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Bipolarni ntizky
Navod k pouziti

SBPS — Sada bipolarnich niiZzek a kabeli

SBPSCO08 - Bipolarni nazky
SIEC-BPSCC - Bipolarni ntizkovy kabel

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

Opakované pouzitelné bipolarni ndizky Soniquence jsou uréeny k pouziti
s generatory Soniquence SmoothWave.

Tento produkt je dodavan nesterilni a opakované pouzitelny a pfed
prvnim pouzitim je nutné jej vycistit a sterilizovat.

POPIS

OPAKOVATELNE POUZITELNE BIPOLARNI NUZKY SONIQUENCE
jsou ur€eny k pouziti pfi vSeobecnych chirurgickych zakrocich. Zafizeni
se pfipojuje pomoci vhodného bipolarniho kabelu k bipolarnimu
vystupnimu konektoru generatoru Soniquence SmoothWave RF.
Koagulace se dosahuje pomoci elektrochirurgické energie generované
generatorem Soniquence SmoothWave RF a aktivované noznim
spinacem.

INDIKACE PRO POUZITI

Bipolarni ndzky Soniquence jsou uréeny k pouziti lékafem, ktery je
obeznamen s bipolarni koagulaci pomoci elektrochirurgie, kde je nutné
fezani, disekce, koagulace/kontrakce mékkych tkani.

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

MAXIMALIZACE ZIVOTNOSTI NUZEK

Pocet pouziti opakované pouzitelnych nlzek zavisi na zpusobu
sterilizace, péci pfi zpracovani a manipulaci a chirurgickych postupech a
technikach, pro které se nlzky pouzivaji. Pro dosaZzeni maximalni
zivotnosti doporucuje spole€nost Soniquence nasledujici:

» Nenechavejte na niizkach zaschnout hrubé organické nedistoty (tj. krev,
hlen, tkan) a ihned po dokonéeni chirurgického zékroku provedte
dekontaminaci nlizek.

+ Nlzky pfed uskladnénim zcela vysuste.

« Chrarite nGzky pfed neimysinym poskozenim béhem skladovani tim,
Ze je zabalite a vyvarujete se extrémnim teplotam a vihkosti.

POZNAMKA: SKVRNY NEBO ZBARVENi MOHOU BYT DUSLEDKEM

NEDOSTATECNEHO CISTENi PRED STERILIZACi NEBO
MINERALNICH ~USAZENIN VE VODE POUZIVANE K
AUTOKLAVOVANI.
KONTROLA NUZEK

Spole¢nost Soniquence doporucuje zavést postupnou kontrolu, pfi které

se nlzky Casto (pfed a po kazdém pouziti) kontroluji, zda nejsou

poskozené, naptiklad:

» Nespravné vyrovnani hrotd

+ Poskozeni hrotd, tj. otfepy, ohnuti nebo zabarveni

« Trhliny, z&fezy, trzné rany nebo odérky v izolaci

« Trhliny nebo vrypy v zékladné néastroje, kde jsou umistény hroty.
Spole¢nost Soniquence doporuéuje nlzky, které vykazuji takové
poskozeni nebo opotfebeni, vyfadit a vyménit.

Kompatibilni propojovaci kabel:
kabel k opakované pouzitelnym bipolarnim nlizkam Soniquence, model
SIEC-BPSCC.

UPOZORNENI A VAROVANI:
e Pouzivani poskozenych nebo opotfebovanych nlzek mlze byt
nebezpecné jak pro pacienta, tak pro personal operacniho sélu.

Zkontrolujte, zda produkt neni poSkozeny a zda neobsahuje uvolnéné
a/nebo nezajisténé ¢asti. Selhani konstrukce muze zplsobit zranéni
pacienta i uzivatele.

Nespravné metody CiSténi a sterilizace zkracuji Zivotnost produktu.
Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci.

NEPOUZIVEJTE u pacientt s elektronickymi implantaty, jako jsou
kardiostimulatory, bez pfedchozi konzultace s kvalifikovanym
odbornikem (napf. kardiologem). Existuje mozné nebezpedi, protoze
mUze dojit k ruseni elektronického implantatu nebo k jeho poskozeni.
NEPOUZIVEJTE v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidujicich
plynd, jako je oxid dusny (N20) a kyslik, ani v tésné blizkosti tékavych
rozpoustédel, jako je methanol nebo alkohol, protoze mlze dojit k
vybuchu.

NEUMISTUJTE nastroje do blizkosti hoflavych materialtl, jako je gaza
nebo chirurgické rousky, ani je s nimi nedotykejte. Nastroje, které jsou
aktivovany nebo horké po pouziti, mohou zp(sobit pozar.

Pokud nastroje nepouzivate, umistéte je na Cisté, suché a dobfe
viditelné misto, kde nepfijdou do styku s pacientem. Neumysiny
kontakt s pacientem muze zpUlsobit popaleniny.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nastroje a kabely nejsou poskozené,
zejména izolace laparoskopickych/endoskopickych nastroju. Kontrolu
lze provést vizualné. Poruchy izolace mohou zplsobit popéaleniny
nebo jina zranéni pacienta nebo obsluhy.

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

Vzhledem k obavam o karcinogenni a infekéni potencial
elektrochirurgickych vedlej$ich produktd, jako jsou (kouf z tkani a
aerosoly), je tfeba pfi otevfenych i laparoskopickych zakrocich
pouzivat ochranné bryle, filtraéni masky a U¢€inné zafizeni pro
odsavani koufe.

Adaptéry a prisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji
pouze pfi vypnutém napéjeni. V opac¢ném pfipadé mize dojit k
poranéni nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu
operacniho salu.

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

Aktivujte néastroj pfed kontaktem s cilovou tkani, v opaéném prfipadé
mUGze dojit ke zranéni v dlsledku kapacitniho spojeni s jinym
chirurgickym zafizenim.

NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.
NEPOUZIVEJTE zafizeni k mechanickému pronikani do struktur.
NEDOTYKEJTE se hrotu ntizek, kdyZ je energie aktivovana.

Udrzujte aktivni elektrody v Gistoté. Nahromadéni strupl muize snizit
ucinnost pfistroje. B€hem Cisténi pfistroj neaktivujte. Mohlo by dojit ke
zranéni personalu operacniho salu.

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

Pfi provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokd nebo endoskopii se
ujistéte, ze pacient pfijal pfislusna preventivni opatfeni. Pfed operaci
je nutné dodrzovat ptislusna dietni omezeni. Uplnou pFipravu stfev Ize
provést pomoci projimadel, jako je polyethylenglykolovy elektrolyticky
vyplachovy roztok (PEG) a perorélni roztok fosfore€nanu sodného
(NaP).

OPATRENiI:

Nepouzivejte k Cisténi povrchu s povlakem abrazivni prostredky.
Neskladejte néstroje v steriliza¢nim zasobniku na sebe.
Nepouzivejte bélidla.
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NASTAVENi A POUZIVANi VAROVANI: BIPOLARNi NUZKY

PRIPOJTE K SPRAVNE ZASUVCE NA RADIOFREKVENCNI

JEDNOTCE. NESPRAVNE PRIPOJENiI MUZE VEST K NEUMYSLNE

AKTIVACI NEBO JINYM POTENCIALNE NEBEZPECNYM SITUACIM.

. NGzky a kabel pfipojujte k vysokofrekvenénimu generatoru pouze
tehdy, kdyZ neni generator aktivovan. V opac¢ném pfipadé mlze
dojit ke zranéni nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo
personalu operaéniho salu.

. Pfi pfipojovani ntizek ke kabelu se ujistéte, Ze kontaktni koliky jsou
zcela zasunuty do zasuvky kabelu. Dale se ujistéte, ze kabel je
zcela zasunut do zasuvky vysokofrekvenéniho generatoru.

e Zalnéte zakrok s nejniz§im moznym nastavenim vykonu a pomalu
zvySujte vykon, abyste dosahli pozadovaného vysledku. Pokud se
vysokofrekvenéni generator nespusti, zkontrolujte vSechny
pfipojeni.

* Nikdy nedovolte, aby se kabely pfipojené k témto zafizenim béhem
elektrochirurgickych zakrokd dostaly do kontaktu s kizi pacienta
nebo operatéra.

* Nedovolte, aby kabely pfipojené k témto zafizenim byly paralelni a
v tésné blizkosti vodicu jinych elektrickych zafizeni.

. Nepouzivané elektrochirurgické pfisluSenstvi vzdy ukladejte na
bezpeéné izolované misto, napfiklad do pouzdra, kdyz je
nepouzivate.

. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte a otestujte kazdé zafizeni.

. Zafizeni, ktera dosahla konce své zivotnosti, zlikviduijte.

e Aktivace elektrochirurgického zafizeni, které neni v kontaktu s
cilovou tkani nebo neni v poloze pro dodavani energie do cilové
tkané (fulgurace), mize zplsobit kapacitni vazbu.

e  Zafizeni vycistéte co nejdfive po pouziti, nejlépe do jedné hodiny po
pouziti.

e Odstrante pfebyte¢né pevné latky pomoci jednorazovych utérek
bez vlaken, enzymatické pény nebo podle nemocni¢nich postupt.
Nepouzivejte agresivni nebo abrazivni Cistici prostfedky.

STERILIZACE A OPETOVNE ZPRACOVANI

Sterilizace a prepracovani zafizeni v instituci by mélo probihat v
zafizenich, kter4 jsou adekvatné navrzena, vybavena, monitorovana a
obsazena vyskolenym personalem. Zajistéte, aby byly béhem celého
procesu Cisténi dodrzovany pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku ohledné
koncentrace, teploty a kvality vody.

Jako voditko se doporucuji nasledujici parametry pro Cisténi a sterilizaci.

CISTENI (PO ZAKROKU):

Cisténi by mélo byt provedeno co nejdfive po pouziti, nejlépe do jedné
hodiny po pouziti. Zafizeni je navrzeno pro dikladné ¢isténi a bezpe¢nou
sterilizaci bez demontaze. Je odpovédnosti kone¢ného uzivatele zajistit,
aby bylo ¢isténi provadéno pomoci vhodného vybaveni, materialt a
personalu, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. Uzivatel musi
zajistit, aby bylo Cisténi provadéno v souladu s pfislusnymi pokyny,
normami nebo narodnimi zdravotnimi pozadavky.

Meély by byt pouzity enzymatické detergenty s neutralnim pH az mirné
alkalické, s nizkou pénivosti, ur€éené pro nemocni¢ni pouziti, detergenty
s neutralnim pH (pH 7-9) s nizkou pénivosti, uréené pro nemocniéni
pouziti, nebo mirné alkalické detergenty s nizkou pénivosti, uréené pro
nemochni¢ni pouziti, s pH < 11 (pfipravené podle pokyn( vyrobce).

POZNAMKA: PRED STERILIZACi JE TREBA TOTO ZARIZENi
DUKLADNE VYCISTIT.

PREDCISTENI: RUCNE

Vybaveni: Enzymaticky Cdistici prostfedek, Cistici kartdé, voda z

vodovodu/tekouci voda (20 + 2 °C), nadrz/umyvadlo, ultrazvukova lazer.

1. Zafizeni dukladné oplachnéte pod tekouci studenou vodou
(minimalné v kvalité pitné vody) po dobu nejméné 1 minuty.

2. Pripravte Cistici prostfedek podle pokynd vyrobce a naplrite jim
ultrazvukovou lazen.

3. Zafizeni zcela ponotte do ultrazvukové lazné.

4. Tézko pfistupnd mista ponofeného néstroje kartaCujte mékkym
kartdéem po dobu 1 minuty (min.). Vénujte pozornost kritickym
tézko pfistupnym mistdm, kde neni mozné posoudit ucinnost
cisténi.

5. Ujistéte se, ze jsou vSechny povrchy zcela navihéené Cisticim
roztokem.

6. Spustte ultrazvukovy pfistroj na minimainé 10 minut (teplota max.
40 °C, ultrazvukové frekvence 35 kHz).

7. Vyjméte zafizeni z ultrazvukové lazné a oplachnéte jej pod tekouci
studenou vodou po dobu 1 minuty (min.).

CISTENI: RUCNI

Vybaveni: Enzymaticky Cistici prostfedek, voda z vodovodu/tekouci
voda (20 + 2 °C), nadrz/umyvadlo, demineralizovana voda (20 + 2 °C).
1. Cistici prostfedek se pfipravi podle pokyn(i vyrobce.

2.  Zafizeni zcela ponofte do Cisticiho roztoku.

3. Pohyblivé &asti zafizeni tfikrat promichejte v Cisticim roztoku.

4. Ujistéte se, ze jsou vSechny povrchy zcela navlhéené Cisticim
roztokem.

Doba plsobeni (10 minut) nebo podle pokynu vyrobce.

Vyjméte zafizeni z Cisticiho roztoku.

Zafizeni dikladné oplachnéte demineralizovanou vodou po dobu
minimalné 1 minuty, aby se Cistici roztok zcela odstranil.

Now

DEZINFEKCE: RUCNI
Vybaveni: Dezinfekéni prostiedek na nastroje bez fixace bilkovin
uvedeny na seznamu VAH, istici karta¢, demineralizovana voda (20 + 2
°C), dezinfekéni nadoba, gaza bez vlaken a/nebo stlaceny vzduch
lékarské kvality.
1. Naplrite dezinfekéni nadrz dezinfekénim roztokem.
2. Ponofte zafizeni zcela do dezinfekéniho roztoku.
3. Tézko pfistupnd mista ponofeného zafizeni kartacujte
mékkym kartd€em po dobu miniméalné 1 minuty.
4. Pohyblivé &asti pfistroje tfikrat pohybujte v dezinfekénim
roztoku.
5. Ujistéte se, ze jsou vSechny povrchy zcela navihéené
dezinfekénim roztokem.
6. Doba plsobeni (5 minut) nebo podle pokynu vyrobce.
7. Vlozte zafizeni na minimalné 1 minutu do nadoby s
demineralizovanou vodou.
8. Krok 7 opakujte dvakrat s Eerstvou demineralizovanou vodou,
aby se dezinfekéni roztok zcela odstranil.
9. Otfete bezvldknovou géazou a/nebo osuste I[ékaFfskym
stlaéenym vzduchem.

STERILIZACE
Kazdy néstroj zabalte samostatné nebo vlozte do nadoby, aby se
nastroje nedotykaly navzajem ani jinych nastroja.

PREDVAKUOVANI / PARNi AUTOKLAV

Klesté dvakrat zabalte do muselinu (napf. modry nemocni¢ni obal CSR)
a viozte (v jedné vrstvé) do vyrobni parni sterilizani nadoby. Sterilizujte
pfi terloté 134 °C (273 °F) za podminek pfedvakuovani nebo pfi teploté 132
°C (270 °F). Doba expozice (3) minuty, minimalni doba schnuti (15
minut).

S pfistrojem nemanipulujte, dokud neni zcela vychladly.

LIKVIDACE

Upozorfiujeme, Zze infikovana zafizeni musi byt zlikvidovana jako
biologicky nebezpe¢ny odpad a nelze je zahrnout do programi
likvidace/recyklace pouzitych elektronickych zafizeni. Likvidace zafizeni
a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pravidly pro likvidaci.

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

WWw.soniquence.com

IN S0036¢cs A/May 2026


http://www.soniquence.com/

oniquence"

UPRAVY VYROBKU
Spoleénost Soniquence nepfijima zadnou odpovédnost ani neposkytuje
zadnou zaruku, pokud bylo zafizeni jakymkoli zpGsobem upraveno.
Rovnéz nepfijimame zadnou odpovédnost, pokud nebyly piné dodrzeny
zde uvedené pokyny.

SKLADOVANI/MANIPULACE A PREPRAVA:

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

Provozni podminky: +5 °C az +40 °C, relativni vihkost 10 % az 90 %,
atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Skladovani/pfeprava: -20 °C az + 60 °C, relativni vihkost 10 % az 90 %,
atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

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

Soniquence, LLC. . Bez latexu
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