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SIEC-IX/B

Opakované pouzitelné bipolarni kabely

Navod k pouziti

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

Opakované pouzitelné bipolarni kabely Soniquence jsou uréeny k pouziti
s bipolarnimi sondami, bipolarnimi klestémi, bipolarnimi sondami pro
nosni skofepy a generatory Soniquence SmoothWave.

INDIKACE PRO POUZITI
Bipolarni kabely Soniquence jsou ureny k pfenosu energie z
vysokofrekvenéniho generatoru do bipolarnich elektrod.

UPOZORNENI

Elektrické kontakty musi byt pfed pfipojenim k jinym elektrickym
zafizenim a pfistrojim zcela suché. Pouziti poskozeného zafizeni nebo
vlhkych kontaktd moGze zplsobit popaleni elektrickym proudem u
pacienta, personalu nebo lékafe.

POZNAMKA: NepouZivejte suché teplo, protoze by mohlo dojit k
poskozeni produktu. Podrobnéjsi pokyny k postupu naleznete v navodu
k pouziti generatoru.

MANIPULACE

1. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda nevykazuje znamky

poskozeni.

2. Pokud jsou viditelné zlomeniny, praskliny, zkrouceni nebo mezery,

produkt okamzité vymeérite.

3. Opakované pouzitelné polozky maji omezenou zivotnost, kterou lze
prodlouzit peclivou manipulaci béhem procedur a sterilizace.

4. Vyvarujte se prudkému ohybani, zkrouceni nebo propichnuti izolace.
Poskozené vodi¢e mohou zpUsobit pteruSovanou nebo trvalou
poruchu.

5. Odpojujte kabely od generatoru tahem za zastréku, nikoli za kabel.

SKLADOVANI

1. Kabely skladujte volné navinuté (primeér 4-5 palca).
2. Kabely neohybeijte.

3. Na zafizeni neukladejte tézké predméty.

CISTENI

1. Zafizeni vzdy Cistéte a dezinfikujte.

2. Pred sterilizaci vycistéte kabely vihkym hadfikem navihéenym v
roztoku jemného Cisticiho prostredku.

3. Neponotuijte kabel do ¢isticich ani dezinfek&nich roztokd; Cistéte pouze
povrchové podle validovaného postupu vyrobce.

4. Poskozené kabely nebo kabely, jejichz konektory nebyly dikladné
oplachnuty a vysuseny, mohou zpUsobit popaleniny pacienta nebo
Iékare.

POZNAMKA: K &i$téni nepouzivejte skalpel, niizky ani podobné ostré
predméty, protoze by mohly poskodit kabely nebo konektory. Takové
poskozeni zvySuje riziko poranéni pacienta nebo uzivatele béhem
pouzivani.

NAVOD K POUZITI

1.  Pfripojte pfisluSnou bipolarni elektrodu k bipolarnimu kabelu.

2. Pripojte proximélni konec bipolarniho kabelu k bipolarnimu
konektoru generatoru SmoothWave RF.

3. Vyberte bipolarni vinovou formu.

4. Pokyny pro aktivaci a deaktivaci elektrody naleznete v navodu k
pouziti dodaném s bipolarni elektrodou.

5. lhned po pouziti odpojte bipolarni kabel od elektrochirurgického
pristroje.

6. Zkontrolujte, zda nevykazuje zndmky poskozeni. Pokud zafizeni
vykazuje znamky opotfebeni, mlze byt nutné jej vyménit, nikoli
Cistit.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Sterilizace a opétovné zpracovani zafizeni v instituci by mélo probihat v
zafizenich, ktera jsou k tomu vhodné navrzena, vybavena, monitorovana
a obsazena vyskolenym personalem. Nasledujici parametry pro ¢isténi a
sterilizaci se doporucuji jako voditko.

UPOZORNENI
= Pouzivani poskozenych nebo opotfebovanych kabeld mize byt
nebezpecéné jak pro pacienta, tak pro personal operaéniho séalu.
= Prfed pouzitim zkontrolujte, zda kabely nejsou poskozené. To Ize
provést vizualné. Poruchy izolace mohou vést k popalenindm nebo
jinym zranénim pacienta nebo obsluhy.

OPATRENI

¢ Nepouzivejte abrazivni prostfedky k oskrabani nebo drhnuti povrchu
s povlakem.

e Bipolarni kabely v sterilizaénim  zasobniku nepfekryvejte.
Doporucéujeme balit jeden kabel do jednoho sacku.

o Neponofujte potazené bipolarni kabely do CIDEXu nebo jinych
Ziravych roztokl pro studenou sterilizaci.

¢ Nepouzivejte bélidla.

o Nepokladejte potazené bipolarni kabely do ultrazvukové CistiCky.

RUCNi PREDCISTENI

Vybaveni: Enzymaticky Cdistici prostfedek, Ccistici karta¢, voda z
vodovodu (20 + 2 °C), nadoba/umyvadlo na G istici prostiedek,
ultrazvukové lazer.

1. Odstrarite veSkeré viditelné stopy krve, tkani nebo necistot pomoci
hadfiku nebo gazy naséklé sterilni vodou nebo enzymatickym
roztokem. Tim zabranite zaschnuti biologického materialu, ktery by
se pozdéji mohl hiife odstrariovat.

2. Zafizeni dukladné oplachnéte pod tekouci studenou vodou
(minimalné v kvalité pitné vody) po dobu 1 minuty, aby se odstranily
povrchové necistoty. (V této fazi nepouzivejte horkou vodu, protoze
by mohla zpuasobit srazeni bilkovin a jejich ulpivani na nastroji).

3. Pripravte enzymaticky Ccistici prostfedek podle pokynl vyrobce a
naplnite ultrazvukovou lazen.

4. Tézko pfistupnéa mista pfistroje kartaCujte mékkym karta€em po dobu
1 minuty. Vénujte pozornost kritickym tézko pfistupnym mistam, kde
neni mozné posoudit G¢innost Cisténi.

5. Ujistéte se, Ze cely povrch kabelu a konektory jsou zcela oSetieny dle
validovaného postupu.

6. Spustte ultrazvukovy ¢isti¢ na minimalné 10 minut (teplota max. 40
°C, ultrazvukové frekvence 35 kHz).

7. Vyjméte zafizeni z ultrazvukové l1azné a oplachnéte jej pod tekouci
studenou vodou (minimélné v kvalité pitné vody) po dobu miniméalné
1 minuty.

RUCNI CISTENI

Piedem: pfed ruénim &idténim a ruéni dezinfekci provedte ruéni
predcisténi.

Vybaveni: Enzymaticky distici prostfedek, voda z vodovodu/tekouci
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voda (20 + 2 °C) minimalné v kvalité pitné vody, nadrz/umyvadlo na Cistici

prostfedek, demineralizovana voda (20 + 2 °C) (doporu€eni bez

fakultativné patogennich mikroorganismu)

1. Pripravte Cistici prostiedek podle pokynt vyrobce.

2. Zafizeni zcela ponotte do Cisticiho roztoku.

3. Pohyblivé &asti zafizeni, jsou-li k dispozici, tfikrat pohybujte v
Cisticim roztoku.

4. Ujistéte se, ze jsou vSechny povrchy zcela navlhéeny Gisticim
roztokem (napf. panty by mély byt oteviené).

5. Celkova doba plsobeni v &isticim roztoku by méla byt 10 minut.

Vyjméte zafizeni z Cisticiho roztoku.

7. Zatizeni dukladné oplachnéte demineralizovanou vodou po dobu
minimalné 1 minuty, aby se Cdistici roztok zcela odstranil.
Zkontrolujte Cistotu, pokud je vidét neCistota, opakujte vySe uvedené
kroky.

Suseni: Nechte zafizeni volné uschnout v ¢istém a suchém prostredi.

o

RUCNI DEZINFEKCE

Pokud bude zafizeni okamzité sterilizovano, neni krok dezinfekce nutny.

Vybaveni: neproteinovy fixaéni dezinfekéni prostfedek na nastroje na

bazi aldehydl uvedeny na seznamu VAH (napf. Johnson & Johnson,

CIDEX OPA solution #20391), Cistici karta¢, demineralizovanéa voda (20

+ 2 °C) (doporuc¢eno bez fakultativné patogennich mikroorganismu),

dezinfekéni nadoba, netkana gaza a/nebo Iékafsky stlaceny vzduch.

1. Naplrite dezinfekéni nadrz dezinfekénim roztokem (CIDEX OPA je
roztok pfipraveny k pouziti, jehoz koncentrace musi byt ovéfena
testovacimi prouzky. Viz pokyny vyrobce).

2. Zafizeni zcela ponotte do dezinfekéniho roztoku.

3. Tézko pfistupnd mista ponofeného zafizeni kartdCujte mékkym
kartd€em po dobu 1 minuty.

4. Pohyblivé ¢asti zafizeni tfikrat pohybujte v dezinfekénim roztoku.

5. Ujistéte se, Ze jsou vSechny povrchy zcela navihéené dezinfekénim
roztokem (napf. panty by mély byt oteviené).

6. Doba pusobeni dezinfekéniho roztoku je v souladu s pokyny
vyrobce (. CIDEX OPA je 5 minut). Vyjméte zafizeni z
dezinfekéniho roztoku.

7. Vlozte zafizeni do nadrze s demineralizovanou vodou na alespon 1
minutu.

8. Krok 7 opakujte dvakrat s Cerstvou demineralizovanou vodou, aby
se dezinfekéni roztok zcela odstranil.

9. Otfete bezvldknovou gazou a/nebo osuste Iékarskym stla¢enym
vzduchem.

PREDVAKUOVANI / PARNi AUTOKLAV

Vybaveni: Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 nebo DIN EN

13060 s procesem typu B.

POZNAMKA: Aby se zabranilo poskozeni zafizeni, doporuéuje se pro

parni sterilizaci pouzivat jednorazové odtrhavaci sacky. PFi pouziti

jednorazovych odtrhavacich sackll musi uzivatel zajistit, aby na uzavéru

nebyly zadné vrasky ani mezery, které by mohly umoznit vniknuti

mikroorganismG do obalu a jeho kontaminaci.

e Predvakuovy cyklus pfi 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut, doba su$eni 20
minut

e Predvakuovy cyklus pfi teploté 134 °C (273 °F) po dobu 4 minut, doba
suseni 20 minut

e Predvakuovy cyklus pfi teploté 134 °C (273 °F) po dobu 18 minut, doba
suseni 20 minut

1. Umistéte zabalena zafizeni do komory sterilizatoru.

2. Spustte sterilizani program.

3. Nakonci steriliza¢niho programu vyjméte zafizeni a nechte jej
vychladnout.

4.  Zkontrolujte, zda obaly nejsou poSkozené nebo zda do nich
nepronikla vlhkost. Znehodnocené obaly musi byt povazovany
za nesterilni. Vyrobky musi byt znovu zabaleny a sterilizovany.

5. Se zafizenim nemanipulujte, dokud neni zcela vychladlé.

LIKVIDACE
Upozorriujeme, ze infikovana zdravotnické zafizeni musi byt likvidovana
jako zdravotnicky/biologicky nebezpeény odpad a nelze je zahrnout do
programl likvidace/recyklace pouzitych elektronickych zafizeni.
Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pravidly
pro likvidaci.

UPRAVY VYROBKU

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.

SKLADOVANI A MANIPULACE:

Bipolarni kabely musi byt skladovany v &istém, chladném a suchém
prostfedi. Chrarite pfed mechanickym poSkozenim a pfimym slune¢nim
zafenim. Zachazejte s nimi s maximalni opatrnosti.

Provozni podminky:

+20 °C az +35 °C, relativni vlhkost 30 % az 75
Skladovéni/pfeprava:

-20 °C az +60 °C, 10 % az 90 % relativni vihkost

I1zola¢ni tfida produktu: Maximalni napéti 1200 V Spika-Spicka.
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