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NeZ zacnete pfistroj JETT PLASMA For Her Il pouZivat, je nutné, abyste si precetli,
pochopili a dodrzovali vSechna bezpecnostni opatfeni popsana v tomto navodu k pouZiti.
V pribéhu osetfeni dodrzujte vsechny bezpeénostni pokyny. Vidy budte informovani o
vhodnych indikacich a kontraindikacich poutziti pfistroje JETT PLASMA For Her II.

S pfistrojem JETT PLASMA For Her Il smi pracovat pouze vyrobcem nebo zmocnénym
distributorem prokazatelné zaskoleny Iékaf nebo pracovnik, ktery smiv souladu s narodni
legislativou pracovat se zdravotnickymi prostfedky a oSetfovat indikaci uvedenou
v kapitole 3.3.1, v rozsahu navodu k pouZiti, ktery je dobtfe obezndmen s bézné znamymi
riziky a pfinosy pouZiti tepelné stimulace oSetfovaného mista. Tento zaskoleny pracovnik
smi vramci svého pracovisté dale skolit a zaSkolovat dalsi Iékafe nebo pracovniky
v souladu s narodni legislativou. Desinfekci a sterilizaci pristroje a jeho prislusenstvi smi
provadét i zdravotni sestra, ktera je proskolena od lékare. O kazdém proskoleni musi byt
veden pisemny zaznam.

JETT PLASMA For Her Il je pfenosny stejnosmérny elektrokauter. Jedna se o zdravotnicky
prostfedek urceny pro gynekologickou indikaci, ktery funguje na fyzikalnim principu
stejnosmérného proudu, ktery provadi membranovou depolarizaci a reverzibilni
elektroporaci a termalni stimulaci.

Pfed oSetfenim je nutné provést TAPE kalibraci, vice informaci viz kapitola 5.2 — Uvedeni
do provozu a ovladani)!

JETT PLASMA For Her Il je dovoleno provozovat pouze s dodanym adaptérem XP Power
ACM18USO05.

Pred uvedenim pfistroje JETT PLASMA For Her Il do provozu, prostudujte
peclivé tento navod. Dbejte viech upozornéni a vystrah v ném uvedenych.
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Pristroj JETT PLASMA For Her
s drzdkem na Plasma Pen Ill/G

Navod k pouziti

INSTRUCTION FOR USE

Plasma Pen IlIl/G

Propojovaci kabel pro G-Aplikatory

L

G-Aplikator 30 mm
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G-Aplikator Wave g ————————)

2x Plochy aplikator 10 mm

Maketa G-Aplikator 30 mm

Propojovaci kabel pro valcovou
elektrodu

Krouceny propojovaci kabel pro
samolepici elektrody

Sitovy adaptér s pFislusnou koncovkou
XP Power ACM18US05
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ProdluZovaci kabel k adaptéru

Valcova elektroda

20 ks samolepicich CE elektrod
4 ks elektrod v baleni
HRTR59BP

50x94 mm

NozZni spinac

Nabijeci baterie
INR18650-30Q, napéti 3,6 V, 24 000 mAh

S
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@
Maketa G-Aplikator 20 mm ‘e"\v‘

G-Aplikator 20 mm (T2

PRISTROJ JE MOZNE POUZIVAT POUZE S ORIGINALNIM PRISLUSENSTViIM DODANYM
VYROBCEM!!!

Pristroj je uréen pro opakované pouziti uvadény na trh v nesterilnim stavu. Pfislusenstvi,
tj. G-Aplikatory a Plochy aplikdtor je urceno pro pouziti pouze pro jednu pacientku
doddavané ve sterilnim stavu.

3, Ucel pouditf

JETT PLASMA For Her Il je zdravotnicky prostfedek uréeny k rejuvenaci tkané ve
vulvovaginalni oblasti vedouci ke zmirnéni, |é¢bé nebo prevenci nemoci. Pfistroj na
fyzikalnim principu stejnosmérného proudu provadi membrdnovou depolarizaci,
reverzibilni elektroporaci generuje teplo, které aktivuje tvorbu nového kolagenniho
vaziva, jez odbourdva a nahrazuje staré vazivo. Vytvari se pevné;jsi a elastictéjsi vazivova
struktura a dochdzi k rejuvenaci tkané.

Pro oSetreni vulvovaginalni laxity se pouZiva nastaveni intenzity 1 a postupné se zvysSuje
dle snasenlivosti pacientky. Osetfeni je zaloZeno na fyzikalnim principu tepla, které je
generovano stejnosmérnym proudem. Maximalni teplota nepresahuje 45 °C, pfi této
teploté nedochazi k poskozeni osetfované tkané. PUsobeni tepla na tkan umoZniuje
dosahnout obnovy tkani, jejich zpevnéni a zlepseni pruznosti a také posiluje odolnost
tkdné a jeji obranyschopnost. Buriky sliznice obsahuji kanaly, které slouzi k prichodu
vody, aniontQ a kationt(, starnuti bunék vede k uzavieni téchto kandl(l a nedostatecné
vyméné sodnych a draselnych iontll. Proud se pouziva kotevieni téchto kanall
membranovou depolarizaci. Vznika také nizkoprahova elektricka elektroporace.

Nesmi byt prekrocena teplota 45 °C, ¢ehoZ dosahne zaskolovana osoba tim, Ze bude
kontrolovat teplotu pomoci dotykového teploméru.
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Osetreni je doporuceno absolvovat trikrat s casovym rozestupem 10-14 dnl mezi
osetrenimi. Primérna doba osetreni se pohybuje od 15 do 25 min (standardné 15 minut
vagina, 10 minut vulva).

Po osetreni je doporuceno se vyhnout pohlavnimu styku a sedavé koupeli nebo plavani
v bazénu po dobu 5 dnl. Po oSetfeni je mozné pouzivat volné prodejné pripravky, které
se zavadi intravaginalné (tampony a dalsi).

Priklad osetreni

V pfipadé osetreni vulvovagindini laxity se pouZije G-Aplikdtor 30 mm nebo G-Aplikdtor
Wave pripadné G-Aplikator 20 mm. Pri oSetreni pristrojem JETT PLASMA For Her Il s
vagindini hlavici pisobime na osetfovanou oblast — sliznici pochvy. Pouzivdme indiferentni
vodivy gel, ktery se pred zavedenim hlavice nanese na jeji konec a povrch. Timto se
dosdahne vynikajiciho kontaktu elektrody aplikdtoru se sténou pochvy. Po zasunuti do
pochvy se zapne pristroj na intenzitu 1 (intenzita se pripadné zvysi na zdkladé komfortu
pacientky) a po dobu 15 minut se pusobi na pfedni a zadni sténu pochvy postupnym
zasouvdnim a vytahovdnim G-Aplikdatoru v pochvé. Po uplynuti stanoveného casu se
nejprve vypne vysoké napéti (uvolnénim stisku noZniho spinace a odznacenim intenzity) a
ndsledné je mozné ho bezpecné z pochvy vytdhnout. Plisobenim stejnosmérného proudu
dochazi ke zvyseni kinetické aktivity iont v burikdch. Rostouci kinetika a oscilace iontd
v burikdch vyvold tepelny ucinek. Tim dochdzi k rejuvenaci osetfované tkdné.

Léebnych Uc¢ink( je dosazeno pomoci stejnosmérného proudu, ktery provadi
membrdnovou depolarizaci, reverzibilni elektroporaci a generuje teplo. Stejnosmérny
proud, stejné jako ostatni zdroje tepla, spousti aktivaci kolagenu a dochazi ke zpevnéni
tkanové struktury.

Diky prichodu stejnosmérného proudu se pfi srazce s molekulami bunék sliznice uvolriuje
energie, molekuly absorbujici tkané se rozkmitaji. To se projevi zvySenim teploty tkané.
Elektricky proud, ktery obvodem prochazi, je vyvoldn pohybem elektrickych nabojd
konajicich praci. Diky interakci elektron( s mfizkou dochazi k preméné jejich kinetické
energie na teplo. Timto zplisobem je sliznice a pokozka zahfivdna na maximaini
bezpecnou teplotu 45 °C (vyssi teploty tato metoda neni schopna dosdhnout) a tim je
spustén specificky mechanizmus reakci.

Depolarizace bunéénych membran

Kazda burnika ma na své membrané membranovy potencial (rozdil elektrického potencialu
mezi dvéma stranami membrany). Na vnitfni strané bunécné membrany je zaporny naboj
a na vnéjsi strané je ndboj kladny. Starnutim pokozky dochazi k nerovnomérnému
rozdéleni elektrického ndboje (potencialu) podél bunééné membrany, a tim padem ke
zméné elektrického napéti membrany.
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Membranovy potencidl vytvari a dale ovliviiuje draselné a sodné kationty, pricemz sodné
kationty velmi téZce prochazeji pres bunécnou membranu, kdezto draselné kationty
naopak prochazeji velmi lehce.
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Prichodem stejnosmérného proudu burnkami dochdzi ke zméné membranového
potencialu (depolarizaci membrany). Disledkem tohoto jevu je zména pozic jednotlivych
typQ iontd, pripadné jejich prichod skrz membranu. Spravnym rozloZzenim iontl na
vnitini a vnéjsi strané membrany se membrdnovy potencial opét ustali do rovnovazného
stavu. Elektrické napéti bunécné membrany vzroste a membrana se napne. Pokud tento
proces nastane u vétsiny koznich bunék v urcité oblasti, potom je vypnuti tkané viditelné
pouhym okem.

Ostatni elektrokautery, které vyuzivaji stfidavy proud, nejsou schopny depolarizovat
membrdanu, protoze uUcinky stfidavého proudu na burku jsou bud drazdivé, trofické nebo
analgetické (Ucinek zalezi podle pouzité frekvence a intenzity) a nikoli depolarizacni,
protoze stfidavy proud neni schopny prochazet pfes bunécné membrany.

1. Dochazi k signifikantnimu zvySeni koncentrace kolagenu typu I.

2. Dochazi ke zvyseni koncentrace intracelularniho Na*.

3. Dochazi ke zvySeni koncentrace extracelularniho K*.

4.  Zvysuje se chemotaxe.

5. Dochazi ke zvyseni hladiny ristového faktoru a ke zvyseni koncentrace NO (oxid
dusnaty).

6. Je prokazana zvysena migrace fibroblastu a jejich proteosyntéza.

7. Zvysuje se koZni permeabilita a snizuje se funkce kozni bariéry pro prostup

kladné nabitych iontl nebo ve vodé rozpustnych sloucenin.
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8. Dochazi k nové orientaci nové tvorenych nebo formovanych vlaken kolagenu
ve sméru stejnosmérného proudu.

Nizkoprahova reverzibilni elektroporace

Je-li bunika vystavena extrémnimu elektrickému poli, pod prorazenym kanalem v gelu
dochazi k depolarizaci bunééné membrany. lontové kanaly se oteviraji a dochazi k pohybu
iontl mezi obéma medii.

Pocateéni stav Lécba Koneény stav
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Pti prekroceni urcité prahové hodnoty membranového napéti vznikaji vedle stavajicich
iontovych kanald také kanaly nové ndhodné rozmisténé kanaly jako dlsledek zvysené
elektrické intenzity. Témito kanaly mohou pronikat molekuly dovniti a vné burky, pro
které je membrana za normalniho stavu nepropustnda. Pohyb latek pres tyto kandly je
nekontrolovany. Plsobenim vSech zminénych jevl se timto zplsobem dostavéd voda
dovnitf bunék a dochazi tak k jejich oZiveni a regeneraci. Buriky jsou podminény k aktivité.

Elektroporacni Gcinek souvisejici s depolarizaci bunééné membrany je podminén lokalnim
zvySenim elektrické intenzity v misté prlirazu gelu mezi aplikdtorem a vulvovaginalni
sliznici. Zména, ke které pfi procesu dochazi, je charakterizovana hodnotami elektrické
intenzity na dolnim okraji béznych hodnot pouZivanych v mediciné (stejnosmérné napéti
5 kV). Jak jiz bylo zminéno, tento typ elektroporace ma vyznamny vliv na efektivni
vysledek celého zakroku.

Vulvovaginalni laxita

Vulvovaginalni laxita — ve vulvovaginalni oblasti dochazi k ochabnuti panevniho svalstva,
syndromu uvolnénych posSevnich stén. Vulvovagindini laxita je zpUsobena zejména
vaginalnim porodem, starnutim ¢i vlivem hormonalnich zmén v obdobi menopauzy ¢i po
menopauze, dale kvili nedostateéné zvlhcené pochvé, paleni a svédéni v oblasti
posevniho vchodu, kvasinkové infekci a zanétdim. Nasledkem zmén v intimnich partiich
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Zeny je i inkontinence a v neposledni fadé i zhorseni sexudlniho Zivota kvili suchosti a
podrazdénosti vaginy, snizené tésnosti, elasticité a citlivosti.

Zaskolenda obsluha je povinna se prokazatelné ujistit, Ze oSetfovana pacientka netrpi
Zadnou z nize uvedenych kontraindikaci, o cemZ musi sepsat zapis (informovany souhlas,
ktery je soucasti tohoto nadvodu):

e  kardiostimulator, Holterovsky méfi¢ EKG,

e  jiny implantovany elektricky pfistroj,

e epilepsie,

e  téhotenstvi,

e  pfitomnost kovovych ndhrad v misté osetreni (véetné nitrodéloznich télisek),

e  koZni onemocnéni, popf. zanétlivé onemocnéni v misté aplikace,

e infekce mocovych cest,

e  cévni choroba kolagenu,

e onkologické onemocnéni ve vulvovaginaini oblasti,

° menstruace,

o  jakékoliv nelécené c¢i nedostatecné léCené onemocnéni ve vulvovaginalni

oblasti.

e vrozené vyvojové vady pochvy,

e  stendzy a striktury pochvy,

e synechie vulvy

e  virginalni Zeny
OSetfeni neni omezeno na urcité obdobi cyklu, kromé menstruace, kdy se oSetfeni
neprovadi.

Pro zhodnoceni kontraindikaci je nutné gynekologické vysetreni ne starsi nez 1 rok véetné
cytologie.

Pacientuv profil
Ptistrojem JETT PLASMA For Her Il je mozné, po vylouceni vyse zminénych kontraindikaci,
oSetfovat Zeny se symptomy vulvovaginalni laxity, tj. Zeny po vaginalnim porodu, Zeny v
obdobi peri a postmenopauzy. Osetfeni se smi provadét az po puerperium a je
doporuceno provadét a7 rok po vaginalnim porodu. Zena milZe podstoupit o3etieni
nezavisle na kojeni a je vhodné i pro Zenu, ktera planuje dalsi porod. Osetreni je
doporuceno pro Zeny od 18 let. Horni vékova hranice neni stanovena.

Podobné jako vsechna oSetfeni, mize mit i tento zdravotnicky prostfedek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
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Pfi uZivani zdravotnického prostiedku JETT PLASMA For Her Il se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci ucinky:

e docasna vaginalni necitlivost a/nebo brnéni, pro minimalizaci rizika je dulezité
pouzivat ultrazvukovy gel pfi oSetreni,

e  prechodné bolestivé kieCe a kozni atrofie, pro minimalizaci rizika je dulezZité
dodrzovat dobu oSetieni dle |é¢ebného protokolu a neoSetfovat pacienty
s kontraindikacemi,

e zvysené problémy mocového traktu, pro minimalizaci rizika je duleZité
dodrZovat dané postupy osetreni,

e bolest, zéervendni a edém, pro minimalizaci rizika je duleZité pouZivat
ultrazvukovy gel pfi osetteni a dodrzovat proceduralni ¢as oSetreni,

e  svédéni v misté osSetfeni, pro minimalizaci rizika se doporucuje do pochvy na
noc zavadét antiflogistika, popt. antimykotika, nejlépe po dobu 3 - 4 dnd,

e popaleniny, zjizveni, podlitiny a ekchymdza, pro minimalizaci rizika je dulezZité
pouzivat ultrazvukovy gel pfi oSetfeni a dodrZovat procedurdini ¢as osetreni.
Nezlstavat na jednom misté pfilis dlouhou dobu.

e depigmentace, hyperpigmentace, pro minimalizaci rizika je duleZité pouzivat
ultrazvukovy gel pfi osetfeni a dodrzovat proceduralni ¢as osetfeni. Nezlstavat
na jednom misté pfilis dlouhou dobu.

Bezpecnostni pokyny, které najdete v této sekci ndvodu, stejné tak jako v jeho ostatnich
Castech.

Chrarite pfistroj pied pady, narazy a ottesy, jinak hrozi poskozeni pfistroje.
NepouZivejte zadné jiné pfislusenstvi nez to, co bylo doddno vyrobcem.
Vsechny Casti pristroje musi byt zapojeny v pfesnych pozicich.

Nezapojujte pfistroj v mastnych, zakourenych, vihkych nebo prasnych podminkach a také
na mistech, kde by mohl pfistroj pfijit do kontaktu s vodou.

Dbejte prosim na doporuéenou dobu a metodu osetieni.

Pokud budou u pacientky v pribéhu osetfeni zaznamenany jakékoliv neobvyklé pocity,
tak oSetreni preruste a kontaktujte vyrobce!

Neohybejte silou elektricky kabel ani zZadné jiné pfislusenstvi ani na né nepokladejte
zadné tézké nebo ostré predméty (riziko vzniku pozaru nebo zasaZzeni elektrickym
proudem).

Nezapojujte zaroven do jedné zasuvky vice elektrickych zafizeni (riziko vzniku poZéru).
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Pfed zapojenim zkontrolujte predepsané napéti napajeci sité. Pokud se nepouZiva
predepsané napéti napéjeci sité, mize dojit k poskozeni sitového adaptéru nebo pozaru.

Nikdy nenechavejte zapnuté vysoké napéti bez dozoru nad polohou aplikatoru pfistroje,
nechténym priblizenim nebo dotekem by mohlo dojit k poranéni pacientky nebo obsluhy,
pozaru, nebo vybuchu hotlavych par.

V pfipadé vyskytu nezadouci pfihody nebo podezieni na nezadouci pfihodu je tieba to
neprodlené hlasit prodejci nebo vyrobci.

Pristroj indikuje nasledujici varovna hlaseni.

Dochazi baterie
Nabijeci baterie INR18650-30Q, napéti 3,6 V, 24 000 mAh je vybita, pfipojte pfistroj k
siti pro jeji nabiti.

Pfistroj je vybaven spolehlivym bezpecnostnim systémem. V pfipadé objeveni chybového
hlaseni je nutné pristroj odeslat vyrobci.

Vnitfni chyba zafizeni
Zafizeni jiz nelze déle pouZivat a je nutné jej odeslat vyrobci.

Nepfipojeno nebo pfipojeno nespravné prislusenstvi

Zkontrolujte, zda mate pripojené pfislusenstvi, ¢i zda prislusenstvi, které jste pfipojili,
nepatfi k jinému pfistroji nez k JETT PLASMA For Her Il. Pokud se chyba objevuje, i
pokud jste pripojili spravné prislusenstvi, odeslete pfistroj vyrobci.

Vyméiite baterii

Nabijeci baterie INR18650-30Q, napéti 3,6 V, 24 000 mAh je poskozenad, nebo vycerpala
svoji Zivotnost. Objednejte si novou baterii u vyrobce (baterie je uZivatelsky
vyménitelna).

Nozni spinac neni zapojen
NoZni spina¢ je Spatné zapojeny nebo nefunkcni. Zkontrolujte zapojeni nozniho
spinace. Pokud se chyba stdle zobrazuje, poslete pfistroj vyrobci.

Originalni pfislusenstvi
JETT PLASMA For Her Il je dovoleno pouZivat pouze s origindlnim pfislusenstvim
od vyrobce. PfipoufZiti jiného neZ origindlniho prislusenstvi (adaptéru, aplikator(,
propojovacich prvkl) hrozi nebezpedi Urazu a zniceni pFistroje.
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Spravné osetfeni

Zaskolena obsluha je povinna oSetfovat pouze povolené oblasti (viz Indikace). Je
dovoleno pouzivat pfistroj pouze v rozsahu daném navodem k obsluze a zaskolenim.
Jinak hrozi poskozeni tkané a nebezpedi trazu.

Vyména aplikaéniho hrotu, Plasma Pen I11/G, G-Aplikatoru
PFi vyméné aplikatord musi byt pfistroj JETT PLASMA For Her Il prokazatelné vypnuty.
Obsluze hrozi popaleni.

Plasma Pen Ill/G
V pripadé poskozeni kdekoliv na pfipojovacim kabelu (je porusena izolace) je nutné jej
odeslat vyrobci.

Propojovaci kabel pro G-Aplikatory
V pripadé poruseni kdekoliv na propojovacim kabelu (je porusena izolace) je zakazano
jej pouZit a je nutné jej vymenit.

G-Aplikator
V pfipadé poruseni sterilniho baleni je zakdzano jej pouZit bez provedeni vyssi
desinfekce.

Plochy aplikator 10 mm
V pfipadé poruseni sterilniho baleni je zakdzdno jej pouZit bez provedeni vyssi
desinfekce.

Prace s nabijecim adaptérem
Adaptér netahejte za kabel, ani se ho nedotykejte vlhkou nebo mokrou rukou. Hrozi
uraz elektrickym proudem

Obecna rizika
Pokud himi, blyska se nebo je zemétfeseni, odpojte sitovy adaptér (mohlo by vzniknout
riziko poZzaru).

Nebezpedi vybuchu a pozaru

Nepouzivejte pfistroj na mistech, kde se nachazi vznétlivé latky jako napftiklad
anestetika, horlavé desinfekcni prostredky, alkohol, plyn nebo rozpoustédla. Pokud je
to moZné, doporucCujeme pouzivat neprchavé slouceniny. V pfipadé pouZiti jakékoliv
tékavé, horlavé latky na pacientce je nutné vyckat na dukladné odvétrani moznych
hotlavych vypard.
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Energie je natolik vysoka, Ze je schopna zapalit i jiné hotlaviny jako je papir, textil, ale i
oleje nebo hotlavé krémy (napf. s obsahem parafinu) atd., a to jak na pacientce, tak i
kdekoliv v okoli pfi nedodrzeni bezpecné manipulace.

Nebezpeci elektromagnetického ruseni
NepouZivejte pristroj v tésné blizkosti jinych elektronickych a elektrickych pfristroj,
protoZe je zde nebezpedi vzajemného elektromagnetického ruseni.

Pisemny souhlas, zaskoleni personalu:

Pfistroj mohou pouzivat pouze proskoleni Iékafi nebo pracovnici, kterym to umoziuje
narodni legislativa! Obsluha ani pacient nesmi mit kardiostimulator, Holterovsky
mé¥ic EKG nebo jiny implantovany elektricky pfistroj!

Prokazatelné proskolena obsluha se musi vidy pred vlastnim osetfenim presvédcit, ze
pacientka netrpi Zadnou kontraindikaci amusi s nim pred oSetfenim sepsat
informovany souhlas. Proskoleni obsluhy provadi pouze vyrobce nebo jim zmocnény
distributor. Proskolené obsluze vyda vyrobce certifikat, ktery je opraviiuje k praci s
pfistrojem JETT PLASMA For Her Il. Proskolena obsluha musi zabezpecit, aby v ramci
pracovisté nepracoval s pfistrojem nikdo, kdo nebyl autorizované proskolen. Proskoleny
pracovnik od vyrobce nebo distributora smi na daném pracovisti skolit dalsi pracovniky.
Proskolena obsluha musi trvale dodrzovat vyrobcem stanovené pracovni postupy a
musi se vyhnout nize uvedenym bezpeénostnim rizikiim

Zvlastni pozornost obsluhy

Zatizeni je schopno dosahnout proudové hustoty az 4,3 mA/cm2 a je potfeba zvlastni
pozornosti obsluhy.

Tato proudova hustota odpovida bezpecnému proudu pacientkou max 3 mA. Tato
proudova hustota, jak bylo vypocteno v technickém hodnoceni, zplsobuje maximaini
ohrev o A T=8,3 °C oproti standardni télesné teploté a je tedy pro pacientku absolutné
bezpecna. Vyssi proudové hustoty nelze dosahnout, jelikoz je vazana na dvojndsobnou
kontrolu v pfristroji, ktera nedovoli vyssi proud pacientkou nez 3 mA.

Konektor Plasma Pen III/G

Nikdy nepouzivejte zafizeni s nezaaretovanym nebo poskozenym konektorem, hrozi
jeho dalsi poskozeni nebo pozar!

Konektor pro nozni spinac¢

Nikdy nepouZivejte zafizeni s poskozenym konektorem, hrozi nekontrolovatelné

spousténi generatoru vysokého napéti!

Zapojeni propojovaciho kabelu
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Vidy zapojte kabel ptipojeni pacientky nejprve do zafizeni, a pak teprve pripojujte
pacientku nebo ji predavejte valcovou elektrodu. Naopak pred odpojenim kabelu ze
zafizeni vidy nejprve odpojte pacientku. V opacném pfipadé, spadne-li pripojovaci
konektor do kapaliny nebo vlhkého prostredi, hrozi pacientce uraz elektrickym
proudem!

Pouziti vysokofrekvencniho chirurgického pristroje
Soucasné pouziti vysokofrekvenéniho chirurgického pfistroje spolu s pfistrojem JETT
PLASMA For Her Il na pacientce muiZe zpUsobit popaleniny a poskozeni pristroje.

Ochrana pokozky pred elektrickym vybojem
V misté aplikace se musi nanést dostatecna vrstva indiferentniho vodivého gelu.
Zaskolena obsluha je povinna vést aplikacni hrot v aplikacnim gelu.

Spojeni pacientka-pfistroj

Pacientka musi byt pred zahdjenim oSetfeni spojena pomoci samolepici elektrody,
kterou obsluha nalepi co nejblize oSetfované oblasti —je zakdzano ji lepit na zada,
hrudnik, hlavu, oéi a predni stranu krku, nebo pomoci valcové elektrody (pokud je
pacientce samolepici elektroda nepfijemna), pacientce se jemné pred vloZzenim valcové
elektrody do ruky navlhci ruka hadfikem pro lepsi vodivost. Nevhodnd aplikace elektrod
muZe zvysit riziko srdecni fibrilace! Elektrodu je nutné pevné drzet po celou dobu
oSetreni! Pokud pacientka v priibéhu osetieni elektrodu pusti, mlZe dojit k vyboji mezi
elektrodou a pokoZzkou ruky pacientky. V pribéhu os3etfeni nesmi byt pacient ve
vodivém kontaktu s kovovymi ¢astmi spojenymi se zemi nebo s velkou kapacitou proti
zemi (kovové ¢asti kiesla nebo postele a pod.)

Nedotykejte se aktivni plochy

Obsluha ani pacientka se nesmi béhem aplikace dotykat aktivni plochy G-aplikatoru
nebo plochého aplikatoru.

Nedotykejte se pacientky

Zaskolena obsluha se nesmi vodivé dotykat pacienta. Pokud vznika potfeba dotykat se
klze pacientky, je nutno pouZit nevodivou gumovou ochrannou rukavici.
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Pfed prvnim pouZitim a po kaZzdém poufZiti je nutné pfistroj, Plasma Pen 11I/G a
valcovou elektrodu fadné ocistit a desinfikovat. NepouZivejte horlavé desinfekéni
prostfedky. V opacném pripadé hrozi riziko infekce!

Po pouziti G-Aplikatoru a Plochého aplikatoru je nutné provézt vyssi desinfekci.
V opacném pripadé hrozi riziko infekce!

Cisténi pristroje, Plasma Pen I11/G a propojovaciho kabelu pro G-Aplikitory
PFistroj, Plasma Pen I11/G ani propojovaci kabel pro G-Aplikatory nejsou vodéodolné.
Nesmi byt vystavovany nadmérné vlhkosti nebo proudu kapalin.

Pred kazdym uvedenim do provozu peclivé zkontrolujte stav napajeciho adaptéru,
valcové elektrody s propojovacim kabelem a stav pfistroje véetné aplikatord. Pokud
nékde narazite na zdvadu, pfistroj neuvadéjte do provozu a kontaktujte vyrobce.

N

1) Dotykova obrazovka
2) Plasma Pen lll/G
3) Drzék na Plasma Pen lII/G
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A)  Vypinac pro zapnuti a vypnuti pfistroje

B) zdirka pro pfipojeni Plasma Pen Ill/G

C) zdirka pro pfipojeni propojovaciho kabelu pro pfipojeni pacientky
D) Zditka pro pfipojeni noZniho spinace

E) Zdirka pro pfipojeni sitového adaptéru

5.2 Uvedeni do provozu a ovladani

Zdravotnicky prostfedek JETT PLASMA For Her Il je napéajen pomoci nabijeci baterie nebo
dodanym sitovym adaptérem, ktery slouZi i k nabiti baterie. Pro nabiti baterie zapojte
adaptér do sité& 100-240V, 47/63 Hz a druhy konec do zditky O—E—® pfistroje
JETT PLASMA For Her Il. Zdravotnicky prostiedek JETT PLASMA For Her Il je moZné
pouzivat i pokud se baterie nabiji. Pfed pouZitim pfistroje zapojte veskeré prislusenstvi
do jednotlivych konektord na zadnim panelu pfistroje. Konektor pro Plasma Pen Ill/G
nebo G-Aplikdtory je nutné zaaretovat otoc¢enim prevlecené matice ve sméru hodinovych
rucicek. P¥i odpojovani konektoru pro Plasma Pen IlI/G nebo G-Aplikatory je nutné tento
konektor odpojit pootoCenim prevleCené matice proti sméru hodinovych rucicek a
nasledné vytdhnout konektor. VySe uvedenym zplsobem pfipojte adaptér a baterii
nabijte.

a) Zapojeni a vyména baterie

Pfed pouZitim pfistroje je nejprve nutno zapojit baterii. Za pouZiti Sroubovaku PH1
odsroubuijte kryt baterie a zapojte baterii pomoci konektoru. Baterii vioZte do pfistroje a
zaSroubujte zpét kryt baterie.
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b)  Zapnuti pfistroje a nastaveni parametrd osetreni

Zapnuti pfistroje je provedeno pomoci vypinace na zadni strané zafizeni. Po zapnuti
se pomoci doteku na symbol GYNECOLOGY dostanete k nastaveni pro osetreni.
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c)

et )

’ GYNEKOLOGIE

Pomoci ozubeného kolecka je mozné prepnout na jinou jazykovou variantu.
TAPE KALIBRACE

Pro spravné fungovani propojeni pacientky s pfistrojem je potfeba po zvoleni
oSetreni provést TAPE kalibraci (v pfipadé, Ze je prostfedek napajen pouze z baterie
bez pripojeni k siti, je tfeba provést kalibraci pred kazdym osSetfenim).

Propojovaci kabel pro pfipojeni pacientky poloZte na pacientku tak, aby se jeho
koncovka nedotykala vodivé pacientky. Nyni zkalibrujte zafizeni pomoci tlacitka
CALIBRATE.

Please calibrate the device

Lay curly connection cable with cylinder
electrode down on the patient and press
“Calibrate”

CALIBRATE

Po takto provedené kalibraci se zobrazi obrazovka pro nastaveni intenzity a
doby o3etfeni.
V pripadé potreby je mozné kalibraci pfipojeni pacientky opakovat po kliknuti

na ikonku .

Stranka 21z 57



d)

e)

Spojeni pacientka pristroj @

Jakmile bude pacientka pfipraven na osetfeni, je nutné zajistit galvanické propojeni
pacientky s pfistrojem JETT PLASMA For Her Il za pomoci propojovaciho
prislusenstvi:

e samolepici elektroda — pred aplikaci je potfebné dané misto ocistit, jeji pouziti
je doporucéeno pouze na jedno oSetfeni; nepouZité elektrody skladujte
v origindlnim uzaviratelném obalu. Elektroda je nalepena co nejblize
oSetfované oblasti. Je zakdzano lepit ji na hrud' a zada.

e valcova elektroda — je nutné ji pevné drzet vruce. Valcova elektroda je
pouzivana pouze v pfipadé, Ze je samolepici elektroda pacientce nepfijemna.

Pfipojte propojovaci kabel do zdirky pfistroje _1_ a druhy konec do elektrody.
Spravné pripojeni pacientky nyni indikuje ikonka & . Pokud ikonka preblikava na

., zkontrolujte, zda se samolepici elektroda neodlepuje nebo nedoléha na kudzi
pacientky, neodpojil se z ni kabel nebo zda pacientka nepustil valcovou elektrodu ci
nema suchou dlan.

V pfipadé potfeby je moziné kalibraci pfipojeni pacientky opakovat po kliknuti na

ikonku .

Nastaveni intenzity

Nyni Ize provést nastaveni intenzity pfistroje pro osetteni. Vybér intenzity se provadi
na dotykové obrazovce. Intenzita se nastavuje pomoci Sipek. Vybrani dané intenzity
se provadi dotekem na obrazovce na intenzitu v kolecku (kolecko se podbarvi
modrou barvou). Po potvrzeni intenzity jiZ neni mozné intenzitu zménit. Tuto funkci
je mozné odemcit opétovnym dotekem na kolecko se zvolenou intenzitou.
K odemceni potvrzené intenzity a zastaveni oSetfeni dojde také prerusenim
vodivého propojeni pacienta s pfistrojem. Dobu osSetfeni Ize predvolit pomoci
symboll + a — dotekem na tyto symboly na obrazovce. Drzenim téchto symbol( se
bude ¢as ménit po 1 min. a nasledné po 10 min. Maximalni nastaveny ¢as je 40 min.
Cas je odecitan je-li zapnuty generator vysokého napéti. Pokud pacientem protéka
proud, na obrazovce se objevi zeleny blesk.
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@ Gynecology
Intensity

- (10:00] +

f)  Zapnuti zdroje vysokého napéti
Pokud je jiz nastavena intenzita pfistroje (Plasma Pen Ill/G sviti oranZové), je mozné
pomoci stisku nozniho spinace aktivovat pfipojeni vysokého napéti na aktivni plochu
G-Aplikatoru nebo plochého aplikdtoru a tim zahdjit oSetfeni. V pripadé, Ze
pacientkou jiz prochazi proud, sviti Plasma Pen 1lI/G nebo gynekologické hlavice
zelené a na displeji se zobrazi zeleny blesk.

>

©

Gynecology

Intensity

3 3

- (10:00) +

g) Typy aplikatord
1) G-aplikatory

G-Aplikatory (G-Aplikadtor 20 mm, G-Aplikator 30 mm a G-Aplikator Wave) jsou
urceny pro vagindlni rejuvenaci.

2) Plasma Pen Ill/G
Plasma Pen 11I/G se pouziva s plochym aplikditorem 10 mm a je uréeno pro
oSetreni vulvy.

h)  Ukonéeni procedury
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Ukonceni procedury se provadi uvolnénim nozniho spinace a odznaceni nastaveni
intenzity pristroje.

i) Vyména Plasma Pen Ill/G za G-aplikator
Dle potfeby je mozné vyménit Plasma Pen I1I/G za G-Aplikator a naopak.

j)  Vypnuti pfistroje
Po ukonceni procedury je moZné pfistroj vypnout pomoci kolébkového tlacitka na
zadni strané pfistroje.

Pfed kazdym odpojenim Plasma Pen 1lI/G nebo pfed kazdou vyménou aplikatoru je
nutné mit vidy prokazatelné vypnuty pfistroj, jinak hrozi uraz elektrickym proudem.

a) G-Aplikatory pro osetfeni vulvovaginalni laxity
G-Aplikatory jsou urceny pro oSetfeni vulvovaginalni laxity. G-Aplikatory jsou urceny
pouze pouZiti u jedné pacientky na jednu sérii oSetfeni. Nejprve je nutné na povrch
aplikdtoru a jeho konec nanést dostatecné mnoistvi ultrazvukového indiferentniho
vodivého gelu. Timto se zabezpeci vynikajici kontakt elektrody aplikatoru se sténou
pochvy. Po zasunuti do pochvy se zapne pfistroj na intenzitu 1 nebo vyssi. Intenzita je
nastavena podle tepelné snasenlivosti pacientky. Aby bylo dosazeno maximalniho
komfortu, bezpecnosti a vysledku oSetfeni, je nutno dodrzet tento postup:
1. Naneseni ultrazvukového indiferentniho gelu na aplikator.
Zavedeni G-Aplikdtoru do pochvy.
Vysunuti aplikatoru na zacatek pochvy — aretace.
Nastaveni intenzity oSetfeni.
Zahajeni oSetfeni pomoci nozniho spinace a pomaly posun aplikacniho valce
tam/zpét — rejuvenace po celé hloubce pochvy (délka o3etfeni cca 10 minut).
Pokud pacientkou protékd proud, dioda v G-Aplikatoru 30 mm (G-Aplikatoru
20 mm) sviti.
6. Deaktivace pristroje pomoci nozniho spinace.
Otoceni aplika¢niho vélce o 180°.
8. Zahdjeni osetfeni pomoci noZniho spinace a pomaly posun aplika¢niho viélce
tam/zpét — rejuvenace po celé hloubce pochvy (délka osetfeni cca 10 minut).
9. Deaktivace pfistroje pomoci nozniho spinace.
10. Vytazeni G-Aplikatoru a ukonceni procedury.

vk wnN

~

b) Plochy aplikator 10 mm

Plochy aplikator je urcen k aplikaci na vétsich plochach, predevsim k osetieni laxity vulvy.
Tyto aplikatory se posunuji po pokozce a sliznici pokrytych vodivym indiferentnim gelem
a dochazi k tepelné stimulaci bunék pomoci stejnosmérného proudu. Plochy aplikator
10 mm je urcen pouze pro pouZiti u jedné pacientky na jednu sérii oSetfeni. Stavajici
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aplikator se vymeéni stlaéenim hlavice smérem k télu Plasma Pen Ill/G a vytahne se. Novy
aplikator poté staci pouze zatladit do hlavice Plasma Pen I11/G.

c) Makety

Makety slouzi |ékafi pro otestovani spravné velikosti a tvaru G-Aplikatoru. Pfi pouziti
makety je nutné na ni nasadit ochranu vaginalni sondy (pfipadné kondom), na kterou
nanese ultrazvukovy gel a zavede maketu do pacientky a tim vyzkousi velikost a prilnavost
v pochvé pacientky.

Graficka

Ny Vyznam Graficka znacka | Vyznam
znacka

Dodrzujte navod k pouZiti. C} Galvanické spojeni s pfistrojem

Teplotni omezeni pro pouZiti
Vyrobce DOJI/'“‘UOC pfistroje, min. teplota +5 °C,
5 max. teplota +40 °C

. Teplotni omezeni pro
Vyrobni &islo +*|‘-:‘I. 25°C | skladovéni pfistroje, min.
i teplota +5 °C, max. teplota
+25°C
Teplotni omezeni pro
. +25*C | skladovani sterilnich G-
+15=‘Er

4 EO

Sarze Aplikatort a Plochych
aplikatord, min. teplota +15 °C,

max. teplota +25°C

-
o
har |

40°C Teplotni omezeni pro pfepravu
Pfilozna ¢ast typu BF _10“0* pfistroje, min. teplota - 10 °C,
max. teplota +40 °C

Rozsah tlaku min. 50 kPa, max.

. 106 kPa
PouZit do data 50 kPag 106 kPa

Elektroodpad, po ukonéeni 70%
Zivotnosti pristroje nesmi byt
likvidovan spolu 30%

s komunalnim odpadem.

Omezeni vihkosti pro pouziti a
skladovani pfistroje, min. 30 %,
max. 70 %.

1= ] P>
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Zafizeni tfidy ochrany II.

Omezeni vihkosti pro prepravu
pfistroje, min. 10 %, max. 90 %.

PouZiti ve vnitfnich
prostorach.

Chranit pred destém.

A
@

LPS

Ochrana pred bleskem.

Oznaceni zditky pro pfipojeni
sitového adaptéru

Oznaceni zditky pro pfipojeni

Steriln APP Plasma Pen I1l/G
Oznaceni zdirky pro pfipojeni
krouceného propojovaciho
| kabelu pro samolepici Pozor (vystraha)
elektrodu nebo propojovaciho
kabelu pro valcovou elektrodu
Katalogové islo PEDAL Oznaceni zdirky pro pfipojeni

nozniho spinace

R¢ Only

Federalni zakon omezuje
prodej tohoto zafizeni na
Iékarsky predpis nebo na
objednavku lékare nebo
osoby, ktera muze s ZP
pracovat v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi
predpisy.
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Trida ochrany pred Urazem el. proudem

Stupen kryti

1P20

Typ pfistroje

s priloznou ¢asti typu BF

gzp;a;teérllu) zexterniho  napajeciho  zdroje 5V (DC), max. 2,5 A
. . 3,6V, 24 000 mAh (Li-lon akumulator)
— z vestavéného akumulatoru
Automatické nabijeni akumulatoru po pripojeni externiho napajeciho zdroje
Indikace stavu nabiti akumulatoru bargraf na displeji
Typ externiho napdjeciho zdroje (dodavané

pfislusenstvi)

XP Power ACM18US05

Vstupni napéti napajeciho zdroje 100-240 VAC
Vstupni frekvence napajeciho zdroje 47-63 Hz
Vstupni proud napajeciho zdroje Max. 0,5 A

Vystup napajeciho zdroje

5VDC, max. 2,5 A, O—C—0

Napéti HV generdtoru naprazdno

(1,2 — 5) kv (DC), (bez detekce pfipojeni
pacientky je vystupni napéti nulové — HV
generator nelze zapnout)

Vystupni impedance generatoru

600 kQ (+5%)

Maximalni vykon na aplikatoru (plasmé)

(0,2 -4,2) W (pfi impedanci 4,6 MQ)

Maximalni vystupni proud (pfi zkratu vystupu —
aplikator a indiferentni elektroda)

(0,6 - 2,8) mA (DC)

Cas pro bezpecné napéti na hrotu po vypnuti max. 7s

Detekce pripojeni pacientky ano
Rozmeéry Sx V x H 275 x 100 x 183 mm
Hmotnost ccal,7 kg
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Vykonova charakteristika zdroje Plasma JETT PLASMA For Her Il

4500

4000

3500

i
i
1
|
i
4
i

2000 f-o- : R U S N S

£ 2500 D e e R e P R
E ‘

":i 2000 Jmmmmm e A e e e g e e e e ]

1500 ]

1000 ~ R e

R T e T T N e LR

0 1500 3000
Proud [pA]

PFistroj 5 let
Nabijeci adaptér 10 let
ProdluZovaci kabel 2 roky
Plasma Pen IIl/G 2 roky
G-Aplikdtor 20 mm 3 vyssi desinfekce*
G-Aplikator 30 mm 3 vyssi desinfekce*
G-Aplikator Wave 3 vyssi desinfekce*
Maketa G-Aplikator 20 mm 10 let
Maketa G-Aplikator 30 mm 10 let
Plochy aplikator 10 mm 3 vyssi desinfekce*
Vdlcova elektroda 30 sterilizaci
Samolepici elektroda Viz exspirace
Krouceny propojovaci kabel pro samolepici elektrodu 1 rok
Propojovaci kabel pro valcovou elektrodu 1 rok
Propojovaci kabel pro G-Aplikatory 1 rok
NozZni spinac 2 roky

* Aplikatory jsou dodavany ve sterilnim stavu. Sterilita dodaného aplikatoru je omezena
expiraci, ktera je uvedena na obalu.

Zivotnost ptistroje a pFislusenstvi je pocitana od zacatku jejich pouZivani. Netykd se viak
samolepicich elektrod, které maji vyrobcem jiz danou Zivotnost.

Jakékoli modifikace zdravotnického prostiedku JETT PLASMA For Her Il jsou zakazany!!!

Stranka 28 z 57



Provozni podminky pristroj nesmi byt pouZit v prostiedi, kde se mohou vyskytovat
jakékoliv hoFlavé plyny, a to at jiz primarné ve formé plynu nebo jako
vypary hoflavych latek (dalsi informace viz kapitola 4.4; relativni
vlhkost 30-70 %; pfi teploté +5 aZ +40 °C a atmosférickém tlaku 50—
106 kPa)

Skladovaci podminky skladovat v pGvodnim obalu na krytém a suchém misté pfi vihkosti
vzduchu 30-70 % bez kondenzace a teploté 5 °C az +25 °C, pro
sterilni G-Aplikdtory a Ploché aplikdtory skladovat pfi teploté 15 °C
az +25 °C, pfristroj je skladovan odpojeny od sité

Transportni podminky doprava v plvodnim obalu v krytém ptepravnim prostoru, pfi
teploté -10 °C az +40 °C a relativni vlhkosti 10-90 % bez kondenzace,
rozsah atmosférického tlaku 50-106 kPa

G-Aplikatory a Plochy aplikdtor jsou dodavany ve sterilnim stavu a jsou oznaceny datem
sterilizace, exspiraci a kddem pracovnika, ktery zodpovidd za spravnost udajd. Pfi
prepravé a skladovani sterilizovanych aplikator( jsou sterilizaéni obaly zabezpedeny pred
poskozenim transportnimi obaly.

e Udriba — Obsluha je povinna dodrzovat viechna ustanoveni nadvodu k obsluze.
Do pfristroje neni moZné zasahovat, veskerou udrzbu provadi vyrobce v ramci
rocnich prohlidek.

e  Télo pfistroje a Plasma Pen I1I/G, adaptér, prodluzovaci kabel, nozni spina¢ a
propojovaci kabely je nutné pred prvnim pouzitim a po kazdé aplikaci
desinfikovat béznymi desinfekénimi prostfedky (viz kapitola 8.2.2)! Valcovou
elektrodu je nutné pred prvnim pouZitim a po kazdé aplikaci sterilizovat (viz
kapitola 8.2.3) G-Aplikatory a Ploché aplikatory 10 mm je nutné desinfikovat po
kazdém poufZiti vyssi desinfekci (viz kapitola 8.2.4)!

Produkt: JETT PLASMA For Her Il

UPOZORNENI: Postupy opakovaného pouziti maji jen omezeny vztah pro
valcovou elektrodu a aplikatory. Omezeni poctu opakovaného
pouZiti je proto uréeno funkci / opotiebenim zafizeni.

V pripadé poskozeni by mélo byt zafizeni pred odeslanim zpét k
opravé vycisténo.

K Cisténi / dezinfekci zafizeni se nesmi pouzivat chemikdlie
obsahujici chlér.
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Instrukce pro opakované poutziti:

Vychozi
zpracovani v
misté poufZiti:

Pfed prvnim pouZitim je nutné provést Cisténi a dezinfekci
zafizeni, Plasma Pen I11/G a pfislusenstvi - viz ¢ast 8.2.2, sterilizace
elektrody valce - viz ¢ast 8.2.3 a TAPE Kalibrace - viz ¢ast 5.2.

Preprava: Je nezbytné bezpecné skladovani a preprava do oblasti Cisténi,
desinfekce, sterilizace, aby nedoslo k poskozeni a znecisténi
Zivotniho prostredi.

Pfiprava na | Zafizeni musi byt C(isténo/desinfikovano/sterilizovano v

dekontaminaci:

rozloZzeném stavu.

Pred-Cisténi:

QOdstranéni viditelnych povrchovych necistot pomoci Bacillol® 30
Tissues.

Cisténi a | Vycistéte a vydezinfikujte zatizeni veskerym prislusenstvim

desinfekce: pomoci Bacillol® 30 Tissues nebo Cisticich kartacd namocenych
v povrchovém desinfekénim prostiedku Bacillol® AF.

Suseni: Suseni pfi pokojové teploté.

/driba, kontrola a
zkouseni:

Vizudini kontrola Cistoty. V pfipadé potieby provedte proces
¢isténi, dokud nebude zafizeni viditelné Cisté.

Obal: Pokud zafizeni nepouzivate, uschovejte jej a veskeré prislusenstvi
v plvodnim obalu.
Sterilizace: Valcovou elektrodu je nutné je sterilizovat niZze uvedenym

postupem:
A.  Bomix® Plus —isténi a desinfekce — ponofeni elektrody
do 0,5 % roztoku na 15 minut nebo do 2 % roztoku na
5 minut. V pfipadé znecisténi valcové elektrody se
elektroda béhem ponofeni otfe kartdckem. Pred
ponofenim se vdlcova elektroda odpoji od
propojovaciho kabelu.
B. Oplach destilovanou vodou a osuseni
Zabaleni do sacku pro parni sterilizaci
D. Parni sterilizace pti teploté 134 °C po dobu 3 minut
nebo v souladu s narodni legislativou.
E. Uskladnéni pro dalsi pouziti — volné loZzené je mozno
pouzit 6 dni po sterilizaci pfi neporuseném sterilnim
obalu.

9]

Vyssi desinfekce:

G-Aplikatory a plochy aplikator je nutné je dezinfikovat vyssi
dezinfekci pomoci postupu uvedeného nize.
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A. BODEDEX forte — Cisténi (detergent), - ¢asti aplikatord,
které jsou hlre pristupné (napf. prohloubeni, pfipojeni
atd.), by mély byt pred ponorenim ddkladné vycistény
pomoci Cisticich kartackd namodenych v detergentu.
Nasledné se aplikator ponofido 1 % roztoku po dobu 10
minut.

B. Oplach —desetkrat

C. KORSOLEX med AF — dezinfekce — ¢asti aplikator(, které
jsou hare pfistupné (napf. prohloubeni, pfipojeni atd.),
by mély byt pfed ponofenim dikladné vydezinfikovény
pomoci Cisticich kartd¢kG namocenych v dezinfekci.
Nasledné se aplikator ponofi do 5 % roztoku po dobu 5
minut, 1,5 % roztoku po dobu 15 minut, 0, 5 % roztoku
po dobu 30 minut nebo 0,25 % roztoku po dobu 1
hodiny.

D. Oplach—desetkrat

E. KORSOLEX BASIC — vyssi dezinfekce — Casti aplikatord,
které jsou hlre pFistupné (napf. prohloubeni, pfipojeni
atd.), by mély byt pred ponofenim dikladné
vydezinfikovany pomoci Cisticich kartackd namocenych
v dezinfekci. Nasledné se aplikdtor ponofi do 5 %
roztoku na 15 minut.

F.  Oplach — desetkrat

Skladovani: Skladujte v plvodnim obalu uvnitf, na krytém suchém misté s
teplotou od 5 ° C do 25 ° C a relativni vlhkosti vzduchu 30-70%.
G-Aplikatory a Ploché aplikatory musi byt skladovany v plvodnim
obalu na krytém a suchém misté s teplotou v rozmezi od 15 ° C
do 25 ° C a relativni vlhkosti vzduchu 30-70%.
Valcova elektroda mdze byt pouzita 6 dni po sterilizaci.

Vyrobce: COMPEX, spol. sr.o.

Palackého tfida 924/105
612 00 Brno

Ceska republika

e-mail: info@jett.eu
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Uvedeni do provozu

Pro spravné poutiti zafizeni potfebujete toto prislusenstvi a nastroje:
e  Parni sterilizator a sacky pro parni sterilizaci
o  C(istici karta¢ky — primér 5 mm a 11-16 mm
e  Bacillol® 30 Tissues
e  Bacillol® AF povrchovy dezinfekcni prostredek
e  Bomix® Plus
e  BODEDEX forte
o KORSOLEX med AF
° KORSOLEX BASIC
e Nadrz na ponofeni aplikadtor( a valcovou elektrodu

Pfed prvnim pouZzitim je nutné provést Cisténi a dezinfekci zafizeni, Plasma Pen II/G a
prislusenstvi — viz ¢ast 8.2.2, sterilizace valcové elektrody — viz ¢ast 8.2.3 a TAPE Kalibrace
—viz €ast 5.2.

Nejprve je provedeno predcisténi. Odstranéni viditelnych povrchovych znecisténi uzitim
utérek Bacillol® 30 Tissues.

Pfed prvnim pouZitim a po kazdém oSetfeni je nutno provést dikladnou desinfekci
ptistroje, Plasma Pen I1l/G, krouceného propojovaciho kabelu pro samolepici elektrody,
propojovaciho kabelu pro valcovou elektrodu, propojovaciho kabelu pro G-Aplikatory,
adaptéru, prodluzovaciho kabelu na adaptér, nozniho spinace a maket pomoci utérek
Bacillol® 30 Tissues.

Télo pfistroje a Plasma Pen Ill/G, adaptér, propojovaci kabely a prodluZzovaci kabel na
adaptér nejsou vodotésné, staci je dezinfikovat otfenim pomoci utérek tak, aby byl
povrch dezinfikovan min. 1 minutu nebo za pouZiti vhodnych Cisticich pomucek (napf.
Cisticich kartackd o prdméru 5 mm a 11-16 mm), které byly namoceny v povrchovém
dezinfekénim prostiedku Bacillol® AF. Casti zdravotnického pfistroje, které nemohly byt
pfimo ottfeny utérkami Bacillol® 30 Tissues (napf. prohloubeni, pfipojeni atd.), by mély
byt dikladné vycistény a vydezinfikovany pomoci Cisticich kartackd namodenych v
povrchovém dezinfekénim prostiedku Bacillol® AF.

Kazdou komponentu je nutné desinfikovat zvlast.

1. DUkladné ocistéte a desinfikujte télo pristroje z pfedni i zadni strany otfenim utérkou
Bacillol® 30 Tissues.
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Ocistéte a desinfikujte konektory Cisticim kartacek a Bacillol® AF.
o
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2. Demontujte drzdk na Plasma Pen 1ll/G zataZenim.

Demontovany drzak dikladné ocistéte a desinfikujte otfenim utérkou Bacillol® 30 Tissues
véetné zdirky pro pripojeni drzdku — zdirku vycistéte a desinfikujte Cisticim kartacek a
Bacillol® AF
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3. Vypojte Plochy aplikdtor 10 mm zméackutim hlavice Plasma Pen 1l1I/G a nasledné jeho
vytazenim.

Vycistéte a a desinfikujte Plasma Pen I11/G po celém jeho obvodu véetné kabelu a hlavice
pro pfipojeni aplikatoru
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4. Vypojte prodluzovaci kabel na adaptér a adaptér od pristroje a odpojte pfislusnou
koncovku na adaptér. Koncovku odpojenim zmacknuti na tlacitko Push a poté zatazenim
za koncovku.
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RozloZeny adaptér a prodluZovaci kabel na adaptér ocistéte a desinfikujte otfenim
utérkou Bacillol® 30 Tissues.

5. Z ptistroje odpojte propojovaci kabely pro pfipojeni valcové/samolepici elektrody nebo
G-Aplikatoru a kabel dikladné odcistéte a desinfikujte otfenim utérkou Bacillol® 30

Tissues.
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6. Z pristroje odpojte nozni spina¢ a dukladné ocistéte vietné kabelu a desinfikujte
otfenim utérkou Bacillol® 30 Tissues.
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7. Makety ddkladné odistéte a desinfikujte otfenim utérkou Bacillol® 30 Tissues.

8.2.3 Sterilizace
Valcova elektroda je uréena k oSetfeni na povrchu téla, a proto je nutné je sterilizovat
nize uvedenym postupem:

A. Bomix® Plus — Cisténi a desinfekce — ponofeni elektrody do 0,5 % roztoku
na 15 minut nebo do 2 % roztoku na 5 minut. V pfipadé znecisténi vélcové
elektrody se elektroda béhem ponofeni otre kartackem. Pfed ponofenim
se valcova elektroda odpoji od propojovaciho kabelu.

B. Oplach destilovanou vodou a osuseni
C.  Zabaleni do sacku pro parni sterilizaci
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D. Parni sterilizace pfi teploté 134 °C po dobu 3 minut nebo v souladu
s narodni legislativou.

E. Uskladnéni pro dalsi pouziti — volné loZzené je mozno pouzit 6 dni po
sterilizaci pfi neporuseném sterilnim obalu.

Po poufZiti se pouzité valcové elektrody daji do uzaviratelného kontejneru, kde jsou
uloZeny do konce pracovniho dne, kdy je provedeno Cisténi a desinfekce a nasledna
sterilizace.

Sterilizace se provadi pred prvnim pouzitim a poté po kazdém pouziti. Zdravotnické
zafizeni si musi udrZovat zaznamy o sterilizaci a poctu provedenych cykll — valcova
elektroda je urcena na 30 sterilizacnich cykl(. V priloze 3 tohoto navodu k pouZiti je
sterilizaéni karta valcové elektrody, do které pracovnik, ktery proved! sterilizaci, mGze
zapsat informace o provedené sterilizaci a zaroven uvidi kolik cykl bylo jiz provedeno.

Zdravotnické zafizeni si musi sterilizacni metodu validovat.

Vys3i desinfekce
G-Aplikatory a plochy aplikator jsou urceny k oSetfeni na povrchu téla a sliznic, a proto je
nutné je dezinfikovat vyssi dezinfekci pomoci postupu uvedeného nize.

A. BODEDEX forte — Cisténi (detergent), - ¢asti aplikator(, které jsou hure
pfistupné (napt. prohloubeni, pfipojeni atd.), by mély byt pfed ponofenim
dikladné vycistény pomoci Cisticich karta¢kt namocenych v detergentu.
Nasledné se aplikator ponofi do 1 % roztoku po dobu 10 minut.

B. Oplach — desetkrat

C. KORSOLEX med AF — dezinfekce — Casti aplikatorl, které jsou hife
pfistupné (napt. prohloubeni, pfipojeni atd.), by mély byt pfed ponofenim
dikladné vydezinfikovany pomoci Cisticich kartackd namocenych
v dezinfekci. Nasledné se aplikator ponofi do 5 % roztoku po dobu 5
minut, 1,5 % roztoku po dobu 15 minut, 0, 5 % roztoku po dobu 30 minut
nebo 0,25 % roztoku po dobu 1 hodiny.

D. Oplach —desetkrat

E. KORSOLEX BASIC — vyssi dezinfekce — casti aplikator(, které jsou hire
pfistupné (napt. prohloubeni, pfipojeni atd.), by mély byt pfed ponofenim
dikladné vydezinfikovany pomoci Cisticich kartackG namocenych
v dezinfekci. Nasledné se aplikator ponofi do 5 % roztoku na 15 minut.

F. Oplach — desetkrat

Po pouziti se pouzité aplikatory daji do uzaviratelného kontejneru, kde jsou uloZeny do
konce pracovniho dne, kdy je provedeno Cisténi a vyssi desinfekce.
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G-Aplikator 20 a 30 mm

G-aplikator Wave
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Vyssi desinfekce se provadi po kazdém pouZiti.

Zdravotnické zafizeni si musi metodu validovat. Zdravotnické zafizeni si musi udrZovat
zdznamy o Cisténi/desinfekci a poctu provedenych cykll — G-Aplikdtory a ploché
aplikdtory jsou urceny na 3 Cistici a desinfekéni cykly. V pfiloze 4 tohoto navodu k pou?ziti
je Cdistici a desinfekéni karta aplikdtoru, do které pracovnik, ktery proved|
¢isténi/desinfekci, mizZe zapsat informace o provedeném ¢isténi/desinfekci a zéroveri
uvidi kolik cyklG bylo jiz provedeno.

Pokud narodni predpisy vyZaduji provadéni bezpecnostné technickych kontrol (BTK), je
jejich lhata stanovena 1x za rok. BTK je opravnén provést pouze servisni pracovnik
vyrobce nebo autorizovany servis. Pokud nebyla provedena kontrola ve stanovené Ihité
vyrobcem nebo povérenou servisni organizaci, nesmi byt pfistroj pouzivan do provedeni
BTK.

Na pfistroji nesmi byt provadén servis, udrzba nebo predepsana BTK v dobé, kdy je
provadéno osetreni.
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nebezpecné latky s potencidlné Skodlivymi ucinky na Zivotni prostiedi a na zdravi
osob. Pfistroj JETT PLASMA For Her Il, Plasma Pen llI/G, propojovaci kabely,
prodluzovaci kabel a adaptér jsou zafazeny do skupiny elektroodpad
a po ukonéeni Zivotnosti pfistroje nesmi byt likvidovan spolu s komundinim
odpadem.

E Odpad tvoreny elektrickymi a elektronickymi zafizenimi muZe obsahovat
|

Aplikdtory musi byt po pouziti zlikvidovany jako infekéni odpad.

Zarucni a pozarucni servis zabezpecuje vyrobce:
COMPEX, spol. sr.o.
Palackého tfida 924/105
612 00 Brno
Ceska republika
e-mail: info@jett.eu

V pfipadé zédvady nebo poruchy zaslete pfistroj v origindlni krabici s Plasma Pen I11/G
vyrobci s fadné vyplnénym reklamacnim protokolem, ktery je soucasti tohoto
navodu, s nabijecim adaptérem, prodluzovacim kabelem na adaptér, noznim spinacem a
propojovacich kabell a valcovou elektrodu na vyse uvedenou adresu. V pfipadé nedodani
uvedeného pfislusenstvi Vam bude pouZité prislusenstvi uctovano.

Jakmile bude reklamace vyfizena, bude Vam elektronicky zaslano vyjadreni vyrobce a na
Vasi fakturacni adresu nebo na Vami uvedenou dorucovaci adresu doruc¢en opraveny
pfistroj.

Na tento produkt se vztahuje zaruka pokryvajici chyby materidlu a chyby ve vyrobé
po dobu jednoho roku od dodani produktu pfipadné o dalSich 12 mésicl pti provedeni
BTK vyrobcem nebo autorizovanym servisem po prvnim roce pouzivani. Vyrobek je
zaplombovan, v pfipadé poruseni této ochrany zanika zaruka.

Vyrobce se zavazuje dle svych mozZnosti po dobu trvani zaruky pfistroj opravit
nebo vyménit jeho poskozené soucdsti, pokud budou tyto opravy nebo vymény
provadény pfimo vyrobcem nebo jeho schvalenymi zastupci.

Vyrobce prebira zodpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykonnost vyrobku pouze
tehdy, pokud jsou vSechny opravy, vymény nebo zmény v pfistroji provadény osobami na
to opravnénymi, pokud je pfistroj pouzivan v souladu s navodem k pouziti, pokud
parametry elektrické sité v mistnosti, kde je pfistroj zapojen, vyhovuji pozadavkim
stanovenym zakonem.

Pokud bude vyrobek vyrobci vracen, zaslani plati uzivatel.
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Pristroj JETT PLASMA For Her Il je uren pro pouzivani v prostredi profesiondlnich
zdravotnickych zafizeni a je klasifikovdn jako tfida A podle CSN EN 55011
ed. 4:2017+A1:2017. Nesmi byt pouzivan v blizkosti aktivnich VF pfistroji a RF stinéné
mistnosti zdravotnickych systémU pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je
intenzita EM ruseni vysoka.

Jakdkoliv ztrata nebo zhorSeni funkce pristroje JETT PLASMA For Her Il z davodl
elektromagnetického ruseni nepredstavuje pro pacientku nebo obsluhu nepfijatelné
riziko. Neni potfeba provadét Zadna opatreni, kterymi by se predeslo nezddoucim
ptihoddm pro pacientku nebo obsluhu z divodu elektromagnetického ruseni.

VYSTRAHA: P¥i pouZiti piistroje JETT PLASMA For Her Il v blizkosti, nebo v bloku s jinymi
pristroji, by mohlo dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nutné, musi byt
tento pristroj a ostatni pfistroje sledovany, aby se ovéfila spravnost funkce.

VYSTRAHA: P¥i poufiti pristroje JETT PLASMA For Her Il pouZivejte pouze dodané
propojovaci kabely. PoufZiti jinych nez dodanych propojovacich kabeld muiZe mit za
nasledek nesplnéni pozadavk( na vyzartovani nebo odolnost pfistroje.

VYSTRAHA: Pro napéjeni baterie ptistroje JETT PLASMA For Her Il smi byt pouZit pouze
dodany napajeci zdroj ACM18USO05, vyrobce XP Power.

VYSTRAHA: NepouZivejte pfenosny radiokomunikaéni piistroj (véetné koncovych zatizeni
jako jsou anténni kabely a vnéjsi antény) blize nez 30 cm (12 palcd) od jakékoliv ¢asti
pfistroje JETT PLASMA For Her Il, v€etné propojovacich kabeld. Jinak by mohlo dojit ke
zhorseni jeho funkénosti.

PFistroj JETT PLASMA For Her Il spliiuje pozadavky CSN EN 55011 ed. 4:2017+A1:2017 na
meze emisi Sifenych vedenim a vyzarovanych pro skupinu 1, tfidu A.
Kmitoc¢tové pasmo 0,15-0,50 MHz:
e  kvazivrcholovd hodnota neprekracuje 79 dB (uV) linedrné klesajici s logaritmem
kmito¢tu na 66 dB (uV),
e stfedni hodnota neprekracuje 66 dB (uV) linedrné klesajici s logaritmem
kmito¢tu na 46 dB (uV).

KmitocCtové pasmo 0,50-5 MHz:
e  kvazivrcholovd hodnota nepfesahuje 73 dB (uV),
e stfedni hodnota nepresahuje 60 dB (V).

Kmitoc¢tové pasmo 5-30 MHz:
e  kvazivrcholovd hodnota nepresahuje 60 dB (uV),
e  stfedni hodnota nepresahuje 50 dB (uV).
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PFistroj JETT PLASMA For Her Il splfiuje pozadavky €SN EN 61000-3-2 ed. 4:2015 na
omezeni proudl harmonickych injektovanych do vefejné rozvodné sité pro tfidu A.

Pfistroj JETT PLASMA For Her Il splfiuje pozadavky CSN EN 61000-3-3 ed.3:2014 na
omezeni zmén napéti, kolisani napéti a flikru v rozvodnych sitich nizkého napéti pro
zafizeni se jmenovitym fazovym proudem < 16 A, ktery neni pfredmétem podminéného
pfipojeni.

Pristroj JETT PLASMA For Her Il spliuje poZadavky na elektromagnetickou odolnost podle
nasledujicich norem:

CSN EN 61000-4-2 ed. 2:2009, zku$ebni Groveri odolnosti, elektrostaticky vyboj (ESD):
e  18KkV pro kontaktni vyboj,
e 12, 44, +8kV, +15kV pro vzduchovy vyboj.

CSN EN 61000-4-3 ed. 3:2006+A1:2008+21:2010+A2:2011, zkusebni urover odolnosti,
vyzarovany vysoky kmitocet:

° 10 V/m, 80 MHz a7 2,7 GHz,

e 80%AM pfi 1 kHz.

CSN EN 61000-4-4 ed. 3:2013, zkusebni Groveri odolnosti, rychly elektricky prechodny
jev/skupiny impulsG:
e  +2kV, opakovaci kmitocet 100 kHz.

CSN EN 61000-4-5 ed. 3:2015, zku$ebni Groveri odolnosti, razovy impuls sdruzeny:
e  +1kV mezi vedenim,
e  +2kV mezi vedenim (vedenimi) a zemi.

CSN EN 61000-4-6 ed. 4:2014, zku$ebni Groveri odolnosti, vyzafovany vysoky kmitocet:
e 3V, 150kHz az 80 MHz,
e 6V, 150kHz az 80 MHz, 80 % AM pfi 1 kHz,

vedeni vysoky kmitocet:
e 3V/m80 MHzazZ2,5GHz.

CSN EN 61000-4-8 ed. 2:2010, zkudebni Groveri, magnetické pole sitového kmito&tu (50 /
60 Hz)
e 30A/m 50 nebo 60 HZ.

CSN EN 61000-4-11 ed. 2:2005, zkuSebni Grovers, kratkodobé poklesy napéti,
e 0% Urza0,5 cyklu pfi 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°,
e 0% U 1cyklus,

70 % U+, 25/30 cykld,

Jedina faze: pfi 0°,

Stranka 46 z 57



zkusebni Uroven preruseni napéti
e 0% Ur, 250/300 cykla.

Normy byly pouZzity bez jakychkoliv odchylek.

COMPEX, spol. sr.o.

| | |I Palackého tfida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic

info@jett.eu www.jett.eu
JETT PLASMA For Her Il

PLASMAFORHII R Only

@un:u:a CEun @ i
[}

Jr+4[]°c 6106 kPa & 70%
+5°C 50 kPa 30%°

Input voltage: ‘ 5VDC/max 2,5 A OG0

For use with Adapter XP Power ACM18US05
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COMPEX, spol. sr.o.

“ Palackého tfida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic
info@jett.eu www.jett.eu

Valcova elektroda

PLASMAELKA22 R Only

e = K

i H,MUGC 106 kPa 70%
50 kPa %—'

COMPEX, spol. sr.o.

‘ Palackého t¥ida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic
inffo@jett.eu www.jett.eu

Plasma Pen I11/G

PLASMA PENG R Only

@ 000120 CEwn @ %)
[}

JI,MOGC 106 kPa 70%
+5°C 50 kPa %—'

COMPEX, spol. sr.o.

u Palackého tfida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic
info@jett.eu www.jett.eu

COMPEX, spol. s r.o.

“ Palackého t¥ida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic
inffo@jett.eu www.jett.eu

Propojovaci kabel pro G-Aplikatory

G-Aplikator 20 mm

PLASFHIICCAB Rconty

PLASGYNAPL20 Rconty

Lot e = B

[sN] = T E

0001/19

Jﬂ’ﬂmoe 108 KkPa %-.-m%
+5°C 50 kPa

A eed ™ e 8 o & STERILE

COMPEX, spol. s r.o.

d Palackého tfida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic
info@jett.eu www.jett.eu

w

Propojovaci kabel pro valcovou elektrodu

PLASFHIICABL R Only

Lot e = B

COMPEX, spol. sr.o.

Palackého t¥ida 924/105, CZ 612 00 Brno
“ Czech Republic

inffo@jett.eu www.jett.eu

G-Aplikator 30 mm

Jrﬂmoc 105 kPa 70%
+5°C 50 kPa %—'

PLASGYNAPL30 RcOnly

COMPEX, spol. sr.o.

‘ Palackého tfida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic
info@jett.eu www.jett.eu

[sN] o= ¥R

0001/19

R eed ™ e 8 e STERILE

Krouceny propojovaci kabel pro samolepici
elektrodu

a

PLASMANKABLI Rconty

LoT Clum f 3

Jﬂ’ﬂmoe 108 KkPa %-.-m%
+5°C 50 kPa
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COMPEX, spol. sr.o.

Palackého tfida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic

inffo@jett.eu www.jett.eu
G-Aplikator Wave

oisl)

COMPEX, spol. sr.o.

Palackého tfida 924/105, CZ 612 00 Brno
Czech Republic

inffo@jett.eu www.jett.eu

oial)

Plochy aplikator primér 10 mm Plasma Pen
PLASGYNAPWAV Rconly PLASAP10STER Rconty
) » 4 s » 4
[sN] e 4= H [sn] ke 4 X
0001/19 - 0001/19 -

A crcd ™ e o STERILE

@ +|a'cvrdelcmp-91mw.:un@"“

u

u

aisl)

Czech Republic

COMPEX, spol. sr.o.
Palackého t¥ida 924/105, CZ 612 00 Brno

inffo@jett.eu www.jett.eu

Maketa G-Aplikator 30 mm

PLASGYNMAK30

R Only

20190101

oo =
-

Jrﬂmuc 9.105 kPa & 70%
+5°C 50 kPa 30%-. =

sl

Czech Republic

COMPEX, spol. sr.o.
Palackého t¥ida 924/105, CZ 612 00 Brno

inffo@jett.eu www.jett.eu

Maketa G-Aplikator 20 mm

PLASGYNMAK20

R, Only

20190101

Cum =
= -

Jﬂ,+40°c 61 06 kPa
+5°C 50 kPa

0%
%)
30%

aie]

Czech Republic

COMPEX, spol. sr.o.
Palackého t¥ida 924/105, CZ 612 00 Brno

info@jett.eu www.jett.eu

ProdluZovaci kabel k sitovému adaptéru

PLASMAPRODLU

R, Only

20190101

CEun ‘ "—:{

X8
+5°C 50 kPa

-
106 kPa 70%
30%—®-
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Reklamacni protokol

Informovany souhlas

Steriliza¢ni karta valcové elektrody
Cistici a desinfekéni karta aplikatoru
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Reklamacni protokol JETT PLASMA For Her Il

Vyplriuje reklamujici

Vyrobce:

COMPEX, spol. sr.o.

Adresa:

E-mail:

Palackého t¥ida 924/105, 612 00 Brno

Ceska republika

inffo@jett.eu

**Reklamaci uplatiiuje:
(spolecnost, kontaktni
osoba, telefon, e-mail)

**Fakturacni adresa:

**Dorucovaci adresa,
pokud je jind nez
fakturacni:

**Cislo a datum
vystaveni faktury:

**Datum zjisténi:

**Sériové Cislo pristroje:

**Podrobny popis
zavady:

**Obsah baleni pri
predani*:

**Datum uplatnéni
reklamace:

**Podpis a razitko
reklamujiciho:

Datum: 28.08.2020
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Reklamacni protokol JETT PLASMA For Her Il

*Zbozi k reklamaci predavejte vidy v origindlni krabici s adaptérem, prodluzovacim kabelem
na adaptér, noznim spinaem a propojovacimi kabely pro G-Aplikatory a valcovou elektrodou,
predejdete tak prodlouZeni doby reklamace a zvyseni nakladd.

**Povinné pole

Datum: 28.08.2020 Stranka 52z 57
Rev 1



Informovany souhlas pacientky s Iécbou pomoci
JETT PLASMA For Her Il

Jméno a pfijmeni:

Adresa:

Planovana lécba:

Informace o lécbé

JETT PLASMA For Her Il je zdravotnicky prostifedek, ktery je uréen k oSetfeni vulvovagindlni
laxity. Na fyzikdInim principu stejnosmérného proudu generuje teplo, které ma pozitivni vliv na
trofiku tkdni, dochazi k jejimu zpevnéni a zlepseni pruznosti.

Zafizeni mizZe pouzivat pouze lékar a na lé€bu niZze uvedenych onemocnéni:
e Vulvovaginalni laxita

Lékar je povinny informovat pacientku o po zdkrokové |é¢bé a seznamit ho s procesem
uzdravovani.

Klient timto souhlasi, Ze netrpi Zddnou z nize zminénych kontraindikaci:
. kardiostimulator, Holterovsky méric¢ EKG,
e jiny implantovany elektricky pfistroj,
o epilepsie,
e  téhotenstvi,
e  pfitomnost kovovych nahrad v misté osetreni (véetné nitrodéloznich télisek),
. koZni onemocnéni, popf. zanétlivé onemocnéni v misté aplikace,
. infekce mocovych cest,
e cévni choroba kolagenu,
e onkologické onemocnéni ve vulvovagindlni oblasti,
e  menstruace,
jakékoliv nelécené ¢i nedostatecné |é¢ené onemocnéni ve vulvovaginaini oblasti.
vrozené vyvojoveé vady pochvy,
stendzy a striktury pochvy,
synechie vulvy
e  virginalni Zeny

Osetreni neni omezeno na urcité obdobi cyklu, kromé menstruace, kdy se osetreni neprovadi.

Pro zhodnoceni kontraindikaci je nutné gynekologické vysetreni ne starSi nez 1 rok vcetné
cytologie.
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Informovany souhlas pacientky s Iécbou pomoci

JETT PLASMA For Her Il

VAROVANI: oSetfovana osoba nesmi mit na sobé 7ddné kovové predméty (hodinky,
naramky...).

Podobné jako vSechna osetfeni, mizZe mit i tento zdravotnicky prostfedek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

PFi uZivani zdravotnického prostfedku JETT PLASMA For Her Il se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci Ucinky:

e  docasna vaginalni necitlivost a/nebo brnéni,

e prechodné bolestivé kiece a kozni atrofie,

e zvysSené problémy mocového traktu,

. bolest, zCervenani a edém,

e  svédéniv misté oSetreni,

e  popaleniny, zjizveni, podlitiny a ekchymdza,

e depigmentace, hyperpigmentace,

Dodatecné otazky klienta a odpovédi:

Prohlaseni klienta:

J3, nize podepsany, potvrzuji svym podpisem, Ze na konzultaci, ktera se konala v ............... , jsem
byl dikladné informovan o |é¢bé s JETT PLASMA For Her Il.

Rozumim informacim o vySe zmifiované Iécbé. Dale svym podpisem potvrzuji, Ze nemam zadnou
z vySe uvedenych kontraindikaci, a jsem si védom toho, Ze uvedenim nepravdivych informaci
se vystavuji nebezpeéi moznych zdravotnich problémd.

Na zakladé poskytnutych informaci, které povazuji za Uplné a dostacujici pro mé rozhodnuti, a
po peclivém zvazeni plné a bez vyhrad davam svdj souhlas k provedeni oSetteni.

Podpis klienta
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Informovany souhlas pacientky s Iécbou pomoci

JETT PLASMA For Her Il

Podpis informujici osoby
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Sterilizacni karta valcové elektrody

Nazev prislusenstvi

Valcova elektroda

Sarze:

Informace o sterilizaci

Steriliza¢ni cyklus:

Datum:

Jméno:

Podpis:
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Datum: 28.08.2020
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Cistici a desinfekéni karta aplikatoru

Typ aplikatoru:

Sériové Cislo:

Informace o cisténi a desinfekci

Cyklus
¢isténi/desinfekce:

Datum:

Jméno:

Podpis:

. CiSténi

. desinfekce

. CiSténi

. desinfekce

. Cisténi

WIWININ (|-

. desinfekce

Datum: 28.08.2020
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