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SIEC-3FHPBI/NS

Opakované pouzitelny 3tlacitkovy prstovy spinac

Navod k pouziti

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

POPIS PRODUKTU

Soniquence Fingerswitch Wand se pouziva k aktivaci rezimi CUT,
CUT/COAG a HEMO pomoci prstového spinae pro drobné chirurgické
zaékroky. Wand se dodava v nesterilnim provedeni a je uréen pouze pro
pouziti v nesterilnim prostfedi.

INDIKACE PRO POUZITi

3tlagitkovy prstovy spina¢ Soniquence je uren vyhradné pro pouziti s
generatorem Soniquence SmoothWave SF a monopolarnimi hroty
Soniquence pro resekci, disekci, incizi a hemostazu pfi chirurgickych
zakrocich na mékkych tkanich.

PACIENTSKA POPULACE
Pacientska populace pro 3 Button Fingerswitch Wand zahrnuje
novorozence, kojence, déti, dospivajici, dospélé a seniory.

UPOZORNENI A VAROVANI

Pfed pouzitim tohoto pfistroje si prectéte navod k pouziti spole€nosti

Soniquence pro konkrétni generator, ktery pouzivate, a pokyny k pfipojeni

prstového spina¢e. Sondu nefezte ani neohybejte. Prstovy spinadje je

navrzen k vysilani vysoké vysokofrekvencéni energie.
NEPOUZIVEJTE u pacientli s elektronickymi implantaty, jako jsou
kardiostimulatory, aniz byste se nejprve poradili s kvalifikovanym
odbornikem (napf. kardiologem). Hrozi nebezpeci, ze dojde k ruSeni
¢innosti elektronického implantatu nebo k jeho poskoz
NEPOUZIVEJTE v ptitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidaénich plynti
(napf. oxidu dusného (N,O) a kysliku) ani v bezprostfedni blizkosti
tékavych rozpoustédel (napf. methanolu nebo alkoholu), protoze by
mohlo dojit k vybuchu.

. NEPOKLADEJTE nastroje do blizkosti hoflavych materialtl (napt.
gazy nebo operacnich rousek) ani je s nimi nepfivadéjte do styku.
Nastroje, které jsou zapnuté nebo horké po pouziti, mohou zpUsobit
pozar.

. Pokud néastroje nepouzivate, ulozte je na Cisté, suché a dobfe viditelné
misto, kde nepfijdou do styku s pacientem. Nedmysiny kontakt s
pacientem muze zpUsobit popéaleniny.

. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nastroje a kabely nejsou poSkozené,
zejména izolaci laparoskopickych/endoskopickych néstroju. Tuto
kontrolu Ize provést vizualné. Porucha izolace mulze zpusobit
popaleniny nebo jina zranéni pacienta &i obsluhy.

e  Povrch aktivni elektrody muze zlstat dostate¢né horky, aby zpUsobil
popéleniny i po vypnuti vysokofrekvenéniho proudu.

e Vzhledem k obavam z karcinogenniho a infekéniho potencialu
elektrochirurgickych vedlejSich produktd, jako jsou (oblak tkariového
dymu a aerosoly), by se pfi otevienych i laparoskopickych zakrocich
mély pouzivat ochranné bryle, filtraéni masky a G¢€inné zafizeni pro
odvod dymu.

e  Adaptéry a pfisluSenstvi pfipojujte k elektrochirurgické jednotce pouze
pfi vypnuté energii. V opa¢ném pfipadé muize dojit ke zranéni nebo
Urazu elektrickym proudem u pacienta nebo personalu na opera¢nim
sale.

e  Nastroj aktivujte pfed kontaktem s cilovou tkani; v opaéném pfipadé
mlze dojit ke zranéni v dlsledku kapacitniho spojeni s jinym
chirurgickym vybavenim.

. NEPOUZIVEJTE se standardnimi elektrochirurgickymi jednotkami.

. Pouze zatizeni NEPOUZIVEJTE k mechanickému pronikani do tkan.

. NEDOTYKEJTE se $picky elektrody, kdyZ je energie zapnuta.

e NEVYTAHUJTE elektrodu, kdyz je energie zapnuta.

e  P¥i provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokli nebo endoskopii se
ujistéte, ze pacient pfijal pfislusna preventivni opatfeni. Pfed operaci
je nutné dodrzovat pfislugné dietni omezeni. Uplnou pFipravu sttev Ize
provést pomoci progistujicich projimadel, jako je polyethylenglykolovy
elektrolyticky vyplachovy roztok (PEG) a perorélni roztok
fosfore€nanu sodného (NaP).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» V8echny postupy vyuzivajici 3tlagitkovy prstovy spina¢ by mély byt
provadény kvalifikovanym chirurgem proSkolenym v  pouzivani
radiochirurgickych pfisluSenstvi. Pfed prvnim pouzitim se ujistéte, Ze jste si
precetli a porozuméli vSem pribalovym letakim, véetné varovani,
upozornéni a navodu k pouziti. Bezpe€na a ucinna SF chirurgie zavisi
nejen na konstrukci zafizeni, ale do znaéné miry také na faktorech, které
mUze uzivatel ovlivnit.

PFistroj pfipojujte k generatoru pouze v pfipadé, Ze neni aktivovan. V
opaéném pfipadé mize dojit k popaleni nebo Grazu elektrickym proudem
pacienta nebo uzivatele.

PRED POUZITIM

Pfed pouzitim zkontrolujte prstovy spinaca ovéfte, zda:

- Zlomy nebo praskliny v jakékoli ¢asti vyrobk

- Stabilita dfiku a upevnéni vSech soucasti a pfipevnéni a bezpeénost vSech
soucasti

- Pokud jsou na vyrobku praskliny, trhliny, roztrzeni nebo jiné znamky
poskozeni, nepouzivejte jej.

Nesmite pouzivat nastroj, pokud:
- jsou na nastroji viditelné zlomy, praskliny, zlomy nebo mezery.
- Funkce néstroje jsou abnormalni.

Provozni vlastnosti 3tlacitkového prstového spinaée Soniquence:
1.  “Tlagitko ,CUT" aktivuje rezim ,CUT". Po stisknuti se rozsviti
zluta kontrolka (CUT).
2. Tlac¢itko ,BLEND* aktivuje rezim ,CUT/COAG*. Po stisknuti se
rozsviti zluté kontrolka (CUT/COAG).
3. Tlagitko ,HEMO" aktivuje rezim ,HEMQO®. Po stisknuti se rozsviti
modré kontrolka (HEMO).

NAVOD K POUZITi

1. Vyberte elektrodu a zcela ji zasurite, dokud nezapadne.

2. Pripojte proximalni konec monopolarniho kabelu k monopolarni
zasuvce generatoru SF.

3. Vyberte vinovou formu MONOPOLAR.

4. Nastavte vykon pomoci symboll (+) a (-) .

5. Aktivujte energii pfed interakci s tkani; deaktivujte ji po dokonceni
prichodu tkani. Pro dosazeni nejlepsich vysledkl se vyhnéte deaktivaci
energie béhem interakce s tkani.

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

e Vzdy pouzivejte nejniz§i mozné nastaveni vykonu, abyste dosahli
pozadovaného chirurgického Gginku.

e Bé&hem pouzivani mdze snizeny vykon znamenat, ze doslo k naru$eni

pfipojeni neutrélni desky (elektrody pro néavrat pacienta), poruse

elektrického vedeni, poruSe izolace aktivni elektrody nebo nadmérnému

nahromadéni strupd na $pi¢ce aktivni elektrody. NezvySujte vykon,

dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo nespravné pfipojeni. Kdykoli je

pacient po pocate¢nim pfipojeni elektrody pro navrat proudu k

pacientovi pfemistén, zkontrolujte G€inny kontakt elektrody pro névrat

proudu k pacientovi.

Pokud neni produkt pouzivan k bodové koagulaci cévy, doporuluje se

udrzovat Spicku elektrody v pohybu, aby se zabranilo nadmérnému

nahromadéni strupt. Nadmérné nahromadéni strupl mulze ohrozit

vykon zafizeni.

K ¢isténi nahromadéného strupu na Spicce elektrody nepouzivejte ostré

nebo abrazivni néastroje nebo materidly, protoze by mohly Spicku

poskodit.

Dogasné nepouzivané AKTIVNI ELEKTRODY by mély byt ulozeny na

misté oddéleném od pacienta.

Po pouziti by meéla byt aktivni elektroda ulozena do ochranného

pouzdra, je-li k dispozici, nebo na vhodny povrch, aby byla izolovana od

pacienta a chirurgického personalu.

Na nastroj NEKLADEJTE zadné predméty.

Odpojte elektrodu od prstového spinace a zlikviduijte ji jako biologicky

nebezpecny odpad.

UPOZORNENI

o Spitka elektrody muze ziistat dostate¢né horka, aby zplsobila
popaleniny i po odpojeni napajeni. Vyhnéte se kontaktu.

. Neumysina aktivace elektrody mimo zorné pole mlze vést k
neviditelnému a nezadoucimu poskozeni tkané.

e Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi proskoleni v pouzivani
radiochirurgickych pfisluSenstvi a obeznameni s potencialnimi
nebezpecimi spojenymi s elektrochirurgii.

AUTOKLAVOVA METODA

PREDCISTENI

lhned po pouziti odpojte zarizeni od elektrochirurgického pristroje a
zkontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni. Pokud zafizeni
vykazuje znamky opotfebeni, mize byt nutné jej vymeénit, nikoli ¢istit.
ODSTRANENi PREBYTECNYCH NECISTOT

1. Dokud je ruéni nastroj jesté vihky, odstrante veskerou viditelnou
krev, tkan nebo neéistoty pomoci hadfiku bez viaken nebo gazy
namocené ve sterilni vodé. Tim zabranite zaschnuti biologického
materialu, ktery by se pozdéji mohl hire odstrarnovat.

2. Vyvarujte se hrubého Skrabani nebo pouzivani abrazivnich
materiald, které by mohly zafizeni poskodit.

RUCNI CISTENI

1. Materidly: Enzymaticky Cistici prostfedek (napf. Prolystica 2X
Enzymatic Cleaner), ¢iSténa voda (20—45 °C) (doporuCujeme bez
fakultativné patogennich mikroorganismu), hadfik bez vlaken

2. Ohfejte vodu na teplotu 20-45 °C. Navlhéete hadfik bez vlaken

teplou vodou a otfete viditelné necistoty nebo cizi materialy z povrchu

zafizeni.

Pripravte enzymaticky cistici prostfedek podle pokynd vyrobce.

Namocte zafizeni na 10 minut zcela do &isticiho roztoku.

5. Pomoci kartd€e namoceného v Cisticim prostfedku vydrhnéte povrch
zafizeni, abyste odstranili viditeIné necistoty.

6. Ujistéte se, Ze jsou vSechny povrchy zcela navihéené Cisticim
roztokem.
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7. Vyjméte zafizeni z Cisticiho roztoku a oplachnéte jej zcela pod Eistou
vodou po dobu minimalné 3 minut, abyste Cistici roztok zcela
odstranili. Zkontrolujte ¢&istotu, pokud jsou viditelné necistoty,
opakujte vySe uvedené kroky.

8.  Suste v autoklavu pfi teploté 120 °C po dobu 30 minut.

9.  Zkontrolujte, zda na povrchu zafizeni nejsou viditelné necistoty nebo
vodni skvrny.

STERILIZACE:

PREDVAKUOVANI{/ PARNi AUTOKLAV

Vybaveni: Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 nebo DIN EN 13060.

Procesy pfed vakuovanim:

132 °C, doba expozice 4 minuty, doba su$eni 30 minut
134 °C, doba expozice 4 minuty, doba su$eni 30 minut
134 °C, doba expozice 18 minut, doba su$eni 30 minut

1. Umistéte zabalena zafizeni do komory sterilizatoru.

2. Spustte steriliza¢ni program.

3.  Po skonéeni sterilizaéniho programu vyjméte zafizeni a nechte jej
vychladnout.

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

+ Vysokofrekvenéni pfisluSenstvi smi pouzivat pouze vySkoleny
zdravotnicky personal.

+ Jednordzova zafizeni jsou urena k jednordzovému pouziti.
Opakované pouziti tohoto produktu ohrozuje jeho bezpecnost a
mUze proto zpUsobit infekci a/nebo poranéni pacienta.

* Intenzita by méla byt nastavena na nejniz8i hodnotu nezbytnou k
dosazeni pozadovaného G¢inku.

+ Udrzujte aktivni elektrody v istoté. Nahromadéni strupl muize snizit
ucinnost pristroje. B€hem ¢isténi pfistroj neaktivujte. Mohlo by dojit
ke zranéni personalu opera¢niho salu.

BALENI

o 3tlacitkovy prstovy spina¢ se dodavéa nesterilni a je nepyrogenni.
Produkt je opakované pouzitelny a uréeny pro vice pouziti. Zafizeni
bylo ovéfeno pro 30 disticich a steriliza¢nich cykld.

o Peclivé zachazeni a manipulace mohou prodlouzit jeho Zivotnost.
Pro dosazeni maximalni Zivotnosti doporu€uje spole¢nost
Soniquence nasledujici:

o Nenechéavejte hrubé organické necistoty zaschnout na
nasadci (napf. krev, hlen, tkan) a ihned po dokonceni
chirurgického zakroku proved'te dekontaminaci nasadce.

o  Pred ulozenim nasadce zcela vysuste.

o  Chrante nasadce pfed nechténym poSkozenim béhem
skladovani tim, Ze je zabalite a vyvarujete se extrémnim
teplotam a vlhkosti.

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

PROVOZNi PODMINKY
e +10 °C az +40 °C, relativni vlhkost 30 % az 75 %, atmosféricky tlak
500 hPa az 1060 hPa

SKLADOVANI / PREPRAVA:
. -20 °C az +60 °C, relativni vihkost 20 % az 85 %, atmosféricky tlak
500 hPa az 1060 hPa

Hodnoceni izolace produktu: Maximalni napéti 1600 V Spika-Spicka.
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ZMENY PRODUKTU:

Spole¢nost Soniquence nepfijima zadnou odpovédnost ani neposkytuje
zadnou zaruku, pokud byl pfistroj jakymkoli zplsobem upraven. Rovnéz
nepfijimame zadnou odpovédnost, pokud nebyly plné dodrzeny zde uvedené
pokyny.

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

Upozornujeme, ze infikované zdravotnické prostiedky musi byt
likvidovany jako zdravotnicky/biologicky nebezpe¢ny odpad a nelze
je zahrnout do programd likvidace/recyklace pouzitych
elektronickych zarizeni. Likvidace zafizeni a prislusenstvi musi byt v
souladu s mistnimi pravidly pro likvidaci.
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