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Bipolarni klesté
Navod k pouziti

SBF-001D-05-5 (SBF-001D-05), SBF-002D-05-5
(SBF-002D-05), SBF-004D-10-5 (SBF-004D-10),
SBF-011D-10-5 (SBF-011D-10), SBF-013D-10-5
(SBF-013D-10)

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

Jednorazové bipolarni kleSté Soniquence jsou uréeny k pouziti s
generatory Soniquence SmoothWave.

POPIS

JEDNORAZOVE BIPOLARNI KLESTE SONIQUENCE jsou uréeny k
pouziti pfi vSeobecnych chirurgickych zakrocich. Zafizeni se pfipojuje
pomoci vhodného bipolarniho kabelu k bipolarnimu vystupnimu
konektoru elektrochirurgického generatoru Soniquence. Koagulace se
provadi pomoci elektrochirurgické energie generované
elektrochirurgickym generatorem Soniquence a aktivované noznim
spinatem.

INDIKACE

Bipolarni klesté Soniquence jsou uréeny k pouziti 1ékafem, ktery je
obeznamen s bipolarni koagulaci pomoci elektrochirurgie, kde je nutna
koagulace/kontrakce mékkych tkani.

POPULACE PACIENTU
Pacienti, u kterych Ize pouzit bipolarni elektrody, zahrnuji novorozence,
kojence, déti, dospivajici, dospélé a seniory.

KONTRAINDIKACE

PFistroj nesmi byt pouzivan k sterilizaci Zen ani nesmi pfijit do styku s
centralnim nervovym systémem nebo centralnim obéhovym systémem.

KONTROLA KLESTI

Spole¢nost Soniquence doporucuje zavést postupnou kontrolu, pfi které
se klesté kontroluji na poskozeni, jako je:

Nespravné vyrovnani hrotu
Poskozeni Spicky, tj. otfepy, ohnuti nebo zména barvy
- Trhliny, zafezy, trzné rany nebo odérky v izolaci
 Trhliny nebo vrypy v zakladné nastroje, kde jsou umistény hroty.
Ujistéte se, ze obal z materidlu Tyvek neni poSkozen. Pokud zjistite
praskliny, trhliny, roztrzeni nebo jiné znamky poskozeni, produkt
nepouzivejte.
Zkontrolujte, zda se uvnitf pouzdra Tyvek nenachézeji zadné ¢astice.
Spole¢nost Soniquence doporucuje, aby klesté vykazujici takové
poskozeni byly zlikvidovany a nahrazeny.

NASTAVENi A POUZIVANi VAROVANi: BIPOLARNi KLESTE
PRIPOJTE K SPRAVNE ZASUVCE NA RADIOFREKVENCNI
JEDNOTCE. NESPRAVNE PRIPOJENI MUZE VEST K NEUMYSLNE
AKTIVACI NEBO JINYM POTENCIALNE NEBEZPECNYM SITUACIM.

o Klesté a kabel pfipojujte k vysokofrekvenénimu generatoru pouze
tehdy, kdyZ neni generator aktivovan. V opaéném pfipadé muze dojit
ke zranéni nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu
operacéniho sélu.

o P¥i pfipojovani klesti ke kabelu se ujistéte, Ze kontaktni koliky jsou
zcela zasunuty do zasuvky kabelu. Déle se ujistéte, ze kabel je zcela
zasunut do zasuvky vysokofrekvenéniho generatoru.
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 zakrokl dostaly do kontaktu s kizi pacienta nebo
operatéra.

o Nenechavejte kabely pfipojené k témto zafizenim lezet paralelné a v
tésné blizkosti kabell jinych elektrickych zafizeni.

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

¢ Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte a otestujte kazdé zafizeni.

e Zafizeni, ktera dosahla konce své zivotnosti, zlikvidujte.

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

UPOZORNENi A VAROVAN:I:

o Pouziti poskozenych klesti muze byt nebezpeéné jak pro pacienta,
tak pro personal opera¢niho salu.

o Nastroj aktivujte pfed kontaktem s cilovou tkani, jinak maze dojit ke
zranéni v dusledku kapacitniho spojeni s jinymi chirurgickymi pfistroji.

¢ Zkontrolujte, zda produkt neni poskozeny a zda neobsahuje uvolnéné
a/nebo nezajisténé casti. Selhani konstrukce by mohlo zpUsobit
zranéni pacienta i uzivatele.

o NEPOUZIVEJTE u pacientt s elektronickymi implantaty, jako jsou
kardiostimulatory, bez pfedchozi konzultace s kvalifikovanym
odbornikem (napf. kardiologem). Existuje mozné nebezpedi, protoze
mize dojit k interferenci s elektronickym implantadtem nebo k
poskozeni implantatu.

o 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 muze dojit k
vybuchu.

o NEUMISTUJTE nastroje do blizkosti hoflavych materiald, jako je
gaza nebo chirurgické rousky, ani je s nimi nedotykejte. Nastroje,
které jsou aktivovany nebo horké po pouziti, mohou zplsobit pozar.

o Pokud nastroje nepouzivate, ulozte je na Cisté, suché a dobre
viditelné misto, kde nepfijdou do styku s pacientem. Neumysiny
kontakt s pacientem mudze zpUsobit popaleniny.

o Pred pouzitim zkontrolujte, zda nastroje a kabely nejsou poSkozené,
zejména izolace laparoskopickych/endoskopickych nastroji. Kontrolu
Ize provést vizualné. Poruchy izolace mohou zpUsobit popaleniny
nebo jina zranéni pacienta nebo obsluhy.

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

e Vzhledem k obavadm z karcinogenniho a infekéniho potencialu
elektrochirurgickych vedlej$ich produktd, jako jsou (kouf z tkani a
aerosoly), je tfeba pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich
pouzivat ochranné bryle, filtraéni masky a G€inné zafizeni pro
odséavani koure.

o Adaptéry a pfisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji
pouze pfi vypnutém napéjeni. V opacném pripadé mlze dojit ke
zranéni nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu
operacéniho salu.

¢ Neumyslna aktivace elektrody mimo zorné pole mulze vést k

neviditelnému a nezadoucimu poskozeni tkané.

NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.

NEPOUZIVEJTE zafizeni k mechanickému pronikani do struktur.

NEDOTYKEJTE se $pi¢ky klesti, kdyz je energie aktivovana.

Udrzujte aktivni elektrody cisté. Nahromadéni strupl muze snizit

Gcginnost néastroje. Béhem c¢isténi néastroj neaktivujte. Mohlo by dojit

ke zranéni personalu opera¢niho salu.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze |ékafi proSkoleni v pouzivani

radiochirurgickych pfisluSenstvi a seznameni s potencialnimi
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nebezpecimi spojenymi s elektrochirurgii.

o Elektrokauterizaci pouzivejte opatrné v pfitomnosti internich nebo
externich kardiostimulatoru. Interference zplsobena
elektrochirurgickymi pfistroji mlze zplsobit, Ze pfistroje jako
kardiostimulatory pfejdou do asynchronniho rezimu nebo mlize zcela
blokovat ucinek kardiostimulatoru. Pokud planujete pouziti
elektrochirurgickych pfistroji  u pacientd s kardiostimulatory,
pozadejte o dalSi informace vyrobce kardiostimulatoru nebo
kardiologické oddéleni nemocnice.

¢ Pokud ma pacient implantovany interni kardioverter-defibrilator (ICD),
pfed provedenim elektrochirurgického zakroku se obratte na vyrobce
ICD a vyzadejte si pokyny. Elektrochirurgie mulze zpUsobit
opakovanou aktivaci ICD.

¢ NEVYTAHUJTE bipolarni klesté, kdyz je energie aktivovana.

e Béhem pouzivani mlze snizeny vykon znamenat poruchu
elektrického vedeni, poruchu izolace aktivni elektrody nebo nadmérné
nahromadéni strupll na $picce aktivni elektrody. NezvySujte vykon,
dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo nespravné pfipojeni.

o Nadmérné nahromadéni strupl mliZze ohrozit vykon zafizeni.

e K (Cisténi nahromadéného strupu na Spi€ce elektrody
NEPOUZIVEJTE ostré nebo abrazivni nastroje nebo materialy,
protoze by mohlo dojit k poskozeni Spicky.

« P¥i provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokl nebo endoskopii
se ujistéte, ze pacient prijal prisluS§na preventivni opatreni. Pred
operaci je nutné dodrzovat spravné dietni omezeni. Uplnou
pripravu stfev lze provést pomoci projimadel, jako je
polyethylenglykolovy elektrolyticky vyplachovy roztok (PEG) a
peroralni roztok fosforeénanu sodného (NaP).

STERILNi BIPOLARNi KLESTE

Bipolarni klesté jsou dodavany ve steriinim stavu. Produkt je
jednorazovy a je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI.
NESNAZTE SE JE CISTIT NEBO OPETOVNE STERILIZOVAT.
Opakované pouziti produktu ohrozi jeho sterilitu, a mdze tak zpUsobit
infekci a/nebo poranéni pacienta.

LIKVIDACE

Upozorfiujeme, Zze infikované zdravotnické prostfedky musi byt
likvidovany jako zdravotnicky/biologicky nebezpecny odpad a nelze je
zahrnout do programt likvidace/recyklace pouzitych elektronickych
zafizeni. Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s
mistnimi pravidly pro likvidaci.

UPRAVY PRODUKTU

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

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

SKLADOVANIi A MANIPULACE:

Bipolarni klesté skladujte v Cistém, chladném a suchém prostiedi.
Chrarite pfed mechanickym poSkozenim a pfimym slune¢nim zafenim.
Zachézejte s nimi s maximalni opatrnosti.

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

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

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