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DULEZITE

Tento navod je zakladni soucasti zafizeni pro vysokofrekvenéni chirurgii, protoze
popisuje jeho provoz a pouziti; proto je tfeba si jej pfed zahajenim instalace
a pouzivani zafizeni peclivé precist.

Je tfeba dodrzovat v8echny bezpecénostni pokyny nebo vystrahy. Zajistéte, Ze
tento navod k obsluze je pfi pfedavani zafizeni dalSim obsluhujicim pracovnikim
pfilozen k zafizeni.

Pokud potfebujete technickou pomoc, obratte se na spole¢nost LED SpA.

Vyrobce
LED SpA
DESIGN A VYROBA ELEKTRONIKY
Via M.T.Cicerone 138 03100 FROSINONE (FR) ITALIE

www.led.it

MA360D_EN Vydani 2023-09 2023 © LED SpA



UvoD

URCENE POUZITi / OBLASTI POUZITI

Zdravotnicky prostfedek uréeny k pouziti pfi chirurgickych operacich, pfi nichz se
vyZzaduje fezani a/nebo koagulace mékkych tkani monopolarni a/nebo bipolarni
technikou, pro prizkum mens$iho a/nebo vét$iho rozsahu pfi oteviené a/nebo
intraoperaéni perkutanni a/nebo endoskopické a/nebo laparoskopické operaci.

Elektrochirurgicka jednotka je urc¢ena k pouziti v nasledujicich odvétvich:

Popis Surtron 50D
Kod elektrochir. jednotky 10100.051
Urazova chirurgie o
Zubni lékafstvi °
Dermatologie e
Endoskopie

Prvni pomoc d

Gastroenterologie
VSeobecna chirurgie
Gynekologie
Neurochirurgie
Oftalmologie
Ortopedie
Otorinolaryngologie
Détska chirurgie
Plasticka chirurgie
Pneumologie
Urologie

Vaskularni chirurgie

e = | ze pouzit
- = Nelze pouzit



URCENY UZIVATEL

Zatizeni pro

profesionalni pouziti. Pouzivani zafizeni

je vyhrazeno

zdravotnickému personalu s lékafskym vzdélanim specializovanym na vysoko-
frekvenéni elektrochirurgii.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Dospéli - muzi a zeny (= 18 let), s vyjimkou pacientl uvedenych v Casti
"Kontraindikace".

STANDARDNI A VOLITELNE PRISLUSENSTVI

Kéd
00100.03
00206.00
00304.00
00403.01
00404.02

00404.08_S
00500.00
5365A
00100.00
00100.01
00100.04
00100.05
00100.07
00100.09
00100.10

00201.02
00400.00
00401.00

00401.01

00401.02

Popis

Kod elektrochirurgické jednotky

Napajeci kabel 2m SIE-IEC

PENCIL - Rukojet bez prstovych spinacu
Vodotésny nozni spinac

NEUTRAL - Neutralni tyCova elektroda
CONNECTION - Kabel pro neutralni ty¢ovou elektrodu
Kabel pro pfipojeni neutralni elektrody, typ /5365
ELECTRODE - Sada rtiznych elektrod (10ks) 5cm
NEUTRAL - Ocelova neutralni elektroda 120x160mm
Napajeci kabel 2m IT-IEC

Napajeci kabel 5m SIE-IEC

Napajeci kabel 2m USA-IEC

Napajeci kabel 2m GB-IEC

Napajeci kabel 2m BR-IEC

Napajeci kabel 2m AU-IEC

Napajeci kabel 5m JP-IEC

PENCIL - Rukojet pro mikrochirurgickou

jehlu (autoklavovatelna)

Neutralni tyCova elektroda s kabelem

NEUTRAL - Ocelova neutralni elektroda
120x160mm s kabelem

NEUTRAL - Ocelova neutralni elektroda
240x160mm s kabelem

NEUTRAL - Ocelova neutralni elektroda
120x160mm s kabelem (autoklavovatelna)

Surtron 50D

10100.051
u/1
u/1
u/1
u/1
u/1
[e]

u/1

o O O O O o O O

o

o



Surtron 50D

Kod Popis
00401.03 NEUTRAL Ocelova neutralni e[ektroda ’ o
240x160mm s kabelem (autoklavovatelna)
00403.02 NEUTRAL - Neutralni ty€ova elektroda @ 20 o

ELECTRODE - Sada rGznych elektrod, délka

00500.00/L 100m (10ks)

0350 Jednorazova neutraini elektroda (F7805) o
152-110 ELECTRODE - Cepelova elektroda 7 cm o
152-112 ELECTRODE - Zakfivena Cepelova elektroda 7 cm o
152-115 ELECTRODE - Cepelova elektroda 16 cm o
152-120 ELECTRODE - Jehlova elektroda 7 cm o
152-122 ELECTRODE - Zakfivena jehlova elektroda 7 cm o
152-125 ELECTRODE - Jehlova elektroda 13 cm o
152-130 ELECTRODE - Kulickova elektroda @ 2mm 6 cm o
152-132 ELECTRODE - Zakfivena kuli€¢kova elektroda @ 2mm 6 ¢cm o
152-140 ELECTRODE - Kulickova elektroda @ 3mm 6 cm o
152-142 ELECTRODE - Zakfivena kuli€¢kova elektroda 2 3mm 5 cm o
152-145 ELECTRODE - Kulickova elektroda @ 3mm 14 cm o
152-150 ELECTRODE - Kulickova elektroda @ 4mm 6 cm -
152-152 ELECTRODE - Zakfivena kulickova elektroda @ 4mm 6 cm -

152-175-10 ELECTRODE - Smyckova elektroda 10x10 1.15 cm o
152-190-13 ELECTRODE - Smyc¢kova elektroda 20x13 .15 cm o
152-190-20 ELECTRODE - Smyckova elektroda 20x20 1.15 cm o
152-195 ELECTRODE - Konizaéni elektroda 13 cm o
500500.L1 ELECTRODE - Rovna tenka dratova elektroda (5ks) 5cm o
500500.L1/L  ELECTRODE - Rovna tenka dratova elektroda (5ks) 10cm o
500500.L.10  ELECTRODE - Zahnuta kulickova elektroda @ 3mm (5ks) 5cm o
500500.L10/L ELECTRODE - Zahnuta kuli¢kova elektroda @ 3mm (5ks) 10cm o
500500.L11 Jehly pro mikrochirurgii (10ks) o
500500.L2 ELECTRODE - Zahnuta tenka dratova elektroda (5ks) 5cm o
500500.L.2/L  ELECTRODE - Zahnuta tenka dratova elektroda (5ks) 10cm o
500500.L3 ELECTRODE - Smyc¢kova elektroda @ 4mm (5ks) 5cm o
500500.L3/L  ELECTRODE - Smyckova elektroda 2 4mm (5ks) 10cm o
500500.L4 ELECTRODE - Smyc¢kova elektroda @ 8mm (5ks) 5cm o
500500.L4/L  ELECTRODE - Smyckova elektroda 2 8mm (5ks) 10cm o
500500.L5 ELECTRODE - Zahnuta hackova elektroda (5ks) 5cm o
500500.L5/L  ELECTRODE - Zahnuté hackova elektroda (5ks) 10cm o
500500.L6 ELECTRODE - Zahnuta silna dratova elektroda (5ks) 5cm o
500500.L6/L  ELECTRODE - Zahnuta silna dratova elektroda (5ks) 10cm o



Surtron 50D

Kod Popis
500500.L7 ELECTRODE - Kapkova elektroda (L7) (5ks) 5 cm o
500500.L7/L  ELECTRODE - Kapkova elektroda (L7) (5ks) 10cm o
500500.L8 ELECTRODE - Smy¢kova elektroda (L8) (5ks) 5 cm o
500500.L8/L  ELECTRODE - Smy¢kova elektroda (L8) (5ks) 10cm o
500500.L9 ELECTRODE - Rovna kulickova elektroda @ 3mm (5ks) 5cm o
500500.L9/L  ELECTRODE - Rovna kuli¢kova elektroda @ 3mm (5ks) 10cm o
6429A NEUTRAL - Ocelova neutralni elektroda 240x160mm o
F7520 Houbicka na cisténi elektrod 47x50mm o
F7920 Jednorazova délena neutraini elektroda (F7820) -
F7930 Vodiva pryZova délena neutraini elektroda bez kabelu -
TRO03 Vozik (3 police) o
TRO04 Vozik (4 police) o
TRO05 Vozik (5 polic) o

w/ks = STANDARDNI o = VOLITELNE - = NEKOMPATIBILNI



POPIS

Elektrochirurgicka jednotka je navrzena tak, aby dodavala proudy vhodné pro
fezani, koagulované fezani a koagulaci. Je indikovano pro chirurgické operace,

které vyzaduji mensi monopolarni fezani nebo koagulaci. Proudy Ize ovladat
pomoci nozniho pedalu pro vétsi flexibilitu béhem operace.

Klicové viastnosti:

Technologie: Jsou pouZity nejmodernéjSi obvody a elektronické
soucastky, v€etné mikrokontroléra LSI.

Ovladani: Ovladani jednotky se provadi pomoci tlacitek, knoflik( a
indikator( umisténych na pfednim panelu. Napajeci zasuvka je umisténa
na zadnim panelu pro pohodiné pfipojeni.

Bezpecnost: Pristroj je vybaven automatickymi bezpecnostnimi
kontrolnimi systémy, které monitoruji vnitfni parametry a signalizuji
pfipadné poruchy nebo chyby zjisténé béhem provozu.

Ukladani parametra: V paméti jsou ulozeny pouzité provozni parametry.
Pfi kazdém zapnuti zafizeni nebo zméné provozniho rezimu jsou
vyvolany naposledy pouzité parametry.

Neutralni elektrody: Pfistroj umoziuje pouziti jednoplotynkovych
referenénich neutralnich elektrod, coz zajidtuje vétsi univerzalnost
aplikaci.

Tyto prvky propojuji funk&nost a ovladani, diky tomu je zafizeni vhodné pro

nejriiznéjsi chirurgické zakroky.



ELEKTROFYZIKALNI PRINCIPY

Pfi elektrochirurgickych zakrocich je tradi¢ni pouZiti chirurgického noze nahrazeno
elektrochirurgickou jehlou, ktera umoznuje rychly a ucinny fez a koagulaci cilové
tkané.

Elektrochirurgicka jehla pracuje na principu pfemény elektrické energie na teplo
a sklada se z nasledujicich soucasti:

¢ Radiofrekvencni sinusovy oscilator (0,4 - 4 MHz).

e Generator vinovych impulzu s opakovaci frekvenci 15 - 30 kHz.

e SmeéSovac pro prenos vinového signalu do zesilovaciho bloku, a to bud pro
fezani, koagulaci nebo kombinaci obou.

e Zesilovaci blok, ktery je schopen dodavat pozadovany vykon ve formé
proudu a pfenaset zesileny signal k elektrodam prostifednictvim
transformatoru.

o Bezpec€nostni obvod pro zpétnou elektrodu, ktery je navrZzen tak, aby
detekoval jakékoli pferuseni kabelu a deaktivoval dodavku radiofrekvence.

e Specialné tvarovana aktivni elektroda (nasadec).

e Zpétna elektroda (neutralni), ktera uzavira obvod pfes pacienta.

Elektricky proud protékajici biologickou tkani mize obvykle zpusobit:

1. Joulelv efekt
2. Faradicky efekt
3. Elektrolyticky efekt



1. Jouleuv efekt

V biologické tkani dochazi pfi priichodu elektrického proudu dodavaného
elektrochirurgickym skalpelem k zahfivani (Joulelv efekt), které zavisi na
elektrickém odporu specifickém pro tkan, hustoté proudu a dobé aplikace
a muze vest k rdznym buné&cnym pfeménam.

Q=PxRxT

Vliv tepelného Gc&inku je uréen témito faktory:
¢ Intenzita proudu a vystupni vykon

e Uroven modulace
Parametry, které Ize interpretovat z pribéhu vysokofrekvenéniho
proudu produkovaného generatorem.

e Tvar elektrody
Hrot je podle potfeby Spi¢aty nebo zaobleny, ma velmi malé rozméry,
a proto je hustota proudu na povrchu hrotu [A‘m2] velmi vysoka.
Elektrody s tenkym prafezem vytvareji vysokou hustotu proudu
a vysokou teplotu, coz podporuje fezani. Elektrody s velkym povrchem
vytvareji nizsi proudovou hustotu a nizsi teplotu, ¢imz se realizuje
koagulaéni uginek.

e Stav aktivni elektrody
Tepelné ucinky Ize vztdhnout k odporu lidského téla, k némuz je tfeba
pfi€ist kontaktni odpor elektrody. Je nezbytné udrzovat aktivni elektrody
v dokonalé Cistoté, aby nedoslo ke snizeni ucinkd.



Charakteristika tkané
Odporové charakteristiky se méni v zavislosti na biologickych tkanich.

Biologicka tkar

Kovy
(rozsah od 0,3 do 1 MHz)
Krev 0,16 x 10% @ Stiibro 0,16 x 10°Q
Sval, ledviny, srdce 0,2 x 10°Q Branch 0,17 x 10°q
Jatra, slezina 0,3 x 10% Zlato 0,22 x 10%q
Mozek 0,7 x 108 Hlinik 0,29 x 105

Plice 1,0 x 10%q
Tuk 3,3x10%q
(Priklad specifickych odport organickych a kovovych materiald)

Na zakladé dosazené teploty a podle pouzitych forem pulzl
rozliSujeme rGzné techniky pouziti radiofrekvenéniho proudu na
lidském téle:

Koagulace

Teplota 60 az 70 °C v okoli aktivni elektrody zplsobi pomalé zahFati
nitrobunécné tekutiny, voda obsazena v burice se odpafi a dojde ke
srazeni, které zastavi krvaceni.

Rezani

Teploty vyssi nez 100 °C v okoli aktivni elektrody vedou k odpafovani
nitrobunécné tekutiny a explozi buriky. Pary pfitomné v okoli elektrody
vyvolavaji mezibuné&&nou fetézovou reakci ve sméru, v némz se

s aktivni elektrodou manipuluje, a pfenaseji energii odpafovani

i do tkani v bezprostfedni blizkosti.

Elektrotomie tedy neni mechanickd resekce. Pokud teplota dosahne
500 °C, dochazi ke karbonizaci tkané s kauterizacnim ucinkem.



10

Smisené proudy

Ty se ziskavaji kombinaci ucinkl koagulace a elektrotomie. Ke snizeni
krvaceni dochazi pfi fezném zakroku nebo pfi fezu, na kterém se
vytvofi znagna vrstva escharu.

Vysoké frekvence pouZivané elektrochirurgickym skalpelem v3ak
neumoznuji elektromagnetickému poli proniknout do hmoty a zpusobuiji,
Ze proud protéka na vnéjSim povrchu vodiCe, exponencialné klesa a ve
stfedu prifezu vodice se stava zanedbatelnym. Tento jev, nazyvany
"skin efekt", ma za nasledek zmenseni uzitné plochy prifezu pro
prichod proudu a zvySeni elektrického odporu materialu a stava se
hlavnim problémem u neutralni elektrody. U této elektrody je totiz
proudova hustota velmi vysoka (KA/m?2) na okraiji, kde nadmérny narlst
teploty v dusledku "Jouleova efektu” maze pacientovi zpUsobit
popéleni. Proto neni nahodou, Ze popaleniny pacienta, ke kterym doslo
pfi chirurgickych zakrocich, maiji tvar okraje neutralni elektrody.

Pro snizeni rizika popaleni je nutné vhodné davkovat dodavany vykon
(I>'t) a dodrzovat pravidla pro aplikaci neutraini elektrody na télo
pacienta (viz kapitola BEZPECNOST).

2. Faradicky efekt

Pulzni elektricky proud zpusobuje neurosvalovou stimulaci, ktera vychazi
ze stimulace fyziologického procesu iontové vymény, ktery je
zodpovédny za pfenos podnétd zplsobujicich svalové kieCe a srdecni
fenomény extrasystoly a ventrikularni fibrilace.
Uginek téchto podnétli se nazyva faradicky efekt a je vyjadren:

R=1/+F

Fyziologicky systém pfenosu podnétl se Fidi limitni kfivkou, pFi niz pulzni
nebo nizkofrekvenéni proudy generuji stimulani pulz. U vysoko-
frekvenéniho stfidavého proudu (nad 200 kHz), ktery se pouziva



11

v elektrochirurgii, nedochazi k neurosvalovym reakcim (zména polarity je
tak rychla, Ze neovliviiuje pacienta na urovni neurosvalovych reakci),
natoz k elektrolytickému poskozeni organismu.

Z tohoto ddvodu vSechna vysokofrekvenéni zafizeni pro chirurgické
pouziti (elektrochirurgie) pracuji na zakladnich frekvencich nad 300 kHz,
aby nedochazelo k elektrické stimulaci.

3. Elektrolyticky efekt

Pouziti vysokofrekvencnich proudl snizuje elektrolyticky efekt (iontovou
separaci) ve tkanich diky velmi kratké jednosmérné periodé vedeni
proudu.
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PROVOZNIi TECHNIKY

MONOPOLARNI REZ

Monopolarni fez je sekce biologické tkané ziskana prichodem proudu o vysoké
frekvenci a vysoké hustoté soustfedéného na hrotu aktivni elektrody.
Vysokofrekvenéni proud pfivadény do tkané prfes hrot aktivni elektrody vytvari
v burikach intenzivni molekularni teplo, které zplsobi jejich explozi. Rezného
ucinku je dosazeno pohybovanim elektrody pFes tkan, ¢imz dochazi k postupné
destrukci bunék. Pohyb elektrody zabranuje rozSifovani tepla do stran v tkani,
¢imz se destrukce omezuje pouze na jednu bunéénou linii. Nejlepsi proud pro
fezani je Cisty sinusovy proud bez jakékoliv modulace, ktery ve skute€nosti feze
s velkou pfesnosti a ma zanedbatelny tepelny efekt s minimalni hemostazou.
Vzhledem k tomu, ze jeho UCinek se da pfesné kontrolovat, Ize jej pouzivat
bezpecné, aniz by doSlo k poSkozeni kosti. Dobra koagulace pfi fezani je jednou
z hlavnich vyhod pouZiti elektrochirurgie, proto je Zadouci proud s urditym
stupném modulace.

Nasledujici pravidla pomahaiji obsluze dosahnout dobrého fezu:

= Udrzujte tkané vihke, ale ne mokré;

= PFed aktivaci elektrody zkontrolujte tah;

= Udrzujte elektrodu kolmo k tkani;

= Elektrodu aktivujte pfed kontaktem s tkani;

= Udrzujte Cisty hrot elektrody (na Cisténi elektrod Ize pouzit
volitelné houbicky F7520);

= PFed opakovanim tahu pockejte alespor pét sekund.

Pfi spravném nastaveni vystupniho vykonu by mélo dojit k:
= zadny odpor pfi pohybu elektrody tkani;
= Zadna zména barvy feznych ploch;
*= na elektrodé nezlstala Zadna viakna tkané.
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MONOPOLARNiIi KOAGULACE

Monopolarni koagulace je hemostaza malych cév télesné tkané zplsobena
prichodem vysokofrekvenéniho proudu aktivni elektrodou. Pokud je hustota
proudu snizena a je pouzita elektroda s vétSim povrchem, aby se energie
rozptylila na vétsSi ploSe, dochazi k vysuSeni povrchu bunék bez hlubokého
priniku, coz vede ke koagulaci. Tyto koagulované povrchy bunék funguji jako
izolagni vrstva, ktera zabraruje pronikani tepla z naslednych proudovych aplikaci
pfilis§ hluboko. Proud obvykle pouzivany ke koagulaci je modulovany. Podle
procenta modulace se odviji pfesnost fezu, spravnost hemostazy a stuper
destrukce tkané. Vétsi modulace proudu vede k nerovhomérnému fezu, k vétsi
hloubce zni¢ené tkané, ale k ucinnéjsi koagulaci.

Nasledujici pravidla pomahaiji obsluze dosahnout dobré koagulace:

e Zvolte kulickovou nebo tézkou dratovou elektrodu;

e Lokalizujte krvaceni a po setfeni pfebyte¢né krve z oblasti se pfed aktivaci
elektrody lehce dotknéte krve;

e Preruste aktivaci elektrody, jakmile tkan zbledne, aby nedo3lo k jejimu
poskozeni;

e UdrZujte Cisté hroty elektrod (k Cidténi elektrod Ize pouzit houbicky F7520).
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VYZNAM GRAFICKYCH SYMBOLU

N°

10

11

12

13

14

15

16

17

18

SYMBOL

MM

— L
T
- - @
S
= =

& E g g Es

Qe~ie

—
—

POPIS

Plovouci nulova elektroda: neni spojena se zemi pfi vysokych ani
nizkych frekvencich

Zafizeni tfidy CF chranéné proti vyboji vyvolanému defibrilatorem
Zafizeni generujici neionizujici zafeni
Postupuijte podle navodu k pouziti

Znacka CE (2017/745/EU) + ¢islo oznameného subjektu 0051 = IMQ Italie

Produkt by se nemél likvidovat spole¢né s komunalnim odpadem,
ale musi se likvidovat prostfednictvim oddéleného sbéru

Vyrobce

Sériové Cislo

Datum vyroby

Unikatni identifikator zaFizeni
Zdravotnicky prostfedek
Prodejce

Zadna udrzba ze strany uzivatele
Katalogové ¢islo (kod)

Mezni hodnoty - teplota

Mezni hodnoty - vihkost

Mezni hodnoty - atmosféricky tlak

Touto stranou nahoru



N°

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

POPIS

KREHKE - Zachéazejte s timto produktem opatrné

Chrarite pred slune¢nim zafenim

Chrarite pred vihkosti

Maximalni pocet stohovatelnych baleni

Hmotnost

Rozméry

Pocet dilt

Recyklace
Model/obchodni nazev
Ochrana proti $kodlivému vniknuti vody nebo pevnych ¢astic

Pojistka

15
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OZNACENI NA STITKU

S odkazem na normy 1ISO15223-1 "Zdravotnické prostfedky - Symboly, které maji
byt pouzity u zdravotnického prostfedku, Stitky, oznaceni a informace, které maji

byt dodany" a 1ISO780 "Obaly - Obrazkové znaceni pro manipulaci se zbozim"
jsou na Stitku kartonu uvedeny tyto udaje:

No o

10.

1.

1 LED oA
H 53100 Frosincne (FR) - oy

2 || NN RN

3 [upi] x x x
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ISO15223-1 (5.1.1) VYROBCE 12.

1ISO15223-1 (5.7.10) UDI kéd = EAN
kod

ISO15223-1 (5.1.6) KATALOGOVE 13.

CisLo

ISO15223-1 (5.1.7) SERIOVE CiSLO  14.

HMOTNOST KRABICE

ROZMERY KRABICE 15.

ISO15223-1 (5.3.4) UCHOVAVEJTE V

SUCHU (Pfepravni obal nesmi byt 16.

vystaven vihkosti.)

ISO15223-1 (5.3.2) CHRANTE PRED
SLUNECNIM ZARENIM (PFepravni obal
nesmi byt vystaven slune¢nimu zafeni.)

150152231 (5.3.1) KREHKE (Obsah 47,

baleni je kiehky, proto je tfeba s nim
zachazet opatrné.)

LIMIT STOHOVANI PODLE POCTU
(Udava maximalni pocet stejnych

vyrobkd, které Ize bezpecné stohovat.) g

ISO780 (3) TOUTO STRANOU
NAHORU (Oznacuje spravnou
vzpfimenou polohu pfepravniho obalu.)

19.

ISO 7001: 2007 RECYKLACE
(Oznacuje umisténi popelnice nebo
kontejneru)

Cislo CE + notifikovaného organu
pro tfidu MD (2017/745/UE)
ISO15223-1 (5.77) MD (Zdravotnicky
prostfedek)

1ISO15223-1 (5.1.3)
VYROBY
ISO15223-1 (5.3.7) TEPLOTNI
LIMITY (Uvadi teplotni limity, v ramci
kterych musi byt pfepravni obal
skladovan a musi se s nim
manipulovat.)

ISO15223-1 (5.3.8) LIMITY
VLHKOSTI (Uvadi limity vihkosti,

v ramci kterych musi byt pfepravni
obal skladovan a musi se s nim
manipulovat)

ISO15223-1 (5.3.9) LIMITY
ATMOSFERICKEHO TLAKU (Uvadi
limity atmosférického tlaku, v ramci
kterych musi byt pfepravni obal
skladovan a musi se s nim
manipulovat)

OEEZ (Smérnice 2012/19/EU)

DATUM



KONTRAINDIKACE

Elektrochirurgie je kontraindikovana u nasledujicich subjektu:

e pacienti s kardiostimulatorem

e pacienti se stimulaénimi elektrodami

e pacienti s kovovou protézou

e pacienti s vyznamnou nerovnovahou arterialniho tlaku
e pacienti s vyznamnymi nervovymi poruchami

e pacienti s renalni insuficienci

e téhotné Zeny

Popaleniny jsou pro pacienta nejcastéjSimi nasledky vysokofrekvenéni
elektrochirurgie, i kdyz nejsou jediné. Ve skuteCnosti se jedna o nekrézu
stlacenim, alergické reakce na dezinfekéni prostfedek, plyn nebo vzniceni
hoflavych kapalin.

Neékteré z dllezitych pficin popalenin jsou:

¢ nedostatec¢né proskoleni zdravotnického personalu o vSech
modalitach, aby se pfedeslo riziku popaleni nebo aby se sniZilo riziko
popaleni pfi pouziti vysokofrekvenénich elektrochirurgickych jednotek

e pouzivani dezinfekénich prostfedkd s vysokym obsahem alkoholu
e nespravna poloha pacienta béhem elektrochirurgické operace

o kontakt aktivni elektrody s pokozkou

e kontakt s tekutinou

e dlouhodoba aplikace vysokofrekvenénich proudu

e nespravné nasazeni desti¢ky pro pacienta

Abyste se vyhnuli béznym rizikim vysokofrekvenéni elektrochirurgie nebo
je omezili, je velmi dalezité dodrzovat pravidla a bezpecénostni opatfeni,
ktera jsou uvedena v nasledujici kapitole.
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BEZPECNOST

VAROVANI: Elektrochirurgicky zakrok muZe byt nebezpeény. Pfi neopatrném
pouziti jakéhokoli prvku elektrochirurgického systému muze dojit k vaznému
popaleni pacienta. Pfed pokusem o pouziti jakékoli aktivni elektrody si prectéte
vS8echna varovani, bezpeénostni opatfeni a pokyny k pouziti a porozuméjte jim.
Spole¢nost LED SpA, nemuize byt povazovana za odpovédnou za osobni,
materialni nebo nasledné zranéni, ztratu nebo Skodu, kterd vznikne v disledku
nespravného pouziti zafizeni a pfislusenstvi.

PfisluSenstvi dodavané s pfistrojem je kompatibilni pouze s timto pfistrojem, s
jinymi elektrochirurgickymi pfistroji mize byt nekompatibilni; uzivatel musi pred
pfipojenim jiného pfisluSenstvi k tomuto pfistroji zkontrolovat, zda ma odpovidajici
izolacni vliastnosti a vyuzivanou funkci (viz Technické vlastnosti).

Musite zkontrolovat neporusenost oball sterilnich vyrobku.

OPATRENI
Nasledujici opatfeni snizuji riziko nahodného popaleni:

o Cela plocha pacientovy desticky musi byt umisténa na dobfe
vaskularizovaném svalu co nejblize chirurgické oblasti. Vyvarujte se
pfipojeni pacientské desticCky ke kostnim vyénélkim, protézam,
cicatricialnim tkanim a &astem téla, kde se hromadi tekutiny nebo kde je
pfitomna podkozni tukova tkan. Dana &ast téla musi byt bez ochlupeni,
sucha a Cista. K cisténi kiize nepouzivejte alkohol. Vyjma veterinarniho
pouziti neni povoleno pouzivat pro elektrody zelatinoidni latky.

. Pfi pouziti jednorazovych neutralnich elektrod respektujte datum
expirace.
. Pfed pouzitim jednorazovych elektrod se ujistéte, Ze upeviovaci

systémy poskytuji zaruku stability.

. Pfi pfikladani neutralni elektrody se vyhnéte transversalnimu sméru
a dejte pfednost vertikalnimu nebo diagonalnimu sméru, zejména pokud
je pouzita délena neutralni elektroda. To umozni rovhomérné rozlozeni
proudu na povrchu neutralni elektrody a sniZi riziko popaleni pacienta.
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Pacient nesmi byt v kontaktu s kovovymi &astmi, které jsou spojeny se
zemi nebo maji velkou elektrickou vazebnou schopnost se zemi
(napfiklad: operacni stul nebo kovova podpéra). Pouziti antistatickych folii
je povoleno.

Vyhnéte se kontaktu kize na kizi (napfiklad mezi pazi a télem pacienta).
Vlozte styény material, napfiklad suchou chirurgickou gazu. Casti téla,
které jsou vystaveny hojnému poceni, musi byt navic udrzovany v suchu.

Neutralni tyGovou elektrodu musi pacient drzet pevné v ruce.

C
S p— =

Pfi souCasném pouziti vysokofrekvenéni elektrochirurgické jednotky
a fyziologickych monitorovacich pfistrojd0 u téhoz pacienta musi byt
v8echny monitorovaci elektrody, které nemaji odporové nebo indukéni
prvky testované ve vysokofrekvenénim rusivém prostfedi, co nejdale od
elektrod  elektrochirurgické  jednotky. Vyhnéte se  pouzivani
monitorovacich jehel.

Pfipojeni k elektrodam by mélo byt provedeno tak, aby nedoSlo ke
kontaktu s pacientem ani s jinymi kabely.

pouziti.

Vzdy, kdyz elektrochirurgicka jednotka nedosahne pozadovaného ucinku,
zkontrolujte vratnou desticku. Divodem nizké Urovné vystupniho vykonu
nebo nespravného fungovani elektrochirurgické jednotky pfi nastaveni na
normalni vykon mize byt nedostate¢né pfipojeni vratné desticky nebo jeji
nedokonalé umisténi.
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V pfipadé zdkroku v oblasti hlavy nebo hrudniku je tfeba se vyvarovat
pouziti hoflavych anestetik, kysliku a oxidu dusného, s vyjimkou moznosti
evakuace plynu. Hoflavé materialy pouzivané k Cisténi nebo k dezinfekci
by se mély pfed pouzitim elektrochirurgické jednotky nechat odpafit.
Existuje riziko stagnace hoflavych roztok( v télesnych dutinach jako jsou
pupik a pochva. Tekutina, ktera se v t&chto mistech usazuje, by méla byt
pfed pouZzitim zafizeni odstranéna. Je tfeba vzit v Uvahu nebezpedi
vzniceni endogenniho plynu. Nékteré materialy, jako je vata nebo gaza,
mohou pfi nasyceni kyslikem vzplanout v disledku jisker, které zafizeni
pfi b&Zném pouzivani vytvari.

U pacientd vybavenych kardiostimulatorem nebo jinou stimulaéni
elektrodou mize dojit k ruSeni signalu stimulatoru nebo k jeho poskozeni.
V pfipadé pochybnosti se obratte na kardiologické oddéleni.

Elektrochirurgické zafizeni vyzafuje nepozorované vysokofrekvenéni
zareni, které muze ovlivnit jiné I|ékafské vybaveni, nesouvisejici
elektroniku, telekomunikacni a navigacni systémy. Abyste zabranili
rudeni, musite mezi elektrochirurgickym zafizenim a ostatnimi pfistroji
dodrzet vzdalenost alespori 1,5 metru.

Prislusenstvi je tfeba pravidelné kontrolovat, zejména kabely pro
elektrody a pfipadné pfisluSenstvi pro endoskopii, aby se ovéfilo,
Ze izolace neni poskozena.

Aby se predeSlo pfipojeni nekompatibilniho pfisluSenstvi k jednotce, je
tfeba si u vyrobce vyzadat izola¢ni vlastnosti vyménovanych polozek
a porovnat je s izola¢nimi vlastnostmi dodavané jednotky (viz Technicke
vlastnosti).

Pozor: posSkozeni elektrochirurgické jednotky by mohlo vést
k nezadoucimu zvySeni vystupniho vykonu.
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Neumysina stimulace svall a nerva pacienta mize byt zplsobena
nizkofrekvenénimi proudy vznikajicimi pfi elektrickém jiskfeni mezi
elektrodou a tkani pacienta. Pokud dojde k nervosvalové stimulaci,
preruste operaci a zkontrolujte vSechna spojeni s generatorem. Pokud se
tim problém nevyfesi, musi generator zkontrolovat kvalifikovany servisni
personal.

Jakoukoli vaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti se zafizenim, je
tfeba nahlasit spole¢nosti LED SpA (via Selciatella n.40, 04011 Aprilia
(LT) ITALIE) a pfislusnému organu:

Ministerstvo zdravotnictvi - Generalni Feditelstvi pro zdravotnické
prosttedky a farmaceutické sluzby, Viale Giorgio Ribotta, 5 - Rim;
e-mail: segr.dgfdm@sanita.it, tel: +39 06 5994 3199 / +39 06 5994 3207.
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INSTALACE

Elektricka bezpeCnost je zajisténa pouze tehdy, je-li jednotka
pfipojena k uzemnéné siti v souladu s platnymi bezpe€nostnimi
pozadavky. Tento zakladni bezpeénostni pozadavek je nutné ovéfit
a v pripadé pochybnosti vyZadovat pfesnou kontrolu zafizeni ze
strany kvalifikovaného personalu. Vyrobce nenese odpovédnost
za pripadné Skody zplUsobené nezabezpeCnym propojenim zafizeni
se zemi. Provoz bez ochranného uzemnéni je zakazan.

Pfed pfipojenim zafizeni se ujistéte, Zze pozadované napéti (uvedené
na zadnim panelu) odpovida dostupné elektrické siti.

V pfipadé nekompatibility mezi dostupnou zasuvkou a pfFivodnim
kabelem =zafizeni vymérnte pouze zakonem schvéalené konektory
a prisluSenstvi. Pouziti adaptér, vicenasobnych pfipojeni nebo
prodlouzeni kabell neni povoleno. Pokud je jejich pouziti nezbytné, je
nutné pouzivat pouze jednoduché nebo vicenasobné adaptéry
odpovidajici aktualnim bezpeénostnim pozadavkam.

Nedovolte, aby byl pfistroj vystaven atmosférickym vlivim. PFistroj
musi byt chranén pfed prosakovanim kapalin. Nezakryvejte otvory
nebo Skviry ventilace nebo chladice.

Nenechavejte zafizeni zbytecné zapojené. Pokud zafizeni nepouzi-
vate, vypnéte je;.

Pouziti jednotky neni vhodné ve vybusném prostredi.

Zarfizeni musi byt pouzito pouze k ucelim, pro které bylo vyslovné
uréeno. Jakékoli jiné pouziti je povazovano za nevhodné
a nebezpelné. Vyrobce nenese odpovédnost za pfipadné Skody
zpUsobené nevhodnym, nespravnym a nepfiméfenym pouzitim.

Je nebezpeéné upravovat nebo se pokouSet upravovat parametry
zafizeni.

Pfed jakymkoli ¢isténim nebo udrzbou musi byt pfistroj odpojen od
elektrické sité, a to bud odpojenim od sité, nebo vypnutim hlavniho
vypinace zafizeni.
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= V pfipadé poruchy a/nebo Spatné funkce zafizeni vypnéte. Pro
pfipadnou opravu se obratte pouze na autorizovany servis
a pozadejte o pouziti originalnich nahradnich dild. Nedodrzeni vyse
uvedenych pozadavkl muze ovlivnit bezpeénost zafizeni a mize byt
nebezpecné pro uzivatele.

= Nesnizujte ani nevypinejte zvukovy signal upozorfiujici na aktivaci
generatoru. Funkéni aktivaéni signal mlze v pfipadé nahodné
aktivace minimalizovat zranéni pacienta nebo personalu nebo mu
zabranit.

= Neovéfujte funkci pFistroje kontaktem aktivni elektrody s referenéni
elektrodou nebo aktivni elektrody s kovovymi ¢astmi.

= V pfipadé potieby pouzijte systém odvétravani.

VAROVANI: Pfi pouziti elektrochirurgické jednotky na operaénich salech je nutné
pouzit pouze vodotésny pedal (REF 00304.00 Vodotésny pedal s jednim
spina¢em).

BEZPECNOST PRO PACIENTA

PFfi  vysokofrekvenénich elektrochirurgickych operacich je pacient vodi¢em
elektrického napéti proti uzemnovacimu potencialu. Pokud tedy dojde ke kontaktu
pacienta s elektricky vodivymi pfedméty (kov, mokré obleceni atd.), mize v misté
kontaktu vzniknout elektricky proud, ktery zpusobi termickou nekrézu. Pred
pouzitim je tedy nutné zafizeni a jeho pfisluSenstvi zkontrolovat a dodrZovat
v8echna bezpec¢nostni pravidla.
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SPRAVNA POLOHA PACIENTA

Je dullezité zabranit jakémukoli umysinému nebo nahodnému kontaktu pacienta
s uzemnénymi kovovymi ¢astmi a zajistit nasledujici podminky:

Pacient neni v kontaktu s kovovymi ¢astmi (operacni stal, podpéry).
Ohebna trubice respiratoru se nedotyka téla pacienta.

Na operaénim stole s uzemnénym pfipojenim jsou vzdy povlaky,
které umozhiuji odvadét elektrostatické naboje.

Pacient lezi na silné podkladové tkani s izolaénimi vlastnostmi,

pokryté dostateCnym mnozZstvim sitoviny.

Pacient neni v kontaktu se sitovinou nebo mokrou matraci.

Pfipadné organické sekrety, Cistici prostfedky a jiné tekutiny

nenavlhéi sitovinu.

Pod pacientem nejsou zadné tekutiny.

Mocové sekrety jsou odvadény pomoci katétru.

Télesné zény, které se vyznaduji zvydenym pocenim, kon&etiny v pfimém
kontaktu s trupem nebo mista styku klze s kuzi jsou vysuseny prolozenim
sitoviny (ruka/trup, noha/noha, fiadra, kozni zahyby atd.).

V8echny vodivé a uzemnéné podpéry, tfrmeny, jsou spravné izolovany.

Kontrolujte mnozstvi anestetik, abyste pfedesli zvySenému poceni.
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SPRAVNA POLOHA NEUTRALNi ELEKTRODY

Pouziti neutralni elektrody (nebo desticky pacienta pro Unik proudu) je pfi
monopolarni technice nezbytné, protoze umozfiuje "navrat" fezaciho nebo
koagulaéniho proudu do skalpelu.

o Neutralni elektroda na jedné ploSe (se spojovacimi kabely), kde se
nekontroluje kontakt mezi neutralni elektrodou a pacientem.

Pfed pouzitim neutraini elektrody oCistéte a odstrarite z jejiho povrchu viechny
vnéjsi latky.

Nepfikladejte neutralni elektrodu na jizvy zhojenych ran, kostni vyénélky nebo do
blizkosti protéz & monitorovacich elektrod. Aplikujte ji na svaly a do blizkosti
operacniho mista. Pokud pouzivate jednorazovou neutralni elektrodu, respektujte
datum spotifeby, pokud pouzivate opakované pouzitelnou neutralni elektrodu,
ujistéte se, Ze fixaCni systémy zarucuji stabilitu.

Je velmi dulezité, aby neutraini elektroda byla pevné pfilozena na celém svém
povrchu, aby nedosSlo k popaleni. Pokud je neutralni elektroda z pacienta
Caste€né sejmuta, je proudova hustota na zbyvajici pfiloZzené &asti vyssi. Protoze
hustota proudového toku pod neutralni elektrodou neni rovhomérna, ovéfuje se
nerovnomeérné zahfivani, zejména v okoli neutralni elektrody.
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UVEDENI DO PROVOZU

Zkontrolujte, zda se jednotka b&éhem pfepravy neposkodila. Reklamace
pfipadnych posSkozeni budou uznany pouze v pfipadé, Ze budou
neprodlené oznameny dopravci; zjisténa poskozeni musi byt sepsana
a predlozena spole€nosti LED SpA nebo vasemu vlastnimu prodejci.
Pokud je jednotka vracena spole¢nosti LED SpA nebo vaSemu vlastnimu
prodejci, je nutné pouzit originalni obal zafizeni nebo jiny rovnocenny
obal, aby byla zaru€ena bezpecnost béhem pfepravy.

Zafizeni vybalte a peclivé prostudujte dodanou dokumentaci a navod
k obsluze. Sitové napéti, uvedené nad vstupem, musi souhlasit s mistnim
sitovym napétim (frekvence sitového napéti: 50-60 Hz). Spravné
nastaveni napéti (viz vy3e) zvolte podle obr. E. Do modulu viloZte spravné
pojistky s odkazem na hodnotu uvedenou na §titku.

Pfipojte sitovy kabel k sitové zasuvce s bezpenym uzemnénim.

PROVOZ ZARIZENi BEZ UZEMNENIi JE ZAKAZAN.

Jednotka musi byt instalovana na rovném povrchu, jehoz rozméry musi
odpovidat alespori rozmérim zakladny samotné jednotky. Kolem jednotky
musi byt ponechan prostor nejméné 25 cm.

Pfipojte sitovy kabel do napajeci zasuvky na zadnim panelu pfistroje.
V pfipadé potfeby pfipojte ekvipotencialni kolik umistény na levé strané
zadniho panelu jednotky k ekvipotencialni zdsuvce zafizeni.

PFipojte jednoduchy nebo dvojity nozni spinac (volitelné) ke konektoru na
zadnim panelu.

Pfipojte rukojet, v pfipadé pouziti rukojeti bez prstového spinace musi byt
pfipojena na sponu s oznacenim "ACTIVE".

Pfistroj nechte pracovat pouze v suchém prostiedi. Pfipadny kondenzat je
tfeba pfed uvedenim jednotky do provozu nechat odpafit. Nepfekracujte
teploty prostfedi ani povolenou vilhkost.
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=  Provozni podminky:

Teplota: 10 - 40°C
Relativni vlhkost: 30 - 75 %
Tlak: 70 - 106 kPa

= Pfed pouzitim jednotky je nutné pfipojit kabel k desti¢ce pro pacienty
a nasledné je pfipojit k jednotce. Neutralni elektroda se musi pfilozit
k pacientovi (viz kapitola Bezpecénost). Lze pouzit elektrody s jednou
destiCkou a elektrody s délenou destickou. Pokud je po zapnuti jednotky
hodnota impedance pfijatelna, kontrolka OC pfestane blikat.

= Po zapnuti jednotky vypinatem na zadnim panelu a po kontrole
vnitfnich parametr( bude jednotka pracovat s funkci a Urovni vykonu
pouzitou pfi poslednim zapnuti (pfi prvnim zapnuti bude aroveri 00).
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PRIPOJENI A POUZIVANI PRISLUSENSTVi

PFipojeni pfisludenstvi ve standardnim sloZeni viz obrazek:




PREDNI PANEL

29

1.  Knoflik pro nastaveni
urovné vykonu

2. Indikator arovné
vystupniho vykonu

3. Vybérove tlacitko a
kontrolka pro funkci CUT

4. Vybérové tlaCitko a
kontrolka pro funkci CUT 1

Vybérove tlacitko a kontrolka
pro funkci CUT 2

Vybérove tlacitko a kontrolka
pro funkci COAG

Konektor pro pfipojeni neutralni
elektrody

Konektor pro rukojet’

Konektor pro pedal
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PROVOZNIi REZIM

ZAPNUTI

Po zapnuti elektrochirurgicka jednotka automaticky provede test, aby zjistila
spravnou funkci sebe sama i pfipojeného pfisluSenstvi. V pfipadé zjisténi
anomalie se zobrazi alfanumerické hlaseni s kédem podle tabulky kédd uvedené
v kapitole UDRZBA. Tento test trva priblizné 10 sekund. Po ukon&eni kontroly se
zafizeni vrati do provoznich podminek posledniho pouziti.

PREDVYBER DODAVANEHO PROUDU

Dodavany proud pro chirurgické operace Ize pfedvolit pomoci téchto tlacitek:

Rezny proud (CUT)

7 Nejvhodnéjsi proud pro fez je Cista sinusoida bez modulace, tj. se 100%
pracovnim cyklem. Takovy proud je vhodny pro fez bez koagulace.

Koagulovany rezny proud (CUT 1)

Y Je vhodny pro koagulovany fez, pokud je pozadovana stfedni koagulace

W fezu.

Koagulovany fezny proud (CUT 2)

Y Je vhodny pro koagulovany fez, pokud je poZzadovana vétsi koagulace
W/ fezu.
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Koagulaéni proud (COAG)

Vyznaluje se dobrou vlastnosti povrchové koagulace, kdy dochazi
k tvorbé escharu a &astecné karbonizaci tkané. Vyhodou tohoto typu
koagulace je rychlost dosazeni ucinku.

NASTAVENiI UROVNE AKUSTICKEHO SIGNALU

Pro Upravu akustického signalu postupuijte podle téchto kroku:

1. Zapnéte pfistroj napajecim vypinacem a drzte pfitom stisknuté
tlaCitko CUT.

2. Po dokon¢eni kontroly vnitfnich parametrd se na displeji zobrazi
zprava S + hodnota pfednastavené urovné (napf. S3).
Nyni muzete tlacitko CUT uvolnit.

3. Pomoci knofliku je moZzné ménit hlasitost signalu. Béhem této zmény
odpovida zvuk vydavany jednotkou nastavené urovni.

4. Stisknutim tladitka CUT potvrdte zménu.

Emise zvuku do

Uroven vzdalenosti 1 m od
predniho panelu
S1 55 dBA
S2 60 dBA
S3 65 dBA
S4 70 dBA

S5 75 dBA
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KONEKTORY

KONEKTOR NEUTRALNi ELEKTRODY

Toto je bod pro pfipojeni nulové elektrody.

KONEKTOR RUKOJETI

e Toto je bod pro pfipojeni rukojeti.

KONEKTOR PRO PEDAL

L4 V levé &asti predniho panelu se nachazi bod pro pfipojeni
pedalu.
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ZADNi PANEL

4 3 2 1

1. Drzak pojistek / Voli€ napéti

2. Vypina€ napéjeni
3. Konektor sitového napéti

4. Konektor ekvipotencialu

NAPAJECi MODUL A VOLIC NAPETI

Napajeci modul je pfipojnym mistem sitového napéti pro jednotku. Tento modul je
vybaven sitovymi pojistkami a volicem napéti.

VAROVANI: pfed zapnutim jednotky musi obsluha ovéfit, zda poZadované sitové
napéti odpovida napéti dostupnému z elektrické sité. (Viz kapitola INSTALACE).

VYPINAC NAPAJENI

Mechanicky vypina€ slouzi k aktivaci napajeni zafizeni. Chcete-li zapnout
napdjeni, stisknéte spina¢ ve sméru 1. Po aktivaci napajeni se rozsviti pfedni
panel. Stisknutim spinace ve sméru 0 se napajeni deaktivuje. Tato operace takeé
umoznuje pouzit mechanicky spina¢ jako nouzovy vypina¢ v pfipadé poruchy
nebo potfeby rychle pferusit napajeni.
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TECHNICKE PARAMETRY

Toll.

+ 0%

+20%
+20%
+20%
+20%
+20%
+20%
+5%
+5%
+5%
+5%
+5%
+5%
-0.1+0.2
+0.3
+0.3
+0.3
+0.3
+0.3
+10%
+15%
+15%
+15%
+15%
+15%
+15%
+0.5
+10
+5%
+1%

Popis

Kod elektrochirurgické jednotky
Minimalni pfedvidatelny vykon

Level step

Digitalni zobrazeni hladiny

Maximalni vystupni vykon CUT (W)
Maximalni vystupni vykon CUT 1 (W)
Maximalni vystupni vykon CUT 2 (W)
Maximalni vystupni vykon BLEND (W)
Maximalni vystupni vykon COAG (W)
Maximalni vystupni vykon MICRO (W)
Modulaéni faktor CUT

Modulaéni faktor CUT 1 (@10 kHz)
Modulaéni faktor CUT 2 (@10 kHz)
Modulaéni faktor BLEND (@10 kHz)
Modulaéni faktor COAG (@10 kHz)
Modulaéni faktor MICRO (@10 kHz)
Faktor Crest CUT

Faktor Crest CUT 1

Faktor Crest CUT 2

Faktor Crest BLEND

Faktor Crest COAG

Faktor Crest MICRO

Pracovni frekvence

Maximalni vystupni napéti CUT (Vpp)
Maximalni vystupni napéti CUT 1 (Vpp)
Maximalni vystupni napéti CUT 2 (Vpp)

Maximalni vystupni napéti BLEND (Vpp)

Maximalni vystupni napéti COAG (Vpp)

Maximalni vystupni napéti MICRO (Vpp)

Hmotnost v kg
Rozméry SxVxH mm
Volitelny vykon (Vac)
Sitova frekvence (Hz)

SURTRON® 50D

10100.051
0
1
)
50 — 400Q
45 — 400Q
40 — 400Q

40 — 400Q
Pure 100%
Mod. 90%
Mod. 80%

Mod. 60%
1.5
1.8
2.1

23
600 kHz
1000
1000
1000

1000
25
190x85x239
115 -230
50-60



Popis

Pojistky (230Vac) 5x20 typ TIMED

Pojistky (115Vac) 5x20 typ TIMED
Elektricky pfikon (VA)

Samokontrola

Délena nebo nedélena pacientska desticka
Ulozeni posledniho provozniho stavu

Elektrické tfida (EN60601-1)

Ttida MDR 2017/745/EU

TFida ochrany IP (EN 60529)

EN55011 (CISPR 11) Tfida (skupina / tfida)
Okruh pacienta

Pracovni cyklus (akce / pauza) v sekundach
Ovladani vystupniho vykonu

Odolnost proti defibrilaci

Ekvipotencialni pfipojnice

ABS kryt

o= OBSAHUJE

HARDWAROVE POZADAVKY

Mikrokontrolér
Taktovaci frekvence

ROM
RAM
Periferie
Vizual

ARM Cortex M4
100 MHz

256 KB

128 KB

SURTRON® 50D

2x T1AL, 250V
2x T2AL, 250V
280
[ ]
[ ]
TRIDA |
APLIKOVANA
CAST CF
b
IP32
2/A
10/ 30

Foot-switch
[ )

- =NEOBSAHUJE

UART, I12C, SPI, Watch-dog timer, USB2.0
Displej se 7 segmenty, mechanicka tlacitka
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UDRZBA

OBECNE

V zafizeni nejsou Zadné dily nastavitelné uZivatelem, a to ani pro ucely kalibrace,
ani pro servisni ucely.

Kryt zafizeni se nesmi otevirat, neoprdvnénym vniknutim do zafizeni zanika
zaruka. V pfipadé nutnosti opravy nebo sefizeni je tfeba celé zafizeni vratit
spoleénosti LED SpA. Servisnimu stfedisku 04011 APRILIA (LT) - ITALIE nebo
jinému autorizovanému stfedisku spolu s popisem zavady.

Udrzba provadéna uzivatelem spoéiva predevSim v &isténi vnéjsi &asti krytu,
Cisténi a sterilizaci pfisluSenstvi a kontrole zafizeni pfed kazdym pouZitim.
Provadéni funkéni a bezpeénostni kontroly pro ovéfeni parametrll je vyzadovano
od specializovanych techniku.

CISTENiI KRYTU

Pfed Cisténim zafizeni zcela vypnéte a odpojte od elektrické sité. Vnéjsi stranu
krytu ocistéte vlhkym hadfikem. NepouZivejte Zadné chemické prostiedky;
v pfipadé potieby Ize pouzit jemny neabrazivni Cistici prostfedek.

CISTENI A STERILIZACE PRISLUSENSTVi

Pokud se pouziva jednorazové nesterilni pfislusenstvi, je tfeba peclivé dodrzovat
navod k pouziti poskytnuty vyrobcem pro dany zpusob sterilizace a likvidovat toto
pfislusenstvi v souladu s aktualné platnymi pfedpisy.

V pfipadé opakované pouzitelného pfisluSenstvi musite dodrzet maximalni pocet
cykld a zplsob sterilizace uvedeny v navodu k pouziti od vyrobce pro kazdé
pfisluSenstvi.
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PRUVODCE RESENiIM PROBLEMU

V pfFipadé problém0 musite pFedtim zkontrolovat spravnou instalaci jednotky
a spravné pripojeni pfislusenstvi.

Problém

Zafizeni se
nezapne.

Jednotka
nereaguje na
pfikaz k aktivaci.

Error Code 91

Error Code 92

Error Code 93

Error Code 94

Error Code 95

Error Code 99

Mozna pric¢ina

Preruseni nebo absence

sitového napajeni.

Porucha pedalu.

Spatné pripojeni pedalu.

Aktivovana dodavka
proudu pfi zapnuti.

Chyba v fidici desce.

Chyba v fidici desce.

Chyba v obvodu
pro pfevod dat.

Chyba hodnoty
referenéniho napéti.

Chyba v obvodu aktivace

vystupniho vykonu.

Reseni

Zkontrolujte pfipojeni
napajeciho kabelu a také
pojistky. V pfipadé potfeby
je vymérite za nové
vhodného typu.

Vyménte pedal.
Zkontrolujte pfipojeni pedalu.

Odpojte pedal a znovu
zapnéte pfistroj.

VyZadeijte si servis.
Vyzadeijte si servis.
VyZadejte si servis.

Ovéfte hlavni napéti.
Vyzadejte si servis.

VyZadejte si servis.
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OPRAVY

Vysokofrekvenéni kabely a drzak elektrod nelze opravit. Poskozeny dil vzdy
nahradte novym.
Vyména pojistky

Pfed vyménou pojistky odpojte pristroj od elektrické sité.

Pouzivejte pouze pojistky typu 5x20; musi mit tyto vlastnosti:

T3.15A (pomala) (sitové napéti 230Vac),

T6.3A (sitové napéti 115Vac)

Postupujte nasledovné:
(A-B) Vyjméte zasuvku drzaku pojistek z napajeciho modulu.

(C) Viozte pojistky podle nasledujici tabulky:

Sitové napéti  110-120 V Zpozdéna pojistka 2x T2AL, 250V / 5 x 20 mm
Sitové napéti 220-240 V Zpozdéna pojistka 2x T1AL, 250V /5 x 20 mm

(D) Vyjméte a otolte odnimatelnou €ast tak, aby bylo moZzné odecist spravné
napéti.
(E) Znovu vlozte drzak pojistek do modulu.

Obr. 1
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KONTROLA ZARIZENi PRED KAZDYM POUZITIM

Pfi kazdém planovaném pouziti elektrochirurgického zafizeni je tfeba proveést

alespon nasledujici:

e  Zkontrolujte neporusenost kabeld, spojli, vodi¢u atd.

o Zkontrolujte, zda je veskeré elektrické zafizeni fadné uzemnéno.

o Ujistéte se, Ze je k dispozici a sterilizovano veskeré pfisluSenstvi,
které by mélo byt pouzito.

e Aktivaci vypinage zkontrolujte funk&nost svételnych a zvukovych
vystraznych signald.

KONTROLA A TESTOVANI FUNKCE A BEZPECNOSTI

Alespori jednou ro¢né by mélo oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo jiny
kvalifikovany personal provést nasledujici kontrolu a test:

¢ Kontrola stavu konektort a napajeciho kabelu.
e Vizualni kontrola mechanickych ochran.

e Kontrola ochran proti nebezpeci zpisobenému politim kapalinou,
kapanim, vlhkosti, vniknutim kapaliny.

e Kontrola udaju o zafizeni na Stitku.

e Kontrola dostupnosti navodu k pouziti.

¢ Kontrola funkénosti ovladacich prvkl vysokofrekvenéniho vystupu.
e Kontrola rovnhomérnosti odporu pfes povrch pacientské desticky.

e Kontrola odporu vodivosti zemé.

¢ Kontrola zemniho svodového proudu.

¢ Kontrola vysokofrekvenéniho svodového proudu.

e Kontrola neurosvalové stimulace.

o Kontrola pfesnosti vystupniho vykonu.
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DIAGRAMY

CuT CUT1
60 50
- P \ 40 V—
40 / \ 30 / \
@ @ 7
w w
5% Pl T o 3 20 Pibindddnd—1 S D—
& 20 —# e = 7 ~==s_d
, 4
10 10
0 0
0 250 500 750 1000 1250 1500 1750 2000 0 250 500 750 1000 1250 1500 1750 2000
LOAD LOAD

- == ®CUT1-50%
Diagramy poloviéniho a maximalniho vystupniho vykonu  Diagramy poloviéniho a maximalniho vystupniho vykonu
v zavislosti na impedancnim zatizeni 100-20002 CUT v z4vislosti na impedancnim zatizeni 100-20002 CUT1

cuT2 COAG
50 50
” /A \ i /.\
30
; * I \ ; /
o - e an - o Y
a 20 P ‘~-—-__\_~ a2 P TP
10 £ 10 2
0 0
0 250 500 750 1000 1250 1500 1750 2000 0 250 500 750 1000 1250 1500 1750 2000
LOAD LOAD

COAGS50%
Diagramy poloviéniho a maximalniho vystupniho vykonu  Diagramy poloviéniho a maximalniho vystupniho vykonu
v zavislosti na impedancnim zatizeni 100-200022 CUT2 v zavislosti na impedancnim zatizeni 100-200042 COAG

CuT CUT1

7
©
/ “ /
§ . ~ i -~
2 » / Q2 /

- w0

0 10 20 30 40 50 0 5 10 15 20 25 3 3 40 45

SET SET
Diagramy vystupniho vykonu CUT v zavislosti na Diagramy vystupniho vykonu CUT1 v zavislosti na

nominalni hodnoté nominalni hodnoté



41

COAG

e

/

-~

Surtron 50D
CuT2
40
/ g®
/ § 20
/ ©
0

SET

POWER

Diagramy vystupniho vykonu CUT2 v zavislosti na

nominalni hodnoté

/
200
/
150 1—f
/

Diagramy maximalniho vystupniho sitového napéti

CUT v zavislosti na Vp

cut2
500
450
400
350
300 I/
> 250 /
200 /
150 1
100 1f
50
0
0 10 20 30 40

Diagramy maximalniho vystupniho sitového napéti

CUT2 v zavislosti na Vp

SET

@m—POWER

Diagramy vystupniho vykonu COAG v zavislosti na

nominalni hodnoté

cuT1

500

450

400

350
o 300 //
> 250 /

200 1—f

150 1—f

100 1f

50

0

0 15 30 45

Diagramy maximalniho vystupniho sitového napéti
CUT1 v z4vislosti na Vp

COAG
500
450
400 —
350 7
300 /
> 250 /
200 7/
150 1
100 1f
50
0
0 10 20 30 40

Diagramy maximalniho vystupniho sitového napéti
COAG v zavislosti na Vp



42

Informace o likvidaci tohoto produktu

(Plati v Evropské unii a dalSich evropskych zemich se systémy

tridéného sbéru)

Po skon€eni zivotnosti nesmi byt stavajici produkt odstranén
jako komundlni odpad, ale musi byt odstranén v réamci
tfidéného odpadu.

Pokud je produkt zlikvidovan nevhodnym zplsobem, je
mozné, ze neékteré jeho C¢asti (napfiklad nékteré
akumulatory) mohou mit negativni vliv na Zivotni prostfedi
a lidské zdravi.

Symbol na boku (pfeskrtnuta popelnice na kolecku)
oznacuje, Ze produkt se nesmi vyhazovat do kontejneru na

komunalni odpad, ale musi se likvidovat oddélenym sbérem.

PFi nespravné likvidaci tohoto produktu hrozi sankce.
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