Neutralni elektroda

rd

Navod k pouziti

oniquence®

SIEC-NP

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

POPIS

Opakované pouzitelné neutrélni desky jsou dodavany v flexibilni
konfiguraci a jsou pfedem navleCené. Kazda neutrdlni deska je Beze
zmény vécné; doporucuji pouze sjednotit terminologii na ,opakované
pouzitelna neutralni elektroda“.

INDIKACE

Opakované pouzitelna neutralni deska Soniquence poskytuje bezpe€nou
zpétnou cestu pro elektrochirurgicky proud a je ur€ena k pouziti s
generatory Soniquence pro drobné chirurgické zakroky. Opakované
pouzitelnd neutralni deska se dodava nesterilni a je uréena pouze pro
pouziti v nesterilnim prostredi.

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

UPOZORNENI

Opakované pouzitelna neutralni deska je ur€ena k opakovanému pouziti.
Pfed prvnim pouzitim musi byt neutralni desky vycistény.

Pfed pouzitim tohoto zafizeni a pro pokyny k pfipojeni neutralni desky se
podivejte do navodu k pouziti konkrétniho generatoru Soniquence.
Nespravné pouziti opakované pouzitelnych neutralnich desek muze
zpusobit elektrochirurgické popéleniny nebo $patny elektrochirurgicky
vykon. Neomotavejte kabel neutralni desky kolem koncetiny nebo
kovového pfedmétu, protoze by mohlo dojit k nechténému pfenosu
potencialné skodlivé vysokofrekvenéni energie.

Pfi provadéni jakychkoli kolorektalnich zakrokl nebo endoskopii se
ujistéte, Zze pacient pfijal pfislusna 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 fosfore€nanu sodného (NaP).

OPATRENI

V8echny zakroky s pouzitim opakované pouzitelné neutralni desky by mély
byt provadény kvalifikovanym zdravotnickym personalem. Kvalifikovany
zdravotnicky persondl je odpovédny za pfijeti vhodnych opatfeni a
dodrzovani pfislusnych postupl, aby se predeSlo potencialnim
komplikacim, které mohou pfi pouziti neutralni desky nastat.

MANIPULACE
Pfed pouzitim zkontrolujte obal, neutralni desku a jeji kabel, zda nevykazuiji
zjevné poskozeni, jako jsou fezy, zlomeniny a Upravy.

UMISTENi NEUTRALNi ELEKTRODY

* Umistéte neutralni desku na pacienta do oblasti blizko opera¢niho pole.

e Elektroda by se neméla dotykat holé klize pacienta, ale mezi ni a kizi
by méla byt vzdy tenka vrstva odévu.

o Neupravujte polohu desky, kdyz je generator aktivovan.

e Desku pfipojte k neutrélni zdsuvce generatoru pomoci vhodného
propojovaciho kabelu.

* Neutralni desku smi pouzivat pouze vySkoleny zdravotnicky personal.

¢ Nepouzivejte, pokud je deska nebo kabel viditeIné poskozeny.

« U pacientli s kardiostimulatorem se poradte s kardiologem.

UPRAVY PRODUKTU

e Spole¢nost Soniquence neprebira zadnou odpovédnost ani neposkytuje
zadnou zaruku, pokud byl pfistroj jakymkoli zplisobem upraven. Rovnéz
neprebirame zadnou odpovédnost, pokud nebyly piné dodrzeny zde
uvedené pokyny.

e Upozorfiujeme, ze infikované zdravotnické prostfedky musi byt
likvidovany jako zdravotnicky/biologicky nebezpeény odpad a nelze je
zahrnout do program( likvidace/recyklace pouzitych elektronickych
zafizeni. Likvidace zafizeni a pfisluSenstvi musi byt v souladu s mistnimi
pravidly pro likvidaci.

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

ZARUKA

¢ Spolegnost Soniquence, LLC zarucuje, Ze tento zdravotnicky prostfedek
neobsahuje zadné vady materialu ani zpracovani. Vhodnost pouziti
tohoto zdravotnického prostfedku pro jakykoli chirurgicky zakrok urci
uzivatel.

e Spole¢nost Soniquence, LLC nenese odpovédnost za zadny produkt,
ktery nebyl pfed pouzitim vycistén a dezinfikovan, ani nepfijima k vraceni
nebo vyméné zadny produkt, ktery byl otevien.

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

Provozni podminky: -10 °C az +40 °C, relativni vlhkost: 0 % az 90 %,
atmosfeéricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Podminky skladovani/pfepravy: -20 °C az +60 °C, relativni vihkost: 10 %
az 90 %, atmosféricky tlak 500 hPa az 1060 hPa

Izolaéni tfida produktu: Maximalni napéti 1600 Spic¢ka-Spicka.

UPOZORNENI

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

e Pokud se na pacienta aplikuje vice neutralnich desek pro vice zdrojl
energie, spole¢nost Soniquence doporucuje aplikovat nasi jednorazovou
neutralni desku na samostatnou stranu pacienta, aby se vodi€e nekfizily.

o Nikdy nezvySujte nastaveni vykonu, aniz byste nejprve zkontrolovali
spravné pfipojeni aktivni elektrody i neutralni desky.

¢ Pred zvySenim intenzity zkontrolujte pfilnavost neutralni elektrody a jeji
pfipojeni. Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce zafizeni pfi
normalnich provoznich nastavenich mohou naznaCovat nespravné
pouziti neutralni elektrody nebo Spatny kontakt v jejich pfipojenich.

e Pokud je generator pouzivan soucasné s fyziologickym monitorovacim
zafizenim u stejného pacienta, mély by byt monitorovaci elektrody
umistény co nejdéale od chirurgickych elektrod a neutralni desky. Jehlové
monitorovaci elektrody se nedoporu€uji. Ve vSech pfipadech se
doporuéuji monitorovaci systémy vybavené vysokofrekvenénimi
zafizenimi omezujicimi proud.
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e Zjevné nizky vykon nebo nespravna funkce chirurgického zafizeni pfi
normalnich provoznich nastavenich mlize znamenat nespravné pouziti

onlquence®

neutralni desky nebo Spatny kontakt v jejim pfipojeni. V takovém pfipadé Soniquence, LLC. Bez latexu
je tfeba pred volbou vysSiho vystupniho vykonu zkontrolovat pouziti 2477 Grand ’Avenue
neutralni desky a jeji pfipojeni. Baldwin, NY 11510-
3531 USA
METODA CISTENI (516) 654-4000 / Fax (516)
S ohledem na konstrukci, pouzité materidly a zamyslené pouziti nelze 3:$;ogzniquence com
stanovit maximalni limit po¢tu moznych gisticich cykld. Stadi dezinfekce ) )
sprejem nebo utérkou. EU REP EMERGO EURO.F_’E Pfeététe si
Westervoortsedijk 60 navod k
RUCNI CISTENI 6?27 AT Arnhem pouziti
o Neutralni desky musi byt po kazdém pouziti dikladné vygistény. Nizozemsko
Neutrélni desku dlkladné otfete hadfikem bez vldken navlhéenym Znacka CE s ¢&islem Nesterilni
studenou vodou z vodovodu, abyste odstranili hrubé necistoty. C E oznameného subjektu vyrobek
e Pomoci Cisticiho prostfedku (napf. Steris® Prolystica® 2X Concentrate 2862
Neutral Detergent) a podle pokynd vyrobce neutralni desku otfete S —
hadfikem bez vlaken navihéenym gisticim roztokem, dokud neodstranite Zdravotnicky A Upozornéni
véechny viditelné negistoty. Neutralni desku otfete hadfikem bez viaken prostredek
navihéenym studenou vodou z vodovodu, abyste odstranili veskery i}
Cistici roztok té ji dikladné Ste. Cislo Sarze Datum
gistici roztok, a poté ji dikladné osuste LOT [I vproby
DEZlNFE!(CE ) L ) ) . Pouze na lékafsky Rozsah
e Pomoci dezinfekéniho ubrousku, jako je PDI® Super Sani-Cloth® X fedpis teplotnich
Germicidal Wipes, dikladné navlhéete povrch neutraini desky po dobu ONLY P limit
nejméné 2 minut a nechte ji uschnout na vzduchu. MR Nebozpetng Katalogovs
AUTOMATICKE CISTENI ® zafrifeni nesml”byt ) RE ¢islo
Mechanické ¢isténi neni povoleno. Mohlo by to zpUsobit poruchu po ;"h:;fgz:n"egﬁtmsn

nékolika cyklech.

DEZINFEKCE/STERILIZACE STERILIZATOREM STERIS V-PRO

Pred sterilizaci ocistéte neutralni desku / neutralni elektrodu pomoci
enzymatického Cisticiho prostfedku Prolystica 2X podle pokyn( vyrobce a
poté dikladné osuste.

Parametry cyklu sterilizatoru V-PRO

Sterilizator V-PRO a Expozice Tlak pred Doba
sterilizac¢ni cyklus sterilizujicim | vstfikovanim cyklu

prostiredkem (Torr) (min)

(min)

V-PRO 1 Standardni cyklus
V-PRO 1 Plus Lumen cyklus 32 55
V-PRO maX Lumenovy cyklus 0,4
V-PRO maX 2 Lumen Cycle
V-PRO 60 Lumen Cycle 32 60
V-PRO s2 Lumen Cycle
V-PRO 1 Plus bez lumenu
V-PRO maX bez cyklu Lumen 12
V-PRO maX 2 bez 1,0 28
lumenového cyklu
V-PRO 60 bez lumenového 9
cyklu
V-PRO s2 bez lumenového
cyklu
V-PRO maX Flexibilni cyklus 12 35
V-PRO maX 2 Flexibilni cyklus 0,4
V-PRO 60 Flexibilni cyklus 9 38
V-Pro s2 Flexibilni cyklus
V-PRO maX 2 Rychly cyklus 7,5 1,0 16
bez lumenu
V-PRO s2 Rychly cyklus 7,5 1,0 19
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