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POPIS PRODUKTU 
Soniquence Fingerswitch Wand se používá k aktivaci režimů CUT, 
CUT/COAG a HEMO pomocí prstového spínače pro drobné chirurgické 
zákroky. Wand se dodává v nesterilním provedení a je určen pouze pro 
použití v nesterilním prostředí. 
  
INDIKACE PRO POUŽITÍ 
3tlačítkový prstový spínač Soniquence je určen výhradně pro použití s 
generátorem Soniquence SmoothWave SF a monopolárními hroty 
Soniquence pro resekci, disekci, incizi a hemostázu při chirurgických 
zákrocích na měkkých tkáních. 
 
PACIENTSKÁ POPULACE 
Pacientská populace pro 3 Button Fingerswitch Wand zahrnuje 
novorozence, kojence, děti, dospívající, dospělé a seniory. 
  
UPOZORNĚNÍ A VAROVÁNÍ 
Před použitím tohoto přístroje si přečtěte návod k použití společnosti 
Soniquence pro konkrétní generátor, který používáte, a pokyny k připojení 
prstového spínače. Sondu neřežte ani neohýbejte. Prstový spínačje je 
navržen k vysílání vysoké vysokofrekvenční energie. 

NEPOUŽÍVEJTE u pacientů s elektronickými implantáty, jako jsou 
kardiostimulátory, aniž byste se nejprve poradili s kvalifikovaným 
odborníkem (např. kardiologem). Hrozí nebezpečí, že dojde k rušení 
činnosti elektronického implantátu nebo k jeho poškoz 
NEPOUŽÍVEJTE v přítomnosti hořlavých anestetik nebo oxidačních plynů 
(např. oxidu dusného (N₂O) a kyslíku) ani v bezprostřední blízkosti 
těkavých rozpouštědel (např. methanolu nebo alkoholu), protože by 
mohlo dojít k výbuchu. 
• NEPOKLÁDEJTE nástroje do blízkosti hořlavých materiálů (např. 

gázy nebo operačních roušek) ani je s nimi nepřivádějte do styku. 
Nástroje, které jsou zapnuté nebo horké po použití, mohou způsobit 
požár. 

• Pokud nástroje nepoužíváte, uložte 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 izolaci laparoskopických/endoskopických nástrojů. Tuto 
kontrolu lze provést vizuálně. Porucha izolace může způsobit 
popáleniny nebo jiná zranění pacienta či obsluhy. 

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

• Vzhledem k obavám z karcinogenního a infekčního potenciálu 
elektrochirurgických vedlejších produktů, jako jsou (oblak tkáňového 
dýmu a aerosoly), by se při otevřených i laparoskopických zákrocích 
měly používat ochranné brýle, filtrační masky a účinné zařízení pro 
odvod dýmu. 

• Adaptéry a příslušenství připojujte k elektrochirurgické jednotce pouze 
při vypnuté energii. V opačném případě může dojít ke zranění nebo 
úrazu elektrickým proudem u pacienta nebo personálu na operačním 
sále. 

• Nástroj aktivujte před kontaktem s cílovou tkání; v opačném případě 
může dojít ke zranění v důsledku kapacitního spojení s jiným 
chirurgickým vybavením. 

• NEPOUŽÍVEJTE se standardními elektrochirurgickými jednotkami. 
• Pouze zařízení NEPOUŽÍVEJTE k mechanickému pronikání do tkání. 
• NEDOTÝKEJTE se špičky elektrody, když je energie zapnutá. 
• NEVYTAHUJTE elektrodu, když je energie zapnutá. 
• Při provádění jakýchkoli kolorektálních zákroků nebo endoskopií se 

ujistěte, že pacient přijal příslušná preventivní opatření. Před operací 
je nutné dodržovat příslušné dietní omezení. Úplnou přípravu střev lze 
provést pomocí pročišťujících projímadel, jako je polyethylenglykolový 
elektrolytický výplachový roztok (PEG) a perorální roztok 
fosforečnanu sodného (NaP). 

  
 
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
• Všechny postupy využívající 3tlačítkový prstový spínač by měly být 

prováděny kvalifikovaným chirurgem proškoleným v používání 
radiochirurgických příslušenství. Před prvním použitím se ujistěte, že jste si 
přečetli a porozuměli všem příbalovým letákům, včetně varování, 
upozornění a návodu k použití. Bezpečná a účinná SF chirurgie závisí 
nejen na konstrukci zařízení, ale do značné míry také na faktorech, které 
může uživatel ovlivnit. 

• Přístroj připojujte k generátoru pouze v případě, že není aktivován. V 
opačném případě může dojít k popálení nebo úrazu elektrickým proudem 
pacienta nebo uživatele. 

  
PŘED POUŽITÍM 
Před použitím zkontrolujte prstový spínača ověřte, zda: 
- Zlomy nebo praskliny v jakékoli části výrobků 
-  Stabilita dříku a upevnění všech součástí a připevnění a bezpečnost všech 
součástí 
- Pokud jsou na výrobku praskliny, trhliny, roztržení nebo jiné známky 
poškození, nepoužívejte jej. 
 
Nesmíte používat nástroj, pokud: 
-   jsou na nástroji viditelné zlomy, praskliny, zlomy nebo mezery. 
-   Funkce nástroje jsou abnormální. 
  
Provozní vlastnosti 3tlačítkového prstového spínače Soniquence: 

1. “Tlačítko „CUT“ aktivuje režim „CUT“. Po stisknutí se rozsvítí 
žlutá kontrolka (CUT). 

2. Tlačítko „BLEND“ aktivuje režim „CUT/COAG“. Po stisknutí se 
rozsvítí žlutá kontrolka (CUT/COAG). 

3. Tlačítko „HEMO“ aktivuje režim „HEMO“. Po stisknutí se rozsvítí 
modrá kontrolka (HEMO). 
  

NÁVOD K POUŽITÍ 
1. Vyberte elektrodu a zcela ji zasuňte, dokud nezapadne. 
2. Připojte proximální konec monopolárního kabelu k monopolární 
zásuvce generátoru SF. 
3. Vyberte vlnovou formu MONOPOLAR. 
4. Nastavte výkon pomocí symbolů (+) a (-) . 
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. 

Opakovaně použitelný 3tlačítkový prstový spínač  
Návod k použití 
Upozornění: Federální zákon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zařízení pouze na lékaře nebo na základě jejich předpisu. 
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BĚHEM PROVOZU 
• Vždy používejte nejnižší možné nastavení výkonu, abyste dosáhli 

požadovaného chirurgického účinku. 
• Během používání může snížený výkon znamenat, že došlo k narušení 

připojení neutrální desky (elektrody pro návrat pacienta), poruše 
elektrického vedení, poruše izolace aktivní elektrody nebo nadměrnému 
nahromadění strupů na špičce aktivní elektrody. Nezvyšujte výkon, 
dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo nesprávné připojení. Kdykoli je 
pacient po počátečním připojení elektrody pro návrat proudu k 
pacientovi přemístěn, zkontrolujte účinný kontakt elektrody pro návrat 
proudu k pacientovi. 

• Pokud není produkt používán k bodové koagulaci cévy, doporučuje se 
udržovat špičku elektrody v pohybu, aby se zabránilo nadměrnému 
nahromadění strupů. Nadměrné nahromadění strupů může ohrozit 
výkon zařízení. 

• K čištění nahromaděného strupu na špičce elektrody nepoužívejte ostré 
nebo abrazivní nástroje nebo materiály, protože by mohly špičku 
poškodit. 

• Dočasně nepoužívané AKTIVNÍ ELEKTRODY by měly být uloženy na 
místě odděleném od pacienta. 

• Po použití by měla být aktivní elektroda uložena do ochranného 
pouzdra, je-li k dispozici, nebo na vhodný povrch, aby byla izolována od 
pacienta a chirurgického personálu. 

• Na nástroj NEKLÁDEJTE žádné předměty. 
• Odpojte elektrodu od prstového spínače a zlikvidujte ji jako biologicky 

nebezpečný odpad. 
 
UPOZORNĚNÍ 
• Špička elektrody může zůstat dostatečně horká, aby způsobila 

popáleniny i po odpojení napájení. Vyhněte se kontaktu. 
• Neúmyslná aktivace elektrody mimo zorné pole může vést k 

neviditelnému a nežádoucímu poškození tkáně. 
• Toto zařízení smí používat pouze lékaři proškolení v používání 

radiochirurgických příslušenství a obeznámení s potenciálními 
nebezpečími spojenými s elektrochirurgií. 
 

AUTOKLAVOVÁ METODA 
PŘEDČIŠTĚNÍ 
Ihned po použití odpojte zařízení od elektrochirurgického přístroje a 
zkontrolujte, zda nevykazuje známky poškození. Pokud zařízení 
vykazuje známky opotřebení, může být nutné jej vyměnit, nikoli čistit. 
ODSTRANĚNÍ PŘEBYTEČNÝCH NEČISTOT  
1. Dokud je ruční nástroj ještě vlhký, odstraňte veškerou viditelnou 
krev, tkáň nebo nečistoty pomocí hadříku bez vláken nebo gázy 
namočené ve sterilní vodě.  Tím zabráníte zaschnutí biologického 
materiálu, který by se později mohl hůře odstraňovat. 
2. Vyvarujte se hrubého škrábání nebo používání abrazivních 
materiálů, které by mohly zařízení poškodit. 
  
RUČNÍ ČIŠTĚNÍ 
1. Materiály: Enzymatický čisticí prostředek (např. Prolystica 2X 

Enzymatic Cleaner), čištěná voda (20–45 °C) (doporučujeme bez 
fakultativně patogenních mikroorganismů), hadřík bez vláken 

2. Ohřejte vodu na teplotu 20–45 °C. Navlhčete hadřík bez vláken 
teplou vodou a otřete viditelné nečistoty nebo cizí materiály z povrchu 
zařízení. 

3. Připravte enzymatický čisticí prostředek podle pokynů výrobce. 
4. Namočte zařízení na 10 minut zcela do čisticího roztoku. 
5. Pomocí kartáče namočeného v čisticím prostředku vydrhněte povrch 

zařízení, abyste odstranili viditelné nečistoty. 
6. Ujistěte se, že jsou všechny povrchy zcela navlhčené čisticím 

roztokem. 

7. Vyjměte zařízení z čisticího roztoku a opláchněte jej zcela pod čistou 
vodou po dobu minimálně 3 minut, abyste čisticí roztok zcela 
odstranili. Zkontrolujte čistotu, pokud jsou viditelné nečistoty, 
opakujte výše uvedené kroky. 

8. Sušte v autoklávu při teplotě 120 °C po dobu 30 minut. 
9. Zkontrolujte, zda na povrchu zařízení nejsou viditelné nečistoty nebo 

vodní skvrny. 
STERILIZACE: 
PŘEDVÁKUOVÁNÍ / PARNÍ AUTOKLÁV 
Vybavení: Parní sterilizátor podle normy DIN EN 285 nebo DIN EN 13060. 
  
Procesy před vakuováním:  
132 °C, doba expozice 4 minuty, doba sušení 30 minut 
134 °C, doba expozice 4 minuty, doba sušení 30 minut 
134 °C, doba expozice 18 minut, doba sušení 30 minut 
  
1.    Umístěte zabalená zařízení do komory sterilizátoru. 
2.    Spusťte sterilizační program. 
3.    Po skončení sterilizačního programu vyjměte zařízení a nechte jej 
vychladnout. 
4.    Zkontrolujte, zda obaly nejsou poškozené nebo zda do nich nepronikla 
vlhkost. Závadné obaly musí být považovány za nesterilní. Výrobky musí 
být znovu zabaleny a sterilizovány. 
  

• Vysokofrekvenční příslušenství smí používat pouze vyškolený  
zdravotnický personál. 

• Jednorázová zařízení jsou určena k jednorázovému použití. 
Opakované použití tohoto produktu ohrožuje jeho bezpečnost a 
může proto způsobit infekci a/nebo poranění pacienta. 

• Intenzita by měla být nastavena na nejnižší hodnotu nezbytnou k 
dosažení požadovaného účinku. 

• Udržujte aktivní elektrody v čistotě. Nahromadění strupů může snížit 
účinnost přístroje. Během čištění přístroj neaktivujte. Mohlo by dojít 
ke zranění personálu operačního sálu. 

  
BALENÍ 

•  3tlačítkový prstový spínač se dodává nesterilní a je  nepyrogenní. 
Produkt je opakovaně použitelný a určený pro více použití. Zařízení 
bylo ověřeno pro 30 čisticích a sterilizačních cyklů. 
•  Pečlivé zacházení a manipulace mohou prodloužit jeho životnost. 
Pro dosažení maximální životnosti doporučuje společnost 
Soniquence následující: 

o Nenechávejte hrubé organické nečistoty zaschnout na 
násadci (např. krev, hlen, tkáň) a ihned po dokončení 
chirurgického zákroku proveďte dekontaminaci násadce. 

o Před uložením násadce zcela vysušte. 
o Chraňte násadce před nechtěným poškozením během 

skladování tím, že je zabalíte a vyvarujete se extrémním 
teplotám a vlhkosti. 
 

KONTRAINDIKACE 
Zařízení nesmí být používáno k sterilizaci žen ani nesmí přijít do styku s 
centrálním nervovým systémem nebo centrálním oběhovým systémem. 
  
PROVOZNÍ PODMÍNKY 
• +10 °C až +40 °C, relativní vlhkost 30 % až 75 %, atmosférický tlak 

500 hPa až 1060 hPa 
  

SKLADOVÁNÍ / PŘEPRAVA: 
• -20 °C až +60 °C, relativní vlhkost 20 % až 85 %, atmosférický tlak 

500 hPa až 1060 hPa 
   

Hodnocení izolace produktu: Maximální napětí 1600 V špička-špička. 
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ZMĚNY PRODUKTU: 
Společnost Soniquence nepřijímá žádnou odpovědnost ani neposkytuje 
žádnou záruku, pokud byl přístroj jakýmkoli způsobem upraven. Rovněž 
nepřijímáme žádnou odpovědnost, pokud nebyly plně dodrženy zde uvedené 
pokyny. 
Závažné incidenty, ke kterým došlo v souvislosti se zařízeními Soniquence, 
musí být nahlášeny společnosti Soniquence a příslušnému orgánu členského 
státu, ve kterém máte sídlo. 
  
Upozorňujeme, že infikované zdravotnické prostředky musí být 
likvidovány jako zdravotnický/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. 

 
 
  

 

 

 

 

 

 

 

Soniquence, LLC.  
2477 Grand Avenue 
Baldwin, NY 11510-
3531 U.S.A. 
(516) 654-4000 / Fax (516) 
654-8000 
www.soniquence.com 

 

 

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