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o FIAB*

JEDNORAZOVA MULTIFUNKCNA ELEKTRODA EURODEFIPADS®

NAVOD NA POUZITIE
Pred pouzitim si pozorne precitajte vietky bezpe€nostné informacie uvedené v tomto navode na pouzitie.

Kazdé utesnené vrecusko obsahuje dvojicu samolepiacich elektréd vybavenych gélom, ktoré je mozné pouzit namiesto opatovne
pouzitelnych manualnych doskovych elektréd, s priamym pripojenim k terapeutickym kablom a defibrilatorom. Operatorovi umoziiuju
ucinne zasahovat pri lie€be poruch rytmu suvisiacich s vy$Sie uvedenymi pouzitiami, bez rizika ndhodnych urazov elektrickym pradom.
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INDIKACIE
Jednorazové multifunkéné elektrédy EURODEFIPADS su uréené pre nasledujuce liecby:
e externa transtorakalna defibrilacia,
e transtorakalna synchronizovana kardioverzia,
o transtorakalne elektrokardiografické monitorovanie,
e docasna transtorakalna srdcova elektrostimulacia (neinvazivna).

Zariadenie je uréené na pouzivanie v nesterilnom prostredi kvalifikovanym zdravotnickym personalom a/alebo, ak je to
relevantné, osobami vyskolenymi/skisenymi v oblasti KPR (kardiopulmondlnej resuscitacie) a pouzivania AED
(automatického externého defibrilatora).

V pripade nudzového pouzitia AED je obsluha laikmi riadena hlasovymi povelami AED.

Modely pre dospelych su uréené pre pacientov s hmotnostou nad 25 kg.
Pediatrické modely su uréené pre deti s hmotnostou nizSou ako 25 kg.
Modely pre dospelych/deti su ur€ené pre pacientov s hmotnostou nad 10 kg.

KONTROINDIKACIE

o Pouzitie jednorazovych elektréd FIAB pre dospelych je obvykle kontraindikované u pacientov mladSich ako 8 rokov (hmotnost
nizSia ako 25 kg). Daju sa vSak pouzit aj v pripade, ak to rozmery hrudnika dovoluju, s ohfadom na to, aby elektrody neprisli
navzajom do kontaktu a za prisneho dodrziavania navodu na pouzitie defibrilatora v suvislosti s energiou, ktora ma byt dodana.

o Pouzitie jednorazovych elekiréd FIAB pri verziach uréenych pre dospelych alebo deti/dospelych je kontraindikované u deti
mlads$ich ako 12 mesiacov (hmotnost nizSia ako 10 kg).

o Pouzitie jednorazovych elektréd FIAB ur€enych pre deti je kontraindikované u pacientov starSich ako 8 rokov (hmotnost’ nad 25
kg).

¢ Neaplikujte na podrazdenu ani poranenu pokozku.

SPOSOB POUZITIA
Externa defibrilacia a Synchronizovana kardioverzia: jednorazové multifunkéné elektrody EURODEFIPADS su schopné preniest na
pacienta elektricki energiu dodavanu z defibrilatora az do maximalnej hodnoty 360J u verzii uréenych pre dospelych alebo pre
dospelych/deti a do hodnoty 100J u verzii uréenych pre deti; dokaze zniest az 50 defibrilaénych vybojov.
Depolarizacia kritickej masy myokardu, nevyhnutna pre Uspesnu lie¢bu, je mozna len v pripade, ak nim prechadza prad primeranej
intenzity: aktivny povrch elektrdd je optimalizovany za tymto i¢elom. Okrem cielenej volby miest umiestnenia je preto vhodné aplikovat
samolepiace dosticky tak, aby bol kontaktny povrch s pokozkou maximalny. Operator uruje, kofko energie je treba dodat.
Co sa tyka detskych aplikacii, usmernenia pre kardiopulmonalnu resuscitaciu odporuc¢aju dodavanie energie v hodnote 2-4J/kg;
odporuc¢and pociatona davka je 2J/kg a odporuca sa neprekracovat hodnotu 100J, aby nedo$lo k vzniku popalenin.
POZOR Nevydavajte vyboj vtedy, ked su opatovne pouzitelné kovové dosticky poloZené na elektrédach.
Neinvazivna transtorakalna stimulacia: jednordzové multifunkéné elektrédy FIAB je mozné pouzit na neinvazivnu transtorakalnu
stimulaciu (s defibrilatormi vybavenymi takou funkciou). Na minimalizovanie prahovej hodnoty stimulacie je vhodné aplikovat
samolepiace dosticky v ramci vysSie opisanych spbésobov. Taktiez je vhodné dobre poznat pristroj, ktory sa ma pouzit a pozorne
dodrziavat jeho navod dodany vyrobcom.
POZOR Elektrody je dobrym zvykom vymiefiat po uplynuti 8 hodin, a v pripade dlhodobych elektrostimulacii kazdych 30 minut
kontrolovat, ¢i samolepiace dosti¢ky aj nadalej dokonale priliehaju k pokozke a epiderma pacienta nie je podrazdena.
POZOR Ak su vydavané impulzy jednofazové a trvaju viac ako 20ms, po uplynuti 30 minut elektrody vymerite.
Monitorovanie EKG: jednorazové multifunkéné elektrédy FIAB je mozné pouzivat aj na elektrokardiografické monitorovanie.
POZOR Ak zaznam nie je dostato€ne jasny, tam, kde sa nachadza pacientov kabel pre EKG, pouZite samostatnu supravu elektrod
ur€enych pre EKG.

SPOSOB APLIKACIE

e \V pripade predpripojitelnych elektréd, za prisneho dodrziavania navodu pristroja ponechajte konektor viozeny do zasuvky
defibrilatora.

e Odhalte hrudnik a pripravte pokozku. Odstrarfite nadmerné ochlpenie. Jemne obruste povrch pokozky, aby ste zniZili kontaktny
odpor. Vyhnite sa aplikacii samolepiacej dosticky na bradavku alebo tkanivo prsnika.

o Odstrarite pripadné zvySky (necistoty, mastnoty a odpad) pouzitim nehorlfavych Cistiacich prostriedkov. Nakoniec sa uistite, €i su

miesta aplikacie suché a Cisté.

Otvorte obal a vytiahnite multifunkéné elektrody.

Opatrne odstrafite ochranny obal tak, ze za¢nete od prislusného jazycka, aby ste odhalili zony uréené na lepenie a vedenie.

V pripade multifunkénych elektrdd s klipsou odstrarnte ochrannu podperu.

Miesta aplikacie samolepiacich dosti¢iek su uvedené v odstavci ,UMIESTNENIE A POLARITA".

Samolepiace dosti¢ky aplikujte postupne tak, ze zacnete z jednej strany a postupne ich pritlate na celom povrchu, aby ste zabranili

tvorbe vzduchovych bubliniek a zarugili Uplné prifnutie k pokozke. Samolepiace dosti¢ky udrzujte od seba riadne oddelené a davajte

pozor na to, aby ste ich nepolozili na iné objekty (elektrédy pre EKG, kable, transdermalne naplasti, odevy, atd.).

e Polohu samolepiacich dosti¢iek po ich aplikacii nemenite. Ak je polohu elektrod potrebné zmenit, odstrarite ich a vymente za nové
multifunkéné elektrédy. Zmena ich polohy vedie k zniZeniu prilnavosti a naslednému zvySeniu rizika popalenin.

o Konektor elektrod zasurite do zasuvky defibrilatora alebo pacientovho kabla tak, Ze budete dodrziavat navod na pouzitie defibrilatora
(ak uz nie su pripojené v pripade predpripojitelnych elektrod).

e Pre multifunkéné elektrédy s klipsou: pripojte klipsu ku kablu defibrilatora, pre spravnu polaritu dodrzujte navod na pouzitie
defibrilatora.

e Pri stimulacii na poziadanie pripojte elektrédy na monitorovanie EKG samostatne.

¢ Po dokonéeni lieCby, aby ste nepodrazdili pokozku pacienta, odstrante kazdu samolepiacu dosti¢ku tak, Zze ju jemne potiahnete z
jedného okraja.

o QOdstrarite konektor zo zasuvky defibrilatora a elektrédy zlikvidujte spolu s ich obalom.

UMIESTNENIE A POLARITA

Medzinarodné usmernenia uvadzaju rézne moznosti umiestnenia, ktoré su rovnako uc¢inné pre lieCbu atrialnej alebo ventrikularnej
arytmie.

Na nasledujucich obrazkoch su uvedené obvykle pouzivané miesta aplikacie, odpord¢ané vacsinou vyrobcov defibrilatorov. Miesta
aplikacie si zvolte tak, aby ¢o najviac vyhovovali lie¢be v sulade s navodom vyrobcu defibrilatora ur€éenym na pouzitie.
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Na ulahenie umiestnenia a za ucelom Skolenia, umiestnenie vpredu naboku (Obr.1) sa uprednostriuje pri defibrilacii a kardioverzii
arytmii; umiestnenie vpredu a vzadu (Obr.2) je najrozSirenejSie v hemodynamike a pri transtorakalnej stimulacii a odporuca sa v
pripade pouzitia elektrod uréenych pre dospelych na detskych pacientoch.

Obr.1 i~
o Defibrilacia
o Kardioverzia .
o Stimulacia ° °
o Monitorovanie
(poskytuje zédznam q
Lead Il)
Obr.2 — =
o Stimulacia
o Monitorovanie . e K —= |
o Defibrilacia . =
o Kardioverzia T q H A

Na zachovanie spravnej polarity signalu aplikujte elektrédy v uvedenych polohach (apikalna je oznaena symbolom srdca). Taktiez
pripominame, Ze za u¢elom lieCby nie je podstatné, ktord elektroda (apikalna/hrudnd) je umiestnena v jednej z dvoch poldh.

Naopak €o sa tyka polarity elektréd uréenych pre deti/dospelych, dodrziavajte pokyny uvedené na dostiCkach elektrod (v sulade s
navodom vyrobcu defibrilatora uréeného na pouzitie).

NEZIADUCE UCINKY

o Lepidlo dosticky mbze spbsobit fahké podrazdenie pokozky.

e Dlhodoba transtorakalna stimulacia alebo opakované podavanie defibrilaénych Sokov méze spdsobit vacsSie alebo menSie
zacCervenanie pokozky v zavislosti na vydanej energii.

e Slabé prilnutie a/alebo vyskyt vzduchu pod elektrédou méze spdsobit popalenia.

OPATRENIA A VAROVANIA

¢ \/yrobok pouzivajte len na kompatibilnych defibrilatoroch. Kompatibilitu overte na obale.

o Precitajte si navod na pouzitie defibrilatora, pricom zvlastnu pozornost venujte spdsobu umiestiiovania multifunkénych elektréd, ich
polarite a davkam energie, ktoré je treba vydat.

o \/ pediatrii a pri niektorych modeloch automatickych defibrildtorov sa méze vyZzadovat pouzitie Specifickych zariadeni na zniZovanie
energie alebo prijatie zvlastnych opatreni. Vzdy venujte mimoriadnu pozornost Urovniam energie nastavenym na defibrilatore a
dodavanym detskym pacientom (pozri odsek ,SPOSOB POUZITIA®).

POZOR

%" Nepouzivajte multifunkéné elektrédy uréené pre deti, oznacené symbolom uvedenym vedla, na automatickych
defibrilatoroch.

Multifunkéné elektrédy uréené pre deti, oznacené symbolom uvedenym vedla, su uréené na pouzitie na automatickych

defibrilatoroch.

e Volba elektr6d musi byt zalozena na hodnoteni rozmerov hrudnika a hmotnosti pacienta. Elektrédy uréené pre deti pouzité nad
uvedeny limit energie m6zu spbsobit’ aj vazne popalenie pokozky; naopak Siroky aktivny povrch elektrod uréenych pre dospelych
mébze eliminovat ucinnost liecby, ak su pouzité pri lieCbe deti.

e Po dlhodobom obdobi transtorakalnej stimulacie sa schopnost detegovat vyvolany signal EKG mézZe zniZit. V tomto pripade je
nevyhnutné zabezpedit odber vyvolaného signalu prostrednictvom samostatnej supravy elektrod uréenych pre EKG.

o Multifunkéné elektrody vymienajte po uplynuti 24 hodin od ich aplikacie na pokozku pacienta.

o Nepouzivajte elektrédy po vyprSani datumu spotreby uvedenom na obale.

« Udaje o sledovatelnosti a spotrebe vyrobku st uvedené len na obale: uschovajte si vrecisko alebo poznadte si napisy REF a LOT #
pre pripadné odkazy na pouzité elektrody.

o Skontrolujte neporudenost obalu: v opacnom pripade vyrobok nepouZivajte.

e Obal multifunkénych elektrod otvarajte len pred pouzitim. Samolepiace dosticky musia byt aplikované na pokozku pacienta ihned po
odstraneni ochranného obalu.

o Multifunkéné elektrédy nepouzivajte v pripade, ak doSlo k oddeleniu gélu od podpery alebo jeho natrhnutiu, rozdeleniu alebo
vyschnutiu. Pripadné zmeny farby gélu alebo vodivej dosti€ky neohrozuju funkénost’ vyrobku.

o Multifunkéné elektrédy nepouzivajte v pripade, ak poc¢as odstrafiovania ochranného obalu doslo k poskodeniu vyrobku (napr.
izola€na ochrana kontaktu sa odpojila alebo doslo k odtrhnutiu podpornej peny a/alebo elektrédy).

e Samolepiace dostiCky neohybajte, nestrihajte ani nestlacajte.

o Multifunkéné elektrody nepouzivajte, ak sa zda, Ze konektor, kabel alebo klipsa su poSkodené.

¢ \/ navode na pouzitie defibrilatora overte, v akych bezpecnych vzdialenostiach musia byt umiestnené pristroje, ktoré produkuju silné
elektromagnetické interferencie (elektricky skalpel, RF ablacie, pristroje pre diatermiu, mobilné telefény, atd.). Systém
defibrilatora/elektréd umiestnite do vzdialenosti aspon jeden a pol krat vacsej ako su odporuc¢ané vzdialenosti oddelenia.

o Elektrédy a ich kabel obsahuju feromagnetické materialy, preto ich nie je mozné pouzivat v pritomnosti zvySeného magnetického
pola produkovaného zariadenim magnetickej rezonancie (MRI).

e Aby sa zabranilo nahodnym $kodam spdsobenym Urazom elektrickym prddom, uistite sa, aby sa operatori poCas vyboja nedotykali
elektrdd, pacienta ani vodivych Casti v blizkosti pacienta.

o Ked su defibrilatory pouzivané v blizkosti zdrojov kyslika alebo inych horfavych plynov, venujte maximalnu pozornost tomu, aby sa
zabranilo vzniku poZziaru alebo vybuchu.

o \yrobok nie je sterilny. Nedezinfikujte ani nesterilizujte.

o \/yrobok je uréeny na jednorazové pouzitie - nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie méze viest k zmenam materialu a strate
pociatocnych funk&nych vlastnosti vyrobku.

MOZNE KOMPLIKACIE

Nepredpokladaju sa komplikacie suvisiace s pouzivanim multifunkénych elektréd.
POZOR: Vyboj z defibrilatora méze spdsobit’ prevadzkové nezrovnalosti implantovaného kardiostimulatora/defibrilatora: multifunkéné
elektrody aplikujte do vzdialenosti aspor 8 cm od uvedenych zariadeni, po vyboji z defibrilatora overte jeho prevadzku.
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POZOR: Ak je zvolena uroven energie nedostato¢na, moze byt ohrozena uspesnost’ lieCby. Ak su Urovne vysSie ako je potrebné,
mdbzu pozmenit enzymaticku Strukturu bez dékazu skutoéného poskodenia myokardu.

ZIVOTNOST A SKLADOVANIE VYROBKU
Pozri datum spotreby uvedeny na obale.
Vyrobok musi byt uschovany vo svojom pévodnom obale v miestnostiach, kde podmienky prostredia, teploty a relativnej vihkosti
splfaju hodnoty uvedené na $titku obalu. Zabalené elektrody mézu byt vystavené extrémnym teplotam, od -30°C do +65°C, v dobe
maximalne 7 dni. DIhodobé a/alebo opakované skladovanie pri extrémnych teplotach znizuje zostavajlcu zivotnost' vyrobku.

POZOR: Ukladanie tazkych predmetov na obaly méze vyrobok poskodit.

LIKVIDACIA
Odpad zo zdravotnickych zariadeni musi byt zlikvidovany v sulade s platnymi nariadeniami.

VSEOBECNE POZNAMKY
Ak poc€as pouzivania zariadenia alebo po fiom déjde k vaznej nehode, oznamte ho vyrobcovi a Statnym organom. V pripade
akychkolvek poruch prevadzky alebo kazu zariadenia informujte oddelenie Sluzba kvality vyrobcu.

G Vyhovuje sucasnej eurépskej
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