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Opakovaně použitelné bipolární kabely Soniquence jsou určeny k použití 
s bipolárními sondami, bipolárními kleštěmi, bipolárními sondami pro 
nosní skořepy a generátory Soniquence SmoothWave. 
 
INDIKACE PRO POUŽITÍ 
Bipolární kabely Soniquence jsou určeny k přenosu energie z 
vysokofrekvenčního generátoru do bipolárních elektrod. 
 
UPOZORNĚNÍ 
Elektrické kontakty musí být před připojením k jiným elektrickým 
zařízením a přístrojům zcela suché. Použití poškozeného zařízení nebo 
vlhkých kontaktů může způsobit popálení elektrickým proudem u 
pacienta, personálu nebo lékaře.  
POZNÁMKA: Nepoužívejte suché teplo, protože by mohlo dojít k 
poškození produktu. Podrobnější pokyny k postupu naleznete v návodu 
k použití generátoru.  

MANIPULACE 
1. Před každým použitím zkontrolujte, zda nevykazuje známky 
poškození. 
2. Pokud jsou viditelné zlomeniny, praskliny, zkroucení nebo mezery, 
produkt okamžitě vyměňte. 
3. Opakovaně použitelné položky mají omezenou životnost, kterou lze 

prodloužit pečlivou manipulací během procedur a sterilizace. 
4. Vyvarujte se prudkému ohýbání, zkroucení nebo propíchnutí izolace. 

Poškozené vodiče mohou způsobit přerušovanou nebo trvalou 
poruchu. 

5. Odpojujte kabely od generátoru tahem za zástrčku, nikoli za kabel. 
 
SKLADOVÁNÍ 
1. Kabely skladujte volně navinuté (průměr 4–5 palců). 
2. Kabely neohýbejte. 
3. Na zařízení neukládejte těžké předměty. 
 
ČIŠTĚNÍ 
1. Zařízení vždy čistěte a dezinfikujte. 
2. Před sterilizací vyčistěte kabely vlhkým hadříkem navlhčeným v 

roztoku jemného čisticího prostředku. 
3. Neponořujte kabel do čisticích ani dezinfekčních roztoků; čistěte pouze 

povrchově podle validovaného postupu výrobce. 
4. Poškozené kabely nebo kabely, jejichž konektory nebyly důkladně 

opláchnuty a vysušeny, mohou způsobit popáleniny pacienta nebo 
lékaře. 

 
POZNÁMKA: K čištění nepoužívejte skalpel, nůžky ani podobné ostré 
předměty, protože by mohly poškodit kabely nebo konektory. Takové 
poškození zvyšuje riziko poranění pacienta nebo uživatele během 
používání.  
 
NÁVOD K POUŽITÍ 
1. Připojte příslušnou bipolární elektrodu k bipolárnímu kabelu. 
2. Připojte proximální konec bipolárního kabelu k bipolárnímu 

konektoru generátoru SmoothWave RF. 
3. Vyberte bipolární vlnovou formu. 
4. Pokyny pro aktivaci a deaktivaci elektrody naleznete v návodu k 

použití dodaném s bipolární elektrodou. 
5. Ihned po použití odpojte bipolární kabel od elektrochirurgického 

přístroje. 

6. Zkontrolujte, zda nevykazuje známky poškození.  Pokud zařízení 
vykazuje známky opotřebení, může být nutné jej vyměnit, nikoli 
čistit. 

 
ČIŠTĚNÍ, DEZINFEKCE A STERILIZACE 
Sterilizace a opětovné zpracování zařízení v instituci by mělo probíhat v 
zařízeních, která jsou k tomu vhodně navržena, vybavena, monitorována 
a obsazena vyškoleným personálem. Následující parametry pro čištění a 
sterilizaci se doporučují jako vodítko. 
 

UPOZORNĚNÍ 
§ Používání poškozených nebo opotřebovaných kabelů může být 

nebezpečné jak pro pacienta, tak pro personál operačního sálu. 
§ Před použitím zkontrolujte, zda kabely nejsou poškozené. To lze 

provést vizuálně. Poruchy izolace mohou vést k popáleninám nebo 
jiným zraněním pacienta nebo obsluhy. 

 
OPATŘENÍ 
• Nepoužívejte abrazivní prostředky k oškrábání nebo drhnutí povrchu 

s povlakem. 
• Bipolární kabely v sterilizačním zásobníku nepřekrývejte. 

Doporučujeme balit jeden kabel do jednoho sáčku. 
• Neponořujte potažené bipolární kabely do CIDEXu nebo jiných 
žíravých roztoků pro studenou sterilizaci. 

• Nepoužívejte bělidla. 
• Nepokládejte potažené bipolární kabely do ultrazvukové čističky. 

 

RUČNÍ PŘEDČIŠTĚNÍ 
Vybavení: Enzymatický čisticí prostředek, čisticí kartáč, voda z 
vodovodu (20 ± 2 °C), nádoba/umyvadlo na čisticí prostředek, 
ultrazvuková lázeň. 

1. Odstraňte veškeré viditelné stopy krve, tkání nebo nečistot pomocí 
hadříku nebo gázy nasáklé sterilní vodou nebo enzymatickým 
roztokem.  Tím zabráníte zaschnutí biologického materiálu, který by 
se později mohl hůře odstraňovat. 

2. Zařízení důkladně opláchněte pod tekoucí studenou vodou 
(minimálně v kvalitě pitné vody) po dobu 1 minuty, aby se odstranily 
povrchové nečistoty. (V této fázi nepoužívejte horkou vodu, protože 
by mohla způsobit srážení bílkovin a jejich ulpívání na nástroji). 

3. Připravte enzymatický čisticí prostředek podle pokynů výrobce a 
naplňte ultrazvukovou lázeň. 

4. Těžko přístupná místa přístroje kartáčujte měkkým kartáčem po dobu 
1 minuty. Věnujte pozornost kritickým těžko přístupným místům, kde 
není možné posoudit účinnost čištění. 

5. Ujistěte se, že celý povrch kabelu a konektory jsou zcela ošetřeny dle 
validovaného postupu. 

6. Spusťte ultrazvukový čistič na minimálně 10 minut (teplota max. 40 
°C, ultrazvuková frekvence 35 kHz). 

7. Vyjměte zařízení z ultrazvukové lázně a opláchněte jej pod tekoucí 
studenou vodou (minimálně v kvalitě pitné vody) po dobu minimálně 
1 minuty. 

RUČNÍ ČIŠTĚNÍ 
Předem: před ručním čištěním a ruční dezinfekcí proveďte ruční 
předčištění. 
Vybavení: Enzymatický čisticí prostředek, voda z vodovodu/tekoucí 

Opakovaně použitelné bipolární kabely 
Návod k použití 
Upozornění: Federální zákon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zařízení pouze na lékaře nebo na základě jejich objednávky. 
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voda (20 ± 2 °C) minimálně v kvalitě pitné vody, nádrž/umyvadlo na čisticí 
prostředek, demineralizovaná voda (20 ± 2 °C) (doporučení bez 
fakultativně patogenních mikroorganismů)  
1. Připravte čisticí prostředek podle pokynů výrobce. 
2. Zařízení zcela ponořte do čisticího roztoku. 
3. Pohyblivé části zařízení, jsou-li k dispozici, třikrát pohybujte v 

čisticím roztoku. 
4. Ujistěte se, že jsou všechny povrchy zcela navlhčeny čisticím 

roztokem (např. panty by měly být otevřené). 
5. Celková doba působení v čisticím roztoku by měla být 10 minut. 
6. Vyjměte zařízení z čisticího roztoku. 
7. Zařízení důkladně opláchněte demineralizovanou vodou po dobu 

minimálně 1 minuty, aby se čisticí roztok zcela odstranil. 
Zkontrolujte čistotu, pokud je vidět nečistota, opakujte výše uvedené 
kroky. 

Sušení:  Nechte zařízení volně uschnout v čistém a suchém prostředí. 

RUČNÍ DEZINFEKCE 
Pokud bude zařízení okamžitě sterilizováno, není krok dezinfekce nutný. 
Vybavení: neproteínový fixační dezinfekční prostředek na nástroje na 
bázi aldehydů uvedený na seznamu VAH (např. Johnson & Johnson, 
CIDEX OPA solution #20391), čisticí kartáč, demineralizovaná voda (20 
± 2 °C) (doporučeno bez fakultativně patogenních mikroorganismů), 
dezinfekční nádoba, netkaná gáza a/nebo lékařský stlačený vzduch. 
1. Naplňte dezinfekční nádrž dezinfekčním roztokem (CIDEX OPA je 

roztok připravený k použití, jehož koncentrace musí být ověřena 
testovacími proužky. Viz pokyny výrobce). 

2. Zařízení zcela ponořte do dezinfekčního roztoku.  
3. Těžko přístupná místa ponořeného zařízení kartáčujte měkkým 

kartáčem po dobu 1 minuty. 
4. Pohyblivé části zařízení třikrát pohybujte v dezinfekčním roztoku. 
5. Ujistěte se, že jsou všechny povrchy zcela navlhčené dezinfekčním 

roztokem (např. panty by měly být otevřené). 
6. Doba působení dezinfekčního roztoku je v souladu s pokyny 

výrobce (tj. CIDEX OPA je 5 minut). Vyjměte zařízení z 
dezinfekčního roztoku. 

7. Vložte zařízení do nádrže s demineralizovanou vodou na alespoň 1 
minutu. 

8. Krok 7 opakujte dvakrát s čerstvou demineralizovanou vodou, aby 
se dezinfekční roztok zcela odstranil. 

9. Otřete bezvláknovou gázou a/nebo osušte lékařským stlačeným 
vzduchem. 
 

PŘEDVÁKUOVÁNÍ / PARNÍ AUTOKLAV 
Vybavení: Parní sterilizátor podle normy DIN EN 285 nebo DIN EN 
13060 s procesem typu B. 
POZNÁMKA: Aby se zabránilo poškození zařízení, doporučuje se pro 
parní sterilizaci používat jednorázové odtrhávací sáčky. Při použití 
jednorázových odtrhávacích sáčků musí uživatel zajistit, aby na uzávěru 
nebyly žádné vrásky ani mezery, které by mohly umožnit vniknutí 
mikroorganismů do obalu a jeho kontaminaci. 
• Předvakuový cyklus při 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut, doba sušení 20 

minut 
• Předvakuový cyklus při teplotě 134 °C (273 °F) po dobu 4 minut, doba 

sušení 20 minut 
• Předvakuový cyklus při teplotě 134 °C (273 °F) po dobu 18 minut, doba 

sušení 20 minut 
 

1. Umístěte zabalená zařízení do komory sterilizátoru. 
2. Spusťte sterilizační program. 
3. Na konci sterilizačního programu vyjměte zařízení a nechte jej 

vychladnout. 
4. Zkontrolujte, zda obaly nejsou poškozené nebo zda do nich 

nepronikla vlhkost. Znehodnocené obaly musí být považovány 
za nesterilní. Výrobky musí být znovu zabaleny a sterilizovány. 

5. Se zařízením nemanipulujte, dokud není zcela vychladlé. 

 LIKVIDACE 
Upozorňujeme, že infikovaná zdravotnická zařízení musí být likvidována 
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 VÝROBKU 
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. 
 
SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE: 
Bipolární kabely musí být skladovány v čistém, chladném a suchém 
prostředí. Chraňte před mechanickým poškozením a přímým slunečním 
zářením. Zacházejte s nimi s maximální opatrností.  

 
Provozní podmínky: 
+20 °C až +35 °C, relativní vlhkost 30 % až 75 
Skladování/přeprava: 
-20 °C až +60 °C, 10 % až 90 % relativní vlhkost 

Izolační třída produktu: Maximální napětí 1200 V špička-špička. 
 

 

Soniquence, LLC.  
2477 Grand Avenue 
Baldwin, NY 11510-
3531 USA 
(516) 654-4000  
Fax (516) 654-8000 
www.soniquence.com 

  Bez latexu 

 

EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
Nizozemsko 

 

 

Přečtěte si 
návod k 
použití 
 

 

Značka CE  

 

Nesterilní 
výrobek 

 

Zdravotnický 
prostředek 

 

 

Upozornění 

 
 

Číslo šarže  

 

Datum 
výroby 

 

Pouze na lékařský 
předpis 

 

 

Rozsah 
teplotních 
limitů 

 

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

 

 

Katalogové 
číslo 

 

Nepoužívejte, pokud 
je obal poškozen, a 
prostudujte návod k 
použití. 
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