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Tyto pokyny jsou zakladni soucasti vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni,
protoze popisuji jeho obsluhu a pouziti. Proto je nutné si je pfed zahajenim
instalace a pouzivani zafizeni peclivé precist.

V8echny bezpecnostni pokyny a varovani musi byt dodrzovany. Ujistéte se, Ze pfi
pfedani zafizeni dalSim obsluhujicim osobam budou tyto provozni pokyny vzdy
pfilozeny.

Pokud potfebujete technickou podporu, kontaktujte prosim spole¢nost LED SpA.
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OBECNY POPIS

Elektrochirurgické pfistroje SURTRON® 80-120-160 poskytuji proudy vhodné pro
fezani, koagulaéni fez a koagulaci, a to v monopolarnim i bipolarnim rezimu. Tyto
proudy Ize dodavat po celou dobu aktivace vystupniho obvodu.

Neutralni referenéni elektrody Ize pouzit jako jednoplodné nebo s vodivou plochou
rozdélenou do dvou zoén. Pristroje se ovladaji pomoci tlacitek, otoénych ovladacu
a indikatort umisténych na ¢elnim panelu, zatimco sitova zasuvka je umisténa na
zadni strané zafizeni.

Tato zafizeni jsou vybavena automatickymi bezpecnostnimi kontrolnimi systémy,
které monitoruji vnitfni parametry a signalizuji zjisténé z&vady nebo chyby.
Pouzité provozni parametry jsou priibézné ukladany, coZz umoznuje zafizeni pfi
kazdém spusténi nebo zméné provozniho rezimu automaticky obnovit naposledy
pouzité nastaveni.

Hlasitost zvukové signalizace Ize upravit podle preferenci operatora a podminek
pracovniho prostfedi. Zafizeni |ze ovladat prostfednictvim ru€nich nastavcl s
tlacitky i bez tlacitek, jednoduchym nebo dvojitym noznim ovladaem. Pomoci
specialniho voliteIného adaptéru je navic mozné k zafizeni pfipojit bipolarni klesté.
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UCEL POUZITi / OBLASTI POUZITI

Zdravotnicky prostfedek uréeny pro do€asné pouziti pfi chirurgickych zakrocich,
kde je vyzadovano fezani a/nebo koagulace meékkych tkani, s vyuzitim
monopolarni a/nebo bipolarni techniky, pfi drobnych i velkych vykonech, a to
otevienou, perkutanni (pfes kuzi), endoskopickou i laparoskopickou metodou.

Zarizeni SURTRON® 80-120-160 je ur¢eno pro pouziti v nasledujicich oblastech:

. SURTRON®
Popis 80 120 160
Kad elektrochir. jednotky ~ 10100.101 10100.201 10100.301
Ambulantni chirurgie . o °
Stomatologie . o °
Dermatologie . o °
Endoskopie
Prvni pomoc ] ° °

Gastroenterologie

Chirurgie

Gynekologie

Neurochirurgie

Oftalmologie

Ortopedie

ENT

Détska chirurgie

Plasticka chirurgie

Pneumologie

Urologie

Cévni chirurgie - - -

e = Pouzitelné

- = Nepouzitelné
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URCENY UZIVATEL

Zafizeni je ur€eno pro profesiondlni pouziti. Obsluhu zafizeni smi provadét pouze
zdravotnicky personal s Iékafskym vzdélanim, specializovany v oblasti
vysokofrekvenéni elektrochirurgie.

URCENA POPULACE PACIENTU

Zafizeni je uréeno k pouziti u dospélych pacientd (muzud i Zen) ve véku 18 let a
vice, s vyjimkou pacientl uvedenych v ¢asti Kontraindikace. V pfipadé potfeby Ize
zafizeni pouzit také u pediatrickych pacient( (déti). V takovych pfipadech musi
byt jeho pouziti v souladu se specifickymi indikacemi a pokyny kvalifikovaného
Iékafe se specializaci na vysokofrekvenéni elektrochirurgii. Rozhodnuti o pouziti
zafizeni u pediatrické populace je plné v kompetenci oSetfujiciho lékafe, na
zakladé jeho klinického posouzeni a charakteru planovaného chirurgického
vykonu.

STANDARDNI A VOLITELNA VYBAVA

Popis SURTRON®
80 120 160

Kod elektrochirurgické jednotky 10100.101 10100.201 10100.301

. . SURTRON®
Kod Popis 80 120 160
00100.03 Napajeci kabel 2 m SIE-IEC u/1 u/1 u/1
00202.00 Drzak pro rukojet a elektrody n/1 n/1 u/1
00205.00 PENCIL S — Rukojet s tlagitky u/1 u/1 n/1
00304.00 Jednoduchy vodéodolny nozni spinac n/1 n/1 u/1
00404.08_S Pfip. kabel k neutralni elektrodé, jednorazovy typ / 5365 n/1 n/1 n/1
00500.00 ELEKTRODA — sada rdznych elektrod (10 ks) 5 cm n/1 n/1 n/1
5365A NEUTRAL - Neutralni kovova elektroda 120 x 160 mm n/1 n/1 u/1
00100.00 Napajeci kabel 2 m IT-IEC o o o
00100.01 Napajeci kabel 5 m SIE-IEC o o o

00100.04 Napajeci kabel 2 m USA-IEC o o o
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. . SURTRON®
Kod Popis 80 120 160
00100.05 Napajeci kabel 2 m GB-IEC o o o
00100.07 Napajeci kabel 2 m BR-IEC o o o
00100.09 Napajeci kabel 2 m AU-IEC o o o
00100.10 Napajeci kabel 5 m JP-IEC o o o
00201.02 PENCIL - Rukojet pro mikrojehly, autoklavovatelna o o o
00205.40 PENCIL - Rukojet s tlacitky, autoklavovatelna o o o
00206.00 PENCIL - Rukojet bez tlacitek o o o
00206.40 PENCIL - Rukojet bez tlacitek o o o
00304.04_S  Vodotésny jednopedalovy spinad (3 m) ° ° o
00305.03_S Vodotésny dvojpedalovy spinac o o o
00400.00 Baleni referencni elektrody s kabelem o o -
NEUTRAL - Neutralni kovova elektroda 120 x 160 mm

00401.00 s kabelem o o o
NEUTRAL - Neutralni kovova elektroda 240 x 160 mm

00401.01 s kabelem o o o
NEUTRAL — Neutralni kovova elektroda 120 x 160

00401.02 mm s autoklavovatelnym kabelem © © ©
NEUTRAL - Neutralni kovova elektroda 240 x 160

00401.03 mm s autoklavovatelnym kabelem © © ©
NEUTRAL - Neutraini elektroda z nerezové oceli

00401.10 FLEX 120 x 210 mm ° ° °
NEUTRAL - Neutraini elektroda z nerezové oceli

00401.11 FLEX 120 x 210 mm s kabelem ° ° °
NEUTRAL - Neutr. elektroda z nerez. oceli FLEX

00401.12 120 x 210 mm s autoklavovatelnym kabelem © © ©
NEUTRAL — Neutralni elektroda z nerezové oceli

00401.20 FLEX S 120 x 210 mm s kabelem ° ° °
NEUTRAL — Neutr. elektroda z nerez. oceli FLEX S

00401.21 120 x 210 mm s autoklavovatelnym kabelem © © ©
NEUTRAL - Neutralni elektroda z nerezové oceli

00401.22 FLEX 120 x 210 mm s kabelem ° ° °

00402.00 CONNECTION - Monopolarni kabel M4—F4, 3 m o o o

00402.01 CONNECTION - Monopolarni kabel M4-F2.8, 3 m o o o

00402.02 CONNECTION - Monopolarni kabel M4-MP4 3m o o o

00402.03 CONNECTION - Monopolarni kabel M4-EU 3m o o o

00402.04 CONNECTION - Monopolarni kabel M4-F2+2.8 3m o o o

00404.07 CONNECTION - Kabel k neutralni elektrodé F7915/F7930 o o o
CONNECTION - Kabel k neutralni elektrodé

00404.09 o o o

5365-6429 / FLEX-FLEX S, autoklavovatelny
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Kéd
00404.10
00411.00
00412.00
00413.00
00414.00
00415.00
00416.00
00417.00
00418.00
00498.00
00498.06
00498.08
00498.10
00500.00/L
0350
152-110
152-112
152-115
152-120
152-122
152-125
152-130
152-132
152-140
152-142
152-145
152-150
152-152
152-160
152-162
152-165
152-175-10
152-190-13
152-190-20
152-195
310-110-05
310-112-05
310-140-10

Popis

80

CONNECTION - Kabel k neutralni elektrodé — US (americky typ)

CONNECTION - Bipolarni kabel 3mt EUR
CONNECTION - Bipolarni kabel 3mt TWIN
CONNECTION - Bipolarni kabel Artery Selar
CONNECTION - Bipolarni kabel 3mt US
CONNECTION - Bipolarni kabel 3mt ENDO1 (F4-F2)
CONNECTION - Bipolarni kabel 3mt ENDO2 (MP2-F2)
CONNECTION - Bipolarni kabel 3mt ENDO3 (MP2-F4)
CONNECTION - Bipolarni kabel 3mt SCISS (F2.4-F2.4)
Adaptér pro bipolarni pouziti

Adaptér pro neutralni elektrodu 6,3 mm / Valley typ
Adaptér pro bipolarni provoz EUR / 2x M2,5

Adaptér pro bipolarni provoz EUR/3xM4

ELEKTRODA - Sada rliznych elektrod(10Pcs) 10cm
Jednorazova neutraini elektroda (F7805)

ELEKTRODA - Cepelova elektroda 7 cm

ELEKTRODA - Zahnuta ¢epelova elektroda 7 cm
ELEKTRODA - Cepelova elektroda 16 cm
ELEKTRODA - Jehlova elektroda 7 cm

ELEKTRODA - Zahnuta jehlova elektroda 7 cm
ELEKTRODA - Jehlova elektroda 13 cm

ELEKTRODA - Kulickova elektroda @ 2mm 6 cm
ELEKTRODA - Zahnuta uli¢kova elektroda @ 2mm 6 cm
ELEKTRODA - Kulickova elektroda @ 3mm 6 cm
ELEKTRODA - Zahnuta kuli¢kova elektroda @ 3mm 5 cm
ELEKTRODA - Kuli¢kova elektroda @ 3mm 14 cm
ELEKTRODA - Kulickova elektroda @ 4mm 6 cm
ELEKTRODA - Zahnuta kuli¢kova elektroda @ 4mm 6 cm
ELEKTRODA - Kuli¢kova elektroda @ 5mm 6 cm
ELEKTRODA - Zahnuta kulickova elektroda @ 5mm 6 cm
ELEKTRODA - Kuli¢kova elektroda @ 5mm 14 cm
ELEKTRODA - Smyc¢kova elektroda 10x10 L.15 cm
ELEKTRODA - Smyc¢kova elektroda 20x13 L.15 cm
ELEKTRODA - Smyc¢kova elektroda 20x20 L.15 cm
ELEKTRODA - Konizaéni elektroda 13 cm

BIPOLAR - Bipolarni klesté 11.5cm TIP 0.5mm
BIPOLAR - Zahnuta bipolarni klesté 11.5cm TIPO.5mm
BIPOLAR - Bipolarni klesté 20cm TIP Tmm

o o0 0o o oo oo o o o o o o o0 o o0 o o o0 o o o o o o o

O O O O O o O

SURTRON®

120

o

o o0 o o o 0o oo oo oo o o o o o o o0 o o0 o o0 o o o0 o o0 o0 o o0 o o o o o0 o

1

60

o o0 o o 0O 0o oo o o o o o o o o o o o o o o o0 o0 o o0 o o o o o0 o o o0 o o0 o o
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Kéd Popis SURTRON®
80 120 160

310-140-20 BIPOLAR - Bipolarni klesté 20cm TIP 2mm o o o
310-142-10 BIPOLAR - Zahnuté bipolarni klesté 20cm TIP 1mm o o o
310-142-20 BIPOLAR - Zahnuté bipolarni klesté 20cm TIP 2mm o o o
310-180-10 BIPOLAR - Zakfivené bipolarni klesté 20cm TIP Tmm o o o
310-180-20 BIPOLAR - Zakfivené bipolarni klesté 20cm TIP 2mm o o o
310-182-10 BIPOLAR - Uhlové zahnuté bipolarni klest& 20cm TIP Tmm o o o
310-185-10 BIPOLAR - Uhlové zahnuté bipolarni kle§té 20cm TIP Tmm o o o
310-510 BIPOLAR - Bipolarni elektroda 20cm - straight o o o
310-550 BIPOLAR - Bipolarni elektroda 20cm - angled o o o
310-590 BIPOLAR - Bipolarni elektroda 20cm - angled 2 o o o
330-134-20 MONOPOLAR - Monopolarni klesté 20cm TIP2mm - o o
330-160 MONOPOLAR - Monopolarni klesté 18cm - o o
500500.L1 ELEKTRODA - Rovna dratova jemna elektroda (5Pcs) 5cm o o o
500500.L1/L  ELEKTRODA - Rovna dratova jemna elektroda (5Pcs) 10cm o o o
500500.L10  ELEKTRODA - Zahnuta kuli¢kova elekt. 2 3mm (5Pcs) 5cm o o o
!LSOOSOO.U 0/ ELEKTRODA - Zahnuta kulickova elekt. 2 3mm (5Pcs) 10cm o o o
500500.L11 Mikrochirurgické jehly (10 ks) o o o
500500.L2 ELEKTRODA - Zahnuta jemna dratova elektroda (5Pcs) 5cm o o o
500500.L2/L  ELEKTRODA - Zahnuta jemna dratova elektroda (5Pcs) 10cm o o o
500500.L3 ELEKTRODA - Smyc¢kova elektroda @ 4mm (5Pcs) 5cm o o o
500500.L3/L ELEKTRODA - Smyckova elektroda @ 4mm (5Pcs) 10cm o o o
500500.L4 ELEKTRODA - Smyc¢kova elektroda @ 8mm (5Pcs) 5cm o o o
500500.L4/L ELEKTRODA - Smyckova elektroda @ 8mm (5Pcs) 10cm o o o
500500.L5 ELEKTRODA - Zahnuta hackova elektroda (5Pcs) 5cm o o o
500500.L5/L  ELEKTRODA - Zahnuta hackova elektroda (5Pcs) 10cm o o o
500500.L6 ELEKTRODA - Zahnuta hruba dratova elektroda (5Pcs) 5cm o o o
500500.L6/L  ELEKTRODA - Zahnuta hruba dratova elek. (5Pcs) 10cm o o o
500500.L7 ELEKTRODA - Kapkova elektroda (5Pcs) 5cm o o o
500500.L7/L  ELEKTRODA - Kapkova elektroda (5Pcs) 10cm o o o
500500.L8 ELEKTRODA - Smyc¢kova elektroda (5Pcs) 5cm o o o
500500.L8/L  ELEKTRODA - Smyckova elektroda (5Pcs) 10cm o o o
500500.L9 ELEKTRODA - Rovna kuli¢kova elekt. 2 3mm (5Pcs) 5cm o o o
500500.L9/L  ELEKTRODA - Rovna kuli¢kova elekt. 2 3mm (5Pcs) 10cm o o o
6429A NEUTRAL - Neutralni kovova elektroda 240x160mm o o o
755VL Jednorazova rukojet s tlacitky (F4797) o o o
F7520 Houbicka na cisténi elektrody 47x50mm o o o
F7920 Jednorazova délena neutraini elektroda (F7820) o o o
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. ; SURTRON®
Kod Popts 80 120 160
F7930 Vodiva gumova délena neutralni elektroda bez kabelu o o o
TROO3 Vozik se 3 policemi o o o
TROO3W Siroky vozik se 3 policemi o o o
TROO4 Vozik se 4 policemi o o o
TROO5 Vozik se 5 policemi o o o
TROOSW Siroky vozik se 5 policemi o o o

m/ks = STANDARD o = VOLITELNE - = NEKOMPATIBILNI

Pfi chirurgickych zakrocich bylo tradi¢ni pouziti skalpelu z velké &asti nahrazeno
elektrochirurgickou jednotkou, ktera umozruje rychlé, snadné a ucinné provadéni
fezani tkani a koagulace.

Elektrochirurgicka jednotka je zaloZena na principu pfemény elektrické energie na
tepelnou energii (Joulelv zakon) a sklada se z:

radiofrekvenéniho sinusového oscilatoru (0,4—4 MHz)
generatoru pulznich balik( s opakovaci frekvenci 15-30 kHz

e smésovace pro prenos signalu do vykonového zesilovace — bud Cisté fezaci
viny, Cisté koagulacni viny, nebo signalu vzniklého jejich kombinaci

¢ vykonového zesilovace schopného dodat potfebny vykon (proud) a
prostfednictvim transformatoru pfenést zesileny signal do elektrod

e bezpecnostniho obvodu pro vratnou (neutraini) elektrodu, ktery detekuje
preruseni kabelu a deaktivuje dodavku radiofrekvenéni energie

e vhodné tvarované aktivni elektrody (rukojeti)



e vratné (neutralni) elektrody, ktera uzavira obvod pfes pacienta.

Elektricky proud prochazejici biologickou tkani mize obvykle zpUsobit:
1. Joulelv efekt (tepelny ucinek proudu)

2. Faradicky efekt (stimulace nervi a svalt elektrickymi impulzy)

3. Elektrolyticky efekt

1. Joulelv efekt
V  biologické tkani, kterou prochazi elektricky proud dodavany

elektrochirurgickou jednotkou, dochazi k zahfivani (JouleGv efekt). Toto
zahfivani zavisi na mérném elektrickém odporu tkané, hustoté proudu a dobé
jeho pusobeni a muze vést k riznym buné€nym zménam.

Q=1xRxT

Vliv tepelného ucinku (Jouletv efekt) je dosazen prostfednictvim:

e intenzity proudu a vystupniho vykonu

e stupném modulace
(parametr, ktery Ize hodnotit podle tvaru viny vysokofrekvenéniho proudu
generovaného pfistrojem)

e Tvarem elektrody
V zavislosti na pouziti miize byt Spi¢ata nebo zaoblena a ma velmi malou
velikost, takZe hustota proudu na povrchu hrotu [A-m-?] je velmi vysoka.
Elektrody s tenkym prafezem vytvareji vysokou hustotu proudu a vysokou
teplotu, coz podporuje efekt Fezani. Elektrody s vétsi kontaktni plochou
vytvareji nizsi hustotu proudu a niz§i teplotu, €imz umozhuji koagulacni
ucinek.
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e Stav aktivni elektrody
Tepelné ucinky souviseji s odporem lidského téla, ke kterému se pficita i
prechodovy odpor na kontaktu elektrody. Je nezbytné udrzovat aktivni
elektrody dokonale Cisté, aby nedochazelo ke snizeni u€innosti.

e Vlastnosti tkané
Odporové vlastnosti se liSi v zavislosti na typu biologické tkané.

Biologicka tkan

(v rozsahu 0,3 a2 1 MHz) Kovy
Krev 0,16 x 10 30 Stfibro 0,16 x 10 >@Q
Sval, ledvina, srdce0,2 x 10 3Q Bronz 0,17 x 10 *q
jatra, slezina 0,3 x 10 3@Q Zlato 0,22 x 10 S5q
Mozek 0,7 x 10 3q Hlinik 0,29 x 10 5 Q

Plice 1,0x 10 3q
Tuk 3,3x 1030

(Priklad mérnych odporti organickych materialt a kov)

V zavislosti na dosazené teploté a pouzitém typu impulzl Ize rozlisit rizné
techniky vyuziti radiofrekvenéniho proudu na lidské tkané:

e Koagulace
Teploty 60 az 70 °C v oblasti okolo aktivni elektrody zpusobuji pozvolné
zahfivani intracelularni tekutiny, voda obsazena v bunkach se postupné
odpafuje a dochazi ke koagulaénimu efektu, ktery zastavuje krvaceni.
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Elektrotomie (fezani)

Teploty nad 100 °C v oblasti okolo aktivni elektrody zpUsobuji odpareni
intracelularni tekutiny a destrukci (prasknuti) bunék. Para vznikla kolem
elektrody vyvolava fetézovou reakci v okolni tkani ve sméru vedeni aktivni
elektrody a pfenasi odparovaci energii i do bezprostfedné pfiléhajicich tkani.

Elektrotomie tedy neni mechanicka resekce. Pokud teplota dosahne 500 °C,
dochazi ke zuhelnaténi tkané s naslednym kauterizacnim uc€inkem.

Smisené proudy

Vznikaji kombinaci efektu koagulace a elektrotomie.

UmozZniuji omezit krvaceni b&€hem Fezu nebo vytvofit fez s tenkou
kontrolovanou vrstvou koagulace (eschary).

Vysoké frekvence pouzivané elektrochirurgickou jednotkou nepronikaji
hluboko do tkané, protoze elektricky proud se v vodici Sifi pfevazné po jeho
povrchu a smérem do stfedu vodi¢e exponencialné klesa, az se stava
zanedbatelnym. Tento jev se nazyva skin efekt (povrchovy jev). Skin efekt
zpusobuje zmenseni G€inného prifezu pro vedeni proudu, zvyseni
elektrického odporu materidlu a stava se kritickym pfedevSim u neutralni
elektrody. U neutralni elektrody je totiz nejvy$si hustota proudu (kA/m?) na
jejich okrajich, kde nadmérné zahfati vlivem Jouleova jevu miiZze zpusobit
popaleniny pacienta. Neni proto nahodou, Ze popaleniny vzniklé b&éhem
operace Casto kopiruji tvar okraji neutralni elektrody. Pro minimalizaci rizika
popaleni je nutné cilené regulovat vystupni vykon (I*-t)a dodrzovat zasady
spravného umisténi neutralni elektrody na téle pacienta (viz kapitola
BEZPECNOST).
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2. Faradicky efekt
Pulzni elektricky proud muaze vyvolat neuromuskularni stimulaci, ktera vznika

naruSenim fyziologického procesu iontové vymény, jenZ je zodpovédny za
pfenos nervovych vzruchd. Tento jev mlze zpUsobit svalové kieCe a také
srdeCni reakce, napfiklad extrasystoly nebo ventrikularni fibrilaci.

Tento ucinek se nazyva faradicky efekt a projevuje se:

R=1/F
Fyziologicky systém pfenosu vzrucht se fidi mezni kfivkou, ve které pulzni
nebo nizkofrekvenéni proudy vyvolavaji stimulaéni impuls.
U vysokofrekvenéniho stfidavého proudu (nad 200 kHz), pouzivaného u
elektrochirurgickych jednotek, nedochazi k neuromuskularnim reakcim — zména
polarity je totiz natolik rychla, Ze nezplsobuje nervosvalovou stimulaci, ani
elektrolytické poskozeni organismu.
Z tohoto dlivodu pracuji v§echna vysokofrekvenéni chirurgicka zafizeni
(elektrochirurgické jednotky) na zakladnich frekvencich nad 300 kHz, aby se
eliminovalo riziko elektrické stimulace.

3. Elektrolyticky efekt
Pouziti vysokofrekvenénich proudl snizuje elektrolyticky efekt (separaci iontt)

ve tkanich, a to diky velmi kratkému intervalu jednosmérného vedeni proudu.



MONOPOLARNiI KOAGULACE

Monopolarni fez je oddéleni biologické tkané dosazené priichodem
vysokofrekvenéniho a vysokohustotniho proudu, koncentrovaného na hrotu
aktivni elektrody. Vysokofrekvenéni proud aplikovany do tkané prostfednictvim
hrotu aktivni elektrody vytvafi v burikach intenzivni molekularni teplo, které
zpusobi jejich explozivni poruseni. Rezny efekt vznika pohybem elektrody tkani,
kdy jsou burky postupné ni€eny jedna po druhé. Pohyb elektrody zabranuje Sifeni
tepla do stran, €imz omezuje destrukci pouze na jednu bunécnou linii.
Nejvhodnéjsi pro fez je Cisté sinusovy proud bez jakékoli modulace, ktery feze s
vysokou prFesnosti, vytvari minimalni termicky efekt a zajiStuje nizkou hemostazu.
Diky moznosti pfesné kontroly jej Ize bezpecné pouzit i bez rizika poskozeni kosti.
Dobra koagulace pfi fezu je vSak jednou z hlavnich vyhod elektrochirurgie, a proto
je urcity stuperi modulace proudu Zzadouci.

Nasledujici pravidla pomahaiji operatérovi dosahnout kvalitniho fezu:

udrzujte tkan vihkou, ale ne mokrou;

drzte elektrodu kolmo k tkani;

aktivujte vystupni obvod pfed kontaktem s tkani;

udrzujte hrot elektrody Cisty (k CiSténi se pouzivaji volitelné houbiky na
elektrody s kédem F7520);

e nechte tkan prfed dalSim fezem vychladnout.
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Pfi nastaveni spravné urovné vykonu lze oekavat:

e Zadny odpor pfi pohybu elektrody tkani
e Zadnou zménu barvy fezanych ploch
e zadné zbytky tkafiovych vlaken na elektrodé

MONOPOLARNiI KOAGULACE

Pfi zvySeni teploty vlivem tepla generovaného Jouleovym efektem ve tkani
dochazi k termalni koagulaci, tedy k ¢aste¢nému ztuhnuti organickych tekutin a
naslednému srazeni koloidnich latek. V krvi se vytvafi fibrin, ktery béhem tuhnuti
uzavira cévu a zastavuje krvaceni.

Pro dosazeni koagulace pomoci elektrochirurgické jednotky je tfeba aktivni
elektrodé dodavat pferuSovany proud, aby vznikajici teplo nevedlo k explozi
bunék (a tedy k fezu), ale pouze k jejich zahfati tak, aby z nich unikla voda bez
naruseni bunééné struktury. | pfi pouziti pferusovaného proudu v§ak miize nastat
fezny efekt, pokud je intenzita proudu pfili§ vysoka.

Pro koagulaci jsou nejvhodnéjsi aktivni elektrody s nasledujicim tvarem -
kulickovy (kulovity), plodkovy, kopinaty (lancetovy), pouzivany lateralné

Koagulace Ize dosahnout dvéma riznymi postupy:

e Koagulace susenim
Ziskava se napajenim elektrody nizkym napétim, aby nedochazelo k tvorbé
jisker (tim je zajistén &isté koagulacni Ucinek, bez fezného efektu). Elektroda je
v pfimém kontaktu se tkani a teplo vznikajici v misté kontaktu tkan vysusuje
(vysousi a srazi).
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Koagulovany povrch bunék typicky vytvafi izolaéni vrstvu, ktera brani tomu,
aby teplo z naslednych aplikaci proudu pronikalo pfFili§ hluboko. Proud
pouzivany pro koagulaci je obvykle modulovany. V zavislosti na procentu
modulace se méni pfesnost fezu, kvalita hemostazy a mira poSkozeni tkané.
Vy&5i modulace proudu vede k hrubSimu (zubaté&jSimu) fezu, vétsi hloubce
destrukce tkané, ale i uc€innéjsi koagulaci.

Nasledujici pravidla pomohou operatorovi dosahnout dobré koagulace:

e zvolit kuliCkovou elektrodu nebo silny drat;

e po setfeni pfebyte&né krve lokalizovat krvacejici cévu;

e pfed aktivaci elektrody se jemné dotknout krvacejici cévy;

e ukonit aktivaci elektrody ihned, jakmile tkan zbéla, aby nedoslo k jejimu
poskozeni;

e udrzovat hrot elektrody &isty (k tomuto ucelu slouzi volitelné Cistici houbicky
na elektrody s kddem F7520).

Koagulace pomoci anatomickych klesti sevienim

NejCastéji pouzivanou koagulaéni technikou je zastaveni pratoku krve
kompresi mezi Celistmi klesti.

Po sevieni tkdné nebo cévy v misté, kde je nutna koagulace, se aktivni
elektroda pfilozi na proximalni kovovou &ast klesti. Aktivace
vysokofrekvenéniho proudu musi prob&hnout az po navazani kontaktu (klesté
— aktivni elektroda), aby se zabranilo faradickému jevu (vzniku elektrického
vyboje vyuzivajiciho vzduch jako vodic), ktery by mohl zpusobit traz
elektrickym proudem, popaleni operatéra apod.
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BIPOLARNI KOAGULACE

Na rozdil od monopolarni techniky je pfi bipolarni technice oblast tkané zasazena
prichodem vysokofrekvenéniho proudu vyrazné mensi.

Tato technika vyuziva bipolarni klesté (riznych velikosti a tvar(), na jejichz
distalnich koncich se nachazi aktivni a neutralni elektroda. Po sevfeni oSetifované
tkané mezi hroty klesti prochazi vysokofrekvenéni proud z jednoho hrotu na druhy,
pficemz samotna tkan slouZzi jako elektricky mulstek. Bipolarni koagulace je
hemostaza drobnych cév v tkani, probihajici mezi dvéma hroty klesti. Pfi nizsi
proudové hustoté dochazi pouze k vysuseni povrchu bunék bez hluboké
penetrace, coz vede ke koagulaci bez vyznamného poskozeni okoli. Bipolarni
jasné urCeny a predvidatelny, bez rizika nechténého prachodu jinymi ¢astmi téla.
Pouzivané vykony (energie) jsou navic podstatné niz$i nez u monopolarni techniky.
Z téchto duvodu je bipolarni technika metodou volby zejména pfi delikatnich
chirurgickych vykonech. Je proto zasadni udrZovat distalni konce klesti Cisté,
protoZe na nich ulpiva koagulovana tkan, ktera mize snizovat prichod proudu,
zpusobovat pfilnuti (pfipékani) ke tkanim. Pouziti neutralni elektrody (povinné u
monopolarni techniky) neni u bipolarni techniky nutné, i kdyz je mozné ji b&€hem
pfipravy pacienta preventivné pfiloZit.



Pouziti elektrochirurgie je kontraindikovano u pacientu:

* s kardiostimulatorem

* se stimula¢nimi elektrodami

* s kovovymi nahradami/protézami

* se zavaznymi vykyvy krevniho tlaku

* se zavaznymi onemocnénimi nervoveho systému
* se zavaznym selhanim ledvin

« ve stavu téhotenstvi.

V kontextu elektrochirurgie jsou popaleniny zplsobené vysokou frekvenci hlavni
pfiinou popaleni pacienta, ale nejsou jedinym moznym rizikem. Nekrézy mohou
vzniknout také v disledku komprese, alergickych reakci na dezinfekéni
prostfedky, jiskfeni plyn nebo hoflavych kapalin.

Nékteré priCiny popalenin Ize pfi€ist:

e nedostateCnému zaskoleni zdravotnického personalu ve vSech rezimech
pouziti za U¢elem pfedchazeni nebo minimalizace rizika popalenin pfi praci s
VF elektrochirurgickymi jednotkami

pouziti dezinfekénich prostfedkl s vysokym obsahem alkoholu

nespravné poloze pacienta béhem elektrochirurgického zakroku

kontaktu aktivni elektrody s kizi

kontaktu s tekutinami

dlouhodobé aplikaci VF proudu

nespravnému umisténi pacientské (neutraini) elektrody / pacientské desticky.



18@

Aby se predeslo rizikim spojenym s pouzitim vysokofrekvencni elektrochirurgie
nebo aby se tato rizika minimalizovala, je nutné dodrZovat pravidla a
bezpecnostni opatfeni uvedena v nasledujici kapitole.

UPOZORNENI: Elektrochirurgie mize byt nebezpe&na: Nespravné pouziti
kteréhokoli z prvk{ elektrochirurgického systému muize zpUsobit pacientovi
zavazné popaleniny. Pfed pouzitim aktivni elektrody je nezbytné peclivé si precist
vSechny pokyny a plné jim porozumét. Vyrobce ani zadny z distributori nenese
odpovédnost za ztraty nebo Skody zpusobené osobam ¢&i zafizeni, at' uz pfimo ¢&i
nepfimo, v dusledku nespravného pouziti pfistroje a jeho pfislusenstvi.
PfisluSenstvi dodavané s jednotkou ma vlastnosti kompatibilni s timto zafizenim,
avSak m(ze byt nekompatibilni s jinymi elektrochirurgickymi jednotkami. Uzivatel
je povinen pfed pfipojenim jiného pfislusenstvi k tomuto zafizeni ovéfit, zda ma
izolaéni parametry kompatibilni s touto jednotkou (viz kapitola TECHNICKE
SPECIFIKACE). Obal veskerého sterilniho pfisluSenstvi musi byt pfed prvnim
pouzitim zkontrolovan z hlediska neporusenosti.

POZOR

e NEPOUZIVEJTE u pacientt s elektronickymi implantaty, jako jsou srde&ni
kardiostimulatory, bez konzultace s kvalifikovanym odbornikem (napf.
kardiologem). Existuje riziko naruseni funkce elektronického implantatu nebo
jeho poskozeni.

e NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo oxida&nich plyn
(napf. oxid dusny (N.O) a kyslik) ani v blizkosti t€kavych rozpoustédel (napf.
éteru nebo alkoholu), protoZze by mohlo dojit k explozi.
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NEUMISTUJTE nastroje do blizkosti hoflavych materialt ani do kontaktu s
nimi (napf. s gazou nebo chirurgickymi rouSskami). Aktivované nebo zahraté
nastroje mohou zpUsobit pozar.

Pokud nastroje nepouzivate, ukladejte je na Cisté, suché a dobfe viditelné
misto mimo pfimy kontakt s pacientem. Neumysiny kontakt s pacientem miize
zpusobit popaleniny.

Pfed kazdym pouzitim ZKONTROLUJTE nastroje a kabely, zda nejsou
poskozené, zejména izolaci laparoskopickych/endoskopickych nastroja.
Kontrolu Ize provést vizualné se zvétSenim nebo pomoci vysokonapétového
pristroje pro testovani izolace. PoSkozeni izolace mize vést k popaleninam
nebo dal$im poranénim pacienta &i obsluhy.

Povrch aktivni elektrody mize zistat dostatecné horky, aby zpUsobil
popéleniny, i po deaktivaci RF proudu.

Vzhledem k moznym karcinogennim a infekénim vlastnostem vedlejSich
produktd elektrokauterizace (napf. chirurgického koufe a aerosoll) je nutné pfi
otevienych i laparoskopickych vykonech pouzivat ochranné bryle, filtracni
masky a ucinné zafizeni k odsavani koufre.

Adaptéry a prislusenstvi pfipojujte k elektrochirurgické jednotce pouze tehdy,
kdyz je zafizeni VYPNUTE. V opa&ném pfipadé hrozi poranéni pacienta ¢&i
personalu operacniho salu nebo uraz elektrickym proudem.

Pokud je zafizeni napajeno argonem, musi byt uvedena upozornéni tykajici
se rizika plynové embolie.

Pokud je nastroj opakované pouZitelny, musi byt uvedeno upozornéni, Zze
samotna vizualni kontrola nemusi byt dostatecna pro potvrzeni neporusenosti
izolace.

NEAKTIVUJTE nastroj, pokud neni v kontaktu s cilovou tkani, protoze by
mohlo dojit k poranéni nasledkem kapacitni vazby s jinym chirurgickym
vybavenim.

Pfed aktivaci nastroje ODSAJTE tekutiny z operaéni oblasti. Vodivé tekutiny
(napf. krev nebo fyziologicky roztok), které jsou v pfimém kontaktu s aktivni
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elektrodou nebo v jeji blizkosti, mohou odvadét elektricky proud nebo teplo
mimo cilovou tkan, a zpUsobit tak neumysiné popaleni pacienta.

e NEPOUZIVEJTE s hybridnimi systémy, tj. kombinaci kovu a plastu, pfi
pouziti monopodlovych aktivnich komponent. Maze to vést k popaleninam na
jinych mistech v dusledku kapacitni vazby. Pouzivejte pouze systémy zcela
kovové nebo zcela plastové.

e Pfed zvySenim intenzity ovéfte pfilnavost neutraini elektrody (pacientské
desticky) a jeji spoje. Pripadny nizky vykon nebo porucha pfistroje pfi
béznych nastavenich mlze signalizovat nespravné pfiloZeni neutralni
elektrody nebo Spatny kontakt v jejich spojenich.

e Toto zafizeni ma systém CQM; vezméte prosim na védomi, Ze ztrata
bezpecného kontaktu mezi neutralni elektrodou a pacientem nespusti alarm,
pokud neni pouzita kompatibilni monitorovana neutralni elektroda (délena
neutralni elektroda).

e Upozornéni: Nastavte intenzitu na nejniZ8i uroveh nezbytnou k dosazZeni
pozadovaného efektu.

e Upozornéni: UdrZujte aktivni elektrody Cisté. Nanosy escharu mohou snizit
ucinnost nastroje. PFi Cisténi nastroj neaktivujte — personal operacniho salu
by se mohl zranit.

e VSechny vazné incidenty souvisejici se zafizenim musi byt hlaseny
spole¢nosti LED SpA, Selciatella n.40, 04011 Aprilia (LT) - Italy, a
pfisluSnému uradu: Ministero della salute — Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico
Viale Giorgio Ribotta, 5 — Roma
E-mail: segr.dgfdm@sanita.it

Tel.: +39 06 5994 3199 / +39 06 5994 3200
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OPATRENI

Nasledujici opatfeni maji za cil snizit riziko nahodnych popalenin:

= Neutralni elektroda by méla byt spolehlivé pfipojena celou svou plochou k télu
pacienta, nejlépe na koncetinach, co nejblize mistu zakroku. Vyhnéte se
umisténi neutralni elektrody na kostni vy€nélky, oblasti s protézami, jizvami,
mista se sklonem k hromadéni tekutin nebo oblasti se silnou vrstvou podkozni
tukové tkané. Misto aplikace musi byt bez ochlupeni, suché a &isté. K &isténi
pokozky nepouzivejte alkohol. S vyjimkou pouziti ve veterinarni mediciné neni
pouziti elektrodovych geld povoleno.

c—
=

Oblast zakroku

= P¥i pouZiti jednorazovych neutralnich elektrod dodrzujte datum expirace.

= U opakované pouzitelnych elektrod zajistéte, aby upevnovaci systém
zarucoval stabilni pfichyceni.

=  P¥i umisténi neutralni elektrody se vyhnéte pficné orientaci a preferujte
vertikalni nebo diagonalni smér, zejména pfi pouziti délené neutralni
elektrody. Tim se zajisti rovhomérna distribuce proudu po povrchu neutralni
elektrody a snizi se riziko popaleni pacienta.
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= Pokud neni mozné neutralni elektrodu spravné umistit, zvazte — je-li to mozné
— pouziti bipolarni techniky misto monopolarni.

= Pacient nesmi pfijit do kontaktu s uzemné&nymi kovovymi ¢astmi nebo &astmi s
vyznamnou schopnosti uzemnéni (napf. operacni stlll, podpéry apod.). K
tomuto ucelu je mozné pouzit antistatickou podlozku.

= Je tfeba zamezit pfimému kontaktu kuze na kizi (napf. paze s trupem, noha s
nohou, oblast prsou apod.) vioZzenim suché gazy. Zaroven musi byt v suchu
udrzovany i ¢asti téla se sklonem k nadmérnému poceni.

- 4

-

| b |
3 |

1. Aktivni elektroda — 2. Neutralni elektroda
3. Sucha gaza - 4. Antistaticka tkanina

= Pokud je u téhoz pacienta souasné pouzivana elektrochirurgicka jednotka a
pfistroj pro monitorovani fyziologickych funkci, musi byt vSechny monitorovaci
elektrody umistény co nejdale od chirurgickych elektrod. Jehlickové
monitorovaci elektrody nejsou povoleny. V kazdém pfipadé je dovoleno
pouzivat monitorovaci systémy vybavené zafizenim pro omezeni
vysokofrekvenéniho proudu.

= Kabely chirurgickych elektrod musi byt vedeny tak, aby se nedotykaly pacienta
ani jinych vodivych materiald. Aktivni elektrody, které nejsou do¢asné
pouzivany, musi byt udrZzovany izolované mimo kontakt s pacientem.
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= Bipolarni techniku je mozné pouZit pfi operacich &asti téla s relativné malym
prifezem, aby se predeslo nezadouci koagulaci.

Zjevné nizky vystupni vykon nebo nespravna funkce elektrochirurgické
jednotky pfi b&Zném nastaveni vykonu mize znamenat vadné pfilozeni
neutralni elektrody nebo Spatny kontakt v jejim zapojeni. Pfed navySenim
vykonu je proto nutné zkontrolovat umisténi neutralni elektrody i jeji pfipojeni.
Pfi operacich v oblasti hrudniku nebo hlavy je tfeba se vyhnout pouziti
hoflavych anestetik nebo oxidaénich plyn(, jako je oxid dusny (N.O) a kyslik,
pokud je nelze odsavat. Pokud je to mozné, mély by byt pro Cisténi a
dezinfekci pouzivany nehoflavé prostiedky. Hoflavé latky pouzité k &isténi,
dezinfekci nebo jako rozpoustédla pro adheziva musi byt pfed pouzitim
elektrochirurgické jednotky ponechany k uplnému odpafeni. Existuje riziko
hromadéni hoflavych roztokt pod pacientem nebo v télnich dutinach, jako je
pupek €i vagina. Veskeré tekutiny nahromadéné v téchto oblastech je nutné
pfed pouzitim pfistroje odstranit. Je tfeba zohlednit i riziko endogennich plynu.
Nékteré materialy, jako je vata nebo gaza, mohou byt pfi nasyceni kyslikem
snadno zapaleny jiskrami, které mohou pfi pouZiti pFistroje bézné vznikat.

U pacientu s kardiostimulatorem nebo stimulaénimi elektrodami existuje riziko
interference se stimulatorem nebo jeho poskozeni. V pfipadé pochybnosti je
nutné kontaktovat kardiologické oddéleni.

Elektrochirurgicka zafizeni vyzafuji vysokofrekvenéni energii, ktera maze
zpusobit ruseni jinych zdravotnickych pfistroju, elektroniky, telekomunikaénich
nebo navigacnich systému. Pro prevenci interference je nutné dodrzet
vzdalenost minimalné 1,5 metru mezi elektrochirurgickym pfistrojem a
ostatnimi zafizenimi.
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UzZivatel musi pfisluSenstvi pravidelné kontrolovat. Zejména je tfeba ovérovat
pfipadné poskozeni kabelu elektrod a endoskopického pfislusenstvi.

P¥i pfipojovani pfisluSenstvi kompatibilniho s charakteristikami zafizeni je
nutné porovnat izolani vlastnosti pfisluSenstvi (které je tfeba vyzadat od
vyrobce) s parametry dodané jednotky (viz Technické specifikace).
Upozornéni: Porucha chirurgického vybaveni maze vést k neimysinému
zvySeni vystupniho vykonu.

Poznamka: Stimulace svall nebo nervl pacienta miize byt zpisobena
nizkofrekven&nimi proudy, které vznikaji pfi elektrickém jiskfeni mezi
elektrodou a tkani pacienta. Pokud béhem vykonu dojde k neuromuskularni
stimulaci, postupujte nasledovné:

1. Okamzité preruste zakrok.

2. Dukladné zkontrolujte vSechna pfipojeni ke generatoru, abyste odhalili
pfipadné zavady nebo uvolnéné spoje.

3. Pokud problém pretrvava a nelze jej vyfesit kontrolou pfipojeni, musi byt
generator pfedan kvalifikovanému servisnimu personalu za ucelem kontroly,
udrzby a odstranéni zavady.

Elektricka bezpec€nost je zajisténa pouze pfi spravném pfipojeni k u€innému
uzemnénému napajeni v souladu s platnymi bezpeénostnimi normami. Tento
zakladni bezpec€nostni pozadavek musi byt ovéfen a v pfipadé pochybnosti
musi byt zafizeni dukladné zkontrolovano kvalifikovanym personalem.
Vyrobce nenese odpovédnost za pfipadné Skody zpUsobené chybéjicim nebo
neucinnym uzemnénim instalace. Provoz bez ochranného uzemnéni je
zakazan.
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Pfed pfipojenim zafizeni se ujistéte, Ze poZzadované napéti (uvedené na
zadnim panelu) odpovida napéti v elektrické siti.

V pfipadé nekompatibility mezi dostupnou zasuvkou a napajecim kabelem
zafizeni provedte vyménu pouze za kabel vhodného typu. Pouziti adaptérd,
rozdvojek nebo prodluzovacich kabeld neni dovoleno. Pokud je jejich pouziti
nezbytné, je povoleno pouzit pouze jednoduché nebo vicenasobné adaptéry
splfujici platné bezpe&nostni normy.

Nenechavejte zafizeni vystavené atmosférickym vlivim (dést, slunce apod.).
Pfistroj musi byt chranén pfed vniknutim kapalin.

Nenechavejte zafizeni zbyte¢né zapojené v siti. Pokud neni pouzivano,
vypnéte jej.

Zafizeni neni uréeno k pouziti ve vybusném prostiedi.

Zafizeni smi byt pouzivano pouze k uceltm, pro které bylo navrzeno.
Jakékoli jiné pouziti je povazovano za nevhodné a nebezpecné. Vyrobce
nenese odpovédnost za Skody zplsobené nespravnym, nevhodnym nebo
nerozumnym pouzitim.

Je nebezpelné zafizeni upravovat nebo se pokouset ménit jeho
charakteristiky.

Pfed jakymkoli €isténim nebo udrzbou odpojte zafizeni od elektrické sité
vytazenim zastrcky ze zasuvky nebo vypnutim hlavniho vypinace systému.
V pfipadé poruchy nebo nespravné funkce zafizeni jej vypnéte. Opravy
svéite vyhradné autorizovanému servisnimu stfedisku a vyzaduijte pouziti
originalnich nahradnich dild. Nedodrzeni vySe uvedenych pokynt mize
ohrozit bezpecnost zafizeni a pfedstavovat riziko pro uzivatele.

Nesnizujte ani nevypinejte aktivacni zvukovy signal generatoru. Funk&ni
signal aktivace mlze minimalizovat nebo zabranit zranéni pacienta i
personalu v pfipadé neumysiné aktivace.
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= Funké&nost zafizeni se nesmi ovéfovat spusténim vystupu mezi aktivni a
neutralni elektrodou ani mezi aktivni elektrodou a kovovymi &astmi.

= Pokud je to nutné, pouzivejte v operacnim poli zafizeni pro odsavani koure.

UPOZORNENI: Na operaénim sale se smi pouzivat pouze nozni spinace s krytim
proti vniknuti kapalin (vodotésné nozni pedaly) - kéd 00304.00 (vodotésny
jednopedalovy spina€) a kéd 00305.03 (vodotésny dvoupedalovy spinad).

PFi vysokofrekvenéni elektrochirurgii se pacient chova jako elektricky vodi¢. Mezi
pacientem a zemi vznikd nenulovy potencialovy rozdil, a pokud by doSlo ke
kontaktu pacienta s elektricky vodivymi pfedméty (kov, vihké nebo mokré rousky a
textilie apod.), vznikl by v misté kontaktu elektricky proud, ktery by mohl zpusobit
termalni nekrézu. Z tohoto dlivodu je nezbytné pfed pouzitim provést odpovidajici
kontrolu pfistroje a jeho pfisluSenstvi a dodrzovat veskera potfebna bezpecnostni
opatreni.

SPRAVNE UMISTENI PACIENTA

Zamezte jakémukoli umysinému i neamysinému kontaktu pacienta s uzemnénymi
kovovymi ¢astmi a dbejte na to, aby:

» pacient nebyl v kontaktu s kovovymi ¢astmi (operacni stul, podpéry apod.).

= hadice dychacich pfistroji nelezely na téle pacienta.

» byl operacni stil s uzemnénim vzdy opatfen kryci vrstvou schopnou odvadét
elektrostaticky naboj.
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pacient leZel na silné podkladové tkaniné s izolaénimi vlastnostmi, ktera je
zaroven prekryta dostate€nym pocétem savych ochrannych vrstev.

pacient nebyl v kontaktu s vihkymi prostéradly nebo matracemi.

télesné sekrece, Cistici roztoky ani jiné kapaliny nesmacely suché rousky.
pod pacientem nezustaly zadné zbytky tekutin.

moc¢ byla odvadéna pomoci katétru.

mista se zvySenym pocenim, kon&etiny v kontaktu s trupem nebo oblasti
vzajemného kontaktu kidze byly udrzovany v suchu vioZzenim rousek (paze/
trup, noha/noha, prsa, kozni zahyby apod.).

vSechny vodivé a uzemnovaci komponenty byly fadné izolovany.
davkovani anestetik bylo upraveno tak, aby se pfedeslo nadmérnému poceni.

SPRAVNA APLIKACE NEUTRALNI ELEKTRODY

Pouziti neutralni elektrody (neboli desti¢ky pro odvod proudu) je pfi monopolarni

technice nezbytné, protoZe umoziuje ,navrat‘ fezného nebo koagulaéniho proudu

do elektrochirurgické jednotky.
Existuji dva typy neutralnich elektrod:

Monopolarni neutralni elektroda, u niz nedochazi ke kontrole kontaktu mezi
neutralni elektrodou a pacientem.

Délena (bipartitni) neutralni elektroda, u niz je kontakt mezi neutraini
elektrodou a pacientem monitorovan.

Je zasadné dllezité vénovat mimofadnou pozornost spravnému umisténi
neutralni elektrody, aby se zabranilo popaleninam a minimalizovalo riziko pro
pacienta.

Nize jsou uvedeny uzite€né informace:



28@

1. Spravné umisténi

Obrazek na boku znézorfiuje spravné umisténi délené
(bipartitni) neutralni elektrody. Pacientska desticka
musi byt umisténa kolmo k operaénimu poli. Vyhnéte
se jejimu umisténi v pficném sméru a preferujte
orientaci vertikalni nebo diagonalni. Tim se podporuje
rovnhomérna distribuce proudu po povrchu neutraini
elektrody a minimalizuje se riziko popaleni pacienta.

Obrazek na boku znazorfiuje nespravné umisténi
délené (bipartitni) neutralni elektrody. Paralelni
orientace pacientské destiCky va&i operacnimu poli
zpusobuje nerovnomérnou distribuci proudu na obou
\ plochach neutraini elektrody, coZz mlze vést ke
| spusténi alarmu na pfistroji a znemoznit jeho
"“ spravnou aktivaci.

U jednorazovych i délenych (bipartitnich) elektrod pfed umisténim neutralni
elektrody o istéte jeji povrch a odstrafite veSkeré zbytky cizich Iatek.

Neumistujte neutralni elektrodu na jizvy, kostni vycnélky ani na anatomické
oblasti s implantovanymi protézami ¢i monitorovacimi elektrodami. Umistéte ji na
dobfe prokrvené tkané, jako jsou svaly, a do blizkosti operagniho pole.
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Pokud pouZzivate jednordzovou neutralni elektrodu, dbejte na datum expirace.
Pokud pouzivate opakované pouzitelnou neutralni elektrodu, ujistéte se, ze
upeviiovaci mechanismus zajiStuje stabilni fixaci.

Je naprosto zasadni, aby byla neutralni elektroda pevné pfiloZena celou svou
plochou, aby se pfedeslo popaleninam. Pokud dojde k ¢aste¢nému odlepeni
elektrody od pacienta, zvySi se hustota proudu v ¢asti, ktera zdstava v kontaktu. V
disledku nerovnomérného rozlozeni proudu dochazi k nerovhomérnému
zahfivani, zejména na okrajich elektrody.

Je-li elektroda b&éhem vykonu umisténa v misté vystaveném tlaku, vede komprese
ke snizeni prokrveni kiize. Vytvorené teplo se pak nemuze dostateéné odvadét,
¢imz se riziko popalenin dale zvySuje. Sou€asné se zvySuje i riziko vzniku
dekubitt (prolezenin) vlivem tepelného zatizeni. ZvySeni teploty v dané oblasti
zpusobuje vysSi spotfebu kysliku (O,) a energie v tkanich, coz mize pfispét ke
vzniku tlakovych lézi.

Laparoskopicka neboli miniinvazivni chirurgie predstavuje revoluci v oblasti
chirurgickych vykonu a pfinasi pacientim vyznamné vyhody, zejména z hlediska
kratSi doby zotaveni a hojeni. V této oblasti je Siroce vyuzivana monopolarni
vysokofrekvencéni (HF) chirurgie diky své flexibilité pfi provadéni fezu, koagulace i
kombinace obou funkci. Tento operacni rezim vSak s sebou nese i urcita rizika pro
pacienta, zejména riziko popalenin.
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Riziko popalenin muze byt zvySeno vlivem rdznych faktor(l, v€etné omezeného
zorného pole, nedostate¢né udrzby laparoskopického vybaveni, ruseni na
monitoru, nedostate¢né pfipravenosti operatéra nebo rozptyleni, nadmérného
vzniku koufe, nedostatecné izolace, kapacitnich proud a nahodného kontaktu
hrotu aktivni elektrody s okolni tkani. Tyto faktory mohou pfispét k vy8Simu riziku
popalenin, vnitfnich poranéni, nekroézy tkané a perforace organt. Samotné
operacni prostfedi, ve kterém je aktivni elektroda v t&€sné blizkosti vodivych
nastroju a télesnych tkani, maze navic usnadnit pfenos elektrického proudu do
oblasti, které nejsou vizualné kontrolovatelné:

» PFima vazba (direct coupling), ke které dochazi pfi kontaktu aktivni
elektrody s jinym kovovym nastrojem, coz vede k pfenosu elektrického
proudu a zvySuje riziko popaleni okolnich tkani, jako jsou stfeva nebo jiné
organy;

= Poruseni izolace, kdy muze dojit k naruseni izolaéni vrstvy elektrody v
disledku pouziti nadmérného napéti, nespravného zachazeni nebo
mechanického poskozeni dfiku elektrody. K tomu mlize dojit béhem
samotného zakroku i v ramci €isténi ¢i sterilizace nastroji. Neviditelné
naruseni izolace predstavuje pfi aktivaci elektrody riziko nepfedvidatelnych, a
tedy i zavaznéji skrytych popalenin. Paradoxné je malé poskozeni izolace
zpUsobi popaleni;

» Kapacitni vazba (capacitive coupling), ktera vznika, kdyz je elektricky
proud indukovan aktivni elektrodou na vodivé materialy, i kdyZz je izolace
neporudena. Pfi vysokofrekvenéni elektrochirurgii je rychla zména
elektrického pole kolem aktivni elektrody izolaci pouze ¢aste¢né tlumena, coz
vede ke vzniku iontovych proudd, které pfi kontaktu s tkani generuji
dostate¢né teplo na to, aby zpusobily popaleni.
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Je nezbytné témto rizikiim vénovat maximalni pozornost a pfijmout preventivni
opatfeni k zaji$téni bezpec€nosti pacienta pfi pouziti vysokofrekvenc¢ni chirurgie v
laparoskopickém prostfedi.

Pro minimalizaci rizika popalenin pfi laparoskopickych zakrocich s vyuZitim
vysokofrekvencéni elektrochirurgie jsou doporu¢ena nasledujici preventivni
opatreni:

= Dukladné Skoleni personalu: Zajistéte komplexni a kvalitni Skoleni
zdravotnického personalu zapojeného do elektrochirurgickych vykonu.
Nezbytna je znalost postup, rizik a preventivnich opatfeni.

= Pecliva kontrola chirurgickych nastroja: Provedte detailni vizualni
kontrolu chirurgického instrumentaria véetné aktivni elektrody a laparoskopu.
To umozni v€as odhalit pfipadné poSkozeni nebo opotiebeni, které by mohlo
zvySit riziko popalenin.

» Pouziti jednorazovych elektrod: Prestoze jednorazové elektrody mohou mit
tenci izolaci, coz nesnizuje riziko jejiho poSkozeni ani vzniku kapacitni vazby,
jejich pouziti eliminuje vliv opotfebeni.

» Zakaz pouziti hybridnich kanyl: Nepouzivejte kanyly vyrobené z hybridnich
material (napf. kombinace plastu a kovu), protoZze mohou zvySovat riziko
pfimé i kapacitni vazby.

= Vyuziti bipolarni techniky: Bipolarni technika je méné univerzaini nez

je lokalizované a vznika pouze pfi del$i aplikaci proudu.

Je tedy zfejmé, Ze popaleniny predstavuji pfi vysokofrekvenénich
elektrochirurgickych vykonech redlné riziko. Pfi ddkladném porozuméni moznym
pfi€inam a odpovidajici pfipravé zdravotnického tymu je v3ak mozné vyrazné
snizit jejich vyskyt a efektivné zvladat i potencialné rizikove situace.
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Zkontrolujte zafizeni, zda b&éhem pfepravy nedoslo k jeho poskozeni.
Reklamace poskozeni bude uznana pouze v pfipadé, ze bude neprodlené
nahladena dopravci a bude sepsan zdznam o zjist€ném poskozeni, ktery
bude pfedlozen spole€nosti LED SpA nebo prodejci. V pfipadé vraceni
zafizeni spole¢nosti LED SpA nebo prodejci je nutné pouzit originalni obal
vyrobku nebo obal, ktery zajisti rovhocennou ochranu pfi pfeprave.

Vyjméte pfistroj z obalu a peclivé prostudujte pfiloZenou dokumentaci a
navod k obsluze. Sitové napéti uvedené u napajeciho vstupu musi
odpovidat napéti mistni elektrické sité (frekvence sité: 50-60 Hz). Zafizeni
uréené pro napajeni 115/230 V je z vyroby nastaveno na 230 V. V pfipadé
napajeni 115V je nutné kromé upravy napajeciho napéti také vyménit
pojistky za hodnoty uvedené na typovém Stitku.

Pfipojte napajeci kabel do sitové zasuvky s funkénim ochrannym
uzemnénim.

PROVOZ ZARIZENi BEZ UZEMNENI JE ZAKAZAN.

= Zafizeni musi byt umisténo na rovné ploSe, ktera je minimalné stejné

velka jako jeho z&kladna. Kolem pfistroje musi byt zachovéan volny
prostor alespofi 25 cm.

= Pf¥ipojte sitovy kabel do napajeci zasuvky na zadnim panelu pfistroje.
= Pokud je to pozadovano, pfipojte ekvipotencialni zemnici bod na zadni

strané zafizeni k odpovidajici zemnici svorce systému.

= Pf¥ipojte jednopedalovy nebo dvoupedalovy nozni spinac (volitelné

pFisluSenstvi) do konektoru na pfedni strané zafizeni.

= Pfipojte ruéni ovlada¢ se dvéma tlacitky. V pfipadé pouziti rukojeti bez

tlagitek ji pfipojte do ¢asti konektoru oznacené ,ACTIVE".
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Pfi pouZiti bipolarnich klesti je nutné pouzit speciélni volitelny adaptér
(REF 00498.00).

Zafizeni provozujte pouze v suchém prostfedi. Pfipadna kondenzace
musi byt pfed spusténim pfistroje zcela odpafena. Nepfekracujte
povolenou pokojovou teplotu ani Uroveri vihkosti.

Podminky prostfedi:

- Teplota: 10 °C az 40 °C

- Relativni vihkost: 30 % az 75 %

- Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Pfed uvedenim zafizeni do provozu je nutné pfipojit kabel neutralni
elektrody a samotnou neutralni elektrodu. Neutralni elektroda musi byt
spravné umisténa na pacientovi (viz kapitola BEZPECNOST). Lze pouzit
jednodilné i délené neutralni elektrody. Po zapnuti pfistroje a pfi
pfijatelném rozsahu impedance naméfené zafizenim pfestane kontrolka
OC blikat.

Po zapnuti zafizeni vypinaCem na zadni strané napajeciho modulu se
pFistroj po kontrole internich parametrd nastavi na funkce a Urovné
vykonu pouzité pfi poslednim spusténi (pfi prvnim zapnuti budou vychozi
hodnoty 00).

V souladu s mezinarodnimi normami ISO 15223-1:2021 ,Zdravotnické prostfedky
— Znacky pro pouziti v informacich poskytovanych vyrobcem® a 1ISO 780:2015
,Obaly — Manipulaéni pokyny pro obaly pfi distribuci — Grafické symboly®, musi
vSechny symboly na Stitcich zafizeni a na sekundarnim obalu (kartonova krabice)
splfiovat pfislusné regulaéni pozadavky.
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CisLo SYMBOL POPIS
Plovouci neutralni elektroda: neni uzemnéna ani
1 F pro vysoké, ani pro nizke frekvence.
Zafizeni tfidy CF s ochranou proti vyboji
2 "IEI" defibrilatoru.

Zafizeni generujici neionizujici zafeni.

w
—
—
e
~—

4 Dodrzujte navod k pouziti.

Oznaceni CE (nafizeni 2017/745/EU) + Cislo
oznameného subjektu 0051 = IMQ, Italie
Vyrobek nesmi byt likvidovan v bézném

(=)
o
[8)]
i

6 komunalnim odpadu, ale musi byt odevzdan do
separovaného sbéru.

7 Vyrobce

8 Vyrobni ¢islo

Datum vyroby
10 Jedine¢na identifikace zafizeni

1" Zdravotnicky prostfedek.

R [E 52 [g E 1=

12 Distributor.

R
&

13 ® Zadna udrzba uZivatelem.
14 Katalogové &islo (kod).

15 l' Teplotni limity.

16 Limity vihkost.

17 Limity atmosférického tiaku.
18 ] I Touto stranu nahoru.



NO
19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30
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DESCRIPTION
KREHKE — Zachazejte opatrné.

Chrante pfed sluneénim zafenim.
Chrante pfed vlhkosti.

Maximalni pocet stohovatelnych kusu.
Vaha

Rozméry

Pocet kust

Recyklovat.

Model/Obchodni nazev.

Stupen ochrany proti vniknuti vody a prachu.

Pojistka.

Pfepravni obal se nesmi prevracet ani pokladat na
bok.
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STITEK NA BALENI

S odkazem na normy ISO 15223-1:2021 ,Zdravotnické prostiedky - Symboly pro
pouziti u zdravotnickych prostfedku, znaceni a informace poskytované vyrobcem*
a ISO 780:2015 ,Obaly - Obaly pro distribuci - Grafické symboly pro manipulaci a
skladovani obal(“ jsou na obalovém S&titku zafizeni uvedeny nasledujici
informace:

ISO 15223-1 (5.1.1) - VYROBCE
ISO 15223-1 (5.1.9) — DISTRIBUTOR

ol cg| SO 15223-1(5.1.10) - CISLO MODELU
oost ISO 15223-1 (5.7.10) — JEDINECNA IDENTIFIKACE
R PROSTREDKU
& ISO 15223-1 (5.1.6) - KATALOGOVE CiSLO
[ xo0000x - ISO 15223-1 (5.1.7) — SERIOVE €iSLO
YXXXXXXX ISO 15223-1 (5.1.3) - DATUM VYROBY
SN [ XXX XXXXXXX ﬂ YYYY-MM HMOT!"lOST KRABICE
B o) coonemeocoo ROZMERY KRABICE
) YvMMDD OBJEM KRABICE

ISO 7000 (&. 2403) — LIMIT STOHOVANi PODLE
o |L votume POCTU
NARIZENI EU 2017/745 (MDR) — OZNAGENI CE S
1 CISLEM OZNAMENEHO SUBJEKTU
B X Y ,@- ISO 15223-1 (5.7.7) — MD (ZDRAVOTNICKY
W0 c® won T romm PROSTREDEK)
SMERNICE 2012/19/EU — WEEE PRODUKT
ISO 15223-1 (5.3.7) - TEPLOTNI LIMITY
ISO 15223-1 (5.3.8) — LIMITY VLHKOSTI
ISO 15223-1 (5.3.9) — LIMITY ATMOSFERICKEHO
TLAKU
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Pro spravné pfipojeni pfisluSenstvi se fidte obrazky nize.
1. Konektor pedalu:

Na levé strané pfedniho panelu se nachazi zasuvka pro pfipojeni pedalu nebo
sady dvojitého pedalu (volitelné).
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2. Konektor pro neutralni elektrodu:

p—

Misto pro pfipojeni neutralni elektrody nebo volitelného adaptéru (REF 00498.00)
se nachazi na pfednim panelu pfi pouziti funkce BIPOLAR.
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3. Konektor nasadce:

Na pfednim panelu se nachazi misto pro pfipojeni nasadce. V pfipadé
pouziti nasadct bez tlacitek (volitelné) je nutné je pfipojit do €asti konektoru
oznacené ,ACTIVE".
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POUZiVANi PRISLUSENSTVI
Pouziti pro MONOPOLARNI TECHNIKU:

tlaCitko na nastavci pro aktivaci fezaciho proudu (volba mezi CUT a
BLEND se provadi stiskem pfislusného tlacitka na zafizeni) nebo
stisknéte modré tlacitko na nastavci pro aktivaci koagulaniho proudu
(volba mezi FORCED COAG, SOFT COAG a BIPOLAR se provadi
stiskem pfislusného tla¢itka na zafizeni).

Ruéni nastavec se dvéma tladitky bez nozniho pedalu: stisknéte Zluté '

Rué¢ni nastavec se dvéma tlacitky a jednim noznim
pedalem: pomoci tlacitek na zafizeni zvolte rezim fezu CUT

nebo BLEND a koagulaci FORCED COAG, SOFT COAG
nebo BIPOLAR. Na ruénim nastavci pfedvolte pozadovanou
funkci — Zlutym tlaCitkem pro fez, modrym tlacitkem pro

koagulaci. Aktivace (spusténi) probiha pedalem.

Ruéni nastavec se dvéma tladitky a dvojitym
noznim pedalem (volitelné prislusenstvi): stisknéte
Zluty pedal nebo Zluté tladitko na ru&nim nastavci pro
volbu a aktivaci fezného proudu (volba mezi CUT a
BLEND se provadi stisknutim pfislusného tlacitka na
pristroji) nebo stisknéte modry pedal ¢i modré tladitko
na ru¢nim nastavci pro volbu a aktivaci koagulaéniho
proudu (volba mezi FORCED COAG, SOFT COAG a
BIPOLAR se provadi stisknutim pfislusného tlacitka
na pfistroji).
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Ruéni nasadec bez tlacitek (volitelny) a jednoduchy
nozni pedal: pfipojte nasadec do zasuvky oznacené
ACTIVE, zvolte fezny proud CUT nebo BLEND nebo
koagulaéni proud FORCED COAG, SOFT COAG nebo
BIPOLAR a pro spusténi poZadovaného proudu
stisknéte pedal.

Ruéni nasadec bez tlacitek (volitelny) a dvojity nozni
pedal (volitelny): pfipojte nasadec do zasuvky
oznaCené ACTIVE a stisknéte Zluty nozni pedal pro
volbu a aktivaci fezného proudu (volba mezi CUT a
BLEND musi byt provedena stisknutim pfislusného
tlacitka na pfistroji) nebo stisknéte modry nozni pedal
pro volbu a aktivaci koagulaéniho proudu (volba mezi
FORCED COAG, SOFT COAG a BIPOLAR musi byt
provedena stisknutim pfislusného tlacitka na pfistroji).

Pouziti pro BIPOLARNI TECHNIKU:

Bipolarni klesté (voliteIné) a jeden nozni

pedal: Pripojte volitelny adaptér (REF
00498.00). Zafizeni je nastaveno pouze na

funkci BIPOLAR. Proud aktivujete
seSlapnutim nozniho pedalu. Aby nedosSlo k
poskozeni pinzety, nezkratujte hroty.
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Bipolarni klesté (volitelné) a dvojity
pedal (volitelné): Pripojte
volitelny adaptér (REF 00498.00).
Zarizeni je nastaveno pouze na funkci
BIPOLAR. Proud aktivujete seslapnutim
pedalu pfifazeného ke koagulaci
(modry). Aby nedoSlo k poskozeni
pinzety, nezkratujte hroty.

nozni

-

POZNAMKA: Pro provoz pfistroje v bipolarni technice je vyZadovana fada

volitelnych pfisluSenstvi, zejména:

1. Bipolarni adaptér

>

2.Kabel pro pfipojeni
bipolarniho

pfisluSenstvi

3.Bipolarni
pFislusenstvi (napf.: bipolarni

klesté)

P = e
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SPRAVNE PRIPOJENI PRISLUSENSTVi AINEBO
KOMPONENTU

Pro zajisténi spravné funkce, bezpecénosti a Zivotnosti zdravotnického prostiedku
je zasadni spravné umisténi pfisluSenstvi a/nebo komponentll. Nespravné
pfipojeni mlze snizit ucinnost zafizeni nebo zplsobit jeho poSkozeni. Nize
naleznete dulezité informace:

1. Nespravné umisténi
Nasledujici obrazky ukazuji dva pfiklady nespravného umisténi kabelu:
spletené nebo stocené kabely a kabely spletené nebo sto¢ené na horni
Casti zafizeni.

V prvnim pfipadé maji kabely, které jsou spletené a/
nebo stoené dohromady, tendenci vytvaret
elektromagnetické ruSeni, jez mize narusit kvalitu
signdlu a ovlivnit pfesnost a u€innost zafizeni.
Souc¢asné dochazi vlivem tfeni a napéti vznikajiciho v
propleteni ke zvySenému opotifebeni ochranného
plasté, coz zvySuje riziko poruchy.

V druhém pfipadé jsou spletené a/nebo sto¢ené kabely
umisténé na horni C&asti zafizeni vystaveny
nadmérnému mechanickému tlaku, ktery mize vytvaret
napétové body a urychlovat jejich opotfebeni, coz vede
k riziku strukturalniho poskozeni. Navic sto¢eni kabell
zpUsobuje kumulaci tepla, sniZuje jejich flexibilitu a
odolnost a z dlouhodobého hlediska je Cini
nachylnéjSimi k poskozeni.
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2. Spravné umisténi

Obrazek vedle znazorfiuje spravné umisténi kabelu.
Pro spravné usporadani je nutné, aby byly kabely
vedeny paralelné a s dostateénymi rozestupy. Tato
konfigurace minimalizuje riziko elektromagnetického
ruSeni a zabranuje poskozeni kabelll tfenim nebo
prekfizenim. Paralelné vedené kabely umoziuji
pfehledné uspofadani, které usnadfiuje udrzbu a
rychlou identifikaci pfipadnych problému. Prehledné
uspofadani navic pfispiva k bezpecnéjSimu
pracovnimu prostfedi bez zbyte€nych prekazek.
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7 8 9 10 1M

SO da @

CUT  BLEND FORCED SOFT BIPOLAR

~O [l @ oc
= AcTve

Otoé&ny ovladag pro nastaveni 8. Tlacitko volby a pfislusna

Grovné vystupniho vykonu indikacni kontrolka pro smiseny
fezny rezim BLEND

funkce CUT 9. Tlagitko volby a indikacni

Indikator nastaveni urovné kontrolka pro povrchovou

vystupniho vykonu funkce CUT koagulaci FORCED COAG

10. Tlacitko volby a indika¢ni

Indikator aktivace (vystupu) kontrolka pro hiubokou

funkece CUT koagulaci SOFT COAG
Otocny ovladac pro nastaveni 11. Tlagitko volby a indika&ni
urovné vystupniho vykonu kontrolka pro rezim BIPOLAR
funkce COAG 12. Indikator alarmu nadmérné
Indika L . impedance v okruhu neutralni
ndikator nastaveni drovné

) ) ) elektrody
vystupniho vykonu funkce 13. Konektor pro rukojet’ (handpiece)
COAG s tla€itky drzaku aktivni elektrody
Indikator aktivace (vystupu) 14. Konektor pro pfipojeni neutralni
funkce COAG elektrody

.. 15. Konektor pro pedal
Tlagitko volby funkce CUT a

pfislusna indikaéni kontrolka
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PROVOZNi REZIMY

ZAPNUTI

Po zapnuti elektrochirurgicka jednotka automaticky provede test spravné funkce
v&etné pfipojeného pfislusenstvi.

V pfipadé zjisténi chyby se zobrazi alfanumericky chybovy kéd podle tabulky
chybovych hlageni uvedené v kapitole UDRZBA.

Test trva pfiblizné 10 sekund. Po dokoné&eni kontroly zafizeni obnovi posledni
pouzité provozni nastaveni.

OBVOD NEUTRALNi ELEKTRODY

Pokud je pouzita délena (bipartitni) neutralni elektroda (volitelné pfisluSenstvi), je
obvod neutralni elektrody nepfetrzit€ monitorovan specialnim obvodem, ktery
zabranuje riziku popaleni pacienta v dusledku ztraty kontaktu mezi neutraini
elektrodou a pacientem. Pokud je hodnota impedance nizSi nez pfiblizné 200
ohm, alarm OC se nespusti. V pfipadé vy$Sich impedanci se aktivuje opticky
alarm a pfi aktivaci vystupniho obvodu dojde k pferuseni napajeni a spusténi
optického i akustického alarmu.

V pfipadé pouziti nedélené (jednodilné) neutralni elektrody obvod kontroluje
pouze pfipojeni neutralni elektrody k pFistroji.

PRiIPRAVA DODAVANYCH PROUDU

Proudy, které Ize vyuzit pro rizné chirurgické zakroky, Ize nastavit pomoci
tladitek:

S LSO

BLEND FORCED SOFT BIPOLAR
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Proud pro rez (CUT)
NejvhodnéjSim proudem pro fez je Cista sinusova vina bez modulace,
| tedy se 100% duty-cycle. Tento proud je vhodny pro fez bez koagulace.

SmisSeny rez s koagulaci (BLEND)
Smiseny proud (BLEND) je vhodny pro fez s koagulaci, pokud je
—\v/— Zadouci hloubkova koagulace sougasné s fezem. Tento proud se
\4 sklada z fezného sinusového proudu kombinovaného s
nizkonapétovym koagulaénim proudem (Soft Coag). Vysledkem je proud vhodny
pro koagulovany fez bez tvorby strupu (escharu) a karbonizace, coz je obzvlasté
vhodné pro endoskopické vykony.

Proud pro povrchovou koagulaci (FORCED COAG)
Modulovany proud FORCED COAG se vyznacuje dobrymi vlastnostmi
povrchové koagulace, ktera mize zaroven vést ke vzniku eschary a
Castecné karbonizaci tkané. Vyhodou tohoto typu koagulace je rychlost,
s jakou je ucinku dosazeno.

Hluboky koagulaéni proud (SOFT COAG)
Nizké napéti a nizka modulace proudu SOFT COAG je vhodna pro
koagulaci hlubokych vrstev tkané&, pfi které dochazi ke koagulaci
bunééného albuminu bez karbonizace a bez tvorby eschary.
Koagulaéni proces je v tomto pfipadé pomalejSi nez u koagulace FORCED
COAG.

Bipolarni koagulaéni proud (BIPOLAR)
Proud dodavany v tomto rezimu je Cisté sinusovy pfi nizkém napéti a je
vhodny pro koagulaci bez karbonizace, a to jak v monopolarnim, tak
bipolarnim rezimu. Pouziti bipolarni pinzety je povoleno pouze s timto
proudem.
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Pro pfipojeni kabelu pinzety je vyZadovano pouZziti volitelného adaptéru (REF
00498.00), ktery zabrani pouziti jakéhokoli jiného typu proudu.

SIGNALIZACE PREKROCENI CASU

Pokud obsluha pfekroCi maximalni dobu aktivace 10 sekund, mdze zafizeni po
urcité dobé& — v zavislosti na typu a urovni aplikovaného vykonu — vygenerovat
varovny signal v podobé blikajictho napisu Hot na displeji a zablokovat dalSi
aktivaci. Blokace aktivace trva po dobu, ktera zavisi na intenzité¢ a délce
pfedchoziho zatizeni.

SIGNALIZACE NADMERNE IMPEDANCE V OBVODU NEUTRALNI
ELEKTRODY (OC)

Vyznam tohoto signalu je popsén v pfedchozi &asti vénované obvodu neutralni
elektrody. Pokud neni jednodilna neutralni elektroda spravné pfipojena nebo je
pouzita dvoudilna neutralni elektroda a naméfena impedance pfesahne pfiblizné
200 ohmt, aktivuje se vizualni signalizace blikdnim kontrolky OC.

Pokud se v tomto stavu operator pokusi aktivovat vystup (davkovani proudu),
proces se automaticky pferusi, kontrolka OC za¢ne znovu blikat a sou¢asné zazni
akusticky alarm, ktery upozorni obsluhu na zjistény problém.
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NASTAVENiI UROVNE AKUSTICKEHO SIGNALU VYSTUPU

Pro zménu urovné akustického signalu postupujte nasledovné:

1. Zapnéte pfistroj pomoci hlavniho vypinace a souasné drzte stisknuté tlacitko
CUT.

2. Po kontrole internich parametrd se na displeji CUT zobrazi napis SOU a na
displeji COAG se zobrazi aktualné nastavena urover zvuku. Nyni uvolnéte
tlaCitko CUT.

3. Pomoci otoéného ovladace COAG Ize ménit Uroven akustické signalizace. PFi
zméné urovné pfistroj pfehraje zvuk odpovidajici zvolenému nastaveni.

4. Stisknutim tlagitka CUT nastaveni potvrdite.

Akusticka emise ve

Uroven vzdalenosti 1 m od &elniho
panelu
1 55 dBA
2 60 dBA
3 65 dBA
4 70 dBA
5 75 dBA

AUTOMATICKA KONTROLA VNITRNICH PARAMETRU

Pfistroj je vybaven systémem nepretrzité automatické kontroly nékterych vnitfnich
parametrt. Po zapnuti provede test, ktery je na displeji indikovan napisem SEL
FCh, nasledovanym vysledkem PAS Sed, pokud systém nezjisti zadné
abnormality, nebo — v pfipadé chyby — chybovym kédem ve formatu Err xxx.
Dal$i podrobnosti naleznete v kapitole ODSTRANOVANI ZAVAD.
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ZADNi PANEL

1. Drzak pojistky / pfepinac volby napéti
2. Vypina€ napéjeni
3. Napéjeci zasuvka
4. Vyrovnani potenciall (equipotencialni

pospojovani)
NAPAJECi MODUL ZARIZENi A PREPINAC VOLBY NAPETI

Napajeci modul zafizeni je mistem pfipojeni napajeni pro vnitfni elektroniku.
Tento modul zahrnuje napéjeci konektor a sitové pojistky, pficemz voli€ napéti je
umistén uvnitf modulu.

VAROVANI: Pfred zapnutim zafizeni se obsluha musi ujistit, Ze napéti sité
vyznacené na voli€i napéti odpovida napéti, ke kterému je zafizeni pfipojeno, a ze
jsou vloZeny pojistky odpovidajici zvolenému napéti.
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VYPINAC / HLAVNI SPINAC

Mechanicky sitovy vypina¢ slouzi k zapnuti napajeni zafizeni. Pro zapnuti zafizeni
stisknéte vypina¢ do polohy 1. Pfi zapnutém napajeni se rozsviti pfedni panel.
Stisknutim vypinaCe do polohy 0 se napajeni odpoji — vypinac Ize proto v pfipadé
poruchy pouzit i jako nouzovy spinac.

Tol. Popis SURTRON®
80 120 160
- Kod elektrochirurgické jednotky 10100.101  10100.201  10100.301
+ 0% Minimalni nastavitelny vykon 0 0 0
- Krok urovné 1 1 1
- Digitalni zobrazeni urovné ° ° °
+20%  Maximalni vystupni vykon CUT (W) 80 — 250Q2 120—-250Q2 160—250Q2
+20%  Maximalni vystupni vykon BLEND (W) 60 — 200Q2 90 — 200Q2 120— 2000
+20%  Maximalni vystupni vykon FORCED COAG (W) 50 — 150Q 80 — 150Q 100— 1500
+20%  Maximalni vystupni vykonSOFT COAG (W) 40 — 100Q 60 — 100Q2 80 — 100Q
+20%  Maximalni vystupni vykon BIPOLAR (W) 30— 100Q 40 — 100Q 60 — 100Q
+ 5% Modulaéni faktor CUT Pure 100% Pure 100% Pure 100%
+5% Modulaéni faktor BLEND Mod. 50% Mod. 50% Mod. 50%
+5% Modulaéni faktor COAG FORCED Mod. 60% Mod. 60% Mod. 60%
+5% Modulaéni faktor COAG SOFT Mod. 90% Mod. 90% Mod. 90%
+ 5% Modulaéni faktor BIPOLAR Pure 100% Pure 100% Pure 100%
-0.1+0.2 Spic':kovy faktor CUT 1.5 1.5 1.5
+0.3 Spickovy faktor BLEND 2.1 2.1 2.1
+0.3 Spickovy faktor FORCED COAG 2.0 2.0 2.0
+0.3 Spigkovy faktor SOFT COAG 1.7 1.7 1.7
0.1+02 Spickovy faktor BIPOLAR 1.5 1.5 1.5
+10%  Pracovni frekvence 600 kHz 600 kHz 600 kHz
+15%  Maximalni vystupni napéti CUT (Vpp on 5.2kQ) 1050 1050 1050
Maximalni vystupni napéti BLEND (Vpp on
+15% 5.2kQ) 1050 1050 1050
Maximalni vystupni napéti FORCED COAG
1050 1050 1050

£15% (Vpp on 5.2kQ)
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Tol. Description SURTRON®
80 120 160
Maximalni vystupni napéti SOFT COAG (Vpp
+15% on 5.2kQ) 540 540 540
Maximalni vystupni napéti BIPOLAR (Vpp on
+15% 5.2kQ) 540 540 540
+0.5  Vaha(kg) 5 5 5
£10  Rozméry $xVxH (mm) P saxtoaxas P
+5%  Volitelné napéti (Vac) 115-230 115-230 115-230
+1%  Frekvence sité (Hz) 50-60 50-60 50-60
- Pojistky (230 Vac) 5x20, typ T 2xT3.15A 2xT3.15A 2xT3.15A
- Pojistky (115 Vac) 5x20, typ T 2xT6.3A 2xT6.3A 2xT6.3A
+10%  Elektricky pfikon (VA) 230 300 350
+10%  Vstupni elektricky proud(A) 230Vac 1 1.3 1.5
+10%  Vstupni elektricky proud (A) 115Vac 2 2.6 3
Nastavitelna urover zvuku v péti krocich (od 55
5 4o75dBA) . . .
- Samotest ° ° °
- Upozornéni na pfesnost vystupniho vykonu ° ° °
- Délena i nedélena neutralni elektroda povolena ° ° °
- Ulozeni posledniho pracovniho nastaveni ° ° °
- Elektricka tfida (EN 60601-1) Tfida |
Aplikovana ¢ast CF
- Trida MDR 2017/745/EU b b b
- TFida kryti IP (EN 60529) IP32 P32 P32
- EN55011 (CISPR 11) Trida (Skupina/TFida) 2/A 2/A 2/A
- Pacientsky obvod
- Pracovni cyklus (akce / pauza) v sekundach 10/ 30 10/ 30 10/ 30
- Rizeni vystupniho vykonu noZnim nebo
prstovym spinadem ® ° °
- Ochrana vici defibrilaci ° ° °
- Ekvipotencialni pospojovani ° ° .
- ABS skiin (kryt) ° ° °

o= PRITOMNO = NEPRITOMNO
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POZADAVKY NA HARDWARE

Mikrofadi¢ ARM CORTEX M4

Frekvence 100 MHz

ROM 256 KB

RAM 128KB

Periferie UART, 12C, Watch-dog timer, USB 2.0 SPI
Vzhled 7-segment display, Mechanical buttons

OBECNE INFORMACE

Uvnitf pFistroje nejsou Zzadné Casti nastavitelné uzivatelem pro ucely kalibrace
nebo udrzby. Kryt pfistroje se nesmi otevirat — jakykoli neopravnény zasah vede k
zaniku zaruky. V pfipadé nutnosti opravy nebo sefizeni musi byt cely pfistroj
zaslan do servisniho stfediska LED SpA, APRILIA (LT), ITALIE, spolu s popisem
zavady. Udrzba ze strany uZivatele spodiva predev§im v &isténi a sterilizaci
prislusenstvi a v kontrole pfistroje pfed kazdym pouzitim. Provadéni funkénich a
bezpecnostnich kontrol pro ovéfeni parametrl je svéfeno specializovanému
technickému personalu.

CISTENI NADOBY

Pfed cisténim pfistroj zcela vypnéte a odpojte od elektrické sité. Vnéjsi ¢ast krytu
otfete vlhkym hadfikem. Nepouzivejte Zadna rozpoustédla ani chemické
prostfedky; Ize pouZit jemny, neabrazivni Cistici prostiedek.
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CISTENI A STERILIZACE PRISLUSENSTVi

Pokud jsou pouzivany nesterilni jednorazové doplriky, je nutné striktné dodrzovat
navod k pouziti (IFU) dodany vyrobcem pro dany zpUsob sterilizace a nasledné je

zlikvidovat v souladu s platnymi pfedpisy.

Pfi pouziti opakované pouzitelnych doplfkl je nutné dodrzet maximalni pocet
sterilizaCnich cyklt a metodu sterilizace uvedenou v navodu k pouziti (IFU)
poskytnutém vyrobcem daného doplriku.

V pfipadé problému nejprve zkontrolujte, zda je pfislusenstvi spravné
nainstalovano a pfipraveno.

Problém

Zarizeni se
nezapne.

Alarm OC trvale aktivni.

Jednotka nereaguje
na aktivacni pfikaz.

Mozna pricina

PferuSeni nebo
vypadek napéjeni ze
sité.

Pferuseni nebo
Spatny kontakt v
obvodu neutralni
elektrody.

Zavada nasadce nebo
nozniho pedalu.
Nespravné zapojeni
nasadce nebo nozniho
pedalu.

Jednotka je v alarmu OVT.

Reseni

Zkontrolujte pfipojeni napajeciho
kabelu. Zkontrolujte stav pojistek a v
pfipadé potfeby je vymérite za
pojistky odpovidajiciho typu.
Zkontrolujte pfipojeni kabelu k
neutralni elektrodé.

PFi pouziti bipartitnich neutralnich
elektrod zkontrolujte spojeni s
pacientem.

Vyménite propojovaci kabel
elektrody.

Vymeérite nasadec a/nebo nozni
pedal.

Zkontrolujte pfipojeni nasadce
nebo nozniho pedalu.

Pockejte, dokud alarm OVT
nezhasne.



Problém

Error 001

Error 002

Error 003

Error 004

Error 005

Error 009

Error 010

Mozna pri¢ina
Ovladani davkovani
bylo aktivovano béhem
zapnuti zafizeni.
Chyba v fidicim

(management) modulu.

Chyba v fidicim

(management) modulu.

Chyba v ménici / v
konverznim obvodu.
Chyba v referen¢nim
napéti.

Chyba v obvodu Fizeni
vykonu.

Chyba v obvodu fizeni
vykonu.

@ss

Reseni

Unplug the handpiece and/or foot
pedal and turn the unit back on.

Kontaktujte technickou podporu.

Kontaktujte technickou podporu

Kontaktujte technickou podporu

Zkontrolujte napajeci napéti.
Kontaktujte technickou podporu

Kontaktujte technickou podporu

Kontaktujte technickou podporu

Vysokofrekvenéni kabely ani rukojeti nelze opravovat. Vadny dil vzdy vyménite za

novy.

VYMENA POJISTEK

Pred vyménou pojistek odpojte zafizeni od napajeni. Pro vyménu pouzijte
pojistky typu 5x20 T3.15A (Easové zpozdéné) pro napajeni 230 Vac nebo T6.3A

pro napajeni 115 Vac. Postupujte nasledovné:

(A-B) Pomoci malého Sroubovéku vyjméte pouzdra pojistek z napajeciho modulu.
(C) Vlozte pojistky podle nasledujici tabulky:

Napéti 110-120V  Casové zpozdéné pojistky T6.3AL, 250 V /5 x 20 mm
Napéti 220-240V Casové zpozdéné pojistky T3,15AL, 250 V/ 5 x 20 mm
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(D) Vytahnéte drzak s pojistkami a otoclte jej tak, aby se ve vyfezu zobrazilo
zvolené napéti (E) — poté drzak zasurite zpét do modulu.

KONTROLA ZARIZENi PRED POUZITIM

Kdykoli je planovano pouZiti zafizeni, je nutné proveést kontrolu hlavnich

bezpecnostnich podminek, ktera musi zahrnovat minimalné nasledujici:

e Zkontrolujte neporusenost kabeld, spojl a pfipadné poskozeni izolace kabelu.

o Ujistéte se, Ze je pfistroj spravné uzemnén.

o Ujistéte se, Ze je veSkeré pfisludenstvi, které se ma pouzivat, k dispozici a
sterilni.

e Odpojenim kabelu neutralni elektrody provedte vizualni a funkéni kontrolu
alarmu OC (kontrolka). Aktivujte vystup zafizeni a ovéfte, ze alarm OC
(svételny/zvukovy) funguje spravné.

e PFi uzavieném obvodu kontroly neutralni elektrody (kontrolka OC nesviti)
aktivujte funkce CUT a COAG a ovéfte, Ze zvukové i svételné signalizace
funguiji spravné.
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KONTROLA A MERENi BEZPECNOSTNICH FUNKCI

Kontroly a méfeni musi byt provadény pravidelné (minimalné jednou roéné)
bioinzenyrskym servisem nebo jinym kvalifikovanym personalem.

Zkontrolujte stav kabell a napajecich konektoru.

Vizualni kontrola mechanickych ochrannych prvka a ochrany pred riziky rozliti,
odkapavani, vlhkosti, praniku kapalin, Cisténi, sterilizace a dezinfekce.
Kontrola udaji na typovém Stitku zafizeni.

Kontrola dostupnosti navodu k pouziti.

Kontrola aktivace vysokofrekvenéniho vystupu.

Mé&feni odporu uzemnéni.

Méreni vysokofrekvencniho svodového proudu.

Kontrola neuromuskularni stimulace.

Kontrola pfesnosti vystupniho vykonu.
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Informace o omezeni nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zarizenich a o nakladani s odpady.

B

Na konci své Zivotnosti nesmi byt tento produkt
likvidovan jako komunalni odpad, musi byt
shromazdovan oddélené.

V pfipadé nespravné likvidace odpadu je mozné, ze
nékteré ¢asti produktu (napf. akumulatory) mohou
mit negativni dopad na Zivotni prostiedi a lidské
zdravi.

Symbol vedle (pfeSkrtnuta pojizdna nadoba na
odpad) oznaduje, zZe produkt nesmi byt likvidovan v
nadobach na komunalini odpad, ale musi byt
zlikvidovan oddélené.

Za nelegalni likvidaci tohoto produktu mohou byt
uplatnény sankce.









LED SpA

via Selciatella 40

04011 Aprilia (LT) Italy
info@led.it

Phone +39 06 92870045
Fax +39 06 92870046

—_—————

\IMQ

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
15O 9001:2015

———

\IMQ

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM
15O 9001 » ISO 13485

:IQNET

.
* RECOGNIZED

CERTIFICATION

Edition 2025-08 2025 © LED SpA

MA362E_EN





