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NAVOD K POUZITi

ZPETNE ELEKTRODY GD-PAD PRO PACIENTY

(NESTERILNI)
D7506 D7506NC
D7507 D7507NC

DULEZITE INFORMACE - PRED POUZITiM VEZMETE NA VEDOMi NASLEDUJIiCi INFORMACE:

e Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny uvedené v tomto dokumentu. Dodrzujte vS8echny kontraindikace, varovani a upozornéni
uvedené v téchto pokynech.

e Nedodrzovani pokynd mize vést k nespravné funkci zafizeni a muze zplsobit poranéni pacienta.

o Navic si pfectéte veSkeré informace obsazené v navodech k pouziti dal$ich zafizeni uréenych k pouziti spolu s timto prostfedkem a Fidte se
jimi.

e Veskerou literaturu uchovavejte pro budouci pouziti.

e Podle zakona je prodej tohoto zafizeni omezen na prodej Iékafem nebo na jeho objednavku.

uvobD

Jednorazové zpétné elektrody GD-Pad pro pacienty (znamé také jako neutraini elektrody) jsou baleny v zatavenych saccich v poctu 1 elektroda na
sacek u elektrod s kabelem a v poctu 5 elektrod na sacek u elektrod bez kabelu.
Zafizeni jsou dostupna v nasledujicich konfiguracich.

D7506 D7506NC D7507 D7507NC
S KABELEM BEZ KABELU S KABELEM (déleny typ) BEZ KABELU (déleny typ)
Zpétna elektroda GD-Pad pro Zpétna elektroda GD-Pad pro Zpétna elektroda GD-Pad pro pacienty Zpétna elektroda GD-Pad pro
pacienty pacienty pacienty

VySe uvedené schéma je grafickym znazornénim kazdé konfigurace zafizeni

Jednorazové zpétné elektrody GD-Pad pro pacienty se pouzivaji pro vedeni elektrochirurgického proudu od pacienta pfi monopolarnich
elektrochirurgickych zakrocich. Elektroda proud rozptyluje do velké plochy a pfivadi ho zpét do elektrochirurgického generatoru. Vétsi plocha vodivé
félie pokryté hydrogelem znaéné snizuje riziko popaleni kiize pod zafizenim.

URCENE POUZITI
Zpétné elektrody GD-Pad pro pacienty se pouzivaji pro vedeni vysokofrekvenéniho proudu od pacienta zpét do generatoru pfi elektrochirurgickych
zakrocich. Zafizeni je uréeno pro pouZiti pfi béZznych monopolarnich RF zakrocich jako pfislusenstvi k RF elektrochirurgickému generatoru

(oznacovanému také jako elektrochirurgicka jednotka nebo ESU).

KONTRAINDIKACE

Radiofrekvenc¢ni Ié¢ba je kontraindikovana u pacientl s kardiostiumulatorem, implantabilnim defibrilatorem, implantovanym neurostimulatorem ¢&i
jakymkoliv jinym aktivnim elektrickym implantatem.
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VAROVANI

Nespravné pouziti zpétnych elektrod GD-Pad muze zpUsobit poranéni pacienta. Tyto pokyny slouzi pro pacientovu bezpec¢nost.
NEDODRZENiI TECHTO POKYNU MUZE VEST K POPALENINAM, TLAKOVYM NEKROZAM NEBO JINYM PORANENIM POKOZKY BEHEM
PUZIVANI.

OMEZENI| VYROBKU: Tyto zpétné elektrody GD-Pad byly navrzeny pro dospélé pacienty pro pouZiti pfi tradiénich monopolarnich
elektrochirurgickych zakrocich. Omezte ¢as aktivace na maximum 90 sekund ve tfiminutovych intervalech. Aktivace delSi nez toto
omezeni muze zplsobit proudové pretizeni zpétné elektrody GD-Pad pro pacienty. To mize zplsobit popaleni pacienta navzdory

plné a spravné aplikovanym zpétnym elektrodam GD-Pad pro pacienty a aktivovanému systému sledovani kvality kontaktu.

OMEZENI| VYROBKU: Pfi netradiénich elektrochirurgickych zakrocich, které vyuzivaji vysoky proud, dlouhou dobu aktivace

nebo oboji (napf. ablace tkané, odpafovani tkané nebo zakroky, pfi nichz jsou do operaéniho pole zavadény vodivé kapaliny)
existuje nebezpeci popaleni pacienta navzdory pIné a spravné aplikovanym zpétnym elektrodam GD-Pad pro pacienty a
aktivovanému systému sledovani kvality kontaktu. U takovych zakrok( konzultujte navody vyrobce k pouziti generatoru a jeho
pFisluSenstvi, zejména tykajici se omezeni aktivaéni doby. Je-li to uvedeno, pouzijte pfidavné zpétné elektrody GD-Pad pro pacienty.
Zpétnou elektrodu nepouzivejte, je-li poSkozena nebo upravena. Mize byt ohroZzen vykon vyrobku. Pfed pokraovani vyrobek

nahradte jinym.

Nabizi-li elektrochirurgicka jednotka systém sledovani kvality kontaktu elektrody, vzdy pouzivejte délenou elektrodu. Béhem

zakroku nikdy nevypinejte zvukovy alarm systému sledovani kvality kontaktu.

Pfed zahajenim zakroku potvrdte spravné nastaveni elektrochirurgického generatoru. Konzultujte doporuceni vyrobce generatoru a jeho
prisluSenstvi a technické specifikace tykajici se minimalni pozadované velikosti zpétné elektrody.

Vzdy zkontrolujte umisténi zpétny elektrod GD-Pad, jakmile elektrochirurgicka jednotka nedosahuje pozadovaného uginku.

Bé&hem chirurgického zakroku mnozstvi proudu dodavaného v daném Case ur€uje mnozstvi tepla, které se uvolriuje pod zpétnou elektrodou.
Neni mozné predvidat, jakou kombinaci proudu a pracovniho cyklu Ize v dané situaci bezpe¢né pouzit.

U netradiénich zakrokud, které vyuzivaji vysoky proud, dlouhé pracovni cykly nebo oboji (napfiklad: tkarnova lozZiska, ablace tkané,
odparovani tkané a zakroky, pfi kterych jsou do opera¢niho pole zavadény vodivé kapaliny, jako je solny roztok nebo Ringerliv roztok
laktatu, a to z dvodu distenze nebo vedeni RF proudu), se zvySuje riziko nadmeérné tvorby tepla pod pIné aplikovanou zpétnou elektrodou
az do bodu poranéni pacienta. PouZiti vice nez jedné zpétné elektrody pro pacienta mize pomoci zmirnit vzristajici riziko.

Nespravné pouziti zpétnych elektrod GD-Pad miize zpusobit poranéni pacienta.

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Pouzivejte pouze u pacient( vazicich vice nez 15 kg (33 liber)

Toto zafizeni smi pouzivat pouze vysSkoleni [ékafi.

UPOZORNENI

Spravna aplikace a volba umisténi mize zabranit moznym popaleninam.

Zpétné délené elektrody D7507 a D7507NC se musi pouzivat spolu s vybavenim, které ma aktivovany systém monitorovani.
Zkontrolujte elektrodu, zda se na ni nevyskytuji zavady, jako je nedostate€né mnozstvi gelu nebo adhezivniho pfipravku.
NezmenSuijte velikost stfihanim, ani nepouZivejte dodate¢ny gel.

Elektrodu nepfekryvejte.

Elektrodu nepfemistujte.

Umistéte ji co nejdal od elektrod pro EKG.

Elektrody pro EKG umistéte co nejdal od operaéniho pole.

Neaplikujte na oblast s nadmérnym ochlupenim, tukovou tkani, zjizvenou tkani, na kizi pfiléhajici pfimo na kost nebo na jakkoli
traumatizovanou kuzi.

Po pocatecni aplikaci zamezte sundavani a/nebo opakované aplikaci zpétnych elektrod GD-Pad na kuzi pacienta.

Je potfeba zabranit kontaktu kize na kzi (napfiklad mezi pazemi a trupem pacienta), a to napfiklad vlozenim suché gazy.

Zpétnou elektrodu nepouzivejte, je-li poruSeno tésnéni obalu nebo je vodivy gel & adhezivni pfipravek suchy.

Elektrodovy gel se pro zpétnou elektrodu nema pouzivat, jelikoz ohrozi jeji vykonnost.

Kabely elektrody umistéte tak, aby se nedotykaly pacienta, ani jiného vedeni.

Je-li pacient prfemistén, zkontrolujte, zda cely povrch elektrody dobie pfiléha na kizi a veSkera kabelova pfipojeni.

Po umisténi a pfed zahajenim dodavani proudu elektrodu vyhladte, abyste zajistili, Ze cely povrch elektrody pfiléha ke kdzi pacienta.
Zabrarite srolovanym, oloupanym, ohnutym, uvolnénym okrajiim a rohéim.

PFi dodavani proudu by pacientovi nemél byt umoznén styk s uzemné&nymi kovovymi ani jakymikoli jinymi vodivymi povrchy.
Nenechavejte zpétnou elektrodu pfipojenou k pacientovi na dobu del$i nez 24 hodin.

Nepouzivejte zpétnou elektrodu po uplynuti data expirace.

Zpétnou elektrodu nepouzivejte opakované, abyste zabranili zkfizené kontaminaci a elektrickému popaleni, Zafizeni je uréeno pouze pro
jedno pouziti.

Zpétnou elektrodu GD-Pad pro pacienty nepouzivejte, je-li gel vysusSeny nebo vytlaéeny mimo hlinikovou félii zpétné elektrody GD-Pad.
Nepokousejte se elektrodu sterilizovat. Sterilizace tohoto vyrobku muize ohrozit jeho vykonnost a bezpe€nost.

Vyskytnou-li je jakékoli potize s ohledem na pozadovany ucinek, pfed zapnutim napdjeni se ujistéte, Ze elektroda pIné pfiléha na kazi
pacienta.

Uchovavejte na suchém a chladném misté.

VSechny elektrody pouzijte do 7 dni po rozbaleni.

Podle zakona (USA) je prodej tohoto zafizeni omezen na prodej Iékafem nebo na jeho objednavku.

DalSi upozornéni a varovani najdete k navodu k obsluze RF generatoru.
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VYBER UMISTENI A PRIPRAVA:

. Pro aplikaci zpétné elektrody vyberte dobfe vaskularizovanou vypouklou oblast v tésné blizkosti sterilniho pole, avSak ne blize nez 15
cm. Ujistéte se, Ze toto misto neponese vahu pacienta béhem zakroku a nebude vystaveno jinému tlaku, napf. od kompresni puncochy.
Ujistéte se, Ze misto nebude béhem zakroku tepelné izolovano nebo zahtivano ohfivacim zafizenim. Vyhnéte se mistim na kazi nad
kovovymi implantaty nebo s nadmérnym ochlupenim, zjizvenou tkani, nadmérnou tukovou tkani, kostnatymi vystupky, mistim injekce,
tetovani, zarudnuti nebo poranéni jakéhokoli druhu. Vyhnéte se mistiim, kde se maze hromadit tekutina. Ma-li pacient kardiostimulator
nebo jiny aktivni implantat, konzultujte vhodnost VF zakroku a umisténi zpétné elektrody a elektrochirurgickych kabell s pfislusné
kvalifikovanym Iékafem.

. U chirurgickych zakroku, kde VF proud miize proudit ¢astmi téla s relativné malou plochou prifezu, pro zabranéni nechténého
poskozeni tkdné muze byt Zadouci pouziti bipolarnich technik.

. Monitorovaci elektrody i jina zafizeni, kterda mohou poskytovat alternativni cestu k uzemnéni VF proudu, maji byt umisténa co mozna
nejdale od operacéniho pole. Doporuc€uje se pouzivat pouze EKG a jiné monitorovaci kabely nebo systémy zahrnujici zafizeni
omezujici VF proud, napt. radiofrekvenéni (RF) odpory nebo tlumeni. Neni-li to mozné, zpétna elektroda by se méla umistit blize
operaénimu poli nez jakakoli z t&chto elektrod nebo zafizeni. Jehlové monitorovaci elektrody se nedoporuduji.

e  Zvybrané oblasti na ki(izi odstrarite ochlupeni a peclivé misto ocistéte, napf. od kosmetiky. Dikladné misto vysuste, zejména pouzivate-li
alkohol nebo jiné kapaliny pro cCisténi pokozky. Zabrarite pouziti hoflavych latek i dezinfekce, napf. acetonového odmastovace. Méjte na
paméti, Ze neoholeni muze vést k popaleni pokozky.

e  Vyhnéte se kontaktu kiize na kizi (napfiklad mezi pazemi a trupem pacienta), a to napfiklad vloZzenim suché gazy.

e  Sundejte kovové Sperky.

. Oholte vybranou oblast, oCistéte a v pfipadé potfeby ji dikladné vysuste.

. Zvlastni klinické okolnost mohou vyZadovat jiné misto pro aplikaci. Je-li to nutné, zajistéte maximalni kontakt pacienta se zpétnou
elektrodou.

APLIKACE ZPETNE ELEKTRODY GD-PAD PRO PACIENTY:

. Nabizi-li elektrochirurgicka jednotka systém monitorovani kvality kontaktu, pouzijte vzdy délenou elektrodu. Systém monitorovani
kvality kontaktu nemuze pracovat se standardni nedélenou elektrodou a ztrata bezpeéného kontaktu mezi zpétnou elektrodou a
pacientem nepovede k akustickému alarmu. Zkontrolujte ¢innost monitorovaciho systému vyzkousenim jeho funkce bez pfipojené
zpétné elektrody. Jednotka by se neméla aktivovat a mél by se rozeznit alarm.

. Otevrete sacek tésné pred pouzitim a vyjméte zpétnou elektrodu. Zkontrolujte datum expirace vytisténé na sacku. Vyrobek po uplynuti
tohoto data nepouzivejte. Jakékoli nepouzité elektrody skladujte v jejich originalnim obalu. Ten uzavrete prelozenim otevieného konce
jednou nebo vicekrat, aby nedochazelo k vysuSovani elektrod. VeSkeré elektrody pouzijte do 7 dni od otevfeni sacku.

. Sejméte jeden Stitek ze sacku a nelepte jej do pacientovy slozky. Tam zaznamenejte umisténi elektrody, pfipravu pokozky a jeji stav.

e Vyjméte elektrodu z ochranné félie pomoci odlupovaci zalozky. Elektrodu, kabel a konektor zkontrolujte, nevyskytuji-li se na nich
zadné zavady, napf. vysu$eni nebo nepfitomnost gelu a poskozeni izolace kabelu. PoSkozeny vyrobek nepouzivejte.

e  Zpétnou elektrodu umistéte na pfipravenou kuzi, za¢néte na jednom konci a pokracujte stejnym tlakem na druhou stranu, aniz byste
napinali kGiZi nebo elektrodu. Zabrarite vzduchovym bublinam &i pfeloZzeni pokozky pod elektrodou. Elektrodu vyhladte, abyste zajistili
dobry kontakt celého jejiho povrchu s pokoZkou. Neobtacejte elektrodu kolem koncetiny. Nesmi se dotykat sama sebe nebo se
prekryvat.

e U elektrod bez kabelu: Zkontrolujte kabel pro opakované pouziti, zda neni poskozen. Nepouzivejte kabely zpétnych elektrod, kovové
kontakty elektrod, které jsou znecisténé nebo vykazuji-li jina poskozeni jako je poruSeni izolace.

Otevrete svorku zpétného kabelu zdvizenim packy. Vlozte kontaktni misto elektrody do svorky. Svorku uzaviete plnym stlacenim packy.
Ujistéte se, Ze cely kolik byl vioZzen do svorky a nepfijde do styku s kiizi pacienta.
Svorka nesmi lezet pod pacientem.

. Kabel umistéte tak, aby neodlupoval elektrodu od pacientovy pokozky. Kabel umistéte tak, aby se zabranilo kontaktu s pacientem nebo
ostatnimi kabely a netvorily se smycky. Zejména nestacejte nebo neobmotavejte kabel kolem koncetiny pacienta nebo uzemnénych
predmétll, abyste zabranili popaleni od kapacitnich spojeni.

e  Zkontrolujte, zda zpétna elektroda dobre pfiléha celym svym povrchem ke kiZzi a svorky konektorll byly bezpeéné upevnény ke
kontaktu elektrody. Zkontrolujte, zda svorky nevyvijeji zbytecny tlak na kiize pacienta.

. Pripojte kabel k elektrochirurgické jednotce podle navodu generatoru.

e  Pred spusténi elektrochirurgického generatoru si pfectéte jeho navod k pouziti. Pozornost vénujte zejména omezeni nastaveni vykonu
a maximalni doby nepferuSované aktivace a také navodu k pouziti zpétnych elektrod pfi zakrocich s vysokym proudem.

. Nikdy nevypinejte akusticky alarm systému monitorovani kvality kontaktu zpétnych elektrod béhem zakroku.

. Je-li pacient pfemistén, zkontrolujte, zda cely povrch zpétné elektrody dobfe pfiléha na kizi a poté ovéfte veskera kabelova pfipojeni
(svorka, kabel, konektor).
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ODSTRANENi ZPETNE ELEKTRODY GD-PAD PRO PACIENTY:

e Po pouziti elektrodu opatrné odstrante jednou rukou a druhou pfidrzte tkarn. Zvednéte elektrodu na jednom konci, ne za diatermicky kabel,
a pomalu ji odloupnéte. Skubani, tahani nebo rychle odstrafiovani miiZe zptsobit poranéni pokozky.
Dbejte zvySené opatrnosti, je-li pokozka nadmérné citliva, napf. u starSich pacientl, diabetik(i nebo v dusledku prodlouzené specifické
medikace, napf. steroidy.

e U elektrod bez kabelu — k uvolnéni svorky zvednéte packu.

KOMPATIBILITA

Jednorazové zpétné elektrody GD-Pad pro pacienty jsou kompatibilni s generatory Diros RF.
S jakymikoli dotazy ohledné kompatibility, zejména ohledné kompatibility se specifickym systémem monitorovani kvality kontaktu, se obratte na
svého mistniho distributora nebo na spole¢nost Diros Technology Inc.

/\ varovAi
Jakykoli vazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

SKLADOVANI

Uchovavejte mimo extrémni teploty, vihkost a pfimé slune¢ni svétlo. Skladujte na chladném a suchém misté.

LIKVIDACE
Komponenty likvidujte podle institucionalniho protokolu(t) pro biologicky nebezpeéné vyrobky v dané zemi pfisluSnych pravidel pro zdravotnické
prostredky.

TATO ZARIZENi JSOU URCENA POUZE PRO JEDNO POUZITI.

INFORMACE O VYROBKU

Spole¢nost Diros Technology Inc. vénovala vyrobé tohoto vyrobku pfimérenou péci. Spole€nost Diros Technology Inc. vylu€uje veSkeré zaruky, at uz
vyslovné nebo vyplyvajici ze zakona nebo jinak, v€etné mimo jiné jakékoli pfedpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti, jelikoZ manipulace a
skladovani tohoto zafizeni uzivatelem, stejné jako faktory souvisejici s diagnézou, IéEbou pacienta a dalSimi lezi za hranicemi pfimé kontroly Diros
Technology Inc. ovlivnit toto zafizeni a vysledky ziskané na zakladé jeho pouziti.

Diros Technology Inc. nenese odpovédnost za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo vydaje, pfimo ¢€i nepfimo vyplyvajici z pouzivani
tohoto zafizeni.

Diros Technology Inc. si vyhrazuje pravo na zménu specifikace nebo zmény navrhu bez dal§iho upozornéni a bez zavazku tykajicich se zafizeni,
které bylo dfive vyrobeno nebo dodano.

Tento dokument byl sepsan v anglickém jazyce. Je k dispozici také v jinych jazycich.
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POZOR: FEDERALN[ ZAKON

SYMBOLY OZNACOVANI
Na Stitku vyrobku se mohou vyskytnout tyto symboly:
SYMBOL POPIS SYMBOL POPIS SYMBOL POPIS
KATALOGOVE CiSLO ® NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE @ VIZ NAVOD K POUZITI
LOT KOD $ARZE g SPOTREBUJTE DO DATA A UPOZORNENI
MNOZSTVI /:/\i'{\ CHRANTESF\’/VREETEES,\',]UNECNW u VYROBCE
| 54

GLOBALNI{ CiSLQ OBCHODNI
POLOZKY

TEPLOTNI MEZE

°
s
<

USA OMEZUJE POUZITI
TOHOTO VYROBKU POUZE

NA PREDPIS
ZDRAVOTNICKY g UCHOVAVEJTE V SUCHU ) -
PROSTREDEK T BEZLATEXOVE
ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE .
V EVROPSKEM c€ CE ZNACKA - SYMBOL D:i_] VIZ NAVOD K POUZITI
SPOLECENSTViI 2862 EVROPSKE SHODY
DODAVANO NESTERILNIi K WEEE ZNACENI
—
ZAKAZNICKA PODPORA

Pro jakékoli dotazy nebo dal$i informace v EC|REP
; y ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE [Ec[rer]

se obratte na zakaznickou podporu:

(PRO EVROPU):

Diros Technology Inc.

120 Gibson Drive, Markham,

Ontario, Kanada, L3R 2Z3

Tel.: 905-415-3440, Fax: 905-415-0667
E-mail: sales@dirostech.com

wl

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemi

C€...

Cislo modelu: Zakladni UDI-DI:
D7506 0825114DN7506AM
D7506NC 0825114DN7506NC3Q
D7507 0825114DN7507AP
D7507NC 0825114DN7507NC3V

Souhrn bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)
je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd

(EUDAMED), kde je propojen se zakladnim UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

©2024 Diros Technology Inc. VSechna prava vyhrazena.
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