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I. ÚVOD 
Generátor pro radiochirurgii se zdokonalenými funkcemi je kompaktním zdrojem vysokofrekvenční energie používaným pro různé procedury. Tato funkce se 
provádí výběrem vlnových průběhů a úrovně výkonu na předním panelu. Veškerý výběr se provádí pomocí tlačítek a kontrolních světel, která poskytují 
obsluze zpětnou vazbu o stavu. Úroveň výkonu pro každý režim je indikována digitálními displeji na předním panelu, které také zobrazují stav autotestu a 
monitorování. Tento displej je propojen s ovládacími prvky, aby se zabránilo provozu, když je zobrazen chybový kód. Konečné ovládání výstupního výkonu 
se provádí pomocí nožních a/nebo ručních spínačů. K dispozici jsou monopolární i bipolární elektrody. Toto zařízení je navrženo tak, aby vyhovovalo 
mezinárodním bezpečnostním normám. Atraumatická povaha elektrochirurgie poskytuje významnou výhodu. Absence traumatu vede k hojení tkáně bez 
fibrózní kontraktilní jizvy, která je charakteristická pro hojení ran vytvořených ručním řezáním. Před použitím si podrobně přečtěte návod k použití.  

INDIKACE PRO POUŽITÍ 
Generátor Soniquence SmoothWave SF je určen k poskytování vysokofrekvenční energie pro resekci, ablaci a koagulaci měkkých tkání a hemostázu cév 
během chirurgických zákroků a používá se k dodávání energie SF prostřednictvím různých chirurgických nástrojů k řezání a koagulaci různých druhů tkání.  

KONTRAINDIKACE 
Přístroj nesmí být používán k sterilizaci žen ani nesmí přijít do styku s centrálním nervovým systémem nebo centrálním oběhovým systémem. 

 1.1 VYSVĚTLENÍ SYMBOLŮ 
Na zařízení a/nebo štítcích jsou použity následující symboly 
1.1.1   Klasifikace Třída IIb podle nařízení EU MDR 2017/745.  

Klasifikace = třída I podle typu ochrany proti úrazu elektrickým proudem podle normy IEC 60601-1. 
1.1.2 Vstupní napájení:     100 V AC – 240 V AC ~ 50/60 Hz 

Spotřeba energie při maximálním výstupním výkonu:    360 VA 
Vstupní proud při maximálním výstupním výkonu:    100 V – 240 V, 3,5 A 
Jmenovitý výkon dvou pojistek v hlavním napájecím zdroji:   T4,0AH (250 V)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1.2 SEZNAM SCHVÁLENÉHO PŘÍSLUŠENSTVÍ PODLE PRODUKTOVÉ ŘADY (Příslušenství je certifikováno samostatně podle UL souboru E504261-

D6002) 
Bajonetový hrot, tvárný hrot, hroty pro mikroincizi, monopolární hroty, Soni-Cerv, sada SP, vláknový hrot, sada hrotů, neutrální elektrody, koagulátor s 
odsáváním, dvojitý a trojitý nožní spínač, prstový spínač, bipolární kabel, RF Cobb hrot, bipolární sonda, bipolární kleště, bipolární nůžky, bipolární 
koagulační nástroj.  

1.3 ŠKOLENÍ 
Lékaři by měli před použitím generátoru Soniquence SmoothWave absolvovat školení o jeho používání. Školení lze absolvovat prostřednictvím kurzů a 
materiálů sponzorovaných společností Soniquence. Další informace získáte od společnosti Soniquence. Toto zařízení smí používat pouze lékaři proškolení 
v používání radiochirurgických zařízení a příslušenství, kteří jsou seznámeni s potenciálními nebezpečími spojenými s elektrochirurgií. 

1.4 Mezi pacienty, u kterých lze generátor SmoothWave použít, patří novorozenci, kojenci, děti, adolescenti, dospělí a senioři.  
1.5 Závažné incidenty, ke kterým došlo v souvislosti se zařízeními společnosti Soniquence, musí být nahlášeny společnosti Soniquence a příslušnému orgánu 

členského státu, ve kterém jste usazeni. 
II. TECHNICKÉ INFORMACE 

2.1       VÝSTUPNÍ CHARAKTERISTIKY 
 Výstupní výkon ± 20 % 

  MAXIMÁLNÍ VÝSTUPNÍ VÝKON  

  Model 
IEC6-IESU100 (i100) 

Model 
IEC6-IESU200 (i200) 

 

Režim / 
Charakter 

Výstupní vlnová forma  100W 170W Aktivace 

CUT 4.0 MHz Čtvercová vlnová forma 100W @ 500Ω 150W @ 500 Ω pomocí nožního spínače nebo prstového spínače 

BLEND 4.0 MHz Čtvercová vlnová forma 70W @ 500Ω 110W @ 500 Ω pomocí nožního spínače nebo prstového spínače 
HEMO 4.0 MHz Čtvercová vlnová forma 50W @ 500Ω 60W @ 500 Ω pomocí nožního spínače nebo prstového spínače 
BIPOLAR 1.7 MHz Čtvercová vlnová forma 40W @ 200Ω 40W @ 200 Ω pomocí nožního spínače 
BIPOLAR TURBO 1.7 MHz Čtvercová vlnová forma Není k dispozici 170W @ 200 Ω pomocí nožního spínače 

Technické informace naleznete v servisní příručce (číslo položky IN S0004). Informace uvedené v návodu k použití nenahrazují informace 
uvedené v servisní příručce (číslo položky IN S0004). 

1.1.3 Střídavý proud  
 

1.1.4 Defibrilační ochrana Použitá část typu BF 
 

1.1.5 Viz návod k použití/brožura  
 

1.1.6 Ochranné uzemnění (zem)  
 

1.1.7 Neutrální elektroda s odkazem na 
uzemnění 

 
1.1.8 Neutrální elektroda 

 
1.1.9 Ovládání prstovým spínačem 

 
1.1.10 Nožní spínač 

 
1.1.11 Bipolární 

 

1.1.12  Ovládání hlasitosti 
 
1.1.13 Neionizující záření 

 
1.1.14 MR Nebezpečné – zařízení nesmí být vnášeno do místnosti s MRI 

skenerem 
 
1.1.15 Značka UL 

 
1.1.16 RFID 

 Vysílací a přijímací frekvence 13,56 MHz  
 99% šířka pásma 267,04 kHz 
 Intenzita vysílacího pole 52,04 dBµV/m  
 Modulace amplitudovým posunem (ASK) 
 
1.1.17 Symbol ekvipotenciality (rovnoměrné uzemnění vyrovnává elektrický potenciál 

na všech vodivých površích) 
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 2.2  PRACOVNÍ CYKLUS 
Soniquence doporučuje pracovní cyklus 10 sekund ZAPNUTO / 30 sekund VYPNUTO. Žlutý indikátor aktivace REŽIMU ŘEZÁNÍ se rozsvítí, když 
je obvod REŽIMU ŘEZÁNÍ pod napětím. Modrý indikátor aktivace REŽIMU KOAGULACE se rozsvítí, když je obvod REŽIMU KOAGULACE pod 
napětím. Kontinuální tón upozorní uživatele na aktivaci. Po 55 sekundách nepřetržitého napájení (na jakékoli úrovni výkonu, v jakémkoli režimu) 
se tón změní a energie se po 5 sekundách zastaví. Tón pokračuje v upozorňování na stisknutí nožního spínače, i když energie nebude vyzařována.  

 2.3  KLASIFIKACE 

2.3.1 Podle typu ochrany proti úrazu elektrickým proudem: zařízení je napájeno z externího zdroje elektrické energie a je zařízením třídy I.   
2.3.2 Podle typu ochrany proti úrazu elektrickým proudem: DEFIBRILAČNÍ TYP BF APLIKOVANÁ ČÁST 

 
2.3.3 Stupeň ochrany proti škodlivému vniknutí vody: běžné zařízení nebo IPX0 podle IEC 60529. 

 
2.3.4 Čištění a dezinfekce jednotky před každým použitím: 

Čištění a dezinfekce jednotky by měly být prováděny pouze pomocí nehořlavých a nevýbušných prostředků. Zajistěte, aby do jednotky 
nevnikla vlhkost ani čisticí prostředky. Pokud je čištění nebo dezinfekce jednotky pomocí hořlavých nebo výbušných prostředků 
nevyhnutelná, musí být tyto prostředky před zapnutím radiochirurgického generátoru zcela odpařeny. 
 

2.3.5 Režim provozu je nepřetržitý provoz s přerušovaným zatížením, pracovní cyklus 10 sekund ZAPNUTO / 30 sekund VYPNUTO. 
 

2.3.6 Přípustné podmínky provozního prostředí:   
Rozsah teploty okolí  ------   +10 °C ~ +40 °C Rozsah relativní vlhkosti        ------   30 % ~ 75 % 
 

2.3.7 Pro přepravu a skladování:  
Rozsah okolní teploty   ------   -10 °C ~ +50 °C 
Rozsah relativní vlhkosti         ------  10 % ~ 95 % 
Rozsah atmosférického tlaku  ------   500 hPa ~ 1060 hPa 
 

2.3.8 Následující specifikace platí v rozsahu uvedeném v tomto dokumentu:  
EN IEC 60601-1 Elektrická zdravotnická zařízení – Část 1: Obecné požadavky na základní bezpečnost a základní výkon. 
EN IEC 60601-1-2 Elektrická zdravotnická zařízení – Část 1-2: Obecné požadavky na základní bezpečnost a nezbytné vlastnosti – 
Doplňková norma: Elektromagnetická kompatibilita. 
EN IEC 60601-2-2 Elektrická zdravotnická zařízení – Část 2-2: Zvláštní požadavky na bezpečnost vysokofrekvenčních chirurgických 
zařízení. 
 

2.3.9 Kategorie přepětí II: Zařízení KATEGORIE PŘEPĚTÍ II jsou energeticky náročná zařízení, která jsou napájena z pevné instalace. 
 

2.3.10 Klasifikace hořlavosti materiálů podle UL 94-V1. 
 

2.3.11 Klasifikace stupně znečištění II: Obvykle dochází pouze k nevodivému znečištění. Lze očekávat dočasnou vodivost způsobenou 
kondenzací. 

 
2.3.12 Normální provozní podmínky generátoru jsou v nadmořské výšce do 5000 metrů. 

 
 2.4  PREVENTIVNÍ KONTROLA A ÚDRŽBA 

2.4.1         Prováděná zákazníkem: 
Je třeba provádět pravidelné preventivní kontroly, aby se zabránilo snížení výkonu jednotky v důsledku stárnutí, opotřebení, zhoršení 
stavu atd. Před každým použitím je třeba zkontrolovat kabely, elektrody a další produkty.  Doporučené preventivní kontroly jsou: 

• Kontrola poškození jednotky a jejího příslušenství 
• Kontrola správné funkce zařízení 
• Kontrola aplikovaných štítků (tj. bezpečnostních značek, sériového štítku) 

 
2.4.2         Prováděná společností Soniquence nebo autorizovaným personálem: 

Technické bezpečnostní kontroly by měly provádět pouze společnosti Soniquence. Společnost Soniquence nenese žádnou odpovědnost 
za nesprávné změny nebo opravy provedené na zařízení nebo jeho příslušenství neoprávněnými osobami. Nesprávné změny nebo 
opravy provedené neoprávněným personálem vedou ke ztrátě záruky. Doporučené technické bezpečnostní kontroly jsou: 

• Kontrola elektrické bezpečnosti v souladu s normou 60601-2-2 
• Kontrola vysokofrekvenčního výstupního výkonu v různých režimech 
• Pojistky vedení – Jednotka je chráněna dvěma pojistkami vedení. Pokud pojistka shoří, je třeba před její výměnou a opětovným 

spuštěním jednotky zkontrolovat, zda nedošlo k poruše. Vždy vyměňujte za pojistku stejného typu a stejné hodnoty. 
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2.5 OCHRANA ŽIVOTNÍHO PROSTŘEDÍ 
Likvidace zařízení a příslušenství musí být v souladu s místními předpisy pro likvidaci. Seznamte se s místními předpisy, abyste se ujistili, že při 
likvidaci dodržujete pravidla, která zabraňují ohrožení životního prostředí a/nebo třetích stran.  

2.6 TECHNICKÉ INFORMACE 
Technické informace naleznete v servisní příručce (č. položky IN S0004). Informace uvedené v návodu k použití nenahrazují informace uvedené v 
servisní příručce (č. položky IN S0004). 

III. UPOZORNĚNÍ, VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ POKYNY 

3.1          UPOZORNĚNÍ: 

3.1.1 Nebezpečí úrazu elektrickým proudem. Neodstraňujte kryt. Servis svěřte pouze autorizovanému personálu.  
 

3.1.2 Společnost Soniquence důrazně doporučuje používat rohovkové štíty při všech zákrocích zahrnujících radiofrekvenci v okolí očních víček 
a bezprostředně sousedících oblastí. 

 
3.1.3 Toto zařízení splňuje normu EMC pro zdravotnické přístroje IEC 60601-1-2:2014 +A1:2020. Toto zařízení generuje, používá a může 

vyzařovat radiofrekvenční energii. Zařízení může způsobovat radiofrekvenční rušení jiných zdravotnických a nezdravotnických přístrojů a 
rádiové komunikace. Aby bylo zajištěno přiměřené zabezpečení proti takovému rušení, splňuje tento výrobek limity normy CISPR11 
Group1 Class A pro vyzařované emise. Nelze však zaručit, že v konkrétní instalaci nedojde k rušení. Pokud se zjistí, že toto zařízení 
způsobuje rušení (což lze zjistit zapnutím a vypnutím zařízení), měl by uživatel (nebo kvalifikovaný servisní personál) pokusit se problém 
vyřešit jedním nebo více z následujících opatření: 

• Změnit orientaci nebo přemístit dotčené zařízení 
• Zvětšit vzdálenost mezi zařízením a ovlivněným zařízením 
• Napájejte zařízení z jiného zdroje než ovlivněné zařízení 
• Požádat o další návrhy prodejce nebo servisního zástupce 

Výrobce nenese odpovědnost za rušení způsobené použitím jiných než doporučených propojovacích kabelů nebo neoprávněnými 
změnami nebo úpravami tohoto zařízení. Neoprávněné změny nebo úpravy mohou vést ke ztrátě oprávnění uživatele k provozování 
zařízení. Všechny propojovací kabely k periferním zařízením musí být stíněné a řádně uzemněné, pokud to není technicky nemožné. 
Použití kabelů, které nejsou řádně stíněné a uzemněné, může vést k tomu, že zařízení bude způsobovat vysokofrekvenční rušení. 

POZNÁMKA Díky svým emisním charakteristikám je toto zařízení vhodné pro použití v průmyslových oblastech a nemocnicích (CISPR 
11 třída A). Pokud je používáno v obytném prostředí (pro které je obvykle vyžadována třída CISPR 11 B), nemusí toto zařízení poskytovat 
dostatečnou ochranu vysokofrekvenčním komunikačním službám. Uživatel může být nucen přijmout opatření ke zmírnění tohoto jevu, 
jako je přemístění nebo změna orientace zařízení. 

 
3.1.4 Při použití v režimu Monopolar Cut and Blend nikdy nezvyšujte nastavení výkonu, aniž byste nejprve zkontrolovali správné připojení 

aktivní elektrody a neutrální elektrody. 
Důležité: Před použitím zařízení si přečtěte oddíly 5.1, 5.2 a 5.3. 
 

3.1.5 Pokud má být při zákroku použito více monopolárních zdrojů energie, společnost Soniquence doporučuje aktivovat pouze jeden (1) zdroj 
energie najednou. Během zákroku vždy sledujte nastavení zdroje energie a režimu. 
 

3.1.6 Pokud se na pacienta aplikuje více neutrálních elektrod pro více zdrojů energie, společnost Soniquence doporučuje aplikovat naši 
jednorázovou neutrální elektrodu na samostatnou stranu pacienta, aby se vodiče nekřížily. 

 
3.1.7 Generátor RF Soniquence vyžaduje zvláštní opatření týkající se EMC. Generátor RF Soniquence instalujte a používejte v souladu s 

pokyny v tabulkách prohlášení o EMC. (VIZ: TABULKY 1–4) 
 

3.1.8 Přenosná a RF komunikační zařízení mohou ovlivnit RF generátor Soniquence. Vždy dodržujte doporučené vzdálenosti uvedené v 
tabulkách prohlášení o EMC. (VIZ: TABULKY 1–4) 

 
3.1.9 Toto zařízení je vhodné pro nemocnice a ordinace lékařů. 
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3.2          VAROVÁNÍ: 
 

3.2.1 Nebezpečný elektrický výstup. Toto zařízení je určeno pouze pro lékaře, kteří jsou proškoleni v používání radiochirurgických zařízení a 
příslušenství a jsou obeznámeni s potenciálními nebezpečími spojenými s elektrochirurgií. 
 

3.2.2 Nikdy nezvyšujte nastavení výkonu, aniž byste nejprve zkontrolovali správné připojení aktivní elektrody a neutrální elektrody. 

 

3.2.3 Pro zajištění správného provozu by mělo být používáno pouze příslušenství dodané a/nebo schválené společností Soniquence. Zařízení 
Soniquence SmoothWave a jeho příslušenství jsou označeny informacemi o výrobci a referenčním identifikačním číslem pro správnou 
sledovatelnost.  
Když je zařízení Soniquence připojeno k našemu generátoru SF, na displeji se okamžitě zobrazí jedna z následujících informací: 
1. Opakovaně použitelné ruční nástroje = „HP LIFE“ + „EndS XX“, kde XX je číselná hodnota v minutách, které zbývají. 
2. Jednorázové ruční nástroje = „HP LIFE“ + „HP 1 USE“, kde hodnota 1 USE znamená jednorázové použití (pouze 1 použití). 
Ihned poté bude generátor SF plně funkční a bude pracovat normálně. Zařízení třetích stran připojená k našemu generátoru SF se 
neaktivují ani nefungují. 

Když zařízení dodané a/nebo schválené společností Soniquence dosáhne předem stanoveného limitu, generátor SF zobrazí „HP30“ a 
odpočítává do „HP00“ (30 sekund), po kterém dojde k deaktivaci zařízení. Lékař může zařízení nadále používat reaktivací ruční části, 
čímž se odpočítávání resetuje. 

„noHP“ – Žádný ruční nástroj. To znamená, že generátor SF je aktivován bez vloženého zařízení nebo zařízení NEPODPORUJE 
technologii Soniquence Smart Technology nebo zařízení je aktivováno s předchozím zařízení s vypršenou platností. 

„HPE1“ – To znamená, že vložená ruční nástroj/zařízení To znamená, že generátor SF byl aktivován bez připojeného zařízení, připojené 
zařízení NEPODPORUJE technologii Soniquence Smart Technology nebo bylo připojeno zařízení s UPLYNULOU dobou použitelnosti.  

V případě výskytu některého z výše uvedených kódů vyměňte zařízení za nové příslušenství Soniquence připojené k odpovídajícímu 
bipolárnímu a/nebo monopolárnímu portu. Pokud zařízení nevyměníte, ovlivní to výkon systému. 

3.2.4 Porucha RF CHIRURGICKÉHO ZAŘÍZENÍ může mít za následek nechtěné zvýšení výstupního výkonu. 
 

3.2.5 Před použitím si pečlivě přečtěte návod k použití.  
 

3.2.6 Generátor si uchová poslední nastavení výstupního výkonu. Při použití monopolárních a bipolárních technik vždy začněte s nejnižším 
nastavením. 
 

3.2.7 Hroty elektrod udržujte vždy čisté. Zabraňte ulpívání tkáně, která zvyšuje odpor a přispívá k jiskření. Ulpělá tkáň se může vznítit a způsobit 
požár. 
 

3.2.8 Použití příslušenství nebo kabelů jiných než specifikovaných společností Soniquence jako náhradních dílů pro vnitřní komponenty může 
vést ke zvýšeným emisím nebo snížené odolnosti generátoru Soniquence SF. 
 

3.2.9 Použití externích kabelů a vodičů delších než 3 metry může vést ke zvýšení emisí nebo snížení odolnosti generátoru Soniquence SF. 
Maximální přípustná délka kabelu je 3 metry.  
 

3.2.10 Vzhledem k obavám o karcinogenní a infekční potenciál elektrochirurgických vedlejších produktů (jako jsou oblaka tkáňového kouře a 
aerosoly) by měly být při otevřených i laparoskopických zákrocích používány ochranné brýle, filtrační masky a účinná zařízení pro 
odsávání kouře.  
 

3.2.11 Aktivujte přístroj před kontaktem s cílovou tkání, jinak může dojít ke zranění v důsledku kapacitního spojení s jiným chirurgickým 
zařízením.  
 

3.2.12 Před zvýšením intenzity zkontrolujte přilnavost neutrální elektrody a její připojení. Zjevně nízký výkon nebo nesprávná funkce zařízení při 
normálních provozních nastaveních může znamenat nesprávné použití neutrální elektrody nebo špatný kontakt v jejích připojeních. 
 

3.2.13 Adaptéry a příslušenství připojujte k elektrochirurgickému přístroji pouze při vypnutém napájení. V opačném případě může dojít ke zranění 
nebo úrazu elektrickým proudem pacienta nebo personálu operačního sálu. 
 

3.2.14 Nepoužívejte s hybridními trokarovými systémy. Mohlo by dojít k popáleninám na jiných místech v důsledku kapacitního spojení. 
Používejte pouze celokovové nebo celoplastové trokarové systémy.  
 

3.2.15 Nepoužívejte generátor Soniquence SmoothWave SF v přítomnosti hořlavých anestetik nebo jiných hořlavých plynů, kapalin nebo 
předmětů.  

 
3.2.16 Neumisťujte nástroje do blízkosti hořlavých materiálů (např. gázy nebo chirurgických roušek) a zabraňte jejich kontaktu s těmito materiály. 

Nástroje, které jsou aktivovány nebo zůstávají po použití horké, mohou způsobit požár. 
 

3.2.17 Může představovat nebezpečí pro pacienty se všemi aktivními elektrickými implantáty. Poraďte se s kvalifikovaným zdravotnickým 
personálem. 
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3.2.18 Při provádění jakýchkoli kolorektálních zákroků nebo endoskopií se ujistěte, že pacient přijal příslušná opatření. Před operací je nutné 
dodržovat správné dietní omezení. Úplnou přípravu střev lze provést pomocí projímadel, jako je polyethylenglykolový elektrolytický 
výplachový roztok (PEG) a perorální roztok fosforečnanu sodného (NaP). 
 

3.2.19 Přenosná vysokofrekvenční komunikační zařízení (včetně periferních zařízení, jako jsou anténní kabely a externí antény) by neměla být 
používána ve vzdálenosti menší než 30 cm (12 palců) od jakékoli části generátoru SF, včetně kabelů specifikovaných výrobcem. V 
opačném případě by mohlo dojít ke snížení výkonu tohoto zařízení. 

3.3  BEZPEČNOSTNÍ POKYNY 

3.3.1 Přečtěte si níže uvedené bezpečnostní pokyny, abyste snížili riziko náhodných popálenin 
Pokud přístroje nepoužíváte, umístěte je na čisté, suché a dobře viditelné místo, kde nepřijdou do styku s pacientem. Neúmyslný kontakt s 
pacientem může vést k popáleninám. 
 

3.3.2 Monitor kontinuity / monitor kvality kontaktu  

Doporučuje se umístit neutrální elektrodu co nejblíže k operačnímu místu (obvykle naproti operačnímu místu). Pokud operujete v oblasti 
hrudníku, umístěte desku na záda. Celá plocha neutrální elektrody musí být v kontaktu s čistou, suchou a neporušenou kůží pacienta bez 
ochlupení. Během zákroku je třeba sledovat správný kontakt neutrální elektrody s pacientem. Pokud není neutrální elektroda umístěna 
správně a není v kontaktu s pacientem, zazní alarm. Kontinuita nad 1000 ohmů také aktivuje zvukové alarmy. 

3.3.3 Pacient by neměl přijít do kontaktu s kovovými částmi, které jsou uzemněny nebo které mají znatelnou kapacitu vůči zemi.  
 

3.3.4 Je třeba se vyvarovat kontaktu kůže s kůží (například mezi pažemi a tělem pacienta), například vložením suché gázy. 
 

3.3.5 Pokud je generátor používán současně s fyziologickým monitorovacím zařízením u stejného pacienta, měly by být monitorovací elektrody 
umístěny co nejdále od chirurgických elektrod a neutrální elektrody. Jehlové monitorovací elektrody se nedoporučují. Ve všech případech 
se doporučují monitorovací systémy vybavené vysokofrekvenčními zařízeními omezujícími proud. 
 

3.3.6 Kabely k chirurgickým elektrodám by měly být umístěny tak, aby nedocházelo ke kontaktu s pacientem nebo jinými vodiči. Dočasně 
nepoužívané aktivní elektrody by měly být uloženy odděleně od pacienta. 
 

3.3.7 U chirurgických zákroků, při nichž by vysokofrekvenční proud mohl protékat částmi těla s relativně malým průřezem, může být žádoucí 
použití bipolárních technik, aby se zabránilo nežádoucí koagulaci. 

 
3.3.8 Výstupní výkon by měl být pro daný účel co nejnižší. 

 
 

3.3.9 Povrch aktivní elektrody může zůstat dostatečně horký, aby způsobil popáleniny i po deaktivaci proudu SF. 
 

3.3.10 Zjevně nízký výkon nebo nesprávná funkce chirurgického zařízení při normálních provozních nastaveních může znamenat nesprávné 
použití neutrální elektrody nebo špatný kontakt v jejím připojení. V takovém případě je třeba před volbou vyššího výstupního výkonu 
zkontrolovat použití neutrální elektrody a její připojení. 
 

3.3.11 Hořlavé látky používané k čištění nebo dezinfekci nebo jako rozpouštědla lepidel by se měly před použitím generátoru nechat odpařit. 
 

3.3.12 Jakákoli hořlavá kapalina nahromaděná v prohlubních a/nebo dutinách těla nebo pod pacientem by měla být před použitím generátoru 
setřena. Je třeba upozornit na nebezpečí vznícení endogenních plynů. 
 

3.3.13 Některé materiály, jako je bavlna, vlna a gáza, mohou být při nasycení kyslíkem zapáleny jiskrami vznikajícími při běžném používání 
vysokofrekvenčního chirurgického zařízení. 
 

3.3.14 Před každým použitím zkontrolujte příslušenství, elektrodové kabely a sondy, zda nejsou fyzicky poškozené. 
 

3.3.15 Zařízení by nemělo být používáno v blízkosti jiných zařízení ani na nich stohováno. Pokud je použití v blízkosti nebo stohování nezbytné, 
je třeba zařízení sledovat, aby se ověřilo, zda v dané konfiguraci funguje normálně. 

 

IV. POPIS OVLÁDACÍCH PRVKŮ 
4.1 ZVLÁŠTNÍ VLASTNOSTI 

Generátor Soniquence bude obsahovat jedinečné příslušenství, které zahrnuje nastavení režimu a úrovně výstupního výkonu, vodotěsný trojitý nožní 
spínač pro monopolární i bipolární aplikace a 3tlačítkový prstový spínač pro aktivaci monopolárních režimů (CUT, BLEND a HEMO). 

Podrobný popis následuje:           

4.1.1 Paměť režimu a úrovně výstupního výkonu 
 

4.1.1.1 Režimy a úrovně výstupního výkonu jsou uloženy v energeticky nezávislé paměti a po zapnutí zařízení se znovu vyvolají. 
 

4.1.1.2 Při použití bipolárního režimu, pokud zazní neutrální alarm a neutrální elektroda není potřebná, ujistěte se, že jsou všechny monopolární 
režimy (cut, blend a hemo) nastaveny na nulu. Viz část 4.1.1.4. 
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4.1.1.3 Paměť je při dodání nastavena na výchozí hodnoty nula (0). Chcete-li obnovit výchozí hodnoty, držte při vypnutém generátoru současně 

stisknutá tlačítka výběru režimu   „    “ a zapněte zařízení (viz obr. 4B – 7 a 13), dokud se na displeji nezobrazí „CLR ALL“ a nastavení 
výkonu se neobnoví na 0. 

 

4.1.1.4 Chcete-li obnovit pouze výchozí hodnoty řezání, stiskněte a podržte současně tlačítka pro výběr režimu řezání „  “ a „  “ (viz obr. 
4B – 11 a 12) při zapínání zařízení a tlačítka podržte, dokud se na displeji nezobrazí „CLR YEL“. 

 

4.1.1.5 Chcete-li obnovit pouze výchozí hodnoty pro koagulaci, stiskněte a podržte současně tlačítka pro výběr výkonu v režimu koagulace „  

“ a „  “ (viz obr. 4B – 18 a 19) při zapínání zařízení a podržte tlačítka, dokud se na displeji nezobrazí „CLR bLU“. 
 

4.1.1.6 Nabídka Bipolar (BiPO): 

 Tato funkce umožňuje režim „Pouze bipolární“, když je bipolární ruční nástroj připojen k bipolárnímu portu (výchozí nastavení „zapnuto“). 
Tato funkce se automaticky deaktivuje, když je ruční nástroj připojen k monopolárnímu portu. (Důrazně doporučujeme zasunout a aktivovat 
pouze jeden monopolární nebo bipolární ruční nástroj najednou). 

Tato funkce zajišťuje, že modrý bipolární nožní pedál vždy vybere režim „Bipolar“ a černý bipolární turbo nožní pedál vždy vybere režim 
„Bipolar Turbo“. 
 

Když je přístroj zapnutý a v pohotovostním režimu, stiskněte a podržte současně obě tlačítka pro výběr režimu  (viz obr. 4B – 7 a 13). 
Na horním displeji se zobrazí „Bipo“ a na spodním displeji „on“. 
 
Chcete-li deaktivovat nebo aktivovat „Bipolar Mode“ (Bipolární režim), stiskněte tlačítka Coagulation Mode Power Selector (Výběr výkonu 

koagulačního režimu)  a  a přepínejte mezi „on“ (zapnuto) a „off“ (vypnuto) (viz obr. 4B – 18 a 19). 
 

4.1.2 Trojitý nožní spínač, dvojitý nožní spínač a 3tlačítkový prstový spínač (Poznámka: Režim Bipolar Turbo je k dispozici u vybraných modelů) 
 

4.1.2.1 Trojitý nožní spínač: 

Odolný vodotěsný trojitý nožní spínač pro režimy CUT a COAG v monopólových i bipolárních aplikacích. Konkrétní výběr každé funkce (CUT,  
BLEND, HEMO, BIPOLAR a BIPOLAR TURBO) se provádí ručně stisknutím tlačítka pro výběr režimu (s výjimkou prostředního tlačítka na nožním 
spínači, které vždy aktivuje režim BIPOLAR TURBO). Ovládací funkce trojitého nožního spínače je popsána níže. Každý konkrétní nožní spínač 
může aktivovat pouze odpovídající nastavení na displeji.          

a) Žlutý nožní spínač zcela vlevo ovládá funkce CUT a BLEND. 
b) Modrý nožní spínač zcela vpravo ovládá funkce HEMO, BIPOLAR a BIPOLAR TURBO. 
c) Střední tlačítko nožního spínače ovládá POUZE funkci BIPOLAR TURBO. 

4.1.2.2 Třítlačítkový prstový spínač: 

Tento patentovaný, jedinečný ruční nástroj se používá k aktivaci režimů CUT, BLEND a HEMO pomocí prstového spínače pro jemné zákroky. 
Funkce stisknutého tlačítka bude skutečnou výstupní funkcí a nebude brát v úvahu nastavení na předním displeji. Funkce prstového spínače jsou 
následující: 

a) Tlačítko CUT aktivuje režim CUT. Po stisknutí se rozsvítí žlutý indikátor (CUT). 
b) Tlačítko BLEND aktivuje režim BLEND. Po stisknutí se rozsvítí žlutá kontrolka (BLEND). 
c) Tlačítko HEMO aktivuje režim HEMO. Po stisknutí se rozsvítí modrá kontrolka (HEMO). 

4.1.2.3 Duální nožní spínač:   

Odolný vodotěsný dvojitý nožní spínač pro režimy řezání a koagulace pro monopolární i bipolární aplikace. Konkrétní výběr každého režimu (CUT, 
BLEND, HEMO a BIPOLAR) se provádí ručně stisknutím tlačítka pro výběr režimu. Ovládací funkce dvojitého nožního spínače je popsána níže. 
Každý konkrétní nožní pedál může aktivovat pouze odpovídající nastavení na displeji. 

4.1.3 Monopolární a bipolární elektrody 

4.1.3.1    Generátor Soniquence SF je určen pouze pro použití s monopólovými a bipólovými elektrodami Soniquence.  
Viz návody k použití jednotlivých elektrod, které obsahují všechny příslušné bezpečnostní pokyny, bezpečnostní instrukce a varování.  
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OBRÁZEK 4A: OVLÁDACÍ PRVKY NA ZADNÍM PANELU 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OBRÁZEK 4B: OVLÁDACÍ PRVKY NA PŘEDNÍM PANELU 
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V. OVLÁDÁNÍ ZAŘÍZENÍ 
5.1  OBECNÉ INFORMACE 

5.1.1 Zařízení si zapamatuje poslední nastavení výkonu. Při použití monopolárních a bipolárních technik vždy začněte s nejnižším nastavením a 
zvyšujte výkon po 1–2 bodech, dokud nedosáhnete požadovaného účinku na tkáň. 
 

5.1.2 UPOZORNĚNÍ: Úroveň výkonu musí být upravena v závislosti na účincích na tkáň. Pokud dochází k tažení tkáně, výkon by měl být zvýšen, 
a pokud dochází k jiskření, výkon by měl být snížen.  

5.2  MONOPOLÁRNÍ CUT A BLEND 

5.2.1 NASTAVENÍ ÚROVNĚ VÝKONU: Stiskněte žluté tlačítko pro výběr režimu řezání, dokud se nerozsvítí indikátor odpovídajícího režimu.  
Pomocí tlačítka pro zvýšení výkonu v režimu řezání nebo tlačítka pro snížení výkonu v režimu řezání nastavte požadovanou úroveň výkonu. 

 
5.2.2 AKTIVACE ENERGIE:  Pro emisi energie stiskněte tlačítko CUT nebo BLEND na 3tlačítkovém prstovém spínači nástroji nebo žlutý nožní 

spínač (je-li k dispozici). 

5.3  MONOPOLAR HEMO, BIPOLAR HEMO a BIPOLAR TURBO 

5.3.1 NASTAVENÍ ÚROVNĚ VÝKONU: Stiskněte modré tlačítko pro výběr režimu koagulace, dokud se nerozsvítí indikátor odpovídajícího režimu. 
Pomocí tlačítka pro zvýšení výkonu v režimu koagulace nebo tlačítka pro snížení výkonu v režimu koagulace nastavte požadovanou úroveň 
výkonu. 
 

5.3.2 UPOZORNĚNÍ: Před aktivací energie musí být vždy vybrán režim BIPOLAR. 
 

 
5.3.3 AKTIVACE ENERGIE: Pro BIPOLAR nebo TURBO použijte odpovídající nožní spínač. MONOPOLAR HEMO se aktivuje pomocí tlačítka 

HEMO na 3tlačítkovém prstovém spínači. 
 

5.3.4 POZOR: Chcete-li vypnout bezpečnostní alarm MONOPOLAR při použití pouze (2) režimů BIPOLAR, musí být všechny (3) režimy 
MONOPOLAR (CUT, BLEND a HEMO) nastaveny na 0 (nula). VIZ 4.1.1.3 Resetování hodnot řezání.  

5.4  TABULKA CHYBOVÝCH KÓDŮ / JEDINÁ PORUCHA 
 

POPIS CHYBOVÝ KÓD 
Selhání rozhraní k displejům 1 
Selhání rozhraní k LED diodám 2 
Selhání rozhraní klávesnice 3 

Procesor provedl teplý reset 4 

Konflikt relé 6 

Chyba A/D převodníku 7 

Selhání rozhraní nožního/prstového spínače 8 
Selhání rozhraní senzoru spojení 9 

Klávesnice stisknuta během ochrany při zapnutí selhala 10 

Stisknutí nožního nebo prstového spínače během ochrany proti 
zapnutí selhalo 

11 

Teplota mimo limity 12 
Selhání testu výstupního výkonu 13 
Chyba D/A převodníku 14 
Chyba linearizační tabulky 15 
Čtení EEPROM 16 
Zápis EEPROM 17 

Ovládání oscilátoru Monopolární/bipolární povolení 18 

Chyba procesoru Master/Slave 20 

Chyba rámce CRC 21 

Chyba komparátoru nohy/prstu A/D 22 
Chyba hlavní monitorovací smyčky 23 
SMB Comm je zablokován 24 
SMB nedosáhl stavu nečinnosti před SF 25 
Chyba komunikace SMB s procesorem 26 
Chyba komunikace SMB s RTC 27 
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TABULKA 1 

  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
TABULKA 2 
 

Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost 
Tento generátor SF je určen k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže. Zákazník nebo koncový uživatel tohoto 
generátoru SF by měl zajistit, aby byl používán v takovém prostředí.  
 
Zkouška odolnosti IEC 60601  

úroveň zkoušky 
Shoda  
úroveň 

Elektromagnetické prostředí –  
Pokyny 

Elektromagnetický 
vybíjení (ESD) 
IEC 61000-4-2 

+8 kV kontakt 
+15 kV vzduch 

+8 kV kontakt 
+15 kV vzduch 

Podlahy by měly být dřevěné, betonové nebo z 
keramických dlaždic. Pokud jsou podlahy pokryty 
syntetickým materiálem, relativní vlhkost by měla 
být minimálně 30 %. 

Elektrický rychlý 
Přechodný/impulzní 
IEC 61000-4-4 
 

+ 2 kV pro napájení 
Napájecí vedení 
+1 kV pro vstupní/ 
výstupní vedení 

 

+ 2 kV pro napájecí 
Napájecí vedení 
+1 kV pro vstupní/ 
výstupních vedení 

Kvalita napájení ze sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. 

Přepětí 
IEC 61000-4-5 
 
 

+ 1 kV diferenciální 
režim 
+ 2 kV společný režim 

+ 1 kV diferenciální režim 
+ 2 kV společný režim 

Kvalita napájení ze sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. 

IEC61000-4-6 3 V 
0,15 MHz – 80 MHz 
6 V/m v pásmech ISM 
mezi 0,15 a 80 MHz 
80 % AM při 1 kHz 

3 
0,15 MHz – 80 MHz 
6 V/m v pásmech ISM 
mezi 0,15 a 80 MHz 
80 % AM při 1 kHz 

Vedené rušení vyvolané vysokofrekvenčními poli 

Poklesy napětí, 
Krátká 
přerušení a 
kolísání napětí na 
vstupních vedeních 
napájecího zdroje  
IEC 61000-4-11 
 
 
 

<5 % UT  
(> 95 % pokles UT) 
Pro 0,5 cyklu 
 
40 % UT 
(60 % pokles v UT ) 
Pro 5 cyklů 
 
70 % UT  
(30% pokles v UT ) 
Pro 25 cyklů 
 
<5 % UT  
(> 95 % pokles UT) 
Po dobu 5 sekund 
 

<5 % UT  
(> 95 % pokles UT) 
Po dobu 0,5 cyklu 
 
40 % UT 
(60 % pokles v UT ) 
Pro 5 cyklů 
 
70 % UT  
(30% pokles v UT ) 
Pro 25 cyklů 
 
<5 % UT  
(> 95 % pokles UT ) 
Po dobu 5 sekund 
 

Kvalita napájení ze sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. Pokud uživatel generátoru SF vyžaduje 
nepřetržitý provoz během výpadků napájení ze 
sítě, doporučuje se napájet generátor SF z 
nepřerušitelného zdroje napájení nebo baterie. 

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

30 A/m 30 A/m Magnetická pole o síťové frekvenci by měla být 
na úrovních charakteristických pro typické 
umístění v typickém komerčním nebo 
nemocničním prostředí. 

POZNÁMKA UT  je střídavé síťové napětí před aplikací zkušební úrovně. 

 
 
 

Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise 
Tento generátor SF je určen k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže. Zákazník nebo koncový uživatel tohoto 
generátoru RF by měl zajistit, aby byl používán v takovém prostředí.  
Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické prostředí –   

Pokyny 
RF emise 
CISPR 11 

Skupina 1, třída A Tento generátor SF musí vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohl plnit svou zamýšlenou funkci. Může to 
mít vliv na blízká elektronická zařízení. 

Vysílání RF 
CISPR 11 
 

Skupina 1, třída A 
 

Tento generátor SF je vhodný pro použití ve všech 
zařízeních, s výjimkou domácností a zařízení přímo 
připojených k veřejné nízkonapěťové rozvodné síti, která 
zásobuje budovy používané pro domácí účely. Harmonické emise 

IEC 61000-3-2 
Třída A 

Kolísání napětí/emisí blikání 
IEC 61000-3-3 

Vyhovuje 
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TABULKA 3 
 

Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost 
Tento generátor SF je určen k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže.  Zákazník nebo koncový uživatel tohoto 
generátoru SF by měl zajistit, aby byl používán v takovém prostředí.  
 
Zkouška odolnosti IEC 60601  

úroveň zkoušky 
Shoda  
úroveň 

Elektromagnetické prostředí –  
Pokyny 

Elektromagnetický 
vybíjení (ESD) 
IEC 61000-4-2 

+8 kV kontakt 
+15 kV vzduch 

+8 kV kontakt 
+15 kV vzduch 

Podlahy by měly být dřevěné, betonové nebo z 
keramických dlaždic. Pokud jsou podlahy pokryty 
syntetickým materiálem, relativní vlhkost by měla 
být minimálně 30 %. 

Elektrický rychlý 
Přechodný/impulzní 
IEC 61000-4-4 
 

+ 2 kV pro napájení 
Napájecí vedení 
+1 kV pro vstupní/ 
výstupní vedení 

 

+ 2 kV pro napájecí 
Napájecí vedení 
+1 kV pro vstupní/ 
výstupních vedení 

Kvalita napájení ze sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. 

Přepětí 
IEC 61000-4-5 
 
 

+ 1 kV diferenciální 
režim 
+ 2 kV společný režim 

+ 1 kV diferenciální režim 
+ 2 kV společný režim 

Kvalita napájení ze sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. 

IEC61000-4-6 3V 
0,15 MHz – 80 MHz 
6 V/m v pásmech ISM 
mezi 0,15 a 80 MHz 
80 % AM při 1 kHz 

3 
0,15 MHz – 80 MHz 
6 V/m v pásmech ISM 
mezi 0,15 a 80 MHz 
80 % AM při 1 kHz 

Vedené rušení vyvolané vysokofrekvenčními poli 

Propad napětí, 
Krátká 
přerušení a 
kolísání napětí na 
vstupních vedeních 
napájecího zdroje  
IEC 61000-4-11 
 
 
 

<5 % UT  
(> 95 % pokles UT ) 
Pro 0,5 cyklu 
 
40 % UT 
(60 % pokles v UT ) 
Pro 5 cyklů 
 
70 % UT  
(30% pokles v UT ) 
Pro 25 cyklů 
 
<5 % UT  
(> 95 % pokles UT ) 
Po dobu 5 sekund 
 

<5 % UT  
(> 95 % pokles UT) 
Po dobu 0,5 cyklu 
 
40 % UT 
(60 % pokles v UT ) 
Pro 5 cyklů 
 
70 % UT  
(30% pokles v UT ) 
Pro 25 cyklů 
 
<5 % UT  
(> 95 % pokles UT ) 
Po dobu 5 sekund 
 

Kvalita napájení ze sítě by měla odpovídat 
typickému komerčnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. Pokud uživatel generátoru SF vyžaduje 
nepřetržitý provoz během výpadků napájení ze 
sítě, doporučuje se napájet generátor SF z 
nepřerušitelného zdroje napájení nebo baterie. 

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

30 A/m 30 A/m Magnetická pole o síťové frekvenci by měla být 
na úrovních charakteristických pro typické 
umístění v typickém komerčním nebo 
nemocničním prostředí. 

POZNÁMKA UT  je střídavé síťové napětí před aplikací zkušební úrovně. 
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  TABULKA 4  

Pokyny a prohlášení výrobce – odolnost portu skříně 

Tento generátor SF je určen k použití v odolnosti portu skříně specifikované níže. Zákazník nebo koncový uživatel tohoto 
generátoru SF by měl zajistit, aby byl používán v takovém prostředí. (IEC 61000-4-3 Blízká pole od bezdrátových 
komunikačních zařízení RF) 

 

Zkouška  
Frekvence 

 
 (MHz) 

 
Pásmo a) 

 
(MHz) 

 
Služba a) 

 
Modulace b) 

Maximální 
výkon 

 
(W) 

Vzdálenost 
 
 

(m) 

ÚROVEŇ 
IMUNITNÍHO 

TESTU 
 

(V/m) 

385 380 TETRA 400 
Pulzní modulaceb) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430 – 470 
GMRS 460 
FRS 460 

Fm c) 
± 5 kHz odchylka 

1 kHz sinus 
2 0,3 28 

710 

704 – 787 LTE pásmo 13, 17 
Pulzní modulaceb) 

217 Hz 
1,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 – 960 

GSM 800/900M; 
TETRA 800; 
IDEN 820; 

CDMA 850; 
LTE pásmo 5 

Pulzní modulaceb) 
18 Hz 

2 0,3 28 870 

930 

1 720 

1 700 – 1 990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
LTE pásmo 1, 3, 

4, 25; UMTS 

Pulzní modulace b 
217 Hz 

2 0,3 28 
1 845 

1 970 

2 450 2 400 – 2 570 

Bluetooth,  
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450,  

LTE pásmo 7 

Pulzní modulaceb) 
217 Hz 

2 0,3 28 

5 240 

5 100 – 5 800 WLAN 802.11 a/n 
Pulzní modulaceb) 

217 Hz 0,2 0,3 9 5 500 

5 785 

POZNÁMKA: Je-li to nezbytné pro dosažení ÚROVNĚ IMUNITY, může být vzdálenost mezi vysílací anténou a ZAŘÍZENÍM ME nebo 
SYSTÉMEM ME zmenšena na 1 m. Vzdálenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3. 

a) U některých služeb jsou zahrnuty pouze frekvence pro vzestupný kanál. 
b) Nosná vlna musí být modulována pomocí signálu s obdélníkovým průběhem s 50% střídou. 
c) Jako alternativa k FM modulaci může být použita 50% pulzní modulace při 18 Hz, protože i když nepředstavuje 

skutečnou modulaci, jedná se o nejhorší možný případ. 

 
15.105 Informace pro uživatele. 
Toto zařízení bylo testováno a shledáno v souladu s limity pro digitální zařízení třídy A podle části 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrženy tak, 
aby poskytovaly přiměřenou ochranu před škodlivým rušením při provozu zařízení v komerčním prostředí. Toto zařízení generuje, používá a může 
vyzařovat vysokofrekvenční energii a pokud není nainstalováno a používáno v souladu s návodem k použití, může způsobit škodlivé rušení rádiové 
komunikace. Provoz tohoto zařízení v obytné oblasti může způsobit škodlivé rušení, v takovém případě bude uživatel povinen rušení odstranit na 
vlastní náklady.



 

ZÁRUČNÍ PROHLÁŠENÍ 

Společnost Soniquence poskytuje na generátor Soniquence SF záruku na vady materiálu a zpracování po dobu jednoho (1) roku od data  
nákupu. Během záruční doby společnost Soniquence podle svého uvážení opraví nebo vymění jakýkoli vadný generátor Soniquence SF, s výhradou podmínek 
a výjimek uvedených v tomto dokumentu. Tato záruka se vztahuje pouze na nová zařízení. V případě výměny generátoru Soniquence SF se záruční doba 
neprodlužuje. Tato záruka je platná pouze v případě, že je generátor Soniquence RF používán v souladu s pokyny výrobce. Tato záruka se nevztahuje: 
• Pokud poškození vzniklo v důsledku změn nebo úprav generátoru Soniquence SF provedených uživatelem nebo třetími osobami po datu výroby. 
• Pokud poškození vzniklo v důsledku servisu nebo oprav provedených jinou osobou nebo subjektem než výrobcem nebo schváleným technickým servisem 

společnosti Soniquence. 
• Pokud poškození vzniklo v důsledku vyšší moci nebo jiné události mimo kontrolu výrobce. 
• Pokud poškození vzniklo v důsledku nedbalosti nebo nesprávného použití, včetně, ale nejen: nesprávného skladování, úmyslného ponoření do vody, 

fyzického poškození, jako je pád nebo jiné. 
Použití jakýchkoli produktů a příslušenství třetích stran, které nejsou výslovně schváleny společností Soniquence pro použití v kombinaci s našimi generátory 
SF, automaticky ruší veškeré záruky na naše produkty a příslušenství. Kromě toho jakékoli takové neoprávněné použití zbavuje společnost Soniquence® a její 
přidružené společnosti a jejich příslušné vedoucí pracovníky, ředitele, členy, zástupce a zaměstnance (i) veškeré odpovědnosti za zranění osob, škody na 
majetku, porušení předpisů, pokuty a sankce přímo způsobené nebo související s neoprávněnými produkty a příslušenstvím třetích stran, jakož i (ii) veškerých 
povinností k náhradě škody a/nebo výdajů vzniklých společnosti Soniquence®. 
Tato záruka je osobní pro původního uživatele. Jakýkoli prodej, pronájem nebo jiný převod či použití produktu, na který se vztahuje tato záruka, jinému uživateli 
než původnímu uživateli má za následek okamžité ukončení této záruky. 
Nápravná opatření stanovená v této záruce jsou výlučnými nápravnými opatřeními dostupnými v případě jakéhokoli porušení této záruky. Společnost Soniquence 
ani její dodavatelé nebo distributoři nenesou odpovědnost za žádné náhodné, následné nebo zvláštní škody jakékoli povahy nebo druhu způsobené vadou 
produktu nebo z ní vyplývající. Veškerá zákonná práva přiznaná spotřebitelům podle platných právních předpisů zůstávají vyhrazena. 
Všechny ostatní záruky, výslovné nebo předpokládané, s výjimkou platných zákonných záruk, jsou vyloučeny, včetně záruk prodejnosti a vhodnosti pro určitý 
účel. 
PROHLÁŠENÍ O SOUHLASU S FCC 
UPOZORNĚNÍ: Změny nebo úpravy, které nebyly výslovně schváleny, mohou vést ke ztrátě oprávnění k používání tohoto zařízení. Toto zařízení je v souladu s částí 15 pravidel FCC. Provoz podléhá následujícím 
dvěma podmínkám:  
(1) Toto zařízení nesmí způsobovat škodlivé rušení a (2) toto zařízení musí přijímat veškeré přijímané rušení, včetně rušení, které může způsobit nežádoucí provoz. 
PROHLÁŠENÍ O SOUHLASU S IC 
Toto zařízení je v souladu s normami RSS bez licence kanadského ministerstva pro inovace, vědu a hospodářský rozvoj. Provoz podléhá následujícím dvěma podmínkám: (1) toto zařízení nesmí způsobovat 
rušení a (2) toto zařízení musí přijímat jakékoli rušení, včetně rušení, které může způsobit nežádoucí provoz zařízení. 
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 l'appareil. 

STRUČNÝ NÁVOD K POUŽITÍ 
(PŘED POUŽITÍM SI PŘEČTĚTE NÁVOD K POUŽITÍ) 
• Zařízení si zapamatuje poslední nastavení výkonu. Při použití 

monopolárních a bipolárních technik vždy začněte s nejnižším 
nastavením a zvyšujte ho po 1–2 bodech, abyste dosáhli 
požadovaného účinku na tkáň. 

 UPOZORNĚNÍ: Úroveň výkonu musí být nastavena podle účinků na tkáň. 
Pokud se tkáň neřeže čistě (tj. táhne se), je třeba zvýšit výkon. Pokud dochází 
k jiskření na hrotu elektrody, je třeba výkon snížit. 

MONOPOLÁRNÍ ŘEZÁNÍ A BLEND  MONOPOLAR HEMO, BIPOLAR HEMO a BIPOLAR TURBO 

• Při použití MONOPOLÁRNÍCH modalit je nutné použít 
jednorázovou neutrální elektrodu.  

• Poznámka: Přístroj nebude fungovat v režimu MONOPOLAR, 
dokud nebude k přístroji připojena neutrální elektroda a správně 
umístěna na pacienta 

NASTAVENÍ ÚROVNĚ VÝKONU: Stiskněte žluté tlačítko MODE SELECT 
, dokud se nerozsvítí odpovídající indikátor režimu. Pomocí tlačítek 
POWER (+) nebo (-) nastavte požadovanou úroveň výkonu. 
AKTIVACE ENERGIE: Pro vyslání energie stiskněte tlačítko CUT nebo 
BLEND na 3tlačítkovém prstovém spínači nebo žlutý nožní spínač (je-li k 
dispozici). 

 • Při použití bipolárních modalit NENÍ potřeba jednorázová neutrální 
elektroda (tj. POUZE při použití produktů Disc-FX a Trigger-Flex). 

• Poznámka: Všechny tři (3) MONOPOLÁRNÍ režimy musí být nastaveny 
na nulu (0), aby při použití BIPOLÁRNÍHO režimu nezněl alarm. 

NASTAVENÍ ÚROVNĚ VÝKONU: Stiskněte modré tlačítko MODE SELECT 
, dokud se nerozsvítí odpovídající indikátor režimu. Pomocí tlačítek POWER 
(+) nebo (-) nastavte požadovanou úroveň výkonu. 
UPOZORNĚNÍ: Před aktivací energie musí být vždy vybrán režim BIPOLAR 
BLEND. 
AKTIVACE ENERGIE: Pro emisi energie stiskněte tlačítko CUT nebo 
BLEND na 3tlačítkovém prstovém spínači nebo žlutý nožní spínač (je-li k 
dispozici). 
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