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Soni-Seal — bipolarni koagulacni nastroj

Navod k pouziti

SSK — sada bipolarniho koagulacniho nastroje Soni-
Seal a kabelu

SS — bipolarni koagulac¢ni nastroj Soni-Seal
SIEC-BPSCC — kabel k bipolarnimu nastroji Soni-Seal

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

Opakované pouzitelny bipolarni nastroj Soniquence Soni-Seal (dale
sealer) je urcen k pouziti s generatory Soniquence SmoothWave.

Tento produkt je dodavan v nesterilnim stavu, pro opakované pouziti a
pfed prvnim pouzitim je nutné jej vycistit a sterilizovat.

POPIS

Opakované pouzitelné bipolarni nastroje Soniquence Soni-Seal jsou
ur€eny k pouziti pfi vSeobecnych chirurgickych zakrocich. Zafizeni se
pfipojuje pomoci vhodného bipolarniho kabelu k bipolarnimu vystupu
generatoru Soniquence SmoothWave RF. Koagulace se dosahuje
pomoci elektrochirurgické energie generované generatorem Soniquence
SmoothWave RF a aktivované noznim spinacem.

INDIKACE PRO POUZITI

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

KONTRAINDIKACE
PFistroj nesmi byt pouzivan k sterilizaci Zen ani nesmi pfijit do styku s
centralnim nervovym systémem nebo centralnim ob&hovym systémem.

MAXIMALIZACE ZIVOTNOSTI NASTROJE SONI-SEAL

Pocet pouziti opakované pouzitelnych nastroju Soni-Seal zavisi na
zplsobu sterilizace, péci pfi zpracovani a manipulaci a chirurgickych
postupech a technikach, pro které jsou tyto nastroje pouzivany.
Spole¢nost Soniquence doporucuje vymenit zafizeni po 10 pouzitich.
Pro dosazeni maximalni zZivotnosti spole€nost Soniquence doporucuje
nasledujici:

» Nenechavejte na nastroji zaschnout hrubé organické necistoty hrubé
organické necistoty (tji. krev, hlen, tkan) a ihned po dokonceni
chirurgického zakroku provedte dekontaminaci nastroje.

« Pfed uskladnénim nastroj zcela vysuste.

» Chrante sealer pfed neimysinym poskozenim béhem skladovani tim,
Ze jej 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 NASTROJE SONI-SEAL

Spole¢nost Soniquence doporucuje zavést postupnou kontrolu, pfi které
se nastroje Casto (pfed a po kazdém pouziti) kontroluji, zda nevykazuji
poskozeni, jako napfiklad:

» Nespravné vyrovnani hrotu

» Poskozeni hrotu, tj. otfepy, ohnuti nebo zabarveni

* Trhliny, zafezy, trzné rany nebo odérky v izolaci

« Trhliny nebo vrypy v zakladné nastroje, kde jsou umistény hroty.

Spole¢nost Soniquence doporucuje, aby se nastroje vykazujici takové
poSkozeni nebo opotfebeni vyfadila a nahradila.

Kompatibilni propojovaci kabel:
Opakované pouzitelny kabel Soniquence k nastroji Soni-Seal, model
SIEC-BPSCC.

UPOZORNENI A VAROVANI:
PFistroj aktivujte pfed kontaktem s cilovou tkani, jinak mze dojit k
poranéni v dusledku kapacitniho spojeni s jinym chirurgickym
vybavenim.
Pouzivani poskozenych nebo opotfebovanych koagula¢nich nastrojl
muze byt nebezpecné jak pro pacienta, tak pro personal operacniho
salu.
Zkontrolujte, zda produkt neni poSkozeny a zda neobsahuje uvolnéné
a/nebo nezajisténé casti. Selhani konstrukce maze zpUlsobit zranéni
pacienta i uZivatele.
Nespravné metody CiSténi a sterilizace zkracuji zivotnost produktu.
Dodrzujte pokyny pro CiSténi a sterilizaci.
NEPOUZIVEJTE u pacientli s elektronickymi implantaty, jako jsou
kardiostimulatory, bez pfedchozi konzultace s kvalifikovanym
odbornikem (nap¥. kardiologem). Existuje mozné nebezpeci, 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 muze dojit k
vybuchu.
NEUMISTUJTE nastroje do blizkosti hoflavych materiald, jako je géza
nebo chirurgické rousky, ani je s nimi nedotykejte. Nastroje, které jsou
aktivovany nebo horké po pouziti, mohou zpUsobit pozar.
Pokud nastroje nepouzivate, umistéte je na Cisté, suché a dobie
viditelné misto, kde nepfijdou do styku s pacientem. Neumysiny
kontakt s pacientem muze zpUsobit popaleniny.
Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nastroje a kabely nejsou poSkozené,
zejména izolace laparoskopickych/endoskopickych nastroju. Kontrolu
Ize provést vizualné. Poruchy izolace mohou zplsobit popaleniny
nebo jina zranéni pacienta nebo obsluhy.
Povrch aktivni elektrody mize zlstat dostatecné horky, aby zpUsobil
popaleniny i po deaktivaci vysokofrekvenéniho proudu.
Vzhledem k obavam z karcinogenniho a infekéniho potencialu
elektrochirurgickych vedlejSich produktl, jako jsou (kouf z tkani a
aerosoly), je tfeba pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich
pouzivat ochranné bryle, filtraéni masky a u€inné zafizeni pro
odsavani koure.
Adaptéry a pfisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji
pouze pfi vypnutém napdjeni. V opa¢ném pfipadé muize dojit k
poranéni nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo personalu
operacniho salu.
Neumyslina aktivace elektrody mimo zorné pole mize vést k
neviditelnému a nezadoucimu poskozeni tkané.
NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.
NEPOUZIVEJTE zafizeni k mechanickému pronikani do struktur.
NEDOTYKEJTE se hrotu nastroje, kdyZ je energie aktivovana.
Udrzujte aktivni elektrody Cisté. Nahromadéni strupd muze snizit
ucinnost nastroje. BEhem Cisténi nastroj neaktivujte. Mohlo by dojit ke
zranéni personalu operacniho salu.
Povrch aktivni elektrody mize zUstat dostateéné 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 spravné dietni omezeni. Uplnou pfipravu stfev Ize
provést pomoci projimadel, jako je polyethylenglykolovy elektrolyticky
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vyplachovy roztok (PEG) a peroralni roztok fosfore€nanu sodného
(NaP).

e NEVYTAHUJTE bipolarni nastroj Soni-Seal, kdyz je energie
aktivovana.

e Béhem pouzivani muze snizeny vykon znamenat poruchu
elektrického vedeni, poruchu izolace aktivni elektrody nebo nadmérné
nahromadéni tkané na hrotu aktivni elektrody. NezvySujte vykon,
dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo nespravné pfipojeni.

o Nadmérné nahromadéni strupli mize ohrozit vykon zafizeni.

o K &idténi nahromadéné tkané na hrotu elektrody NEPOUZIVEJTE
ostré nebo abrazivni nastroje nebo materialy, protoZze by mohlo dojit k
poskozeni hrotu.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze l|ékafi proskoleni v pouzivani
radiochirurgickych pfislusenstvi a seznameni s potencialnimi
nebezpe€imi  spojenymi s elektrochirurgii. Vysokofrekvenéni
prisluSenstvi smi pouzivat pouze proskoleny zdravotnicky personal.

e K dosazeni pozadovaného chirurgického ucinku vzdy pouzivejte

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

. Nepouzivejte abrazivni prostfedky k oSkrabani nebo drhnuti
povrchu s povlakem.

e  Neskladejte nastroje v sterilizacnim zasobniku na sebe.

e Nepouzivejte bélidla.

UPOZORNENI K NASTAVENiI A POUZIVANI: PRIPOJTE NASTROJ

SONI-SEAL K SPRAVNE ZASUVCE NA RADIOFREKVENCNI

JEDNOTCE. NESPRAVNE PRIPOJENI MUZE VEST K NEZADOUCI

AKTIVACI NEBO JINYM POTENCIALNE NEBEZPECNYM SITUACIM.

. Nastroj a kabel pfipojujte k vysokofrekvenénimu generatoru pouze
tehdy, kdyz neni generator aktivovan. V opac¢ném pfipadé mize
dojit ke zranéni nebo Urazu elektrickym proudem pacienta nebo
personalu operacniho salu.

. PFi pFipojovani sealeru 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.
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 vodic 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.

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), mize zplsobit kapacitni vazbu.

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

. Odstrarite pfebytecné pevné ¢astice pomoci jednorazovych utérek
bez vlaken, enzymatické pény nebo podle nemocni¢nich postupt.
Nepouzivejte agresivni nebo abrazivni Gistici prostfedky.

NAVOD K POUZITi

1.  Pfipojte nastroj Soni-Seal k bipolarnimu kabelu.

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

3. Vyberte bipolarni vinovou formu.

4. Nastavte vykon pomoci symbolu (+) nebos a (-) nebo ¥

5. Aktivujte energii pfed interakci s tkani; deaktivujte ji po dokonéeni
prachodu tkani. Pro dosazeni nejlepSich vysledki se vyhnéte
deaktivaci energie béhem interakce s tkani.

6. Pro dosazeni maximalniho vykonu jemné pfilozte aktivni elektrodu
k tkani lehkym dotykem.

STERILIZACE A OPETOVNE ZPRACOVANI

Sterilizace a opétovné zpracovani zafizeni v instituci by mélo probihat v
zafizenich, ktera jsou adekvatné navrZzena, vybavena, monitorovana a
obsazena vyskolenym personalem. Bé&hem celého procesu Ccisténi
dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku ohledné koncentrace,
teploty a kvality vody. Jako voditko doporuéujeme nasledujici parametry
pro Cisténi a sterilizaci.

CISTENI (PO ZAKROKU):

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

Mély by byt pouzity enzymatické detergenty s neutralnim pH az mirné
alkalické, s nizkou pénivosti, urené pro nemocnice, detergenty s
neutralnim pH (pH 7-9) ur€ené pro nemocnice s nizkou pénivosti nebo
mirné alkalické detergenty uréené pro nemocnice s pH < 11 (pfipravené
podle pokynu vyrobce).

POZNAMKA: PRED STERILIZACI JE TREBA TOTO ZARIZENI
DUKLADNE VYCISTIT.

MiSTO POUZITi:

1.  Odpojte kabel od klesti.

2. Odstrarite prebytecné pevné €astice pomoci jednorazovych utérek
bez vlaken, enzymatické pény nebo podle nemocni¢niho postupu.
Znecisténé pfistroje by mély byt oddéleny od neznecisténych
pristroji. Znecisténé pfistroje by mély byt pokryty utérkou bez
vlaken navihéenou vodou z vodovodu, sterilni nebo kritickou vodou,
aby se zabranilo zaschnuti krve a/nebo nedistot. Ztvrdlé necistoty
mohou prodlouzit dobu a zvysit naro¢nost zpracovani.

3. Pokud neni mozné postupovat podle vySe uvedenych doporuceni,
Ize nastroj umistit do nadoby, ponofit do vody z vodovodu, sterilni
nebo kritické vody a zakryt pro pfepravu do zpracovatelské oblasti.

KONTAJNER A PREPRAVA

Doporuéuje se pfepravovat kontaminovana zafizeni v uzaviené nadobé.
Doporucuje se zafizeni pfepracovat co nejdfive po pouziti (2 hodiny mezi
znecisténim a predbéznym ¢isténim).

PREDCISTENI: RUCNE

Vybaveni: Enzymaticky Cdistici prostfedek, Ccistici kartaé, voda z

vodovodu/tekouci voda (20 * 2 °C), nadrz/umyvadlo, ultrazvukova lazen.

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

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

3.  Zafizeni zcela ponofte do ultrazvukové lazné.

4. Tézko pfistupnd mista ponofeného nastroje kartaCujte mékkym
kartaem po dobu 1 minuty (min.). Vénujte pozornost kritickym
tézko pristupnym mistim, kde neni mozné posoudit UGcinnost
cisténi.

5. Ujistéte se, Ze jsou v8echny povrchy zcela navihéené Cisticim
roztokem.

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

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

Vybaveni: Enzymaticky Ccistici prostfedek, voda z vodovodu/tekouci
voda (20 % 2 °C), nadrz/umyvadlo, demineralizovana voda (20 £ 2 °C).
1. Cistici prostfedek se pfipravi podle pokynti 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 navihéené Cisticim
roztokem.

Doba expozice (10 minut) nebo podle pokynud vyrobce.

Vyjméte zafizeni z Cisticiho roztoku.

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

No o

DEZINFEKCE: RUCNI
Vybaveni: Dezinfekéni prostfedek na nastroje bez fixace bilkovin
uvedeny na seznamu VAH, Cistici karta¢, demineralizovana voda (20 2
°C), dezinfekéni nadoba, gaza bez vlaken a/nebo stlaceny vzduch
lékarské kvality.
1. Naplnte dezinfekéni nadrz dezinfekénim roztokem.
2. Ponorte zafizeni zcela do dezinfekéniho roztoku.
3. Tézko pfistupna mista ponofeného zafizeni kartacujte
mékkym karta¢em po dobu minimalné 1 minuty.
4. Pohyblivé ¢&asti pristroje 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 do nadrze s demineralizovanou vodou na
minimalné 1 minutu.
8. Opakujte krok 7 dvakrat s ¢erstvou demineralizovanou vodou,
abyste dezinfekéni roztok zcela odstranili.
9. Otfete bezvldknovou gézou a/nebo osuste Iékarfskym
stlaéenym vzduchem.

CISTENI A DEZINFEKCE: AUTOMATIZOVANE WD
Pfedem: Pfed automatickym cisténim a tepelnou dezinfekci provedte
ruéni predcisténi.
Vybaveni: My€ka dezinfekéni zafizeni v souladu s normami EN ISO
15883-1 a EN ISO 15883-2 s tepelnym programem (teplota 90-95 °C),
mirné alkalicky Cistici prostfedek, gaza bez vlaken a/nebo lékarsky
stlaceny vzduch.
1. Umistéte zafizeni do vhodné vany nebo na nosi¢ nakladu tak,
aby byly vycistény a dezinfikovany vSechny vnitfni a vnéjsi

povrchy.
2. Zaviete myCku a spustte program podle nize uvedenych
parametra.
Etapa Voda Davkovani Cas Teplota
programu
Predmyti Rece 5 min.
Davkovani Podle pokyn Podle
praciho vyrobce (0,2 % pokynti
prostredku bylo ovéfeno) vyrobce.
Cisténi Deionizova Podle pokynu (55 °C
na voda vyrobce (10 ovéreno)
min. ovéfeno)
Oplachovani Deionizova 2 minuty
na voda
Dezinfekce Deionizova Hodnota A0 2600 (napf. 1 min,
na voda 90 °C)
Suseni 15 minut AZ120°C

3. Na konci programu vyjméte zafizeni.
4.  Zkontrolujte, zda je suché, v pfipadé potfeby otfete hadfikem

bez vlaken a/nebo osuste lékafskym stlatenym vzduchem.

5. Po vyjmuti z WD zkontrolujte Cistotu zafizeni. Pokud je stale
viditelna necistota, vycistéte zafizeni ruéné. Poté je nutné
znovu provést automaticky Cistici proces.

BALENI

Vybaveni: Sterilizaéni rohoz.

K baleni produktl musi byt pouzita vhodna metoda (sterilni bariérovy

systém). Baleni podle DIN EN ISO 11607 (jednotlivé) nebo DIN 58953-9

(sady).

- Jednotlivé: pouzijte sterilni bariérovy systém (napf. prahledné
sterilizani sacky nebo sterilizacni rouno) podle normy DIN EN ISO
11607, ktery je urCen vyrobcem pro parni sterilizaci. Vyrobky Ize balit
jednotlivé nebo dvojité. Baleni musi byt dostatecné velké, aby tésnéni
nebylo pod napétim.

- Sady: Pouzijte sterilni bariérovy systém (steriliza¢ni rouno) podle normy
DIN EN ISO 11607, ktery je urCen vyrobcem pro parni sterilizaci.
Zafizeni Ize balit jednotlivé nebo dvojité do sterilizacniho rouna nebo do
sterilniho kontejneru podle normy DIN 58953-9. Hmotnost sterilniho
kontejneru nesmi prekrocit 10 kg.

-Poznamka: Po procesu uzavirani musi byt tésnéni vizualné
zkontrolovano, zda nevykazuje pfipadné vady. Pokud je obal poSkozen,
musi byt zafizeni znovu zabaleno a uzavieno.

STERILIZACE
Kazdy nastroj zabalte samostatné nebo viozte do kontejneru, aby se
nastroje nedotykaly navzajem ani jinych nastrojl.

PREDVAKUOVANI / PARNi AUTOKLAV
Klesté zabalte dvakrat do muselinu (. modry nemocni¢ni obal CSR) a
vlozte (v jedné vrstvé) do vyrobni parni sterilizacni nadoby. Sterilizujte pfi
teplot® 134 °C (273 °F) za podminek predvakuovani. Doba expozice (3)
minuty, Minimalni doba suSeni (15 minut).

S pristrojem nemanipulujte, dokud neni zcela vychladly.

LIKVIDACE

Upozorfiujeme, Zze infikovana zafizeni musi byt zlikvidovana jako
biologicky nebezpetny odpad a nelze je zahrnout do programu
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
Zzadnou zaruku, pokud bylo zafizeni jakymkoli zplsobem upraveno.
Rovnéz nepfijimame zadnou odpovédnost, pokud nebyly piné dodrzeny
zde uvedené pokyny.

SKLADOVANI/MANIPULACE A PREPRAVA:

Bipolarni sealery musi byt skladovany v Cistém, chladném a suchém
prostiedi. Chrarite pfed mechanickym po$kozenim a pfimym slune¢nim
zafenim. Zachazejte s nimi s maximalni opatrnosti.

Provozni podminky: +5 °C az +40 °C, relativni vlhkost 10 % az 90 %,
atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa

Skladovani/pfeprava: -20 °C az +60 °C, relativni vlhkost 10 % az 90 %,
atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa

Izolaéni parametry produktu: Maximalni napéti 1200 V Spicka-
Spicka.
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REF Katalogové ¢éislo Viz navod k
pouziti
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nesmi byt vnaseno do vyrobek
mistnosti s MRI
skenerem
Teplotni rozsah f Upozornéni
LOT Cislo 3arze Datum
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Rx Pouze na predpis
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