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. UVOD

Surgi-Max® Ultra je kompaktni zdroj vysoké radiofrekvenéni energie pouzivany pro ruzné postupy. Této akce je dosazeno vybérem kfivek a
urovné vykonu na pfednim panelu. Volby se provadi pomoci tladitek a svétel, které operatorovi poskytuji zp&tnou vazbu o stavu. Urover
vykonu pro kazdy rezim je indikovana digitalnimi displeji na prednim panelu, ktery také zobrazuje stav autotestu a monitorovani. Tento
displej je propojen s ovladacimi prvky, aby se zabranilo provozu pfi zobrazeni CHYBY. Konec¢né fizeni vystupniho vykonu se provadi
pomoci noznich a / nebo ru¢nich spinacl. K dispozici jsou monopolarni i bipolarni elektrody. Toto zafizeni je navrzeno tak, aby vyhovovalo
mezinarodnim bezpecnostnim normam. Netraumaticka povaha elektrosekce poskytuje zajimavou vyhodu. Minimalni trauma vede k hojeni
tkané bez vlaknité kontraktilni jizvy, coz charakterizuje hojeni ran vytvofenych rucnim rezanim.

Indikace k pouziti:
Ortopedické, artroskopické, spinalni a neurologické

Pro resekci, ablaci a koagulaci mékkych tkani a hemostazu cév pfi ortopedickych, artroskopickych, spinalnich a neurologickych
postupech. Pro resekci a ablaci mékkych tkani pfi artroskopickych chirurgickych zakrocich kolena, ramen, kotniku, loktu, kycli a
zapesti.

Rezani

Submukozni palata, smrsténi, tradicni uvulopalatoplastika (RAUP), myringo tomy s ucinnou kontrolou krvaceni, oSetfeni epistaxe a
smrsténi turbinatl, kozni fezy, biopsie, cysty, abscesy, nadory, kosmetické opravy, vyvoj koznich chlopni, koZnich znacek,
blefaroplastika.

SmiSené fezani a srazeni
Chrapani, submukodzni palata, smrstovani, tradi¢ni uvulopalatoplastika (RAUP), myringotémie s u€innou kontrolou krvaceni, léCba

epistaxe a smrstovani turbinatu, kozni Stitky, biopsie, cysty, abscesy, tumory, bunéény karcinom, epiteliom, kosmetické opravy, tvorba
kozZnich chlopni.

Hemostaza a neablativni kontrola koagulace
Kontrola krvaceni, Epilace, Teleangiektasie

Bipolarni

Pfesna koagulace, pfesna hemostaza, v jakémkoli poli (mokré nebo suché), chrapani, submukosalni smrstovani palaty, tradi¢ni
uvulopalatoplastie (RAUP), myringotomie s u€innou kontrolou krvaceni, Ié€ba epistaxe a smrstovani turbinatu.

1.1 DEFINICE SYMBOLU
Na zafizeni jsou pouzity nasledujici symboly

Klasifikace Trida llb, podle evropské smérnice 93/42 / EHS o Iékarskych zafizenich. Klasifikace = Tfida |, podle typu ochrany
pfed urazem elektrickym proudem podle IEC 60601-1.
1.1.1 Napajeni = 100V AC - 240V AC ~ 50/60 Hz napéti
Spotieba pfi maximalnim vystupnim vykonu 360 VA
Vstupni proud pfi maximalnim vystupnim vykonu:100V - 240V, 2.3A
Hodnoty dvou pojistek v hlavnim napajecim zdroji: F4.0 (250V) T4.0A (250V) volitelné

Stfidavy proud

Typ CF aplikovany dil

Ochranné uzemnéni

v
@ Viz navod k pouziti
@

Neutralni elektroda vztazena k zemi

| ] Neutralni deska
Prstovy spinac
=
4 Nozni spinaC
1 Bipolarni
-
] Ovladani hlasitosti
s Neionizujici zareni
® MRI Unsafe - Zafizeni by nemélo byt umisténo do mistnosti skeneru MRI
N UL Mark E351731 ELECTROSURGICAL GENERATOR AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL
€ " HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14, IEC

60601-1-2:, IEC 60601-2-2.




2.1

2.2

2.3

Il. TECHNICKE INFORMACE

VYSTUPNi CHARACTERISTIKY VYSTUPNI VYKON + 20% —
Rezim/Znak Vystupni kiivka 120W 170W Max vystupni Aktivace
vykon

REZ 4.0 MHz Square Wave Envelope | 120w@ 5000 | 150w @ 500 O 2.3A Noznim / prstovym spinacem
BLEND 4.0 MHz Square Wave Envelope| 90W @5000 110W@ 5000 2.3A Noznim / prstovym spinagem
HEMO 4.0 MHz Square Wave Envelope|] OOW @5000 OOW @ SO00 2.3 A Noznim / prstovym spinacem
BIPOLAR 1.7 MHz Square Wave Envelope 40W @2000 40W @ 2000 2.3A NoZnim spinadem
BIPOLAR TURBO 1.7 MHz Square Wave Envelope| 120w@ 2000 | 170w @ 200 0 2.3A Noznim spinatem

Technické informace naleznete v servisni prirucce (polozka €. IN 0064). Informace uvedené v pfirucce nenahrazuji informace uvedené
v servisni pfirucce (polozka €. IN 0064).

CYKLUS ZAVAZKU

Dodavatel navrhuje provozni pracovni cyklus 10 sekund ZAPNUTO / 30 sekund VYPNUTO. Zluty indikator aktivace REZIMU
REZANI se rozsviti, kdyZ je obvod REZIM REZIMU pod napé&tim. Modry indikator aktivace REZIMU KOAGULACE se rozsviti,
kdyz je obvod COAGU LATION MODE pod napétim. Nepfretrzity ton upozorni uzivatele na aktivaci. Po 55 sekundach
nepretrzitého napajeni (na jakékoli urovni vykonu, v jakémkoli rezimu) se ton zméni a energie prestane 5 sekund poté. Ton i
nadale upozornuje na seslapnuti nozniho spinacCe i kdyz nebude vydavana energie.

KLASIFIKACE

2.3.1 Podle typu ochrany pfed urazem elektrickym proudem: zafizeni je napajeno z externiho zdroje elektrické
energie a je zarizenim Tridy I. o o
2.3.2 Podle typu ochrany pfed urazem elektrickym proudem: DEFIBRILACNI DUKAZ TYP CF APLIKOVANA DiL

2.3.3  Stupen ochrany proti Skodlivému vniknuti vody: bézné zafizeni nebo IPXO podle IEC 60529.

2.3.4 Cisténi a dezinfekce jednotky pfed kazdym pouZitim:
Cisténi a dezinfekce jednotky by mély byt provadény pouze nehoflavymi a nevybusnymi prostredky.
Zajistéte, aby do jednotky nevnikla zadna vlihkost ani Cistici prostfedky. Pokud je Cisténi nebo dezinfekce
pfistroje hoflavymi nebo vybusSnymi latkami nevyhnutelna, musi byt pfed zapnutim Surgi-Max Ultra® zcela
odpareny.

2.3.5 Provozni rezim je nepfretrzity provoz s preruSovanym zatizenim, pracovni cyklus 10 sekund ZAPNUTO / 30
sekund VYPNUTO.

2.3.6  Pripustné podminky provozniho prostredi:
Rozsah okolni teploty ------ +10°C~ +40°C

Rozsah relativni vlhkosti ~ -——-—-- 30% ~ 75%
2.3.7 'V uvedeném rozsahu plati nasledujici specifikace:

e EN IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1: V8eobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a zakladni vykon.

e EN IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a zakladni vykon - Zajistovaci standard: Elektromagneticka kompatibilita.

e EN IEC 60601-2-2 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na bezped&nost
vysokofrekvencnich chirurgickych zafizeni.

2.3.8 Kategorie prepéti C. ll: Zafizeni v ramci Kategorie prepéti C. Il je zafizeni spotfebovavajici enerqii, které se dodava z
pevné instalace.

2.3.9 Klasifikace horlavosti materialu dle UL 94-V1.

2.3.10 Kilasifikace stupné znecisténi ll: Normalné dochazi pouze k nekonduktivnimu znecisténi. Lze oCekavat
docCasnou konduktivitu zpisobenou kondenzaci.

2.3.10 V nadmofskych vySkach do 2000 metrd Surgi-Max Ultra® funguje v normalnim provozu



2.4 PREVENTIVNIi KONTROLA A UDRZBA

2.4.1 Zakaznikem
Meéla by byt provadéna pravidelna preventivni kontrola, aby nedoslo ke snizeni vykonu jednotky v disledku
starnuti, opotifebeni, poSkozeni atd. Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat kabely, elektrody a dalSi vyrobky.
Doporucené preventivni prohlidky jsou:
« Zkontrolujte, zda nedoslo k poSkozeni jednotky a jejiho prisluSenstvi
» Kontrola spravné funkce jednotky
2.4.2 Spolecnosti elliquence;
Kontroly technické bezpecnosti by mély byt provadény pouze elliquence. elliquence neprebira zadnou odpovédnost za
nevhodné zmeny nebo opravy provadéné na jednotce nebo jejim pfislusenstvi neopravnénymi osobami. Neopravnéné
zmeény nebo opravy provadéne neopravnénymi osobami maji za nasledek neplatnost zaruky. DoporucCené technicke
bezpecnostni kontroly jsou:
» Kontrola elektrické bezpecnosti v souladu s 60601-2-2
 Kontrola vysokofrekvenéniho vystupniho vykonu v riznych rezimech
 Sitové pojistky - jednotka je chranéna dvéma sitovymi pojistkami. Pokud dojde k prepaleni pojistky, méli byste jednotku
pfed vymenou pojistky a opétovnym uvedenim do provozu zkontrolovat na mozné poruchy. Vzdy je vyménte za stejny typ a
vykon.
2.5 OCHRANA ZIVOTNIHO PROSTREDI

Likvidace zafizeni a pfisluSsenstvi musi byt v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci.

2.6 TECHNICKE INFORMACE

Technické informace najdete v servisni pfirucce (polozka €. IN 0064). Informace uvedené v navodu k pouziti nenahrazuji udaje
uvedené v servisni pfirucce (polozka €. IN 0064).

UPOZORNENI:

3.1.1

3.1.2
3.1.3

3.1.4

3.1.5

1. UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Nepouzivejte Surgi-Max® Ultra v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych plynu, kapalin nebo pfedméta.

Pro dopravu a uskladnéni:

Rozsah okolni teploty = -10°c ~ +50°C
Rozsah relativni vlhkosti = 10% ~ 95%
Atmosfericky tlak = 500 hPa ~ 1060 hPa

Nebezpedi urazu elektrickym proudem. Neodstranujte kryt. Ohledné servisu se obratte na autorizovany personal.

MUze pfedstavovat riziko pro pacienty se vdemi aktivnimi elektrickymi implantaty. Poradte se s kvalifikovanym
zdravotnickym personalem.

elliquence durazné doporucuje pouzivat ochranné stity rohovky pro jakykoli postup zahrnujici radiofrekvenci kolem
ocniho viCka a bezprostfednich okolnich oblasti.

Toto zafizeni je v souladu s normou EMC IEC 60601-1-2: 2014 pro zdravotnické prostifedky. Toto zafizeni
generuje, pouziva a muze vyzarovat vysokofrekvenéni energii. Zafizeni muze zpusobit vysokofrekvenéni
ruseni jinych Iékafskych a nelékafskych pfistroju a radiové komunikace. Pro zajiSténi pfimérené ochrany
pfed takovym rusenim tento produkt splfiuje vyzafované emise podle standardnich limitd CISPR11 Skupiny
1 Tridy A. Neexistuje vSak zadna zaruka, ze k ruseni v konkretni instalaci nedojde. Pokud se zjisti, ze toto
zarizeni zpusobuje ruseni (které lze zjistit zapnutim a vypnutim zafizeni), mél by se uzivatel (nebo
kvalifikovany servisni pracovnik) pokusit problém odstranit jednim nebo vice z nasledujicich opatreni:

Presmerujte nebo premistete postizena zarizeni

ZvetSete vzdalenost mezi zafizenim a postizenym zafizenim
Napajejte zarizeni ze zdroje odliSného od zdroje ovlivnéneho zarizeni
DalSi navrhy ziskate u prodejce nebo servisniho zastupce

Vyrobce neni odpovédny za jakékoli ruseni zplsobené pouzitim jinych nez doporucenych propojovacich kabell nebo
neopravnénymi zmeénami nebo upravami tohoto zafizeni. Neopravnéné zmeny nebo upravy by mohly zneplatnit
opravnéni uzivatell provozovat zafizeni. Propojovaci kabely k perifernim zafizenim musi byt Ffadné uzemnéné, s
vyjimkou tam, kde to z technologickych duvodu zakazané. Pouziti kabell, které nejsou fradné uzemnény, muze mit za
nasledek, ze zafizeni zpusobi vysokofrekvencni ruseni.

POZNAMKA Diky EMISNiM charakteristikam je toto zafizeni vhodné pro pouziti v pramyslovych oblastech a
nemocnicich (CISPR11 tfida A). Pokud se pouziva v obytném prostredi (pro které je normalné vyZzadovana CISPR 11
tfida B), nemusi toto zafizeni poskytovat dostateCnou ochranu pro vysokofrekvencni komunikacCni sluzby. Uzivatel
mozna bude muset pfijmout zmirAujici opatreni, jako je premisténi nebo preorientovani zarizeni.



3.1.6  Pokud pouzivate monopolarni Cut a Blend, nikdy nezvysSujte nastaveni vykonu, aniz byste nejprve
zkontrolovali spravna pripojeni aktivni elektrody a neutralni desky.
Dulezité: Pred uvedenim zarizeni do provozu si prosim prectéte oddily 5.1, 5.2 a 5.3.

3.1.7  Pokud ma byt béhem procedury pouzito vice monopolarnich zdroju energie, elliquence doporuduje aktivovat pouze jeden
zdroj soucCasne.

3.1.8 Pokud je pacientovi aplikovano vice neutralnich desti¢ek pro vice zdroju energie, elliquence doporucuje aplikovat
nasi jednorazovou neutralni destiCku na samostatnou stranu pacienta, aniz by doslo k pfekfizeni kabeld.

3.1.9 elliquence Surgi-Max Ultra® vyzaduje zvlastni opatieni tykajici se EMC. Nainstalujte a pouzivejte elliquence Surgi-Max
Ultra® podle pokynu v tabulkach prohlaseni o EMC. (Viz tabulky 1-4)

3.1.10 Prenosna a vysokofrekvencni komunikacCni zafrizeni mohou ovlivnit elliquence Surgi-Max Ultra®. Vzdy dodrzujte
doporucené separacni vzdalenosti definované v tabulkach prohlaseni EMC. (Viz tabulky 1-4)

3.1.11 Toto zafizeni je vhodné pro nemocnice a lékare

3.2 UPOZORNENI:

3.2.1 Nebezpecny elektricky vystup. Toto zarizeni je urCeno k pouziti pouze kvalifikovanym personalem.

3.2.2 Nikdy nezvysujte nastaveni vykonu, aniz byste nejprve zkontrolovali spravné pfipojeni aktivni elektrody a
neutralni desky.

3.2.3 K zajisténi spravného fungovani by se mélo pouzivat pouze dodavané elliquence a / nebo schvalené prislusenstuvi.
Generator elliquence a jeho prislusenstvi jsou pro spravnou sledovatelnost oznaceny informacemi vyrobce a
referenénim identifikaCnim Cislem.

3.2.4 Vypadek RF CHIRURGICKEHO ZARIZENI miiZze mit za nasledek neimysiné zvySeni vystupniho vykonu.
3.2.5 Pred pouzitim si podrobné prectéte navod k pouziti.

3.2.6  Generator zachova nejnovejSi nastaveni vystupniho vykonu. Pfi pouziti monopolarnich a

v v s

3.2.7  Spiéky elektrod udrzujte vzdy ¢&isté. Zabrarite hromadéni eschary, coZ zvySuje odolnost a pfispiva k vytvareni
elektrického oblouku. Eschar se muze vznitit a zpusobit pozar.

3.2.8 Pouziti jiného pfisluSenstvi nebo kabell, nez je uvedeno v elliquence, jako nahradnich dilt pro interni komponenty, muze
mit za nasledek zvySené emise nebo snizenou imunitu elliquence Surgi-Max Ultra®. Maximalni povolena délka kabelu je
3,5 metru.

3.2.9 Pouziti externich kabell a vodi€l, které pfesahuji 3,5 metru, mize mit za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti
elliquence Surgi-Max Ultra®.

3.2.10 Dueto obavy z karcinogenniho a infekéniho potencialu elektrochirurgickych vedlejSich produktd (jako jsou kouf a aerosoly),
ochranné bryle, filtracni masky a u€inna zafizeni pro evakuaci koufe by méla byt pouzivana béhem obou — endo a
laparoskopickych procedurach.

3.2.11 NEAKTIVUJTE nastroj, pokud nejste v kontaktu s cilovou tkani, protoZe by to mohlo zplsobit zranéni zpusobené
kapacitni vazbou s jinym chirurgickym vybavenim.

3.2.12 Pred zvySenim intenzity zkontrolujte pfilnavost neutralni elektrody a jejich spoju. Zdanlivy nizky vykon nebo porucha
funkce zafizeni pfi normalnim provoznim nastaveni muze indikovat chybné pouziti neutralni elektrody nebo Spatny
kontakt v jejich spojich.

3.2.13 Adaptéry a pfisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgické jednotce pouze pfi vypnuté energii. V opacném pfipadé muze
dojit ke zranéni nebo urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu operacniho salu.

3.2.14 Nepouzivejte s hybridnimi trokarovymi systémy. To muzZe mit za nasledek popaleniny na jiném misté kvuli kapacitnimu
propojeni pouze se vSemi kovovymi nebo plastovymi systémy trokar.

3.3 BEZPECNOSTNI INSTRUKCE
Prectete si nize uvedené varovné pokyny, abyste snizili vyskyt nahodnych popalenin.
3.3.1 Monitorovani kontinuity / Monitorovani kvality kontaktud
Doporucuje se umistit neutralni destiCku co nejblize k chirurgickému mistu (obvykle proti chirurgickému mistu). Pokud
operujete v oblasti hrudniku, polozte dlahu na zada. Cela plocha neutralni desky musi byt
byt v kontaktu s Cistou holou pokozkou, ktera je bez chloupku. BEhem procedury by mél byt sledovan spravny kontakt

neutralni desticky s pacientem. Pokud neutralni misto neni umisténo spravné a neni v kontaktu s pokozkou pacienta,
zazni alarm. Kontinuita nad 1000 ohmu také aktivuje zvukové alarmy.

3.3.2 Pacient by nemél pfijit do styku s kovovymi ¢astmi, které jsou uzemnény nebo maji znacnou kapacitu vici zemi.



3.3.3 Zamezte kontaktu kize na kuzi —skin to skin(napfiklad mezi pazi a télem pacienta), napfiklad zavedenim suché
gazy.

3.3.4  Je-li generator pouzivan soucCasné s fyziologickym monitorovacim zafrizenim na internetu
u stejného pacienta by meély byt monitorovaci elektrody umistény co nejdale od chirurgickych elektrod a neutralni destiCky.
Elektrody pro monitorovani jehly se nedoporucuji. Ve vSech pripadech se doporucuji monitorovaci systemy s
vysokofrekvencnimi zafizenimi omezujicimi proud

3.3.5 Kabely k chirurgickym elektrodam by mély byt umistény tak, aby nedochazelo ke kontaktu s pacientem nebo
jinymi elektrodami. DoC¢asné nepouzité aktivni elektrody by mély byt skladovany oddélené od pacienta.

3.3.6 U chirurgickych zakroku, kde by vysokofrekvenéni proud mohl prochazet ¢astmi téla, které maiji relativné malou
plochu prifezu, muze byt Zadouci pouzit bipolarni techniky, aby se zabranilo nezadouci koagulaci.

v v s

3.3.8 Zjevné nizky vykon nebo porucha fungovani chirurgického zafizeni pfi normalnim provoznim nastaveni muze indikovat chybné
pouziti neutralni destiCky nebo Spatny kontakt v jejim pfipojeni. V tomto pfipadé by mélo byt prfed vybérem vysSiho vystupniho
vykonu zkontrolovano pouziti neutralni destiCky a jejich spojeni

3.3.9 Horlavé latky pouzivané k Cisténi nebo dezinfekci nebo jako rozpoustédla lepidel by se mély pred aplikaci generatoru nechat
odparit.

3.3.10 Jakakoli hoflava tekutina spojena s prohlubnémi téla a / nebo télnimi dutinami nebo pod pacientem by méla byt pfed
pouzitim generatoru ocisténa. Je tfeba vénovat pozornost nebezpeci vzniceni endogennich plyna.

3.3.11 Nékteré materialy, jako je bavina, vina a gaza nasycené kyslikem, se mohou vznitit jiskrami vytvarenymi pfi bézném pouzivani
vysokofrekvenéniho chirurgického zarizeni.

3.3.11Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte pfislusenstvi, kabely elektrod a sondy, zda nejsou fyzicky poSkozeny.

3.3.12Zarizeni by nemélo byt pouzivano v blizkosti jiného zarizeni, nemélo by na ném byt polozeno. Pokud to ale je nutné,
zarizeni by mélo byt sledovano, aby se ovéril normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

IV. POPIS KONTROLNICH ELEMENTU

4.1 SPECIALNIi ZNAKY

Generator bude obsahovat jedine¢né pfislusenstvi, v€éetné vodotésného Triple Action nebo Dual Footswitch pro monopolarni i bipolarni
aplikace.
(VIZ: Obr 4A a Obr 48)

41.1.1
411.2
4113

4114

41.1.5

4.1.2
41.2.1

4122

Pamét rezimu a urovné vykonu
Urovné rezimu a vykonu jsou uloZeny v energeticky nezavislé paméti a vyvolany po zapnuti zafizeni.
Pameét je pfi dodani nastavena na vychozi hodnoty nula. Chcete-li obnovit vychozi hodnoty, zatimco je Surgi-Max ve vypnuté

poloze, souCasné drzte obe flacitka = vybéru rezimu pfi zapinani zarizeni (viz obr. 48 - 7 a 13), dokud se na displeji nezobrazi
,CLR ALL"“ a dojde k obnové nastaveni napajeni na O.

=~
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Chcete-li obnovit pouze vychozi hodnoty fezani, souéasné stisknéte a podrzte obé tlagitka ™ a . Voli¢ napajeni v rezimu
fezani (viz obr. 48 - 11 a 12), zatimco zapnete zafizeni, a drzte tlacitka, dokud se nezobrazi na displeji CLR YEL.

A
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Chcete-li obnovit pouze vychozi hodnoty fezani, soucasné stisknéte a podrzte obé tlacitka "™~ a . Voli¢ napajeni v rezimu
fezani (viz obr. 48 - 11 a 12), zatimco zapnete zafizeni, a drzte tlacitka, dokud se nezobrazi na displeji CLR YEL.

Nozni spinac€ s trojitou akci nebo dualni nozni spina€
Nozni spinac s trojitou akci:
Vysoce odolny vodotésny nozni spinac s troji akci pro rezimy frezani a koagulace v monopolarnich i bipolarnich aplikacich.
Konkrétni vybér kazdého rezimu (CUT, BLEND, HEMO, BIPOLAR a BIPOLAR TURBO) se vybere ru¢né stisknutim tlacitka
tlaCitko volby rezimu. Ovladaci funkce nozniho spinace Triple Action je popsana nize. Kazdy konkrétni pedal mize aktivovat
pouze odpovidajici nastaveni na displeji.

a) Levy, Zluty pedal ovlada jakykoli rezim zobrazeny v rezimu fezani (GUT nebo BLEND)

b) Pravy modry pedal ovlada jakykoli rezim zobrazeny v koagulacnim rezimu (HEMO, BIOLAR nebo BIPOLAR TURBO)

c) Stfedovy Cerny nozni spinac ovlada POUZE BIPOLARNI TURBO
Dualni nozni spinac:
Vysoce odolny vodotésny dualni nozni spinac pro koagulacni rezimy v monopolarnich i bipolarnich aplikacich. Specificky vybér
kazdého rezimu (HEMO, BIPOLAR a BIPOLAR TURBO) je ru¢né vybran stisknutim tlaCitka pro vybér rezimu. Ovladaci funkce
Dual Footswitch je popsana nize. Kazdy konkrétni pedal mize aktivovat pouze odpovidajici nastaveni na displeji.

a) Levy modry pedal ovlada jakykoli rezim zobrazeny v koagulacnim rezimu (HEMO, BIPOLAR nebo BIPOLAR TURBO)
b) Pravy éerny nozni pedal POUZE ovlada BIPOLARNIi TURBO

4.1.3 Monopolarni a Bipolarni elektrody

Generator elliquence RF je urCen k pouziti pouze s monopolarnimi a biploarnimi elektrodami elliquence.
Viz navod k pouziti pro jednotlivé elektrody, ktery obsahuje vSechna upozornéni na zafizeni, bezpecCnostni pokyny a varovani.



Obr. 4A: Zadni panel
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V.OBSLUHA ZARIZENI

VSEOBECNE INFORMACE

5.1.1 Zarizeni si uchova posledni nastaveni vystupniho vykonu. Pfi pouziti monopolarnich a bipolarnich

v v s

pozadovaného efektu na tkanich

5.1.2 UPOZORNEN:I: Urover vykonu musi byt upravena v reakci na uginky tkané&. Pokud dochazi k
tazeni tkané, méla by se zvysit sila a pokud jiskfi, méla by se snizit sila.

MONOPOLARNI CUT a BLEND

5.2.1 NASTAVENI UROVNE VYKONU: Stisknéte Zluté tlagitko pro vybeér rezimu fezani, dokud se nerozsviti
indikator odpovidajiciho rezimu. K nastaveni pozadované urovné vykonu pouzijte tlacitko pro vybér zvySeni
vykonu v rezimu rezani nebo tlacitko pro vyber snizeni vykonu v rezimu rfezani.

5.2.2 ENERGETICKA AKTIVACE: Pro emise energie stisknéte tladitko CUT nebo BLEND na 3tladitkovém nasadci
nebo Zluty nozni spinac€ (je-li k dispozici).

MONOPOLARNI HEMO, BIPOLAR aBIPOLAR TURBO

5.3.1 NASTAVENI UROVNE VYKONU: Stisknéte modré tlagitko pro vybér reZimu koagulace, dokud se nerozsviti indikator
odpovidajiciho rezimu. K nastaveni pozadované urovné vykonu pouzijte tlacitko pro vybér zvySeni koagulacniho rezimu
nebo tlacitko pro vybér snizeni koagulacniho rezimu.

5.3.2 UPOZORNEN!I: Pred aktivaci energie musi byt vzdy vybran BIPOLAR.

5.3.3 ENERGETICKA AKTIVACE: Pro BIPOLAR nebo TURBO pouzijte odpovidajici nozni spinaé. MONOPOLAR HEMO se aktivuje
pomoci tlaCitka HEMO na nasadci.

5.3.4 POZOR: Chcete-li vypnout bezpecnostni alarm MONOPOLAR pfi pouZiti pouze (2) rezimu
BIPOLAR, musi byt vSechny rezimy (3) MONOPOLAR (CUT, BLEND a HEMO) nastaveny na nulu.
VIZ 4.1.1.3 Reset feznych hodnot

TABULKA KODU CHYBY

KOD CHYBY
POPIS IEC6
Rozhrani displeje se nezdafilo 1
Rozhrani s LED diodami 2
selhalo
Rozhrani s klavesnici selhalo 3
Procesor mél teply reset 4
Chyba prevadece ND 7
Rozhrani FooVFingerswitch selhalo 8
Rozhrani snimace vazby selhalo 9
Klavesnice stisknuta béhem ochrany pfi zapnuti selhala 10
Nozni nebo prstovy spinac stisknuty béhem ochrany pfi zapnuti 11
selhal
Teplota mimo limity 12
Test vystupniho vykonu selhal 13
Chyba v linearizaéni tabulce 15
Cteni EEPROM 16
Zapis do EEPROM 17
Povolit ovladani oscilatoru Monopolarni | Bipolarni 18
Chyba Master / Slave procesoru 20
Chyba Fram CRC 21
Chyba ND FooVFinger Comparator 22
Chyba smycCky hlavniho monitoru 23




Tabulka 1

Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

vhodném prostredi

Tento RF generator je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi uvedeném nize.
Zakaznik nebo koncovy uzivatel tohoto RF generatoru by se mél ujistit, Zze je pouzivan ve

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiredi -
doporuceni
. Tento generator RF musi vyzarovat
Emise RF g ) vy .
SKuUDINg 1 elektromagnetickou energii, aby mohl vykonavat svou
GISPR 11 upiha zamy3lenou funkci. MtZe byt ovlivnéno blizké
elektronické zafizeni.
Emise RF Tevnlto R,F generanr je v’h(?dny prv(? pouzv!tl \{e v’sech o
Trida A zarizenich, kromé domacich a pfimo pfipojenych k vefejnému
GISPR 11 nizkému napéti
11— - —————— ~| napijeci sit, ktera napdji pouzité budovy
Harmonické emise pro domaci ucely.
Tfida A
IEG 61000-3-2
Kolisani napéti / emise
IEG 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

prostredi..

Tento RF generator je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo koncovy uzivatel tohoto RF generatoru by se mél ujistit, ze je pouzivan v takovém

Test imunity

IEC 60601
Hladina testu

Uroven shody

Elektromagnetické
prostredi - navod

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové

vysokofrekvencnimi
poli

80%AM na 1 kHz

Elektromagneticky 1 + 8 kV kontak
Wboj (ESg) ky :1:8 kV kontakt 8 ontakt nebo keramické. Pokud jsou podlahy
+15 kV vzduch +15 kV vzduch pokryty syntetickym materialem,
IEG 61000-4-2 relativni
vlhkost by méla byt alespon
30%.
. .. .| Kvalita hlavni energie by méla
Rychly +2 kV pro + 2 kV pro napajeci ] o L
D Lo . , odpovidat typickému komerénimu nebo
elektricky napajeci vedeni o o
- , nemocniénimu prostredi.
pfechod / vedeni
roztrzeni
IEG 61000-4-4 +1 KV pro vstupni +1 kV pro vstupni
vystupni vedeni vystupni vedeni
L. . Co Kvalita hlavni energie by méla
Prepeti i1v_ka|ferenC|alm 1 kV odpovidat typickému komerénimu nebo
rezim diferencialni &N Fodi
IEG 61000-4-5 = nemocni¢nimu prostiedi.
+2 kV common mode | 'eZim
+2 kV common
mode
3V
0.15MHz 80 MHz
Ruseni vvvolané 6V/m v ISMbands mezi
IEG61000 - 4-6 y 0.15 2 80 MHz

Poklesy napéti,
kratkeé interupce a
variance napéti na
vstupnich
vedenich
napajeciho zdroje

IEG61000-4-11

<5%Ur

(>95 % dip v Ur)
pro cyklus O.S

40%Ur

(60 % dip v Ur)
pro 5 cyklu

70 % Ur

(30 % dip v Ur)
pro 25 cyklu
<5%Ur

(>95 % dip v Ur)
na Svterin

<5%Ur

(>95% dip v Ur)
pro cyklus O.S

40%Ur

(60 % dip v Ur)
pro 5 cyklu
70%Ur

(30 % dip v Ur)
pro 25 cyklu
<5%Ur

(>95 % dip v Ur)
na 5 vterin

Kvalita hlavni energie by méla
odpovidat typickému
komercnimu nebo
nemochnicnimu prostredi.
Pokud uzivatel generatoru RF
vyzaduje pokracovani v
provozu béhem preruseni
napajeni, doporucuje se, aby
byl generator RF napajen z
neprerusitelného zdroje
energie nebo z baterie.




TABULKA 3

POZNAMKA 1 Al 80 MHz a 800 MHz, plati vy3si frekvenéni rozsaH.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivné&no absorpci a odrazem struktur
¢ Intenzitu pole od pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiove (celularni) bezdratoveé telefony a pozemni mobilni radia, amatérské

ﬁokzny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento RF generator je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo koncovy uzivatel tohoto RF generatoru by se mél ujistit, Ze je pouzivan v takovém
prostredi..

Test Urovern
imunity ItEe gtgeg(?: shody Elektromagnetické prostredi - pokyny
uroven
Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni
zarizeni by nemélo byt pouzivano v mensi blizkosti zadné
Casti generatoru RF,
vCetné kabell, nez je doporucena vzdalenost vypodtena z
[rovnicevztahuijici se na frekvenci vysilace.
Doporucena separacni vzdalenost
Provedeno 3 Vrms (3)V
RF 150 kHz to 80 MHz d=12JpP
IEC 61000-4-
6 3V/m (3) V/m d = 1,2 -vP 80 MHz do 800 MHz
80 MHz to 2.7 GHz d = 2,3 P 800MHz do 2.7 GHz
Vyzafovany '
RF
IEC 61000-4- Kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve

3 wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporucena rozstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych RF vysilacu, jak je stanoveno
pruzkumem elektromagnetického pole, by méla byt mensi
nez uroven shody v kazdém frekvenénim rozsahu

V blizkosti zafizeni ozna¢enych timto symbolem muize dojit

()

ruseni:

radio, rozhlasove vysilani AM a FM a televizni vysilani nelze predvidat s prfesnosti. Pro vyhodnoceni elektromagnetického prostredi

elektromagnetu v dusledku pevnych RF vysilacu, a je tfeba vzit v ivahu prizkum elektromagnetickych stranek. Pokud je namérena intenzita pole
v poloze, ve které pouzity RF generator prekraCuje pfislusnou vySe uvedenou uroven shody RF, RF generator by mél byt pozorovano k ovéreni

normalniho fungovani. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt pfijata dal$i opatfeni
nezbytné, jako je preorientovani nebo premisténi RF generatoru.
e Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt sila pole mensinez [V,) V / m.

TABULKA 4

Doporuc¢ena separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim
vysokofrekvenénim komunikaénim zarizenim pro generator RF

RF generator je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou fizeny vyzarované vysokofrekvenéni ruSeni.
Zakaznik nebo uzivatel RF generatoru mize pomoci zabranit elektromagnetickeému ruseni udrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaCnim zafizenim (vysilaci) a RF generatorem, jak je doporu¢eno nize,
podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zarizeni.

Jmenovity maximalni Separaéni vzdalenost podle frekvence
vystupni vykon vysilace vysilace
w
150 kHz do
30 MHz | 80 MHz do 800 | 800 MHz do 2.7
d=12P MHz GHz
d=12P d=23P

0.0 0.12 0.12 0.23

0.1 0.4 0.4 0.7

1 T2 T2 2.3

10 3.7 3.7 74

100 1.7 1.7 233

U vysilacd s maximalnim vystupnim vykonem, které nejsou uvedeny vyse, Ize doporu¢enou
separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice vztahujici se na frekvenci
vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W ) podle vyrobce

vysilace.

POZNAMKA 1Al 80 MHz a 800 MHz, plati separa&ni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je
ovlivhéno absorpci a odrazem od struktur, predmétua a lidi.




TABULKA 5

Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost portu

Tento RF generator je urCen k pouziti v nize uvedené odolnosti portu krytu.

Zakaznik nebo koncovy uzivatel tohoto RF generatoru by se meél ujistit, ze je pouzivan v takovem prostredi

frz?:/tr:/?e Rozsah a) Servis a) Modulace b) Max vykon| Vzdalenost .L'Jrov.er“\ testu
(MHZ) (W) (m) imunity (V/m)
(MHZ)
Pulzni
385 380-390 TETRA 400 | modulace b) 1,8 0,3 27
217 Hz
FM c) 5kHz
450 | 430470 | CMRS D deviace kHz| 2 0,3 28
sine
710 Pulzni
745 | 704-787 | S'SB9TS modulace b) | 0,2 0.3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Pulzni
800-960 IDEN 820, modulace b) 2 0,3 28
930 CDMA 850, LTE 18 Hz
Band 5
1720 GSM 1800,
DMA 1 ,
R Gom 1600, | Pulzn
1700-1990 ! modulace b) 2 0,3 28
1970 DECT, LTE 217 Hz
Band 1,3,5,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802, Pulzni
2450 |2400-2570| 11b/g/n, RFID | modulace b) 2 0,3 28
2450, LTE Band 217 Hz
7
5240 Pulzni
5500 5100-5800 WLANa/iOZ’ " modulace b) | 0,2 0.3 9
5785 217 Hz

POZNAMKA Pokud je to nezbytné pro dosazeni UROVNE ZKOUSKY IMUNITY, vzdalenost mezi vysilaci anténou a ME EOUIPMENT nebo ME

SYSTEM muze byt snizen na 1 m. ZkuSebni vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze uplinkové frekvence.

b) Nosna latka musi byt modulovana pomoci signalu obdélnikového signalu 50 % pracovniho cyklu.

c) Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoZe i kdyz nepfedstavuje skute¢nou modulaci, byl by to nejhorsi
pFipad.

§ 15.105 Informace pro uzivatele.

Toto zafizeni bylo testovano a shledano v souladu s limity pro digitalni zafizeni Tridy A podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrZzeny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému rusSeni, pokud je zafizeni provozovano v komerCnim prostredi. Toto zafizeni generuje, pouziva a
muze vyzarovat vysokofrekvenéni energii a pokud neni nainstalovano a pouzivano v souladu s navodem k pouziti, mdze zpusobit Skodlivé ruseni
radiové komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytnych oblastech pravdépodobné zplusobi Skodlivé ruseni. V takovém pfipadé bude uzivatel pozadan,
aby rusSeni odstranil na své vlastni naklady.



PROHLASENI O ZARUCE

elliquence zarucuje elliquence Surgi-Max Ultra® na vady materialu a zpracovani po dobu dvou (2) let od data pur chase.

Béhem zaruéni doby nahradi elliquence podle svého uvazeni jakoukoli vadnou elliquence Surgi-Max Ultra®, s vyhradou zde uvedenych
podminek a vyjimek. Tato zaruka se vztahuje pouze na nova zafizeni. V pfipadé vymény elliquence Surgi-Max Ultra® se zaruc¢ni doba
neprodlouzi.

Tato zaruka je platna, pouze pokud se elliquence Surgi-Max Ultra® pouziva v souladu s pokyny vyrobce. Tato zaruka se nevztahuje na:

* Pokud dojde k poskozeni v dusledku zmén nebo uprav provedenych na elliquence Surgi-Max Ultra® uzivatelem nebo tiretimi osobami
po datu vyroby.

* Pokud dojde k poskozeni v dusledku servisu nebo oprav provedenych jakoukoli osobou nebo entitou nez vyrobcem nebo schvalenym
technickym servisem elliquence.

* Pokud dojde k poskozeni v dusledku zasahu vyssi moci nebo etheru mimo kontrolu vyrobce

* Pokud je poskozeni zplisobeno nedbalosti nebo nespravnym pouzitim, mimo jiné: nespravné skladovani, umysiné ponoieni do vody,
fyzické zneuziti, napriklad padem nebo jinym zpusobem.

Pouzivani jakychkoli a vSech produkti a prislusenstvi tretich stran, které nejsou vyslovné povoleny spole¢nosti elliquence® pro pouziti
v kombinaci s nasimi vyrobenymi jednotkami generatoru RF (Surgi-Max®, Surgi-Max Plus®, Surgi-Max Ultra® / Surgi-Max Vapor ™),
automaticky zrusi veskeré zaruky na nase vyrobky a prislusenstvi. Jakékoli takové neopravnéné pouziti navic uvolni elliquence® a jeji
pridruzené spolecnosti a jejich prislusné uredniky, reditele, ¢leny, agenty a zaméstnance z (i) jakékoli a veSkeré odpovédnosti za urazy
osob, Skody na majetku, poruseni predpisd, pokuty a pokuty, které jsou bezprostiedné zplisobeny , nebo souvisejici s
neautorizovanymi produkty a prislusenstvim tretich stran, jakoz i (ii) jakékoli dluzné zavazky k odskodnéni a / nebo vydaje vzniklé
spolecnosti elliquence®.

Tato zaruka musi byt osobni! plivodnimu uzivateli. Jakykoli prodej, pronajem nebo prevod etheru nebo pouziti produktu, na které se
vztahuje tato zaruka, nebo na ethernet uzivatele nez plivodni uzivatel zpisobi okamzité ukonceni platnosti této zaruky.

Opravné prostredky stanovené v této zaruce jsou vyhradnimi opravnymi prostredky dostupnymi v pripadé jakéhokoli poruseni této
zaruky. Ani elliquence, ani jeji dodavatelé nebo distributofi nenesou odpovédnost za jakékoli nahodné, nasledné nebo zvlastni Skody
jakékoli povahy nebo druhu zplisobené vadou vyrobku nebo z néj vyplyvajici. VeSkera zakonna prava udélena spotiebitelim podle
prislusnych zakont jsou vyhrazena.Veskeré zaruky, vyslovné nebo predpokladané, s vyjimkou prislusnych zakonnych zakonnych
zaruk, jsou vylouceny, véetné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel.

REFERENCNI POKYNY

(PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE NAVOD K o
POUZITI) « UPOZORNENI: Uroven vykonu musi byt upravena v
reakci na u€inky na tkané. Pokud tkan neni fezava Cisté
(tj. tahne se), méla by se zvysit sila. Pokud na SpicCce

elektrody jiskii, mél by byt vykon snizen

P¥i pouziti modalit BIPOLAR NENI nutna jednorazova
neutralni destiCka (tj. POUZE pfi pouziti Disc-FX a
Produkty Trigger-Flex)

Zarizeni si uchova posledni nastaveni vystupniho vykonu.
Pri pouziti monopolarnich a bipolarnich technik vzdy

v v s

2 bodech, abyste dosahli poZzadovaného efektu na tkani.

MONOPOLARNI CUT a BLEND

* Pfi pouziti modalit MONOPOLAR je nutné pouzit
jednorazovou neutralni destiCku.

* N.B. Jednotka nebude v MONOPOLARU fungovat, dokud
nebude do jednotky vlozena neutralni destiCka a nebude

spravné umisténa na pacienta.
NASTAVENiIi UROVNE VYKONU: Stisknéte Zluté tlacitko

N.B. VSechny tfi (3) MONOPOLAR modality musi byt
nastaveny na nulu a tim se vyhnout zvukovému alarmu pfi
pouzivani BIPOLARU.

VYBER REZIMU, dokud se nerozsviti indikator reZimu shody.

Pomoci POWER (+) nebo (-) nastavte pozadovanou uroven
vykonu

ENERGETICKA AKTIVACE: Pro vyzafovani energie
stisknéte tlacitko CUT nebo BLEND na 3tlacitkovém nasadci

NASTAVENiIi UROVNE VYKONU: stisknéte modré tlagitko VYBER

REZIMU dokud se nerozsviti indikator rezimu shody. Pomoci POWER nastavte
pozadovanou uroven vykonu.

UPOZORNENI: Pfed aktivaci energie musi byt vzdy
vybrana BIPOLAR BLEND.

nebo na zlutém pedalu nozniho spinace (pokud je k dispozici) )
ENERGETICKA AKTIVACE: Pro vyzarovani energie stisknéte
tlaCitko CUT nebo BLEND na 3tlaCitkovém nasadci nebo zlutém
pedalu nozniho spinacCe (pokud je k dispozici)

elliquence, LLC.
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