ze sondy ne-
smi uchazet bublinky plynu.

Provadéni zakroku s netésnou sondou muize ohrozit zivot pacienta!
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Mrazici trysky kryosond s malym pramérem (oftalmologické — @1 + Q1,5) se

._ mohou lehce pokryt namrazou po zapnuti pristroje do rezimu READY. Tryska
by se méla po nékolika sekundach odmrazit sama. Pokud ne, vypnéte pfristroj
z rezimu READY (zluty pedal) a znovu jej zapnéte. Pokud je tryska stale zamra-

Zena spust'te program cisténi sondy.

Obsluha by méla sledovat prutokomér po dobu mrazeni. Pokud jednotka pracuje v auto-
matickém modu BB, pritok bude regulovan automaticky. Pokud jednotka pracuje v
manualnim modu B, nastavte poZadovany priitok ovladaéem na pfistroji.

14. Vyména kryosondy

a.) Pristroj musi byt v rezimu STOP.
b.) Odpojte kryosondu a opatrete ji zatkou.

Pokud je kryosonda odpojena ihned po mrazeni, musi byt neprodlené
opatiena zatkou. To zabrani nasati vihkého vzduchu do kryosondy.

c.) Pfipojte novou kryosondu a dotahnéte pojistnou matici (nebo pfipojte k pfistroji — v
pfipadé neodpoijitelnych kryosond)

d.) Nactéte typ kryoaplikatoru do pfistroje jeho pfilozenim k RFID ¢teCce (Obr. 1, poz. 5).
Typ sondy a pocet zakroku se zobrazi na displeiji:

PROBE
D-30/RF

TREATMENT'S 2 ‘
L LEFRS )

e.) Zmacknutim Zlutého pedalu pfepnéte jednotku do médu READY. kryosonda bude
vyCisténa a pfipravena k mrazemni.
f.) Kryosonda je pfipravena k mrazeni — stiskem modrého spinace spustite mrazeni.

15. Kontrola, zda je mrazeni efektivni

Jedinym testem kvality kryoaplikatoru je rychlost, jakou se okolo jeho trysky udéla led.
Zkousku provedete tak, Ze se kryoaplikatorem dotknete kousku masa.

Jako zkouska je tento postup doporucen Iékaftiim, ktefi pouzivaji kryochirurgii poprvé.
Provedte mrazeni s riznymi typy kryoaplikator po rliznou dobu.

Sledujte narast bilé hranice ledu, pak maso rozfiznéte a zkontrolujte tvar a hloubku zmrzlé

vrstvy.
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16. Zakladni pravidla tykajici se zmrazeni tkané (kryochirurgie)

1. Rozhodujici vliv na destrukci tkdané mrazenim je obsah vody v ni. Kryochirurgie je proces,
ktery vyuziva k destrukci tkani mrazeni vody v nich obsazené. NejCastéji se tento postup
pouziva v dermatologii, zvlasté pak u ztvrdlych vrstev tkané jako jsou puchyfe nebo otla-
ky. Tyto zmény by se mély nejdfive odstranit namacenim, fezanim nebo farmakologicky.
U téchto zmén je v nékterych pripadech doporuceno pouziti sprejové sondy.

Sucha nebo lehce vihka tkan je velmi dobrym tepelnym izolantem. Dotyk
._ namrazeného kryoaplikatoru s takovou tkani vyznamné redukuje u€innost

mrazeni (az o 50%). K takové tkani by se mél prilozit kryoaplikator teply a
pak teprve spustit mrazeni.

2. Mrazte s pfesahem pres tkan s patologickymi zménami: od 1mm pro kratké mrazeni az
po 2mm pro dlouhé mrazeni (vétsi ledova vrstva okolo aplikatoru). Urover zmrazeni tka-
né Ize kontrolovat (pokud to podminky dovoluji) pomoci bile hranice ledu formujici se ko-
lem kryosondy.

3. Ve vétsiné pripadl mrazte dvakrat. Podruhé po spontannim odmrazeni tkané. Timto zpuso-
bem muzete vyrazné zvysit u€innost mrazeni (kryonekrézu).

4. Led je izolantem. Cim je ledova zéna vétsi, tim vice izoluje nezmrazenou tkar od kryoaplika-
toru. Pokud je to mozné, je lepSi provadét mrazeni ve dvou kratSich aplikacich nez v jedné
dlouhé.

17. Poznamky k mrazeni Cryo-S Electric Il s neurostimulaci

1. Vzdy dotykejte tkané s tepllou kryosondou. Timto zplsobem je zajistén dobry kontakt a pfi-
Inavost kryosondy. Po nékolika sekundach zmrazovani kryosonda velmi silné pfilne ke tkani,
aniz byste ji museli tisknout nebo neustale sledovat jeji pozici a tkan pak muze byt pfitahova-
na nebo odtahovana pomoci kryosondy pro lepsi sledovani nebo aby se zabranilo zmrazeni
vrstvy umisténé hloubéji .

2. P¥istroj Cryo-S Electric Il s neurostimulaci zahfeje trysky béhem nékolika sekund.

18. Kontraindikace

PFfi zmrazeni rakovinnych utvarli neni mozné odebrat vzorky pro histopatologii. Rozsah
pouziti kryochirurgie spocCiva vyhradné na operatérovi (chirurgovi), ktery provadi IéCbu.
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19. Nacteni kryosondy do jednotky — RFID

Pfistroj a sondy s nim pracujici jsou vybaveny systémem bezdratové komunikace RFID.
Pfed zahajenim prace se musi sonda nacist do pfistroje pfilozenim ke &teCce na pfistroiji:

Po spravném nacteni sondy do pfistroje se na displeji zobrazi typ sondy a pocet jejich moz-
nych pouZiti. Informace vypada takto:

g FLOWRATE

D-30/RF 0 I/h
TREATMENT'S C )

e @ vom. 340 I/h

Nactenim do pfistroje sonda pfeda dvé zakladni informace:
1. PoCet moznych pouZiti — kolikrat je jeSté mozné sondu resterilizovat
2. Pratok charakteristicky pro dany typ sondy, ktery umoZznuje jeji automatické pouziti.

2

Po naéteni sondy ma uzivatel 60 minut na provedeni zakroku. Po této dobé
se sonda vymaze z pameéti pristroje — musi se pak nacist znovu, coz ji ubere
z po¢tu moznych pouziti.

Pouziti sondy bude také odecteno z po¢tu moznych, pokud se odpoji kabel
sondy od pristroje nebo se vypne pristroj s pripojenou sondou.
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20. Upozornéni a zpravy generované pristrojem

PFistroj mize generovat zpravy a chybova hlaseni. Jejich vyznam je nasleduijici:

READ THE PROBE
INTO THE UNIT

NO
CRYOPROBE

CONNECT
GAS CYLINDER

CRYOPROBE BLOCKED
CLEANING PROCEDURE
PLEASE WAIT

=)

CRYOPROBE BLOCKED

TO CLEAN PROBE PRESS BLUE PEDA

TO REPLA

3

CRYOPROBE
BLOCKED

USED
CRYOPROBE

REPLACE CRYOPROBE

CRYOPROBE
NOT ACTIVE

READ THE PROBE
INTO THE UNIT AGAIN

o= B o —= B o=

Nebyla nacCte Zadna sonda
Nactéte sondu prilozenim na ¢teCku RFID— viz kapitola 18

Sonda neni pfipojena k pristroji
Pripojte a nactéte sondu do pristroje.

Lahev s plynem neni pfipojena k pristroji.
Pripojte privod plynu (nebo oteviete ventil na lahvi)

Sonda je blokovana.
Spustilo se automatické CiSténi sondy. Prosime pocCkejte.

Sonda je blokovana.
Pokus o automatické Cisteni nebyl uspesny.
VycCistéte kryoprotek ru¢né nebo se obratte na servisni stfedisko.

Sonda je blokovana.
Pokus o pfipravu sond nebyl uspésny.
Nebylo dosaZeno jmenovitého tlaku. Zahajte manualni ¢isténi sondy.

Limit moznych pouZiti sondy je spotfebovany.
Nahradte sondu novou.

Sonda byla deaktivovana (prepnuti z rezimu READY do rezimu
STOP) nebo uplynula ¢asova lhuta pro konkrétni lécbu. Prectéte
sondu znovu nebo ji vymérite.
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21. Automaticky a manualni rezim

MANUALNI REZIM -

Prutok se nastavuje ruéné — uzivatel nastavuje pratok pomoci ovladace na pfistroji. Pokud
je sonda blokovana, nespusti se automatické nastaveni tlaku.
Bez ohledu na nastaveny prutok se pristroj pfepne do rezimu READY.

AUTOMATICKY REZIM -

V tomto rezimu pfistroj automaticky nastavuje tlak, aby dosahl optimalniho pratoku plynu
pro danou sondu.

Pfi pfepnuti do rezimu READY probéhne kontrola, jestli neni sonda blokovana. Pokud je
blokovana, spusti se automaticky Cisténi (pfistroj provadi 5 pokusu o Cisténi sondy).

Také béhem mrazeni probiha kontrola jestli neni sonda blokovana. Pokud je, spusti se au-
tomaticky Cisténi (pFistroj provadi 5 pokusul o Cisténi sondy). Jakmil je sonda Cista, pfepne
se pfistroj do rezimu READY. Pokud pfistroj neni schopen sondu vycistit, zobrazi se nasle-
dujici hlaseni:

Zprava zablokované sondy — béhem | Zprava zablokované sondy — béhem

pfipravného procesu mraziciho procesu

CRYOPROBE BLOCKED

CRYOPROBE i
TO REPLACE CRYOPROBE PRESS YELLOW PEDAL
BLOCKED

REPLACE CLEANING

Provadéni zakrokl s mrazenim (s pozitim sondy s vysokym pratokem) az pétkrat v
rychlém sledu za sebou muize ochladit lahev diky vyparovani N,O/CO,. Po ohrati
‘. lahve na teplotu okoli tlak v lahvi opét stoupne.

Kazda kryosonda pracuje se svym optimalnim tlakem. Nékteré kryosondy vyzaduji
béhem mrazeni nastaveni tlaku.
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22. Nastaveni pristroje — obrazovka nastaveni
Po stisknuti tohoto tlaCitka:

- TEMPERATURE

**°C "6';“6‘0

READY | CLEANING

uvidite na pfistroji nasledujici obrazovku:
1 2 3 4 5

SETTINGS 1

Casovy rezim. Zafizeni mize automaticky vyp-

1 | nout mrazici reZim, indikovat dobu prichodu | 9 Tlacitko na - prepnuti na druhou obrazovku

nebo provadét 2 mrazici cykly s pauzou nastavent

2 Regulace mraziciho ¢asu 10 | Zapnuti funkce volitelné odsavaci jednotky

3 | Nastaveni pauzy mezi 2 mrazicimi cykly 11 | Zména pouzitého plynu N,O — CO,

4 ‘. Ty .. Zména pracovniho modu (regulace pritoku):
Tlacitko na nacteni informace z RFID &ipu 12 AUTO / MANUAL

S | Tlagitko na nastaveni Jazyka 13 | Zména rezimu pedalu (S/ C)

6 Tlacitko na pfepnuti mezi nastavenim a hlavni 14 | Popis verze softwaru

obrazovkou
7 Regulace hlasitosti zvuku 15 | Tlacitko na pfesun na predchozi stranu
8 Regulace hlasitosti alarmi 16 | Tlacitko na pfesun na hlavni stranu
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23. Méreni mraziciho ¢asu a interval mezi procedtirami

PFistroj umoznuje zvolit jeden ze tfi pracovnich rezima hodin, které reguluji funkce sondy:

MODE

o

FREEZING x2

4]

—_—

i TREATMENT TIME e
i TREATMENT TIME + i TREATMENT TIME + ‘ 0:10
0:10 l 0:10 ‘ ™ PAUSE TIME +
' 0:20
TIMER MODE ONLY SIGNAL MODE CYCLE MODE

UZivatel nastavi Cas pro-
cedlry v nastaveni.
Pristroj po uplynuti
nastaveného ¢asu dokonci
zmrazeni.

Prace v tomto reZimu je
oznacena touto ikonou na
hlavni obrazovce:

UzZivatel nastavi ¢as pro-
cedlry v nastaveni.

Po uplynuti  nastavené
doby vyda pristroj zvuko-
vou signalizaci indikujici
konec procedury - zmra-
zeni neni vypnuté.

Prace v tomto reZimu je
oznacCena touto ikonou na
hlavni obrazovce:

=

~

UzZivatel nastavuje dobu mrazeni
a dobu pauzy v nastaveni.
Pristroj provede nasledujici cyk-
lus:

1. Zmrazeni (nastaveny ¢as)

2. Preru$eni (nastaveny c¢as)

3. Zmrazeni (jako v bodé 1)
Prace v tomto reZimu je ozna-
¢ena touto ikonou na hlavni
obrazovce:

e

Po ukonceni kazdého cyklu zmrazeni (pfepnuti do reZzimu
READY) se na obrazovce zobrazi doba posledniho zakroku.

24. Méreni teploty sondy

Cryo-S Electric Il s neurostimulacnim zafizenim je vybaveno funkcemi méfeni teploty kryosond.
Teplota sondy se odhaduje na zakladé charakteristik sondy a pratoku plynu pfes sondu. Méfeni
teplotni sondy se automaticky zapne pfi spusténi mrazeni. Teplota je uvedena nasledujicim

zpusobem:

TEMPERATURE

* % C

=

TEMPERATURE

-66°C

Zobrazena teplota udava teplotu uvniti sondy. Tato teplota je priblizna a
muze se liSit od teploty na povrchu sondy.
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25. Vyména lahve s plynem

Pro vyménu lahve s plynem:
a) Uzaviete ventil na lahvi.
b) Oteviete nastaveni (na displeji) a stisknéte nasledujici tlacitko:

c)Na obrazovce, ktera se objevila

CLOSE
GAS CYLINDER

Zvolte OK — tlak bude uvolnén ze zafizeni.

d) OdSroubujte pfivodni hadici z konektoru lahve.

e) Pomoci kli¢e (dodaného k jednotce) odSroubujte mosazny konektor z lahve.
f) Vymérnite lahev za novou.

g) Otevrete ventily na valci po dobu = 1 vtefiny, abyste odstranili necistoty.

VAROVANI!

Po otevreni ventilu lahve dojde k velmi silnému uniku plynu. Pfi otevieném
ventilu drzte lahev pevné druhou rukou.

Smeérujte proud plynu bezpeénym smérem — prudky naraz plynu maze poskodit
vase 0¢i.

h) Pfipojte tlakovou pfivodni hadici pfistroje do konektoru na Iahvi.
i) Lahev je tim pfipojena. Muzete pfipojit kryosondur a zacit s praci.

Neodsroubovavejte spojku z lahve pokud odpoustite tlak z pristroje!
Nepokousejte se odpojit privodni tlakovou hadici pokud jste nejdrive neodtla-
kovali pristroj!

26. Dokonceni pouziti zafizeni

Pozor!

Je nutné zcela uzavrit ventil a vypustit plyn ze zafizeni po dokon€eni vSech
zakrokt béhem dne.

Zanechani jednotky pod tlakem muze zpUsobit posSkozeni pneumatického
systému!

Béhem uvolfiovani plynu ze zafizeni byste méli postupovat podle nize uvedenych pravidel:

a) Uzaviete ventil lahve
b) Provedte postup uvolnéni tlaku (body a + ¢ v kapitole 25)
c) Vypnéte napajeni pfistroje.
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27. Cteni informace nahranych ze sondy

Je mozné Cist informace zaznamenané na kryosondé bez odedteni poctu postupl stanove-

nych pro danou sondu. Aby bylo mozné ucinit:

Prejdéte do na-
staveni pfistroje

gl -
.:mz -
.:_]MM .

PROBE
Zmadcknéte READ
tlacitko CHIP THE PROBE
TEST INTO UNIT
PROBE NO.
D-23/RF
NOMINAL
vyw v FLOWRATE
Nactéte Cip 350 N20
sondy do jed- TREATMENTS
notky

Zmacknéte tlacitko OK na obrazovce — jednotka se vrati na hlavni obrazovku
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28. Bezpecnostni opatreni a varovani

VAROVANI!
Pro pripad prevence rizika urazu elektrickym proudem, by méla byt jednotka
pfripajena s uzemnovacim pinem.

Zarizeni splnuje pozadacky normy EN 60601-1-2:2007 na odolnost a elektro-
manetické vyzarovani.

Kryochirurgické sondy dodané v nesterilnim obalu a neoznacené jako sterilni
musi byt sterilizovany pred kazdym pouzitim.

Nikdy neotvirejte skfin pristroje ani neupravujte jeho konstrukci. Je to elektric-
ky pristroj pracujici s velmi vysokym tlakem — manipulace s jeho konstrukci
muze vystavit nebezpeci pacienta i obsluhu.

Dbejte na stav pripojovacich kabela (jak elektrickych, tak | pneumatickych) po-
uzitych s pristrojem. PoSkozené nebo deformované kabely neni mozné pouzit.

Kryochirurgické sondy dodavané s jednotkou jsou uréeny jako operacni
nastroje. Kazdy cryosonda ma specificky pocet sterilizaci / pouziti. Po vycer-
pani vSech sterilizaci / pouziti by mély byt kryospondy zlikvidovany.

Pokud je béhem dne provedeno nékolik zakrokt (v 15 min. intervalech), je kon-
centrace N,O v mistnosti velmi nizka a tradi¢ni gravitacni systém je schopen
mistnost vyvétrat. Pokud je provadéno vice zakroku, jeden za druhym, je nutna
mechanicka podlahova ventilace (N.O je tézsi nez vzduch) nebo musi byt N,O
odsan z mistnosti drenaznim vedenim pfipojenym na vystup pristroje — viz ka-
pitola “Vystupni hadice N,O”.

Lahev s N,O by neméla byt ukladana v blizkosti zdroja tepla (ohfivace, trouby
atd.) nebo vystavena sluneénimu zareni. Zabrante ohrati lahve s plynem na tep-
lotu nad 40°C.

Vymény tlakovych hadic, sond nebo lahve s plynem mohou byt provadény
pouze po odtlakovani pristroje.

Pozor!

Je nutné zcela uzavrit ventil a vypustit plyn ze zafizeni po dokonéeni vSech
zakrokli béhem dne.

Zanechani jednotky pod tlakem muze zpuUsobit poskozeni pneumatického
systémul!

Navod k pouziti by mél byt vzdy u pristroje.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace sondy bez ucpavky mtze sondu nevratné

* poskodit!

VAROVANI!
Pokud je jako chladici medium pouzit oxid uhli¢ity, musi to byt MEDICINALNI
plyn. Pouziti potravinaiského nebo technického CO2 miize poskodit pristroj

nebo sondy s nim pouzité.
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Pri¢inou opakujicich se problému pfi uvadéni do provozu a provozu sond (ne-
dostatek stabilniho pratoku) mize byt vlhkost v plynu. V tomto pripadé do-
porucujeme pouzit specialni molekularni filtr. Filtr Ize zakoupit samostatné -
jako prislusenstvi.

29. Sterilizace a dezinfekce

Provadéni kryochirurgickych zakroku s pristrojem Cryo-S Electric Il vyzaduje
dodrzenivSech pravidel procesu sterilizace. Vyrobce zarizeni nenese odpovéd-
nost za infikovanipacienta nebo personalu pfi pouzivani kryochirurgické sou-
pravy v rozporu s pravidly procesu sterilizace.

Nové sondy a propojovaci kabely dodané s pristrojem jsou nesterilni — s vyjim-
kou téch, které maji na obalu oznaceni sterility.
Pouze dezinfikovany kabel a dezinfikovana a sterilni sonda mohou byt pouzity
pro kryochirurgicky zakrok!

¥

Béhem cisténi a dezinfekce chrarite kabely pred zate¢enim tekutin. Nenechavej-
te konektory kabelt ve vihku.
Dezinfekce a sterilizace kabelu je mozna pouze s ucpavkami v obou jejich ko-
nektorech. Je-li mozné, ze uvniti kabelu zastala vihkost, vyfouknéte ji.

Schvalené postupy pro kabely a sondy — podle normy PN-EN ISO 17664: 2005

Zdravotnicky prostfedek

POStUp o Sonda spojena s Sonda s kabelem a Odpojitelny kabel
Oddélitelna sonda i
kabelem teplotnim senzorem sondy
PFiprava v misté S| Vihko + (Uzavieny konektor) + (Uzavfeny konektor) + (Uzavfeny konektor) + (Uzavfeny konektor)
pouziti Sucho + + + +
Priprava Rozdéleni podle dezinfekénich a sterilizacnich postupl
Manualni + + + +
Mechanicka + + + +
S o Ultrazvukova + + + +
Cisténi
Alkalicky detergent — — — —_
Kysely detergent — — — —_
Dekontaminace Neutralni detergent + + + +
Oplach Demineralizovana voda
Sekusept Pulver Sekusept Pulver Sekusept Pulver Sekusept Pulver
. 2% / 60 min. 2% / 60 min. 2% / 60 min. 2% / 60 min.
X Chemicka _ _ _ _
Dezinfekce Gigasept AF forte Gigasept AF forte Gigasept AF forte Gigasept AF forte
5% /5 min. 5% /5 min. 5% /5 min. 5% /5 min.
Tepelna + + + +
Suseni e 60°C 60°C 60°C 60°C
Udrzba - - - -
. 134°C 134°C 134°C 134°C
Prni ) ) ) )
5 min. 5 min. 5 min. 5 min.
Nizkoteplotni parni a
formaldehyd
Sterilizace Ethylen oxid + + + +
Horkovzdusna - - - -

Sterilizaéni roztok

Plazma
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VAROVANI!
VsSechny dezinfekéni prostredky jsou toxické pro €lovéka | prostredi. Pfi mani-
pulaci s témito prostredky dbejte zvlastni opatrnosti — chrarite si pokozku, zrak

i dychaci cesty! Pfresné dodrzujte doporuceni vyrobce dezinfekéniho prostred-
ku!

VAROVANI!

VysSe uvedena tabulka zobrazuje hraniéni podminky sterilizace. Vyrobek musi
byt sterilizovan validnim sterilizanim postupem za pouziti pzedepsaného vy-
baveni a schvalenych parametri — pouze takovy postup zarucuje sterilitu.

Dezinfekce a sterilizace sondy je detailné popsana v kapitole “Navod k pouziti sond”.

30. Kontrola technického stavu

Pred zapocCetim prace zkontrolujte technicky stav pfistroje. Nejdfive zkontrolujte elektricky
pfivodni kabel — pokud neni poSkozeny, pfistroj zapnéte. Pak pfipojte lahev s plynem k pfi-
stroji, spustte tlak — rezim READY=>FREEZING. Zkontrolujte tésnost vSech spoji zda né-
kde neunika plyn. Unik plynu signalizuje sy&eni.

Zkontrolujte, zda tlakova hadice sondy a pedal nejsou poskozeny.

Pred zahajenim zakroku se sondou se musite ujistit, ze z ni neunika plyn.

Provede se to takto:

1. Pripojte sondu k pfristroji.

2. Prepnéte pristroj do rezimu READY.

3. Ponofite konec sondy (mrazici ¢ast) do solného roztoku — ze sondy nesmi vy-
chazet zadné bublinky.

Provadéni zakroku s netésnici sondou ohrozuje zivot pacienta!

Dukladnou technickou prohlidku jednotky a pfisluSenstvi je mozné provést v autorizovaném
servisnim stredisku:

Jmeéno spolecnosti Specialni Medicinska Technologie, s.r.o.
Papirenska 114/5
_ 16000
Ceska republika
Tel. +420 233 320 201

31. Cisténi a udrzba pristroje

Pristroj se smi Cistit hadfikem namocenym v béZném jemném Cisticim prostfedku. Ocista se
musi provadét tak, aby tekutina nenatekla do pfistroje.

Tésnéni tlakové hadice (o-krouzek) by mélo byt pravidelné oSetfovano vazelinou (v malém
mnozstvi). Pfipojeni a odpojeni hadice je pak snazsi.

Sondy (mrazici trysky) by mély byt uloZzeny tak, aby nedo$lo k jejich mechanickému posko-
zeni. To plati obzvlasté pro Casti, které jsou v kontaktu s pacientem (pozlacené casti kon-
taktnich sond).
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32. Vyména pojistek

Pristroj je vybaven dvé typy pojistek 5x20. V pfipadé, Ze je nutné je zkontrolovat nebo vy-
ménit, byste méli:

1. Vypnéte pfistroj (Obr. 2, poz. 11)
Vytahnéte napajeci kabel z pfistroje (Obr. 2, poz. 12)
Malym plochym Sroubovakem uvolnéte drzak pojistek (Obr. 2, poz. 10) a vysurite jej.
Nahradte pojistku — typ a hodnota je uvedena na stitku vedle drzaku.

Hwn

nebezpeci urazu elektrickym proudem!

Neotevirejte drzak pojistek dokud neni odpojeny kabel elektrického privodu. Hrozi

su zdravotnické techniky a elektroniky.

33. Prohlidky a doba Zivotnosti

Prohlidky Ize provést v autorizovaném servisnim stfedisku. Jednotka a sondy jsou pravi-
delné kontrolovany béhem provozu. Frekvence prohlidek je nasleduijici:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Datum prodeje
rok | rok | rok | rok | rok | rok | rok | rok | rok | rok

Jednotka \/ \/ ‘/ ‘/ ‘/ ‘/ ‘/ Likvidace

v . PozZadovana bezpecnostné technicko kontrola

34. Likvidace

Po ukonceni provozu jednotky by méla probéhnout likvidace spoleénosti, ktera vyrazuje
zdravotnické prostredky.

35. Informace pro uzivatele pristroje Cryo-S Electric Il

Pristroj Cryo-S Electric Il, ktery se pouziva pfi kryochirurgickych zakrocich, mize vyuzivat
jako chladici medium oxid dusny (N»O) nebo oxid uhli€ity (CO,).
Vsichni sou€asni uzivatelé pouzivaji N,O protoze:

e se jedna o medicinalni plyn, hojné uzivany v nemocnicich,

e jako medicinalni plyn ma minimalni obsah nedistot a nepotfebuje tedy zadné filtry,

e pfistroj potfebuje 15 az 201 N,O / min., a zakrok trva 1 az 3 minuty.
Pro porovnani - anesteziologicke pfistroje pouzivaji cca 4 | N,O / min. a zakroky jsou vétsi-
nou dlouhé, obvykle nékolik hodin. Pokud je béhem dne provadéno pouze nékolik zakrokd,
je koncentrace N20 velmi mala a standardni systém je schopen mistnost vyvétrat. Pokud
je vS8ak provadéno vice zakrokl po sobé, je nutna podlahova ventilace (N2O je t&ZS8i nez
vzduch) nebo muze byt N20 odvétravan pomoci odtahové hadice pfipojené na vystupu pfi-
stroje— viz kapitola ,,Odtah N,O”
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Informace vyrobce plynu - Linde Gaz

(...)V soucasné dobé neni mozné urcit vztah pficiny a nasledku mezi dlouhodobou expozici ma-
lé koncentraci oxidu dusného a celkovym zdravotnim stavem. Neni v8ak mozné zcela odmit-
nout hypotézu, Ze dlouhodoba expozice oxidu dusnému, v menSich koncentracich, mize pfi-
spét k rozvoji rakoviny a dalSich chronickych onemocnéni, sniZeni plodnosti, spontannim potra-
tim nebo vrozenym vadam plodu. V soucasné dobé neni mozné urcit naprosto bezpecny limit
dlouhodobého pusobeni oxidu dusného, ktery by zabezpedil uplné odstranéni pfipadnych ohro-
Zeni Zivota. (...)

Uzivatel musi dodrzovat mistni zakony, predpisy a informace o dodavce plynu
tykajici se pouzivani N,O a CO..
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36. Selhani pristroje a pravdépodobné priciny

C.

PROJEV ZAVADY

MOZNA PRICINA / RESENI

Chybi tlak — Tlakomér ukazuje tlak nizsi
nez 40 baru

e Uzavieny ventil Iahve,

e Studena lahev — ponechte lahev v po-
kojové teploté cca 2 hodiny.

e V lahvi neni plyn — zvazte lahev,

e Ovladac¢ nastaveni tlaku na pfistroji je
na minimu — plati pro provadéni zakro-
ku v rezimu MANUAL

e Ohnuta nebo zkroucena hadice pfivodu
plynu — nahradte hadici novou (nahrad-
ni hadice je soucasti baleni pfistroje).

Plyn neprotéka sondou (indikovano pruto-
komérem) Po odmrazeni mize byt sonda
namrazena znovu, ale az po kratkém sni-
Zeni pratoku.

e Spustte process Cisténi sondy (podle
postupu v tomto navodu). Pokud ¢isténi
nepfinese pozadovany vysledek:

e Pf¥ipojte jinou sondu a zkontrolujte, zda
pracuje spravné. Pokud ano, znamena
to, ze je prvni sonda vlhka. Postup ma-
nualniho Cisténi sondy se musi zopa-
kovat. Pokud sonda stale nepracuje,
nebo pracuje Spatné, musi byt odesla-
na autorizovanému servisu.

Pokud vsechny sondy pracuji Spatné
(nestabilni pratok), znamena to, ze je
vlhkost v lahvi s plynem. Lahev musi
byt vyménéna za novou a process Cis-
téni se musi opakovat s novym plynem.

Prutokomér ukazuje vysoké hodnoty

e PosSkozené tésnéni na hadici kryoson-
dy. Zkontrolujte tésnéni, nahradte jej
novym z nahradni sady u pfistroje.

Prilis vysoka spotfeba plynu (spotfeba
neni umeérna poctu provedenych zakroku)

e PoSkozeny (netésnici) ventil lahve. Po
zakroku uzavrete ventil lahve. Poradte
se s dodavatelem plynu,

e Poskozena tlakova hadice. Zkontrolujte
unik plynu ze spojek hadice (sy€eni ne-
bo unik plynu).

Vymeérite tésnéni nebo celou hadici.
e Konektor neni spravné pfipojen (tésnici

Sroub) k lahvi.
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e Zkontrolujte provozni tlak — na zaCatku
nastaven je 45 baru

e Sonda je blokovana — zkontrolujte pru-

5 |Sonda $patné funguje (Spatné mrazi) tok, spustte €Cisténi sondy,

e Pokud zadna z vySe uvedenych €innos-
ti nepfinese efekt, kontaktujte autorizo-
vanyservis.

e Odpojte jednotku od napajeni — sonda
Po uvolnéni pedalu se sonda neohfeje na se odmrazi béhem nékolika desitek se-
teplotu nad nulou (stale mrazi) kund.

o Kontaktujte autorizovany servis

7 |Z pristroje je slyest sy€eni plynu o Kontaktujte autorizovany servis

e Zkontrolujte pojistky pfistroje (Obr. 2,
poz. 10)

e Zkontrolujte napéti v elektrické zasuv-
ce,

e Pokud jsou pojistky v pofadku a elek-
tricka zasuvka je pod napétim, kontak-
tujte autorizovany servis.

Pristroj nejde zapnout, displej zlstava vy-
pnuty.

VAROVANI!

Pricinou opakujicich se problému pfi uvadéni do provozu a provozu sond

v (blokovani) maze byt vihkost pfivodniho plynu. V tomto pripadé doporucu-

jeme pouzit specialni molekularni filtr. Filtr 1ze zakoupit samostatné - jako
prislusenstvi.
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37. Informace vyrobce plynu

Medicansky oxid dusny — N,O

Dinitrogenii oxidum

Registracni osvédceni Ministerstva zdravotnictvi a socialni péce €. 8122 ze dne 9. prosince 1998
Bezbarvy plyn bez jednoznaéného zapachu a chuti.

Kvalita plynu je v souladu s:
 Polsky Iékopis — vydani IV, svazek Il
o Evropsky Iékopis — vydani 3, 1996

e USP 23, NF 18 vydani 1995

Cistota plynu minimalné 99%

Necistoty:

CcoO Dle Iékopisu
CO; Dle Iékopisu
NO + NO; Dle Iékopisu
Amoniak Dle Iékopisu
Volatile Tékavé halogenové derivaty Dle Iékopisu

Vyroba v souladu s pravidly spravné vyrobni praxe.

Aby se sniZil obsah necistot na minimum, jsou lahve pfed naplnénim dany do vakua.
Standardni lahev: bild s modrym krytem, z vyroby vybavena:

. Krytem ventilu,

. Ventil chranény smrstovaci folii,

. Dopliikové znageni pismenem “N” doplfiujici barevné rozligeni dle normy CSN-EN 1089-3.

Fyzikalni a chemické vlastnosti:

Fyzikalni vlastnosti:

. Molekularni hmotnost: 44 g=mole™

. Bod varu: - 88.47 °C (podle atmosférického tlaku)

. Hustota kapalného N»O: 1.977 kg / dm? (podle atmosférického tlaku, pfi teploté 0°C)
Chemické vlastnosti:

Plyn neni absorbovan alkalickym roztokem pyrogallolu. Udrzuje hofeni jinych latek.

Zakladni indikace

Pouziva se ve smési s kyslikem (minimalni koncentrace kysliku, pfi pouziti N,O pro anesteziologické ucely, by méla byt do 30%)
jako pfipravek pro analgesii a anestesii.

Diky male ucinnosti musi byt do dychaci smési pfidana dalci anestetika.

Vedlejsi u€inky

Jsou popsany jednotlivé pfipady zastaveni ristu a déleni bunék. Pokusy ukazaly, Ze mGze ovlivnit pocet bilych krvinek a zastavit
metabolismus vitamin B12. Nevaze se na hemoglobin a je chemicky nete¢ny k organismu.

Poznamka

. Lahve musi byt skladovany na chladném, suchém a dobfe vétraném misté

Teplota nesmi prekrocit 50 oC

Nepouzivejte otevieny ohen

Chrante pred znecisténim oleji a mazivy

Oxid dusny je nehoflavy a nevybusny, ale udrzuje hofeni jinych latek i pfi nedostatku kysliku a to tak, Ze se pfi teploté nad
450°C deli na kyslik a dusik.

Informace poskytl:
AGA Linde Healthcare
Licensed pharmaceutical manufacturer
Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Pstrowskiego 30
01-943 Warsaw, Poland
tel.: (022) 569 83 00; fax: (022) 569 83 02; Infoline: 0 801 142 748
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Karta udrzby

Cryo-S Electric Il

Typ pristroje

Cryosurgical unit Cryo-S Electric II

vyrobni ¢éislo

vyrobce

Metrum CryoFlex

DATUM VYROBY

ADRESA AUTORIZOVANEHO
SERVISU

Poznamka:

1 Tento dokument by mél byt uloZzen po celou dobu provozu jednotky.

2 Karta udrzby (spoleéné s aktualnimi udaji) je nezbytny doklad k provozu zafizeni.

3 Zapisy do karty udrzby mohou provadét pouze autorizované servisni stfediska nebo vyrobce.
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Technické prohlidky

PpPis A DATUM
DATUM RAZITKO PLANOSTI POZNAMKA
SERVISU PROHLIDKY

Prvni pravidelnou prohlidku provadi vyhradné vyrobce tfi roky po prodeji pfistroje. DalSi prohlidky nasleduji jednou rocné - datum
nasledujici prohlidky naleznete v karté udrzby.
Uzivatel zasila pfistroj k pravidelné technické prohlidce na vlastni naklady.
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Historie servisnich zasahu

DATUM

POPIS ZAVAD A PROVEDENYCH OPRAV

PoDPIs A
RAZITKO
SERVISU
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Zarucni list
Typ pristroje: Cryosurgical unit Cryo-S$ Electric Il
Vyrobni ¢islo: CSEA ...t .
Datum prodeje: | ... e s r.

= Zaruéni doba je 24 mésicl od data prodeje. Po uplynuti této doby se Metrum Cryoflex zavazuje provadét
opravy zdarma pouze za podminek stanovenych separatné ke kazdému pfipadu.
= Poruchy a $kody na zafizeni, které nejsou z dlivodu $patného (v rozporu s timto navodem) pouzivani a/nebo
udrzby, na které se vztahuje vy$e uvedena zaruéni doba, budou odstranény do 7 dnd ode dne pfijeti zafizeni
do servisniho centra a pfijeti k opravé.
= Zaru¢ni doba je prodlouzena o dobu trvani opravy od data pfijeti zafizeni k opravé az do dne odstranéni
zavady.
= Zakoupené zafizeni nelze vratit.
= Pristroje s zavadami mliZe byt zaslan na naklady:
- Metrum Cryoflex béhem zarucni doby, se zaruénim listem, do prostor Metrum Cryoflex.

Pokryti nakladli na dopravu zafizeni v ramci zaruky je podminéno dfivéjSim telefo-
nickym oznamenim o opravé a dodavce zafizeni zasilatelskou spole¢nosti, s niz
Metrum CryoFlex v souc¢asné dobé spolupracuje.

VAROVANI!

c Sondy dorucené do servisniho strediska musi byt sterilni a zabalené zptisobem, ktery

potvrzuje spravny vykon sterilizace. Nesterilni sondy nebo sondy, které nejsou baleny
v jednorazovych papirovych féliich, budou odeslany zpét odesilateli bez jakékoliv
opravy.

- Objednatele mimozaruéni opravy (naklady na pfepravu budou pfipocitany k cené opravy)

V pfipadé neopravnéné reklamace hradi objednatel naklady na zjisténi zavady pfistroje.
Zaruka nepokryva zavady:
- zplisobené nespravnym provozem a/nebo udrzbou pfistroje,
- mechanickym poskozenim pfistroje a/nebo pfislusenstvi
= Kupujici pozbyva pravo na uznani zaruky pokud:
- Byla zjisténa mechanicka poskozeni,
- Byla zji§téna poskozeni pfistroje nebo pFisluSenstvi zpusobena nespravnym pouzitim a/nebo udrzbou,
- Byly zjistény opravy, Upravy nebo nastaveni provadéna neautorizovanou osobou bez védomi a souhlasu Me-
trum Cryoflex,
- Bylo zjisténo, Ze garan¢ni plomba byla poSkozena nebo odstranéna, ze Stitku bylo vymazano vyrobni Cislo ne-
bo byl poskozen Stitek pfistroje,
- Bylo zjisténo umysiné poskozeni pfistroje nebo zatajeni pfi€iny poskozeni,
- Obsluha pfistroje nema certifikat potvrzujici jeji u¢ast na Skoleni k obsluze pfistroje, podepsany autorizovanou
osobou schvalenou firmou Metrum Cryoflex (nebo autorizovanym zastupcem),
- Byly provedeny zmény nebo Upravy obsahu v zaruénim listu.

= Timto potvrzuji, Ze jsem Cetl a souhlasim bez vyhrad s vy$Se uvedenymi zaru€¢nimi podminkami.

Datum a podpis kupujiciho Razitko Metrum Cryoflex Podpis prodejce

Metrum CryoFlex neodpovida za $kody na zafizeni nebo pfislusenstvi zpUusobené nespravnym provozem a
Udribou a poskozenim zpusobenym jakymikoli tfetimi osobami v dUsledku nesprdvného poutiti.

Metrum CryoFlex si vyhrazuje prdvo zavést technologické zmény s cilem zlepsit provoz zarizeni bez nut-
nosti zménit podminky zdruky.
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Prohlaseni o shodé

Declaration of Conformity

MC/Ch/011/A/2014-EN

== Metrum CryoFlex

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp. k.
ul. Zielna 29,
Blizne taszczynskiego
05-082 Stare Babice
tel.: +48 22 33 13 750, fax: +48 22 33 13 766

accepts full responsibility to declare that

Cryosurgical unit Cryo-S Electric I1

a class llb medical product

conforms to:

« fundamental requirements of Directives 93/42/EEC and 2007/47/EC

e Decree of the Minister of Health of 12 January 2011 on fundamental requirements and procedures of evaluating
conformity of medical products

e  Medical Products Act of 20 May 2010

and meets the requirements set by the following standards:

EN 60601-1: 2006 Electric medical equipment — General safety requirements

Electric medical equipment — Part 1-2: General requirements for
EN 60601-1-2: 2007 basic safety and fundamental functional parameters — Supplementary standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and research

R Medical electric equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and fundamental
EN 60601-1-6: 2007 functional parameters — Supplementary standard: Usefulness

EN 1041: 2008 /nformation delivered by the manufacturer together with the medical product

i Medical products — Symbols to be used on labels of medical products, in their marking and in
EN ISO 15223-1:2012 information delivered with them — Part 1: General requirements

. Sterilization of medical products — Information delivered by the manufacturer for handling medical
EN 17664: 2004 |, .cts designed for re-sterilisation

EN ISO 13485: 2012 Medical products. Quality management systems. Requirements for law regulations.
EN 14971: 2012 Medical products. Use of risk management for medical products

In addition, Metrum CryoFlex functions based on the Quality Management System
according to the requirements of the standard EN ISO 13485: 2012

Evaluation of conformity of the medical product was made in co-operation with the notified
unit number 2274:

TUV NORD Polska Sp. z 0.0
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice
Tel. : +48 32 7864646
Fax : +48 32 7864601

Therefore the product was marked with the symbol c €
2274

Blizne taszczyriskiego, 15.08.2014
President of Metrum CryoFlex

fes rojek
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