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Opakovaně použitelný bipolární nástroj Soniquence Soni-Seal (dale 
sealer) je  určen k použití s generátory Soniquence SmoothWave. 
 
Tento produkt je dodáván v nesterilním stavu, pro opakované použití a 
před prvním použitím je nutné jej vyčistit a sterilizovat. 
 
POPIS 
Opakovaně použitelné bipolární nástroje Soniquence Soni-Seal jsou 
určeny k použití při všeobecných chirurgických zákrocích. Zařízení se 
připojuje pomocí vhodného bipolárního kabelu k bipolárnímu výstupu 
generátoru Soniquence SmoothWave RF. Koagulace se dosahuje 
pomocí elektrochirurgické energie generované generátorem Soniquence 
SmoothWave RF a aktivované nožním spínačem. 
 
INDIKACE PRO POUŽITÍ 
Bipolární sealery Soniquence jsou určeny k použití lékařem, který je 
obeznámen s bipolární koagulací pomocí elektrochirurgie, kde je nutné 
řezání, disekce, koagulace/kontrakce měkkých tkání. 
 
KONTRAINDIKACE 
Přístroj nesmí být používán k sterilizaci žen ani nesmí přijít do styku s 
centrálním nervovým systémem nebo centrálním oběhovým systémem. 
  
MAXIMALIZACE ŽIVOTNOSTI NÁSTROJE SONI-SEAL  
Počet použití opakovaně použitelných nástrojů Soni-Seal závisí na 
způsobu sterilizace, péči při zpracování a manipulaci a chirurgických 
postupech a technikách, pro které jsou tyto nástroje používány. 
Společnost Soniquence doporučuje vyměnit zařízení po 10 použitích. 
Pro dosažení maximální životnosti společnost Soniquence doporučuje 
následující: 
• Nenechávejte na nástroji zaschnout hrubé organické nečistoty hrubé 
organické nečistoty (tj. krev, hlen, tkáň) a ihned po dokončení 
chirurgického zákroku proveďte dekontaminaci nástroje. 
• Před uskladněním nástroj zcela vysušte. 
• Chraňte sealer před neúmyslným poškozením během skladování tím, 
že jej zabalíte a vyvarujete se extrémním teplotám a vlhkosti. 
 
POZNÁMKA: SKVRNY NEBO ZBARVENÍ MOHOU BÝT DŮSLEDKEM 
NEDOSTATEČNÉHO ČIŠTĚNÍ PŘED STERILIZACÍ NEBO 
MINERÁLNÍCH USAZENIN VE VODĚ POUŽÍVANÉ K 
AUTOKLAVOVÁNÍ. 
 
KONTROLA NÁSTROJE SONI-SEAL  
Společnost Soniquence doporučuje zavést postupnou kontrolu, při které 
se nástroje často (před a po každém použití) kontrolují, zda nevykazují 
poškození, jako například: 
• Nesprávné vyrovnání hrotu 
• Poškození hrotu, tj. otřepy, ohnutí nebo zabarvení 
• Trhliny, zářezy, tržné rány nebo oděrky v izolaci 
• Trhliny nebo vrypy v základně nástroje, kde jsou umístěny hroty. 
  
Společnost Soniquence doporučuje, aby se nástroje vykazující takové 
poškození nebo opotřebení vyřadila a nahradila. 
 
Kompatibilní propojovací kabel:  
Opakovaně použitelný kabel Soniquence k nástroji Soni-Seal, model 
SIEC-BPSCC. 

 
UPOZORNĚNÍ A VAROVÁNÍ: 

• Přístroj aktivujte před kontaktem s cílovou tkání, jinak může dojít k 
poranění v důsledku kapacitního spojení s jiným chirurgickým 
vybavením. 

• Používání poškozených nebo opotřebovaných koagulačních nástrojů 
může být nebezpečné jak pro pacienta, tak pro personál operačního 
sálu. 

• Zkontrolujte, zda produkt není poškozený a zda neobsahuje uvolněné 
a/nebo nezajištěné části. Selhání konstrukce může způsobit zranění 
pacienta i uživatele. 

• Nesprávné metody čištění a sterilizace zkracují životnost produktu. 
Dodržujte pokyny pro čištění a sterilizaci. 

• NEPOUŽÍVEJTE u pacientů s elektronickými implantáty, jako jsou 
kardiostimulátory, bez předchozí konzultace s kvalifikovaným 
odborníkem (např. kardiologem). Existuje možné nebezpečí, protože 
může dojít k rušení elektronického implantátu nebo k jeho poškození. 

• NEPOUŽÍVEJTE v přítomnosti hořlavých anestetik nebo oxidujících 
plynů, jako je oxid dusný (N2O) a kyslík, ani v těsné blízkosti těkavých 
rozpouštědel, jako je methanol nebo alkohol, protože může dojít k 
výbuchu. 

• NEUMÍSŤUJTE nástroje do blízkosti hořlavých materiálů, jako je gáza 
nebo chirurgické roušky, ani je s nimi nedotýkejte. Nástroje, které jsou 
aktivovány nebo horké po použití, mohou způsobit požár. 

• Pokud nástroje nepoužíváte, umístěte je na čisté, suché a dobře 
viditelné místo, kde nepřijdou do styku s pacientem. Neúmyslný 
kontakt s pacientem může způsobit popáleniny. 

• Před použitím zkontrolujte, zda nástroje a kabely nejsou poškozené, 
zejména izolace laparoskopických/endoskopických nástrojů. Kontrolu 
lze provést vizuálně. Poruchy izolace mohou způsobit popáleniny 
nebo jiná zranění pacienta nebo obsluhy. 

• Povrch aktivní elektrody může zůstat dostatečně horký, aby způsobil 
popáleniny i po deaktivaci vysokofrekvenčního proudu. 

• Vzhledem k obavám z karcinogenního a infekčního potenciálu 
elektrochirurgických vedlejších produktů, jako jsou (kouř z tkání a 
aerosoly), je třeba při otevřených i laparoskopických zákrocích 
používat ochranné brýle, filtrační masky a účinné zařízení pro 
odsávání kouře. 

• Adaptéry a příslušenství připojujte k elektrochirurgickému přístroji 
pouze při vypnutém napájení. V opačném případě může dojít k 
poranění nebo úrazu elektrickým proudem pacienta nebo personálu 
operačního sálu. 

• Neúmyslná aktivace elektrody mimo zorné pole může vést k 
neviditelnému a nežádoucímu poškození tkáně. 

• NEPOUŽÍVEJTE se standardními elektrochirurgickými jednotkami. 
• NEPOUŽÍVEJTE zařízení k mechanickému pronikání do struktur. 
• NEDOTÝKEJTE se hrotu nástroje, když je energie aktivována.  
• Udržujte aktivní elektrody čisté. Nahromadění strupů může snížit 

účinnost nástroje. Během čištění nástroj neaktivujte. Mohlo by dojít ke 
zranění personálu operačního sálu. 

• Povrch aktivní elektrody může zůstat dostatečně horký, aby způsobil 
popáleniny i po deaktivaci vysokofrekvenčního proudu. 

• Při provádění jakýchkoli kolorektálních zákroků nebo endoskopií se 
ujistěte, že pacient přijal příslušná preventivní opatření. Před operací 
je nutné dodržovat správné dietní omezení. Úplnou přípravu střev lze 
provést pomocí projímadel, jako je polyethylenglykolový elektrolytický 

Soni-Seal – bipolární koagulační nástroj  
Návod k použití 
Upozornění: Federální zákon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zařízení pouze na lékaře nebo na základě jejich objednávky. 

 

 

SSK – sada bipolárního koagulačního nástroje Soni-
Seal a kabelu 
SS – bipolární koagulační nástroj Soni-Seal 
SIEC-BPSCC – kabel k bipolárnímu nástroji Soni-Seal 
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výplachový roztok (PEG) a perorální roztok fosforečnanu sodného 
(NaP). 

• NEVYTAHUJTE bipolární nástroj Soni-Seal, když je energie 
aktivována.  

• Během používání může snížený výkon znamenat poruchu 
elektrického vedení, poruchu izolace aktivní elektrody nebo nadměrné 
nahromadění tkáně na hrotu aktivní elektrody. Nezvyšujte výkon, 
dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo nesprávné připojení. 

• Nadměrné nahromadění strupů může ohrozit výkon zařízení. 
• K čištění nahromaděné tkáně na hrotu elektrody NEPOUŽÍVEJTE 

ostré nebo abrazivní nástroje nebo materiály, protože by mohlo dojít k 
poškození hrotu.  

• Toto zařízení smí používat pouze lékaři proškolení v používání 
radiochirurgických příslušenství a seznámení s potenciálními 
nebezpečími spojenými s elektrochirurgií. Vysokofrekvenční 
příslušenství smí používat pouze proškolený zdravotnický personál. 

• K dosažení požadovaného chirurgického účinku vždy používejte 
nejnižší možné nastavení výkonu. Intenzita by měla být nastavena na 
nejnižší hodnotu nezbytnou k dosažení požadovaného účinku. 
 

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ: 
• Nepoužívejte abrazivní prostředky k oškrábání nebo drhnutí 

povrchu s povlakem. 
• Neskládejte nástroje v sterilizačním zásobníku na sebe. 
• Nepoužívejte bělidla. 
 

      UPOZORNĚNÍ K NASTAVENÍ A POUŽÍVÁNÍ: PŘIPOJTE NÁSTROJ 
SONI-SEAL K SPRÁVNÉ ZÁSUVCE NA RADIOFREKVENČNÍ 
JEDNOTCE. NESPRÁVNÉ PŘIPOJENÍ MŮŽE VÉST K NEŽÁDOUCÍ 
AKTIVACI NEBO JINÝM POTENCIÁLNĚ NEBEZPEČNÝM SITUACÍM. 
• Nástroj a kabel připojujte k vysokofrekvenčnímu generátoru pouze 

tehdy, když není generátor aktivován. V opačném případě může 
dojít ke zranění nebo úrazu elektrickým proudem pacienta nebo 
personálu operačního sálu. 

• Při připojování sealeru ke kabelu se ujistěte, že kontaktní kolíky jsou 
zcela zasunuty do zásuvky kabelu. Dále se ujistěte, že kabel je 
zcela zasunut do zásuvky vysokofrekvenčního generátoru. 

• Začněte procedury s nejnižším možným nastavením výkonu a 
pomalu zvyšujte výkon, abyste dosáhli požadovaného výsledku. 
Pokud se vysokofrekvenční generátor nespustí, zkontrolujte 
všechny připojení. 

• Nikdy nedovolte, aby se kabely připojené k těmto zařízením během 
elektrochirurgických zákroků dostaly do kontaktu s kůží pacienta 
nebo operatéra. 

• Nedovolte, aby kabely připojené k těmto zařízením byly paralelní a 
v těsné blízkosti vodičů jiných elektrických zařízení. 

• Nepoužívané elektrochirurgické příslušenství vždy ukládejte na 
bezpečné izolované místo, například do pouzdra, když je 
nepoužíváte. 

• Před každým použitím zkontrolujte a otestujte každé zařízení. 
• Zařízení, která dosáhla konce své životnosti, zlikvidujte. 
• Aktivace elektrochirurgického zařízení, které není v kontaktu s 

cílovou tkání nebo není v poloze pro dodávání energie do cílové 
tkáně (fulgurace), může způsobit kapacitní vazbu. 

• Zařízení vyčistěte co nejdříve po použití, nejlépe do jedné hodiny po 
použití. 

• Odstraňte přebytečné pevné částice pomocí jednorázových utěrek 
bez vláken, enzymatické pěny nebo podle nemocničních postupů. 
Nepoužívejte agresivní nebo abrazivní čisticí prostředky. 

 
NÁVOD K POUŽITÍ 
1. Připojte nástroj Soni-Seal k bipolárnímu kabelu. 
2. Připojte proximální konec bipolárního kabelu k bipolárnímu 

konektoru generátoru SmoothWave RF. 
3. Vyberte bipolární vlnovou formu. 
4. Nastavte výkon pomocí symbolů (+) nebo   a (-) nebo  

5. Aktivujte energii před interakcí s tkání; deaktivujte ji po dokončení 
průchodu tkání. Pro dosažení nejlepších výsledků se vyhněte 
deaktivaci energie během interakce s tkání. 

6. Pro dosažení maximálního výkonu jemně přiložte aktivní elektrodu 
k tkáni lehkým dotykem. 

 
STERILIZACE A OPĚTOVNÉ ZPRACOVÁNÍ 
Sterilizace a opětovné zpracování zařízení v instituci by mělo probíhat v 
zařízeních, která jsou adekvátně navržena, vybavena, monitorována a 
obsazena vyškoleným personálem. Během celého procesu čištění 
dodržujte pokyny výrobce čisticího prostředku ohledně koncentrace, 
teploty a kvality vody. Jako vodítko doporučujeme následující parametry 
pro čištění a sterilizaci. 
 
ČIŠTĚNÍ (PO ZÁKROKU): 
Čištění by mělo být provedeno co nejdříve po použití, nejlépe do jedné 
hodiny po použití. Zařízení je navrženo pro důkladné čištění a bezpečnou 
sterilizaci bez demontáže. Je odpovědností konečného uživatele zajistit, 
aby bylo čištění prováděno pomocí vhodného vybavení, materiálů a 
personálu, aby bylo dosaženo požadovaného výsledku. Uživatel musí 
zajistit, aby bylo čištění prováděno v souladu s příslušnými pokyny, 
normami nebo národními zdravotními požadavky. 
Měly by být použity enzymatické detergenty s neutrálním pH až mírně 
alkalické, s nízkou pěnivostí, určené pro nemocnice, detergenty s 
neutrálním pH (pH 7–9) určené pro nemocnice s nízkou pěnivostí nebo 
mírně alkalické detergenty určené pro nemocnice s pH ≤ 11 (připravené 
podle pokynů výrobce). 

 
POZNÁMKA: PŘED STERILIZACÍ JE TŘEBA TOTO ZAŘÍZENÍ 
DŮKLADNĚ VYČISTIT. 

MÍSTO POUŽITÍ: 
1. Odpojte kabel od kleští. 
2. Odstraňte přebytečné pevné částice pomocí jednorázových utěrek 

bez vláken, enzymatické pěny nebo podle nemocničního postupu. 
Znečištěné přístroje by měly být odděleny od neznečištěných 
přístrojů. Znečištěné přístroje by měly být pokryty utěrkou bez 
vláken navlhčenou vodou z vodovodu, sterilní nebo kritickou vodou, 
aby se zabránilo zaschnutí krve a/nebo nečistot. Ztvrdlé nečistoty 
mohou prodloužit dobu a zvýšit náročnost zpracování. 

3. Pokud není možné postupovat podle výše uvedených doporučení, 
lze nástroj umístit do nádoby, ponořit do vody z vodovodu, sterilní 
nebo kritické vody a zakrýt pro přepravu do zpracovatelské oblasti. 

 
KONTAJNER A PŘEPRAVA 
Doporučuje se přepravovat kontaminovaná zařízení v uzavřené nádobě. 
Doporučuje se zařízení přepracovat co nejdříve po použití (2 hodiny mezi 
znečištěním a předběžným čištěním). 
 
PŘEDČIŠTĚNÍ: RUČNĚ 
Vybavení: Enzymatický čisticí prostředek, čisticí kartáč, voda z 
vodovodu/tekoucí voda (20 ± 2 °C), nádrž/umyvadlo, ultrazvuková lázeň. 
1. Zařízení důkladně opláchněte pod tekoucí studenou vodou 

(minimálně v kvalitě pitné vody) po dobu minimálně 1 minuty. 
2. Připravte čisticí prostředek podle pokynů výrobce a naplňte jím 

ultrazvukovou lázeň. 
3. Zařízení zcela ponořte do ultrazvukové lázně. 
4. Těžko přístupná místa ponořeného nástroje kartáčujte měkkým 

kartáčem po dobu 1 minuty (min.). Věnujte pozornost kritickým 
těžko přístupným místům, kde není možné posoudit účinnost 
čištění. 

5. Ujistěte se, že jsou všechny povrchy zcela navlhčené čisticím 
roztokem. 

6. Spusťte ultrazvukový přístroj 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 po dobu 1 minuty (min.). 
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ČIŠTĚNÍ: RUČNÍ 
Vybavení: Enzymatický čisticí prostředek, voda z vodovodu/tekoucí 
voda (20 ± 2 °C), nádrž/umyvadlo, demineralizovaná voda (20 ± 2 °C). 
1. Čisticí prostředek se připraví podle pokynů výrobce. 
2. Zařízení zcela ponořte do čisticího roztoku. 
3. Pohyblivé části zařízení třikrát promíchejte v čisticím roztoku. 
4. Ujistěte se, že jsou všechny povrchy zcela navlhčené čisticím 

roztokem. 
5. Doba expozice (10 minut) nebo podle pokynů výrobce. 
6. Vyjměte zařízení z čisticího roztoku. 
7. Zařízení důkladně opláchněte demineralizovanou vodou po dobu 

minimálně 1 minuty, aby se čisticí roztok zcela odstranil. 
 
DEZINFEKCE: RUČNÍ 
Vybavení: Dezinfekční prostředek na nástroje bez fixace bílkovin 
uvedený na seznamu VAH, čisticí kartáč, demineralizovaná voda (20 ± 2 
°C), dezinfekční nádoba, gáza bez vláken a/nebo stlačený vzduch 
lékařské kvality. 

1. Naplňte dezinfekční nádrž dezinfekčním roztokem. 
2. Ponořte zařízení zcela do dezinfekčního roztoku. 
3. Těžko přístupná místa ponořeného zařízení kartáčujte 

měkkým kartáčem po dobu minimálně 1 minuty. 
4. Pohyblivé části přístroje třikrát pohybujte v dezinfekčním 

roztoku. 
5. Ujistěte se, že jsou všechny povrchy zcela navlhčené 

dezinfekčním roztokem. 
6. Doba působení (5 minut) nebo podle pokynů výrobce. 
7. Vložte zařízení do nádrže s demineralizovanou vodou na 

minimálně 1 minutu. 
8. Opakujte krok 7 dvakrát s čerstvou demineralizovanou vodou, 

abyste dezinfekční roztok zcela odstranili. 
9. Otřete bezvláknovou gázou a/nebo osušte lékařským 

stlačeným vzduchem. 
 
ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE: AUTOMATIZOVANÉ WD 
Předem: Před automatickým čištěním a tepelnou dezinfekcí proveďte 
ruční předčištění. 
Vybavení: Myčka dezinfekční zařízení v souladu s normami EN ISO 
15883-1 a EN ISO 15883-2 s tepelným programem (teplota 90–95 °C), 
mírně alkalický čisticí prostředek, gáza bez vláken a/nebo lékařský 
stlačený vzduch. 

1. Umístěte zařízení do vhodné vany nebo na nosič nákladu tak, 
aby byly vyčištěny a dezinfikovány všechny vnitřní a vnější 
povrchy. 

2. Zavřete myčku a spusťte program podle níže uvedených 
parametrů. 

Etapa 
programu 

 

Voda 

 

Dávkování 

 

Čas Teplota 
 

Předmytí Rece  5 min.  
Dávkování 
pracího 
prostředku 

 Podle pokynů 
výrobce (0,2 % 
bylo ověřeno) 

 Podle 
pokynů 
výrobce. 

Čištění 

 

Deionizova
ná voda 

 Podle pokynů 
výrobce (10 
min. ověřeno) 

(55 °C 
ověřeno) 

Oplachování Deionizova
ná voda 

 2 minuty  

Dezinfekce Deionizova
ná voda 

 Hodnota A0 ≥600 (např. 1 min, 
90 °C) 

 
Sušení   15 minut Až 120 °C 

 
3. Na konci programu vyjměte zařízení.  
4. Zkontrolujte, zda je suché, v případě potřeby otřete hadříkem 

bez vláken a/nebo osušte lékařským stlačeným vzduchem. 
5. Po vyjmutí z WD zkontrolujte čistotu zařízení. Pokud je stále 

viditelná nečistota, vyčistěte zařízení ručně. Poté je nutné 
znovu provést automatický čisticí proces. 

 
 
BALENÍ 
Vybavení: Sterilizační rohož.  
K balení produktů musí být použita vhodná metoda (sterilní bariérový 
systém). Balení podle DIN EN ISO 11607 (jednotlivé) nebo DIN 58953-9 
(sady). 
- Jednotlivé: použijte sterilní bariérový systém (např. průhledné 

sterilizační sáčky nebo sterilizační rouno) podle normy DIN EN ISO 
11607, který je určen výrobcem pro parní sterilizaci. Výrobky lze balit 
jednotlivě nebo dvojitě. Balení musí být dostatečně velké, aby těsnění 
nebylo pod napětím. 

- Sady: Použijte sterilní bariérový systém (sterilizační rouno) podle normy 
DIN EN ISO 11607, který je určen výrobcem pro parní sterilizaci. 
Zařízení lze balit jednotlivě nebo dvojitě do sterilizačního rouna nebo do 
sterilního kontejneru podle normy DIN 58953-9. Hmotnost sterilního 
kontejneru nesmí překročit 10 kg.  

- Poznámka: Po procesu uzavírání musí být těsnění vizuálně 
zkontrolováno, zda nevykazuje případné vady. Pokud je obal poškozen, 
musí být zařízení znovu zabaleno a uzavřeno. 

 

STERILIZACE 
Každý nástroj zabalte samostatně nebo vložte do kontejneru, aby se 
nástroje nedotýkaly navzájem ani jiných nástrojů. 
 
PŘEDVÁKUOVÁNÍ / PARNÍ AUTOKLAV 
Kleště zabalte dvakrát do mušelínu (tj. modrý nemocniční obal CSR) a 
vložte (v jedné vrstvě) do výrobní parní sterilizační nádoby. Sterilizujte při 
teplotě 134 °C (273 °F) za podmínek předvakuování. Doba expozice (3) 
minuty, Minimální doba sušení (15 minut). 
 
S přístrojem nemanipulujte, dokud není zcela vychladlý. 
 
 
LIKVIDACE 
Upozorňujeme, že infikovaná zařízení musí být zlikvidována jako 
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 bylo zařízení jakýmkoli způsobem upraveno. 
Rovněž nepřijímáme žádnou odpovědnost, pokud nebyly plně dodrženy 
zde uvedené pokyny. 
 
SKLADOVÁNÍ/MANIPULACE A PŘEPRAVA: 
Bipolární sealery 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: +5 °C až +40 °C, relativní vlhkost 10 % až 90 %, 
atmosférický tlak 700 hPa až 1060 hPa 
 
Skladování/přeprava: -20 °C až +60 °C, relativní vlhkost 10 % až 90 %, 
atmosférický tlak 700 hPa až 1060 hPa 
 
Izolační parametry produktu: Maximální napětí 1200 V špička-
špička. 
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Bez latexu 

 

Katalogové číslo  

 

Viz návod k 
použití 

 

MR Unsafe – Zařízení 
nesmí být vnášeno do 
místnosti s MRI 
skenerem 

 

 

Nesterilní 
výrobek 

 

Teplotní rozsah  

 

Upozornění 

 

 

Číslo šarže  

 

Datum 
výroby 

 

Pouze na předpis    
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