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EURODEFIPADS® TEK KULLANIMLIK COK iSLEVLI ELEKTROTLAR

KULLANMA TALIMATLARI
Kullanmadan 6nce bu kullanma talimatlarinda yer alan giivenlik bilgilerinin tiimiinii dikkatle okuyunuz.

Her kapali zarf, tedavi kablolarina ve defibrilatérlere dogrudan baglanti 6zelligiyle, yeniden kullanilabilen plakalarin yerine
kullanilabilecek bir cift jelli yapiskan elektrot igerir. Bunlar operatériin, kazara elektrik carpmasi riski olmaksizin, asagida belirtilen
uygulamalarla baglantil ritim bozukluklarinin tedavisinde etkili sekilde miidahale etmesine olanak tanirlar.

ENDIKASYONLAR
EURODEFIPADS tek kullanimlik gok islevli elektrotlar asagidakiler igindir:
e Transtorasik harici defibrilasyon,
e Transtorasik senkronize kardiyoversiyon,
e Transtorasik elektrokardiyografi monitorizasyon,
e Transtorasik gegici kardiyak elektrostimilasyon (invazif olmayan).

Cihaz, steril olmayan bir ortamda, kalifiye saglk personeli ve/lveya uygunsa CPR (Kardiyopulmoner Resiisitasyon) ve AED
(Otomatik Harici Defibrilator) kullanimi konusunda egitimli/becerili kigiler tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmistir.
AED'ler ile acil durumlarda, siradan kullanicilarin kullanimi AED'nin sesli komutlari ile yonlendirilir.

Yetiskinler igin modeller agirhigi 25 kg'in lGzerinde olan hastalar igindir.
Pediyatrik modeller agirligi1 25 kg'in altinda olan hastalar igindir.
Yetiskinler igin/pediyatrik modeller agirligi 10 kg'in (izerinde olan hastalar igindir.

KONTRENDIKASYONLAR

o Yetigkinler icin FIAB tek kullanimlik elektrotlarin kullanimi genel olarak 8 yasin altinda (agirhdi 25kg'dan az) hastalarda
kontrendikedir ancak toraks boyutlari izin veriyorsa, elektrotlarin birbirleriyle temas etmemesine 6zen gdstererek ve dagitilacak
enerji icin defibrilatériin kullanma talimatlarina dikkat ederek kullanilabilir.

e Yetigkinler icin veya yetiskinler igin/pediyatrik versiyonlardaki FIAB tek kullanimlik elektrotlarin 12 aylktan kigik (agirhgr 10kg'dan
az) gocuklarda kullanimi kontrendikedir.
Pediyatrik FIAB tek kullanimlik elektrotlarin 8 yasindan buyik (adirligi 25kg'dan ¢ok) hastalarda kullanimi kontrendikedir.
Tahrig veya lezyon belirtisi olan cilde uygulamayiniz.

KULLANMA SEKLI

Harici defibrilasyon ve Senkronize kardiyoversiyon: EURODEFIPADS tek kullanimlik ¢ok islevli elektrotlar, yetigkinler icin veya
yetiskinler igin/pediyatrik versiyonlarinda azami 360J ve pediyatrik versiyonlarinda 100J degerine kadar defibrilatérden saglanan
elektrik enerjisini hastaya aktarabilir; 50 defibrilasyon desarjina kadar dayanabilirler.
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Tedavinin basarisi agisindan kaginilmaz olan miyokardin kritik kiitle depolarizasyonu, yalnizca Uzerinden yeterli yogunlukta bir akim
gecgerse olanakhdir: Elektrotlarin aktif ylizeyi bu amag¢ dogrultusunda optimize edilmistir. Bu nedenle, yerlestirme sahalarinin
hedeflenen secgiminin yani sira, yapigkanli plakalari temas ylizeyleri ciltle temas ylizeyinin en fazla olacagi sekilde yerlestirmek
uygundur. Dagitilacak enerji segimi operatoriin takdirindedir.
Pediyatrik uygulamalarda kardiyopulmoner reanimasyon igin Yonlendirici Kilavuzlar 2-4J/kg enerji verilmesini tavsiye etmektedir;
tavsiye edilen baglangi¢ dozu 2J/kg'dir ve yaniklara neden olmamak igin tercinen 100J de@erini asmaz.
_ DIKKAT Elektrotlarin Gzerinde yeniden kullanilabilen metal plakalar varken desarj dagitimi yapmayiniz.
Invazif olmayan transtorasik stimilasyon: FIAB tek kullanimhk ¢ok iglevli elektrotlar invazif olmayan transtorasik stimilasyon igin (bu
isleve sahip defibrilatorlerle birlikte) kullanilabilir. Stimilasyon esigini en aza indirmek igin yapiskan plakalari yukarida agiklanan
sekillerde uygulamak uygundur. Ayrica, kullaniimasi amaglanan cihazi iyi tanimak ve Uretici tarafindan verilen talimatlari dikkatle
uygulamak gerekmektedir.
DIKKAT Uzun sireli elektrostimilasyon halinde, elektrotlarin her 30 dakikada bir kontrol edilerek 8 saat sonra degistiriimesi,
yapiskan plakalarin daima ciltle kusursuz sekilde temas etmesinin saglanmasi ve hastanin epiderminde tahrig belirtileri olmadigindan
emin olunmasi iyi bir kuraldir.
DIKKAT Dagitilan impalslar monofaze ve siiresi 20 ms ise, elektrotlari 30 dakika sonra degistiriniz.
EKG monitorizasyonu: FIAB tek kullanimlik ¢ok islevli elektrotlar elektrokardiyografik monitorizasyon igin de kullanilabilir.
DIKKAT Cizgi yeterince ne degilse, EKG icin hasta kablosunun bulundugu yerde EKG igin ayri elektrot seti kullaniniz.

UYGULAMA SEKLI

« Onceden baglanabilen elektrotlar s6z konusu oldugunda, cihazin talimatlarina dikkat ederek konektérii defibrilatdr baglanti noktasina
takili halde birakiniz.

e Toraksi agin ve epidermi hazirlayiniz. Killarin fazlasini aliniz. Temas empedansini azaltmak igin cildin ylzeyini hafifce asindiriniz.
Yapigkan plakayl meme ucuna veya meme dokusuna uygulamaktan kagininiz.

o Muhtemel artiklari (kirler, yaglar ve dokintiler) yanici olmayan deterjanlar kullanarak gideriniz. Son olarak, uygulama sahalarinin

kuru ve temiz olduklarindan emin olunuz.

Ambalaji agin ve ¢ok islevli elektrotlari gikariniz.

Yapigkan ve iletken bolgeleri agiga ¢ikarmak igin 6zel tirnakh kisimdan baslayarak koruyucu kaplamayi nazikge gikariniz.

Klipsli ¢ok islevli elektrotlarda koruma destegini ¢ikariniz.

Yapiskan plakalarin uygulanacaklari noktalar “YERLESTIRME VE POLARITE” paragrafinda belirtilmistir.

Hava kabarcigi olusmasini énlemek, cilde tam tutunmasini saglamak icin bir taraftan baslayarak ve kademeli sekilde tim yizey

boyunca ilerleyerek yapigkan plakalarin her seferinde birini uygulayiniz. Yapigkan plakalari birbirlerinden olduk¢a ayri tutunuz ve

baska cisimlerle (EKG elektrotlar, kablolar, deri icinden gegen bantlar, giysiler, vb.) Ust Uste bindirmemeye dikkat ediniz.

o Bir kez uyguladiktan sonra yapigkan plakalarin yerlerini degistirmeyiniz. Konumunu degistirmeniz gerekiyorsa, ¢ikariniz ve yeni ¢ok
islevli elektrotlarla degistiriniz. Yerini degistirme islemi yapiskanhdin azalmasina ve bunun sonucunda yanik riskinin artmasina neden
olur.

o Elektrotlarin konektoriinii (0nceden baglanabilen elektrotlar zaten bagh degilse) defibrilatoriin veya hasta kablosunun baglanti
noktasina defibrilatoriin kullanma talimatlarina dikkat ederek baglayiniz.

¢ Klipsli ¢ok fonksiyonlu elektrotlarda: Polaritenin dodru olmasi igin defibrilatériin kullanma talimatlarina dikkat ederek, klipsleri
defibrilatér kablosuna baglayiniz.

o Talep edilen stimilasyon igin EKG monitorizasyon elektrotlarini ayrica baglayiniz.

e Islemi tamamladiktan sonra hastanin cildini tahris etmemek igin yapiskan plakalarin her birinin bir kenarindan nazikge kaldirarak
cikariniz.

o Defibrilator baglanti noktasindan konektdri ayiriniz ve elektrotlari ambalajlariyla birlikte bertaraf ediniz.

YERLESTIRME VE POLARITE

Uluslararasi yonlendirici kilavuzlar, atrial ve ventrikiler aritmi tedavisi igin egit verime sahip gesitli yerlestirmeler gostermektedir.
Asagida yer alan sekillerde yaygin olarak kullanilan ve defibrilator Ureticilerinin gogu tarafindan tavsiye edilen uygulama sahalari
gosterilmektedir. Kullanilacak defibrilator Ureticisinin talimatlarina goére tedaviye en uygun uygulama noktalarini seginiz.

Yerlestirme iglemini kolaylastirmak igin ve egitim amaglari acgisindan anterolateral yerlestirme (Sek.1) defibrilasyon ve aritmi
kardiyoversiyonu igin tercih edilir; anteroposterior yerlestirme (Sek.2) hemodinamik ve transtorasik stimiilasyon konusunda en
yaygindir ve yetiskinler i¢in elektrotlarin pediyatri hastalarinda kullaniimasi halinde tavsiye edilir.

Sek.1

« Defibrilasyon

¢ Kardiyoversiyon

o Stimulasyon

* Monitorizasyon (Lead Il
gizgisi verir)

Sek.2

o Stimulasyon

¢ Monitorizasyon

o Defibrilasyon

o Kardiyoversiyon T q P A

Sinyal polaritesini dogru olarak korumak icin elektrotlari belirtilen konumlara uygulayiniz (apikal, kalp isaretiyle tanimlanmistir). Ancak,
tedavi amaglari agisindan iki konumdan hangisine hangi elektrotun (apikal/sternal) yerlestirilecedi dnemli degildir.

Ancak, yetiskinler icin/pediyatrik elektrotlarin polaritesi agisindan, elektrotlarin pedlerinde belirtilen talimatlari uygulayiniz (kullanilacak
defibrilator Ureticisinin talimatlarina gore).

YAN ETKILER

e Plakanin yapistiricisi ciltte hafif tahrise neden olabilir.

e Uzun siireli transtorasik stimilasyon veya tekrarlanan defibrilasyon soku verme uygulamasi ciltte, dagitilan enerjiye gore daha fazla
veya aha az belirgin olan kizarikliklara neden olabilir.

e Yapismanin kotu olmasi ve/veya elektrot altinda hava kabarcigi kalmasi yaniklara yol agabilir.
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ONLEMLER VE UYARILAR

e Urlinii yalnizca uygun defibrilatérlerle birlikte kullaniniz. Uyumiuluk durumunu ambalajdan kontrol ediniz.

e Defibrilatoriin kullanma talimatlarini okuyunuz, 6zellikle ¢ok islevli elektrotlarin yerlestiriime sekillerine, polaritelerine, dagitilacak
enerji dozlarina dikkat ediniz.

o Pediyatride ve bazi otomatik defibrilatér modellerinde 6zel enerji azaltma donanimlarinin kullaniimasi veya 6zel dnlemlerin alinmasi
gerekebilir. Defibrilatérde ayarli olan ve pediyatrik cagdaki hastaya dagitilabilen enerji seviyelerine daima azami dikkat gdsteriniz
(“KULLANMA SEKLI” paragrafina bakiniz).

DIKKAT
@ Yanda gosterilen isareti tasiyan pediyatrik ¢ok islevli elektrotlari otomatik defibrilatérlerle birlikte kullanmayiniz.

F\=B]  Yanda gOsterilen isareti tasiyan pediyatrik ¢ok islevli elektrotlar, otomatik defibrilatorlerle kullaniimak igindir.

e Elektrotlarin segimi, toraksin boyutlari ve hastanin agirigina dair dederlendirmeye goére yapilmalidir. Kullanilan pediyatrik
elektrotlarin diginda belirtilen enerji sinirt 6nemli de olabilen cilt yaniklarina neden olabilir; tersine, yetiskinler igin elektrotlarin aktif
ylzeyinin uzatiimasi, pediyatrik tedavi icin kullaniimasi halinde tedaviyi etkisiz kilabilir.

e Uzun sdreli transtorasik stimllasyon déneminden sonra, ortaya ¢ikan EKG sinyalini algilama kapasitesi disebilir. Bu durumda EKG
icin ayn bir elektrot setiyle ¢ikan sinyalin alinmasini saglamak gerekir.

o Hastanin cildine uygulandiktan 24 saat sonra ¢ok islevli elektrotlari degistiriniz.

o Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihi gegmisse, elektrotlari kullanmayiniz.

o Izlenebilir bilgileri ve Uriiniin son kullanma tarihi yalnizca ambalajinda belirtilir: Kullanilan elektrotlarla ilgili muhtemel bilgiler igin zarfi
saklayiniz veya REF ile LOT # bilgilerini not ediniz.

e Ambalajin saglam oldugunu kontrol ediniz: Aksi halde Uriini kullanmayiniz.

e Cok islevli elektrotlarin ambalajini yalnizca kullanmadan énce aginiz. Yapiskan plakalar koruyucu kaplamasi ¢ikarilir ¢ikariimaz
hastanin cildine uygulanmalidir.

o Jel destekten ayrilmigsa veya yirtilmig, boélinmis ya da kurumugsa ¢ok islevli elektrotlari kullanmayiniz. Jeldeki veya iletken
tabakadaki yerel renk degisiklikleri Grlintn iglevini etkilemez.

e Koruyucu kaplamasi c¢ikarilirken Uriin hasar gérmisse (Or. izoleli temas korumasi ayriimigsa veya destek kdpuglinden ve/veya
elektrottan yirtilan Uriinler varsa) ¢ok islevli elektrotlari kullanmayiniz.

o Yapigkan plakalari bukmeyiniz, kesmeyiniz veya ezmeyiniz.

o Konektori, kablosu veya klipsi hasarli gériinlyorsa, ¢ok iglevli elektrotlar kullanmayiniz.

e Glclu elektromanyetik parazitler yayan (elektrikli bistiri, RF ablatdr, diyatermi cihazlar, cep telefonlar, vb.) cihazlarin
yerlestirilecekleri glivenli mesafeleri defibrilatérin kullanma talimatlarindan kontrol ediniz. Defibrilatdr/elektrot sistemini, tavsiye edilen
ayirma mesafelerinin en az bir buguk kati mesafeye yerlestiriniz.

o Elektrotlar ve kablolari ferromanyetik malzemeler igerdiklerinden, manyetik rezonans cihazlarindan (MRI) Uretilen yliksek manyetik
alan bulunan yerlerde kullanilmamalari gerekmektedir.

o Kazara elektrik carpmasindan kaynakl hasarlari 6nlemek igin desarj sirasinda operatérlerin elektrotlara, hastaya veya hastaya yakin
iletken kisimlara temas etmediklerinden emin olunuz.

o Defibrilatorler oksijen veya diger alevlenebilen gaz kaynaklarinin yakinlarinda kullanildiklarinda, yangin veya patlama riskini dnlemek
icin azami dikkat gosteriniz.

o Urlin steril degildir. Dezenfekte veya sterilize etmeyiniz.

o Uriin tek kullanimliktir - yeniden kullanmayiniz. Yeniden kullanilmasi: malzemelerde degisikliklere ve Griiniin ilk bastaki dzelliklerinin
kaybolmasina neden olabilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Cok iglevli elektrotlarin kullanimina atfedilebilecek komplikasyonlar mevcut degildir.
DIKKAT: Defibrilatorin desarji kalp pilinin/implante defibrilatériin galismasinda diizensizlige neden olabilir: ¢ok iglevli elektrotlar
anilan cihazlardan en az 8cm uzaga uygulayiniz, defibrilatoriin desarjindan sonra ¢alismalarini kontrol ediniz.
DIKKAT: Segilen eneriji seviyesi yetersizse, tedavinin basarisi diisebilir. Tersine, gerekenin lizerindeki seviyeler enzimatik dengeyi
degistirebilir ancak etkili miyokard hasari belirtisi olmaz.

URUNUN OMRU VE DEPOLANMASI
Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihine bakiniz.
Uriin orijinal ambalajinin iginde, ambalajin (izerinde belirtilen gevre, sicaklik ve bagil nem sartlarini tagiyan yerlerde saklanmalidir.
Ambalajli haldeki elektrotlar en ¢ok 7 gln suresince agsiri, yani -30°C ila +65°C arasinda sicakliklara maruz kalabilirler. Uzun sureli
saklama ve/veya agiri sicakliklardaki tekrarlar Griiniin kalan émrint azaltir.

DIKKAT: Ambalajlarin {izerine agirlik koymak iriine zarar verebilir.

BERTARAF
Saglik kurulusundan ¢ikan atiklar yururlikteki ydonetmeliklere gére bertaraf edilmelidir.

GENEL NOTLAR
Cihazin kullanimi sirasinda veya sonrasinda agir bir durum ortaya gikarsa, durumu Ureticiye ve yerel mercilere bildiriniz. Cihazdaki her
turll anza veya kusuru Imalatginin Kalite Servisine bildiriniz.

G Tibbi Cihazlarla ilgili mevcut Avrupa u Uretici
mevzuatiyla uyumlu
2797 yaw
Katalog numarasi LOT Parti Kodu
Parga Adedi Uretim tarihi

rd]

AX
Son kullanma tarihi MlN/ﬂ/ Sicalik Siniri
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Calisma sicakhigi limitleri

&)

Nem sinirlamasi

Gunesten Uzak Tutunuz

.

Kuru ortamda saklayiniz

Kullanma Talimatina Bakiniz

Yeniden Kullaniimaz

Dogal kauguk

Tibbi cihaz

Corpuls3 ile uyumlu (tekrar
kullanilabilir pedlere sahip Defib-Unit)

NEID s

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Defib-Unit SLIM ile Corpuls3 ile
kullanmayin

S

DistribGtor

Steril Olmayan

UE

1 kilif/2 pedleri
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