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SSC8-15 (SSC8), SSC8B-15 (SSC8B), SSC10-15 
(SSC10), SSC10B-15 (SSC10B), SSC12-15 
(SSC12), SSC12B-15 (SSC12B) 

POPIS PRODUKTU 
Koagulátor s odsáváním se skládá z plastové rukojeti, elektrického 
kabelu a tvárné trubice s izolací. Plastová rukojeť obsahuje sací port, 
který je připojen k sací pumpě. Tento produkt je dodáván ve sterilním 
stavu a je určen pouze k jednorázovému použití. 
 
INDIKACE 
Koagulátor s odsáváním se používá ke koagulaci tkáně a odstraňování 
tekutin a nečistot z operačního pole. Sání a koagulace mohou být 
prováděny samostatně nebo současně. 
 
PACIENTSKÁ POPULACE 
Pacienti, u kterých lze použít koagulátor s odsáváním zahrnují 
novorozence, kojence, děti, dospívající, dospělé a seniory. 
 
UPOZORNĚNÍ 
Koagulátor s odsáváním Soniquence je určen POUZE K 
JEDNORÁZOVÉMU POUŽITÍ; TOTO ZAŘÍZENÍ NESTERILIZUJTE. 
Pokyny pro připojení neutrální desky a sacího koagulátoru naleznete v 
návodu k použití konkrétního generátoru Soniquence. Neřežte rukojeť 
ani kabel koagulátoru s odsáváním. 
• Elektrokauterizaci používejte opatrně v přítomnosti interních nebo 

externích kardiostimulátorů. Interference způsobená 
elektrochirurgickými přístroji může způsobit, že přístroje jako 
kardiostimulátory přejdou do asynchronního režimu nebo může zcela 
blokovat účinek kardiostimulátoru.  Pokud plánujete použití 
elektrochirurgických přístrojů u pacientů s kardiostimulátory, 
požádejte o další informace výrobce kardiostimulátoru nebo 
kardiologické oddělení nemocnice. 

• Pokud má pacient implantovaný kardiostimulátor/ kardioverter (ICD), 
před provedením elektrochirurgického zákroku se obraťte na výrobce 
ICD a vyžádejte si pokyny. Elektrochirurgie může způsobit 
opakovanou aktivaci ICD. 

• NEPOUŽÍVEJTE v přítomnosti hořlavých anestetik nebo oxidujících 
plynů, jako je oxid dusný (N2O) a kyslík, ani v těsné blízkosti těkavých 
rozpouštědel, jako je methanol nebo alkohol, protože může dojít k 
výbuchu. 

• NEPOUŽÍVEJTE nástroje v blízkosti hořlavých materiálů, jako je 
gáza nebo chirurgické roušky, ani je s nimi nepřikládejte do kontaktu. 
Nástroje, které jsou aktivovány nebo horké po použití, mohou 
způsobit požár. 

• Pokud nástroje nepoužíváte, umístěte je na čisté, suché a dobře 
viditelné místo, kde nepřijdou do styku s pacientem. Neúmyslný 
kontakt s pacientem může způsobit popáleniny. 

• Před použitím zkontrolujte, zda nástroje a kabely nejsou poškozené, 
zejména izolace laparoskopických/endoskopických nástrojů. 
Kontrolu lze provést vizuálně. Poruchy izolace mohou způsobit 
popáleniny nebo jiná zranění pacienta nebo obsluhy. 

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

• Vzhledem k obavám z karcinogenního a infekčního potenciálu 
elektrochirurgických vedlejších produktů, jako jsou (kouř z tkání a 
aerosoly), je třeba při otevřených i laparoskopických zákrocích 

používat ochranné brýle, filtrační masky a účinné zařízení pro 
odsávání kouře. 

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

• Aktivujte nástroj před kontaktem s cílovou tkání, v opačném případě 
může dojít ke zranění v důsledku kapacitního spojení s jiným 
chirurgickým zařízením. 

• NEPOUŽÍVEJTE se standardními elektrochirurgickými jednotkami. 
• NEDOTÝKEJTE se hrotu koagulátoru s odsáváním, když je energie 

aktivována. 
• NEVYTAHUJTE koagulátor s odsáváním z operačního pole, pokud 

je energie aktivována. 
• Při provádění jakýchkoli kolorektálních zákroků nebo endoskopií se 

ujistěte, že pacient přijal příslušná preventivní opatření. Před operací 
je nutné dodržovat příslušná dietní omezení. Úplnou přípravu střev 
lze provést pomocí projímadel, jako je polyethylenglykolový 
elektrolytický výplachový roztok (PEG) a perorální roztok 
fosforečnanu sodného (NaP). 

 
PŘED POUŽITÍM 
• Ujistěte se, že jste si přečetli a porozuměli všem příbalovým letákům, 

včetně varování, upozornění a pokynů k použití. Bezpečná a účinná 
RF chirurgie závisí nejen na konstrukci zařízení, ale do značné míry 
také na faktorech, které může uživatel ovlivnit. 

• Zařízení připojujte k generátoru pouze tehdy, když není aktivováno. 
V opačném případě může dojít k popálení nebo úrazu elektrickým 
proudem pacienta nebo uživatele. 

• Ujistěte se, že blistrový obal nebyl poškozen. 
• Pokud zjistíte praskliny, trhliny, roztržení nebo jiné známky 

poškození, produkt nepoužívejte. 
• Zkontrolujte, zda má produkt indikátor sterility. 
• Zkontrolujte, zda v uzavřeném obalu nejsou žádné částice. 

Přístroj NEPOUŽÍVEJTE, pokud: 
• Na nástroji jsou viditelné zlomeniny, praskliny nebo zkroucení. 
• Chování nástroje je abnormální. 

 
UPOZORNĚNÍ 
• Špička odsávacího koagulátoru může zůstat dostatečně horká, aby 

způsobila popáleniny i po odpojení napájení. Vyvarujte se přímého 
kontaktu. 

• Vysokofrekvenční příslušenství smí používat pouze vyškolený 
zdravotnický personál. 

• Federální zákon (USA) omezuje prodej tohoto zařízení pouze na 
lékaře nebo na základě jeho předpisu. 

• Toto zařízení smí používat pouze lékaři proškolení v používání 
radiochirurgického příslušenství a obeznámení s potenciálními riziky 
spojenými s elektrochirurgií. 

• Vysokofrekvenční příslušenství smí používat pouze vyškolený 
zdravotnický personál . 

• Jednorázová zařízení jsou určena pouze k jednorázovému použití. 
Opakované použití tohoto produktu ohrozí sterilitu produktu a může 

Koagulátor s odsáváním  
Návod k použi, 
Upozornění: Federální zákon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zařízení pouze na lékaře nebo na základě jejich objednávky. 

http://www.soniquence.com/
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proto způsobit infekci a/nebo poranění pacienta.  
• Intenzita by měla být nastavena na nejnižší hodnotu nezbytnou k 

dosažení požadovaného účinku. 
• Udržujte aktivní elektrody v čistotě. Nahromadění strupů může snížit 

účinnost nástroje. Během čištění nástroj neaktivujte. Mohlo by dojít 
ke zranění personálu operačního sálu. 

 
 
BĚHEM OPERACE 
• K dosažení požadovaného chirurgického účinku vždy používejte 

nejnižší možné nastavení výkonu. 
• Během používání může snížený výkon znamenat, že došlo k 

narušení připojení neutrální desky (elektrody pro návrat proudu k 
pacientovi), poruše elektrického vedení, poruše izolace aktivní 
elektrody nebo nadměrnému nahromadění strupů na špičce aktivní 
elektrody. Nezvyšujte výkon, dokud nezkontrolujete zjevné vady 
nebo nesprávné připojení. Po počátečním připojení elektrody pro 
návrat proudu k pacientovi zkontrolujte účinný kontakt elektrody pro 
návrat proudu k pacientovi pokaždé, když je pacient přemístěn. 

• Pokud se produkt nepoužívá k bodové koagulaci cévy, doporučuje 
se udržovat špičku elektrody v pohybu, když je aktivována, aby se 
zabránilo nadměrnému nahromadění strupů. Nadměrné 
nahromadění strupů může ohrozit výkon zařízení. 

• K čištění nahromaděného strupu na špičce elektrody nepoužívejte 
ostré nebo abrazivní nástroje nebo materiály, protože by mohlo dojít 
k poškození špičky. 

• Dočasně nepoužívané AKTIVNÍ ELEKTRODY by měly být uloženy 
na místě odděleném od pacienta. 

• Po použití by měla být aktivní elektroda uložena do ochranného 
pouzdra, je-li k dispozici, nebo na vhodný povrch, aby byla izolována 
od pacienta a chirurgického personálu. 

• NEPOKLÁDEJTE na nástroj žádné předměty. 
 
NÁVOD K POUŽITÍ 

1. Vyberte vlnovou formu a nastavení výkonu vhodné pro daný zákrok. 
2. Připojte odsávací pumpu k odsávacímu portu. 
3. Před interakcí s tkání aktivujte energii pomocí ručního nebo nožního 

ovladače v závislosti na modelu odsávacího koagulátoru; po 
dokončení průchodu tkání energii deaktivujte. Pro dosažení 
nejlepších výsledků se vyhněte deaktivaci energie během interakce 
s tkání. 

4. Pro dosažení maximálního výkonu jemně přiložte aktivní koagulátor 
s odsáváním k tkáni lehkým dotykem. 

5. Upravte nastavení výkonu tak, aby průchod tkání byl bez tlaku; 
nemělo by docházet k žádnému „tření“. 

6. V případě potřeby použijte přiložený píst k odstranění případného 
ucpání odsávacího kanálu koagulátoru  

7. Po použití odsávací koagulátor zlikvidujte v souladu s federálními, 
státními a místními předpisy. 

 
KONTRAINDIKACE 
• Zařízení nesmí být používáno k sterilizaci žen  ani nesmí přijít do 

styku s centrálním nervovým systémem nebo centrálním oběhovým 
systémem. 

 
 BALENÍ 
• Sací koagulátor je dodáván ve sterilním a nepyrogenním stavu. 
• Produkt je jednorázový a určený POUZE K JEDNORÁZOVÉMU 

POUŽITÍ. NESNAŽTE SE HO ČISTIT NEBO ZNOVU 
STERILIZOVAT. 

 
PROVOZNÍ PODMÍNKY 
• +10 °C až + 40 °C, relativní vlhkost 30 % až 75 %, atmosférický tlak 

500 hPa až 1060 hPa 
SKLADOVACÍ/PŘEPRAVNÍ PODMÍNKY 
• -20 °C až +60 °C, relativní vlhkost 10 % až 90 %, atmosférický tlak 

500 hPa až 1060 hPa 
 

Izolační třída produktu: Maximální napětí 1600 špička-špička. 
 

Upozorňujeme, že infikované zdravotnické prostředky musí být 
likvidovány jako zdravotnický/biologicky nebezpečný odpad a nelze 
je zahrnout do programů likvidace/recyklace použitých 
elektronických zařízení. Likvidace zařízení a příslušenství musí být 
v souladu s místními pravidly pro likvidaci. 
 
Úpravy produktu 
Společnost Soniquence nepřijímá žádnou odpovědnost ani neposkytuje 
žádnou záruku, pokud byl přístroj jakýmkoli způsobem upraven. Rovněž 
nepřijímáme žádnou odpovědnost, pokud nebyly plně dodrženy zde 
uvedené pokyny. 
Závažné incidenty, ke kterým došlo v souvislosti se zařízeními 
společnosti Soniquence, musí být nahlášeny společnosti Soniquence a 
příslušnému orgánu členského státu, ve kterém máte sídlo. 
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Nepoužívejte, 
pokud je obal 
poškozen, a 
prostudujte 
návod k 
použití. 
 

 

EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
Nizozemsko 

 

 

Upozornění 

 

Značka CE s číslem 
oznámeného subjektu 

 

 

Nesterilizujte 
 

 

Zdravotnický 
prostředek 

 

 

Spotřebujte 
do – rok a 
měsíc 
 

 
Sterilizováno 
ethylenoxidem (EtO) 
 

 

 

Nepoužívejte 
opakovaně 
 

 
 

Číslo šarže 
 

 

 

Datum 
výroby 

 

Pouze na předpis 
 

 

 

Přečtěte si 
návod k 
použití 
 

 

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

 

 

Bez latexu 

 

Teplotní rozsah 
 

 

 

Katalogové 
číslo 
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