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Navod k pouziti







I. UVOD

Generator pro radiochirurgii se zdokonalenymi funkcemi je kompaktnim zdrojem vysokofrekvenéni energie pouzivanym pro rdzné procedury. Tato funkce se
provadi vybérem vinovych pribéhl a urovné vykonu na pfednim panelu. VeSkery vybér se provadi pomoci tladitek a kontrolnich svétel, ktera poskytuji
obsluze zpétnou vazbu o stavu. Uroveri vykonu pro kazdy reZim je indikovana digitalnimi displeji na prednim panelu, které také zobrazuiji stav autotestu a
monitorovani. Tento displej je propojen s ovladacimi prvky, aby se zabranilo provozu, kdyz je zobrazen chybovy kéd. Koneéné ovladani vystupniho vykonu
se provadi pomoci noznich a/nebo ru¢nich spinacd. K dispozici jsou monopolarni i bipolarni elektrody. Toto zafizeni je navrzeno tak, aby vyhovovalo
mezinarodnim bezpecnostnim normam. Atraumaticka povaha elektrochirurgie poskytuje vyznamnou vyhodu. Absence traumatu vede k hojeni tkané bez
fibrézni kontraktilni jizvy, ktera je charakteristicka pro hojeni ran vytvofenych ruénim fezanim. Pfed pouzitim si podrobné prectéte navod k pouziti.

INDIKACE PRO POUZITI

Generator Soniqguence SmoothWave SF je urcen k poskytovani vysokofrekvenéni energie pro resekci, ablaci a koagulaci mékkych tkani a hemostazu cév
béhem chirurgickych zakrokl a pouziva se k dodavani energie SF prostrednictvim riiznych chirurgickych nastroju k fezani a koagulaci riznych druhu tkani.

PFistroj nesmi byt pouzivan k sterilizaci Zen ani nesmi pfijit do styku s centralnim nervovym systémem nebo centralnim obéhovym systémem.
1.1 VYSVETLENiI SYMBOLU
Na zafizeni a/nebo Stitcich jsou pouzity nasledujici symboly

1.1.1 Klasifikace Ttida IIb podle nafizeni EU MDR 2017/745.
Klasifikace = tfida | podle typu ochrany proti Urazu elektrickym proudem podle normy IEC 60601-1.

1.1.2 Vstupni napdjeni: 100 VAC - 240 V AC ~ 50/60 Hz
Spotieba energie pfi maximalnim vystupnim vykonu: 360 VA
Vstupni proud pfi maximalnim vystupnim vykonu: 100V -240V, 3,5A
Jmenovity vykon dvou pojistek v hlavnim napajecim zdroji: T4,0AH (250 V)
~ 113 Stfidavy proud (®) 1.1.12 Ovladani hlasitosti
*F 1.1.4 Defibrilaéni ochrana PouZzita ¢ast typu BF (» 1.1.13  Neionizujici zafeni
@ 115 Viz navod k pouziti/brozura ® 1.1.14 MR Nebezpeéné — zafizeni nesmi byt vnaSeno do mistnosti s MRI
skenerem
@ 1.1.6 Ochranné uzemnéni (zem) j@“)”'m

1.1.15  Znacka UL

=+
N
pN
\‘

Neutralni elektroda s odkazem na

uzemnéni 1.1.16 RFID

Vysilaci a pfijimaci frekvence 13,56 MHz
99% $itka pasma 267,04 kHz

Intenzita vysilaciho pole 52,04 dBuV/m
Modulace amplitudovym posunem (ASK)

—= 119 Ovladani prstovym spinacem . o
1.1.17  Symbol ekvipotenciality (rovnomérné uzemnéni vyrovnava elektricky potencial
Z 11.10 Nozni spinaé na vsech vodivych povr§ich)

® 118  Neutralni elektroda

1 1.1.11  Bipolarni

1.2  SEZNAM SCHVALENEHO PRISLUSENSTVi PODLE PRODUKTOVE RADY (Pfislusenstvi je certifikovano samostatné podle UL souboru E504261-
D6002)
Bajonetovy hrot, tvarny hrot, hroty pro mikroincizi, monopolarni hroty, Soni-Cerv, sada SP, vlaknovy hrot, sada hrotl, neutraini elektrody, koagulator s
odsavanim, dvojity a trojity nozni spina¢, prstovy spinaé, bipolarni kabel, RF Cobb hrot, bipolarni sonda, bipolarni klesté, bipolarni ntizky, bipolarni
koagula¢ni nastroj.

1.3  SKOLENI

Lékafi by méli pred pouZitim generatoru Soniquence SmoothWave absolvovat koleni o jeho pouzivani. Skoleni Ize absolvovat prostfednictvim kurzt a

materiald sponzorovanych spole¢nosti Soniquence. Dalsi informace ziskate od spole¢nosti Soniquence. Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi proskoleni

v pouzivani radiochirurgickych zafizeni a pfisluSenstvi, ktefi jsou seznameni s potencialnimi nebezpec€imi spojenymi s elektrochirurgii.

Mezi pacienty, u kterych Ize generator SmoothWave pouzit, patfi novorozenci, kojenci, déti, adolescenti, dospéli a seniofi.

Zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenimi spole¢nosti Soniquence, musi byt nahlaSeny spole¢nosti Soniquence a pfislusnému organu

¢lenského statu, ve kterém jste usazeni. .
Il. TECHNICKE INFORMACE

-
a b

21 VYSTUPNIi CHARAKTERISTIKY
Vystupni vykon + 20 %

MAXIMALNI VYSTUPNIi VYKON
Model Model
IEC6-IESU100 (i100) IEC6-1ESU200 (i200)
Rezim / Vystupni vinova forma 100w 170w Aktivace
Charakter

CcuT 4.0 MHz Ctvercova vinova forma 100W @ 500Q 150W @ 500 Q pomoci nozniho spinace nebo prstového spinace
BLEND 4.0 MHz Ctvercova vinové forma 70W @ 500Q 110W @ 500 Q pomoci nozniho spinace nebo prstového spinace
HEMO 4.0 MHz Ctvercova vinové forma 50W @ 500Q 60W @ 500 Q pomoci nozniho spinace nebo prstového spinace
BIPOLAR 1.7 MHz Ctvercova vinova forma 40W @ 200Q 40W @ 200 Q pomoci nozniho spinace
BIPOLAR TURBO 1.7 MHz Ctvercova vinova forma Neni k dispozici 170W @ 200 Q pomoci nozniho spinace

Technické informace naleznete v servisni pfirucce (Cislo polozky IN S0004). Informace uvedené v navodu k pouziti nenahrazuji informace
uvedené v servisni pfiruc¢ce (Cislo polozky IN S0004).
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2.2 PRACOVNI CYKLUS
Soniquence doporuduje pracovni cyklus 10 sekund ZAPNUTO / 30 sekund VYPNUTO. Zluty indikator aktivace REZIMU REZANI se rozsviti, kdyZ
je obvod REZIMU REZANI pod napétim. Modry indikator aktivace REZIMU KOAGULACE se rozsviti, kdyZ je obvod REZIMU KOAGULACE pod
napétim. Kontinualni tén upozorni uzivatele na aktivaci. Po 55 sekundach nepretrzitého napajeni (na jakékoli drovni vykonu, v jakémkoli rezimu)
se ton zméni a energie se po 5 sekundach zastavi. Ton pokracuje v upozorfiovani na stisknuti nozniho spinace, i kdyz energie nebude vyzafovana.

23 KLASIFIKACE

2.31 Podle typu ochrany proti Grazu elektrickym proudem: zafizeni je napajeno z externiho zdroje elektrické energie a je zafizenim tfidy .
2.3.2 Podle typu ochrany proti trazu elektrickym proudem: DEFIBRILACNI TYP BF APLIKOVANA CAST

2.3.3 Stuperi ochrany proti Skodlivému vniknuti vody: bézné zafizeni nebo IPX0 podle IEC 60529.

234 Cisténi a dezinfekce jednotky pfed kazdym pouzitim:
Cisténi a dezinfekce jednotky by mély byt provadény pouze pomoci nehotlavych a nevybusnych prostredki. Zajistéte, aby do jednotky
nevnikla vihkost ani Cistici prostfedky. Pokud je ¢iSténi nebo dezinfekce jednotky pomoci hoflavych nebo vybusnych prostfedkd
nevyhnutelna, musi byt tyto prostfedky pfed zapnutim radiochirurgického generatoru zcela odpareny.

2.3.5 Rezim provozu je nepfetrzity provoz s pferuSovanym zatizenim, pracovni cyklus 10 sekund ZAPNUTO / 30 sekund VYPNUTO.

2.3.6 Pfipustné podminky provozniho prostredi:

Rozsah teploty okoli ------ +10 °C ~ +40 °C Rozsah relativni vlhkosti =~ ------ 30%~75%
2.3.7 Pro pfepravu a skladovani:

Rozsah okolni teploty ------ -10 °C ~ +50 °C

Rozsah relativni vihkosti - 10 % ~ 95 %

Rozsah atmosférického tlaku ------ 500 hPa ~ 1060 hPa
2.3.8 Nasledujici specifikace plati v rozsahu uvedeném v tomto dokumentu:

EN IEC 60601-1 Elektricka zdravotnicka zafizeni — Cast 1: Obecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a zakladni vykon.

EN IEC 60601-1-2 Elektricka zdravotnicka zafizeni — Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytné vlastnosti —
Doplrikova norma: Elektromagneticka kompatibilita.

EN IEC 60601-2-2 Elektricka zdravotnicka zafizeni — Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na bezpeé&nost vysokofrekvengnich chirurgickych
zarizeni.

239 Kategorie ptepéti Il: ZaFizeni KATEGORIE PREPETI Il jsou energeticky naroéna zafizeni, ktera jsou napajena z pevné instalace.
2.3.10 Klasifikace hoflavosti materialt podle UL 94-V1.

2.3.11 Klasifikace stupné znecisténi Il: Obvykle dochazi pouze k nevodivému zneciSténi. Lze ocekavat doCasnou vodivost zpisobenou
kondenzaci.

2.3.12 Normalni provozni podminky generatoru jsou v nadmorské vysce do 5000 metrd.

24 PREVENTIVNi KONTROLA A UDRZBA

2.41 Provadéna zakaznikem:
Je tfeba provadét pravidelné preventivni kontroly, aby se zabranilo snizeni vykonu jednotky v disledku starnuti, opotfebeni, zhorSeni
stavu atd. Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat kabely, elektrody a dalSi produkty. Doporu€ené preventivni kontroly jsou:

* Kontrola poskozeni jednotky a jejiho pfisluSenstvi
» Kontrola spravné funkce zafizeni
» Kontrola aplikovanych Stitkd (tj. bezpe¢nostnich znacek, sériového Stitku)

24.2 Provadéna spolecnosti Soniquence nebo autorizovanym personalem:
Technické bezpecénostni kontroly by mély provadét pouze spole¢nosti Soniquence. Spole¢nost Soniquence nenese zadnou odpovédnost
za nespravné zmény nebo opravy provedené na zafizeni nebo jeho pfisluSenstvi neopravnénymi osobami. Nespravné zmény nebo
opravy provedené neopravnénym personalem vedou ke ztraté zaruky. Doporucené technické bezpecnostni kontroly jsou:

* Kontrola elektrické bezpecnosti v souladu s normou 60601-2-2
+ Kontrola vysokofrekvenéniho vystupniho vykonu v rdznych rezimech

* Pojistky vedeni — Jednotka je chranéna dvéma pojistkami vedeni. Pokud pojistka shofi, je tfeba pfed jeji vyménou a opétovnym
spusténim jednotky zkontrolovat, zda nedoslo k poruse. Vzdy vymériujte za pojistku stejného typu a stejné hodnoty.
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2.6

3.1

OCHRANA ZIVOTNIHO PROSTREDI
Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci. Seznamte se s mistnimi pfedpisy, abyste se ujistili, Zze pfi
likvidaci dodrzujete pravidla, ktera zabranuji ohrozeni zivotniho prostfedi a/nebo tfetich stran.

TECHNICKE INFORMACE
Technické informace naleznete v servisni prirucce (€. polozky IN S0004). Informace uvedené v navodu k pouziti nenahrazuji informace uvedené v
servisni pfirucce (€. polozky IN S0004).

Ill. UPOZORNENI, VAROVANI A BEZPECNOSTNi POKYNY

UPOZORNENI:

3.1.1

3.1.2

Nebezpedi urazu elektrickym proudem. Neodstrarujte kryt. Servis svéfte pouze autorizovanému personalu.

Spole¢nost Soniquence dlirazné doporucuje pouzivat rohovkové stity pfi vS§ech zakrocich zahrnujicich radiofrekvenci v okoli o€nich vi¢ek
a bezprostfedné sousedicich oblasti.

Toto zafizeni splfiuje normu EMC pro zdravotnické pfistroje IEC 60601-1-2:2014 +A1:2020. Toto zafizeni generuje, pouziva a mize
vyzarovat radiofrekvenéni energii. Zafizeni mze zpusobovat radiofrekvenéni ruseni jinych zdravotnickych a nezdravotnickych pfistroju a
radiové komunikace. Aby bylo zajisténo pfiméfené zabezpeceni proti takovému ruseni, splfiuje tento vyrobek limity normy CISPR11
Group1 Class A pro vyzafované emise. Nelze v3ak zarucit, Ze v konkrétni instalaci nedojde k ruSeni. Pokud se zjisti, Ze toto zafizeni
zpUlsobuje ruseni (coz Ize zjistit zapnutim a vypnutim zafizeni), mél by uzivatel (nebo kvalifikovany servisni personal) pokusit se problém
vyfesit jednim nebo vice z nasledujicich opatfeni:

» Zmeénit orientaci nebo pfemistit dotéené zafizeni

« Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a ovlivnénym zafizenim
» Napajejte zafizeni z jiného zdroje nez ovlivnéné zafizeni

» Pozadat o dalSi navrhy prodejce nebo servisniho zastupce

Vyrobce nenese odpovédnost za ru$eni zpusobené pouzitim jinych nez doporuenych propojovacich kabeld nebo neopravnénymi
zménami nebo Upravami tohoto zafizeni. Neopravnéné zmény nebo Upravy mohou vést ke ztraté opravnéni uzivatele k provozovani
zafizeni. VSechny propojovaci kabely k perifernim zafizenim musi byt stinéné a fadné uzemnéné, pokud to neni technicky nemozné.
Pouziti kabell, které nejsou fadné stinéné a uzemnéné, mize vést k tomu, Ze zafizeni bude zplsobovat vysokofrekvenéni ruseni.

POZNAMKA Diky svym emisnim charakteristikam je toto zafizeni vhodné pro pouZiti v priimyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR
11 tfida A). Pokud je pouzivano v obytném prostredi (pro které je obvykle vyZzadovana tfida CISPR 11 B), nemusi toto zafizeni poskytovat
dostate€¢nou ochranu vysokofrekvenénim komunikaénim sluzbam. Uzivatel mdze byt nucen pfijmout opatfeni ke zmirnéni tohoto jevu,
jako je pfemisténi nebo zmeéna orientace zafizeni.

PFi pouziti v rezimu Monopolar Cut and Blend nikdy nezvySujte nastaveni vykonu, aniz byste nejprve zkontrolovali spravné pfipojeni
aktivni elektrody a neutralni elektrody.
Dulezité: Pred pouzitim zafizeni si prectéte oddily 5.1, 5.2 a 5.3.

Pokud ma byt pfi zakroku pouzito vice monopolarnich zdroju energie, spoleénost Soniquence doporucéuje aktivovat pouze jeden (1) zdroj
energie najednou. Béhem zakroku vzdy sledujte nastaveni zdroje energie a rezimu.

Pokud se na pacienta aplikuje vice neutralnich elektrod pro vice zdroju energie, spolec¢nost Soniquence doporuCuje aplikovat nasi
jednorazovou neutralni elektrodu na samostatnou stranu pacienta, aby se vodice nekfizily.

Generator RF Soniquence vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC. Generator RF Soniquence instalujte a pouzivejte v souladu s
pokyny v tabulkach prohlaseni o EMC. (VIZ: TABULKY 1-4)

Pfenosna a RF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit RF generator Soniquence. Vzdy dodrzujte doporu¢ené vzdalenosti uvedené v
tabulkach prohlaseni o EMC. (VIZ: TABULKY 1-4)

Toto zafizeni je vhodné pro nemocnice a ordinace Iékafu.




3.2 VAROVANI:

3.2.1 Nebezpecny elektricky vystup. Toto zafizeni je ur€eno pouze pro lékafe, ktefi jsou proskoleni v pouzivani radiochirurgickych zafizeni a
pfisluSenstvi a jsou obeznameni s potencialnimi nebezpec€imi spojenymi s elektrochirurgii.

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

3.2.3 Pro zajiSténi spravného provozu by meélo byt pouzivano pouze prisluSenstvi dodané a/nebo schvalené spole€nosti Soniquence. Zafizeni
Soniguence SmoothWave a jeho pfisluSenstvi jsou oznaceny informacemi o vyrobci a referenénim identifikacnim Cislem pro spravnou
sledovatelnost.

Kdyz je zafizeni Soniquence pfipojeno k naSemu generatoru SF, na displeji se okamzité zobrazi jedna z nasledujicich informaci:

1. Opakované pouzitelné ru¢ni nastroje = ,HP LIFE® + ,EndS XX*, kde XX je €iselna hodnota v minutach, které zbyvaji.

2. Jednorazové ruéni nastroje = ,HP LIFE* + ,HP 1 USE", kde hodnota 1 USE znamena jednorazové pouziti (pouze 1 pouziti).

Ihned poté bude generator SF pIné funkéni a bude pracovat normalné. Zafizeni tfetich stran pfipojena k naSemu generatoru SF se
neaktivuji ani nefunguiji.

Kdyz zafizeni dodané a/nebo schvalené spole¢nosti Soniquence dosahne pfedem stanoveného limitu, generator SF zobrazi ,HP30“ a
odpocitava do ,HP0O0* (30 sekund), po kterém dojde k deaktivaci zafizeni. Lékaf mlze zafizeni nadale pouzivat reaktivaci ruéni ¢asti,
¢imz se odpocitavani resetuje.

,NOHP* — Zadny ruéni nastroj. To znamena, e generator SF je aktivovan bez vloZeného zafizeni nebo zafizeni NEPODPORUJE
technologii Soniquence Smart Technology nebo zafizeni je aktivovano s prfedchozim zafizeni s vyprSenou platnosti.

,HPE1“ — To znamena, zZe vlozena rucni nastroj/zafizeni To znamena, ze generator SF byl aktivovan bez pfipojeného zafizeni, pfipojené
zafizeni NEPODPORUJE technologii Soniquence Smart Technology nebo bylo pfipojeno zafizeni s UPLYNULOU dobou pouzitelnosti.

V prFipadé vyskytu nékterého z vySe uvedenych kodl vyménte zafizeni za nové prisluSenstvi Soniquence pfipojené k odpovidajicimu
bipolarnimu a/nebo monopolarnimu portu. Pokud zafizeni nevyménite, ovlivni to vykon systému.

324 Porucha RF CHIRURGICKEHO ZARIZENI m(ize mit za nasledek nechté&né zvyseni vystupniho vykonu.
3.2.5 Pfed pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti.

3.2.6 Generator si uchova posledni nastaveni vystupniho vykonu. PFi pouziti monopolarnich a bipolarnich technik vzdy za¢néte s nejnizSim

nastavenim.

3.2.7 Hroty elektrod udrzujte vzdy Cisté. Zabrante ulpivani tkané, ktera zvySuje odpor a pfispiva k jiskfeni. Ulpéla tkarn se muze vznitit a zplUsobit
poZzar.

3.2.8 Pouziti pfislusenstvi nebo kabelu jinych nez specifikovanych spole¢nosti Soniquence jako nahradnich dild pro vnitfni komponenty mize

vést ke zvySenym emisim nebo sniZené odolnosti generatoru Soniquence SF.

3.2.9 Pouziti externich kabell a vodic¢ delSich nez 3 metry miize vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti generatoru Soniquence SF.
Maximalni pripustna délka kabelu je 3 metry.

3.2.10  Vzhledem k obavam o karcinogenni a infekéni potencial elektrochirurgickych vedlejSich produktl (jako jsou oblaka tkariového koure a
aerosoly) by mély byt pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich pouzivany ochranné bryle, filtratni masky a ucinna zafizeni pro
odsavani koure.

3.2.11  Aktivujte pfistroj pfed kontaktem s cilovou tkani, jinak méze dojit ke zranéni v dusledku kapacitniho spojeni s jinym chirurgickym
zafizenim.

3.2.12  Pred zvySenim intenzity zkontrolujte pfilnavost neutraini elektrody a jeji pfipojeni. Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce zafizeni pfi
normalnich provoznich nastavenich mGze znamenat nespravné pouziti neutralni elektrody nebo Spatny kontakt v jejich pfipojenich.

3.2.13  Adaptéry a pfislusenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji pouze pfi vypnutém napajeni. V opaéném pfipadé mize dojit ke zranéni
nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu operaéniho salu.

3.2.14  Nepouzivejte s hybridnimi trokarovymi systémy. Mohlo by dojit k popalenindam na jinych mistech v disledku kapacitniho spojeni.
Pouzivejte pouze celokovové nebo celoplastové trokarové systémy.

3.2.15 Nepouzivejte generator Soniquence SmoothWave SF v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych hoflavych plynl, kapalin nebo
predméta.

3.2.16  Neumistujte nastroje do blizkosti hoflavych materialt (napf. gazy nebo chirurgickych rousek) a zabrarite jejich kontaktu s témito materialy.
Nastroje, které jsou aktivovany nebo zlstavaji po pouziti horké, mohou zpUsobit pozar.

3.2.17  Muze predstavovat nebezpecéi pro pacienty se vSemi aktivnimi elektrickymi implantaty. Poradte se s kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.
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3.2.18  Pri provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokG nebo endoskopii se ujistéte, Ze pacient pfijal pfisluSna opatfeni. Pfed operaci je nutné
dodrzovat spravné dietni omezeni. Uplnou pFipravu stfev Ize provést pomoci projimadel, jako je polyethylenglykolovy elektrolyticky
vyplachovy roztok (PEG) a peroralni roztok fosfore€nanu sodného (NaP).

3.2.19  Prenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (v&etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt
pouzivana ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcl) od jakékoli ¢asti generatoru SF, v€etné kabell specifikovanych vyrobcem. V
opacném pfipadé by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

3.3 BEZPECNOSTNi POKYNY
3.3.1 Prectéte si nize uvedené bezpecnostni pokyny, abyste snizili riziko nahodnych popalenin
Pokud pfistroje nepouzivate, umistéte je na Cisté, suché a dobre viditelné misto, kde nepfijdou do styku s pacientem. Neumysiny kontakt s
pacientem muze vést k popaleninam.

3.3.2 Monitor kontinuity / monitor kvality kontaktu

Doporucuje se umistit neutralni elektrodu co nejblize k operaénimu mistu (obvykle naproti operaénimu mistu). Pokud operujete v oblasti
hrudniku, umistéte desku na zada. Cela plocha neutralni elektrody musi byt v kontaktu s ¢istou, suchou a neporusenou kizi pacienta bez
ochlupeni. Béhem zakroku je tfeba sledovat spravny kontakt neutralni elektrody s pacientem. Pokud neni neutralni elektroda umisténa
spravné a neni v kontaktu s pacientem, zazni alarm. Kontinuita nad 1000 ohmu také aktivuje zvukové alarmy.

3.3.3 Pacient by nemél pfijit do kontaktu s kovovymi ¢astmi, které jsou uzemnény nebo které maiji znatelnou kapacitu vici zemi.

3.34 Je tfeba se vyvarovat kontaktu kiize s kuzi (naptiklad mezi paZzemi a télem pacienta), napfiklad vloZzenim suché gazy.

3.35 Pokud je generator pouzivan soucasné s fyziologickym monitorovacim zafizenim u stejného pacienta, mély by byt monitorovaci elektrody
umistény co nejdale od chirurgickych elektrod a neutraini elektrody. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporucuji. Ve vSech pfipadech

se doporucuji monitorovaci systémy vybavené vysokofrekvenénimi zafizenimi omezujicimi proud.

3.3.6 Kabely k chirurgickym elektrodam by mély byt umistény tak, aby nedochazelo ke kontaktu s pacientem nebo jinymi vodi¢i. Do¢asné
nepouzivané aktivni elektrody by mély byt ulozeny oddélené od pacienta.

3.3.7 U chirurgickych zakrokd, pfi nichz by vysokofrekvenéni proud mohl protékat ¢astmi téla s relativné malym prifezem, mize byt Zadouci
pouziti bipolarnich technik, aby se zabranilo nezadouci koagulaci.

3.3.8 Vystupni vykon by mél byt pro dany ucel co nejnizsi.

3.3.9 Povrch aktivni elektrody mize zlstat dostate¢né horky, aby zpUsobil popaleniny i po deaktivaci proudu SF.

3.3.10  Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce chirurgického zafizeni pfi normalnich provoznich nastavenich mize znamenat nespravné
pouziti neutralni elektrody nebo Spatny kontakt v jejim pfipojeni. V takovém pfFipadé je tfeba pred volbou vyssiho vystupniho vykonu
zkontrolovat pouziti neutralni elektrody a jeji pfipojeni.

3.3.11 Hoflavé latky pouzivané k ¢isténi nebo dezinfekci nebo jako rozpoustédla lepidel by se mély pfed pouzitim generatoru nechat odpafrit.

3.3.12  Jakakoli hoflava kapalina nahromadéna v prohlubnich a/nebo dutinach téla nebo pod pacientem by méla byt pfed pouzitim generatoru
setfena. Je tfeba upozornit na nebezpeci vzniceni endogennich plyn(.

3.3.13  Né&které materidly, jako je bavina, vina a gaza, mohou byt pfi nasyceni kyslikem zapaleny jiskrami vznikajicimi pfi béZném pouzivani
vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni.

3.3.14  Pred kazdym pouzitim zkontrolujte pfisluSenstvi, elektrodové kabely a sondy, zda nejsou fyzicky poskozené.

3.3.15  Zafizeni by nemélo byt pouzivano v blizkosti jinych zafizeni ani na nich stohovano. Pokud je pouziti v blizkosti nebo stohovani nezbytné,
je tfeba zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, zda v dané konfiguraci funguje normalné.

IV. POPIS OVLADACICH PRVKU

4.1 ZVLASTNI VLASTNOSTI

Generator Soniquence bude obsahovat jedine¢né pfislusenstvi, které zahrnuje nastaveni rezimu a Grovné vystupniho vykonu, vodotésny trojity nozni
spina¢ pro monopolarni i bipolarni aplikace a 3tlacitkovy prstovy spina¢ pro aktivaci monopolarnich rezim( (CUT, BLEND a HEMO).

Podrobny popis nasleduje:

4.1.1 Pamét rezimu a Urovné vystupniho vykonu
4.1.1.1 Rezimy a Urovné vystupniho vykonu jsou uloZeny v energeticky nezavislé paméti a po zapnuti zafizeni se znovu vyvolaji.

4.1.1.2  Pfi pouziti bipolarniho rezimu, pokud zazni neutralni alarm a neutralni elektroda neni potfebna, ujistéte se, Ze jsou vS§echny monopolarni
rezimy (cut, blend a hemo) nastaveny na nulu. Viz ¢ast 4.1.1.4.
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4.1.1.3 Pamét je pfi dodani nastavena na vychozi hodnoty nula (0). Chcete-li obnovit vychozi hodnoty, drzte pfi vypnutém generatoru soucasné
o

stisknuta tlacitka vybéru rezimu ,, =&« g zapnéte zafizeni (viz obr. 4B — 7 a 13), dokud se na displeji nezobrazi ,CLR ALL" a nastaveni
vykonu se neobnovi na 0.

7

R4

' Nust/.
4.1.1.4 Chcete-li obnovit pouze vychozi hodnoty fezani, stisknéte a podrzte soucasné tlagitka pro vybér rezimu fezani ,, “a EJJ “ (viz obr.

4B — 11 a 12) pfi zapinani zafizeni a tlaCitka podrzte, dokud se na displeji nezobrazi ,CLR YEL".

)Y

N
4.1.1.5 Chcete-li obnovit pouze vychozi hodnoty pro koagulaci, stisknéte a podrzte soucasné tlacitka pro vybér vykonu v rezimu koagulace ,, a

“a ,,\/ “(viz obr. 4B — 18 a 19) pfi zapinani zafizeni a podrzte tlaCitka, dokud se na displeji nezobrazi ,CLR bLU*.

41.1.6 Nabidka Bipolar (BiPO):

Tato funkce umozriuje rezim ,Pouze bipolarni®, kdyz je bipolarni ruéni nastroj pfipojen k bipolarnimu portu (vychozi nastaveni ,zapnuto®).
Tato funkce se automaticky deaktivuje, kdyZ je ruéni nastroj pfipojen k monopolarnimu portu. (Dirazné doporu¢ujeme zasunout a aktivovat
pouze jeden monopolarni nebo bipolarni ruéni nastroj najednou).

Tato funkce zajiStuje, Ze modry bipolarni nozni pedal vzdy vybere rezim ,Bipolar‘ a €erny bipolarni turbo nozni pedal vzdy vybere rezim
,Bipolar Turbo*.

]
Kdyz je pfistroj zapnuty a v pohotovostnim rezimu, stisknéte a podrzte sou¢asné obé tlaCitka pro vybér rezimu seizer (viz obr. 4B — 7 a 13).
Na hornim displeji se zobrazi ,Bipo* a na spodnim displeji ,on*.

Chcete-li deaktivovat nebo aktivovat ,Bipolar Mode* (Bipolarni rezim), stisknéte tlacitka Coagulation Mode Power Selector (Vybér vykonu

A &
koagulaéniho reiimu)ﬁr‘\' aw a pfepinejte mezi ,on“ (zapnuto) a ,,off (vypnuto) (viz obr. 4B — 18 a 19).

4.1.2  Trojity nozni spina¢, dvojity nozni spinac¢ a 3tlacitkovy prstovy spina¢ (Poznamka: Rezim Bipolar Turbo je k dispozici u vybranych modelQ)

4.1.21 Trojity nozni spinac:

Odolny vodotésny trojity nozni spina¢ pro rezimy CUT a COAG v monopolovych i bipolarnich aplikacich. Konkrétni vybér kazdé funkce (CUT,
BLEND, HEMO, BIPOLAR a BIPOLAR TURBO) se provadi ru¢né stisknutim tlacitka pro vybér rezimu (s vyjimkou prostfedniho tladitka na noznim
spinaci, které vzdy aktivuje rezim BIPOLAR TURBO). Ovladaci funkce trojitého nozniho spinace je popsana nize. Kazdy konkrétni nozni spinac
muze aktivovat pouze odpovidajici nastaveni na displeji.

a) Zluty nozni spinaé zcela vlevo ovlada funkce CUT a BLEND.
b) Modry nozni spina¢ zcela vpravo ovlada funkce HEMO, BIPOLAR a BIPOLAR TURBO.
c) Stredni tlaCitko nozniho spinace ovlada POUZE funkci BIPOLAR TURBO.

4.1.2.2 Tritlagitkovy prstovy spinac:

Tento patentovany, jedine¢ny ruéni nastroj se pouziva k aktivaci rezimd CUT, BLEND a HEMO pomoci prstového spinace pro jemné zakroky.
Funkce stisknutého tla€itka bude skute€nou vystupni funkci a nebude brat v Uvahu nastaveni na pfednim displeji. Funkce prstového spinace jsou
nasleduijici:

a) Tlacitko CUT aktivuje rezim CUT. Po stisknuti se rozsviti zluty indikator (CUT).
b) Tlacitko BLEND aktivuje rezim BLEND. Po stisknuti se rozsviti Zluta kontrolka (BLEND).
c) Tlagitko HEMO aktivuje rezim HEMO. Po stisknuti se rozsviti modra kontrolka (HEMO).

4.1.2.3 Dualni nozni spinac:

Odolny vodotésny dvojity nozni spinac pro rezimy fezani a koagulace pro monopolarni i bipolarni aplikace. Konkrétni vybér kazdého rezimu (CUT,
BLEND, HEMO a BIPOLAR) se provadi ru¢né stisknutim tlacitka pro vybér rezimu. Ovladaci funkce dvojitého nozniho spinace je popsana nize.
Kazdy konkrétni nozni pedal mdze aktivovat pouze odpovidajici nastaveni na displeji.

4.1.3 Monopolarni a bipolarni elektrody

4.1.3.1 Generator Soniquence SF je urcen pouze pro pouziti s monopdlovymi a bipélovymi elektrodami Soniquence.
Viz navody k pouziti jednotlivych elektrod, které obsahuji vSechny pfislusné bezpecnostni pokyny, bezpeénostni instrukce a varovani.




OBRAZEK 4A: OVLADACI PRVKY NA ZADNIM PANELU
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OBRAZEK 4B: OVLADACI PRVKY NA PREDNIM PANELU
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, V. OVLADANI ZARIZENI
5.1 OBECNE INFORMACE L

5.1.1 Zafizeni si zapamatuje posledni nastaveni vykonu. PFi pouziti monopolarnich a bipolarnich technik vzdy zacnéte s nejnizS§im nastavenim a
zvySujte vykon po 1-2 bodech, dokud nedosahnete pozadovaného uc¢inku na tkar.

5.1.2 UPOZORNENI: Uroveri vykonu musi byt upravena v zavislosti na tgincich na tkan. Pokud dochazi k taZzeni tkané, vykon by mél byt zvysen,
a pokud dochazi k jiskreni, vykon by mél byt snizen.

5.2 MONOPOLARNI CUT A BLEND

5.2.1 NASTAVENI UROVNE VYKONU: Stisknéte Zluté tlagitko pro vybér reZimu fezani, dokud se nerozsviti indikator odpovidajiciho rezimu.
Pomoci tlacitka pro zvySeni vykonu v rezimu fezani nebo tlacitka pro snizeni vykonu v rezimu fezani nastavte pozadovanou uroven vykonu.

5.2.2 AKTIVACE ENERGIE: Pro emisi energie stisknéte tlacitko CUT nebo BLEND na 3tlagitkovém prstovém spinaci nastroji nebo zluty nozni
spinac (je-li k dispozici).

5.3 MONOPOLAR HEMO, BIPOLAR HEMO a BIPOLAR TURBO
5.3.1 NASTAVENI UROVNE VYKONU: Stisknéte modré tlagitko pro vybér reZimu koagulace, dokud se nerozsviti indikator odpovidajiciho rezimu.

Pomoci tlacitka pro zvySeni vykonu v rezimu koagulace nebo tla€itka pro snizeni vykonu v rezimu koagulace nastavte pozadovanou Uroven
vykonu.

5.3.2 UPOZORNENI: Pred aktivaci energie musi byt vZzdy vybran rezim BIPOLAR.

5.3.3 AKTIVACE ENERGIE: Pro BIPOLAR nebo TURBO pouzijte odpovidajici nozni spinac. MONOPOLAR HEMO se aktivuje pomoci tlaCitka
HEMO na 3tlacitkovém prstovém spinaci.

5.3.4 POZOR: Chcete-li vypnout bezpecnostni alarm MONOPOLAR pfi pouziti pouze (2) rezimG BIPOLAR, musi byt vSechny (3) rezimy
MONOPOLAR (CUT, BLEND a HEMO) nastaveny na 0 (nula). VIZ 4.1.1.3 Resetovani hodnot fezani.

5.4 TABULKA CHYBOVYCH KODU / JEDINA PORUCHA

Selhani rozhrani k displejim 1

Selhani rozhrani k LED diodédm 2

Selhani rozhrani klavesnice 3
Procesor proved| teply reset 4
Konflikt relé 6
Chyba A/D prevodniku 7
Selhani rozhrani nozniho/prstového spinace 8
Selhani rozhrani senzoru spojeni 9
Klavesnice stisknuta béhem ochrany pfi zapnuti selhala 10
Stisknuti nozniho nebo prstového spinace béhem ochrany proti 11
zapnuti selhalo

Teplota mimo limity 12
Selhani testu vystupniho vykonu 13
Chyba D/A prevodniku 14
Chyba lineariza¢ni tabulky 15
Cteni EEPROM 16
Zapis EEPROM 17
Ovladani oscilatoru Monopolarni/bipolarni povoleni 18
Chyba procesoru Master/Slave 20
Chyba ramce CRC 21
Chyba komparatoru nohy/prstu A/D 22
Chyba hlavni monitorovaci smycky 23
SMB Comm je zablokovan 24
SMB nedosahl stavu necinnosti pfed SF 25
Chyba komunikace SMB s procesorem 26
Chyba komunikace SMB s RTC 27




TABULKA1

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Tento generator SF je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo koncovy uzivatel tohoto

generatoru RF by mél zajistit, aby b

| pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi —
Pokyny
RF emise Skupina 1, tfida A Tento generator SF musi vyzafovat elektromagnetickou
CISPR 11 energii, aby mohl plnit svou zamyslenou funkci. Muze to
mit vliv na blizka elektronicka zafizeni.
Vysilani RF Skupina 1, tfida A Tento generator SF je vhodny pro pouziti ve vSech
CISPR 11 zafizenich, s vyjimkou domacnosti a zafizeni pfimo

pfipojenych k vefejné nizkonapétové rozvodné siti, ktera

Harmonické emise Trida A zasobuje budovy pouzivané pro domaci ucely.
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/emisi blikani Vyhovuje

IEC 61000-3-3

TABULKA 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Tento generator SF je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo koncovy uzivatel tohoto
generatoru SF by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostfedi.

Zkouska odolnosti

IEC 60601
uroven zkousky

Shoda
uroven

Elektromagnetické prostiedi —
Pokyny

Elektromagneticky
vybijeni (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z
keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materialem, relativni vihkost by méla
byt minimainé 30 %.

Elektricky rychly
Pfechodny/impulzni

+ 2 kV pro napajeni
Napajeci vedeni

+ 2 kV pro napajeci
Napajeci vedeni

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocniénimu

IEC 61000-4-4 +1 kV pro vstupni/ +1 kV pro vstupni/ prostredi.
vystupni vedeni vystupnich vedeni
Prepéti + 1 kV diferencialni + 1 kV diferencialni rezim Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat
IEC 61000-4-5 rezim + 2 kV spole¢ny rezim typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
+ 2 kV spole€ny rezim prostredi.
IEC61000-4-6 3V Vedené ruseni vyvolané vysokofrekvencnimi poli

0,15 MHz — 80 MHz

6 V/m v pasmech ISM
mezi 0,15 a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

3

0,15 MHz — 80 MHz

6 V/m v pasmech ISM
mezi 0,15 a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti,
Kratka

preruseni a
kolisani napéti na
vstupnich vedenich
napajeciho zdroje
IEC 61000-4-11

<56 % UT
(> 95 % pokles Ur)
Pro 0,5 cyklu

40 % UT
(60 % pokles v Ur)
Pro 5 cykld

70 % UT
(30% pokles v Ut )
Pro 25 cykld

<5% UT
(> 95 % pokles Ur)
Po dobu 5 sekund

<56 % UT
(> 95 % pokles Ur)
Po dobu 0,5 cyklu

40 % UT
(60 % pokles v Ur)
Pro 5 cykll

70 % UT
(30% pokles v Ut )
Pro 25 cykld

<5% UT
(> 95 % pokles Ur )
Po dobu 5 sekund

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostfedi. Pokud uzivatel generatoru SF vyzaduje
nepretrzity provoz béhem vypadkl napajeni ze
sité, doporucuje se napajet generator SF z
neprerusitelného zdroje napajeni nebo baterie.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole o sitové frekvenci by méla byt
na urovnich charakteristickych pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA Ur je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkugebni irovng.
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TABULKA 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Tento generator SF je ur€en k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo koncovy uzivatel tohoto
generatoru SF by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

IEC 60601
uroven zkousky

Shoda
uroven

Elektromagnetické prostiedi —
Pokyny

Elektromagneticky
vybijeni (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z
keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materialem, relativni vihkost by méla
byt minimalné 30 %.

Elektricky rychly
Pfechodny/impulzni

+ 2 kV pro napajeni
Napajeci vedeni

+ 2 kV pro napajeci
Napajeci vedeni

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocniénimu

IEC 61000-4-4 +1 kV pro vstupni/ +1 kV pro vstupni/ prostredi.
vystupni vedeni vystupnich vedeni
Prepéti + 1 kV diferencialni + 1 kV diferencialni rezim Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat
IEC 61000-4-5 rezim + 2 kV spole€ny rezim typickému komerénimu nebo nemocniénimu
+ 2 kV spole€ny rezim prostredi.
IEC61000-4-6 3V 3 Vedené ruseni vyvolané vysokofrekvenénimi poli

0,15 MHz — 80 MHz

6 V/m v pasmech ISM
mezi 0,15 a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

0,15 MHz — 80 MHz

6 V/m v pasmech ISM
mezi 0,15 a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

Propad napéti,
Kratka

preruseni a
kolisani napéti na
vstupnich vedenich
napajeciho zdroje
IEC 61000-4-11

<5 % UT
(> 95 % pokles Ur )
Pro 0,5 cyklu

40 % UT
(60 % pokles v Ur)
Pro 5 cykll

70 % UT
(30% pokles v Ut )
Pro 25 cyklu

<5 % UT
(> 95 % pokles Uy )
Po dobu 5 sekund

<5 % UT
(> 95 % pokles Ur)
Po dobu 0,5 cyklu

40 % UT
(60 % pokles v Ur)
Pro 5 cykll

70 % UT
(30% pokles v Ut )
Pro 25 cyklu

<5 % UT
(> 95 % pokles Uy )
Po dobu 5 sekund

Kvalita napajeni ze sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocniénimu
prostfedi. Pokud uzivatel generatoru SF vyZaduje
nepretrzity provoz béhem vypadkl napajeni ze
sité, doporucuje se napajet generator SF z
nepreruSitelného zdroje napajeni nebo baterie.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)
Magnetickée pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole o sitové frekvenci by méla byt
na urovnich charakteristickych pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA U je stiidavé sitové napéti pred aplikaci zkugebni Grovng.
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TABULKA 4
Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost portu skfiné
Tento generator SF je uréen k pouziti v odolnosti portu skfiné specifikované nize. Zakaznik nebo koncovy uZivatel tohoto

generatoru SF by mél zaijistit, aby byl pouzivan v takovém prostfedi. (IEC 61000-4-3 Blizka pole od bezdratovych
komunikac¢nich zafizeni RF)

- . UROVEN
Zkousk imalni Vzdal t .
ouska Pasmo 2 Sluzba 2 Modulace Ma)slmalnl zdalenos IMUNITNIHO
Frekvence vykon TESTU
MHz
Pulzni modulace®
385 380 TETRA 400 wizni moduiace 18 0,3 27
18 Hz
Fm©
GMRS 460
450 430 - 470 + 5 kHz odchylka 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
Pulzni modulace®
745 704 — 787 LTE pasmo 13,17 | 2" moeuiace 1,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900M;
TETRA 800; ‘ b
’ Pul dul )
870 800 — 960 IDEN 820; dizn! moduiace 2 0,3 28
530 CDMA 850; 18 Hz
LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1 845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulzni modulace P
1700 - 1990 DECT: 217 Hz 2 0,3 28
1970 LTE pasmo 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN ’ b
’ Pul dul )
2450 | 2400-2570 802.11 big/n, dizni moduiace 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240
Pulzni modulace®
5500 5100 -5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
POZNAMKA: Je-li to nezbytné pro dosaZeni UROVNE IMUNITY, mizZe byt vzdalenost mezi vysilaci anténou a ZARIZENIM ME nebo
SYSTEMEM ME zmen$ena na 1 m. Vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.
a U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence pro vzestupny kanal.
b)  Nosna vina musi byt modulovana pomoci signalu s obdélnikovym priibéhem s 50% stfidou.
©  Jako alternativa k FM modulaci miZe byt pouZita 50% pulzni modulace pfi 18 Hz, protoZe i kdyz nepfedstavuje
skute€nou modulaci, jedna se o nejhorsi mozny pfipad.

15.105 Informace pro uzivatele.
Toto zafizeni bylo testovano a shledano v souladu s limity pro digitalni zafizeni tfidy A podle €asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak,
aby poskytovaly pfimérenou ochranu pred Skodlivym rusenim pfi provozu zafizeni v komerénim prosttedi. Toto zafizeni generuje, pouziva a mize

vyzafovat vysokofrekvenéni energii a pokud neni nainstalovano a pouzivano v souladu s navodem k pouziti, mize zpUsobit Skodlivé ruseni radiové

komunikace. Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti mize zplsobit Skodlivé ruseni, v takovém pfipadé bude uzivatel povinen ruSeni odstranit na

vlastni naklady.

12



ZARUCNI PROHLASENI

Spole¢nost Soniquence poskytuje na generator Soniquence SF zaruku na vady materialu a zpracovani po dobu jednoho (1) roku od data

nakupu. Béhem zaruéni doby spole€nost Soniquence podle svého uvazeni opravi nebo vyméni jakykoli vadny generator Soniquence SF, s vyhradou podminek

a vyjimek uvedenych v tomto dokumentu. Tato zaruka se vztahuje pouze na nova zafizeni. V pfipadé vymény generatoru Soniquence SF se zaru¢ni doba

neprodluzuje. Tato zaruka je platna pouze v pfipadé, zZe je generator Soniquence RF pouzivan v souladu s pokyny vyrobce. Tato zaruka se nevztahuje:

» Pokud poskozeni vzniklo v disledku zmén nebo Uprav generatoru Soniquence SF provedenych uZivatelem nebo tfetimi osobami po datu vyroby.

» Pokud poskozeni vzniklo v dusledku servisu nebo oprav provedenych jinou osobou nebo subjektem nez vyrobcem nebo schvalenym technickym servisem
spolecnosti Soniquence.

» Pokud poskozeni vzniklo v dusledku vy$si moci nebo jiné udalosti mimo kontrolu vyrobce.

» Pokud poskozeni vzniklo v dusledku nedbalosti nebo nespravného pouziti, véetné, ale nejen: nespravného skladovani, imysiného ponofeni do vody,
fyzického poskozeni, jako je pad nebo jiné.

Pouziti jakychkoli produkt( a prislusenstvi tfetich stran, které nejsou vyslovné schvaleny spole¢nosti Soniquence pro pouziti v kombinaci s nasimi generatory

SF, automaticky rusi veskeré zaruky na nase produkty a pfisluSenstvi. Kromé toho jakékoli takové neopravnéné pouziti zbavuje spole€nost Soniquence® a jeji

pfidruzené spolec¢nosti a jejich pfislusné vedouci pracovniky, feditele, ¢leny, zastupce a zaméstnance (i) veskeré odpoveédnosti za zranéni osob, Skody na

majetku, poruseni predpisu, pokuty a sankce pfimo zpusobené nebo souvisejici s neopravnénymi produkty a prislu§enstvim tretich stran, jakoz i (ii) veSkerych

povinnosti k nahradé $kody a/nebo vydajl vzniklych spole¢nosti Soniquence®.

Tato zaruka je osobni pro plivodniho uzivatele. Jakykoli prodej, pronajem nebo jiny pfevod ¢i pouziti produktu, na ktery se vztahuje tato zaruka, jinému uzivateli

nez puvodnimu uzivateli ma za nasledek okamzité ukoncéeni této zaruky.

Napravna opatfeni stanovena v této zaruce jsou vyluénymi napravnymi opatfenimi dostupnymi v pfipadé jakéhokoli poruSeni této zaruky. Spole¢nost Soniquence

ani jeji dodavatelé nebo distributofi nenesou odpovédnost za zadné nahodné, nasledné nebo zvlastni Skody jakékoli povahy nebo druhu zpUsobené vadou

produktu nebo z ni vyplyvajici. Veskera zakonna prava pfiznana spotfebitelim podle platnych pravnich predpisu zlstavaji vyhrazena.

VSechny ostatni zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, s vyjimkou platnych zakonnych zaruk, jsou vylou€eny, v€etné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro urcity

acel.

PROHLASENI O SOUHLASU S FCC

UPOZORNENI: Zmény nebo Upravy, které nebyly vyslovné schvaleny, mohou vést ke ztraté opravnéni k pouzivani tohoto zafizeni. Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim

g‘e%?opz’%?ig;kianr:smi zpusobovat $kodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi pfijimat veskeré pfijimané ruseni, véetné ruseni, které muze zpUsobit nezadouci provoz.

PROHLASENi O SOUHLASU S IC

Toto zafizeni je v souladu s normami RSS bez licence kanadského ministerstva pro inovace, védu a hospodarsky rozvoj. Provoz podliéha nasledujicim dvéma podminkam: (1) toto zafizeni nesmi zplsobovat

ruSeni a (2) toto zafizeni musi pfijimat jakékoli rueni, véetné ruseni, které mize zpUsobit nezadouci provoz zafizeni.

Cet appareil est conforme aux normes RSS exemptes de licence d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada. Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil

ne doit pas causer d'interférences et (2) cet appareil doit accepter toute interférence, y compris les interférences susceptibles de provoquer un fonctionnement indésirable de I'appareil.

STRUCNY NAVOD K POUZITIi

(PRED POUZITIM SI PRECTETE NAVOD K POUZITI)

e  Zafizeni si zapamatuje posledni nastaveni vykonu. Pfi pouziti UPOZORNENI: Uroveri vykonu musi byt nastavena podle Gginkil na tkari.
monopolarnich a bipolarnich technik vzdy zanéte s nejniz§im Pokud se tkan nefeze Cisté (tj. tahne se), je tfeba zvysit vykon. Pokud dochazi
nastavenim a zvysujte ho po 1-2 bodech, abyste dosahli k jiskfeni na hrotu elektrody, je tfeba vykon sniZit.

pozadovaného ucinku na tkan.

MONOPOLARNI REZANi A BLEND
®  P¥i pouziti MONOPOLARNICH modalit je nutné pouzit ®  P¥i pouZiti bipolarnich modalit NENI potfeba jednorazova neutralni
jednorazovou neutralni elektrodu. elektroda (tj. POUZE pfi pouziti produktt Disc-FX a Trigger-Flex).
®  Poznamka: Pfistroj nebude fungovat v rezimu MONOPOLAR, ®  Poznamka: VSechny tfi (3) MONO,POL,ARNi rezimy musi byt nastaveny
dokud nebude k pfistroji pfipojena neutralni elektroda a spravné na nulu (0), aby pfi pouziti BIPOLARNIHO rezimu neznél alarm.
umisténa na pacienta NASTAVENI UROVNE VYKONU: Stisknéte modré tlacitko MODE SELECT
NASTAVENI UROVNE VYKONU: Stisknéte zZluté tlacitko MODE SELECT , dokud se nerozsviti odpovidajici indikator rezimu. Pomoci tlac¢itek POWER
, dokud se nerozsviti odpovidajici indikator rezimu. Pomoci tla€itek (+) nebo (-) nastavte poZadovanou Uroveri vykonu.
POWER (+) nebo (-) nastavte pozadovanou uroven vykonu. UPOZORNENI: Pred aktivaci energie musi byt vzdy vybran rezim BIPOLAR
AKTIVACE ENERGIE: Pro vyslani energie stisknéte tlacitko CUT nebo BLEND.
BLEND na 3tlacitkovém prstovém spinaci nebo Zluty nozni spina¢ (je-li k AKTIVACE ENERGIE: Pro emisi energie stisknéte tlacitko CUT nebo
dispozici). BLEND na 3tla¢itkovém prstovém spinaci nebo Zluty nozni spina¢ (je-li k
dispozici).
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