Koagulator s odsavanim
Navod k pouziti

OanUEHCE

- $SC8-15 (SSC8), SSC8B-15 (SSC8B), SSC10-15
(S5€10), SSC10B-15 (SSC10B), SSC12-15
(S5C12), SSC12B-15 (SSC12B)

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

POPIS PRODUKTU

Koagulator s odsavanim se sklada z plastové rukojeti, elektrického
kabelu a tvarné trubice s izolaci. Plastova rukojet obsahuje saci port,
ktery je pfipojen k saci pumpé. Tento produkt je dodavan ve sterilnim
stavu a je uren pouze k jednorazovému pouziti.

INDIKACE

Koagulator s odsavanim se pouziva ke koagulaci tkané a odstrafiovani
tekutin a necistot z opera¢niho pole. Sani a koagulace mohou byt
provadény samostatné nebo sou¢asné.

PACIENTSKA POPULACE
Pacienti, u kterych lze pouzit koagulator s odsavanim zahrnuji
novorozence, kojence, déti, dospivajici, dospélé a seniory.

UPOZORNENI

Koagulator s odsavanim Soniquence je uréen POUZE K
JEDNORAZOVEMU POUZITi; TOTO ZARIZENI NESTERILIZUJTE.
Pokyny pro pfipojeni neutralni desky a saciho koagulatoru naleznete v
navodu k pouziti konkrétniho generatoru Soniquence. Nefezte rukojet
ani kabel koagulatoru s odsavanim.

o Elektrokauterizaci pouzivejte opatrné v pfitomnosti internich nebo
externich kardiostimulatord. Interference zplsobena
elektrochirurgickymi pfistroji mize zpuasobit, Ze pfistroje jako
kardiostimulatory pfejdou do asynchronniho rezimu nebo muize zcela
blokovat G¢inek kardiostimulatoru. Pokud planujete pouziti
elektrochirurgickych pfistroji u pacientd s kardiostimulatory,
pozadejte o dalSi informace vyrobce kardiostimulatoru nebo
kardiologické oddéleni nemocnice.

e Pokud mé pacient implantovany kardiostimulator/ kardioverter (ICD),
pfed provedenim elektrochirurgického zakroku se obratte na vyrobce
ICD a vyzadejte si pokyny. Elektrochirurgie mize zpUsobit
opakovanou aktivaci ICD.

o NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoHlavych anestetik nebo oxidujicich
plynd, jako je oxid dusny (N20) a kyslik, ani v tésné blizkosti tékavych
rozpoustédel, jako je methanol nebo alkohol, protoze muze dojit k
vybuchu.

o NEPOUZIVEJTE nastroje v blizkosti hoflavych materialt, jako je
géza nebo chirurgické rousky, ani je s nimi nepfikladejte do kontaktu.
Nastroje, které jsou aktivovany nebo horké po pouziti, mohou
zpuUsobit pozar.

e Pokud nastroje nepouzivate, umistéte je na Cisté, suché a dobfe
viditelné misto, kde nepfijdou do styku s pacientem. Nedmysiny
kontakt s pacientem muaze zpUsobit popaleniny.

* Pfed pouzitim zkontrolujte, zda néstroje a kabely nejsou poskozené,
zejména izolace laparoskopickych/endoskopickych  nastrojl.
Kontrolu Ize provést vizualné. Poruchy izolace mohou zpUsobit
popaleniny nebo jina zranéni pacienta nebo obsluhy.

e Povrch aktivni elektrody mlze zlstat dostate¢né horky, aby zpUsobil
popaleniny i po deaktivaci vysokofrekvenéniho proudu.

e Vzhledem k obavadm z karcinogenniho a infekéniho potencialu
elektrochirurgickych vedlej$ich produktl, jako jsou (kouf z tkani a
aerosoly), je tfeba pfi otevfenych i laparoskopickych zakrocich

pouzivat ochranné bryle, filtraéni masky a a¢inné zafizeni pro
odséavani koure.

e Adaptéry a pfisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji
pouze pfi vypnutém napajeni. V opacném piipadé mulze dojit ke
zranéni nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu
operac¢niho salu.

o Aktivujte néstroj pfed kontaktem s cilovou tkani, v opaéném pfipadé
mize dojit ke zranéni v disledku kapacitniho spojeni s jinym
chirurgickym zafizenim.

o NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.

o NEDOTYKEJTE se hrotu koagulatoru s odsavanim, kdy? je energie
aktivovana.

o NEVYTAHUJTE koagulator s odsavanim z operaéniho pole, pokud
je energie aktivovana.

o P¥i provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokd nebo endoskopii se
ujistéte, ze pacient pfijal pfislusna preventivni opatfeni. Pfed operaci
je nutné dodrzovat piislusna dietni omezeni. Uplnou pfipravu stfev
Ize provést pomoci projimadel, jako je polyethylenglykolovy
elektrolyticky vyplachovy roztok (PEG) a perorélni roztok
fosfore¢nanu sodného (NaP).

PRED POUZITIM

o Ujistéte se, Ze jste si precetli a porozuméli v§em piibalovym letakm,
véetné varovani, upozornéni a pokynl k pouziti. Bezpe¢na a G¢inna
RF chirurgie zavisi nejen na konstrukci zafizeni, ale do znaéné miry
také na faktorech, které mlze uzivatel ovlivnit.

e Zafizeni pfipojujte k generatoru pouze tehdy, kdyz neni aktivovano.
V opac¢ném pfiipadé muze dojit k popaleni nebo Urazu elektrickym
proudem pacienta nebo uzivatele.

« Ujistéte se, Ze blistrovy obal nebyl poskozen.

e Pokud zjistite praskliny, trhliny, roztrzeni nebo jiné znamky
poskozeni, produkt nepouzivejte.

e Zkontrolujte, zda ma produkt indikator sterility.

e Zkontrolujte, zda v uzavieném obalu nejsou zadné Castice.

Ptistroj NEPOUZIVEJTE, pokud:
« Na nastroji jsou viditelné zlomeniny, praskliny nebo zkrouceni.
e Chovéani nastroje je abnormalni.

UPOZORNENI

« Spitka odsavaciho koagulatoru muze zlistat dostatedné horka, aby
zpUsobila popaleniny i po odpojeni napajeni. Vyvarujte se pfimého
kontaktu.

o Vysokofrekvenéni pfisluSenstvi smi pouzivat pouze vySkoleny
zdravotnicky personal.

e Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
|Iékafe nebo na zakladé jeho pfedpisu.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze lékafi proSkoleni v pouzivani
radiochirurgického pfislusenstvi a obeznameni s potenciélnimi riziky
spojenymi s elektrochirurgii.

o Vysokofrekvenéni pfisluSenstvi smi pouzivat pouze vySkoleny
zdravotnicky personal .

e Jednorazova zafizeni jsou uréena pouze k jednorazovému pouziti.
Opakované pouziti tohoto produktu ohrozi sterilitu produktu a mize
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proto zpUsobit infekci a/nebo poranéni pacienta.

¢ Intenzita by méla byt nastavena na nejnizsi hodnotu nezbytnou k
dosazeni pozadovaného G¢&inku.

o Udrzujte aktivni elektrody v ¢istoté. Nahromadéni strupl maze snizit
Gc¢innost nastroje. Béhem Cisténi nastroj neaktivujte. Mohlo by dojit
ke zranéni personalu operacniho salu.

BEHEM OPERACE

e K dosazeni pozadovaného chirurgického UCinku vzdy pouzivejte

e Béhem pouzivani mlze snizeny vykon znamenat, Ze doSlo k
naru$eni pfipojeni neutralni desky (elektrody pro néavrat proudu k
pacientovi), poruse elektrického vedeni, poruSe izolace aktivni
elektrody nebo nadmérnému nahromadéni strupt na Spicce aktivni
elektrody. NezvySujte vykon, dokud nezkontrolujete zjevné vady
nebo nespravné pfipojeni. Po poc¢atecnim pfipojeni elektrody pro
navrat proudu k pacientovi zkontrolujte u¢inny kontakt elektrody pro
navrat proudu k pacientovi pokazdé, kdyz je pacient pfemistén.

e Pokud se produkt nepouziva k bodové koagulaci cévy, doporuCuje
se udrzovat Spi¢ku elektrody v pohybu, kdyz je aktivovana, aby se
zabranilo  nadmérnému  nahromadéni  strupl. Nadmérné
nahromadéni strupt mliZze ohrozit vykon zafizeni.

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

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

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

o NEPOKLADEJTE na nastroj zadné pfedméty.

NAVOD K POUZITI

1. Vyberte vinovou formu a nastaveni vykonu vhodné pro dany zakrok.

2. Pipojte odsavaci pumpu k odsavacimu portu.

3. Pfed interakci s tkani aktivujte energii pomoci ruéniho nebo nozniho
ovladate v zavislosti na modelu odsavaciho koagulatoru; po
dokonceni prichodu tkani energii deaktivujte. Pro dosazeni
nejlepsich vysledkl se vyhnéte deaktivaci energie béhem interakce
s tkani.

4. Pro dosazeni maximalniho vykonu jemné pfilozte aktivni koagulator
s odsavanim k tkani lehkym dotykem.

5. Upravte nastaveni vykonu tak, aby prlichod tkéani byl bez tlaku;
nemélo by dochazet k zadnému ,tfeni“.

6. V pfipadé potfeby pouzijte pfilozeny pist k odstranéni pfipadného
ucpani odsavaciho kanalu koagulatoru

7. Po pouziti odsavaci koagulator zlikvidujte v souladu s federalnimi,
statnimi a mistnimi pfedpisy.

KONTRAINDIKACE
e Zafizeni nesmi byt pouzivano k sterilizaci zen ani nesmi pfijit do
styku s centralnim nervovym systémem nebo centralnim obéhovym
systémem.

BALENi

e Saci koagulator je dodavan ve sterilnim a nepyrogennim stavu.

e Produkt je jednorazovy a uréeny POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZIT. NESNAZTE SE HO CISTIT NEBO ZNOVU
STERILIZOVAT.

oniquence®

PROVOZNi PODMINKY
e +10°C az + 40 °C, relativni vlnkost 30 % az 75 %, atmosféricky tlak
500 hPa az 1060 hPa
SKLADOVACI/PREPRAVNi PODMINKY
e -20 °C az +60 °C, relativni viIhkost 10 % az 90 %, atmosféricky tlak
500 hPa az 1060 hPa

Izolaéni tfida produktu: Maximalni napéti 1600 Spicka-Spicka.

Upozornujeme, ze infikované zdravotnické prostiredky musi byt
likvidovany jako zdravotnicky/biologicky nebezpe¢ny odpad a nelze
je zahrnout do programl likvidace/recyklace pouzitych
elektronickych zarizeni. Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt
v souladu s mistnimi pravidly pro likvidaci.

Upravy produktu

Spole¢nost Soniquence nepfijima zadnou odpovédnost ani neposkytuje
zadnou zaruku, pokud byl pfistroj jakymkoli zplisobem upraven. Rovnéz
nepfijimame zadnou odpovédnost, pokud nebyly plné dodrzeny zde
uvedené pokyny.

Zavazné incidenty, ke kterym doSlo v souvislosti se zafizenimi
spolecnosti Soniquence, musi byt nahlaseny spole¢nosti Soniquence a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém mate sidlo.
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