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SIEC-NPD-S

Neutralni deska / uzemnovaci podlozka (SIEG NP $1),

Navod k pouziti

SIEC-NPD
(SIEC-NPD/1)

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

POPIS
Neutralni elektroda se sklada z vodivé lepici plochy obklopené
nevodivym okrajovym lepidlem a je dodavana s pfedem pfipojenym
kabelem. Kazda neutralni deska/uzemriovaci podlozka s kabelem o
délce 9 stop je nesterilni, jednorazova a uréena pouze k jednorazovému
pouziti.

INDIKACE

Neutralni elektroda je uréena k pouziti s generatory RF Soniquence
SmoothWave a poskytuje bezpeCnou zpétnou cestu pro
elektrochirurgicky proud.

PACIENTSKA POPULACE
Pacienti, pro které jsou neutralni desky urceny, zahrnuji
novorozence, kojence, déti, dospivajici, dospélé a seniory.

UPOZORNENI

* Neutrdlni deska/uzemriovaci podlozka je uréena POUZE K
JEDNORAZOVEMU POUZITI; tento produkt negistéte ani znovu
nepouzivejte.

* Pfed pouzitim tohoto zafizeni a pro pokyny k pfipojeni neutralni
desky/uzemniovaci podlozky se podivejte do navodu k pouziti
konkrétniho generatoru Soniquence.

* Nespravné pouziti neutralni desky/uzemriovaci podlozky mlze zpUsobit
elektrochirurgické popaleniny nebo 3Spatny elektrochirurgicky vykon.
Neomotavejte kabel neutralni desky/uzemrovaci podlozky kolem
koncetiny nebo kovového pfedmétu, protoze by mohlo dojit k
nechténému pfenosu potencialné Skodlivé vysokofrekvenéni energie.

* Pfi provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokli nebo endoskopii se
ujistéte, Ze pacient pfijal pfislusné preventivni opatfeni. Pfed operaci je
nutné dodrzovat spravné dietni omezeni. Uplnou pfipravu stfev Ize
provést pomoci projimadel, jako je polyethylenglykolovy elektrolyticky
vyplachovy roztok (PEG) a peroralni roztok fosforeénanu sodného (NaP).

OPATRENI

* VSechny zakroky s pouzitim neutralni desky/uzemrovaci podlozky by
mély byt provadény kvalifikovanym zdravotnickym personalem.
Kvalifikovany zdravotnicky persondl je odpovédny za pfijeti vhodnych
opatfeni a dodrzovani pfislusnych postupd, aby se predeslo
potencialnim komplikacim, které mohou nastat pfi pouziti neutralni
desky/uzemniovaci podlozky.

MANIPULACE

PFed pouzitim zkontrolujte obal, desku/uzemriovaci podlozku a jeji kabel,
zda nevykazuji zjevné poskozeni, jako jsou fezy, zlomeniny a Upravy.
Zkontrolujte datum exspirace na obalu. Béhem postupu vyberte pro
aplikaci desky misto s dobrym prokrvenim. Obal neotvirejte, dokud nejste
pfipraveni k aplikaci na pacienta. Oteviete sacek, odstrante ochranny
obal a pevné pfilozte neutrélni elekirodu aby byla zajiSténa plna
pfilnavost a kontakt. Po pocateéni aplikaci desku/podlozku
nepfemistujte.

MONITOR KONTINUITY / MONITOR KVALITY KONTAKTU
Doporuéuje se umistit neutralni desku co nejblize k operacnimu mistu
(obvykle naproti operaénimu mistu). Pokud operujete v oblasti hrudniku,
umistéte desku na zada.

Cela plocha neutralni desky musi byt v kontaktu s Cistou, holou kazi
pacienta bez chloupkd. Béhem zakroku je tfeba sledovat spravny kontakt
neutrélni desky s pacientem. Pokud neni neutralni deska umisténa
spravné a neni v kontaktu s pacientem, zazni alarm na generatoru
SmoothWave RF. Kontinuita nad 1000 ohmU také aktivuje zvukové
alarmy.

UPOZORNENI

P¥i pouziti v rezimu Monopolar Cut and Blend nikdy nezvySujte nastaveni
vykonu, aniz byste nejprve zkontrolovali spravné pfipojeni aktivni
elektrody i neutralni desky.

Pokud se na pacienta aplikuje vice neutralnich desek pro vice zdroji
energie, spoleénost Soniquence doporucuje aplikovat nasi jednorazovou
neutralni desku na samostatnou stranu pacienta, aby se kabely nekFizily.
Nikdy nezvySujte nastaveni vykonu, aniz byste nejprve zkontrolovali
spravné pripojeni aktivni elektrody a neutralni desky.

Pfed zvySenim intenzity zkontrolujte pfilnavost neutralni elektrody a jeji
pfipojeni. Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce zafizeni pfi
normalnim nastaveni provozu molze znamenat nespravné pouziti
neutralni elektrody nebo Spatny kontakt v jejich pfipojenich.

Pokud je generator pouzivan sou€asné s fyziologickym monitorovacim
zafizenim u stejného pacienta, mély by byt monitorovaci elektrody
umistény co nejdale od chirurgickych elektrod a neutralni desky. Jehly
monitorovaci elekirody se nedoporucuji. Ve vSech pfipadech se
doporu€uji monitorovaci systémy vybavené vysokofrekvenénimi
zafizenimi omezujicimi proud.

Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce chirurgického zafizeni pfi
normalnich provoznich nastavenich mizZe znamenat nespravné pouziti
neutralni desky nebo Spatny kontakt v jejim pfipojeni. V takovém pfipadé
je tfeba pred volbou vyssiho vystupniho vykonu zkontrolovat pouziti
neutralni desky a jeji pfipojeni.

UPRAVY VYROBKU

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

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

LIKVIDACE
Upozorriujeme, ze infikovana zdravotnické zafizeni musi byt likvidovana
jako zdravotnicky/biologicky nebezpeény odpad a nelze je zahrnout do
programl likvidace/recyklace pouzitych elektronickych zafizeni.
Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi pravidly
pro likvidaci.
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ZARUKA

* Spole¢nost Soniquence, LLC zaruluje, Ze toto zdravotnické zafizeni
neobsahuje zadné vady materialu ani zpracovani. Vhodnost pouziti
tohoto zdravotnického zafizeni pro jakykoli chirurgicky zékrok urcuje
uzivatel.

* Spole¢nost Soniquence, LLC nenese odpovédnost za zadné produkty,
které byly znovu sterilizovany, ani nepfijima k vraceni nebo vyméné
zadné produkty, které byly otevieny a nepouzity.

* Spole¢nost Soniquence, LLC nenese odpovédnost za zadné nahodné
nebo nasledné Skody jakéhokoli druhu.

Provozni podminky:
+10 °C az +30 °C, relativni vlhkost: 30 % az 75 %, atmosféricky tlak: 70
kPa az 106 kPa

Skladovani:
+5 °C az +40 °C, relativni vlhkost: 20 % az 85 %, atmosféricky tlak: 70
kPa az 106 kPa

I1zola¢ni parametry produktu: Maximalni napéti 1600 V Spitka - Spicka
Pfeprava:

-20 °C az +60 °C, relativni vlhkost: 10 % az 90 %, atmosféricky tlak: 50
kPa az 106 kPa
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