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POPIS 
Opakovaně použitelné neutrální desky jsou dodávány v flexibilní 
konfiguraci a jsou předem navlečené. Každá neutrální deska je Beze 
změny věcně; doporučuji pouze sjednotit terminologii na „opakovaně 
použitelná neutrální elektroda“. 
 
INDIKACE 
Opakovaně použitelná neutrální deska Soniquence poskytuje bezpečnou 
zpětnou cestu pro elektrochirurgický proud a je určena k použití s 
generátory Soniquence pro drobné chirurgické zákroky. Opakovaně 
použitelná neutrální deska se dodává nesterilní a je určena pouze pro 
použití v nesterilním prostředí. 
 
PACIENTSKÁ POPULACE 
Pacienti, pro které jsou neutrální desky určeny, zahrnují novorozence, 
kojence, děti, dospívající, dospělé a seniory. 
 
UPOZORNĚNÍ 
Opakovaně použitelná neutrální deska je určena k opakovanému použití. 
Před prvním použitím musí být neutrální desky vyčištěny. 
Před použitím tohoto zařízení a pro pokyny k připojení neutrální desky se 
podívejte do návodu k použití konkrétního generátoru Soniquence. 
Nesprávné použití opakovaně použitelných neutrálních desek může 
způsobit elektrochirurgické popáleniny nebo špatný elektrochirurgický 
výkon. Neomotávejte kabel neutrální desky kolem končetiny nebo 
kovového předmětu, protože by mohlo dojít k nechtěnému přenosu 
potenciálně škodlivé vysokofrekvenční energie. 
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 výplachový 
roztok (PEG) a perorální roztok fosforečnanu sodného (NaP). 
 
OPATŘENÍ 
Všechny zákroky s použitím opakovaně použitelné neutrální desky by měly 
být prováděny kvalifikovaným zdravotnickým personálem. Kvalifikovaný 
zdravotnický personál je odpovědný za přijetí vhodných opatření a 
dodržování příslušných postupů, aby se předešlo potenciálním 
komplikacím, které mohou při použití neutrální desky nastat. 
 
MANIPULACE 
Před použitím zkontrolujte obal, neutrální desku a její kabel, zda nevykazují 
zjevné poškození, jako jsou řezy, zlomeniny a úpravy.  
 
UMÍSTĚNÍ NEUTRÁLNÍ ELEKTRODY 
• Umístěte neutrální desku na pacienta do oblasti blízko operačního pole. 
• Elektroda by se neměla dotýkat holé kůže pacienta, ale mezi ní a kůží 

by měla být vždy tenká vrstva oděvu. 
• Neupravujte polohu desky, když je generátor aktivován. 
• Desku připojte k neutrální zásuvce generátoru pomocí vhodného 

propojovacího kabelu. 
• Neutrální desku smí používat pouze vyškolený zdravotnický personál. 
• Nepoužívejte, pokud je deska nebo kabel viditelně poškozený. 
• U pacientů s kardiostimulátorem se poraďte s kardiologem. 

 
ÚPRAVY PRODUKTU 
• Společnost Soniquence nepřebírá žádnou odpovědnost ani neposkytuje 
žádnou záruku, pokud byl přístroj jakýmkoli způsobem upraven. Rovněž 
nepřebíráme žádnou odpovědnost, pokud nebyly plně dodrženy zde 
uvedené pokyny. 

• 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. 
Závažné incidenty, ke kterým došlo v souvislosti se zařízeními 
Soniquence, musí být nahlášeny společnosti Soniquence a příslušnému 
orgánu členského státu, ve kterém máte sídlo. 

 
ZÁRUKA 
• Společnost Soniquence, LLC zaručuje, že tento zdravotnický prostředek 

neobsahuje žádné vady materiálu ani zpracování. Vhodnost použití 
tohoto zdravotnického prostředku pro jakýkoli chirurgický zákrok určí 
uživatel. 

• Společnost Soniquence, LLC nenese odpovědnost za žádný produkt, 
který nebyl před použitím vyčištěn a dezinfikován, ani nepřijímá k vrácení 
nebo výměně žádný produkt, který byl otevřen. 

• Společnost Soniquence, LLC nenese odpovědnost za žádné náhodné 
nebo následné škody jakéhokoli druhu. 

 
Provozní podmínky: -10 °C až +40 °C, relativní vlhkost: 0 % až 90 %, 
atmosférický tlak 500 hPa až 1060 hPa 
 
Podmínky skladování/přepravy: -20 °C až +60 °C, relativní vlhkost: 10 % 
až 90 %, atmosférický tlak 500 hPa až 1060 hPa 
 
Izolační třída produktu: Maximální napětí 1600 špička-špička. 
 

UPOZORNĚNÍ 
• Při použití v režimu Monopolar Cut and Blend nikdy nezvyšujte nastavení 

výkonu, aniž byste nejprve zkontrolovali správné připojení aktivní 
elektrody a neutrální desky. 

• Pokud se na pacienta aplikuje více neutrálních desek pro více zdrojů 
energie, společnost Soniquence doporučuje aplikovat naši jednorázovou 
neutrální desku na samostatnou stranu pacienta, aby se vodiče nekřížily.  

• Nikdy nezvyšujte nastavení výkonu, aniž byste nejprve zkontrolovali 
správné připojení aktivní elektrody i neutrální desky. 

• Před zvýšením intenzity zkontrolujte přilnavost neutrální elektrody a její 
připojení. Zjevně nízký výkon nebo nesprávná funkce zařízení při 
normálních provozních nastaveních mohou naznačovat nesprávné 
použití neutrální elektrody nebo špatný kontakt v jejích připojeních.  

• Pokud je generátor používán současně s fyziologickým monitorovacím 
zařízením u stejného pacienta, měly by být monitorovací elektrody 
umístěny co nejdále od chirurgických elektrod a neutrální desky. Jehlové 
monitorovací elektrody se nedoporučují. Ve všech případech se 
doporučují monitorovací systémy vybavené vysokofrekvenčními 
zařízeními omezujícími proud.  

Neutrální elektroda 
Návod k použití 
Upozornění: Federální zákon USA (FDA) omezuje prodej tohoto zařízení pouze na lékaře nebo na základě jejich předpisu. 
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• Zjevně nízký výkon nebo nesprávná funkce chirurgického zařízení při 
normálních provozních nastaveních může znamenat nesprávné použití 
neutrální desky nebo špatný kontakt v jejím připojení. V takovém případě 
je třeba před volbou vyššího výstupního výkonu zkontrolovat použití 
neutrální desky a její připojení. 

 
METODA ČIŠTĚNÍ 
S ohledem na konstrukci, použité materiály a zamýšlené použití nelze 
stanovit maximální limit počtu možných čisticích cyklů. Stačí dezinfekce 
sprejem nebo utěrkou.  
 
RUČNÍ ČIŠTĚNÍ 
• Neutrální desky musí být po každém použití důkladně vyčištěny. 

Neutrální desku důkladně otřete hadříkem bez vláken navlhčeným 
studenou vodou z vodovodu, abyste odstranili hrubé nečistoty.  

• Pomocí čisticího prostředku (např. Steris®  Prolystica®  2X Concentrate 
Neutral Detergent) a podle pokynů výrobce neutrální desku otřete 
hadříkem bez vláken navlhčeným čisticím roztokem, dokud neodstraníte 
všechny viditelné nečistoty. Neutrální desku otřete hadříkem bez vláken 
navlhčeným studenou vodou z vodovodu, abyste odstranili veškerý 
čisticí roztok, a poté ji důkladně osušte. 
 

DEZINFEKCE 
• Pomocí dezinfekčního ubrousku, jako je PDI®  Super Sani-Cloth®  

Germicidal Wipes, důkladně navlhčete povrch neutrální desky po dobu 
nejméně 2 minut a nechte ji uschnout na vzduchu. 
 

AUTOMATICKÉ ČIŠTĚNÍ 
Mechanické čištění není povoleno. Mohlo by to způsobit poruchu po 
několika cyklech. 
 
DEZINFEKCE/STERILIZACE STERILIZÁTOREM STERIS V-PRO 
Před sterilizací očistěte neutrální desku / neutrální elektrodu pomocí 
enzymatického čisticího prostředku Prolystica 2X podle pokynů výrobce a 
poté důkladně osušte. 
 

Parametry cyklu sterilizátoru V-PRO 
Sterilizátor V-PRO a 
sterilizační cyklus 

Expozice 
sterilizujícím 
prostředkem 

(min) 

Tlak před 
vstřikováním 

(Torr) 

Doba 
cyklu 
(min) 

V-PRO 1 Standardní cyklus  
32 

 
 

0,4 

 
55 V-PRO 1 Plus Lumen cyklus 

V-PRO maX Lumenový cyklus 
V-PRO maX 2 Lumen Cycle 
V-PRO 60 Lumen Cycle 32 60 
V-PRO s2 Lumen Cycle 
V-PRO 1 Plus bez lumenů  

12 
 
 

1,0 

 
 

28 
 

V-PRO maX bez cyklu Lumen 
V-PRO maX 2 bez 
lumenového cyklu 
V-PRO 60 bez lumenového 
cyklu 

9 

V-PRO s2 bez lumenového 
cyklu 
V-PRO maX Flexibilní cyklus 12  

0,4 
35 

V-PRO maX 2 Flexibilní cyklus 
V-PRO 60 Flexibilní cyklus 9 38 
V-Pro s2 Flexibilní cyklus 
V-PRO maX 2 Rychlý cyklus 
bez lumenu 

7,5 1,0 16 

V-PRO s2 Rychlý cyklus 7,5 1,0 19 
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Bez latexu 

 

EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem 
Nizozemsko 

 

 

Přečtěte si 
návod k 
použití 
 

 

Značka CE s číslem 
oznámeného subjektu 

 

 

Nesterilní 
výrobek 

 

Zdravotnický 
prostředek 

 

 

Upozornění 

 
 

Číslo šarže  

 

Datum 
výroby 

 

Pouze na lékařský 
předpis 

 

 

Rozsah 
teplotních 
limitů 

 

MR Nebezpečné – 
zařízení nesmí být 
vnášeno do místnosti 
s MRI skenerem 

 
 

Katalogové 
číslo 
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