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VISENAMJENSKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU EURODEFIPADS®

UPUTE ZA UPOTREBU
Prije uporabe pazljivo procitajte sve sigurnosne informacije sadrzane u ovim uputama za uporabu.

Svaka zapecacéena vrecica sadrzi par ljepljivih elektroda oblozenih gelom koje se mogu Koristiti umjesto ruénih lopatica za viSekratnu
upotrebu, s izravnim spajanjem na terapijske kabele i defibrilatore. Omoguéuju operateru da ucinkovito intervenira u tretiranju
poremecaja ritma povezanih s dolje navedenim primjenama, bez opasnosti od slu¢ajnog strujnog udara.

NAMJENA
Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu EURODEFIPADS namijenjene su za:
e vanjsku trans-torakalnu defibrilaciju,
e trans-torakalnu sinkroniziranu kardioverziju,
o elektrokardiografsko trans-torakalno promatranje,
e privremenu trans-torakalnu elektrostimulaciju srca (neinvazivnu).

Proizvod je namijenjen za koriStenje u nesterilnom okruzenju od strane kvalificiranog zdravstvenog osobilja i/ili, gdje je to
primjenjivo, od strane ljudi obucenih za CPR (kardio-pluénu reanimaciju) i za koriStenje AED-a (automatski vanjski
defibrilator).

Modeli za odrasle namijenjeni su pacijentima tezim od 25 kg.
Modeli za djecu namijenjeni su djeci tjelesne tezine manje od 25 kg.
Modeli za odrasle/djecu namijenjeni su pacijentima tezim od 10 kg.

KONTRAINDIKACIJE

o Koristenje FIAB jednokratnih elektroda za odrasle opéenito je kontraindicirano u bolesnika mladih od 8 godina (manje od 25 kg), ali
se mogu Koristiti ako veli¢ina prsnog koSa to dopusta, pazeci da elektrode ne dodu u dodir s medusobno i slijedec¢i upute za uporabu
defibrilatora za isporu€enu energiju.

o Koristenje jednokratnih elektroda FIAB u verzijama za odrasle ili za odrasle/djecu kontraindicirano je za djecu mladu od 12 mjeseci
(manje od 10 kg).

¢ ViSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB za pedijatriju nisu inae primjerene za pacijente starije od 8 godina (tezine
vecée od 25kg).

¢ Ne smije se primjenjivati na nadrazenoj ili ozlijedenoj kozi.
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NACIN UPOTREBE

Vanjska defibrilacija i sinkronizirana kardioverzija: jednokratne visenamjenske elektrode EURODEFIPADS mogu prenijeti elektricnu
energiju koju defibrilator isporuéuje pacijentu do maksimalne vrijednosti od 360 J u inaCicama za odrasle ili odrasle/pedijatriju i 100 J u
inacdici za djecu; moze izdrzati do 50 defibrilacijskih Sokova.

Depolarizacija krititne mase miokarda, neophodna za uspjeh terapije, moguca je samo ako kroz isti prolazi struja prikladne jacine:
aktivna povrsina elektroda je optimizirana za ovu svrhu. Stoga je prikladno, uz paZljiv odabir mjesta gdje se postavljaju, postaviti
samoljepljive papucice na nacin da je njihova povrSina koja dodiruje kozu maksimalna. Operater odabire jacinu energije koja se
isporucuje.

Kod primjene u pedijatriji smjernice za kardio-pulmonarnu resuscitaciju preporucaju primjenu energije od 2-4 J/kg; poCetna doza koja
se savjetuje je 2 J/kg i savjetuje se ne prelaziti 100J kako bi se izbjegle opekline.

POZOR Ne smije se isporuciti Sok sa ru¢nim metalnim papucicama preko elektroda za jednokratnu upotrebu ili elektroda za EKG.
Neinvazivna trans-torakalna stimulacija: ViSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB mogu se upotrebljavati za
neinvazivnu trans-torakalnu stimulaciju. Za smanjenje praga stimulacije savjetuje se primjena samoljepljive papucice na gore navedeni
nacin. Potrebno je i dobro poznavati uredaj koji se namjerava upotrebljavati i pazljivo slijediti upute proizvodaca.

POZOR Preporucuje se zamijeniti viSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB nakon 8 sati, provjeravajuci, u slucaju

produzenih elektrostimulacija (duzih od 30 minuta), da koza pacijenta nije nadrazena.

POZOR Zamijeniti viSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB nakon 30 minuta ako su isporu¢eni impulsi jednofazni i

traju vise od 20ms.

EKG promatranje: ViSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB se mogu upotrebljavati i za elektrokardiografsko
promatranje.

POZOR Ako signal nije dovoljno jasan, upotrijebiti, ako je prisutan kabel za EKG pacijenta, poseban set elektroda za EKG.

NACIN PRIMJENE

¢ U slu€aju prethodno spoijivih elektroda, ostavite konektor umetnut u uti€nicu defibrilatora prema uputama uredaja.

o Otkriti prsni kos i pripremiti kozu. Ukloniti eventualne dlake. Lagano ostrugati povrSinu koze kako bi se smanjila impendanca uslijed
dodira. Izbjegavati postavljanje samoljepljivih papucica na bradavice ili na predio grudi.

o Ukloniti eventualne ostatke (prljavstinu, mast i ostatke), nezapaljivim sredstvima za €iScenje. Provjeriti da su mjesta primjene suha i

Cista.

Otvoriti pakiranje i izvuéi viSenamjenske elektrode.

Njezno ukloniti zastitu foliju, polazedéi od jeziCka, za otkrivanje ljepljive i sprovodne povrsine.

Kod visenamjenskih elektroda sa klipsom ukloniti zastitnu podlogu.

Tocke gdje se postavljaju samoljepljive papucice navedene su u poglavlju “POSTAVLJANJE | POLARITET".

Primijeniti samoljepljive papucice jednu po jednu, poCevsi sa jedne strane i postepeno pritiS¢uci po cijeloj povrsini kako bi se izbjegli

mjehuri¢i zraka i zajamcilo totalno prianjanje na kozi. Samoljepljive papucice se moraju drzati udaljene jedna od druge, potrebno je

paziti da se preko istih ne stavljaju drugi predmeti (elektrode za EKG, kabeli, transdermalni flasteri, odjeca, itd.).

e Samoljepljive elektrode se ne smiju ponovno primjenjivati nakon prve upotrebe. Ako je potrebno promijeniti polozaj, ukloniti elektrodu
i zamijeniti novom viSenamjenskom elektrodom. Ponovno postavljanje dovodi do smanjenja prianjanja i posljediénog povecéanja rizika
od opeklina.

e Umetnite konektor elektrode u uti¢nicu defibrilatora ili kabel za pacijenta slijedec¢i upute za uporabu defibrilatora (ako veé nije spojen
u slu¢aju prethodno spojivih elektroda).

e Za viSenamjenske elektrode sa klipsom: spojiti konektor na kabel defibrilatora, pridrzavajuci se uputa za upotrebu defibrilatora u vezi
ispravnog polariteta.

e Za stimulaciju po potrebi, posebno spojiti elektrode za promatranje EKG-a.

¢ Nakon zavrSetka tretmana, kako ne bi iritirali koZu pacijenta, uklonite svaku ljepljivu plocicu laganim povladenjem s jednog ruba.

o Uklonite konektor iz uti¢nice defibrilatora i bacite elektrode zajedno s njihovim pakiranjem.

POSTAVLJANJE | POLARITET

Medunarodne smjernice ukazuju na razne nacine postavljanja sa istom ucinkovito§¢u za tretman atrijalnih ili ventrikularnih aritmija.
Slijedece slike pokazuju mjesta za postavljanje koja obi¢no upotrebljavaju i savjetuju vecina proizvodaca defibrilatora. Odabrati mjesta
za primjenu koja su najprikladnija za terapiju u skladu sa uputama proizvodaca defibrilatora koji se upotrebljava.

Zbog lakoée postavljanja i u cilju obuke, postavljanje na anterolatoralnoj strani (Fig.1) je primjereno za defibrilaciju i kardioverziju
aritmija; postavljanje elektroda u prednjo-straznji polozaj (Fig.2) ¢eSce je kod hemodinamske i transtorakalne defibrilacije i preporuc¢a
se u situacijama kada se na djeci koriste elektrode za odrasle

Fig.1

 Defibrilacija

» Kardioverzija

» Stimulacija

e Promatranje (daje
signal Il odvoda)

Fig.2

o Stimulacija

e Promatranje

 Defibrilacija

» Kardioverzija Y q\ P {\

Za odrzavanje ispravnog polariteta signala, postaviti elektrode na navedena mjesta (apikalna je oznafena simbolom srca).
Napominjemo da u cilju terapije nije bitno koja se elektroda (apikalna/grudna) polaze na jedno od dvaju mjesta.

Sto se ti¢e polariteta elektroda kod modela odrasle/djecje, slijedite upute na etiketama na samim elektrodama (prema uputama
proizvodaca defibrilatora koji ¢e se koristiti).
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NUSPOJAVE

¢ Adhezivni sloj elektrode moze uzrokovati laganu iritaciju koze.

e Produzena transtorakalna stimulacija ili ponovljeni defibrilatorski Sok mogu uzrokovati manje ili viSe primjetno crvenilo sukladno
isporu¢enoj energiji.

¢ Manjak adhezije/ili prisutnost zraka ispod elekirode mogu uzrokovati opekline.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

o Koristite proizvod samo na kompatibilnim defibrilatorima. Provjerite kompatibilnost na pakiranju.

o Procitati upute za upotrebu defibrilatora, a posebno nacin postavljanja viSenamjenskih elektroda, njihov polaritet, dozu energije koja
se isporucuje.

¢ U pedijatriji i za pojedine modele automatskih defibrilatora moze biti zatrazena upotreba specifiCnih uredaja za smanjenje energije ili
primjena specijalnih mjera. Uvijek je potrebno paziti na razine energije postavljene na defibrilatoru i koje se isporu€uju kod djece (vidi
poglavije “NACIN UPOTREBE”).

POZOR
Ne upotrebljavati pedijatrijske viSenamjenske elektrode oznacene sa ovim simbolom sa automatskim defibrilatorima.

Pedijatrijske viSenamjenske elektrode oznacene sa ovim simbolom namijenjene su za upotrebu sa automatskim
defibrilatorima.

e Izbor elektroda temelji se na procjeni veli¢ine prsnog kosa i na tezini pacijenta. KoriStenje djecjih elektroda iznad propisanih jacina
moze uzrokovati ozbiljne opekline na kozi, a koriStenjem elektroda za odrasle na djeci, zbog velike aktivnhe povrSine elektroda,
moguce je ugroziti uspjesan ishod tretmana.

e Nakon duze trans-torakalne stimulacije, sposobnost oCitavanja evociranog EKG signala moZe biti smanjena. U ovom sluéaju
potrebno je preuzeti evocirani signal pomoc¢u posebnog seta elektroda za EKG.

e Zamijenite viSekratnu elektrodu nakon 24 sata od njihove primjene na kozi pacijenta.

o Nemojte koristiti elektrode ako im je istekao rok valjanosti na pakiranju.

e Podaci o sljedivosti i datum isteka proizvoda navedeni su samo na pakiranju: zadrzite omotnicu ili zapiSite REF i LOT # za sve
reference na koriStene elektrode.

e Provijeriti da je pakiranje ¢itavo: u protivnom se proizvod ne smije upotrebljavati.

o Otvorite pakiranje viSenamjenskih elektroda samo neposredno prije uporabe. Ljepljive jastu€ice treba postaviti na kozu pacijenta
odmah nakon uklanjanja zastitnog pokrivaca.

¢ Visenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako je gel odvojen od podloge ili ako je oStecen, razderan ili suh. Eventualna
promjena boje gela ili sprovodne metalne plocice ne utje€e na udinkovitost proizvoda.

¢ Visenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako se tijekom uklanjanja zastite proizvod o$tetio (npr. ako se izolacijska zastita
kontakta otkadcila ili je do$lo do puknuca podloge od pjene i/ili elektrode).

e Samoljepljive papucice se ne smiju savijati, rezati ili gnjeciti.

o Visenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako su konektor, kabel ili klipsa ostecéeni.

e Provijeriti u priru¢niku za upotrebu defibrilatora na kojoj sigurnosnoj udaljenosti se moraju postaviti uredaji koji isporucuju jaku
elektromagnetsku smetnju (elektrokirurSki noz, kireta RF, uredaji za dijatermiju, mobiteli, itd.). Postaviti sustav defibrilator/elektrode
na udaljenost koja je barem 1,5 puta ve¢a od preporu¢ene udaljenosti.

e Elektrode i elektrodna zZica sadrze feromagnetske materijale i ne smiju se koristiti u prisutnosti jakog magnetskog polja koje stvara
uredaj za magnetsku rezonanciju (MRI).

e Kako bi se izbjegla nehoti¢na oste¢enja uslijed elektricnog udara, provjeriti da tijekom Soka operateri nisu u dodiru sa elektrodama,
sa pacijentom, ni sa sprovodnim dijelovima u blizini pacijenta.

o Kada se defibrilatori upotrebljavaju blizu izvora kisika ili drugih zapaljivih plinova, maksimalno paziti kako bi se izbjegla opasnost od
pozara ili eksplozije.

e Proizvod nije sterilan. Nemojte dezinficirati ili sterilizirati.

e Proizvod je samo za jednokratnu upotrebu - nemojte ga ponovno koristiti. Ponovna uporaba moze uklju€ivati: izmjene materijala i
gubitak poc&etnih funkcionalnih karakteristika proizvoda.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Nisu dojavljene komplikacije vezane za upotrebu visenamjenskih elektroda.
POZOR: Sok defibrilatora moZe prouzrogiti nepravilnosti u radu pacemaker-a/ugradenog defibrilatora; postaviti vis§enamjenske
elektrode na udaljenost od barem 8cm. Nakon Soka kojeg isporucuje defibrilator, provjeriti rad istog.
POZOR: Ako razina odabrane energije nije dovoljna, mogla bi biti ugrozena uspjesnost terapije. U protivnom, viSe razine energije u
odnosu na potrebnu, mogu poremetiti enzimski sastav bez stvarnog doakaza oste¢enje miokarda.

ROK TRAJANJA PROIZVODA | SKLADISTENJE
Vidi datum naveden na pakiranju.
Proizvod se mora €uvati u originalnoj ambalazi u prostorijama sa prostornim uvjetima, temperaturom i relativnom viagom navedenima
na etiketi ambalaze. Zapakirane elektrode mogu biti izloZzene ekstremnim temperaturama, od -30 °C do +65 °C, do 7 dana. Dugotrajno
i/ili opetovano skladistenje na ekstremnim temperaturama skratit ce preostali vijek trajanja proizvoda.

POZOR: Polaganje tereta na pakiranje moze oStetiti proizvod.

ODLAGANJE OTPADA
Otpaci koji proizlaze iz zdravstvenih ustanova moraju se zbrinuti sukladno propisima na snazi.

OPCE NAPOMENE

Ako, tijekom koriStenja ovog uredaja ili kako rezultat njegovog koristenja, nastane ozbiljan incident, molimo javite to proizvodacdu i
vaSim nacionalnim nadleznima. Za bilo kakav kvar ili defekt na proizvodu, molimo obavijestiti sluzbu kontrole kvalitete proizvodaca.
(Manufacturer's Quality Service)
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U skladu s vazec¢im europskim

zakonodavstvom o medicinskim Proizvodac¢
proizvodima
Katalo$ki broj Serije broj

Koli¢ina komada

Hi 1

Datum proizvodnje

Iskoristiti do

=
=
X

g

Temperaturni raspon

Granice radne temperature

&),

Raspon vlaznosti zraka

Stititi od direktnog sun&evog svjetla

Drzati suhim

Proucite upute prije korisStenja

Nemojte ponovno Koristiti

Ne sadrzi prirodnu gumu i lateks

Medicinski proizvod

Kompatibilan sa Corpuls3 (Defib-Unit
sa papucicom za viSestruku primjenu)

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Ne uporabljati sa Corpuls3 sa Defib-
Unit SLIM

R [§

Distributer

Nije sterilno
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