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Tento navod a vybavenie, ktoré je v iom opisané, su uréené len pre kvalifikovanych lekarov zaskolenych v
konkrétnej technike a chirurgickom zakroku, ktory sa ma vykona. SluZi ako navod len na pouZivanie zariadenia
Specialist| PRO.

Dalsie technické informacie su k dispozicii v servisnej prirugke zariadenia Specialist | PRO. Najaktualnejsie
informacie a technické spravy najdete na webovej stranke https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Vybavenie, ktoré je uvedené v tomto navode
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DOHOVORY POUZITE V TEJTO PRIRUCKE

VYSTRAHA:

Oznaduje potencialne nebezpecénu situaciu, ktora, ak sa jej nevyhnete, moze spdsobit smrt alebo
vazne poranenie.

UPOZORNENIE:

Oznacuje nebezpecnd situaciu, ktora, ak sa jej nevyhnete, moze viest k mensim alebo miernym
poraneniam.

POZNAMKA:
Oznacuje operacny tip, navrh na udrzbu alebo nebezpecenstvo, ktoré méze viest’ k poskodeniu
vyrobku.
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PREDSTAVENIE ELEKTROCHIRURGICKEHO
GENERATORA SPECIALIST | PRO

Tato Cast obsahuje nasledujuce informacie:

@)

@)

@)

Opis

Zasady prevadzky

Uréené pouzitie

Kracové funkcie
Komponenty a prisluSenstvo
Bezpecnost

Kontraindikacie

Specifické informéacie tykajluce sa pouZitia

UPOZORNENIA:

Pred pouzit.m si prec€.tajte vSetky vystrahy, upozornenia a pokyny poskytnut. s gener.torom.

Pred pouzit.m si pre€.tajte pokyny, vystrahy a upozornenia poskytnut. s elektrochirurgickym
pr.slusenstvom. Osobitn. pokyny nie s. v tomto n.vode uveden.

Akakolvek vazna nehoda, ktora nastane v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi nahlasit’ spolo€nosti
Aspen Surgical Products, riadiacemu organu a kompetentnému organu v ¢lenskom State, v ktorom doSlo
k incidentu.

Navod na pouzitie « Specialist | PRO



Opis

Elektrochirurgicky generdator Specialist | PRO sa pouziva na dodavanie radiofrekvencnej energie pomocou
zostavy chirurgickych ndstrojov na rezanie a koagulaciu roznych druhov tkaniva. Najaktudlnejsie informacie
pre pouzivatelov a technické spravy vam poskytne spolocnost’ Aspen Surgical Products.

ZASADY PREVADZKY

Generator Specialist | PRO je vysokofrekvenény izolovany generator s funkciou rezania az 120 W,
kombinovanym rezimom, 2 rezimami koagulécie a 1 bipolarnym rezimom. Generator ponuka monopolarny
vystup pre rukovat, monopolarny nohou ovl.dany vystup a bipolarny nohou ovl.dany vystup.

URCENE POUZITIE

Elektrochirurgicky generator Specialist | PRO je ur€eny na pouzitie pri vSetkych elektrochirurgickych
zakrokoch rezania, rezania s hemostazou, koagulacie, fulguracie a bipolarnych zakrokov.

POZNAMKA:
Generator Specialist | PRO nie je uréeny na podviazanie vaji¢kovodov.

KLUCOVE FUNKCIE

Sucastou elektrochirurgického generatora Specialist | PRO je najnovSia technolégia. Tato jednotka ponuka
neprekonatelny vykon, flexibilitu, spolahlivost a pohodlie.

Obsahuje tieto funkcie:

»  Dve arovne koagulacie: Pinpoint Coagulation (Bodova koagulacia) a Fulguration (Fulguracia)
Bodova koagulacia poskytuje presnu kontrolu krvacania v lokalizovanych oblastiach.
Fulguracia poskytuje vacsiu kontrolu krvacania v silne prekrvenych tkanivach na rozsiahlych povrchovych
oblastiach.

+ Pamat
Jednotka sa automaticky zapne na posledné zvolené rezimy a nastavenia vykonu.

*  lzolovany r.diofrekvenény vystup
Minimalizuje potencial popélenin na opacnej strane.

+  Standardné konektory
Do tychto konektorov mozno zapoijit najnovSie monopolarne a bipolarne nastroje.

* Vlastna diagnostika
Tieto diagnostiky neustale monitoruju jednotku, aby zaistili spravny vykon.

*  Snimanie vratnej elektrody a monitorovanie kontaktu kvality
Sucastou zariadenia Specialist | PRO je systém na monitorovanie kvality kontaktu elektrédy (Bovie NEM ™).
Tento systém zistuje typ vratnej elektrody: pevna alebo rozdelena. Systém tiez neustale monitoruje kvalitu
kontaktu medzi pacientom a rozdelenou vratnou elektrodou. Tato funkcia je ur€ena na minimalizovanie
popalenin pacienta na mieste vratnej elektrody.

POZNAMKY:
Systém Bovie NEM™ odporuca, aby ste pouzivali rozdelent vratni elektrédu.

Pred aktivaciou sa odporiiéa umiestnenie elektrédy a vizualna kontrola indikatora rozdelenej
vratnej elektrédy (rozdelena elektréda) na prednom paneli. Po zapojeni rozdelenej elektrody ku
generatoru a umiestneni rozdelenej elektrody bezpecéne k pacientovi pockajte 3 minuty na
rozpoznanie rozdelenej elektrody. Indikétor rozdelenej elektrody sa rozsvieti na zeleno. Ak st do
generatora zapojené rozdelena elektroda a kabel bez bezpecného kontaktu s pacientom, rozsvieti
sa indikator poplachu na ¢erveno.
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KOMPONENTY A PRISLUSENSTVO

Na zabranenie nekompatibility a nebezpec&nej prevadzky odporu€¢ame pouzivat nasledujuce prislusenstvo
znacky Bovie®, ktoré sa dodava s vasim generatorom:

* Elektrochirurgicky generator Specialist | PRO * Tri elektrédy — ES20 (gulové); ES02 (ihla); ES01 (Cepel)

* Nemocni¢né napajacie kable - 09-039-001; » Jeden uzemnovaci kabel na opakované pouzitie — A1252C
09-035-001 - 4.572 m -3m

* Navod na pouZzitie « P&t jednorazovych rozdelenych uzemnovacich

+ Jedno jednorazové pero - ESP1-S elektrod — ESRE-1

 Séria ESU | DVD

DALSIE PRISLUSENSTVO

Na zabranenie nekompatibility a nebezpecnej prevadzky odporu¢ame pouzivat nasledujuce prislusenstvo
znacky Bovie® so zariadenim Specialist'/PRO:

* BV-1253B - Nozny spina¢ pre monopolarne a bipolarne zakroky

BEZPECNOST

Bezpecné a ucinné pouzitie elektrochirurgie zavisi vo velkej miere od faktorov, ktoré su vylu€ne pod kontrolou
operatora. Riadne vyuéeny a obozretny zdravotnicky personal nemozno ni¢im nahradit. Je délezité, aby si precital a
pochopil prevadzkové pokyny, ktoré sa dodavaju s tymto elektrochirurgickym vybavenim, a postupoval podla nich.

Lekari pouZili elektrochirurgické vybavenie v mnohych zakrokoch. Pred zagatim chirurgického zakroku by sa
chirurg mal oboznamit’ so zdravotnickou dokumentaciou, komplikaciami a rizikami pouzivania elektrochirurgie
pocas tohto zakroku.

Na podporu bezpe€ného pouzivania elektrochirurgického generatora Specialist | PRO sa v tejto asti uvadzaju
varovania a upozornenia, ktoré najdete v celej priruke pre pouzivatela. Je ddlezité, aby ste si precitali a pochopili
pokyny v tychto vystrah.ch a upozorneniach a dodrzZiavali ich, aby ste mohli pouzivat toto zariadenie s maximalnou
bezpe&nostou. Je tiez dolezité, aby ste si precitali a pochopili pokyny na pouZivanie v tomto ndvode pre pouZivatela
a postupovali podla nich.

VYSTRAHY:

Nebezpeclny elektricky vykon — Toto zariadenie je ur€en. na pouZzitie len vySkolenymi lek.rmi s
pr.sluSnou licenciou.

Nebezpecenstvo: Nebezpecenstvo poziaru/vybuchu — Elektrochirurgicky gener.tor
Specialist | PRO nepouz.vajte v pr.tomnosti horfavych anestet.k.

Nebezpecenstvo poziaru/vybuchu — Nasleduj.ce l.tky prispievaj. k zvySen.mu riziku poziaru a
vybuchu v operacne;j s.le:

*  horlav. l.tky (ako napr.klad l.tky a tinkt.ry na pr.pravu koze na b.ze alkoholu),

»  prirodzene sa vyskytuj.ce horlav. plyny, ktor. sa m.zu nahromadit v telesnych dutin.ch,

ako napr.klad ¢rev.ch,

. atmosf.ra obohaten. o kysl.k,

» oxidaén. ¢inidl. (napr. atmosf.ry s oxidom dusnym [N2Q]).
Iskrenie a vyhrievanie spojen. s elektrochirurgickym z.krokom m.Zu predstavit zdroj zap.lenia.
Po cely ¢as dodrziavajte protipoziarne bezpecnostn. opatrenia. Pri pouzit. elektrochirurgick.ho
z.kroku v tej istej miestnosti s akymikolvek z tychto I.tok alebo plynov zabr.fite ich nahromadeniu
alebo spojeniu pod operacnou r.Skou alebo v oblasti, kde sa vykon.va elektrochirurgicky z.krok.
Zapojte nap.jac. k.bel do spr.vne polarizovan.ho a uzemnen.ho nap.jacieho zdroja
s frekvenciou a charakteristikami nap.tia, ktor. zodpovedaj. tym, ktor. s. uveden. na zadnej
strane jednotky.

Ziadne .pravy tohto vybavenia nie s. povolen..

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom — Pripojte nap.jac. k.bel gener.tora do riadne
uzemnenej z.stréky. Nepouz.vajte adapt.ry z.stréky nap.jania.

riziko zasahu elektrickym pradom — Gener.tor pred Cisten.m vzdy vypnite a odpojte.

Nebezpecenstvo poziaru — Nepouz.vajte predizovacie k.ble.

Bezpec&nost pacientov — Gener.tor pouz.vajte, ak bolo vykonan. samotestovanie tak, ako je
op.san.. V opa¢nom pr.pade m.zZe d.jst k nepresn.mu vystupn.mu vykonu.

Navod na pouzitie « Specialist | PRO



Chyba na vysokofrekvenénom elektrochirurgickom zariaden. m.ze viest k ne.myseln.mu
zvySeniu vystupn.ho vykonu.

Z.suvky na n.stroj na tomto gener.tore s. ur€en. na pripojenie len jedn.ho n.stroja naraz.
Nepok.Sajte sa pripojit do tejto z.suvky viac ako jeden n.stroj naraz. V opaénom pr.pade m.ze
d.jst k s.Casnej aktiv.cii n.strojov.

.Ginku. Akt.vnu elektr.du pouz.vajte len minim.Iny ¢as potrebny na zn.Zzenie moznosti
ne.myseln.ho pop.lenia. Pri pediatrickych aplik.ci.ch a/alebo z.krokoch vykon.vanych na
malych anatomickych $trukt.rach m.ze byt potrebn. zn.Zit nastavenia vykonu. C.m vys$. je
priechod pr.du a ¢.m dlh8ie sa pr.d aplikuje, tym v.¢8ia je moZnost ne.myseln.ho tepeln.ho
poskodenia tkaniva, najm. po€as pouZitia na malych Strukt.rach.

Pre v8etky monopol.rne rezimy plat., Ze ak sa gener.tor aktivuje s menovitym pracovnym cyklom
10 sek.nd zapnuty a 30 sek.nd vypnuty, povrchov. teplota koZe pod vratnymi sondami pacienta
Bovie. sa nezvysi viac ako o 6 A4C, ak sa pokozka aj podlozka n.leZite pripravia. Upozorfiujeme
v8ak, Ze pri aktivacnych €asoch dIh&.ch, ako je predp.sany pracovny cyklus 10 sek.nd zapnut.

a 30 sek.nd vypnut., najm. pri nastaveniach s vysokym vykonom, sa povrchov. teplota koze,
ktor. je pod vratnymi sondami pacienta Bovie, m.Ze aj nadalej zvySovat o viac ako 6 A4C.

Pouzivanie generatora radiofrekvencnej elektrokoagulacie (RF) s nastavenim minimalneho vykonu

s cielom dosiahnut o€akavany klinicky ucinok a pocas primeraného intervalu v rdmci klinického zékroku
nespdsobi zvySenie teploty povrchu pokozky pod navratovou elektrodou Bovie ESRC alebo ESRE,
ktora je umiestnena na tele pacienta, nad 41 °C, za predpokladu, ze pokozka je primerane pripravena

a elektroda je umiestnena spravne. Je vSak potrebné si uvedomit, ze dlho trvajuce chirurgické zakroky,
najma pri vysokom vykone, zvysia teplotu pokozky a podporu navratovej elektrody v doésledku
navratoveho prudenia RF smerom ku generatoru.

Nepouz.vajte nastavenia vykonu, ktor. by prekracovali maxim.Ilne nap.tie, ktor. je pr.pustn. pre
kazd. pr.sluSenstvo. Vyberte len pr.sluSenstvo, ktor. vydrz. kazdy rezim a nastavenie vykonu.

Na zabr.nenie nekompatibiltiy a nebezpecnej prev.dzky pouz.vajte len vhodn. k.ble,
pr.slusenstvo, akt.vne a neutr.Ine elektr.dy vr.tane hodn.t pre najvysSie povolen. Spickov.
nap.tie pre vysokofrekvenén. zariadenie.

Niektor. pr.sluSenstvo m. viacer. tla€idl., ktor. m.Zzu dod.vat odliSn. chirurgick. .€inky.
Funkcia pr.sluSenstva a spr.vne nastavenia reZzimu skontrolujte pred aktiv.ciou.

Pripojen. pr.sluSenstvo je potrebn. hodnotit aspof na maxim.Ine Spickov. vystupn. nap.tie
vysokofrekvenén.ho gener.tora nastaven.ho na zamyslan. vystupn. kontroln. nastavenie v
nez.vislom prev.dzkovom rezime.

Pripojen. pouzit. vybavenie a pr.sluSenstvo mus. byt nastaven. tak, aby odolalo kombin.cii
$pickov.ho nap.tia a faktora vykyvu pre tieto rezimy vysokofrekvenénej energie: Blend
(Kombin.cia), Pinpoint (Bodov. ) a Spray (Sprejov.),

Zvoleny vystupny vykon m. byt €0 mozno najnizs. na zamyslany .Cel. Ur€it. pom.cky alebo
pr.sluSenstvo m.Zu predstavovat bezpec€nostn. riziko pri n.zkych pri n.zkych nastaveniach
vykonu.

Zjavne n.zky vykon alebo porucha spr.vnej funkcie gener.tora Specialist | PRO pri norm.Inych
prev.dzkovych nastaveniach m.ze znamenat chybn. aplik.ciu neutr.Inej elektr.dy alebo
nedostatocny kontakt jej spojen.. V tomto pr.pade je pred vyberom vysSieho vystupn.ho vykonu
potrebn. skontrolovat aplik.ciu neutr.Inej elektr.dy a jej spojenia.

Pri pouz.van. rezimu Cut (Rez) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne pr.sluSenstvo,
ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 1250 Vpeak max (maxim.Ineho
$pic¢kov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Blend (Kombin.cia) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne pr.slusenstvo,
ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 1850 Vpeak max
(maxim.Ineho Spickov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Coagulation (Koagul.cia) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne
pr.sluSenstvo, ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 3300 Vpeak max
(maxim.Ineho Spic¢kov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Fulguration (Fulgur.cia) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne
pr.sluSenstvo, ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 3900 Vpeak max
(maxim.Ineho Spickov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Bipolar (Bipol.ry) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne pr.sluSenstvo,
ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 1200 Vpeak max
(maxim.Ineho $pickov.ho nap.tia).
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Elektrochirurgick. z.kroky pouZz.vajte opatrne za pr.tomnosti internych alebo externych pom.cok,
ako s. napr.klad kardiostimul.tory alebo pulzn. gener.tory. RuSenie sp.soben. pouZit.m
elektrochirurgickych pom.cok m.ze sp.sobit prechod pom.cok ako kardiostimul.tory do
asynchr.nneho rezimu alebo .pIn. zablokovanie .€inku kardiostimul.tora. Ak sa pl.nuje
pouz.vanie elektrochirurgickych pr.strojov u pacientov s kardiostimul.tormi alebo inymi
implantovanymi pom.ckami, poradte sa s vyrobcom alebo kardiologickym oddelen.m nemocnice.

Ak m. pacient implantovany kardioverter defibril.tor (ICD), pred vykonan.m elektrochirurgick.ho
z.kroku sa obr.tte na jeho vyrobcu a poziadajte o pokyny. Elektrochirurgia m.ze sp.sobit
viacn.sobn. aktiv.ciu ICD.

Nepouz.vajte elektrochirurgick. zariadenie, pokial nie ste riadne zaskolen. na jeho pouz.vanie
v osobitnom z.kroku, ktory sa m. vykon.vat. Pouz.vanie lek.rmi bez tak.hoto Skolenia viedlo k
z.vazn.mu, ne.myseln.mu poraneniu pacienta vr.tane perfor.cie hrub.ho ¢reva a ne.myselnej
nevratnej nekr.ze tkaniva.

V pr.pade chirurgickych z.krokov, kde by mohol vysokofrekvencny pr.d prech.dzat’ ¢astami tela s
relat.vne malym prierezom, pouz.vajte bipol.rne techniky, ktor. m.zu byt Ziaduce na zabr.nenie
neZiaducej koagul.cii.

V niektorych pr.padoch existuje moznost pop.len.n na opacnych stran.ch na mieste kontaktu s
kozou (napr. medzi ramenami a na bocnej strane tela). Doch.dza to vtedy, ked elektrochirurgicky
pr.d hlad. cestu sp.t do elektr.dy, ¢o zahffia aj miesto kontaktu pokozZky s pokoZkou.

Pr.d prech.dzaj.ci cez mal. kontaktn. miesto medzi pokozkami je pripojeny a m.Zze sp.sobit
pop.lenie. Plat. to pre uzemnen., so zemou spojen. a izolovan. vystupn. gener.tory.

Na zn.zZenie moznosti pop.len.n na opa¢nych miestach urobte jedno alebo viacer. z
nasleduj.cich opatren.:
*  pri polohovan. pacienta sa vyhnite miestam kontaktu koZe s koZou, ako s. prsty dotykaj.ce
sa n.h.
* polozte 5 az 8 cm (2 to 3 in.) suchej g.zy medzi kontaktn. miesta, aby ste zaistili, ze
ned.jde ku kontaktu.
« umiestnite vratn. elektr.du pacienta, aby ste poskytli priamu cestu pr.du medzi chirurgickym
miestom a vratnou elektr.dou, ktor. zabrariuje vzniku kontaktnych miest koze s kozou,
» okrem toho umiestnite vratn. elektr.dy pacienta podla pokynov vyrobcu.
Moznost pop.len.n na opa¢nych miestach sa zvySuje, ak je poSkoden. vratn. elektr.da.
Neobt.Cajte k.ble pr.sluSenstva ani k.ble vratnej elektr.dy pacienta okolo kovovych predmetov.
M.Ze to sp.sobit’ indukciu pr.dov, ktor. m.Zu mat za n.sledok poranenie elektrickym pr.dom,
poziar alebo poranenie pacienta alebo chirurgick.ho person.lu.

Mensia neuromuskul.rna stimul.cia je mozn., ked sa vyskytne obl.k medzi AKT.VNOU
ELEKTR.DOU a tkanivom. Gener.tor bol navrhnuty na minimalizovanie moznosti neuromuskul.rnej
stimul.cie.

Pr.slusenstvo mus. byt zapojen. do spr.vneho typu z.suvky. Bipol.rne pr.sluSenstvo sa m.ze
zap.jat' len do z.suvky vystupu bipol.rneho n.stroja. Nevhodn. pripojenie m.ze sp.sobit
neziaducu aktiv.ciu gener.tora.

Nesmie sa pouz.vat horlav. anestetik. alebo oxidacn. plyny, ako je oxid dusny (N20O) a kysl.k,
ak sa chirurgicky z.krok vykon.va v oblasti hrudn.ka alebo hlavy, pokial tieto I.tky nie s.
ods.van..

Nehorlav. I.tky sa maj. pouz.vat na Cistenie a dezinfekciu vzdy, ked je to mozn..

Opakovane pouzitelné zariadenia sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim sa musia spracovat, vratane
prvého pouzitia. Spracovanie je definované v Specifickych pokynoch dodanych s kazdym zariadenim.

Len zariadenia na jednorazové pouzitie: Opakované pouzitie alebo opakované spracovanie zariadeni
na jednorazové pouzitie moze spdsobit poSkodenie zariadenia, ktoré potom mébze spbsobit zbyto€nu
ujmu pouzivatelovi alebo pacientovi. Opakované pouzitie alebo opakované spracovanie sa neodporuca.

Po pouziti alebo po stanoveni, Ze produkt uz nemozno pouzit kvéli opotrebeniu alebo poskodeniu,
zlikvidujte ho bezpecne v sulade so zavedenymi postupmi pre biologicky nebezpeény odpad.

Pre prislusny navod na pouzitie/dalSie informacie: navstivte
https://www.aspensurgical.com/Resources/Documents/IFUs

Varovania, bezpecnostné opatrenia, kontraindikacie, neziaduce vedlajsie ucinky, potrebné opatrenia a
obmedzenia pouZitia pre elektrochirurgicky systém a jeho prisluSenstvo ziskate od vyrobcu generatora.
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Horlav. l.tky pouz.van. na Cistenie alebo dezinfekciu alebo ako rozp.Stadl. lepidiel je potrebn.
nechat pred chirurgickym z.krokom s vysokofrekvenénou energiou odparit. Hroz. riziko spojenia
horlavych roztokov pod pacientom alebo v depresi.ch tela, ako je pupok, a v telesnych dutin.ch,
ako je posva. Ak.kolvek tekutiny, ktor. sa v tychto oblastiach spoja, je potrebn. pred pouzit.m
vysokofrekvenén.ho chirurgick.ho vybavenia vycistit. Je potrebn. venovat pozornost
nebezpecenstvu vznietenia endog.nnych plynov. Niektor. materi.ly, napr.klad bavina, vina a g.za
sa m.zu po nasyten. kysl.kom zap.lit v d.sledku iskier, ktor. vznikn. pri obvyklom pouz.van.
vysokofrekvenén.ho chirurgick.ho vybavenia.

Gener.tor je vybaveny sn.macom vratnej elektr.dy a syst. mom na monitorovanie kvality kontaktu
(NEM), ktory sleduje kvalitu pripojenia vratnej elektr.dy pacienta. Ak je spr.vne funguj.ca
jednoduch. plosn. vratn. elektr.da pripojen. ku gener.toru, syst.m NEM (monitor kvality
kontaktu) overuje spojenia medzi gener.torom a jednoduchou vratnou elektr.dou. NEOVERUJE,
¢i je jednoduch. vratn. elektr.da v kontakte s pacientom. Pri pouz.van. rozdelenej vratnej
elektr.dy syst.m NEM (monitor kvality kontaktu) potvrd., &i je celkovy odpor v r.mci predp.san.ho
bezpecnostn.ho rozsahu. Spr.vna aplik.cia (ako napr.klad hydrat.cia pokozky pacienta)

a vizu.lna kontrola vratnej elektr.dy pacienta je potrebn. na bezpecn. prev.dzku.
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UPOZORNENIA:

Nikdy sa nedotykajte akt.vnej elektr.dy ani bipol.rmych kliest.. Mohlo by d.jst k pop.leniu.

Neukladajte zariadenie na gener.tor ani neumiestriujte gener.tor na vrch elektrick.ho zariadenia.
Tieto konfigur.cie s. nestabiln. a neumoziuj. dostato¢n. chladenie.

Medzi elektrochirurgickym gener.torom a inym elektronickym zariaden.m (napr.klad monitormi)
zachovajte €o najv.¢S. odstup. Aktivovany elektrochirurgicky gener.tor m.ze nar.Sat ich €innost.

Nefunguj.ci gener.tor m.ze sp.sobit’ preruSenie oper.cie. Na pouzitie m. byt k dispoz.cii z.lozny
gener.tor.

Neznizujte aktivacny t.n na nepocuteln. .roven. Aktivacny t.n upozorfiuje chirurgicky t.m, ked je
pr.sluSenstvo akt.vne.

Pri pouz.van. ods.vania dymu spolu s elektrochirurgickym gener.torom dajte ods.vanie dymu do
vzdialenosti medzi gener.torom a nastavte ovl.da¢ hlasitosti gener.tora na .roven, ktor. zaist.,
Ze bude aktivacny t.n pocutelny.

Pouzitie vysokofrekvenén.ho pr.du m.ze rusit funkciu inych elektromagnetickych zariaden..

Ked sa pouz.va vysokofrekvencn. chirurgick. vybavenie a fyziologick. monitorovacie vybavenie
s.Casne na tom istom pacientovi, umiestnite ak.kofvek monitorovacie elektr.dy ¢o mozno
najdalej od chirurgickych elektr.d.

Pocas elektrochirurgickych z.krokov nepouZz.vajte ihly ako monitorovacie elektr.dy. M.Ze d.jst k
ne.myselnym elektrochirurgickym pop.lenin.m.

Na zabr.nenie mozn.mu elektrochirurgick.mu pop.leniu pacienta alebo lek.rov zabr.fite pocas
aktiv.cie styku pacienta s uzemnenym kovovym predmetom. Pri aktiv.cii jednotky zabr.fite priamemu
kontaktu s kozou medzi pacientom a lek.rom.

Na zabr.nenie mozZnosti pop.lenia pacienta pri pouZit. rozdelenej elektr.dy neaktivujte jednotku,

ak indik.tor pevnej elektr.dy svieti na zeleno alebo zostane Cerveny vystrazny indik.tor svietit na
Cerveno. M.ze to znamenat nespr.vne umiestnenie elektr.dy alebo chybny okruh syst.mu NEM

(monitor kvality kontaktu).

Pred aktiv.ciou zloZte pacientovi v8etky voln. Sperky.

Pred pouzit.m skontrolujte v8etko pr.sluSenstvo a pripojenia k elektrochirurgick.mu gener.toru.
Zaistite, aby pr.sluSenstvo fungovalo podla urenia. Nespr.vne spojenie m.ze viest k vzniku
obl.kov, iskier, nespr.vnej funkcii pr.sluSenstva alebo ne.myselnym chirurgickym .Cinkom.

Pr.slusenstvo mus. byt zapojen. do spr.vneho typu z.suvky. Bipol.rne pr.slusenstvo sa m.ze
zap.jat len do z.suvky vystupu bipol.rneho n.stroja. Nevhodn. pripojenie m.ze sp.sobit
neziaducu aktiv.ciu gener.tora.

Ked akt.vne pr.sluSenstvo nepouz.vate, viozte ho do puzdra alebo na ist., such., nevodiv.
a dobre viditeln. miesto (bez kontaktu s pacientom). Ne.myselny kontakt s n.strojmi m.ze
pacientovi sp.sobit’ pop.leniny.

POZNAMKA K ZVYSKOVEMU RIZIKU Zvy$kové rizika a neziaduce reakcie Neziaduce Ucinky spojené
s pouzivanim tohto zariadenia mézu zahffat tepelné poSkodenie, Uraz elektrickym prudom, popaleniny,
poziar, biologické nebezpecenstvo (z dymu). Okrem toho prislu§enstvo zahffia rizika spojené

s kontaktom s pacientom vratane neumyselného porezania, alergickej reakcie a infekcie.

Kvéli obavam ohladom karcinogénneho a infekéného potencialu vedlajSich produktov elektrochirurgie
(napriklad oblaky tkanivového dymu a aerosoly), ktoré moézu obsahovat’ toxické plyny a vypary, zivy a
mitvy bunkovy material a virusy, by sa mali pri otvorenych aj laparoskopickych zakrokoch nosit ochrany
odi, filtradné masky a G&inné dym evakuujice pomécky. DalSie informacie alebo rie$enia tykajuce sa
evakuacie dymu mézete ziskat od spolo€nosti Aspen Surgical Products na e-mailovej adrese
customerservice@aspensurgical.com.

St.die potvrdili, Ze plyn, ktory sa vytv.ra pogas elektrochirurgickych z.krokov, m.ze byt
potenci.lne Skodlivy pre pacientov a chirurgicky t.m. Tieto St.die odpor.Caj. adekv.tne
odvetr.vanie dymu pomocou zariadenia na ods.vanie dymu alebo inymi prostriedkami.’

1. U.S. Department of Health and Human Services (Ministerstvu zdravotnictva a socialnych veci
USA). National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH, N.rodny institut pre
bezpecnost a ochranu zdravia pri praci). Kontrola dymu z laserovych/elektrochirurgickych
postupov. KONTROLA NEBEZPECENSTIEV, publikécia & 96 — 128, september, 1996.
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KONTRAINDIKACIE

Elektrochirurgické jednotky su kontraindikované v pritomnosti horlavych anestetik, kyslikom obohatenej alebo vybuSnej atmosféry.

SPECIFIKACIE APLIKACIE

prevadzkové podmienky
RF energia sa vytvara a prechadza cez pripajaci kabel do prisludenstva, kde sa energia dodava na rezanie, koagulaciu
a ablaciu tkaniva.

Profil ciefového pouzivatela
* Vzdelanie: VySkoleny lekér, asistent lekéra, zdravotna sestra, prakticka sestra.
- Ziadne maximalne
*  Vedomosti:
- Minimalne:
o rozumie elektrochirurgii a elektrochirurgickym technikam,
o precital si prilozeny navod na pouzitie (sprievodna dokumentacia) a porozumel mu,
o chape hygienu,
- Ziadne maximalne
+  Skusenosti:
- Minimalne:
o urcité zaskolenie o technikach alebo $koleni pod dohfadom/kontrolou,
o iné: nevyZaduju sa Ziadne osobitné skusenosti,
o Ziadne maximalne,
*  Pripustné chyby:
- mierne zhor$ena schopnost gitat alebo zrak alebo zrak upraveny na 20/20,
- zhorSenie 0 40 %, o ma za nasledok 60 % normalneho sluchu pri 500 Hz az 2,0 kHz.

Zdravotny ucel/indikacia
e Na destrukciu lézii a koagulaciu tkaniv.
¢ Na rezanie tkaniva alebo ked je potrebna kontrola krvacania.
Klinické prinosy
e  Primarnym prinosom pre pacienta je ufah&enie chirurgického alebo dermatologického zakroku poskytnutim prostriedkov na
destrukciu |ézii, rezanie a koagulaciu tkaniva.
Stav miesta
«  Cisté a chranené pred infekciou od zagiatku a2 po koniec zakroku.
+  DodrzZiavajte nasledujuce podmienky pre viditelnost pri pouZivani:

Rozsah priestorového osvetlenia 100 Ix az 1 500 Ix

Vzdialenost’ zobrazovania 20 cm to 200 cm
Uhol zobrazovania norm.Ine zobrazenie A} 30°
Opis

»  Elektrochirurgicky generator Specialist | PRO je uréeny na pouzitie pri vSetkych elektrochirurgickych
zakrokoch rezania, rezania s hemostazou, koagulacie, fulguracie a bipolarnych zakrokov.

Miesto pouzitia
*  Miesto pouzitia: tkanivo (Sfacha, chrupavka)

Populacia pacientov
*  Vek: Od dojciat po geriatricki vekovu kategoriu
*  Hmotnost: Bez obmedzeni
— Pacient by nemal byt pouzivatefom.
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OVLADACIE PRVKY, INDIKATORY A ZASUVKY

V tejto Casti su opisané:

o Predny a zadny panel

o Ovladacie prvky, indikatory, zasuvka na poistky a porty

Navod na pouZzitie « Specialist | PRO

15



PREDNY PANEL

Obréazok 2 - 1 RozloZenie ovladacich prvkov, indikatorov a zasuviek na prednom paneli

A

Specialist | PRO =
s lElE] - Bovie :

120 WATT EI.E(TROSURGI(AI. GENERATOR

“L_ ° Cut . ° Coagulation B
- @ Bena e A[R]F . @ Fuiguration a

° Bipolar
Return Electrode Foot Control .
@ rover WD @ . °

Monopolar Bipolar

R -

e o ]

U @ EID (@ Q.) (e .o‘t‘
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SYMBOLY NA PREDNOM PANELI
SYMBOLY OPIS

Ovladacie prvky reZimu Cut (Rez)
—\l/— Rezim Cut (Rez)

ﬂ|/_ RezZim Blend (Kombinacia)

Ovladacie prvky reZzimu Coag (Koagulacia)
o Rezim Coagulation (Koagulacia)

JIN Rezim Fulguration (Fulguracia)

Ovladacie prvky reZimu Bipolar (Bipolarny)

|| Rezim Bipolar (Bipolarny)
Indikatory
g Pevna vratna elektroda
9 Rozdelena vratna elektroda
Regulainé symboly

a Povinné: Pozrite si pokyny/navod na pouzivanie
1 F Zariadenie typu BF odolné proti defibrilacii

Konektory pacienta izolované proti RF napatiu — su izolované od zeme pri vysokej frekvencii

A Vystraha: nebezpeéné napatie.

Hiavny spinall a konektory rukovéte

@ Q Vratna elektréda pacienta
%f/ Monopolarny vystup
Bipolarny vystu
> polamy vysiip

Navod na pouzitie « Specialist | PRO 17



OVLADACIE PRVKY REZIMU CUT (REZ) A BLEND (KOMBINACIA)

Obrazok 2 - 2 Ovladacie prvky rezimu Cut (Rez) a Blend (Kombinécia)

Displej vykonu reZimu
Cut (rez) a Blend
Indikétor rezimu (Kombinacia) (W)
Cut (rez) Indikuje nastavenie vykonu
Rozsvieti sa, ked’ pre rezim Cut (Rez) alebo
Je zvoleny Blend (Kombinécia).

rezim Cut (Rez).

\

Indikator aktivacie
Cut (rez) alebo Blend

(Kombinécia)
Rozsvieti sa, ked’

Vs aktivujete rezim Cut
\_) (Rez) alebo Blend
(Kombin4cia).
Voli¢ Cut (rez)
Po stlageni sa \
vyberie rezim l o
Cut (Rez). ==\ Cut
Volié rezimu BIeK* I
(Kombinécia) TN BT ° Blend
Po stlaceni sa vyberie
rezim Blend
(Kombinécia).
Indikator rezimu
Blend Ovladacie tlacidla reZimu Cut (rez)
(Kombinacia) a Blend (Kombinécia)

Rozsvieti sa, ked' je
zvoleny rezim Blend
(Kombinécia).

Zvysi (tlacidlo nahor) alebo znizi (tlacidlo
nadol) vykon rezimu Cut (Rez) alebo
Blend (Kombinéacia) v krokoch po 1 W.

18
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OVLADACIE PRVKY REZIMU COAG (KOAGULACIA) A BIPOLAR (BIPOLARNY)

Obrazok 2 — 3 Ovladacie prvky rezimu Coagulation (Koagulacia), Fulguration (Fulgurécia) a Bipolar (Bipolarny)

Coagulation Indicator

Illuminates when Coagulation
Mode is selected.

Displej vykonu reZimu
Coag (Koagulacia) a
Bipolar (Bipolarny) (W)
Indikuje nastavenie vykonu
pre rezim Coag (Koagulécia)
alebo Bipolar (Bipolarny).

Indikator aktivacie
rezimu
—— ® Coag (Koagulacia) a
. Bipolar (Bipolarny)
Voli¢ rezimu Rozsvieti sa, ked’
g:aguljifiqn) ~ aktivujete rezim
oagulacia i
Po stlaceni sa vyberie ?;Zgﬁ:gg ),
rezim Coagulation Fulguration (Fulgurécia)
(Koagulacia). alebo Bipolar
Coagulation (Bipolarny).
Indikator Fulguration
(Fulguracia)
Rozsvieti sa, ked'je
zvoleny rezim ‘s
Fulguration Fulguration
Voli¢ rezimu
Fulguration
(Fulgurécia) -
Po stlaGeni sa vyberie o Bipolar
reZim Fulguration
(Fulguracia).
Voli¢ reZimu Bipolar
(Bipolarny)
P Ofﬂaé_e”" sa vyberie Igd ikla’ntor.!faz"iln’wu Ovladacie tlacidl4 reZimu Coag
rezim Bipolar Rlpo ar t(' :pt:(a;r}y) (Koagulécia) a Bipolar (Bipolérny)
(Bipolérny). OZIS‘”‘? 158, ‘;, "7 Zvysi (Hlacidlo nahor) alebo znizi (tacidlo nadol)
g;;;}; r:;f’m poer vykon rezimu Coag (Koagulacia) a Bipolar

(Bipolarny) v krokoch po 1 W.

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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INDIKATORY

Obrazok 2 - 4 Indikatory vykonu, vratnych elektréd a ovlddania noZného spinaca

Indikator ovladania
bipolarnym noznym
- L Indikator monopolarneho spinacom
Indikator napéjania - P - .
o S nozného spinaca Rozsvieti sa po zvoleni
Rozsvieti sa, ked' je L . e
. i Rozsvieti sa po zvoleni ovladania bipolarnym
jednotka zapnuta. , . L . . L
monopolarneho noZného spinaca. noZnym spinacom.

Foot Control

Alarm ° o

L0
/ Monopolar Bipolar

Return Electrode

° Power

Indikator rozdelenej Indikator jednoduchej Indikator alarmu vratnej Voli¢ ovladania noznym
vratnej elektrody plosnej (pevnej) vratnej elektrédy pacienta spinacom
Rozsvieti sa na elektrody pacienta Rozsvieti sa, ked' systém Po stlageni sa prepina
zeleno, ked’systém Rozsvieti sa na zeleno, ked’ zisti stav alarmu vratnej medzi monopolarnym a
zisti, Ze je na systém zisti jednu elektrodu. elektrody pacienta. bipolarnym ovladanim
pacientovi nohou.
umiestnena POZNAMKA:

Deteguje len to, Ze pripojené

elektrody st pripojené k

Jjednotke. Jednotka nebude
monitorovat’ umiestnenie
jednotky na pacientovi.

20 Aspen Surgical Products



HLAVNY SPINAC A ZASUVKY

Obrazok 2 - 5 Umiestnenie hlavného spinaca jednotky a zasuviek na prednom paneli

Zapaja vratnej elektrody
pacienta

Zasuva sa do nej Standardny
kolik vratnej elektrody pacienta.

Monopolarna zésuvka ruéného
spinaca

Zapéja sa do nej Standardna rukovéat' s
3 kolikmi. Pripaja sa do nej prislusenstvo

Spina¢ Zapnutia/vypnutia
napéjania
Zapne alebo vypne jednotku.

Monopolarna zasuvka noZného spinaca Bipolarna zasuvka
Zapéja sa do nej kabel alebo adaptér Vkladaju sa do nej
vybaveny kolikom Bovie. Pripdja sa do Standardny kébel pre
nej prislusenstvo noZného spinaca. bipolarne rukovéte.

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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ZADNY PANEL

° C N /L \ 7

Q

i\
!

l O =N
MONOPOLAR BIPOLAR
3 15AL250V
MaxW 120@500Q Max W: 30@2002 ‘ngz
Frequency: 375kHz£50kHz Frequency: 520kHz
Modulation: none Modulaton: 32KHz4SKHE
BLEND
Max W: 90@8000;
Frequency: 375kHz#50kHz
Modulation: 30kHz:5kHz
COAGULATION DUTY CYCLE: 10S/30S
Max W: 80@10009;
Frequency: 475kHz#19kHz
% Modulation: 57kHz5kHz
© FuLGURATION
/ | Max W: 40@10000;
! Frequency: 410kHz+50kHz
o) Modulation: 25kHz:5kHz le)

Obrézok 2 - 6 RozloZenie konektorov a ovladacich prvkov na zadnom paneli

SYMBOLY NA ZADNOM PANELI
SYMBOLY OPIS

Ekvipotenci.lny ¢ap uzemnenia

Zdravotnicka pomocka

Jedineény identifikator zariadenia

Vyrobné Cislo

Referenéné Cislo

SIEIEIEIEE®

Neionizuj.ce zZiarenie

) Ovl.danie hlasitosti

Uzatvoren. Poistka

*Neodhadzujte t.to pom.cku do netrieden.ho komun.Ineho odpadu.

Vstupny kol.k nozn.ho sp.naca

Pred pouzit.m si prec.tajte n.vod.

E O\ ||

Vyrobca

POZNAMKA:

*Upozor(ujeme, Ze infikované zdravotnicke pomdcky sa nesmdi likvidovall ako zdravotnicky/
biologicky nebezpe!1ny odpad a nemozno ich zaradil | do programov likvidacie/recyklovania
pouZitého elektronického vybavenia. Okrem toho niektoré elektronické produkty je potrebné vratil’|
spoloInosti Aspen Surgical Products. Ak potrebujete pokyny tykaj.ce sa vracania, obra(lte sa na
prislusného predajného zastupcu zna( | ky Bovie®.
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Tato Cast obsahuje nasledujuce informacie:

o Pociato¢na kontrola

o InStalacia

o) Kontroly funkénosti

o Testovanie vykonnosti jednotky

Navod na pouZitie « Specialist | PRO 23



POCIATOCNA KONTROLA

Ked po prvykr.t odbalite elektrochirurgicky generator Specialist | PRO, vizualne na fiom skontrolujte:

1. Akékolvek znamky poskodenia,
2. Skontrolujte, dodané balenie obsahuje vSetky polozky uvedené v dodacom liste.

AK je jednotka alebo akékolvek prisluSenstvo poSkodené, oznamte to okamzite zakaznickemu servisu spolo€nosti
Bovie® Medical Corporation. PoSkodené vybavenie nepouZzivajte.

INSTALACIA

Elektrochirurgicky generator Specialist | PRO umiestnite na akykolvek rovny povrch s maximalnym uhlom
naklonenia 10°. Jednotka sa spolieha na prirodzené chladenie konvekciou. Neblokujte jeho spodné ani zadné
prieduchy. Zaistite, aby vzduch prudil volne na v8etkych stranach jednotky.

‘

VYSTRAHA

Zapojte napajaci kabel do spravne polarizovaného a uzemneného napajacieho zdroja
s frekvenciou a charakteristikami napatia, ktoré zodpovedaju tym, ktoré su uvedené na zadnej
strane jednotky.

KONTROLY FUNKCNOSTI

Po uvodnej instalacii jednotky vykonajte nasledujuce kontroly. Pozrite si obrazky v predchadzajicej kapitole
o umiestneni konektorov a ovladacich prvkov.

UPOZORNENIE

Nikdy sa nedotykajte aktivnej elektrody ani bipolarnych kliesti. Mohlo by ddjst k popaleniu.

NAS TAVENIE JEDNOTKY

Skontrolujte, €i je hlavny spinac¢ v polohe Off (Vypnuté.) a &i k jednotke nie je pripojené ziadne prislusenstvo.

2. Zapojte napajaci kabel nemocnic¢ne;j triedy do zasuvky napajacieho kabla na striedavy prud na zadnej
strane jednotky, a potom do nalezite uzemnenej zasuvky v stene.

3. Zapojte dvojped.lovy nozny spina¢ do zodpovedajucej zasuvky nozného spinaca na zadnej strane jednotky.
Len znacka Bovie nozné spinace su schvalené na pouzitie s generatorom Specialist | PRO. Hoci m6zu
zodpovedat aj ostatné nozné spinace, nemusia byt kompatibilné.

4. V tejto chvili nepripajajte vratnu elektrodu pacienta.

5. Zapnite jednotku zapnutim spinaca do polohy On (Zap.).

KONTROLA ALARMU VRATNEJ ELEKTRODY

Upravte nastavenia vykonu pre kazdy rezim (Cut (Rez), Blend (Kombinacia), Coagulation (Koagulacia),
Fulguration (Fulguracia) a Bipolar (Bipolarny)) na 1 W.

2. Stlacte pedal Cut (Rez) na noznom spinaci. Overte, ¢i sa ozve alarm na tri sekundy a rozsvieti sa vystrazny
indikator snimania vratnej elektrédy pacienta, o znamena, ze k jednotke nie je pripojena ziadna vratna
elektroda.

3. Skontrolujte, &i nastavenie ovladania hlasitosti na zadnej strane jednotky, kym sa alarm ozyva, nezmeni
hlasitost’ alarmu.

24 Aspen Surgical Products



POTVRDENIE REZIMOV

Potvrdte, e mbzete vybrat kazdy z rezimov a nastavit’ silu nahor alebo nadol.

Kontrola rezimu Bipolar (Bipolarny) (s noznym spinacom)

1.

2.

3.

Vyberte rezim Bipolar (Bipolarny) stlacenim voli¢a rezimu Bipolar (Bipolarny).
Vyberte bipolarny nozny ovladac stlac¢enim voli¢a nozného ovladaca.

Skontrolujte, i sa rozsvieti kontrolka rezimu Bipolar (Bipolarny) a ¢i systém generuje tén pre Coag
(Koagulacia) po stlaceni pedala Coag (Koagulacia) na noznom spinaci.

Pocas aktivacie rezimu Bipolar (Bipolarny), otocte ovladac hlasitosti v celom rozsahu, aby ste overili, €i je
zvuk pocutelny v celom rozsahu.

Potvrdte, Ze po uvolneni pedala Coag (Koagulacia) sa jednotka vrati do stavu necinnosti.

Kontrola rezimu Monopolar (Monopolarny) (s nozZnym spinacom)

1.

Zvolte monopolarny nozny spina¢ stla¢enim voli¢a ovladania noznym spinacom, az kym sa nerozsvieti
indikator ovladania monopolarnym noznym spinaéom.

Zapojte jednoduchu plos$nu vratnu elektrodu pacienta do zasuvky vratnej elektrody jednotky. Skontrolujte,
i sa rozsvieti zeleny indikator jednoduchej plosnej vratnej elektrédy pacienta.

Stlacte pedal Cut (Rez) na noznom spinaci. Skontrolujte, ¢i sa rozsvieti indikator aktivacie rezimov Cut (Rez)
a Blend (Kombinacia), €i systém generuje aktivaény ton rezimu Cut (Rez).

Pocas aktivacie rezimu Cut (Rez), otocte ovlada¢ hlasitosti v celom rozsahu, aby ste overili, €i je zvuk
pocutefny v celom rozsahu.

Stlacte pedal Coag (Koagulacia) na noznom spinaci. Skontrolujte, ¢i sa rozsvieti indikator aktivacie rezimov
Coagulation (Koagulacia), Fulguration (Fulguracia) a Bipolar (Bipolarny), &i systém generuje aktivacny ton
rezimu Coag (Koagulacia).

Pocas aktivacie rezimu Coag (Koagulacia), otocte ovladac hlasitosti v celom rozsahu, aby ste overili, &i je
zvuk pocutelny v celom rozsahu.

Kontrola rezimu Monopolar (Monopolarny) (s rukovétou)

1.

2.

Zapojte rukovat ruéného spinaca do zasuvky pre rukovat Monopolar (Monopolarny).

Naraz aktivujte len jeden ovladaci prvok ruéného spinaca Cut (Rez) a Coag (Koagulacia). Skontrolujte,
Ze kazdy ovladaci prvok spusti spravny indikator a tén.

KONTROLY VYKONU

Ked jednotka vyhovie predbeznému textu funkcii, je pripravena na testovanie vykonnosti. Toto testovanie ma
vykonavat kvalifikovany biomedicinsky inzinier, ktory je dékladne obozn.meny s elektrochirurgickymi
zariadeniami. Testovanie ma zahffiat kontrolu vSetkych rezimov prevadzky s ohladom na spravnu funkciu

a vystupny vykon.

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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POUZIVANIE ELEKTROCHIRURGICKEHO
GENERATORA SPECIALIST | PRO

Tato Cast obsahuje nasledujuce postupy:

o

o

o

Kontrola generatora a prisluSenstva

Nastavenie bezpecénosti

Nastavenie

Priprava na operaciu pomocou monopolarnej pomocky
Priprava na operaciu pomocou bipolarnej pomébcky
Bezpecnost pri aktivacii

Aktivacia jednotky

UPOZORNENIA

Pred pouzit.m si prec€.tajte vSetky vystrahy, upozornenia a pokyny poskytnut. s gener.torom.

Pred pouzit.m si pre€.tajte pokyny, vystrahy a upozornenia poskytnut. s elektrochirurgickym
pr.slusenstvom. Osobitn. pokyny nie s. v tomto n.vode uveden..

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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KONTROLA GENERATORA A PRISLUSENSTVA

Pred kazdym pouZitim elektrochirurgického generatora Specialist | PRO skontrolujte, Ze jednotka a v3etko
prislusenstvo je v dobrom stave:

Skontrolujte poSkodenie elektrochirurgického generatora a vSetkych jeho spojeni.

Overte, Ze je pritomné vhodny napajaci kabel (110 alebo 220 V), prisluSenstvo a adaptéry pre prislusné
postupy.

Skontrolujte, vSetky kable a konektory, €i nejavia znamky opotrebovania, poSkodenia a oderu,
Skontrolujte, &i sa po vypnuti na jednotke nejavia Ziadne chyby.

NASTAVENIE BEZPECNOSTI

VYSTRAHY:

Nebezpecny elektricky vykon — Toto zariadenie je uréen. na pouzitie len vyskolenymi lek.rmi s
pr.sluSnou licenciou.

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pradom — Pripojte nap.jac. k.bel gener.tora do riadne
uzemnenej z.stré¢ky. NepouZz.vajte adapt.ry z.stréky nap.jania.

Zapojte nap.jac. k.bel do spr.vne polarizovan.ho a uzemnen.ho nap.jacieho zdroja s
frekvenciou a charakteristikami nap.tia, ktor. zodpovedaj. tym, ktor. s. uveden. na zadnej
strane jednotky.

Ziadne .pravy tohto vybavenia nie s. povolen..

Nebezpecenstvo poziaru — Nepouz.vajte predizovacie k.ble.

Bezpecnost’ pacientov — Gener.tor pouz.vajte, ak bolo vykonan. samotestovanie tak, ako je
op.san.. V opa¢nom pr.pade m.Ze d.jst k nepresn.mu vystupn.mu vykonu.

Z.suvky na n.stroj na tomto gener.tore s. uren. na pripojenie len jedn.ho n.stroja naraz.
Nepok.8ajte sa pripojit do tejto z.suvky viac ako jeden n.stroj naraz. V opaénom pr.pade m.ze
d.jst k s.Casnej aktiv.cii n.strojov.

.Ginku. Akt.vnu elektr.du pouz.vajte len minim.Iny €as potrebny na zn.zenie moznosti
ne.myseln.ho pop.lenia. Pri pediatrickych aplik.ci.ch a/alebo z.krokoch vykon.vanych na
malych anatomickych $trukt.rach m.Ze byt potrebn. zn.Zit nastavenia vykonu. C.m vy$s. je
priechod pr.du a ¢.m dlhSie sa pr.d aplikuje, tym v.¢8ia je moznost ne.myseln.ho tepeln.ho
poskodenia tkaniva, najm. po€as pouzitia na malych Strukt.rach.

Nepouz.vajte nastavenia vykonu, ktor. by prekra¢ovali maxim.Ine nap.tie, ktor. je pr.pustn. pre
kazd. pr.sluSenstvo. Vyberte len pr.sluSenstvo, ktor. vydrz. kazdy reZim a nastavenie vykonu.

Na zabr.nenie nekompatibiltiy a nebezpecnej prev.dzky pouz.vajte len vhodn. k.ble,
pr.sluSenstvo, akt.vne a neutr.Ine elektr.dy vr.tane hodn.t pre najvysSie povolen. Spi¢kov.
nap.tie pre vysokofrekvenén. zariadenie.

Niektor. pr.sluSenstvo m. viacer. tlacidl., ktor. m.zu dod.vat odlisSn. chirurgick. .¢inky.
Funkcia pr.sluSenstva a spr.vne nastavenia reZzimu skontrolujte pred aktiv.ciou.

Pripojen. pr.sluSenstvo je potrebn. hodnotit’ aspori na maxim.Ine $pic¢kov. vystupn. nap.tie
vysokofrekvenén.ho gener.tora nastaven.ho na zamyslan. vystupn. kontroln. nastavenie v
nez.vislom prev.dzkovom rezime.

Pripojen. pouzit. vybavenie a pr.sluSenstvo mus. byt nastaven. tak, aby odolalo kombin.cii
$pi¢kov.ho nap.tia a faktora vykyvu pre tieto rezimy vysokofrekvenénej energie: Blend
(Kombin.cia), Pinpoint (Bodov. ) a Spray (Sprejov.),

Elektrochirurgick. z.kroky pouz.vajte opatrne za pr.tomnosti internych alebo externych pom.cok,
ako s. napr.klad kardiostimul.tory alebo pulzn. gener.tory. Rusenie sp.soben. pouzit.m
elektrochirurgickych pom.cok m.ze sp.sobit’ prechod pom.cok ako kardiostimul.tory do
asynchr.nneho rezimu alebo .pln. zablokovanie .€inku kardiostimul.tora. Ak sa pl.nuje
pouz.vanie elektrochirurgickych pr.strojov u pacientov s kardiostimul.tormi alebo inymi
implantovanymi pom.ckami, poradte sa s vyrobcom alebo kardiologickym oddelen.m nemocnice.
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Ak m. pacient implantovany kardioverter defibril.tor (ICD), pred vykonan.m elektrochirurgick.ho
z.kroku sa obr.tte na jeho vyrobcu a poziadajte o pokyny. Elektrochirurgia m.ze sp.sobit
viacn.sobn. aktiv.ciu ICD.

Nepouz.vajte elektrochirurgick. zariadenie, pokial nie ste riadne zaskolen. na jeho pouz.vanie
v osobitnom z.kroku, ktory sa m. vykon.vat. Pouz.vanie lek.rmi bez tak.hoto Skolenia viedlo k
z.vazn.mu, ne.myseln.mu poraneniu pacienta vr.tane perfor.cie hrub.ho ¢reva a ne.myselnej
nevratnej nekr.ze tkaniva.

V pr.pade chirurgickych z.krokov, kde by mohol vysokofrekvenény pr.d prech.dzat’ ¢astami tela s
relat.vne malym prierezom, pouz.vajte bipol.rne techniky, ktor. m.zu byt Ziaduce na zabr.nenie
nezZiaducej koagul.cii.

V niektorych pr.padoch existuje moznost pop.len.n na opaénych stran.ch na mieste kontaktu s
koZou (napr. medzi ramenami a na bocnej strane tela). Doch.dza to vtedy, ked elektrochirurgicky
pr.d hlad. cestu sp.t do elektr.dy, €o zahffia aj miesto kontaktu pokozky s pokozkou.

Pr.d prech.dzaj.ci cez mal. kontaktn. miesto medzi pokozkami je pripojeny a m.ze sp.sobit’
pop.lenie. Plat. to pre uzemnen., so zemou spojen. a izolovan. vystupn. gener.tory.

Na zn.Zenie moznosti pop.len.n na opa¢nych miestach urobte jedno alebo viacer.
z nasleduj.cich opatren.:
*  pri polohovan. pacienta sa vyhnite miestam kontaktu kozZe s kozou, ako s. prsty dotykaj.ce
san.h
* polozte 5 az 8 cm (2 to 3 in.) suchej g.zy medzi kontaktn. miesta, aby ste zaistili, ze
ned.jde ku kontaktu
* umiestnite vratn. elektr.du pacienta, aby ste poskytli priamu cestu pr.du medzi chirurgickym
miestom a vratnou elektr.dou, ktor. zabrariuje vzniku kontaktnych miest koZe s koZou,
» okrem toho umiestnite vratn. elektr.dy pacienta podla pokynov vyrobcu.
Moznost pop.len.n na opa¢nych miestach sa zvySuje, ak je poSkoden. vratn. elekir.da.

Neobt.Cajte k.ble pr.sluSenstva ani k.ble vratnej elektr.dy pacienta okolo kovovych predmetov.
M.Ze to sp.sobit’ indukciu pr.dov, ktor. m.Zu mat za n.sledok poranenie elektrickym pr.dom,
poZiar alebo poranenie pacienta alebo chirurgick.ho person.lu.

Mensia neuromuskul.rna stimul.cia je mozn., ked sa vyskytne obl.k medzi AKT.VNOU ELEKTR.DOU
a tkanivom. Gener.tor bol navrhnuty na minimalizovanie moznosti neuromuskul.rnej
stimul.cie.

Pr.slusenstvo mus. byt zapojen. do spr.vneho typu z.suvky. Bipol.re pr.sluSenstvo sa m.ze
zap.jat' len do z.suvky vystupu bipol.rneho n.stroja. Nevhodn. pripojenie m.Ze sp.sobit neZiaducu
aktiv.ciu gener.tora.

Nesmie sa pouz.vat horlav. anestetik. alebo oxidaén. plyny, ako je oxid dusny (N20) a kysl.k, ak
sa chirurgicky z.krok vykon.va v oblasti hrudn.ka alebo hlavy, pokial tieto I.tky nie s. ods.van..

Nehorlav. |.tky sa maj. pouz.vat na Cistenie a dezinfekciu vzdy, ked je to mozn..

Horfav. |.tky pouz.van. na Cistenie alebo dezinfekciu alebo ako rozp.Stadl. lepidiel je potrebn.
nechat pred chirurgickym z.krokom s vysokofrekven&nou energiou odparit. Hroz. riziko spojenia
horlavych roztokov pod pacientom alebo v depresi.ch tela, ako je pupok, a v telesnych dutin.ch,
ako je poSva. Ak.kolvek tekutiny, ktor. sa v tychto oblastiach spoja, je potrebn. pred pouzit.m
vysokofrekvenén.ho chirurgick.ho vybavenia vy istit. Je potrebn. venovat pozornost
nebezpecenstvu vznietenia endog.nnych plynov. Niektor. materi.ly, napr.klad bavina, vina a g.za
sa m.zu po nasyten. kysl.kom zap.lit v d.sledku iskier, ktor. vznikn. pri obvyklom pouz.van.
vysokofrekvenén.ho chirurgick.ho vybavenia.

Spr.vna aplik.cia a vizu.Ina kontrola vratnej elektr.dy pacienta je potrebn. na bezpecn. prev.dzku.

UPOZORNENIE:

Neukladajte zariadenie na gener.tor ani neumiestiujte gener.tor na vrch elektrick.ho zariadenia.
Tieto konfigur.cie s. nestabiln. a neumoznuj. dostato¢n. chladenie.

Medzi elektrochirurgickym gener.torom a inym elektronickym zariaden.m (napr.klad monitormi)
zachovajte ¢o najv.¢S. odstup. Aktivovany elektrochirurgicky gener.tor m.ze nar.8at ich ¢innost.

Nefunguj.ci gener.tor m.ze sp.sobit prerudenie oper.cie. Na pouzitie m. byt k dispoz.cii z.lozny
gener.tor.
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Neznizujte aktivacny t.n na nepocuteln. .roven. Aktivacny t.n upozorfiuje chirurgicky t.m, ked je
pr.slusenstvo akt.vne.

Pri pouz.van. ods.vania dymu spolu s elektrochirurgickym gener.torom dajte ods.vanie dymu do
vzdialenosti medzi gener.torom a nastavte ovl.da¢ hlasitosti gener.tora na .roven, ktor. zaist.,
Ze bude aktivacny t.n poCutelny.

POZNAMKY:

Ak to vyZaduju miestne predpisy, pripojte generator k nemocniénému vyrovnavaciemu konektoru
pomocou ekvipotencialneho kabla.

Zapojte napdjaci kabel do zasuvky v stene so spravnym napétim. Inak méZe déjst’ k poskodeniu
vyrobku.

NASTAVENIE
1,

Skontrolujte, ¢i je generator vypnuty stlacenim hlavného spinaca do polohy Off (Vyp.) (O).

3. Polozte generator na vhodny rovny povrch, ako je stél, platforma alebo lekarsky vozik.
Odporucaju sa voziky s vodivymi kolesami. Podrobnosti najdete v postupoch pre vaSe zdravotnicke
zariadenie alebo miestnych predpisoch. Nechajte aspor 10 az 15 cm (4 to 6 in.) priestoru zo stran a zhora,
aby sa mohol generator chladit.
Ked generator pouzivate dlhSiu dobu horny, bo€né a zadny panel sa obvykle zahreju.

4. Zapojte napajaci kabel do zadsuvky napajacieho kébla striedavého pridu na zadnej strane panela.
5. Zapojte napajaci kdbel do uzemnenej zasuvky.

6. Zapnite generator stlatenim hlavného spinaca do polohy On (Zap.) (]). Overte nasledujuce:
*  Vsetky vizualne indikatory a displeje na prednom paneli svietia,
+  Aktivaéné tény zneju na overenie, ze reproduktor funguje spravne.

7. Ak je samotestovanie Uspesné, ozve sa ton. Overte nasledujlce:

» Je zvoleny rezim Cut (Rez), je zvoleny rezim Coag (Koagulacia) alebo Bipolar (Bipolarny),

* Na kazdom displeji je zobrazené nastavenie vykonu. Jednotka sa automaticky zapne na rezimy Cut (Rez)
a Coag (Koagulacia) a ich posledné zvolené nastavenia vykonu,

«  Vystrazny indikator vratnej elektrédy pacienta sa rozsvieti na Cerveno.

Ak samotestovanie nie je Uspesné, ozve sa vystrazny ton. Na displeji Cut (Rez) alebo Coag (Koagulécia) sa zobrazi
chybovy koéd, vo vacésine pripadov bude generator deaktivovany. Poznacte si kdd chyby a pozrite si CASt 6
RIESENIE PROBLEMOV.

Ked je samotestovanie uspesné, pripojte prisluSenstvo a nastavte ovladacie prvky generatora. Pozrite si €asti
PRiIPRAVA NA OPERaCIU POMOCOU MONOPOLaRNEJ POMGACKYy alebo PRiIiPRAVA NA OPERa&CIU
POMOCOU BIPOLaAaRNEJ POMG&CKYy, ktoré su uvedené dalej v tejto Casti.

PRIPRAVA NA OPERACIU POMOCOU MONOPOLARNEJ POMOCKY

Monopolarna chirurgia si vyZaduje vratnu elektrodu pacienta.

Aplikacia vratnej elektrody
Na maximalizovanie bezpecnosti pacienta spolo¢nost Aspen Surgical Products odporti¢a pouzivat rozdelenu
vratnu elektrédu a generator Bovie® so systémom na monitorovacieho kvality kontaktu (Bovie NEM ™).

POZNAMKA:
Systém Bovie NEM™ odportca, aby ste pouZivali rozdelent vratnu elektrédu.
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Pred aktivaciou sa odporii¢a umiestnenie elektrody a vizualna kontrola indikatora rozdelenej
vratnej elektrody (rozdelena elektréda) na prednom paneli. Po zapojeni rozdelenej elektrody ku
generatoru a umiestneni rozdelenej elektrody bezpeéne k pacientovi pockajte 3 minuty na
rozpoznanie rozdelenej elektrody. Indikator rozdelenej elektrody sa rozsvieti na zeleno. Ak s do
generatora zapojené rozdelena elektroda a kabel bez bezpecného kontaktu s pacientom, rozsvieti
sa indikator poplachu na ¢erveno.

Precitajte si pokyny vyrobcu o mieste aplikacie a postupoch umiestnenia. Pri pouZivani kovovych plochych
vratnych elektréd pacienta pouzite vodivy gél osobitne navrhnuty na elektrochirurgické zakroky. Vyberte miesto
vratnej elektrédy pacienta, ktoré je dobre prekrvené. Spravne aplikovana elektroda vedie k minimalnemu
zahrievaniu tkaniva pod elektrédou, dobry prietok krvi pomaha odvadzat' teplo z miesta.

Zapojte kabel do zasuvky vratnej elektrody pacienta na prednej strane jednotky.

Pripojenie prislusenstva

1. Zapojte monopolarnu aktivnu elektrédu do jednotky:

If you are using... Pripojte ho k...
Standardné hrot ruéného spinaéa s 3 kolikmi Monopolarna zasuvka ru¢ného spinaca
Hrot nozného spinaca Monopolarna zasuvka nozného spinaca

2. Ak pouzivate zariadenie aktivované noznym spinac¢om, zapojte nozny spina¢
do zasuvky na pripojenie nozného spinaca na zadnej strane jednotky.

PRIPRAVA NA OPERACIU POMOCOU BIPOLARNEJ POMOCKY
1. Vyberte rezim Bipolar (Bipolarny) stlatenim voli¢a rezimu Bipolar (Bipolarny). Rozsvieti sa indikator
rezimu Bipolar (Bipolarny).
Vyberte bipolarny nozny ovladag stlac¢enim voli¢a nozného ovladaca.
Zapojte bipolarny kabel do bipolarnej zasuvky.
Zapojte nozny spina¢ do zdsuvky bipolarneho noZzného spinaca, ktord sa nachadza na zadnej strane jednotky.
5. Pripojte bipolarne klieste k bipolarnemu kablu.

BEZPECNOST PRI AKTIVACII

oD

VYSTRAHY:

Neobt.Cajte k.ble pr.sluSenstva ani k.ble vratnej elektr.dy pacienta okolo kovovych predmetov.
M.Ze to sp.sobit’ indukciu pr.dov, ktor. m.Zu mat za n.sledok poranenie elektrickym pr.dom,
poziar alebo poranenie pacienta alebo chirurgick.ho person.lu.

Mensia neuromuskul.rna stimul.cia je mozn., ked sa vyskytne obl.k medzi AKT.VNOU
ELEKTR.DOU a tkanivom. Gener.tor bol navrhnuty na minimalizovanie moznosti
neuromuskul.rnej stimul.cie.

Nebezpecenstvo: Nebezpecéenstvo poziaru/vybuchu — Elektrochirurgicky gener.tor
Specialist | PRO nepouz.vajte v pr.tomnosti horfavych anestet.k.

Nebezpecenstvo poziaru/vybuchu — Nasleduj.ce |.tky prispievaj. k zvySen.mu riziku poziaru a
vybuchu v operacne;j s.le:
*  Horfav. l.tky (ako napr.klad I.tky a tinkt.ry na pr.pravu koze na b.ze alkoholu).
*  Prirodzene sa vyskytuj.ce horlav. plyny, ktor. sa m.zu nahromadit v telesnych dutin.ch,
ako napr.klad ¢rev.ch.
*  Atmosf.ra obohaten. o kysl.k.
*  Oxidaén. Cinidl. (napr. atmosf.ry s oxidom dusnym [N20]).

Iskrenie a vyhrievanie spojen. s elektrochirurgickym z.krokom m.zu predstavit zdroj zap.lenia.
Po cely ¢as dodrziavajte protipoziarne bezpecnostn. opatrenia. Pri pouzit. elektrochirurgick.ho
z.kroku v tej istej miestnosti s akymikolvek z tychto I.tok alebo plynov zabr.fite ich nahromadeniu
alebo spojeniu pod operacnou r.Skou alebo v oblasti, kde sa vykon.va elektrochirurgicky z.krok.

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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.Cinku. Akt.vnu elektr.du pouz.vajte len minim.Iny ¢as potrebny na zn.zenie moznosti
ne.myseln.ho pop.lenia. Pri pediatrickych aplik.ci.ch a/alebo z.krokoch vykon.vanych na
malych anatomickych $trukt.rach m.Ze byt potrebn. zn.Zit nastavenia vykonu. C.m vy$$. je
priechod pr.du a ¢.m dlh8ie sa pr.d aplikuje, tym v.¢8ia je moZnost ne.myseln.ho tepeln.ho
poskodenia tkaniva, najm. po€as pouzitia na malych Strukt.rach.

Elektrochirurgick. z.kroky pouz.vajte opatrne za pr.tomnosti internych alebo externych pom.cok,
ako s. napr.klad kardiostimul.tory alebo pulzn. gener.tory. RuSenie sp.soben. pouzit.m
elektrochirurgickych pom.cok m.Ze sp.sobit prechod pom.cok ako kardiostimul.tory do
asynchr.nneho rezimu alebo .pIn. zablokovanie .€inku kardiostimul.tora. Ak sa pl.nuje
pouz.vanie elektrochirurgickych pr.strojov u pacientov s kardiostimul.tormi alebo inymi
implantovanymi pom.ckami, poradte sa s vyrobcom alebo kardiologickym oddelen.m nemocnice.

Zvoleny vystupny vykon m. byt ¢o mozZno najnizs. na zamyslany .Cel. Ur€it. pom.cky alebo
pr.sluSenstvo m.Zu predstavovat bezpeénostn. riziko pri n.zkych pri n.zkych nastaveniach
vykonu.

Zjavne n.zky vykon alebo porucha spr.vnej funkcie gener.tora Specialist | PRO pri norm.Inych
prev.dzkovych nastaveniach m.ze znamenat chybn. aplik.ciu neutr.Inej elektr.dy alebo
nedostatocny kontakt jej spojen.. V tomto pr.pade je pred vyberom vysSieho vystupn.ho vykonu
potrebn. skontrolovat aplik.ciu neutr.Inej elektr.dy a jej spojenia.

Pri pouz.van. rezimu Cut (Rez) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne pr.sluSenstvo,
ktor. m. menovit. nap.tie pr.slusenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 1250 Vpeak max (maxim.Ineho
$pi¢kov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Blend (Kombin.cia) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne
pr.sluSenstvo, ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 1850 Vpeak
max (maxim.Ineho Spi¢kov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Coagulation (Koagul.cia) je potrebn. vybrat’ pripojen. vybavenie a akt.vne
pr.slusenstvo, ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 3300 Vpeak max
(maxim.Ineho $pic¢kov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Fulguration (Fulgur.cia) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne
pr.sluSenstvo, ktor. m. menovit. nap.tie pr.sluSenstva rovn. alebo v.¢Sie ako 3900 Vpeak max
(maxim.Ineho Spi¢kov.ho nap.tia).

Pri pouz.van. rezimu Bipolar (Bipol.ry) je potrebn. vybrat pripojen. vybavenie a akt.vne
pr.sluSenstvo, ktor. m. menovit. nap.tie pr.slusenstva rovn. alebo v.¢8ie ako 1200 Vpeak max
(maxim.Ineho $pic¢kov.ho nap.tia).

UPOZORNENIE:

Pouzitie vysokofrekvenén.ho pr.du m.ze rusit funkciu inych elektromagnetickych zariaden..

Ked sa pouz.va vysokofrekvenén. chirurgick. vybavenie a fyziologick. monitorovacie vybavenie
s.Casne na tom istom pacientovi, umiestnite ak.kofvek monitorovacie elektr.dy ¢o mozno
najdalej od chirurgickych elektr.d.

Pocas elektrochirurgickych z.krokov nepouz.vajte ihly ako monitorovacie elektr.dy. M.ze d.jst k
ne.myselnym elektrochirurgickym pop.lenin.m.

na zabr.nenie mozn.mu elektrochirurgick.mu pop.leniu pacienta alebo lek.rov zabr.fite po€as
aktiv.cie styku pacienta s uzemnenym kovovym predmetom. Pri aktiv.cii jednotky zabr.fite
priamemu kontaktu s kozou medzi pacientom a lek.rom.

Pred aktiv.ciou zlozte pacientovi vSetky Sperky.

St.die potvrdili, Ze plyn, ktory sa vytv.ra po&as elektrochirurgickych z.krokov, m.Ze byt potenci.lne
Skodlivy pre pacientov a chirurgicky t.m. Tieto §t.die odpor.¢aj. adekv.tne odvetr.vanie
dymu pomocou zariadenia na ods.vanie dymu alebo inymi prostriedkami. '

Pred pouzit.m skontrolujte vSetko pr.sluSenstvo a pripojenia k elektrochirurgick.mu gener.toru.
Zaistite, aby pr.sluSenstvo fungovalo podla urenia. Nespr.vne spojenie m.ze viest k vzniku
obl.kov, iskier, nespr.vnej funkcii pr.sluSenstva alebo ne.myselnym chirurgickym .inkom.

Pr.slusenstvo mus. byt zapojen. do spr.vneho typu z.suvky. Bipol.rne pr.slusenstvo sa m.ze
zap.jat' len do z.suvky vystupu bipol.rneho n.stroja. Nevhodn. pripojenie m.ze sp.sobit
neziaducu aktiv.ciu gener.tora.
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Ked akt.vne pr.sluSenstvo nepouz.vate, viozte ho do puzdra alebo na ist., such., nevodiv.
a dobre viditeln. miesto (bez kontaktu s pacientom). Ne.myselny kontakt s n.strojmi m.ze

pacientovi sp.sobit’ pop.leniny.

1. U.S. Department of Health and Human Services (Ministerstvu zdravotnictva a socialnych veci
USA). National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH, N.rodny institut pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci). Kontrola dymu z laserovych/elektrochirurgickych
postupov. KONTROLA NEBEZPECENSTIEV, publikécia ¢. 96 — 128, september, 1996.

AKTIVACIA JEDNOTKY

Ked zapnete svoju jednotku, nezabudnite na tuto funkciu:

« Elektrochirurgicky generator Specialist | PRO sa zapne na posledné zvolené rezimy a nastavenia vykonu.

Ak napriklad nastavite rezim Cut (Rez) na 50 W, potom ju vypnete, jednotka sa po opatovnom zapnuti automaticky

vrati do rezimu Cut (Rez) na 50 W. Podobne, ak napriklad nastavite rezim Coagulation (Koagulacia) na 40 W,
potom ju vypnete, jednotka sa po opatovnom zapnuti vrati do rezimu Coagulation (Koagulacia) na 40 W.

1. Monopolar Cut (Monopolarny rez) — zvolte rezim prevadzky pre rezanie: Cut (Rez) alebo Blend (Kombinacia),
potom vyberte pozadované nastavenia vykonu Cut (Rez) stlacenim tlacidiel na ovladanie vykonu Cut (Rez) alebo

Blend (Kombinacia).

2. Monopolar Coag (Koagulacia) — zvolte rezim prevadzky pre koagulaciu: Coagulation (Koagulacia) alebo
Fulguration (Fulguracia), potom vyberte pozadované nastavenia vykonu Cut (Rez) stlatenim tlacidiel na ovladanie

vykonu Coagulation (Koagulacia), Fulguration (Fulguracia) a Bipolar (Bipolarny).

3. Bipolar (Bipolarny) — vyberte pozadované nastavenia vykonu Bipolar (Bipolarny) stlacenim tlacidiel na ovladanie

vykonu Coagulation (Koagulacia), Fulguration (Fulguracia) a Bipolar (Bipolarny).

4. Aktivujte generator stlacenim prislusného tlacidla:

Na aktivaciu rezimu Monopolar (Monopolarny) aktivujte generator stlacenim prislusného tlacidla na ruénom spinaci
alebo pedala na noznom spinaci. Na aktivaciu rezimu Bipolar (Bipolarny) aktivujte generator stlatenim pedala

Coag (Koagulacia) (modry) na noznom spinaci.

Na aktivaciu... Stlacte toto... Na tejto pomédcke...

Monopol.rny

Rezim Cut (Rez) alebo Blend th. tlacidlo Pero ruén.ho sp.naca

(Kombin.cia) Zlty ped.| Nozny sp.nac

Rezim Coagulation (Koagul.cia) alebo Modr. tlacidlo Pero ruén.ho sp.naca

Fulguration (Fulgur.cia) Modry ped.| Nozny sp.nac

Bipol.ry

Akykolvek bipol.ry Modry (koagulaény) ped.| Nozny sp.nac
POZNAMKA

Jeden nozny spinall aktivuje prislu$enstvo monopolérneho alebo bipolérneho noZného spinala.
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Bovie

UDRZBA ELEKTROCHIRURGICKEHO GENERATORA
SPECIALIST | PRO

Tato Cast sa zaobera nasledujucimi témami:
Cistenie
Pravidelna kontrola

Vymena poistiek

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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Spolognost Aspen Surgical Products odporuca, aby ste vykonali pravidelné kontroly a testovanie vykonu.
Vykonavajte kontroly a testovanie vykonnosti kazdych Sest mesiacov. Kvalifikovany biomedicinsky technik ma
vykonat toto testovanie na zaistenie toho, Ze jednotka bude pracovat u€inne a bezpec¢ne.

CISTENIE

Po kazdom pouZziti jednotku vygistite.

VYSTRAHA:

Riziko zasahu elektrickym prudom — Generator pred Cistenim vzdy vypnite a odpojte.

POZNAMKA:
Generator necistite abrazivnym Cistiacimi alebo dezinfekénymi Cistiacimi prostriedkami, rozpistadlami
a inymi materialmi, ktoré by mohli poskriabat’ panely a poskodit’ generator.

1. Vypnite generator a odpojte napajaci kdbel zo zastréky v stene.

2. Uplne poutierajte v&etky povrchy generatora a napajacieho kable s jemnym &istiacim alebo dezinfek&nym
prostriedkom a vlhkou handri¢kou. Dodrziavajte postupy schvéalené vasou instituciou alebo pouzite overeny
postup na kontrolu infekcie.

Nenechajte, aby sa tekutiny dostali do ramu. Generator nesterilizujte.

PRAVIDELNA KONTROLA

Kazdych Sest mesiacov vizualne skontrolujte, ¢i na elektrochirurgickom generatore Specialist | PRO nie su viditelné
znamky opotrebovania alebo poskodenia.
Hradajte najma nasledujuce problémy:

+  Poskodenie napajacieho kabla

+  Poskodenie zasuvky napajacieho kabla

+  Ocividné poskodenie jednotky

+  Poskodenie akejkolvek zasuvky

«  Nahromadenie vlakien alebo nedistoty v jednotke alebo okolo nej

VYMENA POISTIEK

Poistky pre jednotku sa nachadzaju priamo pod zasuvkou napajacieho kabla na zadnej strane jednotky.

Poistky vymente pomocou tohto postupu:
1. Odpojte napajaci kabel zo zasuvky v stene;
2. Odpojte napajaci kabel zo zasuvky napajacieho kabla na zadnej strane panela;
3. Na uvolnenie zasuvky na poistky vloZte maly plochy skrutkovag do drazky na zasuvke pod zdsuvkou
napajacieho kabla. Potom zasuvku vysurite;

4. \Vyberte dve poistky (T3.15AL250V) a vymerite ich za nové s tymi istymi hodnotami; ( )
5. Vlozte drziak poistky do zasuvky napajacieho kabla. / |:| AN
POZNAMKA: EI D
Ak sa na jednotke nezobrazuje chyba a jednotka sa nenapaja, @
skontrolujte poistky. —
A
. v
Drziak poistky
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RIESENIE PROBLEMOV

V tejto Casti su uvedené opisy chybového kodu a opatrenia, ktoré je potrebné vykonat na ich rieSenie.
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Sucastou elektrochirurgického generatora Specialist | PRO je najnovSia automatickd samodiagnostika.
Ak sa pri diagnostike zisti chybu alebo poruchu, systém zobrazi pr.sluSny kdd, ozve sa zvukovy tén a deaktivuje

sa vystupny vykon jednotky.

V nasledujucich tabulkach su uvedené zoznamy kédov, opisuju sa chyby alebo poruchy a uvadzaju odporucania
kroky, z tych, ktoré su uvedené dalej, ktoré je potrebné vykonat' na vyrieSenie chyby alebo poruchy.

Ak sa na jednotke zobrazuje akykolvek iny chybovy kéd, vyZzaduje si servis.

Kod chyby Opis Odporucané kroky
F1 (na displeji Mozno je zaseknuty rucny spinac alebo | 1. vypnite a potom zapnite generator. Pogas
Cut (rez)/Blend pedal rezania monopolarneho nozného | samotestovania nestlacajte tiacidla ani neaktivujte

(Kombinacia)

spinaca.

F1 (na displeji
Coagulation
(Koagulacia) alebo
Fulguration Bipolar

MozZno je zaseknuty ru¢ny spina¢ alebo
pedal koagulacie monopolarneho
nozného

pomécky prisluSenstva.

2. Ak sa znova zobrazi chybovy kod, odpojte vSetko
prisluSsenstvo. Vypnite a potom znova zapnite generator.
3. Ak problém pretrvava, vymerite rukovat alebo nozny
spinac a zopakujte opatovny Start.

(Bipolarna spinaca. 4. Ak sa chybovy kéd zobrazi znova, poznacte si Cislo
fulguracia) a zavolajte na zakaznicky servis spolo¢nosti Bovie®.
Tlacgidla Cut (Rez) a Coag (Koagulacia) Jednqtka rlleumcl)?ﬁyjejﬂc":l?inu alftiv::aciu rei_imolvb
F2 aktivované sucasne (pero alebo nozny Lezanla’ a koagulacie. Lvoinite spinac rezania alebo
spinad) oagulgc!e na rukvovatl ale’bo vpedal rezania alebo
koagulacie na noznom spinaci.
Pedal Cut (Rez) (zlty) na noznom
spinadi je stlaceny, zatial ¢o je zvoleny
rezim Bipolar (Bipolarny) a voli¢ Posuvajte moznosti voli€om ovladania noznym
ovladania noznym spinaCom nastaveny | spina¢om a vyberte ovladanie rezimu Bipolar
F3 na ovladanie rezimu Bipolar (Bipolarny) | (Bipolarny) nohou.
nohou. Pripadne je stlateny pedal Coag | Skontrolujte, i sa rozsvieti indikator ovladania rezimu
(Koagulacia) (modry), zatial ¢o je Bipolar (Bipolarny) nohou. Pouzivajte len pedal Coag
zvolené ovladanie rezimu Bipolar (Koagulacia) (modry) na noznom spinaci.
(Bipolarny) noznym spinac¢om a rezim
Bipolar (Bipolarny) nie je zvoleny.
1. Vypne jednotku.
. . , 2. Zapnite jednotku.
E4 Chyba jednosmemcho pridu 3. Ak sa chybovy kéd zobrazi znova, poznacte si Cislo a
obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Bovie®.
1. Vypne jednotku.
2. Skontrolujte, ¢i je jednotka zapojena do sietového
E6 Chyba delta napatia.
3. Ak sa chybovy kdéd zobrazi znova, poznacte si Cislo a
obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Bovie®.
1. Vypne jednotku.
2. Nechaijte jednotku schladit sa 20 minut.
E7 Internd teplota jednotky prekrocila limit. | 3. Zapnite jednotku.
4. Ak sa chybovy kdd zobrazi znova, poznacte si Cislo a
obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Bovie®.
1. Ak sa tento kabel odpoji, vyskytne sa zobrazi sa
Chyba snimaca konektora chyba ES8.
ES8 Jednotka ma monitorovat’ spojenie 2. Jednotku nemozno aktivovat, pokym je pritomny
hlavného kabla medzi hlavnou doskou a | chybovy stav.

doskou displeja.

3. Na odstranenie chybového stavu je potrebné
jednotku restartovat.

POZNAMKA:
Ak sa jednotka nezapne na zobrazenie chyby, skontrolujte poistky, ako je opisané v []asti 5 tejto

priruCky.
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ZASADY A POSTUPY OPRAV

V tejto Casti najdete informacie o:

o Zodpovednosti vyrobcu

o Vrateni generatora do servisu
o Vrateni dosiek obvodov
o

Vyhladani servisnych stredisk

Bovie

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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ZODPOVEDNOST VYROBCU

Spolo¢nost Bovie® Medical je zodpovedna za bezpe&nost, spolahlivost’ a vykon generatora len za tychto okolnosti:

+ Pouzivatel dodrziaval postupy na instalaciu a nastavenie v tomto navode na pouzitie.

» Operacie udrzby, opatovné nastavenia, Upravy alebo opravy vykonali osoby opravnené spolo¢nostou
Bovie® Medical.

»  Elektricka instalacia prislusnej miestnosti je v sulade s miestnymi predpismi a regulaénymi poziadavkami,
ako je norma IEC a BSI.

* Vybavenie sa pouziva v sulade s navodom na pouzitie spolo¢nosti Bovie® Medical.

Informacie o zaruke ndjdete v PRILOHE B — Z&aRUKA.
VRATENIE ELEKTROCHIRURGICKEHO GENERATORA DO SERVISU

Skor, ako vratite generator, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Bovie® Medical a poziadajte o pomoc.
Ak vam povie, aby ste zaslali generator spolo¢nosti Bovie® Medical, ziskajte najprv Cislo schvalenia vratenia
materialov. Potom vycistite generator a zaslite ho do spolo¢nosti Bovie® Medical na Ucely servisu.

Krok 1 - Ziskajte Cislo schvalenia vratenia materialov
Zavolajte stredisku zakaznickeho servisu spolo¢nosti Bovie® Medical Corporation a Ziskanie Cisla schvalenia
vratenia materialu. Ked budete vola, pripravte si nasledujuce informacie:

* Nazov nemocnice/kliniky/meno lekara + Cislo modelu

« Distributor, od ktorého sa generator kupil * Sériové Cislo/Cislo Sarze

* Telefénne &islo * Opis problému

« Oddelenie/adresa, mesto, §tat a PSC * Druh opravy, ktory je potrebné vykonat

Krok 2 - Vy¢istenie generatora

VYSTRAHA:

Riziko zasahu elektrickym pridom — Generator pred Cistenim vzdy vypnite a odpojte.

POZNAMKA:
Generator necCistite abrazivnym Cistiacimi alebo dezinfekénymi Cistiacimi prostriedkami, rozpastadlami
a inymi materialmi, ktoré by mohli poskriabat’ panely a poskodit’ generator.

A. Vypnite generator a odpojte napajaci kabel zo zastréky v stene.

B. Uplne poutierajte vSetky povrchy generatora a napajacieho kable s jemnym gistiacim alebo dezinfekénym
prostriedkom a vlhkou handri¢kou. Dodrziavajte postupy schvélené vaSou instituciou alebo pouZzite overeny
postup na kontrolu infekcie.

Nenechajte, aby sa tekutiny dostali do ramu. Generator nemozno sterilizovat.

Krok 3 - Dodanie generatora
A. Nalepte Stitok na generator, na ktorom je uvedené Cislo schvalenia vratenia materialu a informacie
(nemocnica, telefonne Cislo atd.) uvedené v Krok 1 — Ziskanie Cisla schvalenia vratenia materialu.

B. Pred zabalenim generatora na dodavku zabezpecte, aby bol generator uplne suchy. Zabalte ho do pévodného
prepravnej nadoby, ak je k dispozicii.

C. Zaslite generator predplatenou zasielkou na adresu, ktori vam poskytne servisné stredisko spolo¢nosti
Aspen Surgical Products.
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TECHNICKE SPECIFIKACIE

V$etky $pecifikacie st menovité a mdZzu sa zmenit bez oznamenia. Specifikicia oznagena ako ,typicka*

je v ramci rozmedzia £20 % uvedenej hodnoty pri izbovej teplote (25°C/77°F) a nominalneho vstupného
napatia.

Navod na pouZitie « Specialist | PRO
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CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Prikon

100 — 240 VAC

Frekvenény rozsah siete (nomin.Iny): 50 — 60 Hz

Spotreba energie: 270 VA

Poistky (dve): 3,15 A (tavn.)

Pracovny cyklus

Za podmienok maximalneho nastavenia vykonu a menovitého zatazenia Cut (Rez), 120 W pri zatazeni 500
ohm) je generator vhodny na €asy aktivacie 10 sekund zapnuty a potom o 30 sekdnd vypnuty na jednu

hodinu.

Interna teplota jednotky je neustale monitorovana. Ak sa teplota zvys$i nad 85° C, ozve sa vystrazny signal

a vystupny vykon sa aktivuje.

Rozmery a hmotnost’

Sirka 26 cm (10,25 palca)

Hibka 30,5 cm (12 palca)

Vyska 15,2 cm (6 palca)

Hmotnost’ <4 kg (< 9 libier)

Prevadzkové parametre

Rozsah teploty okolitého prostredia

10 az 40A&C (50 az 104A5F)

Relativna vihkost’

30 % az 75 %, bez kondenz.cie

Atmosf.ricky tlak

70 kPa az 106 kPa

Cas zahrievania

Pri prenose alebo skladovan. pri teplot.ch mimo rozsahu prev.dzkovej teploty
nechajte gener.tor pred pouzit.m post.t hodinu, aby dosiahol teplotu okolit.ho
prostredia.

Preprava

Rozsah teploty okolitého prostredia

—40 az +70AaC

Relativna vihkost’

10 % az 100 %, s kondenz.ciou

Atmosf.ricky tlak

50 kPa az 106 kPa

Skladovanie

Rozsah teploty okolitého prostredia

10 az 30A&C (68 az 86AaF)

Relativna vihkost’

10% az 75 %, bez kondenz.cie

Atmosf.ricky tlak

50 kPa az 106 kPa
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Hlasitost’ zvuku

Hlasitost zvuku uvedena nizSie plati pre aktivacné tény rezim Cut (Rez), Coag (Koagulacia), Bipolar
(Bipolarny) a vystrazn. tény (vratna elektroda a vystrahy systému) vo vzdialenosti jedného metra.
Vystrazn. tény spifaju poZiadavky normy IEC 60601-2-2.

Aktivaény tén

Hlasitost’ (nastavitelna) 40 az > 65 dBA

Cut (Rez): 610 Hz A} 10 Hz

Blend (Kombin.cia): 610 Hz A} 10 Hz
Frekvencia Pinpoint (Bodov.): 840 Hz A} 10 Hz

Spray (Sprejov.): 840 Hz A} 10 Hz

Bipolar (Bipol.ry): 840 Hz A} 10 Hz

Trvanie Nepretrzit. pri aktiv.cii gener.tora

Popladny ton

Hlasitost’ (nenastavovatelna) 65 dBA na vzdialenost jedn.ho metra

Frekvencia 2,44 kHz/450 milisek.nd/1,22 kHz/450 milisek.nd

Snimanie vratnej elektrody
Systém vyda zvukové a vizualne upozornenia, ked nenasnima Ziadnu vratnu elektrédu.

Odolnost pri preruseni: 0 Qaz8 Q +1 Q
Nepretrzité meranie:

Jedna platnicka Ked systém vytvori odpor na jednej ploSnej elektrode, narast odporu na
20 Q — 25 Q spusti vystrahu. V pripade existujiceho vystrazného stavu
systém deaktivuje vystupny vykon.

Odolnost pri preruseni: 10Q+5Qaz135Q +10 Q
Nepretrzité meranie:

rozdelena platnicka Ked systém vytvori odpor na rozdelenej plosnej elektréde, narast odporu
na 35 Q — 5 Q spusti vystrahu. V pripade existujuceho vystrazného stavu
systém deaktivuje vystupny vykon.

N.zkofrekvenény (50 - 60 hz) zvodovy prud

< 500 pA 220 — 240 VAC

Uzavretie zdrojového prudu, uzemnenia otvorené
<300 pA 90 — 120 VAC

Norm.Ina polarita, neporusen. uzemnenie: < 10 pA
Zdrojovy prud, vodi€e k pacientovi, vSetky vystupy Norm.Ina polarita, uzemnenie otvoren.: < 50 pA
Sp.tn. polarita, uzemnenie otvoren.: < 50 pA

Pohlcovany prud pri vysokom vedeni, vSetky vstupy < 50 pA

Navod na pouzitie « Specialist | PRO
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Vysokofrekvencény (rf) zvodovy prid

Vysokofrekvenény zvodovy prud v rezime Bipolar (Bipolarny) <39 mArms

Vysokofrekvenény zvodovy prud v rezime Monopolar (Monopolarny) (dodato€na povolena odchylka) <150 mA rms

Prevadzkové podmienky
RF energia sa vytvara a prechadza cez pripajaci kabel do prisluSenstva, kde sa energia dodava na rezanie,
koagulaciu a ablaciu tkaniva.

NORMY A KLASIFIKACIE IEC
Zariadenie triedy i (iec 60601-1)

Pristupné vodivé €asti nemézu byt pod pradom v pripade zlyhania zakladnej izolacie pre spésob, akym su zapojené
k uzemnovaciemu vodicu.

Zariadenie typu Bf (iec 60601-1)/odolné proti defibrilacii
Zariadenie Specialist | PRO poskytuje vysoky stuperi ochrany proti zasahu elektrickym pradom,
-I I— najma s ohfadom na pripustné zvodové prudy. Je to zariadenie typu BF. Pripojenia na pacienta su

izolované od zeme a odolavaju u¢inkom vyboja z defibrilatora.

Ochrana proti pokvapkaniu (iec 60601-2-2)

Kryt generatora je skonStruovany tak, aby rozliatie tekutiny pri normalnom pouziti nespdsobilo navlhnutie
elektrickej izolacie ani inych komponentov, ktoré vo vihkom stave mdzu nepriaznivo ovplyvnit bezpeénost
generatora.

Elektromagnetické rusenie

Ked sa iné zariadenie umiestni na alebo pod aktivovanym generatorom Specialist | PRO, jednotka sa méze
aktivovat bez ruSenia. Generator minimalizuje elektromagnetické ruSenie video zariadenia pouzivaného v
operacnej séle.

Elektromagneticka kompatibilita (iec 60601-1-2 a iec 60601-2-2)

Generator Specialist | PRO je v sulade s pr.sluSnymi Specifikaciami podla noriem IEC 60601-1-2 a IEC
60601-2-2 s ohfadom na elektromagneticki kompatibilitu.

Prechodné napétia (prevod pomocou vedenia nidzového generatora)
Generator Specialist | PRO funguje bezpecnejsie, ked' sa vykonava prenos medzi linkou AC a zdrojom
napéatia nudzového generatora.

44 Aspen Surgical Products



ZHODA S PREDPISMI O EMC

Potrebné je prijat osobitné opatrenia ohladne zariadenia Specialist | PRO. Elektrické zdravotnicke zariadenie
potrebuje osobitnu pozornost s ohladom na EMC a musi byt nainstalované a uvedené do prevadzky podla
informacii o EMC uvedenych v tomto navode.

VYSTRAHY

Toto zariadenie sa nem. pouZz.vat uloZen. vedla alebo na inom zariaden.. Inak m.ze d.jst k
nespr.vnemu fungovaniu. Ak je potrebn. pouzit ho tymto sp.sobom, toto a dalSie zariadenie je
potrebn. pozorovat, aby ste overili, Ze funguj. norm.Ine.

Pouz.vanie in.ho pr.sluSenstva €i k.blov, ako s. tie uveden. alebo dod.van. vyrobcom tohto
zariadenia, m.Ze viest k zvySenym elektromagnetickym emisi.m alebo nizSej elektromagnetickej
imunite tohto zariadenia a k nevhodnej prev.dzke.

Prenosn. r.diofrekvencn. komunik.cia (vr.tane perif.rnych zariaden., ako s. ant.nne k.ble a
extern. ant.ny) sa nesm. pouz.vat blizSie ako 30 cm (12 palcov) k akejkolvek €asti zariadenia
Specialist | PRO vr.tane k.blov uvedenych spolo¢nostou Bovie.. V opaénom pr.pade m.ze
d.jst k zhor$eniu vykonu zariadenia Specialist | PRO.

Berte na vedomie, Ze s vasim zariadenim sa mdze pouzivat len prisluSenstvo dodavané alebo objednavané od
spolo¢nosti Bovie®. Pouzitie iného prisluSenstva, snimacov a kablov, ako su uvedené, méze viest k zvySenym
emisiam alebo znizenej imunite zariadenia Specialist | PRO. Zariadenie Specialist | PRO a jeho prisluSenstvo nie
su vhodné na prepojenie s inymi zariadeniami.

Zariadenie Specialist | PRO je vhodné na pouzitie vo vSetkych zariadeniach okrem domacnosti a zariadeni, ktoré
su priamo napojené na verejné nizkonapatové rozvodné siete, ktoré napajaju budovy uréené na obytné ucely

Na ucely normy EN60601-1-2 ma zariadenie Specialist | PRO nasledujuce zakladné funkcie: Nesmie déjst k
Ziadnemu zvyS$eniu vysokofrekvenéného vykonu ani zmene prev.dzkovych vysokofrekvencnych rezimov.

Zariadenie Specialist | PRO musi vysielat elektromagneticku energiu, aby vykonavalo svoju uréenu funkciu.
Okolité elektronické zariadenie méze byt ovplyvnené.

Zariadenie Specialist | PRO je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom
nizSie. Zakaznik a pouzivatel zariadenia Specialist | PRO musia zabezpecit, aby sa zariadenie
pouzivalo v takomto prostredi. - elektromagnetické emisie

Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Zariadenie Specialist | PRO mus.
vysielat’ elektromagnetick. energiu,
RF emisie CISPR 11 Skupina 2 aby vykon.valo svoju urcen. funkciu.
Okolit. elektronick. zariadenie m.ze
byt ovplyvnen..

RF emisie CISPR 11 Trieda A Zariadenie Specialist | PRO je vhodn.

. — na pouzitie vo v8etkych zariadeniach
Harmonick. emisie Trieda A okrem dom.cnost. a zariaden., ktor.
IEC 61000-3-2 s. priamo napojen. na verejn. n.zkonap.tov.

rozvodn. siete, ktor. nap.jaj.
budovy uréen. na obytn. .Cely.

Kol.sanie nap.tia/blikanie

IEC 61000-3-3 Vykazuje s.lad
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POZNAMKA

V([ aka viastnostiam EMISIi je toto zariadenie vhodné na pouZitie v priemyselnych oblastiach a
nemocniciach (trieda A CISPR 11). Ak sa pouZiva v obytnom prostredi (pre ktoré sa obvykle

vyZaduje trieda B CISPR 11), toto zariadenie moZno nebude poskytoval" primerant ochranu proti
radiofrekven| \nym komunika \nym sluzbam. PouZivate| | bude moZno potreboval | pouZil| opatrenia na
zmiernenie tychto iilinkov, ako premiestnenie alebo zmena orientacie zariadenia.

Zariadenie Specialist | PRO je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizSie.
Zakaznik a pouzivatel zariadenia Specialist | PRO musia zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v
takomto prostredi. - odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

Test odolnosti Uroveii testu zhody

18 kV (kontakt)

IEC 61000-4-2, Elektrostaticky vyboj 15 kV (vzduch)

b e _— 10 V/m 80 MHz — 1 000 MHz
IEC 61000-4-3, Odolnost voc¢i vyzarovan.mu ruseniu 10 V/m 1,4 GHz — 2,7 GHz (1)

IEC 61000-4-4, Rychle elektrick. prechodn. Javy 2 kV, striedav. nap.tie elektrickej siete

1 kV vedenie — vedenie

IEC 61000-4-5, Odolnost voci r.zovym impulzom 2 KV vedenie — PE

IEC 61000-4-6, Odolnost’ vedenia 6 Vrms, 150 kHz — 80 MHz

RIEC 61000-4-8, Odolnost vo¢i magnetick.mu polu

e . 30 A/m, 50 a 60 Hz
nap.jacej frekvencie

<5 % UT
(> 95 % pokles UT)
na 0,5 cyklu a 1,0 cyklus

70 % UT
IEC 61000-4-11, Poklesy a kr.tke preruSenia nap.tia (30 % pokles UT)
na 25/30 cyklov

<5 % UT
(> 95 % pokles UT)
na 250/300 cyklov
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CHARAKTERISTIKY VYSTUPU

Maximalny vystup pre reZimy Monopolar (Monopolarny) a Bipolar (Bipolarny)
Odg¢itané hodnoty vykonu su v sulade so skutoénym napatim do menovitého zatazenia az do 20 % alebo 5 W,
podfa toho, ktora hodnota je vyssia.

Faktor vykyvu*
Vystupny Vystupn. Miera Otvoreny obvod (pri menovitom
Rezim Vykon Frekvencia Opakovania Vpeak max zat’azeni)

Cut (Rez) 120 W, 500 Q 357 kHz + 50 kHz - 1250V 2.9+ 20%
Blend (Kombin.cia) 90 W, 800 Q 357 kHz + 50 kHz 30 kHz + 5 kHz 1850V 3.3+20%
Coagulation (Koagul.cia) | 80 W, 1000 Q 475 kHz £ 19 kHz 57 kHz + 5 kHz 3300V 5.5 +20%
Fulguration (Fulgur.cia) 40 W, 1000 Q 410 kHz £ 50 kHz 25 kHz + 5 kHz 3900V 7.7+20%
Bipol.rny 30 W, 200 Q 520 kHz (-14 kHz, +29 kHz) | 32 kHz + 5 kHz 1200V 6.9 £ 20%

* indikacia schopnosti viny koagulovat' krvacanie bez ucinku rezania.
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KRIVKY VYSTUPN.HO VYKONU

Na obrazkoch A—1 a A-2 je zobrazené vystupn. napéatie (Vpeak) k nastaveniu napajania. Na obrazku A-3 su
zobrazené vysledky vystupn.ho vykonu k nastaveniu vykonu pre vetky reZzimy. Na obrazkoch A—4 az A-8 je
zobrazené Specifické vystupn. napéatie dodavané do rozsahu zatazovacich odporov pre kazdy rezim.

Obrazok A - 1 Vystupn. napétie (Vpeak) k nastaveniu vykonu Cut (Rez), Coag (Koagulacia)
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Obrazok A — 2 Viystupn. napétie (Vpeak) k nastaveniu vykonu Bipolar (Bipolamy)

POWER SETTING vs. MAX VOLTAGE (Vpeak)
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Obrézok A — 3 Vystupny vykon k nastaveniu vykonu pre vsetky rezimy

QOutput Power vs. Power Setting at Rated Load

120
100

80 /
60
40 /
20 /

0 T T T T T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

Output Power (W)

Power Setting

Obrazok A — 4 Viystupny vykon k odporu pre rezim Cut (Rez)
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Obrézok A — 5 Vystupny vykon k odporu pre reZim Blend (Kombinacia)
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Obrazok A - 6 Vystupny vykon k odporu pre rezim Coagulation (Koagulacia)
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Obrézok A — 7 Vystupny vykon k odporu pre reZim Fulguration (Fulguracia)
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Obrazok A — 8 Vystupny vykon k odporu pre rezim Bipolar (Bipolarny)
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ZARUKA

Spolo¢nost Aspen Surgical Products sa zarucuje, Ze kazdy vyrobok, ktory vyrobi, je bez chyb materialu

a spracovania na bezného pouzivania a servisu na obdobie stanovené dalej.

Povinnost spolo¢nosti Aspen Surgical Products na zaklade tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu
akéhokolvek vyrobku alebo jeho €asti, ktory bol vr.teny jej alebo distributorovi v prisluSnej lehote po dodani
vyrobku pévodnému kupujucemu uvedenej dalej a ktorého kontrola preukaze k spokojnosti spoloénosti Bovie

Medical Corporation, Zze vyrobok je naozaj chybny, podfa jej vlastného uvazenia.

Tato zaruka sa nevztahuje na vyrobok ani jeho €ast, ktoré boli opravené alebo zmenené mimo zavodu spolo€nosti
Aspen Surgical Products spdsobom, ktory bola usudku spolo&nosti Aspen Surgical Products ovplyvriuje jeho

stabilitu a spolahlivost, alebo ktoré bolo nespravne pouZité, zanedbané alebo su€astou nehody.
Zarucné lehoty pre vyrobky spolo¢nosti Aspen Surgical Products su nasledujuce:

» Elektrochirurgické generatory: Styri roky od datumu zaslania

* Montazne prislusenstvo (vSetky modely): dva roky od ddtumu zaslania
* Nozné spinale (v8etky modely): rok od datumu zaslania

* Vratné elektrédy pacienta: trvanlivost’ podfa uvedenia na obale

«  Sterilné jednorazové prisluSenstvo: len ako je uvedené na obale

* Rukovat: len ako je uvedené na obale
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Tato zaruka nahradza vSetky ostatné zaruky, vyslovn. alebo predpokladané, okrem iného aj vratane zaruk
predajnosti a vhodnosti na konkrétny ucel a na vSetky ostatné povinnosti alebo zavazky na strane spolo€nosti
Aspen Surgical Products.

Spolocnost Aspen Surgical Products neprebera Ziadnu ind zaruku v suvislosti s predajom alebo pouzitim
akychkolvek vyrobkov spolo¢nosti Aspen Surgical Products ani na to nepoveruje ziadnu in osobu.

Bez ohladu na akékolvek iné ustanovenie uvedené v tomto dokumente alebo v akomkolvek inom dokumente ¢i
dokumentacii bude zavazok predstavovat celkovl kiipnu cenu za tovar predany spolo¢nostou Aspen Surgical Products
Corporation zakaznikovi.

Spolo¢nost Aspen Surgical Products sa zrieka akejkolvek zodpovednosti na zaklade tohto dokumentu alebo
inak v suvislosti s predajom tohto vyrobku za nepriame alebo nasledné Skody.

Tato zaruka a prava a povinnosti na jej zaklade sa budu vysvetlovat a upravovat v sulade s pravnymi predpismi
Statu Michigan, USA.

Jedinym férom na rieSenie sporov vyplyvaj.cich zo zaruky alebo s fiou akokolvek suvisiacich s touto zarukou je
okresny sud v Kent, Stat Michigan, USA.

Spolo¢nost Aspen Surgical Products, jej predajcovia a zastupcovia si vyhradzuju pravo vykonat zmeny
v zariadeni, ktoré vyrobili a/alebo predavaju, kedykolvek bez akejkolvek povinnosti vykonavat tie isté alebo
podobné zmeny na zariadeni, ktoré predtym vyrobili a/alebo predali.
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