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EGYSZERHASZNALATOS TOBBFUNKCIOS ELEKTRODAK EURODEFIPADS®

HASZNALATI UTASITAS
Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati Gtmutatoban talalhaté 6sszes biztonsagi informaciot.

Minden egyes lezart tasak egy par géllel bevont dntapadé elektrédat tartalmaz, amelyek az Ujrafelhasznalhaté manualis parnak helyett
hasznalhatok, és kozvetleniil csatlakoztathatdk terapias kabelekhez és defibrillatorokhoz. Lehetévé teszik a kezel¢ szamara, hogy
hatékonyan avatkozzon be az alabb emlitett alkalmazasokkal kapcsolatos ritmuszavarok kezelése esetén anélkil, hogy fennalna a
véletlen aramités veszélye.

INDIKACIOK
Az EURODEFIPADS egyhasznalatos tobbfunkcids elektrodai a kdvetkez6khdz hasznalhatok:
e transztorakalis kiilsé defibrillacio,
e transztorakalis szinkronizalt kardioverzio,
e transztorakalis elektrokardiografikus monitorozas,
e atmeneti transztorakalis (nem invaziv) sziv elektrostimulacié.

A terméket nem steril kdrnyezetben, szakképzett egészségligyi személyzet és/vagy adott esetben a CPR (Cardio-Pulmonary
Resuscitation) és az AED (Automated External Defibrillator) hasznalatara szakosodott személyek hasznalhatjak.

A felnétteknek szant modellek 25 kg-nal nagyobb sulyu betegek szamara késziiltek.

A gyermekgydgyaszati modellek 25 kg-nal kisebb sulya gyermekek szamara késziltek.

A felnétt/gyermek modellek 10 kg-nal nagyobb sulyd betegek szamara késziiltek.

ELLENJAVALLATOK

« A felnétteknek szant FIAB egyhasznalatos elektrodak hasznalata altalaban 8 évesnél fiatalabb (25 kg-nal kisebb sulyu) beteg esetén
nem ajanlott, de hasznalhaték, ha a mellkas mérete ezt lehetévé teszi, ligyelve arra, hogy az elektrodak ne érintkezzenek
egymassal, illetve betartva a defibrillator hasznalati utasitasat a kiadando energiara vonatkozéan.

« A feln6tt vagy felnétt/gyermek valtozatu FIAB egyhasznalatos elektrédak alkalmazasa 12 hénaposnal fiatalabb (10 kg-nal kisebb
sulyu) gyermekek esetén nem ajanlott.

« A gyermek FIAB egyszer haszndlatos tdbbfunkcids elektrédak hasznalata 8 évnél idésebb (25kg-nal nagyobb sulyd paciensek
esetében ellenjavallott.

* Ne haszndlja olyan bérfellleten, amelyen irritécié vagy sérilés jelei mutatkoznak.

42180



HASZNALAT MODJA
Kulsé defibrillacié és szinkronizalt kardioverzié: az EURODEFIPADS egyhasznalatos tdbbfunkcids elekirédai képesek a betegnek
tovabbitani a defibrillator altal szolgaltatott elektromos energiat legfeljebb 360 J értékig a felnétt vagy felndtt/gyermek valtozatban, és
100 J értékig a gyermekgydgyaszati valtozatban; akar 50 defibrillaciés sokkot is kibir.
A szivizom kritikus tdmegének depolarizacidja, amely elengedhetetlen a terapia sikerességéhez, csak akkor lehetséges, ha megfelel6
intenzitasu aram keresztezi: az elektrodak aktiv fellletét erre a célra optimalizaltak. Ezért helyénvalé a pozicionald helyek célzott
kivalasztasa mellett a ragasztdoparnakat ugy felhelyezni, hogy azok a bérrel maximalis fellleten érintkezzenek. Az energia
megvalasztasa a miikodtetd dontésétdl figg.
Gyermekgydgyaszati alkalmazasokban a kardiopulmonalis Ujraélesztésre vonatkozo iranyelvek 2-4J/kg energiaellatast javasolnak; az
ajanlott kiindulasi szint 2 J/kg, és az égési sériilések elkeriilése érdekében célszer(i nem meghaladni a 100 J-t.
FIGYELEM Ne adjon le sokkot kézi fém lapatokkal az eldobhaté elektroda parna vagy az EKG elektrodak felett.
Nem invaziv transzkutan ingerlés: A FIAB egyszer haszndlatos tébbfunkcios elektrédak nem invaziv transzkutan ingerléshez is
hasznalhatok. Az ingerlési kiisz6b minimalizalasa érdekében célszeri a tapado elektrodakat a fent leirt médon alkalmazni. Sziikséges
tovabba a hasznalni kivant berendezés j6 ismerete és a gyarto utasitasainak betartasa.
FIGYELEM A helyes gyakorlat szerint a FIAB egyszer hasznalatos tébbfunkcids elektrodakat 8 dra elteltével cserélni kell, a
hosszantart6 ingerlés (30 percnél hosszabb) esetén pedig ellendrizni kell a paciens bdérén az esetleges irritacio jeleit.
FIGYELEM Cserélje le a FIAB egyszer hasznalatos tébbfunkcids elektrodakat 30 perc elteltével, ha a leadott impulzusok egyfazisuak
és 20 ms-nal hosszabbak
EKG monitorozas: a FIAB egyszer hasznalatos t6bbfunkciés elektrodak EKG monitorozasra is hasznalhat6ak.
FIGYELEM Ha az EKG jel nem elég zajmentes, hasznéljon EKG paciens kabelt, ha van, és kilén EKG-elektrodkészletet.

ALKALMAZAS MODJA

+ El6re csatlakoztathato elektrodak esetén hagyja a csatlakozot a defibrillator aljzataban, kdvetve a készlilék utasitasait.

» Fedje fel a mellkast, és készitse el a bért. Tavolitsa el a tulzott sz6rzetet Kissé dorzsdlje le a bérfelliletet az érintkezési impedancia
csokkentése érdekében. Kertlje a tapad6 parnanak a mellbimbéra vagy az emld szdvetére valo felhelyezését.

» Tavolitson el minden maradvanyt (piszkos, zsiros és tormeléket) nem gyulékony tisztitdszerekkel. Végll ellendrizze, hogy az
alkalmazas helyei tisztak és szarazok-e.

* Nyissa ki a csomagolast és tavolitsa el a tobbfunkcios elektrédakat.

+ Ovatosan tavolitsa el a védéréteget kezdve a nyitéfiiltsl, hogy a ragasztd és a vezetd felilletek kiszabaduljanak.

» Kapcsokkal ellatott tobbfunkcios elektrédak esetén tavolitsa el a védétokot.

« Az “ELHELYEZES ES POLARITAS” részben vannak felsorolva azok a pontok, ahova az éntapadds elektrodak felhelyezheték.

« Tegye fel a ragasztoparnakat egyenként, kezdve az egyik oldaltdl és fokozatosan nyomva az egész fellletet, hogy elkerllje a
Iégbuborékok képzddését és biztositsa a bérdn vald teljes tapadast. Tartsa a ragasztdparnakat jol elkiilonitve egymastdl, és lgyeljen
arra, hogy ne fedje at ket mas targyakkal (EKG elektrodak, kabelek, transzdermalis tapaszok, ruhazat stb.).

» A felhelyezés utan ne helyezze at a ragasztéparnakat. Ha meg kell valtoztatni a helyzetét, vegye le és cserélje ki Uj tébbfunkcids
elektrodakra. Az athelyezés a tapadoképesség csOkkenéséhez, és ennek kovetkeztében az égési sériilések kockazatanak
névekedéséhez vezet.

» Dugja be az elektréda csatlakozojat a defibrillator vagy a betegkabel aljzataba, kdvetve a defibrillator hasznalati ttmutatéjat (ha még
nincs csatlakoztatva, elére csatlakoztathaté elektrodak esetén).

» Kapoccsal ellatott tobbfunkcids elektrédakhoz: csatlakoztassa a kapcsot a defibrillator kabeléhez a helyes polaritas érdekében,
betartva a defibrillator hasznalati utasitasat.

* A demand paceléshez kiilén csatlakoztassa az EKG monitorozé elektrodakat.

o A kezelés befejezését kdvetben tavolitson el minden egyes ragasztoparnat az egyik szélétdl dvatosan hizva, hogy ne irritélja a
paciens bdrét.

* Huzza ki a csatlakozot a defibrillator aljzatabdl, és artalmatlanitsa az elektrédakat a csomagolasukkal egytitt.

ELHELYEZES ES POLARITAS

A nemzetkozi iranyelvek szerint a kiilénb6zd elhelyezések ugyanolyan hatékonyak a pitvari vagy kamrai aritmiak kezelésében.

Az alabbi abrak a legtobb defibrillator gyartd altal altalanosan hasznalt és ajanlott alkalmazasi helyeket mutatjak be. Valassza ki a

terapia legmegfelelébb alkalmazasi pontjait az alkalmazandé defibrillator hasznalati utasitasanak megfeleléen.

Az elhelyezés megkdnnyitése és gyakorlas céljabdl az elllsé-oldalso felhelyezést (1. abra) elényben részesitjuk aritmias defibrillacié

és kardioverzié esetén; az ellls6-hatsoé felhelyezés (2. abra) gyakoribb a hemodinamikaban és a transztorakalis ingerlésben, valamint

ez ajanlott a felnétt elektrodak gyermek betegen torténd alkalmazasa esetén.

1. abra
o Defibrillacio
o Kardioverzid
o Pacelés
o Monitorozas (2-es
elvezetést ad)
2. abra
o Pacelés
o Monitorozas
o Defibrillacio ‘
« Kardioverzio Y q\ P {\

A megfeleld jel polaritds fenntartasa érdekében helyezze az elektréda parnakat a jelzett poziciokba (a szivcsucsot a sziv szimbélum
azonositja). Megjegyezziik azonban, hogy a terapia szempontjabdl nem relevans, hogy melyik elektrodapadot (szivcsucs / szegycsont)
helyezziik a két helyzet egyikébe.
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Az egyedulallo felnétt / gyermek valtozatu elektrédak polaritasat illetéen kovesse az elektrodapad cimkéjén talalhatd utasitasokat (a

hasznalandé defibrillator gyartdjanak utasitasai szerint).

MELLEKHATASOK

* Az elektréda ragasztoja enyhe bérirritacidt okozhat.

* A hosszan tartdé transztorakalis stimulacié vagy a defibrillacidos sokk ismételt leadasa tébbé-kevésbé észrevehetd bdrpirokat
okozhat a szallitott energia fliggvényében.

* Az elekiréda alatti tapadas hianya és / vagy levegd jelenléte égési sériiléseket okozhat.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

* A terméket csak kompatibilis defibrillatorokon hasznalja. Ellenérizze a kompatibilitast a csomagolason.

+ Olvassa el a defibrillator hasznélati utasitasat, kilénos figyelmet forditva a tébbfunkcios elektrédak elhelyezésére, polaritasara és
az alkalmazando energiara.

A gyermekgyogyaszatban és az automatikus defibrillatorok egyes modelljeinél specialis teljesitménycsdkkentd eszk6zok
hasznalatara vagy kuldnleges o6vintézkedésekre lehet sziikség. Mindig kilénos figyelmet forditson a defibrillatoron beéllitott
energiaszintekre, amelyek a gyermek beteg szamara leadhatok (lasd a "HASZNALATI MOD" fejezetet).

FIGYELEM
@ Az ilyen jeldléssel ellatott gyermek elektrodak nem alkalmazhatdk automatikus defibrillatorokkal

@ Az ilyen jeldléssel ellatott gyermek elektrodak alkalmazhaték automatikus defibrillatorokkal.

+ Az elektroda megvélasztasanak a beteg mellkas méretének és sulyanak értékelésén kell alapulnia. A meghatarozott energiahatart
meghaladéan hasznalt gyermekelektrodak sulyos bérégési sériiléseket is okozhatnak; ezzel ellenkezéleg, a felnétt elektrodok
kiterjesztett aktiv fellilete veszélyeztetheti a terapiat, ha gyermekgyogyaszati kezelésre hasznaljak.

* Hosszabb ideig tartd transztorakalis ingerlés utdn cstkkenhet a kivaltott EKG-jel kimutatdsanak képessége. Ebben az esetben
gondoskodni kell a kivaltott jel 6sszegyjtésérdl kilon EKG-elektrodkészlettel.

+ Cserélje ki a tdbbfunkcios elektrédakat miutan 24 érat alkalmazva volt a paciens bérén.

* Ne hasznalja az elektrédakat, ha a csomagolason feltiintetett szavatossagi idejik lejart.

* A nyomon kdvethet6ségi adatok és a termék lejarati ideje kizarélag a csomagolason van feltiintetve: 8rizze meg a tasakot, vagy irja
le a REF és a LOT # szamot a felhasznalt elektrédakra vald hivatkozasokhoz.

» Ellenérizze, hogy a csomagolas sértetlen-e: masképp ne hasznalja a terméket.

* Kizarélag a hasznalat el6tt nyissa ki a tdbbfunkcios elektrédacsomagot. A ragasztéparnakat azonnal fel kell helyezni a beteg
bérére, amint eltavolitotta a védéburkolatot.

* Ne haszndlja a tébbfunkcids elektrodakat, ha a gélt eltavolitottédk a tartobdl, vagy ha repedt, szakadt vagy szaraz. A gélen vagy a
vezet6 folian elhelyezkedd barmilyen elszinez6dés nem befolyasolja a termék funkcionalitasat.

* Ne hasznalja a tébbfunkcids elektrodakat, ha a védd félia eltavolitasa soran a termék megsériilt (pl. az elektroda szigeteld bevonata
levélt, vagy szakadéas van a ragasztéparnaban és / vagy az elektrédaban).

* Ne hajlitsa meg, ne vagja le és ne nyomja 6ssze a ragasztoparnakat.

* Ne hasznalja a tébbfunkcios elektrodakat, ha a csatlakozd, a kabel vagy a kapcsok sértltek.

» Ellenérizze a defibrillator kezelési utmutatdjaban, hogy milyen tavolsagra kell elhelyezni az erés elektromagneses interferenciat
kibocsatd eszkdzoket (sebészeti elektromos kés, RF ablatorok, diatermikus berendezések, mobiltelefonok stb.). Helyezze a
defibrillator / elektroda rendszert az ajanlott szeparacids tavolsag legalabb masfélszeresére.

* Az elektrodak és huzalaik ferromagneses anyagokat tartalmaznak, ezért nem hasznalhatok magneses rezonancia képalkoté (MRI)
készilék altal keltett er6s magneses tér jelenlétében.

* Az aramités okozta véletlen karosodasok elkerllése érdekében lgyeljen arra, hogy kisltés kézben a kezeld ne érintkezzen az
elektrodaparnakkal, a pacienssel vagy a pacienshez kozeli vezetd részekkel.

* Ha defibrillatorokat oxigénforrasok vagy mas gyulékony gazok kdzelében hasznalja, fokozott évatossaggal jarjon el a tiz vagy
robbanas veszélyének elkerilése érdekében.

* Atermék nem steril. Ne fertStlenitse és ne sterilizalja.

* A termék egyszer hasznalatos — ne haszndlja Ujra. Az Ujrafelhasznalas a kdvetkez6kkel jarhat: az anyagok megvaltozasa és a
termék kezdeti funkciondlis jellemz&inek elvesztése.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A tobbfunkcios elektrodok hasznalatahoz kétheté komplikaciok nincsenek.
FIGYELEM A defibrillator kislilése szabalytalansagokat okozhat a beliltetett pacemaker / defibrillator miikodésében; alkalmazza a
tébbfunkcids elektrodakat ezektdl legalabb 8 cm tavolsagra. A defibrillator kisiitése utan ellenérizze ezek miikddését.
FIGYELEM Ha a valasztott energiaszint nem megfeleld, a terapia sikeressége veszélybe kertilhet. Ellenkezéleg viszont a magasabb
energia szintek médosithatjak az enzim szerkezetet a szivizom karosodasanak tényleges bizonyitéka nélkil.
TERMEK ELETTARTAM ES TAROLAS
Ellenérizze a csomagolasra nyomtatott lejarati datumot.
A terméket eredeti csomagolasaban kell tarolni olyan helyiségekben, ahol a h6mérséklet és a paratartalom a cimkén feltlintetett
értékeknek megfelel6. A becsomagolt elektrodakat akar 7 napig is ki lehet tenni széls6séges, -30 °C és +65 °C kdzotti hémérsékletnek.
A szélséséges hGmérsékleten torténd tartos és/vagy ismételt tarolds csokkenti a termék hasznos élettartamat.
FIGYELEM A csomagolasra kerult sulyok karosithatjak a terméket.
HULLADEKELTAVOLITAS
Az egészseégugyi strukturakbodl szarmazo hulladékokat a hatalyos rendeletnek megfelel6en kell artalmatlanitani.
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ALTALANOS MEGJEGYZESEK
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti
hatésagnak. A készulék barmilyen meghibasodasa vagy meghibasodasa esetén tajékoztassa a gyartd minéségligyi szervizét.

c € Megfelel az orvosi eszkdzokre
vonatkozé jelenlegi eurdpai Gyarto
2797 jogszabalyoknak
Katalégus szama Batch kéd
Mennyisége darabok Gyartas datuma

Hasznalata altal M Hémérséklet korlatozas
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‘ Uzemi hémérséklet Paratartalom korlatozas
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Tartsa tavol a napfénytdl Tartsa szarazon

Consult hasznalati utasitas Ne hasznélja Ujra

Nem tartalmaz természetes gumi latex Orvostechnikai eszk6z

5| 5|9

Kompatibilis a Corpuls3-zal (Defib-

egység Ujrafelhasznalhaté parnakkal) Egyedi eszkzazonosito

Ne hasznalja a Corpuls3-szal Defib-

Unit SLIM készilékkel Forgalmazo

5?"?

Nem steril 1 tasak / 2 Pads
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