Prstovy spinac
Navod k pouziti

Upozornéni: Federalni zakon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékare nebo na zékladé jejich objednavky.

POPIS PRODUKTU

3tlacitkovy prstovy spina¢ Soniquence se pouziva k aktivaci rezimt CUT,
CUT/ COAG a HEMO pomoci prstového spinace pro chirurgické aplikace
s vyuzitim radiovych vin. Zafizeni je sterilni, jednorazovéa uréeny pouze k
jednoradzovému pouziti.

INDIKACE PRO POUZITi
3tlagitkovy prstovy spina¢ Soniquence je ur€en vyhradné k pouziti s

generatorem Soniquence SmoothWave RF a monopolarnimi

hroty

Soniquence pro resekci, disekci, incizi a hemostéazu pfi chirurgickych zakrocich
na mékkych tkanich.

POPULACE PACIENTU
Pacienti, u kterych Ize pouzit monopolarni elektrody, zahrnuji novorozence,
kojence, déti, dospivajici, dospélé a seniory.

UPOZORNENI

Fingerswitch Wand je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI; tento
produkt NESTERILIZUJTE. Pfed pouzitim tohoto zafizeni a pro pokyny k
pfipojeni Wand se podivejte do navodu k pouziti konkrétniho generatoru
Soniquence. Wand nefezte ani neohybejte. Wand je uren k dodavani vysoké
radiofrekvencni energie.

Elektrokauterizaci pouzivejte opatrné v pfitomnosti internich nebo
externich kardiostimulatorG. Interference vyvolana elektrochirurgickymi
pfistroji mize zpudsobit, Ze pfistroje jako kardiostimulatory pfejdou do
asynchronniho rezimu, nebo mlze zcela blokovat Uginek
kardiostimulatoru. Pokud planujete pouziti elektrochirurgickych pfistrojt
u pacientll s kardiostimulatory, pozadejte o dalsi informace vyrobce
kardiostimulatoru nebo kardiologické oddéleni nemocnice.

Pokud mé& pacient Pokud ma pacient implantovany kardiostimulator/
kardioverter (ICD), pfed provedenim elektrochirurgického zakroku se
obratte na vyrobce ICD a vyzadejte si pokyny. Elektrochirurgie maze
zpUsobit vicenasobnou aktivaci ICD.

NEPOUZIVEJTE v ptitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidujicich
plynt, jako je oxid dusny (N20) a kyslik, ani v tésné blizkosti tékavych
rozpoustédel, jako je methanol nebo alkohol, protoze mulze dojit k
vybuchu.

NEPOUZIVEJTE nastroje v blizkosti hoflavych material(, jako je gaza
nebo chirurgické rousky, ani je s nimi nedotykejte. Nastroje, které jsou
aktivovany nebo horké po pouziti, mohou zpUsobit pozar.

Pokud nastroje nepouzivate, umistéte je na Cisté, suché a dobre
viditelné misto, kde nepfijdou do kontaktu s pacientem. Neumysiny
kontakt s pacientem muize zpusobit popéleniny.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nastroje a kabely nejsou poSkozené,
zejména izolace laparoskopickych/endoskopickych nastrojl. Kontrolu
Ize provést vizualné. Poruchy izolace mohou zpUsobit popaleniny nebo
jind zranéni pacienta nebo obsluhy.

Povrch aktivni elektrody mize zlstat dostate¢né horky, aby zp(sobil
popaleniny i po deaktivaci vysokofrekvenéniho proudu.

Vzhledem k obavam z karcinogenniho a infekéniho potencialu
elektrochirurgickych vedlejSich produktd, jako jsou (kouf z tkani a
aerosoly), je tfeba pfi otevienych i laparoskopickych zékrocich pouzivat
ochranné bryle, filtratni masky a u¢inné zafizeni pro odsavani koure.

oniquence®

SIEC-3FHPB/D
(SIEC-3FHPB/D1)

Adaptéry a prisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji pouze
pfi vypnutém napajeni. V opa¢ném pfipadé muize dojit k poranéni nebo
urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu operaéniho salu.
Pristroj aktivujte pfed kontaktem s cilovou tkani, jinak mlze dojit ke
zranéni v dusledku kapacitniho spojeni s jinym chirurgickym zafizenim.
NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.
NEPOUZIVEJTE zafizeni k mechanickému pronikani do struktur.
NEDOTYKEJTE se $picky elektrody, kdy? je energie aktivovana.

o NEVYTAHUJTE elektrodu, pokud je energie aktivovana.

PF¥i provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokd nebo endoskopii
se ujistéte, ze pacient prijal prisluSna preventivni opatreni. Pred
operaci je nutné dodrzovat spravné dietni omezeni. Upinou
pripravu stiev lze provést pomoci projimadel, jako je
polyethylenglykolovy elektrolyticky vyplachovy roztok (PEG) a
peroralni roztok fosforeénanu sodného (NaP).

OPATRENI

V8echny zakroky s pouzitim Fingerswitch Wand by meél provadét kvalifikovany
chirurg proskoleny v pouzivani radiochirurgickych pfisluSenstvi. Pfed prvnim
pouzitim se ujistéte, ze jste si precetli a porozuméli véem pribalovym letakdm,
v€etné varovani, upozornéni a navodu k pouziti. Bezpe¢na a ucinna RF
chirurgie zavisi nejen na konstrukci zafizeni, ale do zna¢né miry také na
faktorech, které muze uzivatel ovlivnit.

Zafizeni pfipojujte k generatoru pouze tehdy, kdyz neni aktivovano. V
opacéném piipadé mulze dojit k popaleni nebo Urazu elektrickym proudem
pacienta nebo uzivatele.

Pred pouzitim:

Pfed pouzitim zkontrolujte prstovy spina¢ a ovérte, zda:

- Zvinéni nebo praskliny v jakékoli ¢asti produktu

- Stabilitu dfiku a upevnéni vSech soucasti a pfipevnéni a bezpeénost
v8ech soucasti

- Ujistéte se, ze podnos Tyvek neni poSkozen

- Pokud jsou na vyrobku praskliny, trhliny, roztrzeni nebo jiné znamky
poskozeni, nepouzivejte jej.

- Zkontrolujte, zda ma vyrobek indikator sterility.

- Zkontrolujte, zda v uzavifeném obalu nejsou zadné ¢astice.

Néstroj NEPOUZIVEJTE, pokud:

- Na néstroji jsou viditelné zlomy, praskliny, zkrouceni nebo mezery.

- Chovani néastroje je abnormalni.

Funkce 3tla¢itkového prstového spina¢e Soniquence:

1.

2.

3.

Tlagitko ,CUT“ aktivuje rezim ,CUT“. Po stisknuti se rozsviti zluta
kontrolka (CUT).

Tlacgitko ,BLEND* aktivuje rezim ,CUT/COAG". Po stisknuti se rozsviti
Zluté kontrolka (CUT/COAG).

Tlagitko ,HEMO" aktivuje rezim ,HEMO". Po stisknuti se rozsviti modra
kontrolka (HEMO).

NAVOD K POUZITi

1.

Vyberte elektrodu a zasurite ji az na doraz.

2. Pfipojte proximalni konec monopolarniho kabelu k monopolarnimu

konektoru vysokofrekvenéniho generatoru.
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3. Vyberte MONOPOLARNI vinovou formu.

4. Nastavte vykon pomoci symboll (+)A nebo (-) W .

5. Aktivujte energii pfed interakci s tkani; deaktivujte ji po dokonceni
prichodu tkani. Pro dosazeni nejlep$ich vysledkud se vyhnéte deaktivaci
energie béhem interakce s tkani.

6. Pro dosaZeni maximéalniho vykonu jemné pfilozte aktivni elektrodu k
tkani lehkym dotykem.

BEHEM OPERACE

e Vzdy pouzivejte nejnizS§i mozné nastaveni vykonu, abyste dosahli
pozadovaného chirurgického U¢inku.

e Béhem pouzivani mlzZe snizeny vykon znamenat, Zze doslo k naru$eni
pfipojeni neutralni desky (elektrody pro navrat k pacientovi), poruse
elektrického vedeni, poruse izolace aktivni elektrody nebo nadmérnému
nahromadéni strupd na $pi¢ce aktivni elektrody. NezvySujte vykon,
dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo nespravné pfipojeni. Po
kazdém prfesunuti pacienta po po¢ate€nim pfipojeni elektrody pro navrat
k pacientovi zkontrolujte uc¢inny kontakt elektrody pro navrat k pacientovi
s pacientem.

e Pokud se produkt nepouziva k bodové koagulaci cévy, doporuéuje se
udrzovat Spicku elektrody v pohybu, kdyz je aktivovana, aby se zabranilo
nadmérnému nahromadéni strupl. Nadmérné nahromadéni strupt
mUze ohrozit vykon zafizeni.

o K ¢isténi nahromadéného strupu na Spicce elektrody nepouzivejte ostré
nebo abrazivni nastroje nebo materidly, protoze by mohlo dojit k
poskozeni Spicky.

o Dotasné& nepouzivané AKTIVNI ELEKTRODY by mély byt ulozeny na misté
oddéleném od pacienta.

o Po pouziti by méla byt aktivni elektroda uloZzena do ochranného pouzdra, je-
li k dispozici, nebo na vhodny povrch, aby byla izolovana od pacienta a
chirurgického personalu.

o NEPOKLADEJTE na néstroj z4dné predméty.

UPOZORNENI

o Spicka elektrody muiZe zlistat dostate&né horka, aby zptisobila popaleniny i
po odpojeni napajeni. Vyvaruijte se kontaktu.

o Neumyslna aktivace elektrody mimo zorné pole muze vést k neviditelnému
a nezadoucimu poskozeni tkané.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi proskoleni v pouzivani
radiochirurgickych pfisluSenstvi a obeznameni s potencialnimi nebezpe&imi
spojenymi s elektrochirurgii.

o Vysokofrekvenéni pfisluSenstvi smi pouzivat pouze vySkoleny zdravotnicky
personal.

e Jednorazova zafizeni jsou urena pouze k jednordzovému pouziti.
Opakované pouziti tohoto produktu ohrozi sterilitu produktu a muze proto
zpUsobit infekci a/nebo poranéni pacienta.

o Intenzita by méla byt nastavena na nejnizS§i hodnotu nezbytnou k
dosazeni pozadovaného Gc&inku.

e Udrzujte aktivni elektrody v Cistoté. Nahromadéni strupl muaze snizit
ucinnost pfistroje. BEéhem ¢isténi pfistroj neaktivujte. Mohlo by dojit ke
zranéni personalu operacniho salu

KONTRAINDIKACE
o Pristroj nesmi byt pouzivan k sterilizaci Zen ani nesmi pfijit do styku s
centralnim nervovym systémem nebo centralnim obéhovym systémem.

BALENi

¢ Fingerswitch Wand se dodava ve sterilnim baleni. Produkt je jednorazovy a
je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NESNAZTE SE HO
CISTIT NEBO ZNOVU STERILIZOVAT.

0niquence®

.PROVOZNi PODMINKY

e +10 °C az +40 °C, relativni vihkost 30 % az 75 %, atmosféricky tlak 500 hPa
az 1060 hPa

o |zola¢ni tfida produktu: Maximalni napéti 1600 SpiCka-Spicka.

SKLADOVACI/PREPRAVNiI PODMINKY
e -20 °C az +60 °C, relativni vinkost 10 % az 90 %, atmosféricky tlak 500 hPa
az 1060 hPa

Upozorriujeme, zZe infikované zdravotnické prostfedky musi byt likvidovany
jako zdravotnicky/biologicky nebezpecny odpad a nelze je zahrnout do
programu likvidace/recyklace pouzitych elektronickych zafizeni. Likvidace
zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pravidly pro likvidaci.

Upravy produktu:

Spole€nost Soniquence nepfiima zadnou odpovédnost ani neposkytuje
zadnou zaruku, pokud byl pfistroj jakymkoli zplsobem upraven. Rovnéz
nepfijimame zadnou odpoveédnost, pokud nebyly piné dodrzeny zde uvedené
pokyny.

Zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenimi spole€nosti
Soniquence, musi byt nahlaseny spole¢nosti Soniquence a pfislusnému
organu Clenského statu, ve kterém mate sidlo.
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Soniquence, LLC. Nepouzivejte,

2477 Grand Avenue pokud je obal
Baldwin, NY 11510- poskozen, a
3531 USA prostudujte
(516) 654-4000 / Fax navod k
(516) 654-8000 pouziti.
www.sohiquence.com
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