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ELETTRODI MULTIFUNZIONE MONOUSO EURODEFIPADS®
ISTRUZIONI D’USO

Prima dell’'uso leggere con attenzione tutte le informazioni di sicurezza contenute nelle presenti istruzioni d'uso.

Ogni busta sigillata contiene una coppia di elettrodi adesivi provvisti di gel che possono essere usati al posto delle piastre manuali riutilizzabili,
con connessione diretta a cavi terapia e defibrillatori. Consentono all’operatore di intervenire efficacemente nel trattamento dei disturbi del
ritmo correlati alle applicazioni sotto menzionate, senza il rischio di accidentali folgorazioni.

INDICAZIONI
Gli elettrodi multifunzione monouso EURODEFIPADS sono indicati per:
e defibrillazione esterna transtoracica,
e cardioversione sincronizzata transtoracica,
e monitoraggio elettrocardiografico transtoracico,
e elettrostimolazione cardiaca temporanea transtoracica (non invasiva).

Il prodotto e destinato ad essere utilizzato in ambiente non sterile da personale sanitario qualificato e/o, dove applicabile, da persone
addestrate / abili per la RCP (Rianimazione Cardio-Polmonare) e all’'uso di DAE (Defibrillatore Automatico Esterno).
In caso di utilizzo in condizioni di emergenza con DAE, I'impiego da parte di utilizzatori profani & guidato dai comandi vocali del DAE.

| modelli per adulti sono destinati a pazienti con peso superiore a 25kg.
I modelli pediatrici sono destinati a bambini con peso inferiore a 25kg.
I modelli adulti/pediatrici sono destinati a pazienti con peso superiore a 10kg.

BENEFICI CLINICI

Gli elettrodi cardiaci multifunzione monouso EURODEFIPADS trasferiscono i segnali cardiaci superficiali spontanei dalla pelle del paziente al
defibrillatore senza aggiungere rumore elettrico, distorsioni o tensioni in corrente continua aggiuntive e trasmettono la scarica elettrica dal
defibrillatore al paziente senza attenuazione.

CONTROINDICAZIONI

e L'utilizzo degli elettrodi monouso FIAB per adulti &€ in genere controindicato in pazienti di eta inferiore a 8 anni (peso inferiore a 25kg), ma
possono essere usati se le dimensioni del torace lo consentono, facendo attenzione che gli elettrodi non vengano in contatto 'uno con
I'altro e attenendosi alle istruzioni d’uso del defibrillatore per I'energia da erogare.

e L'utilizzo degli elettrodi monouso FIAB nelle versioni per adulti o adulti/pediatrici &€ controindicato per bimbi con meno di 12 mesi di eta
(peso inferiore a 10kg).
L'utilizzo degli elettrodi monouso FIAB pediatrici &€ controindicato in pazienti di eta superiore a 8 anni (peso superiore a 25kg).

e Non applicare su cute che presenti segni di irritazione o lesione.

MODALITA D'USO
Defibrillazione esterna e Cardioversione sincronizzata: gli elettrodi multifunzione monouso EURODEFIPADS sono in grado di trasferire al
paziente 'energia elettrica fornita dal defibrillatore fino ad un valore massimo di 360J nelle versioni per adulti o adulti/pediatrici e di 100J nella
versione pediatrica; possono sopportare fino a 50 scariche di defibrillazione.
La depolarizzazione della massa critica del miocardio, indispensabile per il successo della terapia, & possibile solo se esso ¢ attraversato da
una corrente di adeguata intensita: la superficie attiva degli elettrodi € ottimizzata a questo scopo. E pertanto opportuno, oltre ad una scelta
mirata dei siti di posizionamento, applicare le piastre adesive in modo che la loro superficie di contatto con la cute sia massima. La scelta
dell’energia da erogare ¢ a discrezione dell’'operatore.
Nelle applicazioni pediatriche le Linee Guida per la rianimazione cardiopolmonare raccomandano una somministrazione di energia di 2-4J/kg;
la dose iniziale raccomandata ¢ di 2J/kg ed ¢ preferibile non superare 100J per non causare ustioni.
ATTENZIONE Non erogare la scarica con piastre riusabili di metallo sopra agli elettrodi.
Stimolazione transtoracica non invasiva: gli elettrodi multifunzione monouso FIAB possono essere utilizzati per la stimolazione transtoracica
non invasiva (con defibrillatori dotati di tale funzione). Per minimizzare la soglia di stimolazione & opportuno applicare le piastre adesive con le
modalita sopra descritte. E necessario inoltre avere una buona conoscenza dell’apparecchiatura che si intende usare e seguire attentamente
le istruzioni fornite dal costruttore.
ATTENZIONE E buona norma sostituire gli elettrodi dopo 8 ore controllando ogni 30 minuti, nel caso di elettrostimolazioni prolungate, che le
piastre adesive siano sempre perfettamente a contatto con la cute e che I'epidermide del paziente non presenti segni di irritazione.
ATTENZIONE Sostituire gli elettrodi multifunzione monouso FIAB dopo 30 minuti se gli impulsi erogati sono monofasici e di durata superiore
a 20ms.
Monitoraggio ECG: gli elettrodi multifunzione monouso FIAB possono essere utilizzati anche per il monitoraggio elettrocardiografico.
ATTENZIONE Se la traccia non risulta sufficientemente chiara impiegare, dove presente un cavo paziente per ECG, un set separato di
elettrodi per ECG.

MODALITA DI APPLICAZIONE

¢ In caso di elettrodi preconnettibili, lasciare il connettore inserito nella presa del defibrillatore attenendosi alle istruzioni dell’apparecchio.

e Scoprire il torace e preparare I'epidermide. Eliminare i peli eccessivi. Abradere leggermente la superficie cutanea per ridurre I'impedenza di
contatto. Evitare di applicare la piastra adesiva sul capezzolo o sul tessuto mammario.

¢ Rimuovere eventuali residui (sporco, untuosita e detriti), utilizzando detergenti non infiammabili. Assicurarsi infine che i siti di applicazione

siano asciutti e puliti.

Aprire la confezione ed estrarre gli elettrodi multifunzione.

Rimuovere delicatamente il rivestimento protettivo, partendo dall’apposita linguetta, per esporre le zone adesive e di conduzione.

Nel caso di elettrodi mutifunzione con clip togliere il supporto di protezione.

| punti dove applicare le piastre adesive sono indicati nel paragrafo “POSIZIONAMENTO E POLARITA ”.

Applicare le piastre adesive una alla volta iniziando da un lato e premendo progressivamente su tutta la superficie per evitare la formazione

di bolle d’aria e garantire la completa adesione alla cute. Mantenere ben separate le piastre adesive I'una dall'altra e fare attenzione a non

sovrapporle ad altri oggetti (elettrodi per ECG, cavi, cerotti transdermici, vestiario ecc.).

* Non riposizionare le piastre adesive una volta applicate. Se la posizione deve essere cambiata, rimuovere e sostituire con nuovi elettrodi

multifunzione. Il riposizionamento comporta una riduzione dell'adesivita e un conseguente aumento del rischio di ustioni.

Inserire il connettore degli elettrodi nella presa del defibrillatore o del cavo paziente attenendosi alle istruzioni d’uso del defibrillatore (se non

gia collegati nel caso di elettrodi preconnettibili).

Per elettrodi multifunzione con clip: collegare le clip al cavo del defibrillatore attenendosi, per la corretta polarita, alle istruzioni d’'uso del

defibrillatore.

¢ Per la stimolazione a domanda, collegare separatamente gli elettrodi di monitoraggio ECG.
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e Dopo aver terminato il trattamento, per non irritare la cute del paziente, rimuovere ciascuna piastra adesiva tirandola delicatamente da un
bordo.
e Rimuovere il connettore dalla presa del defibrillatore e smaltire gli elettrodi assieme alla loro confezione.

POSIZIONAMENTO E POLARITA

Le linee guide internazionali indicano vari posizionamenti come ugualmente efficaci per il trattamento delle aritmie atriali o ventricolari.

Nelle figure seguenti sono indicati i siti di applicazione comunemente utilizzati e consigliati dalla maggior parte dei produttori di defibrillatori.
Scegliere i punti di applicazione piu appropriati alla terapia in accordo alle istruzioni del produttore del defibrillatore da impiegare.

Per facilita di piazzamento ed ai fini del’addestramento, il posizionamento antero-laterale (Fig.1) & preferito per la defibrillazione e la
cardioversione di aritmie; il posizionamento antero-posteriore (Fig.2) & piu diffuso in emodinamica e per la stimolazione transtoracica e
raccomandato in caso di utilizzo di elettrodi per adulti su pazienti pediatrici.

Fig.1 _ —
« Defibrillazione . g
e Cardioversione
« Stimolazione . S
* Monitoraggio (fornisce =
una traccia Lead II) q
Fig.2 —_ —
o Stimolazione
« Monitoraggio ° ° ‘ \ —— I
¢ Defibrillazione . — ~
o Cardioversione T q H A

Per mantenere la giusta polarita del segnale applicare gli elettrodi nelle posizioni indicate (I'apicale & identificato dal simbolo del cuore). Si noti
comunque che ai fini della terapia non ha rilevanza quale elettrodo (apicale/sternale) sia posto in una delle due posizioni.

Per quanto riguarda invece la polarita degli elettrodi adulti/pediatrici, seguire le indicazioni riportate sui pad degli elettrodi (in accordo alle
istruzioni del produttore del defibrillatore da impiegare).

EFFETTI COLLATERALI

o L'adesivo della placca pud causare lievi irritazioni cutanee.

¢ La stimolazione transtoracica prolungata o somministrazione ripetuta di shock di defibrillazione pud produrre arrossamenti cutanei piu o
meno accentuati a seconda dell’energia erogata.

e Una scarsa adesione e/o la presenza d’aria sotto I'elettrodo pud provocare ustioni.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

o Utilizzare il prodotto solo su defibrillatori compatibili. Verificare la compatibilita sulla confezione.

e Leggere le istruzioni d’'uso del defibrillatore, con particolare attenzione alle modalita di posizionamento degli elettrodi multifunzione, alla loro
polarita, alle dosi di energia da erogare.

e In pediatria e per alcuni modelli di defibrillatori automatici pud essere richiesto I'utilizzo di specifici dispositivi riduttori di energia o 'adozione
di speciali accorgimenti. Fare sempre estrema attenzione ai livelli di energia impostati sul defibrillatore ed erogabili al paziente in eta
pediatrica (vedi paragrafo “MODALITA D’'USQ").

ATTENZIONE

Non usare gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco con defibrillatori automatici.

Gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco sono indicati per I'uso con defibrillatori
automatici.

e La scelta degli elettrodi dovrebbe essere basata sulla valutazione delle dimensioni del torace e del peso del paziente. Elettrodi pediatrici
utilizzati oltre il limite di energia indicato possono causare ustioni cutanee anche importanti; al contrario I'estesa superficie attiva degli
elettrodi per adulti potrebbe rendere inefficace la terapia se utilizzati per il trattamento pediatrico.

* Dopo un periodo prolungato di stimolazione transtoracica la capacita di rilevare il segnale ECG evocato pud risultare ridotta. In questo caso
€ necessario provvedere al prelievo del segnale evocato tramite un set separato di elettrodi per ECG.

o Sostituire gli elettrodi multifunzione dopo 24 ore dalla loro applicazione sulla cute del paziente.

o Non usare gli elettrodi se hanno superato la data di scadenza riportata sulla confezione.

o | dati di tracciabilita e la scadenza del prodotto sono indicati solamente sulla confezione: conservare la busta o annotare REF e LOT # per
eventuali riferimenti agli elettrodi utilizzati.

e Controllare che la confezione sia integra: non utilizzare il prodotto in caso contrario.

e Aprire la confezione degli elettrodi multifunzione solo prima dell’'uso. Le piastre adesive devono essere applicate sulla cute del paziente
subito dopo la rimozione del rivestimento protettivo.

o Non usare gli elettrodi multifunzione se il gel si € staccato dal supporto o se si presenta strappato, diviso o asciutto. Eventuali alterazioni di
colore localizzate nel gel o nella lamina conduttiva non pregiudicano la funzionalita del prodotto.

o Non usare gli elettrodi multifunzione se durante la rimozione del rivestimento protettivo il prodotto si & danneggiato (ad es. la protezione
isolante del contatto si & distaccata o si sono prodotti strappi nel foam di supporto e/o nell'elettrodo).

* Non piegare, non tagliare e non schiacciare le piastre adesive.

o Non usare gli elettrodi multifunzione se il connettore, il cavo o le clip appaiono danneggiati.

o Verificare sulle istruzioni d’'uso del defibrillatore a quali distanze di sicurezza devono essere posizionati apparecchi che emettono forti
interferenze elettromagnetiche (elettrobisturi, ablatori a RF, apparecchi per diatermia, telefoni cellulari, ecc.). Posizionare il sistema
defibrillatore/elettrodi ad una distanza pari ad almeno una volta e mezzo le distanze di separazione raccomandate.

o Gili elettrodi e il loro cavo contengono materiali ferromagnetici, quindi non devono essere utilizzati in presenza dell'elevato campo magnetico
creato da un dispositivo di risonanza magnetica (MRI).

o Per evitare danni accidentali da shock elettrico accertarsi che durante la scarica gli operatori non siano a contatto con gli elettrodi, con il
paziente, né con parti conduttrici vicine al paziente.

e Quando i defibrillatori vengono usati vicino a sorgenti di ossigeno o ad altri gas infiammabili, prestare la massima attenzione per evitare
rischi di incendio o di esplosione.

o |l prodotto non ¢ sterile. Non disinfettare né sterilizzare.

o || prodotto &€ monouso - non riusare. |l riutilizzo pud comportare: alterazioni dei materiali e la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del
prodotto.
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POTENZIALI COMPLICANZE

Non sono previste complicanze riferibili all’utilizzo degli elettrodi multifunzione.
ATTENZIONE: La scarica da defibrillatore pud provocare irregolarita del funzionamento di un pacemaker/defibrillatore impiantato: applicare
gli elettrodi multifunzione ad una distanza di almeno 8cm da detti dispositivi, dopo la scarica da defibrillatore, controllarne il funzionamento.
ATTENZIONE: Se il livello di energia scelto € insufficente potrebbe essere compromesso il successo della terapia. Al contrario, livelli
superiori al necessario potrebbero modificare I'assetto enzimatico senza peraltro evidenza di effettivo danno miocardico.

VITA DEL PRODOTTO ED IMMAGAZZINAMENTO

Vedere la data di scadenza riportata sulla confezione.

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umidita

relativa, specificate sull’etichetta della confezione. Gli elettrodi confezionati possono essere esposti a temperature estreme, da -30°C a +65°C,

per un massimo di 7 giorni. Una conservazione prolungata e/o ripetuta a temperature estreme riduce la vita residua del prodotto.
ATTENZIONE: La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

NOTE GENERALI
Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al Fabbricante e alle autorita nazionali. Per
qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

Conforme alla vigente normativa

Europea sui Dispositivi Medici Fabbricante

,
5 I

Numero di catalogo Numero di lotto

Numero di pezzi Data di produzione

Data di scadenza M Limiti di temperatura

Ei
b
b

Temperatura operativa Limiti di umidita

Senza funzione CPR (risposta alle

Proteggere dalla luce solare .,
99 compressioni € metronomo)

Consultare le istruzioni d'uso Non riutilizzare

Non contiene lattice di gomma

Dispositivo medico
naturale

Compatibile con Corpuls3 (Defib-Unit
con pad riusabili)

Identificativo unico del dispositivo

Non usare con Corpuls3 con Defib-

Unit SLIM Distributore

SR E B @&,

Non sterile Una coppia per busta

i~
O
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EURODEFIPADS® DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES
OPERATING INSTRUCTION

Before use read carefully the safety information detailed in the following instructions for use.

A pair of adhesive electrodes, which are equipped with gel, are contained in every pouch. They can be used in place of manual reusable
paddles and they have a direct connection with therapy cables and defibrillators.

They allow the operator to effectively act in the arrhythmia treatment related to the uses listed below, without the risk of accidental
electrocution.

INDICATIONS

EURODEFIPADS disposable multifunction electrodes are indicated for:
transthoracic external defibrillation,

e transthoracic synchronized cardioversion,

e transthoracic ECG Monitoring,

e temporary transthoracic cardiac pacing (non-invasive),

The device is intended to be used in non-sterile environment by qualified healthcare personnel and/or, if applicable, by people
trained /skilled for CPR (Cardio-Pulmonary Resuscitation) and for the use of AED (Automatic External Defibrillator).
In emergency use with AEDs, operation by lay users is guided by the AED's voice commands.

Adult models are addressed to patients that weigh more than 25 kg.
Paediatric models are addressed to children that weigh less than 25 kg.
Adult/paediatric models are addressed to patients that weigh more than 10 kg.
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CLINICAL BENEFITS

EURODEFIPADS disposable multifunction cardiac electrodes transfer spontaneous superficial cardiac signals from patient’s skin to the
defibrillator without adding electrical noise or distortion or additional DC voltages and transmit the electric discharge from the defibrillator to the
patient without attenuation.

CONTRAINDICATIONS

e The use of FIAB adult disposable electrodes is generally contraindicated in patients younger than 8 years old (weight less than 25kg), but
can be used if the size of the chest allow it, taking care that one pad do not come in contact with the other one and following the operating
instructions of the defibrillator for energy to be delivered.

e The use of FIAB disposable multifunction electrodes in versions for adult or adult/paediatric is contraindicated in children aged less than 12
months (weight less than 10kg).
e The use of FIAB pediatric disposable electrodes is contraindicated in patients older than 8 years old (weight more than 25kg);

¢ Do not apply on skin that shows signs of irritation or injury.

MODE OF USE
External Defibrillation and synchronized cardioversion: the FIAB disposable multifunction electrodes are able to transfer to the patient the
electrical energy supplied by the defibrillator up to a maximum value of 360J in the adult or adult/paediatric versions and of 100J in the
paediatric version; they can withstand up to 50 defibrillation shocks.
The depolarization of the critical mass of the myocardium, which is essential for the success of the therapy, is only possible if it is crossed by a
current of appropriate intensity: the active surface of the electrodes is optimized for this purpose. It is therefore appropriate, in addition to a
targeted selection of the positioning sites, to apply the adhesive pads in such a way that their contact surface with the skin is maximum. The
choice of power to supply is at the discretion of the operator.
The Guidelines for paediatric cardiopulmonary resuscitation recommend a supply of energy of 2-4J/kg; the recommended starting level is of
2J/kg and it is preferable not to exceed 100J in order to avoid burns.
WARNING. Do not supply a shock with reusable metal paddle above the electrodes.
Non-invasive transthoracic pacing: FIAB disposable multifunction electrodes can be used for non-invasive transthoracic pacing (with
defibrillators provided with such function). To minimize the threshold of pacing it is appropriate to apply the adhesive pads in the manner
described above. It is also necessary to have a good understanding of the equipment and follow the manufacturer's instructions.

WARNING. It is good practice to replace FIAB disposable multifunction electrodes after 8 hours, checking every 30 minutes, in case of

prolonged pacing, the skin of the patient for signs of irritation.

WARNING. Replace FIAB disposable multifunction electrodes after 30 minutes if the supplied pulses are monophasic and longer than 20ms.
ECG monitoring: FIAB disposable multifunction electrodes can also be used for ECG monitoring.

WARNING. If the tracing is not sufficiently clear, use an ECG patient cable, if it is present, and a separate set of ECG electrodes.

MODE OF APPLICATION

¢ In case of pre-connectable electrodes, keep the connector plugged into the socket of defibrillator, complying with device instructions.

e Uncover the chest and prepare the skin. Remove excessive hairs. Slightly abrade the skin surface to reduce the contact impedance. Avoid

applying the adhesive pad on the nipple or breast tissue.

Remove any residue (dirty, greasy and debris), using non-flammable cleaners. Finally, make sure the application sites are clean and dry.

Open the package and remove multifunction electrodes.

Gently remove the protective liner, starting from the tab to expose the adhesive and conduction areas.

In case of multifunctional electrodes with clips remove the protective support.

The points where it is possible to apply the adhesive electrodes are listed in the following paragraph titled “PLACEMENT AND POLARITY”.

Apply the adhesive pads one-to-one starting with one side and pressing progressively over the entire surface to avoid the formation of air

bubbles and ensure complete adhesion to the skin. Keep the adhesive pads well separated one from the other and be careful not to overlap

them with other objects (ECG electrodes, cables, transdermal patches, clothing etc.).

¢ Do not reposition the adhesive pads once applied. If the position must be changed, remove and replace with new multifunction electrodes.
The repositioning implies a reduction of adhesivity and a resulting increase of burn related risk.

¢ Plug the electrodes connector into the socket of defibrillator or the patient cable, complying with the instructions for use of the defibrillator (if
they are not connected like in case of pre-connectable electrodes).

¢ For multifunctional electrodes with clips: connect the clip to the cable of the defibrillator for the correct polarity, observing the instructions for
use of the defibrillator.

¢ For on demand pacing, separately connect ECG monitoring electrodes.

o After the end of treatment remove each of the adhesive pads pulling it from one edge delicately, so as not to irritate the skin of the patient.

e Remove the connector from the socket of defibrillator and dispose of the electrodes together with their packaging.

PLACEMENT AND POLARITY

The international guidelines indicate various placements as equally effective for the treatment of atrial or ventricular arrhythmias.

The following figures show the application sites commonly used and recommended by most manufacturers of defibrillators. Choose the most
appropriate points of application of the therapy according to manufacturer's instructions for use of the defibrillator to be used.

For ease of placement and for training purposes, the anterior-lateral side (Fig.1) is preferred for arrhythmias defibrillation and cardioversion; the
anterior-posterior side (Fig.2) is more common in hemodynamics and in transthoracic pacing and recommended in case of use of electrodes for
adults on pediatric patients.

Fig.1 — —
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o Cardioversion
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e Pacing

 Monitoring \

« Defibrillation S o |
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|

To maintain the proper signal polarity, apply the electrode pads in the indicated positions (the apex is identified by the symbol of the heart).
However note that for the purpose of the therapy, it is not relevant which electrode pad (apex / sternum) is placed in one of the two positions.
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Regarding the polarity of the electrodes in unique version adult/pediatric, follow the directions on the labels of the electrode pad (according to
the instructions of the manufacturer of the defibrillator to be used).

SIDE EFFECTS

e The adhesive may cause light cutaneous irritation.

e The prolonged transthoracic stimulation or the repeated administration of defibrillation shock may cause more or less noticeable skin
reddenings according to the supplied energy.

¢ Insufficient in adhesion and/or air presence under the electrode may cause burnings.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

¢ Use the device only with compatible defibrillators. Check the compatibility on the package.

¢ Read the instructions for use of the defibrillator, with particular attention on the placement of multifunction electrodes, their polarity and the
power to be supplied.

¢ In paediatrics and for some models of automatic defibrillators the use of specific reducing power devices or the adoption of special
precautions may be required. Always pay a special attention to energy levels set on the defibrillator and that can be delivered to the
paediatric patient (see section "MODE OF USE").

ATTENTION
@ Do not use paediatric multifunction electrodes marked with this symbol with automatic defibrillators.

AED Paediatric multifunction electrodes marked with the symbol shown beside are indicated for use with automatic
defibrillators.

e The electrode choice should be based on the evaluation of chest size and weight of the patient. Paediatric electrodes used beyond the
specified energy limit may cause also major skin burns; on the contrary the extended active surface of adult electrodes may jeopardize the
therapy when used for pediatric treatment.

o After an extended period of transthoracic pacing the ability to detect the evoked ECG signal can be reduced. In this case it is necessary to
provide by a separate set of ECG electrodes for the collection of the evoked signal.

o Replace the multifunction electrodes after 24 hours from their application on the patient's skin.
¢ Do not use the electrodes if they exceed the expiration date reported on the package.

e The traceability data and the device expiration date are detailed only on the package: save the package or write REF and LOT # for possible
references to the used electrodes.

o Check that the packaging is intact: do not use the product otherwise.

e Open the package of the multifunction electrodes only before they use. The adhesive pads must be attached on the skin of patient
immediately after the removal of the protective covering.

o Do not use the multifunction electrodes if the gel is removed from the support or if it is ripped, torn or dry. Any discoloration localized on gel
or on conductive foil does not affect the functionality of the product.

* Do not use the multifunction electrodes if during removal of the protective coating the product is damaged (eg. the insulating coating of the
contact has detached or there are tears in the foam support and/or in the electrode).

e Do not bend, cut nor squash the adhesive pads.

* Do not use the multifunction electrodes if the connector, the cable or the clips appear to be damaged.

e Check on the operating instructions of the defibrillator at which safety distances the devices (surgeon's electric knife, RF ablators, diathermy
equipment, mobile phones, etc.) that emit strong electromagnetic interferences must be placed. Position the defibrillator / electrode system
at a distance of at least one and a half times the recommended separation distances.

e The electrodes and their cable are made of ferromagnetic materials, therefore they must not be used in presence of the intense magnetic
field supplied from a magnetic resonance imaging (MRI).

e To prevent accidental damage from electric shock, ensure that during discharge operators are not in contact with the electrode pads, with
the patient, or with conductive parts close to the patient.

o When defibrillators are used near oxygen sources or other flammable gases, use extreme care to avoid risk of fire or explosion.

e The product neither is sterile nor can be sterilized.

e The device is disposable - do not reuse. The reuse can imply: material alterations and the loss of the device functional characteristics.

POTENTIAL COMPLICATIONS

There are no complications related to the use of multifunction electrodes.
WARNING. Defibrillator discharge may cause irregularities in the operation of an implanted pacemaker/defibrillator; apply the multifunction
electrodes at a distance of at least 8cm. After defibrillator discharge check its operation.
WARNING. If the chosen energy level is insufficient the success of therapy may be jeopardizing. On the contrary, higher levels may modify
the enzyme structure without actual evidence of myocardial damage.

PRODUCT LIFE AND STORAGE

Check the expiration date printed on the package.

The product should be stored in its original packaging in rooms with environment conditions of temperature and relative humidity, specified on
the label. The packaged electrodes can be exposed to extreme temperatures, between -30°C and +65°C, for up to 7 days. A prolonged and/or
repeated conservation to extreme temperatures reduces the residual life of the device.

Overlapping of weights on the packaging could damage the product.

WASTE DISPOSAL
Waste coming from health facilities must be disposed of according to the regulation in force.

GENERAL NOTES
If a serious incident occurs while using this device or as a result of its use, please report it to the Manufacturer and to your national authority.
For any malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality Service.

G Compliant with current European
legislation on Medical Devices u Manufacturer
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ELECTRODES MULTIFONCTIONS A USAGE UNIQUE EURODEFIPADS®
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Veuillez lire attentivement toutes les informations de sécurité figurant dans le présent mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif
médical.

Chaque sachet scellé contient une paire d'électrodes en gel qu’il est possible d’utiliser en lieu et place des électrodes portatives réutilisables,
avec connexion directe aux cables thérapeutiques et aux défibrillateurs. Elles vous permettent d'intervenir efficacement dans le traitement des
troubles du rythme cardiaque liés aux applications mentionnées ci-dessous, sans risque d'électrocution accidentelle.

INDICATIONS
Les électrodes multifonctions a usage unique EURODEFIPADS conviennent a :
o |a défibrillation externe trans-thoracique ;
e La cardioversion synchronisée trans-thoracique ;
e |e suivi électrocardiographique trans-thoracique ;
e ['électrostimulation cardiaque temporaire trans-thoracique (non invasive).

L'appareil est destiné a étre utilisé en environnement non stérile par du personnel soignant qualifié et/ou, le cas échéant, par des
personnes formées a la réanimation cardio-pulmonaire (RCP) et a I'utilisation d'un DAE (défibrillateur externe automatique).
En cas d'urgence avec un DAE, I'utilisation par des utilisateurs non professionnels est guidée par les commandes vocales du DAE.

Les modéles adultes sont destinés aux patients pesant plus de 25 kg.
Les modéles pédiatriques sont destinés aux enfants pesant moins de 25 kg.
Les modéles adultes/pédiatriques sont destinés aux patients pesant plus de 10 kg.

AVANTAGES CLINIQUES

Les électrodes cardiaques multifonctions jetables EURODEFIPADS transférent les signaux cardiaques spontanés de surface de la peau du
patient au défibrillateur sans ajouter de bruit électrique, de distorsion ou de tensions continues supplémentaires, et transmettent le choc
électrique du défibrillateur au patient sans atténuation.

CONTRE-INDICATIONS
e En principe, I'utilisation des électrodes jetables pour adultes FIAB est contre-indiquée chez les patients de moins de 8 ans (pesant moins
de 25Kkg) ; il est toutefois possible de les utiliser si la taille du thorax le permet, en veillant a ce que les électrodes n'entrent pas en
contact entre elles et en se conformant aux instructions du mode d'emploi du défibrillateur pour I'énergie a délivrer.
o L'utilisation des électrodes jetables FIAB, version adulte ou adulte/pédiatrique est contre-indiquée chez les enfants de moins de 12 mois
(pesant moins de 10 kg).
o L’utilisation des électrodes multifonctions a usage unique FIAB pédiatriques est en général contre-indiquée chez les patients de plus de 8
ans (poids supérieur a 25kg).
o Ne pas appliquer sur une peau qui présente des signes d’irritation ou de lésion.

MODE D’EMPLOI

Défibrillation externe et cardioversion synchronisée : les électrodes multifonctions a usage unique EURODEFIPADS sont en mesure de

transférer au patient I'énergie électrique fournie par le défibrillateur jusqu'a une valeur maximale de 360 J dans les versions adulte ou

adulte/pédiatrique et de 100 J dans la version pédiatrique ; elles peuvent supporter jusqu'a 50 décharges de défibrillation.

La dépolarisation de la masse critique du myocarde, qui est indispensable pour le succés de la thérapie, est possible seulement si ce dernier

est traversé par un courant d’une intensité appropriée : la superficie active des électrodes est optimisée dans ce but. En conséquence, il est

primordial d’effectuer un choix ciblé des sites de positionnement et également d’appliquer les plaques adhésives de fagon a ce que leur

superficie de contact avec la peau soit la plus grande possible. Le choix de I'énergie a fournir revient a 'opérateur.

Dans les applications pédiatriques, les Lignes Directrices pour la réanimation cardiopulmonaire recommandent un apport d’énergie de 2-

4 J/kg ; la dose initiale recommandée est de 2 J/kg et il est préférable de ne pas dépasser 100 J afin de ne pas provoquer de brllures.
ATTENTION : Ne pas envoyer la décharge avec des plaques de métal a commande manuelle sur les électrodes a usage unique ou sur les
électrodes pour les ECG.

Stimulation trans-thoracigue non invasive : les électrodes multifonctions a usage unique FIAB peuvent étre utilisées pour la stimulation trans-

thoracique non invasive. Pour minimiser le seuil de stimulation, il est opportun d’appliquer les plaques adhésives selon les modalités décrites
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ci-dessus. Par ailleurs, il est nécessaire d’avoir une bonne connaissance de I'appareil que I'on a l'intention d’utiliser et de suivre avec soin les

instructions fournies par le constructeur.
ATTENTION : Il est recommandé de remplacer les électrodes multifonctions a usage unique FIAB aprés 8 heures de stimulation, en
contrblant, dans le cas d’électrostimulations prolongées (supérieures a 30 minutes), que I'épiderme du patient ne présente pas de signes
d’irritation.
ATTENTION : Remplacer les électrodes multifonctions a usage unique FIAB aprés 30 minutes si les impulsions fournies sont
monophasiques et d’une durée supérieure a 20ms.

Suivi ECG : les électrodes multifonctions a usage unique FIAB peuvent étre utilisées également pour le suivi électrocardiographique.
ATTENTION : Si le tracé n’est pas assez clair, la ou il y a un cable patients pour les ECG, employer un set séparé d’électrodes pour les
ECG.

MODALITES D’APPLICATION

e Dans le cas d'électrodes préconnectables, laissez le connecteur branché sur la prise du défibrillateur selon les instructions qui

accompagnent le dispositif médical.

Découvrir le thorax et préparer I'épiderme. Eliminer les poils en excés. Abraser légérement I'épiderme afin de réduire I'impédance du

contact. Eviter d’appliquer la plague adhésive sur le mamelon ou sur le tissu mammaire.

Enlever les résidus éventuels (saletés, graisse et détritus), en utilisant des détergents non inflammables. Enfin, s’assurer que les sites

d’application soient secs et propres.

Ouvrir la boite et extraire les électrodes multifonctions.

Retirer délicatement le film de protection, en partant de la languette, pour dégager les zones adhésives et de conduction.

Dans le cas d’électrodes multifonctions avec clip, retirer le support de protection.

Les points ot il faut appliquer les plaques adhésives sont indiqués dans le paragraphe « POSITIONNEMENT ET POLARITE ».

Appliquer les plaques adhésives une a la fois en commengant d’'un coté et en appuyant progressivement sur toute la superficie pour éviter la

formation de bulles d’air et garantir 'adhésion compléte a la peau. Maintenir les plaques adhésives bien séparées I'une de l'autre et faire

attention a ne pas les superposer a d’autres objets (électrodes pour les ECG, cables, pansements transdermiques, vétements, etc.).

Ne repositionnez pas les plaquettes adhésives une fois qu’elles ont été appliquées. Si la position doit étre changée, retirez les et remplacez

les avec de nouvelles électrodes multifonctions. Le repositionnement entraine une réduction de I'adhésivité et un risque accru de brdlures.

Insérez le connecteur de I'électrode dans la prise du défibrillateur ou dans le cable patient conformément aux instructions du défibrillateur

(s'il n'est pas déja connecté comme dans le cas d'électrodes préconnectables).

Pour les électrodes multifonctions avec clip : brancher le clip au cable du défibrillateur en respectant la polarité correcte, conformément aux

instructions d'utilisation du défibrillateur.

Pour la stimulation a la demande, brancher les électrodes de suivi ECG séparément.

e Une fois le traitement terminé, pour éviter d'irriter la peau du patient, retirez chaque plaquette adhésive en tirant doucement sur I'un des
bords.

o Retirez le connecteur de la prise du défibrillateur et jeter les électrodes dans leur emballage d’origine.

POSITIONNEMENT ET POLARITE

Les lignes directrices internationales indiquent que différents positionnements montrent la méme efficacité pour le traitement des arythmies
atriales ou ventriculaires.

Dans les illustrations suivantes, on indique les sites d’application communément utilisés et conseillés par la majeure partie des fabricants de
défibrillateurs. Choisir les points d’application les plus appropriés a la thérapie selon les instructions du fabricant du défibrillateur a utiliser.

Pour des questions de facilité de placement et lors des formations, le positionnement antéro-latéral (Fig.1) est privilégié pour la défibrillation et
la cardioversion d’arythmie; le positionnement antéro-postérieur (Fig.2) est plus fréquent en hémodynamique et en surveillance thoracique et
est recommandé dans les cas d’utilisation d’électrodes sur patients adulte et enfant.

Fig.1

o Défibrillation

o Cardioversion

o Stimulation

e Suivi (fournit un tracé
Dérivation 1)

Fig.2

o Stimulation

o Suivi

o Défibrillation

o Cardioversion T q P A

Afin de conserver la bonne polarité du signal, appliquer les électrodes dans les positions indiquées (I'apicale est identifiée par le symbole du
ceeur). Il faut toutefois noter qu’a des fins de thérapie, peu importe quelle électrode (apicale/sternale) est placée dans I'une des deux positions.
Concernant le polarité des électrodes de type adulte/enfant, suivre les instructions présentes sur les étiquettes des électrodes (en conformité
avec les instructions d’utilisation du fabricant du défibrillateur).

DESAGREMENTS

o L’adhésif de la plaque peut causer une irritation cutanée légere.

e La stimulation trans-thoracique prolongée ou I'administration répétée de chocs de défibrillation peut provoquer des rougeurs cutanées en
fonction de I'énergie fournie.

¢ Un manque d’adhésion et/ou une présence d’air sous I'électrode peuvent causer des brilures.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

o N'utilisez le produit que sur des défibrillateurs compatibles. Vérifiez la compatibilité sur I'emballage.

e Lire les instructions d'utilisation du défibrillateur, en prétant une attention particuliere aux modalités de positionnement des électrodes
multifonctions, a leur polarité ainsi qu’aux doses d’énergie a fournir.

o En pédiatrie et pour certains modeles de défibrillateurs automatiques, I'utilisation de dispositifs spécifiques réducteurs d’énergie ou I'adoption
de mesures partlculleres peuvent s’avérer nécessaires. Toujours porter une attention extréme aux niveaux d’énergie sélectionnés sur le
défibrillateur qui doivent étre fournis au patient en age pédiatrique (voir paragraphe « MODALITES D’APPLICATION »).
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ATTENTION :

ﬁ') Ne pas utiliser les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre avec des défibrillateurs

% automatiques.

AED Les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre sont indiquées pour I'utilisation avec
des défibrillateurs automatiques.

o Le choix de I'électrode se fait selon I'évaluation des critéres de taille de poitrine et de poids du patient. L’utilisation des électrodes enfant au-
dela des spécifications électriques peut entrainer des brulures majeures. A I'opposé, I'utilisation des électrodes adulte sur des enfants peut
conduire a de fausses mesures.

o Apres une période prolongée de stimulation trans-thoracique, la capacité a relever le signal ECG évoqué peut étre réduite. Dans ce cas, il
est nécessaire de relever le signal évoqué avec un set séparé d’électrodes pour les ECG.

o Remplacer les électrodes multifonction aprés 24 heures de positionnement sur la peau.

o N'utilisez pas les électrodes si leur date de péremption indiquée sur I'emballage est dépassée.

o Les données de tragabilité ainsi que la date de péremption du produit ne figurent que sur I'emballage : conservez I'enveloppe ou notez REF
et LOT # pour toute référence aux électrodes utilisées.

e Contréler que la boite soit intacte: ne pas utiliser le produit dans le cas contraire.

o Ne déballez les électrodes multifonctions qu'avant de les utiliser. Veillez a appliquer les plaquettes adhésives sur la peau du patient
immédiatement aprés en avoir retiré le revétement protecteur.

o Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le gel s’est détaché du support ou s’il se présente déchiré, séparé ou séché. D’éventuels
changements de couleur dans le gel ou dans la plaque de conduction n’affectent pas la fonctionnalité du produit.

o Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le produit s’est endommagé au moment ou vous avez enlevé le film protecteur (par ex. la
protection isolante du contact s’est détachée ou si des déchirements se sont produits dans la mousse du support et/ou dans I'électrode).

e Ne pas plier, ni couper ou écraser les plaques adhésives.

o Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le connecteur, le cable ou le clip apparaissent endommageés.

o Vérifier sur les instructions d’utilisation du défibrillateur a quelles distances de sécurité les appareils qui émettent de fortes interférences
électromagnétiques (électrobistouris, appareils d’ablation a RF, appareils pour diathermie, téléphones portables, etc.) doivent étre
positionnés. Positionner le systeme défibrillateur/électrodes a une distance égale a au moins une fois et demie les distances de séparation
recommandées.

o Comme ces électrodes et leur cable contiennent des matériaux ferromagnétiques, évitez de les utiliser en présence du champ magnétique
élevé créé par un appareil dimagerie par résonance magnétique (IRM).

o Afin d’éviter des dommages accidentels dus a un choc électrique, s’assurer que pendant la décharge, les opérateurs ne soient pas en
contact avec les électrodes, avec le patient, ni avec les parties conductrices proches du patient.

e Quand les défibrillateurs sont utilisés prés de sources d’oxygéne ou d’autres gaz inflammables, préter la plus grande attention afin d’éviter
des risques d’incendie ou d’explosion.

o Ce produit n'est pas stérile. Ne pas désinfecter ni stériliser.

e Produit a usage unique - ne pas le réutiliser. La réutilisation peut entrainer une altération des matériaux et une perte des caractéristiques
fonctionnelles initiales du produit.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Aucune complication n’est envisagée a la suite de I'utilisation des électrodes multifonctions.
ATTENTION : La décharge du défibrillateur peut provoquer une irrégularité du fonctionnement d’un pacemaker/défibrillateur implanté;
appliquer les électrodes multifonctions a une distance d’au moins 8cm. Apres la décharge du défibrillateur, en contrbler le fonctionnement.
ATTENTION : Si le niveau d’énergie choisi est insuffisant, le succés de la thérapie pourrait étre compromis. Au contraire, des niveaux
supérieurs au niveau nécessaire pourraient modifier la structure enzymatique sans qu'il y ait, par ailleurs, de preuve d’'un dommage
myocardique effectif.

DUREE DE VIE DU PRODUIT ET CONSERVATION
Voir la date d’échéance reportée sur 'emballage.
Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine dans des locaux caractérisés par des conditions environnementales, de
température et d‘humidité relative, qui sont spécifiées sur I'étiquette de 'emballage. Les électrodes emballées peuvent étre exposées a des
températures extrémes de -30°C a +65°C pendant 7 jours maximum. Un stockage prolongé et/ou répété a des températures extrémes réduit la
durée de vie restante du produit.

ATTENTION : La superposition de poids sur les boites pourrait endommager le produit.

ELIMINATION DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les regles en vigueur.

REMARQUES GENERALES
Si, pendant ou apres l'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au Fabricant et a I'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité du Fabricant.

G Conforme a la législation européenne
en vigueur sur les dispositifs
2797 médicaux

Code de référence

WT X Nombre de piéces Date de production

Fabricant

,
I

Numéro de lot

Ne pas réutililiser

Dﬂ Consulter les instructions d'utilisation

AX
Date de péremption MlN/ﬁ/ Limites de température
(‘/ﬂfu Température de fonctionnement Limites d’humidité
S
11
_}L/‘ Sans fonction CPR (profondeur de
//\/\\ Protéger de la lumiére du soleil compression et métronome de
() stimolation)
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MULTIFUNKTIONS-EINWEGELEKTRODEN EURODEFIPADS®
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor dem Gebrauch lesen Sie bitte alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Sicherheitshinweise sorgféltig durch.

Jeder versiegelte Beutel enthalt ein Paar Gel-Elektroden-Pads, die anstelle von wiederverwendbaren manuellen Pads, mit direktem Anschluss
an Therapiekabel und Defibrillatoren verwendet werden koénnen. Sie ermdglichen es dem Bediener, bei der Behandlung von
Rhythmusstérungen im Zusammenhang mit den unten genannten Anwendungen wirksam einzugreifen, ohne das Risiko eines versehentlichen
Stromschlages.

ANWENDUNG
Die EURODEFIPADS-Multifunktionselektroden zum einmaligen Gebrauch eignen sich fiir:
e Externe transthorakale Defibrillation,
e Synchronisierte transthorakale Kardioversion,
e Transthorakale EKG-Uberwachung,
e Transthorakale (nicht invasive) temporare Elektrostimulation des Herzens.

Das Gerit ist fiir die Verwendung in nicht steriler Umgebung durch qualifiziertes medizinisches Personal und/oder gegebenenfalls
durch in Herz-Lungen-Wiederbelebung (CPR) und im Umgang mit AEDs (Automatischen Externen Defibrillatoren)
geschultes/qualifiziertes Personal vorgesehen.

Bei der Notfallverwendung von AEDs erfolgt die Bedienung durch Laien liber die Sprachbefehle des AEDs.

Die Modelle fur Erwachsene sind fir Patienten mit einem Gewicht von tber 25kg bestimmt.
Padiatrische Modelle sind fir Kinder mit einem Gewicht von weniger als 25 kg bestimmt.
Die Modelle fur Erwachsene und Kinder sind fiir Patienten mit einem Gewicht von tber 10 kg bestimmt.

KLINISCHE VORTEILE

Die Einweg-Multifunktions-Herzelektroden von EURODEFIPADS (bertragen spontane Oberflachen-Herzsignale von der Haut des Patienten an
den Defibrillator, ohne elektrisches Rauschen, Verzerrungen oder zusatzliche Gleichspannungen hinzuzufigen, und leiten den elektrischen
Schock vom Defibrillator ohne Abschwachung an den Patienten weiter.

GEGENANZEIGEN
e Die Verwendung von FIAB Einwegelektroden fiir Erwachsene ist im Allgemeinen bei Patienten unter 8 Jahren (mit einem Gewicht von
weniger als 25 kg) kontraindiziert. Sie kdnnen jedoch verwendet werden, wenn der Brustkorb dies zulasst, wobei darauf zu achten ist,
dass sich die Elektroden nicht beriihren und die Betriebsanleitung des Defibrillators fiir die abzugebende Energie beachtet wird.
¢ Die Verwendung von FIAB-Einmalelektroden in der Erwachsenen- oder Erwachsenen-/Padiatrieversion ist fir Kinder unter 12 Monaten (mit
einem Gewicht von weniger als 10 kg) kontraindiziert.
¢ Die Anwendung der padiatrischen Multifunktions-Einwegelektroden FIAB ist in der Regel fur Patienten tber 8 Jahren (Gewicht Uber 25kg)
nicht geeignet.
o Nicht auf gereizter oder verletzter Haut applizieren.

ANWENDUNGSHINWEISE
Externe Defibrillation und synchronisierte Kardioversion: Die EURODEFIPADS-Multifunktionselektroden fir den einmaligen Gebrauch sind in
der Lage, die vom Defibrillator gelieferte elektrische Energie bis zu einem Hdchstwert von 360 J bei der Version fir Erwachsene oder
Erwachsene/Kinder und 100 J bei der padiatrischen Version auf den Patienten zu Ubertragen; sie halten bis zu 50 Defibrillationsentladungen
stand.
Die Depolarisation der kritischen Masse des Myokards, die fiir den Erfolg der Behandlung unverzichtbar ist, ist nur moglich, wenn diese von
einem Strom mit angemessener Intensitat durchflossen wird: die aktive Oberflache der Elektroden ist zu diesem Zweck optimiert. Es ist daher
angebracht, nicht nur die Applikationsstellen gezielt auszuwahlen, sondern die Klebepads auch so anzubringen, dass ihre Kontaktoberflache
mit der Haut so gro3 wie mdglich ist. Die abzugebende Energiemenge legt der Anwender nach seinem Ermessen fest.
Bei padiatrischen Anwendungen empfehlen die Leitlinien fir die Reanimation eine Verabreichung von 2-4J/kg Energie; die empfohlene
Initialdosis betragt 2J/kg und es sollten 100J nicht Uberschritten werden, damit es nicht zu Verbrennungen kommt.
ACHTUNG Den Stromstof3 nicht mit manuellen Metallpads uber den Einwegelektroden oder den EKG-Elektroden abgeben.
Nicht invasive transthorakale Stimulation: Die Multifunktions-Einwegelektroden FIAB kdnnen flr die nicht invasive transthorakale Stimulation
verwendet werden. Um die Stimulationsschwelle zu minimieren, sollten die Klebepads auf die oben beschriebene Art und Weise appliziert
werden. AuBerdem ist eine gute Kenntnis der Gerate notwendig, die benutzt werden sollen. Die vom Hersteller gelieferten Anleitungen sind
genau zu befolgen.
ACHTUNG Es wird empfohlen, die Multifunktions-Einwegelektroden von FIAB nach 8 Stunden zu ersetzen und bei langerer
Elektrostimulation (liber 30 Minuten) zu kontrollieren, dass die Haut des Patienten keine Anzeichen einer Reizung aufweist.
ACHTUNG Die Multifunktions-Einwegelektroden von FIAB sollten nach 30 Minuten ersetzt werden, wenn die abgegebenen Impulse
einphasig sind und langer als 20 ms dauern.
EKG-Uberwachung: Die Multifunktions-Einwegelektroden FIAB kénnen auch fiir die EKG-Uberwachung verwendet werden.
ACHTUNG Wenn die EKG-Signale nicht deutlich genug sind, sollte dort, wo ein Patientenkabel fiir EKG vorhanden ist, ein separater
Elektrodensatz fir EKG verwendet werden.

VORSCHRIFTEN FUR DIE ANWENDUNG

¢ Bei vorangeschlossenen Elektroden lassen Sie den Stecker gemal den Anweisungen des Defibrillators in der Steckdose des Defibrillators
stecken.
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« Den Brustkorb frei machen und die Haut vorbereiten. UbermaRige Kérperbehaarung entfernen 0. Die Hautoberfléche leicht aufrauen, um die
Kontaktimpedanz zu reduzieren. Das Klebepad nicht auf der Brustwarze oder auf dem Brustgewebe anbringen.

e Eventuelle Rickstdnde (Schmutz, Fett und Abrieb) entfernen, dazu nicht entflammbare Reinigungsmittel verwenden. Sicherstellen, dass die

Applikationsstellen trocken und sauber sind.

Die Packung 6ffnen und die Multifunktionselektroden heraus nehmen.

Die Schutzhille an der Lasche beginnend vorsichtig entfernen, um die Klebe- und Leitzonen freizulegen.

Bei Multifunktionselektroden mit Clip die Schutzunterlage entfernen.

Die Stellen, an denen die Klebepads angebracht werden, sind im Abschnitt “POSITIONIERUNG UND POLARITAT” angegeben.

Die Klebepads eins nach dem anderen anbringen, dabei auf einer Seite beginnen und nach und nach auf die gesamte Oberflache driicken,

um die Bildung von Luftblasen zu verhindern und das komplette Anhaften an der Haut zu gewahrleisten. Die Klebepads gut voneinander

getrennt halten und darauf achten, dass sie nicht auf anderen Gegenstanden liegen (EKG-Elektroden, Kabel, transdermale Pflaster,

Kleidung usw.).

e Nach dem Anbringen die Klebepads nicht noch einmal neu positionieren. Wenn ihre Position geéndert werden muss, das Klebepad
entfernen und durch eine neue Multifunktionselektrode ersetzen. Eine Neupositionierung fiihrt zu einer verminderten Haftfahigkeit und einem
erhéhten Verbrennungsrisiko.

o Stecken Sie den Elektrodenstecker gemaR der Bedienungsanleitung des Defibrillators in die Defibrillatorbuchse bzw. das Patientenkabel
(falls nicht bereits angeschlossen, wenn es sich um vorsteckbare Elektroden handelt).

e FUr Multifunktionselektroden mit Clip: den Clip an das Kabel des Defibrillators anschlielfen, dabei auf die korrekte Polaritat die
Gebrauchsanweisung des Defibrillators beachten.

e Fiir Demand-Stimulation die EKG-Uberwachungselektroden separat anschlieRen.

e Um die Haut des Patienten nicht zu reizen, entfernen Sie nach Abschluss der Behandlung die Klebepads, indem Sie sie vorsichtig von einer
Kante aus abziehen.

e Ziehen Sie den Stecker aus der Buchse des Defibrillators und entsorgen Sie die Elektroden zusammen mit ihrer Verpackung.

POSITIONIERUNG UND POLARITAT

Die internationalen Leitlinien geben mehrere Positionierungen an, die ebenso fur die Behandlung von atrialen oder ventrikularen Arrhythmien
gultig sind.

In den nachfolgenden Abbildungen sind die allgemein verwendeten und von den meisten Defibrillator-Herstellern empfohlenen
Applikationsstellen angegeben. In Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers des zu verwendenden Defibrillators, die fiir die
Therapie am besten geeigneten Applikationsstellen auswahlen.

Zur Erleichterung des Anbringens und fir Schulungszwecke wird die anterolaterale Positionierung (Abb.1) fir die Defibrillation und die
Kardioversion von Rhythmusstérungen bevorzugt; die anterolaterale Positionierung (Abb. 2) ist bei Hamodynamik und transthorakalen
Stimulation weiter verbreitet und im Fall von Anwendung von Elektroden fuer Erwachsene utber padlatrlschen Patienten empfohlen.

Abb. 1

o Defibrillation

o Kardioversion

o Stimulation

¢ Uberwachung (liefert
eine Spur Lead 1)

Abb. 2

o Stimulation

« Uberwachung

o Defibrillation

o Kardioversion T q P A

Um die richtige Polaritat des Signals aufrecht zu erhalten, die Elektroden in den angegebenen Positionen anbringen (die apikale Elektrode ist
durch das Symbol des Herzens gekennzeichnet). Es wird darauf hingewiesen, dass es fiir die Behandlung nicht relevant ist, welche Elektrode
(apikale/sternale) in einer der beiden Positionen angebracht wird.

In Bezug auf die Polaritéat der Elektroden in Version Erwachsene / Kinder, folgen den Anweisungen auf dem Elektroden-Pad (gemaf den
Anweisungen des Herstellers des verwendeten Defibrillator).

NEBENEFFEKTE

e Kleber der Elektroden kdnnen unter Umstanden Hautirritationen verursachen.

¢ Die langere transthorakale Stimulation oder die wiederholte Abgabe von defibrillatorischem Schock kann zu mehr oder minder sichtbaren
Hautrétungen fihren.

¢ Eine schlechte Haftung auf der Haut, bzw. Luftblasen unter der Elektrode, kdnnen zu Hautverbrennungen fiihren

VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE
¢ Verwenden Sie das Produkt nur mit kompatiblen Defibrillatoren. Prifen Sie Kompatibilitat mithilfe der Angaben auf der Verpackung.
e Die Gebrauchsanweisung des Defibrillators lesen, mit besonderer Aufmerksamkeit auf die Modalitdten der Positionierung der
Multifunktionselektroden, ihre Polaritat und die abzugebende Energiemenge.
¢ In der Padiatrie und bei einigen Modellen automatischer Defibrillatoren kdnnte der Gebrauch spezifischer Energiereduziervorrichtungen oder
die Anwendung besonderer Vorsichtsma3nahmen notwendig sein. Achten Sie stets ganz genau auf die auf dem Defibrillator angegebenen
und bei Patienten im Kindesalter anwendbaren Energiemengen (siehe Abschnitt “ANWENDUNGSHINWEISE”).
ACHTUNG
Verwenden Sie die padiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden Symbol gekennzeichnet sind, nicht
mit automatischen Defibrillatoren.
Die péadiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden Symbol gekennzeichnet sind, sind fiir die
Anwendung mit automatischen Defibrillatoren geeignet.

o Die Wahl von den Elektroden sollte auf die Bewertung der Brust GroRe und dem Gewicht des Patienten basieren. Die Kinderelektroden, die
Uber die angegebenen Leistungsgrenze verwendet werden, kdnnen auch grof3e Hautverbrennungen verursachen; im Gegenteil kdnnte die
aktive Oberflache von Elektroden fiir Erwachsene die Therapie unwirksam machen, wenn sie flir padiatrische Behandlung verwendet
werden.

e Nach einer langeren Zeit der transthorakalen Stimulation kann die Fahigkeit, das evozierte EKG-Signal festzustellen, reduziert sein. In
diesem Fall muss die Abnahme des evozierten Signals mit Hilfe eines separaten EKG-Elektrodensatzes erfolgen.

o Ersetzen die Multifunktions-Einwegelektroden nach 24 Stunden von Anwendung auf Patienten Haut.
* Verwenden Sie die Elektroden nicht, wenn sie das auf der Verpackung aufgedruckte Verfallsdatum Uberschritten haben.
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o Die Ruckverfolgbarkeit und das Verfallsdatum des Produkts sind nur auf der Verpackung angegeben: Bewahren Sie die Verpackung auf
oder notieren Sie REF und LOT # fur einen moglichen Bezug auf die verwendeten Elektroden.

« Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Packung: andernfalls das Produkt nicht verwenden.

« Offnen Sie die Verpackung der Multifunktionselektroden erst vor dem Gebrauch. Die Klebepads sollten unmittelbar nach dem Entfernen der
Schutzschicht auf die Haut des Patienten aufgeklebt werden.

o Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn sich das Gel von der Unterlage geldst hat, oder wenn es zerrissen, abgetrennt oder
trocken aussieht. Eventuelle lokale Farbveranderungen im Gel oder in der Leiterfolie haben keine Auswirkungen auf die Funktionstiichtigkeit
des Produktes.

e Verwenden Sie die Multifunktionselektroden nicht, wenn das Produkt beim Entfernen der Schutzhiille beschadigt wurde (z.B. der
Isolierschutz des Kontakts hat sich geldst oder in der Schaumunterlage und/oder der Elektrode haben sich Risse gebildet).

* Die Klebepads nicht biegen, nicht schneiden und nicht quetschen.

¢ Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn der Verbinder, das Kabel und die Clips beschadigt sind.

e In der Gebrauchsanweisung des Defibrillators nachschlagen, in welchen Sicherheitsabstdanden Gerate positioniert werden missen, die
starke elektromagnetische Storungen ausstrahlen (Elektroskalpelle, RF-Ablatoren, Diathermiegerate, Mobiltelefone usw.). Das Defibrillator-
Elektroden-System in einem Abstand positionieren, der mindestens eineinhalb Mal so grof} ist wie die empfohlenen Abstande.

o Die Elektroden und ihr Kabel enthalten ferromagnetische Materialien und dirfen daher nicht in Gegenwart des starken Magnetfeldes eines
Magnetresonanztomographen (MRT) verwendet werden.

e Um Unfalle durch elektrischen Schock zu vermeiden, durfen die Anwender wahrend der Entladung nicht mit den Elektroden, nicht mit dem
Patienten und auch nicht mit leitenden Teilen in der Nahe des Patienten in Berlihrung kommen.

e Wenn die Defibrillatoren in der Nahe von Sauerstoffquellen oder anderen entflammbaren Gasen verwendet werden, muss mit groter
Sorgfalt vorgegangen werden, um einen Brand oder eine Explosion zu vermeiden.

o Das Produkt ist nicht steril. Es darf nicht desinfiziert oder sterilisiert werden.

o Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt - nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann dazu filhren, dass sich die
Materialien verandern und die urspriinglichen Funktionseigenschaften des Produkts verloren gehen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

Es sind keine Komplikationen zu erwarten, die auf den Gebrauch der Multifunktionselektroden zuriickzufiihren sind.
ACHTUNG: Der Stromstof3 aus dem Defibrillator kann UnregelmaRigkeiten im Betrieb eines implantierten Herzschrittmachers/Defibrillators
verursachen; die Multifunktionselektroden in einem Abstand von mindestens 8cm anbringen. Nach einem Stromsto aus dem Defibrillator
dessen Funktionsweise kontrollieren.
ACHTUNG: Wenn das gewahlte Energieniveau unzureichend ist, konnte dadurch der Erfolg der Behandlung gefahrdet sein. Andersherum
konnten grofkere Energiemengen als notwendig die Enzymstruktur verandern, ohne Anzeichen fiir eine tatsachliche Myokardschadigung.

LEBENSDAUER DES PRODUKTES UND LAGERUNG
Siehe das auf der Packung angegebene Verfallsdatum.
Das Produkt muss in seiner Originalverpackung aufbewahrt werden, in Raumlichkeiten, die den auf dem Etikett der Verpackung angegebenen
Umwelt-, Temperatur- und Luftfeuchtebedingungen entsprechen. Die verpackten Elektroden kdnnen bis zu 7 Tage lang extremen
Temperaturen von -30°C bis +65°C ausgesetzt werden. Langere und/oder wiederholte Lagerung bei extremen Temperaturen verkirzt die
verbleibende Lebensdauer des Produkts.

ACHTUNG: Durch das Auflegen von Gewichten auf die Packungen kdnnte das Produkt beschadigt werden.

ENTSORGUNG
Abfalle aus Gesundheitsstrukturen missen gemaf der geltenden Verordnung entsorgt werden..

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen dem
Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behdrde. Bei Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats den Qualitatsservice des Herstellers
informieren.

Entspricht der aktuellen europaischen

Gesetzgebung flir Medizinprodukte Hersteller
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Katalognummer Posten-Nummer

Stlickzahl Herstellungsdatum

Verfalldatum M Temperaturbereich

Ei
b
b

Betriebstemperatur Feuchtigkeitsbereich

Ohne CPR-Funktion (Feedback auf

Vor Sonnenlicht schiltzen Kompressionen und Metronom)

Gebrauchsanweisung lesen Nicht wiederverwenden

Enthalt kein Naturlatex Medizinprodukt

Kompatibel mit Corpuls3 (Defib-Unit
mit wiederverwendbaren Pads)
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Eindeutige Kennung des Gerats

Nicht mit Corpuls3 mit Defib-Unit SLIM

verwenden Verteiler
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Nicht steril Ein Paar in jeder Verpackung
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MULTIFUNCTIONELE WEGWERPELEKTRODEN EURODEFIPADS®
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Lees voor gebruik aandachtig alle veiligheidsinformatie bevat in deze gebruiksaanwijzing.

ledere verzegelde zak bevat een paar zelfklevende elektroden voorzien van gel die gebruikt kunnen worden in plaats van de herbruikbare
handpads, met directe aansluiting op therapiekabels en defibrillatoren. Zo kan de operator doeltreffend optreden in de behandeling van
ritmestoornissen gerelateerd aan de hieronder vermelde toepassingen, zonder het risico op onbedoelde elektrische schokken.

INDICATIES
De multifunctionele elektroden voor eenmalig gebruik EURODEFIPADS zijn geschikt voor:
o externe transthoracale defibrillatie,
e gesynchroniseerde transthoracale cardioversie,
e transthoracale elektrocardiograaf monitoring,
o tijdelijke transthoracale hartelektrostimulatie (niet-invasief).

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een niet-steriele omgeving door gekwalificeerd zorgpersoneel en/of, indien van toepassing,
door mensen die getraind/bekwaam zijn in reanimatie (cardiopulmonale reanimatie) en het gebruik van een AED (automatische
externe defibrillator).

In noodsituaties met AED's wordt de bediening door leken aangestuurd door de gesproken opdrachten van de AED.

De modellen voor volwassenen zijn bestemd voor patiénten met een gewicht van meer dan 25kg.
De pediatrische modellen zijn bestemd voor kinderen met een gewicht van minder dan 25kg.
De volwassen/pediatrische modellen zijn bestemd voor patiénten met een gewicht van meer dan 10kg.

KLINISCHE VOORDELEN

EURODEFIPADS wegwerpbare multifunctionele hartelektroden brengen spontane oppervlaktehartsignalen van de huid van de patiént over
naar de defibrillator zonder elektrische ruis, vervorming of extra gelijkspanning toe te voegen, en geven de elektrische schok van de
defibrillator onverzwakt door aan de patiént.

CONTRA-INDICATIES
e Het gebruik van de elektroden voor eenmalig gebruik FIAB voor volwassenen is over het algemeen gecontra-indiceerd voor patiénten
jonger dan 8 jaar (gewicht van minder dan 25kg), maar kunnen gebruikt worden indien de afmetingen van de borstkas het toestaan,
waarbij opgelet moet worden dat de elektroden niet met elkaar in contact komen en de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator gevolgd
worden voor wat betreft de af te geven energie.
o Het gebruik van de elektroden voor eenmalig gebruik FIAB in de uitvoeringen voor volwassenen of volwassen/pediatrisch is gecontra-
indiceerd voor kinderen onder de 12 maanden (gewicht van minder dan 10kg).
¢ Het gebruik van de multifunctionele pediatrische wegwerpelektroden FIAB is algemeen af te raden bij patiénten ouder dan 8 jaar (gewicht
van meer dan 25kg).
* Niet op geirriteerde of verwonde huid aanbrengen.

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN
Externe defibrillatie en Gesynchroniseerde cardioversie: de multifunctionele elektroden voor eenmalig gebruik EURODEFIPADS zijn in staat
om aan de patiént de elektrische energie geleverd door de defibrillator over te brengen tot een maximale waarde van 360J in de uitvoeringen
voor volwassenen of volwassen/pediatrisch en van 100J in de pediatrische uitvoering; ze kunnen tot 50 defibrillatieschokken weerstaan.
De depolarisatie van de kritische massa van de hartspier, essentieel voor het succes van de therapie, is enkel mogelijk indien zij door een
stroom van geschikte intensiteit doorlopen wordt: het actieve oppervlak van de elektroden is voor dit doel geoptimaliseerd. Het is daarom
geschikt, naast een doelgerichte keuze van de positieplekken, de zelfklevende pads zo aan te brengen dat hun contactopperviak met de huid
maximaal is. De gebruiker beslist de keuze van de te verlenen energie.
Bij pediatrische toepassingen raden de Richtlijnen voor de hart-longreanimatie een toediening van energie van 2-4J/kg aan; de aanbevolen
startdosering is 2J/kg die niet de 100J mag overschrijden, om het ontstaan van brandwonden te vermijden.
LET OP Voer geen schokken met manuele metalen pads boven de wegwerpelektroden of aan de ECG elektroden uit.
Niet-invasieve transthoracale simulatie: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen voor niet-invasieve transthoracale stimulatie
worden gebruikt. Om de stimulatiedrempel te minimaliseren is het wenselijk de zelfklevende pads volgens bovengenoemde procedure aan te
brengen. Bovendien dient de gebruiker over een goede kennis van de apparatuur te beschikken en zich aan de door de fabrikant geleverde
instructies te houden.
LET OP Het is aanbevolen de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB na 8 uren te vervangen en te controleren dat de huid van de patiént
na langdurige elektrostimulatie (langer dan 30 minuten) geen tekenen van irritatie toont.
LET OP Vervang de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB na 30 minuten indien de uitgevoerde impulsen eenfasig zijn en langer dan 20
ms duren.
ECG monitoring: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen ook voor de ECG monitoring worden gebruikt.
LET OP Indien het spoor niet voldoende duidelijk is, gebruik een afzonderlijk set van ECG elektroden waar een patiéntkabel voor ECG
aanwezig is.

BEHANDELINGSPROCEDURE

¢ In geval van vooraf aansluitbare elektroden, moet de connector in de aansluiting van de defibrillator gelaten worden volgens de instructies
van het apparaat.

Ontbloot de borstkas en bereid de opperhuid. Verwijder het overmatige haar 0. Schuur licht het huidoppervlak om contact impedantie te
verminderen. Vermijd het aanbrengen van de zelfklevende pads op de tepel of op het borstweefsel.

Verwijder eventuele restanten (vuil, vettigheid en resten) met behulp van onbrandbare reinigingsmiddelen. Controleer uiteindelijk dat de
aanbrengplekken droog en zuiver zijn.

Open de verpakking en verwijder de multifunctionele elektroden.

Verwijder voorzichtig de beschermende omhulling, te beginnen bij de klep om de zelfklevende en conductiezones bloot te leggen.

Verwijder de beschermsteun bij multifunctionele elektroden met clip.

De plaatsen waar het mogelijk is om de zelfklevende pads aan te brengen, worden in paragraaf PLAATSING EN POLARITEIT" aangegeven.
Breng de zelfklevende pads één voor één aan, te beginnen aan een kant en druk geleidelijk over het gehele oppervlak om de vorming van
luchtblaasjes te vermijden en de volledige hechting op de huid te garanderen. Houd de zelfklevende pads goed van elkaar gescheiden en
zorg ervoor deze niet met andere voorwerpen te overlappen (ECG elektroden, kabels, transdermale pleisters, kleding, enz.).

Plaats de zelfklevende pads niet terug nadat ze werden aangebracht. Indien de positie dient te worden veranderd, verwijder en vervang ze
met nieuwe multifunctionele elektroden. Terugplaatsing vermindert de hechting en leidt tot een groter risico op brandwonden.
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e Plaats de connector van de elektroden in de aansluiting van de defibrillator of de patiéntkabel volgens de instructies voor gebruik van de
defibrillator (indien niet reeds aangesloten in het geval van vooraf aansluitbare elektroden).

o Voor multifunctionele elektroden met clips: verbind de clips aan de kabel van de defibrillator en houdt u voor de correcte polariteit aan de
gebruiksaanwijzingen van de defibrillator.

¢ Voor stimulatie op aanvraag, verbind afzonderlijk de ECG monitoring elektroden.

¢ Na beéindiging van de behandeling moet, om de huid van de patiént niet te irriteren, iedere zelfklevende pad verwijderd worden door
zachtjes aan de rand te trekken.

¢ Verwijder de connector uit de aansluiting van de defibrillator en gooi de elektroden samen met hun verpakking weg.

PLAATSING EN POLARITEIT

De internationale richtlijnen duiden verschillende plaatsingen aan, even effectief voor de behandeling van atriale of ventriculaire aritmie.

In de navolgende afbeeldingen worden de behandelingsplaatsen aangeduid, die over het algemeen door de meeste fabrikanten van
defibrillatoren worden gebruikt en aanbevolen. Kies de meest geschikte behandelingsplaatsen voor de therapie, in overeenkomst met de
fabrikantaanwijzingen van de te gebruiken defibrillator.

Voor een eenvoudige plaatsing en met het oogmerk op de opleiding, geeft men de voorkeur aan de anterolaterale plaatsing (Afb. 1) voor de
defibrillatie en de cardioversie van aritmie; De anterior-posterior plaatsing (Afb. 2) meer gebruikelijk in hemodynamics en in transthoracic
regulatie en wordt aanbevolen bij gebruik van elektrodes voor volwassenen en pediatrische patiénten.

Afb.1

o Defibrillatie

o Cardioversie

o Stimulatie

e Monitoring (levert een
spoor Lead II)

Afb.2

o Stimulatie

e Monitoring

o Defibrillatie

o Cardioversie T q P A

Breng de elektroden in de aangeduide posities aan (het apicaal wordt door het hartsymbool aangeduid), om de juiste polarltelt van het signaal
te behouden. Merk echter dat met het oogmerk op de therapie, het niet belangrijk is welke elektrode (apicaal/sternaal) zich op één van de twee
posities bevindt.

Wat betreft de polariteit van de elektrodes in het generieke volwassene/pediatrische model, volg de richting op de labels van het electroden
pad (volgens de instructies van de maker van de defibrillator).

BIJWERKINGEN

o De kleefstof van de plaat kan lichte huidirritaties veroorzaken.

e Een langdurige transthoractische stimulatie of het toedienen van meerdere defibrillatieshocks kan rode plekken op de huid tot gevolg hebben
die, afhankelijk van de gebruikte energie, meer of minder ernstige vormen kunnen aannemen.

e Een zwakke adhesie e/o de aanwezigheid van lucht onder de elektrode kan brandwonden veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

e Gebruik het product uitsluitend op compatibele defibrillatoren. Controleer de compatibiliteit op de verpakking.

¢ Lees de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator, met bijzondere aandacht aan de plaatsingsprocedure van de multifunctionele elektroden,
hun polariteit, hun te verlenen energiedoses.

¢ In de kindergeneeskunde en voor sommige automatische defibrillatormodellen kan het gebruik van specifieke apparaten, drukregelaars van
energie of het toepassen van bijzondere handigheden verlangd worden. Besteed altijd veel aandacht aan de op de defibrillator ingestelde
energieniveaus en leverbaar aan de pediatrische patiént (zie paragraaf “BEHANDELINGSPROCEDURE?”).

LET OP
w Gebruik geen multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast aangegeven symbool bij automatische
- defibrillatoren.
AED De multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast aangegeven symbool zijn aangewezen voor het
gebruik met automatische defibrillatoren.

e De keuze voor een elektrode zou gebaseerd moeten zijn op de evaluatie van de borstgrootte en gewicht van de patiént. Pediatrische
electroden die gebruikt worden met een hoger dan gespecificeerde energie limiet kan ernstige brandwonden tot gevolg hebben; de grotere
actieve oppervlakte van volwassenen electroden kan de therapie nadelig beinvioeden wanneer deze gebruikt worden voor pediatrische
behandelingen.

* Na een langdurige transthoracale stimulatieperiode kan de capaciteit om het opgeroepen ECG signaal vast te stellen, verminderd worden. In
dit geval is het noodzakelijk het opgeroepen signaal d.m.v. een afzonderlijk set van ECG elektroden op te nemen.

¢ Vervang de multi-functie elektroden 24 uur na hun applicatie op de huid van de patiént.

e Gebruik de elektroden niet als de vervaldatum vermeld op de verpakking verstreken is.

o De traceringsgegevens en de vervaldatum van het product zijn uitsluitend op de verpakking vermeld: bewaar de zak of schrijf REF en LOT #
op voor eventuele verwijzing naar de gebruikte elektroden.

o Controleer de intactheid van de verpakking: gebruik het product niet in tegenovergesteld geval.

e Open de verpakking van de multifunctionele elektroden alleen vé6r gebruik. De zelfklevende pads moeten onmiddellijk na verwijdering van
de beschermende coating op de huid van de patiént worden aangebracht.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het gel zich van het steunstuk gelost heeft, of indien gescheurd, gescheiden of droog.
Eventuele verkleuringen vastgesteld in het gel of de geleidende folie hebben geen invloed op de functionaliteit van het product.

o Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het product gedurende de verwijdering van de beschermende omhulling beschadigd werd
(voorbeeld de isolerende contactbescherming is losgeraakt of er zijn scheuren ontstaan in het steunschuim en/of in de elektrode).

e Plooi, knip en druk de zelfklevende pads niet plat.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien de connector, de kabel of de clips beschadigd blijken.

e Controleer in de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator op welke veiligheidsafstanden de apparaten met sterke elektromagnetische
interferenties moeten worden geplaatst (elektrobistouris, RF schraper, apparaten voor diathermie, mobiele telefoons, etc.). Plaats het
defibrillator/elektrodesysteem op een afstand gelijk aan minstens anderhalf maal de aanbevolen scheidingsafstanden.

e De elektroden en hun kabel bevatten ferromagnetische materialen en mogen dus niet gebruikt worden in aanwezigheid van een sterk
magnetisch veld gecreéerd door een toestel voor magnetische resonantie (MRI).

15780




o Om eventuele toevallige schades als gevolg van een elektroshock te voorkomen, controleer dat gedurende de ontlading de gebruiker niet in
contact komt met de elektroden, met de patiént en ook niet met de geleidende delen in de buurt van de patiént.

¢ Indien de defibrillatoren in de buurt van zuurstofbronnen of andere brandbare gassen worden gebruikt, wees uiterst voorzichtig, om brand- of
explosierisico's te vermijden.

o Het product is niet steriel. Niet desinfecteren of steriliseren.

e Het product is voor eenmalig gebruik - niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot: verandering van de materialen en verlies van de
oorspronkelijke functionele eigenschappen van het product.

POTENTIELE COMPLICATIES

Er zijn geen complicaties m.b.t. het gebruik van de multifunctionele elektroden voorzien.
LET OP: De ontlading van de defibrillator kan onregelmatigheden in de werking van een geimplanteerde pacemaker/defibrillator
veroorzaken; breng de multifunctionele elektroden op een afstand van minstens 8 cm aan. Controleer de werking na de ontlading van de
defibrillator.
LET OP: Indien het gekozen energieniveau onvoldoende is, kan het succes van de therapie in gevaar gebracht worden. Omgekeerd kunnen
hogere niveaus dan noodzakelijk, de enzymatische structuur wijzigen zonder effectief bewijs van een hartspierbeschadiging.

LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT EN OPSLAG
Zie de vervaldatum op de verpakking.
Het product moet in zijn originele verpakking worden bewaard, in ruimtes onder natuurlijke omstandigheden m.b.t. de temperatuur en relatieve
vochtigheid, gespecificeerd op het etiket van de verpakking. De verpakte elektroden kunnen worden blootgesteld aan extreme temperaturen,
van -30°C tot +65°C, voor een periode van maximaal 7 dagen. Een langdurige en/of herhaalde blootstelling aan extreme temperaturen
vermindert de resterende levensduur van het product.

LET OP: Het overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen het product beschadigen.

AFVALVERWERKING
Afval afkomstig van gezondheidsstructuren moet worden afgevoerd volgens de geldende regelgeving.

ALGEMENE OPMERKINGEN
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en
uw nationale autoriteit. Informeer bij elke storing of defect van het apparaat de kwaliteitsdienst van de fabrikant.

G Voldoet aan de huidige Europese

wetgeving inzake medische Producent
2797 hulpmiddelen
Catalogusnummer Lotnummer

Vervaldatum M Temperatuurlimieten

WT X Hoeveelheid stuks Productiedatum

Ei
b
b

Vochtigheidslimiet

(I/ﬂfl( Temperatuur limieten

N/
— . Zonder CPR functie (terugkoppeling op
/./\/\\ Houd weg van zon licht compressive en ritme metronoom.)

Lees eerst de instructies Niet her-gebruiken

Medisch hulpmiddel

Compatibel met Corpuls3 (Defib-Unit
met hergebruikbaar pad)

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

Bevat geen latex

Niet gebruiken met Corpuls3 met

Defib-Unit SLIM Verdeler

SR E B @E,

1 Zak/2 Pads

i~
O

Niet steriel
n ®
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ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLE EURODEFIPADS®
INSTRUCCIONES DE USO

Lea detenidamente toda la informacion de seguridad incluida en estas instrucciones de uso antes de usar el producto.

Cada bolsa sellada contiene un par de electrodos adhesivos con gel que pueden utilizarse en lugar de las placas manuales reutilizables, con
conexion directa a cables de terapia y desfibriladores. Permiten que el operador intervenga con eficacia en el tratamiento de los trastornos del
ritmo relacionados con las aplicaciones mencionadas a continuacion, sin riesgo de electrocucién accidental.

INDICACIONES
Los electrodos multifuncion desechables EURODEFIPADS estan indicados para:

e desfibrilaciéon externa transtoracica,
e cardioversion sincronizada transtoracica,
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e monitorizacion electrocardiografica transtoracica,
e electroestimulacion cardiaca temporal transtoracica (no invasiva).

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado en entornos no estériles por personal sanitario cualificado o, si corresponde, por
personas capacitadas en RCP (reanimacion cardiopulmonar) y en el uso de DEA (desfibrilador externo automatico).
En caso de emergencia con DEA, su manejo por parte de usuarios no profesionales se guia por los comandos de voz del DEA.

Los modelos para adultos estan destinados a pacientes con un peso superior a los 25 kg.
Los modelos pediatricos estan destinados a nifios con un peso inferior a los 25 kg.
Los modelos adultos/pediatricos estan destinados a pacientes con un peso superior a los 10 kg.

BENEFICIOS CLINICOS

Los electrodos cardiacos multifuncion desechables EURODEFIPADS transfieren sefiales cardiacas superficiales espontaneas desde la piel
del paciente al desfibrilador sin agregar ruido eléctrico, distorsion ni voltajes de CC adicionales, y transmiten la descarga eléctrica del
desfibrilador al paciente sin atenuacion.

CONTRAINDICACIONES
e Los electrodos multifuncion desechables FIAB para adultos en general estan contraindicados en pacientes de edad inferior a 8 afios
(peso inferior a 25 kg), pero pueden utilizarse si las dimensiones del térax lo permiten, prestando atencion a que los electrodos no estén
en contacto uno con otro, y siguiendo las instrucciones de uso del desfibrilador para la energia que debe suministrarse.
e El uso de los electrodos multifuncion desechables FIAB en la version para adulto o adulto/pediatrico esta, en general, contraindicado en
pacientes con menos de 12 meses de edad (peso inferior a 10 kg).
e El uso de los electrodos multifuncionales desechable FIAB pediatricos en general esta contraindicado en pacientes de edad superior a 8
afos (peso superior a 25 kg).
¢ No aplique los electrodos sobre la piel si ésta presenta signos de irritacion o lesiones.

MODALIDADES DE USO

Desfibrilacion externa y Cardioversion sincronizada: los electrodos multifuncion desechables EURODEFIPADS permiten trasladar al paciente
la energia eléctrica suministrada por el desfibrilador hasta un valor maximo de 360J en la version para adultos o adulto/pediatrico y de 100J en
la version pediatrica; pueden soportar hasta 50 descargas de desfibrilacion.

La despolarizacion de la masa critica del miocardio, indispensable para el éxito de la terapia, es posible solo si al mismo lo atraviesa una
corriente con la intensidad adecuada: para ello la superficie activa de los electrodos esta optimizada. Por lo tanto, es oportuno, ademas
realizar una correcta colocacion, aplicar las placas adhesivas de manera que su superficie de contacto con la piel sea la maxima. La eleccion
de la energia por transmitir es a discrecion del operador.

En las aplicaciones pediatricas las directrices para la reanimacion cardiopulmonar recomiendan una suministracion de energia de 2-4 J/kg; la
dosis inicial recomendada es de 2 J/kg y es preferible no superar los 100J para no provocar quemaduras .

ATENCION No realice la descarga con placas manuales de metal encima de los electrodos desechable o de los electrodos para ECG.
Estimulacién transtoracica no invasiva: los electrodos multifuncionales desechable FIAB pueden utilizarse para la estimulacion transtoracica
no invasiva. Para minimizar el limite de la estimulacién es oportuno aplicar las placas adhesivas como hemos descrito anteriormente. Ademas,
es necesario conocer bien el aparato que se debe usar y seguir atentamente las instrucciones impartidas por el constructor.

ATENCION Conviene sustituir los electrodos multifuncionales desechable FIAB pasadas 8 horas controlando, en caso de

electroestimulaciones prolongadas (superiores a 30 minutos), que la epidermis del paciente no presente signos de irritacion.

ATENCION Sustituya los electrodos multifuncionales desechables FIAB pasados 30 minutos si los impulsos lanzados son monofasicos y

con una duracién superior a 20 ms.

Monitorizacion ECG: los electrodos multifuncionales desechable FIAB también pueden utilizarse para la monitorizacion electrocardiografica.

ATENCION Si el trazado no resulta suficientemente claro, utilice, si lo hay, un cable paciente para ECG con un kit separado de electrodos

para ECG.

MODALIDAD DE APLICACION

¢ En el caso de electrodos preconectables, deje el conector enchufado a la toma del desfibrilador segun las instrucciones del aparato.

o Destape el torax y prepare la epidermis. Elimine el vello excesivo. Raspe ligeramente la superficie cutanea para reducir la impedancia de
contacto. Evite aplicar la plancha adhesiva al pezén o al tejido mamario.

¢ Elimine eventuales residuos (suciedad, grasa, detritos), utilizando detergentes no inflamables. Por ultimo, compruebe que los puntos de

aplicacion estan secos y limpios.

Abra el paquete y extraiga los electrodos multifuncionales.

Elimine delicadamente la cobertura de proteccién, iniciando por la lengiieta, para dejar expuestas las zonas adhesivas y de conduccion.

En el caso de electrodos multifuncionales con chip, extraiga el soporte de proteccion.

Los puntos en los que aplicar las placas adhesiva estan indicados en el apartado “COLOCACION Y POLARIDAD".

Aplique las placas adhesivas una a una iniciando por un lado y apretando progresivamente en todas la superficie para evitar que se formen

burbujas de aire y asegurar que se adhiera totalmente a la piel. Mantenga bien separadas entre si las placas adhesivas y preste atencion

para que no se sobrepongan a otros objetos (electrodos para ECG, cables, parches transdérmicos, prendas de vestir, etc.).

e No vuelva a colocar las placas adhesivas una vez aplicadas. Si debe cambiar su posicion, extraigalas y sustitiyalas por nuevos electrodos
multifuncionales. El reposicionamiento provoca una reduccion de la adhesividad y el consiguiente aumento del riesgo de quemaduras.

¢ Inserte el conector de los electrodos en la toma del desfibrilador o en el cable del paciente de acuerdo con las instrucciones de uso del
desfibrilador (si no estan ya conectados en el caso de electrodos preconectables).

e Para electrodos multifuncionales con clip: conecte los clips al cable del desfibrilador siguiendo las instrucciones de uso del desfibrilador,
para una correcta polaridad.

e Para la estimulacion a pedido, conecte por separado los electrodos de monitorizacion ECG.

¢ Una vez finalizado el tratamiento, para no irritar la piel del paciente, retire cada placa adhesiva tirando de esta delicadamente por un borde.

» Retire el conector de la toma del desfibrilador y deseche los electrodos junto con su embalaje.

COLOCACION Y POLARIDAD

Las lineas guia internacionales indican varias colocaciones consideradas igual de eficaces para el tratamiento de las arritmias atriales y
ventriculares.

En las siguientes figuras se indican los lugares de aplicacién que utilizan y aconsejan normalmente la mayor parte de productores de
desfibriladores. Elija los puntos de aplicacion mas apropiados a la terapia de acuerdo con la instrucciones del productor del desfibrilador que
vaya a emplear.

Por facilidad de colocacion y para realizar pruebas, la colocacion antero-lateral (Fig.1) es la que se prefiere para la desfibrilacion y la
cardioversion de arritmias; el posicionamiento antero-posterior (Fig. 2) es mas comun en hemodinamica y estimulacion transtoracica, y
recomendado en caso de usar electrodos para adultos en pacientes pediatricos.
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Para mantener la polaridad adecuada de la sefial aplique los electrodos en las posiciones indicadas (el apical aparece indicado con el simbolo
del corazon). Tenga en cuenta en cualquier caso que para la terapia es indiferente cual es el electrodo (apical/externo) que esta colocado en
una de las dos posiciones.

En relacion a la polaridad de los electrodos adulto/pediatrico, seguir las indicaciones del etiquetado existente sobre el pad (de acuerdo a las
instrucciones del fabricante del equipo a utilizar).

EFECTOS SECUNDARIOS

¢ El adhesivo de la placa puede causar una ligera irritacion cutanea.

e El estimulo transtoracico prolongado o la administracion repetida de shocks desfibrilatorios, pueden causar enrojecimientos de piel mas o
menos sensibles segun la energia suministrada.

¢ La falta de adhesion y/o presencia de burbujas de aire bajo el electrodo puede causar quemaduras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
o Utilice el producto sélo en desfibriladores compatibles. Verifique la compatibilidad en el embalaje.
e Lea las instrucciones de uso del desfibrilador, con particular atencién a los modos de colocacion de los electrodos multifuncionales, a su
polaridad y a la dosis de energia que hay que transmitir.
¢ En pediatria y para algunos modelos de desfibriladores automaticos puede solicitarse la utilizacion de dispositivos especificos de reducciéon
de la energia o la adopcion de medidas especiales. Preste siempre particular atencion a los niveles de energia programados en el
desfibrilador para suministrar al paciente en edad pediatrica (véase el apartado “MODALIDADES DE USQO”).
ATENCION
w No use los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece al lado con desfibriladores
automaticos.
AED Los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece al lado estan indicados para usarlos con
desfibriladores automaticos.

o La seleccion de los electrodos debe basarse en la valoracion de las dimensiones del térax y del peso del paciente. Electrodos pediatricos
utilizados mas alla del limite de energia indicados pueden provocar importantes quemaduras cutaneas; por contra la misma superficie
activa de los electrodos adultos puede resultar ineficaz en la terapia cuando se usan para tratamientos pediatricos.

e Después de un periodo de tiempo prolongado de estimulacion transtoracica la capacidad de obtener la sefial ECG evocada puede estar
reducida. En este caso es necesario proceder a tomar la sefial evocada a través de un kit separado de electrodos para ECG.

o Sustituir los electrodos multifuncion pasadas 24 h. de su aplicacion sobre la piel del paciente.

o No utilice los electrodos si han superado la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

e Los datos de trazabilidad y caducidad del producto sélo se indican en el envase: conserve la bolsa o anote REF y LOT # para cualquier
referencia a los electrodos utilizados.

e Compruebe que el paquete esta integro: en caso contrario no utilice el producto.

e Abra el embalaje de los electrodos multifuncion sélo antes de utilizarlos. Las placas adhesivas deben aplicarse sobre la piel del paciente
inmediatamente después de retirar el revestimiento de proteccion.

o No utilice los electrodos multifuncionales si el gel se ha separado del soporte o si se presenta arrancado, dividido o seco. Las posibles
alteraciones de color situadas en el gel o en la lamina conductiva no reducen la funcionalidad del producto.

o No utilice los electrodos multifuncionales si en el momento de la extraccion de la cobertura de proteccion el producto ha sufrido dafios (por
ejemplo, la proteccion aislante del contacto se ha soltado o hay partes arrancadas en la espumilla de soporte y/o en el electrodo).

o No doble, no corte y no aplaste las placas adhesivas.

o No use los electrodos multifuncionales si el conector, el cable o los clips aparecen dafiados.

o Compruebe en las instrucciones de uso del desfibrilador qué distancias de seguridad deben mantener los aparados que emiten fuertes
interferencias electromagnéticas (electrobisturies, abladores por radiofrecuencia, aparatos para diatermia, teléfonos moviles, etc.). Coloque
el sistema desfibrilador /electrodos a una distancia equivalente a al menos una vez y media las distancias de separacion recomendadas.

e Los electrodos y su cable contienen materiales ferromagnéticos, por lo que no deben utilizarse en presencia del alto campo magnético
creado por un equipo de resonancia magnética (IRM).

e Para evitar dafios accidentales por shock eléctrico compruebe que durante la descarga los operadores no entren en contato con los
electrodos, con el paciente ni con partes conductoras cercanas al paciente.

e Cuando los desfibriladores se usan cerca de fuentes de oxigeno o de otros gases inflamables, preste la maxima atencion para evitar riesgo
de incendio o de explosion.

o El producto no es estéril. No desinfectar ni esterilizar.

e El producto es desechable - no reutilizar. La reutilizaciéon puede provocar: alteracion de los materiales y pérdida de las caracteristicas
funcionales iniciales del producto.

POSIBLES COMPLICACIONES

No se preveén complicaciones referentes a la utilizacion de electrodos multifuncionales.
ATENCION: la descarga de desfibrilador puede provocar irregularidades del funcionamiento de un marcapasos/desfibrilador implantado;
aplique los electrodos multifuncionales a una distancia de al menos 8 cm. Después de la descarga del desfibrilador, compruebe su
funcionamiento.
ATENCION: Si el nivel de energia elegido es insuficiente, podria poner en peligro el éxito de la terapia. Por el contrario, niveles superiores
al necesario podrian modificar la estructura enzimatica sin que por otro lado sea evidente un efectivo dafio miocardico.

VIDA DEL PRODUCTO Y CONSERVACION
Vea la fecha de caducidad que aparece en el paquete.
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El producto debe conservarse en su paquete original en locales caracterizados por condiciones ambientales, de temperatura y humedad
relativa, especificadas en la etiqueta del paquete. Los electrodos envasados pueden exponerse a temperaturas extremas de -30°C a +65°C
durante un maximo de 7 dias. El aimacenamiento prolongado y/o repetido a temperaturas extremas reduce la vida Util restante del producto.
ATENCION: La superposicion de pesos sobre los paquetes puede dafar el producto.

ELIMINACION
Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa vigente.

NOTAS GENERALES
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe de ello al Fabricante y a sus autoridades
nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

Cumple con la legislacion europea

vigente sobre dispositivos médicos Fabricante
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funcionamiento

Sin control de RCP (compresién de
resucitaciéon cardiopulmonar y metrénomo
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Mantener alejado de la luz solar

Consulte las instrucciones de uso No reutilizar

No contiene LATEX de goma natural Producto sanitario
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ELETRODOS MULTIFUNGAO DESCARTAVEIS EURODEFIPADS®
INSTRUCOES

Antes da utilizagao, leia com atengao todas as informagdes de seguranga contidas nestas instrugées de utilizagao.

Cada saca selada contém um par de elétrodos adesivos revestidos com gel, que podem ser utilizados em vez de placas manuais reutilizaveis,
com conexao direta a cabos de terapia e desfibrilhadores. Permitem ao operador intervir eficazmente no tratamento das perturbagdes do ritmo
relativas as aplicagdes abaixo mencionadas, sem o risco de eletrocussdes acidentais.

INDICAGOES
Os elétrodos multifungéo descartaveis EURODEFIPADS séo indicados para:

e desfibrilhagao externa transtoracica,

e cardioversao sincronizada transtoracica,

e monitorizacao eletrocardiografica transtoracica,

o eletroestimulagéo cardiaca temporaria transtoracica (n&o invasiva).
O produto destina-se a ser utilizado em ambiente ndo estéril por profissionais de saude qualificados e/ou, quando aplicavel, por
individuos com formagao/habilitados em RCP (Resuscitagdo Cardiopulmonar) e na utilizagdo de um DAE (Desfibrilhador Automatico
Externo).
Em caso de utilizagao de emergéncia com um DAE, os leigos serdo guiados pelos comandos de voz do DAE.

Os modelos de adultos destinam-se a pacientes com peso superior a 25 kg.

Os modelos pediatricos destinam-se a criangas com peso inferior a 25 kg.

Os modelos de adultos/pediatricos destinam-se a pacientes com peso superior a 10 kg.

BENEFICIOS CLINICOS

Os elétrodos cardiacos multifuncionais descartaveis EURODEFIPADS transferem sinais cardiacos espontaneos da superficie da pele do
paciente para o desfibrilhador sem adicionar ruido elétrico, distorcdo ou tensdes CC adicionais, e transmitem o choque elétrico do
desfibrilhador para o paciente sem atenuagéo.

CONTRAINDICAGOES
e A utilizagdo de elétrodos descartaveis FIAB para adultos é geralmente contraindicada em pacientes de idade inferior a 8 anos (peso
inferior a 25 kg), mas podem ser utilizados se o tamanho do térax o permitir, prestando atencdo para que os elétrodos ndo entrem em
contacto entre si e seguindo as instrugdes de utilizagao do desfibrilhador para a energia a fornecer.
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e A utilizagédo de elétrodos descartaveisFIAB nas versdes de adultos ou adultos/pediatricos é contraindicada para criangas com menos de
12 meses de idade (peso inferior a 10 kg).

e Geralmente, a utilizagao dos elétrodos multifungao descartaveis FIAB pediatricos, é contraindicada em pacientes de idade superior aos 8
anos (peso superior a 25kg).

o Nao aplicar na pele que apresente sinais de irritagéo ou de lesdes.

MODALIDADES DE UTILIZAGAO
Desfibrilhacdo externa e cardioverséo sincronizada: os elétrodos multifungdo descartaveis EURODEFIPADS sao capazes de transferir para o
paciente a energia elétrica fornecida pelo desfibrilhador até ao valor maximo de 360 J nas versdes de adultos ou adultos/pediatricos e de 100
J na versao pediatrica; podem suportar até 50 choques de desfibrilhacéo.
A despolarizagdo da massa critica do miocardio, indispensavel para o éxito da terapia, s6 é possivel se esse for atravessado por uma corrente
de intensidade adequada: para esse efeito, a superficie ativa dos elétrodos € otimizada. Portanto, é necessario, para além de uma escolha
acertada dos locais de posicionamento, aplicar as placas adesivas de modo que a sua superficie de contacto com a pele seja a maxima
possivel. E o operador que escolhe a energia a distribuir.
Nas aplicagbes pediatricas, as Diretrizes para a reanimagao cardiopulmonar recomendam uma administragéo de energia de 2 a 4 J/kg; a dose
inicial recomendada é de 2 J/kg e é preferivel nao exceder 100 J para ndo causar queimaduras.
ATENGAO N3o efetuar a descarga com placas manuais de metal sobre os elétrodos descartaveis ou os elétrodos para ECG.
Estimulacéo transtoracica ndo invasiva: os elétrodos multifungédo descartaveis FIAB podem ser utilizados para a estimulagéo transtoracica nao
invasiva. Para reduzir o limite de estimulagdo € necessario aplicar as placas adesivas nas modalidades acima descritas. Também &
necessario ter um bom conhecimento do aparelho que se pretende usar e seguir com atengao as instrugdes fornecidas pelo fabricante.
ATENCAO E uma boa norma substituir os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB apos 8 horas verificando, no caso de eletroestimulagdes
prolongadas (superiores a 30 minutos), se a epiderme do paciente néo apresenta sinais de irritagéo.
ATENGCAO Substituir os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB apds 30 minutos se os impulsos efetuados forem monofasicos e de
duragao superior a 20ms.
Monitorizacéo do ECG: os elétrodos multifungéo descartaveis FIAB também podem ser utilizados para a monitorizagdo eletrocardiografica.
ATENCAO Se o tragado néo for suficientemente claro, usar, se presente, um cabo paciente para ECG, um conjunto separado de elétrodos
para ECG.

MODALIDADES DE APLICAGAO

¢ No caso de elétrodos pré-conectaveis, deixe o conector inserido na tomada do desfibrilhador seguindo as instru¢gdes do aparelho.

o Destapar o térax e preparar epiderme. Eliminar os pelos excessivos. Alisar ligeiramente a superficie cutadnea para reduzir a impedancia de
contacto. Evitar a aplicagéo da placa adesiva no mamilo ou no tecido mamario.

¢ Remover eventuais residuos (sujidade, gordura e detritos), utilizando detergentes n&o inflamaveis. Por fim, certificar-se que os locais de

aplicagao estejam enxutos e limpos.

Abrir a embalagem e extrair os elétrodos multifungao.

Retirar com delicadeza o revestimento protetor, iniciando pela patilha, para expor as zonas adesivas e de condugao.

Em caso de elétrodos multifungéo com clipe, retirar o suporte de protecéo.

Os pontos onde se devem aplicar as placas adesivas estao indicados no paragrafo “POSICIONAMENTO E POLARIDADE”.

Aplicar as placas adesivas, uma de cada vez, iniciando por um lado e pressionando progressivamente em toda a superficie, para evitar a

formacéo de bolhas de ar e garantir a adeséao total a pele. Manter bem separadas as placas adesivas, uma da outra, e prestar atengao para

n&o as sobrepor com outros objetos (elétrodos para ECG, cabos, pensos transdérmicos, vestuario, etc.).

¢ Nao mudar a posicdo das placas depois de aplicadas. Se for necessario mudar de posigéo, retirar e substituir por elétrodos multifungéo
novos. O reposicionamento implica uma redugao da adesividade e um consequente aumento do risco de queimaduras.

¢ Insira o conector dos elétrodos na tomada do desfibrilhador ou do cabo do paciente seguindo as instru¢des de utilizagao do desfibrilhador
(se nao estiverem ja ligados no caso de elétrodos pré-conectaveis).

e Para elétrodos multifungdo com clipe: ligar os clipes ao cabo do desfibrilhador seguindo, para uma correta polaridade, as instrugdes do
desfibrilhador.

e Para a estimulagéo a pedido, ligar separadamente os elétrodos de monitorizagédo ECG.

e Apds o tratamento ter terminado, para néo irritar a pele do paciente, remova cada placa adesiva puxando-a suavemente por uma borda.

e Remova o conector da tomada do desfibrilhador e elimine os elétrodos juntamente com a respetiva embalagem.

POSICIONAMENTO E POLARIDADE

As diretrizes internacionais indicam varias posi¢cdes como de igual modo eficazes no tratamento das arritmias atriais ou ventriculares.

Nas figuras seguintes estdo indicados os locais de aplicagdo mais utilizados e aconselhados pela maior parte dos fabricantes de
desfibrilhadores. Escolher os pontos de aplicagdo mais adequados a terapia, de acordo com as instrugdées do fabricante do desfibrilhador a
utilizar.

Para uma maior facilidade de colocagéo, e para efeitos de formacgéo, o posicionamento antero-lateral (Fig.1) € preferido para a desfibrilhagédo
e a cardioversao de arritmias; o posicionamento antero-posterior (Fig. 2) € mais comum em hemodinamica e na estimulagéo transtoracica e
recomendado no caso de uso de eléctrodos para adultos em pacientes pediatricos.

Fig.1

¢ Desfibrilhagédo

¢ Cardioversao

o Estimulagéo

* Monitorizagéo (fornece
um tragado Lead II)

Fig.2

o Estimulagéo

¢ Monitorizagéo

o Desfibrilhagédo

¢ Cardioversao T q P A

Para manter a polaridade certa do sinal, aplicar os elétrodos nas posigdes indicadas (o apical esta identificado pelo simbolo de um coragéo).
De notar que para efeitos da terapia, ndo é importante qual elétrodo (apical/esternal) seja colocado em uma das duas posigdes.

Em relagéo a polaridade dos eléctrodos no modelo adulto/pediatrico, siga as instru¢des nas etiquetas que acompanham o eléctrodo (de
acordo com as instrugdes do fabricante do desfibrilhador a ser utilizado).

EFEITOS COLATERAIS
e O adesivo da placa podera provocar pequenas irritagdes cutaneas.
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e Uma simulagéo prolongada ou uma administragdo repetida de desfibrilhagdo choque pode causar marcas mais ou mais menos visiveis da
pele de acordo com a energia fornecida.
e Uma fraca adesdo e/ou a presenga de ar por debaixo do eléctrodo podera provocar queimaduras.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

¢ Utilize o produto apenas em desfibrilhadores compativeis. Verifique a compatibilidade na embalagem.

e Ler as instrugdes do desfibrilhador, com especial atengdo as modalidades de posicionamento dos elétrodos multifuncdo descartaveis, a sua
polaridade, as doses de energia a distribuir.

e Em pediatria, e em alguns modelos de desfibrilhadores automaticos, pode ser necessaria a utilizagao de dispositivos redutores de energia
especificos ou a adogdo de cuidados especiais. Prestar sempre muita atengdo aos niveis de energia definidos no desfibrilhador e
distribuidos ao paciente em idade pediatrica (ver o paragrafo “MODALIDADES DE UTILIZACAQ").

ATENCAO
N&o usar os elétrodos multifungéo pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado com desfibrilhadores
automaticos.
Os elétrodos multifungéo pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado, s&o indicados para a utilizagdo com
desfibrilhadores automéaticos.

¢ A escolha do eléctrodo deve basear-se na avaliagdo da dimenséo do peito e do peso do paciente. A utilizagdo de eléctrodos pediatricos
para além do limite de energia especificado pode causar também grandes queimaduras na pele; Pelo contrario, a maior superficie activa
dos eléctrodos adultos pode pér em perigo a terapia, quando utilizado para tratamento pediatrico.

e Apos um periodo prolongado de estimulagado transtoracica, a capacidade de detetar o sinal ECG evocado pode ser reduzida. Neste caso &
necessario proceder a captacéo do sinal evocado por meio de um conjunto separado de elétrodos para ECG.

o Substituir os eléctrodos multifungéo 24 horas apds a sua aplicagdo na pele do paciente.

o Nao utilize os elétrodos se tiverem excedido a data de validade referida na embalagem.

e Os dados de rastreabilidade e o prazo de validade do produto s&o indicados apenas na embalagem: guarde a saca ou anote a REF.2 e o n.°
de LOTE para quaisquer referéncias aos elétrodos utilizados.

o Verificar se a embalagem esta intacta: caso contrario nao utilizar o produto.

e Abra a embalagem dos elétrodos multifungdo somente antes da utilizagdo. As placas adesivas devem ser aplicadas na pele do paciente
imediatamente apds a remocao do revestimento protetor.

o Nao usar os elétrodos multifungdo se o gel tiver saido do suporte ou se esta arrancado, dividido ou seco. Eventuais altera¢des localizadas
da cor do gel ou da ldamina condutora n&o prejudicam o funcionamento do produto.

e Nao usar os elétrodos multifuncéo se, durante a remogao do revestimento de protecéo, o produto se tiver estragado (por ex.: a protegéo
isolante do contacto soltou-se, ou houve rasgdes na espuma de suporte e/ou no elétrodo).

* N&o dobrar, ndo cortar e ndo esmagar as placas adesivas.

o Nao usar os elétrodos multifungdo se o conector, o cabo ou os clipes se apresentam estragados.

o Verificar nas instrugdes do desfibrilhador quais as distancias de seguranga as quais devem ser colocados os aparelhos que emitem fortes
interferéncias eletromagnéticas (bisturis elétrico, ablatores por RF, aparelhos para diatermia, telemodveis, etc.). Colocar o sistema
desfibrilhador/elétrodos a uma distancia equivalente a pelo menos uma vez e meia as distancias de separacao aconselhadas.

e Os elétrodos e o fio do elétrodo contém materiais ferromagnéticos e nao devem ser utilizados na presenga de campo magnético elevado
criado por um dispositivo de ressonancia magnética (IRM).

e Para evitar danos acidentais por choque elétrico, certificar-se que, durante a descarga, os operadores ndo estejam em contacto com os
elétrodos, com o paciente, nem com partes condutoras préximas do paciente.

* Quando os desfibrilhadores s&o usados junto a fontes de oxigénio, ou de outros gases inflamaveis, prestar muita atencéo para evitar o risco
de incéndio ou de explosao.

e O produto nao é estéril. Nao desinfete nem esterilize.

e O produto é descartavel - ndo reutilize. A reutilizagdo pode implicar: alteragées dos materiais e a perda das carateristicas funcionais iniciais
do produto.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

N&o estéo previstas complicagdes derivadas da utilizag&o dos elétrodos multifung&o.
ATENCAO: A descarga do desfibrilhador pode provocar irregularidades no funcionamento de um pacemaker/desfibrilhador implantado;
aplicar os elétrodos multifungéo a uma distancia de pelo menos 8 cm. Depois da descarga do desfibrilhador, verificar o seu funcionamento.
ATENGAO: Se o nivel de energia escolhido for insuficiente, podera comprometer-se o éxito da terapia. Ao contrario, niveis superiores ao
necessario poderdo modificar o equilibrio enzimatico, e isso sem a evidéncia de um efetivo dano miocardico.

DURAGAO DO PRODUTO E CONSERVAGAO

Consultar o prazo de validade indicado na embalagem.

O produto deve ser conservado na sua embalagem original, em locais com as condi¢des ambientais, de temperatura e de humidade relativa,
especificadas no rétulo da embalagem. Os elétrodos embalados podem ser expostos a temperaturas extremas, de -30 °C a +65 °C, no
maximo por 7 dias. O armazenamento prolongado e/ou repetido a temperaturas extremas reduz a vida util residua do produto.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados de acordo com a regulamentagéo em vigor.

NOTAS GERAIS
Se durante a utilizagdo deste produto ou como resultado da sua utilizagdo ocorrer um incidente sério, por favor reporte-o ao Fabricante e a
sua autoridade nacional. Se detetar algum mau funcionamento ou defeito no produto, informe o Servigo de Qualidade do Fabricante.

G Em conformidade com a legislagéo
europeia em vigor sobre Dispositivos Fabricante
2797 Médicos
Numero de Catalogo LOT Numero de Lote
iw X Quantidade de pecas Data de Fabrico
AX
g Prazo de Validade MlN/ﬂ/ Limites de Temperatura
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(/ﬂf” Limites da temperatura de @ Limites de Humidade

funcionamento QAN
5 Sem fungdio CPR (feedback
- . em fungao eedback na
/l/\/\\ Conservar ao abrigo da luz solar compressao e no ritmo do metrénomo)
Dﬂ Consulte as instrugdes de utilizagéo N&o reutilizar
N&o contém latex de borracha natural M D Dispositivo médico
Compativel com Corpuls3 (Defib-Unit L . e
@ com placas reutilizaveis) U Dl Identificagao unica do dispositivo
<
Nao usar com Corpuls3 com Defib- = e
Unit SLIM %‘ﬂ Distribuidor

Nao estéril @ /D 1 Bolsa/ 2 eléctrodos

KA AB

MHOMO®YHKLUMOHAIbHbLIE OOQHOPA3O0BbIE SNEKTPOAbl EURODEFIPADS®
PYKOBOACTBO MO 3KCMIYATALUN

MNepea ucnonb3oBaHMeM crieqyeT BHUMaTeNnbHO NpouuTaTb BCH MHOpMauurw no 6e3onacHOCTM, copepXallyrocA B OaHHOW
WHCTPYKLUWN NO NPUMEHEHMUIO.

Kaxablii 3aneyaTaHHbIN NakeT COOAEpXKUT napy SMeKTPoAOoB, MOKPLITLIX NIUMKUM renem, KOTopble MOXHO MCMOMb30BaTb BMECTO MHOMOPa30BbIX
PYYHbIX MMACTUH C NPSIMbIM MOAKIOYEHVEM K kKabenam ana Tepanuu u aecubpunnatopam. dnekTpoabl NO3BONsT onepaTopy 3hheKTUBHO
NPOBOAUTL NEYEHVEe HapyLUEeHUA puTMa cepAua B paMkax NepeyqucrieHHbIX HUXe TUMOB MNpuMeHeHus 6e3 pucka CriydamHOro nopaxeHus
3MEKTPUYECKNM TOKOM.

MCMNOJNIb3OBAHUE
OpHopasoBble MHOroyHKUMOHaneHble anektpoabl EURODEFIPADS npegHasHaveHbl Ans:
e TpaHcTopakasnbHOM BHELHeN aednbpunnsaumm,
e TpaHCTOpaKanbHOW CUHXPOHU3NPOBAHHOW KapauoBepcuu,
e TpaHcTopakasbHOro MOHUTOPUHT JKTI,
e TpaHCTOpakasrbHOW BPeMEHHOM 3NeKTPOoKapaAMOCTUMYNALMN (HEMHBA3UBHON).

YcTpoicTBO NpeaHa3Ha4YeHo Ans MCNONb30BaHUA B HECTepUNbHOMW cpede KBanudpuuMpoBaHHbIM MeAULMHCKMM NepcoHanom u/unu,
npu Heo6xoAMMOCTU, NMUamMu, npoweawnmMm odbyyeHme/onbiT B o6nactu CIIP (cepae4Ho-NEro4yHoOM peaHMMaLunm) M UCNONb30BaHUA
A3l (aBTOMaTU4YecKoro HapyxHoro aedunépunnsaropa).

Mpu akcTpeHHOM Ucnonb3oBaHun AJ]l HecneuvanucTbl yNpaBnAOT YCTPONCTBOM C MOMOLL LI FONIOCOBbIX KOMaHA.

AnekTpoabl 4ns B3POCHbIX NpeAHasHaveHbl Ans naumeHToB Becom bonee 25 kr.
MepnaTpuyeckme anekTpoabl NpegHa3HaveHbl Ans AeTelt BECOM MeHee 25 Kr.
B3pocnble/neanatpuyeckue anekTpoasl npeaHasHaveHbl 4ns naumeHToB Becom 6onee 10 kr.

KNMHWYECKHWE NPEUMYLLEECTBA

OpHopasoBble MHOTOMYHKLMOHanbHble Kapanoanektpogel EURODEFIPADS nepefaloT CNOHTaHHbIE NOBEPXHOCTHbIE CepAeYHble CurHarnbl OT
KOXW naumeHTa Kk aedumbpunnatopy 6e3 fobaBneHUss aneKTpUYECKUX MOMEX, UCKAXEHWUIA WM OOMONHUTENbHbIX HAMPSKEHWIN MOCTOSIHHOMO
TOKa, a TaKKe NepeaaloT anekTpudeckuii pas3psg ot AeubpunnsaTopa naumeHTy 6e3 3aTyxaHus.

NMPOTUBOINMOKA3AHUA

e licnonb3oBaHye 04HOPAa30BbIX B3POCIbIX 3MeKTpoaos FIAB, Kak npaBumo, NPOTUBOMNOKa3aHo AN NaunMeHToB MnagLwe 8 net (BecoMm MeHee
25 «r), HO, ecnn no3BonsaeT pasmep rpygHoON KNeTKM, UX MOXHO NPUMEHATb, Criest 3a TeM, YToObl anekTpoabl He Kacanucb Apyr Apyra, u
PYKOBOACTBYSACh MHCTPYKUMI MO 3KCNiyaTaummn aedmbpunnsatopa OTHOCUTENBHO KONMYECTBa No4aBaeMON SHepruu.

e [lpumeHeHne oaHOpPa30BbIX 3nekTpodoB FIAB BO B3pocron wunv B3pocrio/neanaTpuyeckon Bepcusix MpPOTMBOMOKA3aHO ans geten
Mnaguwe 12 mecsaues (Becom MeHee 10 kr).

¢ MHorogyHkUMoHanbHble 0AHOPa3oBble anekTpoabl FIAB kak npaBuiio NpoTUMBOMNOKa3aHb! ANS negnaTpuyeckmx naumeHTos ctaplue 8 nert (¢

mMaccon Tena Bbiwe 25 kr).
e He HaknagbiBaTb 3neKTpoAbl Ha Y4aCTKM KOXXHOIO NMOKPOBa, MMeoLLMe Credbl PasapaxeHust Ui Kakmx-nmbo noBpexaeHNi.

NMPABUNA 3KCNNYATALUUU
BHewHsa gedmbpunnauma M CUHXPOHU3MPOBAHHAA KapAMOBEPCUS: OAHOpa3oBble MHOrodyHKUMoHanbHble anektpoabl EURODEFIPADS
nepefarT Ha nauueHTa [o3y SMEeKTPUYECKOM SHEprMuM OT AedubpunnaTopa MakcumarnbHOW MolHocTbio 360 [k BO B3pocron unm
B3pocnon/neguatpuyeckon Bepcusix u 100 [k B neanaTpuyeckon Bepcun; oHM cnocobHbl BblaepkmBaTth Ao 50 paspsgos aedpunbpunnatopa.
[enonapusaumnsa KpUTMHECKON Macchl CepaeyHON MbllLbl, HeobxoaMmas Ans yCcnewHoro NpoBeaeH!s Tepanuu, BO3MOXHA TONbKO B crnyvae,
ecnM  Mbllila noABepraeTcs BO3OENCTBUIO  OMEKTPUYECKOrO TOKa COOTBETCTBYIOLEW CUMbl: aKTMBHas MOBEPXHOCTb 3NeKTpoaoB
ONTMMU3MPOBaHa C AaHHOM uenbto. CnegoBaTenbHO, MOMMMO TOFO, YTO HEOOXOAMMO TLLaTeNbHO BbIOUpaTh MecTa HanoXeHUs 3MeKTPOAoB,
crnepyeT Takke HaknagblBaTb Knesiwmecs nnacTuHbl TakuM 06pasoMm, YTODObl MX KOHTAKT C KOXHbIM MOKPOBOM Oblfl MakcuMarnbHbIM. YpOBEHb
3Hepruu BolbupaeTcs MeAULIMHCKMM PaboTHUKOM.
Mpn negmaTpuyeckon cepaeyHO-NEroYHON peaHVMauuMnM pekoMeHOyeTCs WUCMonb3oBaTb YpoBeHb 3Heprum B 2-4 [Dx/kr; pekoMmeHayemast
HavanbHas fo3a coctaBnsaeT 2 [K/Kr, Npy 3TOM XenaTenbHO He NPUMEHATL YpoBeHb aHeprim Bbiwe 100 [k BO n3bexxaHne 0Xoros.
BHUMAHUE He vicnonb3oBaTb ANs pas3psgoB pyyHble MeTanfvyeckue NnacTuHbl, HaknagblBas MX Ha O4HOPAa30Bble ANeKTpoabl MM Ha
anektpoabl Ansa IKI.

TpaHcTopakanbHasg HevHBasvBHAA CTUMYMAUWA: MHOroyHKUMOHanNbHble OAHopasoBble 3anekTpodbl FIAB MoOryT ucnonb3oBaTbCcs AN
TpaHcTopakasibHON HEMHBA3WBHOM CTUMYNSALMK. [ns TOro, YTo6bl MUHMMU3MPOBATL NOPOrOBOE 3HAYEHWE CTUMYNALMM, CNeayeT HaknaabiBaTb
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Krnesimecss nnacTuHbl yKasaHHbIM Bbie crnoco6om. Kpome TOro, HeobxoouMo MMETb COOTBETCTBYIOLUME 3HaHWS W HaBblkM Ans
MCnonb3oBaHWs annapaTypbl U TWaTernbHO CNefoBaTh MHCTPYKLUMAM NPON3BOAUTENS.
BHUMAHME Kak npaBuno pekomeHayeTcsi 3aMeHATb MHOrOYHKLMOHarbHbIE 04HOPa3oBble anekTpodbl FIAB no npolectsuu 8 4acos, npu
3TOM B Criy4ae NpOoAOSKUTENBHON 3NekTpocTUuMynsummn (6onee 30 MUHYT) HEOBXOAMMO YAOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO HA KOXE NauueHTa HeT
CrneaoB pa3gpaxeHus.
BHUMAHME 3ameHsATb MHOrodyHKLMOHaNbHble 0gHOpa3oBble anekTpoabl FIAB no npowectsmn 30 MUHYT B cryyae, ecnv nogaBaemble
UMNYnbCbl 0A4HOMA3Hbl 1 N0 NPOAOIPKUTENBHOCTU NpeBbiwatT 20 MKC.

OKIC MOHUTOPWHT: MHOrodbyHKLMOHaMbHbLIE 0AHOPa30Bble anekTpoabl FIAB moryT ncnonb3oBaTtbest Takke u ans KM MOHUTOpPWHra.
BHUMAHME Ecnu nonydaembin rpadmk SKIN curHana HeQocTaTOMHO YETOK, MCMONb30BaTh OTAENbHLIM Habop anekTpogos ans Kl Tam,
raoe umeeTcst cneumnanbHbii Habop nposoaos aAns IKTI.

NMPABUNA HANTOXEHUA SNEKTPOOOB

e B cnyvae npegBapuTenbHO MOAKMIOYEHHbIX 3MEKTPOAOB CrieQyeT OCTaBMsiTb pasbeM BCTaBNEHHbIM B rHe3do Aedubpunnsitopa B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMSIMU K MPUOOPY.

OBHaXUTb rPYAHYI KMNeTKy MauMeHTa U NOAroToBUTb KOXY. YAanuTb U3NULLHUA BONOCAHON NokpoB. Crnerka pactepeTb KOXY C TeM, YToObl
YyNyylWNTb €e KOHTaKT C NnacTuHamu. He HaknagpiBaTb KeALWmMecs NNacTMHbl HAa COCKM UK Xe Ha TKaHW MOMOYHON Xenesbl.

OumnCcTUTb KOXY (OT rpsi3n, KOXHOro cana 1 T.4.) Npy NOMOLLM HEBO3ropaemblx ouuLLaoLlmin cpeacTs. HakoHeu, y6eautbcs B TOM, Y4TO MecTa
HamnoXeHNsi ANEKTPOAOB YNCTbI U CyXW.

OTKpbITb NaKkeT U BbIHYTb MHOTOMYHKLMOHAMbHbIE 3NEeKTPOoabl.

AKKYpaTHO CHSATb 3aLUMTHYIO NEHKY, MOTAHYB Ha A3bI4OK, C TEM, YTODObLI OOHaXWTL KMNesLWwmnecs 1 aneKTponpoBoasLLMe MOBEPXHOCTU.

B cnyyae ¢ MHOrogyHKUMOHaNbHbIMU 31EKTPOAAMU C 3aXKMMOM CHHATb 3aLLUMTHYIO OCHOBY.

TOYKM HANOXEeHMA KNeawmxcsa NnacTuH ykasaHol B naparpade «PACMNOJIOXEHNE N NONAPHOCTbL 3NEKTPOLOOB».

HaknagpiBaTb Krnesiwmecs nnacTMHbl NO OQHOW, HaXuMMas CHayana Ha Kpan nnacTuHbl, @ 3aTeM MOCTEMEHHO Mepexods Ha BCHo
NOBEPXHOCTb, YTOBbI M3bexaTb 06pa3oBaHNs BO3AYLLUHbIX Ny3bipen U 06ecnevnTb MakcuMarbHbIA KOHTAKT 3MeKTPOAa C KOXHbIM MOKPOBOM.
HaknagpiBaTb NNacTuHbl TakuMm 06pa3om, YToBbl OHW He conpukacanucb Mexay cobol 1 ¢ apyrummn npeametamu (anektpodamu ans 9K,
npoBogamu, TpaHcAepMarnbHbIMU NNACTLIPSAMU, OAEXA0N U T.4.).

[Mocne HanoxeHnsa NNacTvH He Nepemellatb MX B Apyroe nomnoxeHune. Ecnm ectb HEOGXOAMMOCTb NEPEMELLEHNST ANEKTPOOOB, CHATb YxXe
MCMNONb30BaHHblE 3NEeKTPodbl U 3aMEeHUTb UX Ha HoBble. M3aMeHeHue nonoxeHus BedeT K CHWXKEHWIO aare3vnm W, Kak cneacreue, K
yBENIMYEHNIO PUCKa OXOrOB.

BcTaBbTe pasbem aneKkTpodoB B rHe3go Aedmbpunnstopa unu kabens nauuveHTta, NpUAEPXKMBAsCb WHCTPYKUMIA MO SKChnyaTaumm
aednbpunnatopa (ecnm oHM He NOAKIIOYEHb!, KaK B Cry4Yae npeasapuTenbHO NMOAKMHYEHHbIX SNEKTPOA0B).

B cnyyae ¢ MHOrogyHUMOHanbHbIMK 3MeKTpodamMu C 3aXUMOM: MNOACOEAVMHUTb 3aXuM K npoBody Aedumbpunnatopa, cobniopas
NONSAPHOCTb, Kak 3TO yka3aHO B PyKOBOACTBE NO aKcnnyaTauun gecdunbpunnatopa.

Mpu HeobxoaNMMOCTY CTUMYMALMM OTAENBHO HANOXWUTb ANEKTPPOAbI AN MOHUTOpPUHra JKT .

lMocne OKOHYaHWUA NEeYeHUs CHUMWUTE KaXAylo KMewKyl MnacTuHy, OCTOPOXHO MOTSIHYB ee 3a OAWMH Kpal, 4Tobbl He pasfpaxaTb KOXY
nauueHTa.

e BblHbTE pa3bem 13 rHesga gedumbpunnaTopa v yTUnM3npymnTe anekTpogsl BMECTE C UX YNaKOBKOW.

PACIMOJOXEHUE U NOJIAPHOCTb JJIEKTPOAOB

Me>xxayHapoaHbIMU NpaBunaMmn yCTaHOBEHO HECKOSbKO TUMOB PacnofioKeHUs 3reKTPoaoB, KOTOpble B OANHAKOBOW CTeneHn apdeKTUBHbI
Ans neyeHns npeacepaHoNn U BEHTPUKYNAPHON apuTMum.

Ha npuBegdeHHbIX HWXe PUCYHKaxX MOKa3aHO pacrofioKeHWe 3MeKTPodoB, Haubonee 4acTo NpMMEHSeMoe MeOUUMHCKUM MepCcoHanom M
pekomeHayemoe GOnbLUIMHCTBOM Mpou3BoanTenen aecdunbpunnatopoB. CneayeT BbIOpaTe TOUKM HaNOXEHWUS! ANEKTPOOOB B COOTBETCTBUM C
Tpebyemol Tepanuen 1 ykasaHusiMu npov3soauTens ncnonb3yemro gecdunbpunnstopa.

MepenHebokoBoe pacnonoxeHue (puc.1) pekomeHgyeTcs npy Aecdunbpunnaumm u KapauoBepcuv apuTMuu, nepegHe-3agHee pas’melleHue
(puc.2) Bonee pacnpocTpaHeHO B reMoavMHaMuke U B TpaHCTOpakalbHOW KapAUOCTUMYIALMU U PeKOMEHOYeTCs B Cryyae MCMofb30BaHus
3MeKTPoA0B AN B3POCHbIX HA NeanaTpu4ecKux nauneHTax.

Puc.1 .

o [lecpmbpunnaums Y

o Kapgunosepcusi .

o CTumynsauus ° °

o MoHUTOpPUHT
(nonyyeHwue rpadvka q
Lead II)

Puc.2 —

o CTumynsauus \ g g

o MoHUTOpPUHT ° o eeno. =

o [lecoubpunnsaums ‘ . ./I N )(d\‘\ )/‘ \){

o Kapanosepcusi T q H A

[ns Toro, 4To6bl COBNIOCTM NPaBUNBLHYIO NONAPHOCTL CUTHANA, HakNaabiBaTb 3NEKTPOAb! ykasdaHHbIM Cnocobom (annkanbHas YacTb OTMeYeHa
cumBonom ceppua). OpHako cregyeT OTMeTUTb, YTO Ha 9MMEKTVBHOCTbL Tepanuu He BMWSET TO, KakoW W3  3NeKTPoAoB
(anvkanbHbIA/CTEepHanbHbIN) HakNagbiBaeTCs B OOHY U3 ABYX TOYEK.

YTo kacaeTca MOMSAPHOCTM 3MEKTPOAOB B B3POCHO/MeauaTpuveckol Modenu, criegyiTe ykasaHWsM Ha STUKeTKax 3MekTpodoB (COrmacHo
WHCTPYKLMM MPOM3BOANTENS UCMonb3yeMoro aedubpunnsaropa).

MNOBOYHbIE 3®DEKTbI
¢ Knesiee BeLLECTBO AM1EKTPOAA MOXET BbI3BaTb NIErkoe pasfpaxeHne KOXHbIX MOKPOBOB.

o [InuTenbHas TPpaHCTOpaKanbHaa CTUMynNAUMA UM NOBTOPHOE npoBeaeHue paspsana ned)mﬁpmnnﬂu,mm MOTyT BbI3BaTb 6onee unn mexee
3HaYMMble MOKPACHEHWNS KOXU, B 3aBUCMMOCTU OT MOLLLHOCTU NOCTaBMASEMON 3HEPIUM.

e HenonHoe npukneunsaHune nvnn NpucyTCTBME BO3ayXa No4 3NeKTpo4oM MOXET Bbi3BaTb OXXOru.

NPEOYNPEXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU

e CrnepyeT nCrnonb3oBaTb U3AENNE TONbKO C COBMECTUMbIMU AedmbpunnaTopamu. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb MO YKa3aHUsSIM Ha YNaKoBKe.

e O3HaKOMWUTBLCS C PYKOBOACTBOM MO 3Kcnnyatauuu aedunbpunnatopa, obpalias ocoboe BHMMaHWE Ha pekoMeHO4yemoe pacrofiokeHue
MHOrO(pyHKLMOHaMBHBIX 31EKTPOA0B, UX MOMSIPHOCTD Y YPOBHM NMOAaBaeMon SHeprum.

e B negnatpum v Ona HeKOTOpbIX MoAenelr aBTOMaTUYecKUx AecMOpunnAaTopoB MOXeT noTpeboBaTbCs MCMONb3oBaHWE CreunanbHbIX
YCTPOMCTB CHUXEHWUSI YPOBHS 3HEPIMU WU Xe NMPUHATUE Kakux-nnbo ocobbix mep. B cnyyae ¢ maumeHTamu negmaTpuyeckoro Bo3pacta
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BCEraa MCKMYMTENbHO BHUMATENIbHO OTHOCUTBLCS K YCTaHaBNMBaAeEMbIM Ha Aechnbpunnsatope ypoBHsAM aHeprm (cM. naparpad «[MPABUNA
OKCMNYATALINWY).

BHMMAHME

@ He ucnonb3oBaTb NeamaTpuyeckme MHOroYHKLMOHAaSIbHLIE 3NEKTPOALI, UMEIOLLME NPUBEAEHHDBI CrieBa CUMBOII, C
aBTOMaTUYeckuMu aedubpunnsTopamm.

AED Meaunatpryeckme MHOTOYHKLUMOHANbHbIE 3MEKTPOAbI, UMEILLME NPUBEAEHHbIN CrieBa CMMBOI, NOAXOAAT Ars
UCMOSb30BaHUS C aBTOMATUYECKUMM AedmBpunnsaTopamu.

. Bbl60p ANEKTpoaoB AOJDKEH OblTb OCHOBaH Ha OLEHKe pa3mepa rpyagn n Beca nauueHTa. I'IenmanquCKme ANeKTpoabl, ncnonbdyemblie
CBepx YyKa3aHHOro nmMMunta 3HEeprnn MOryT TakkKe Bbl3BaTb CEPbE3Hble OXOIMM KOXWU; HaO60pOT, paclwmpeHHada aktuBHaa MNOBEPXHOCTb
B3POCIbIX 3JIEKTPOAOB MOXET NOCTaBUTb NOA4 yrpo3dy Tepanuto npu Ncnosib30BaHUn Ux Anda neanaTpu4eckoro neyvyeHus.

e Mo npowecTBUN [NUTENBHOMO NEpUofa TpaHCTOpaKanbHOM CTUMYNSLUM  MOXET MPOU30NTM CHWKEHME CMOCOBHOCTM MONyveHust
BblpabaTtbiBaemoro curHana 3KI. B gaHHOM cnyyae Heobxoaumo ucnonb3oBaTb OTAeNbHbIN Habop anekTpogos Ans OKI ans nony4vexus
BblpabaTbiBaeMoro curHana.

o 3aMeHUTb MHOTropyHKUMOHAaNbHbIE 3NEKTPoAbl Yepe3 24 Yaca Nnocne UX HanoXeHUs Ha KOXy nauueHTa.

e He vcnonb3oBaTb aNeKTPoabl, ECIN CPOK FOAHOCTU, YKa3aHHbIA Ha YNaKOBKe, UCTEK.

e [laHHble MO MPOCNEeXMBAEeMOCTM U AaTa UCTEYEHUs CpoKa rogHOCTU M3OEeNnus ykasaHbl TOMbKO Ha YMaKoOBKE: COXpaHWTE YNakoBKYy WM
3anuwnte REF n LOT # ona BO3MOXHbBIX CCbISIOK HA MCNOSb30BaHHbIE 3NEKTPOAbI.

o YBeanTbCcs B TOM, YTO NakeT He MOBPEXAEH: ECNM NakeT NOBPEXAEH, HE UCMONb30BaTh U3genve.

o OTKpbIBaTb YNakoBKy MHOrOMYHKLMOHAmNbHbLIX 3N1EKTPOAOB TOSMBKO Nepea ux ucnonb3oBaHveM. Knenkve nnacTuHbl OMMKHbI HAHOCUTLCH Ha
KOXY MauueHTa cpasy Mocne CHATUSA 3aLMTHOTO NOKPbITUS.

e He ncnonb3oBaTb MHOTOMYHKUMOHAMNbHbIE AMEKTPOAbI, €CNK reflb OTCTan OT NMOBEPXHOCTWU, UMeeT crnefbl PaCTPECKNBAHUS, MOBPEXAEHMWS
unu xe 3acox. lameHeHus LuBeTa renst UnNn aNeKTponpoBoadALLEN NIACTUHBI HE BAUSIOT HA (PYHKLUMOHUPOBaHWE N3aenus.

e He ucnonb3oBaTb MHOroyHKUMOHAMbHbIE 3MEKTPOAbl, €CNN BO BPEMS CHATWUS 3alUMTHOM MMEHKU OHWM Obinv noBpexaeHbl (Hanpumep,
NPOM30LLIIO OTCTaBaHWe M3OSSILMOHHON 3aLUNTbI KOHTaKTa, Ui Xe NopBanocb OCHOBaHWe anekTpoaa u/nnv cam anekTpos).

e He crnbatb, He obpe3aTb 1 He CAABNUBATH KNEsLWMECS NNACTUHbI.

¢ He ncnonb3oBaTb MHOTOYHKUMOHANbHbIE 3M1EKTPOALI, €CNN pa3beM, MPOBOA UNW 3aXXMMbl UMEIOT cnefbl NOBPEXAEHMS.

e [MpoBepuTb NO pykOBOACTBY MO 3KcnnyaTauuy Aedunbpunnatopa, Ha KakoMm paccTosHUM ©Ges3onacHOCTW OOMKHbl OblTb pasMeLleHb
YCTPOWCTBA, W3nyvalolme CurbHble 3SfEeKTPOMarHUTHbIE MOMEXW (3MEeKTPOXMpYypruyeckme ckanbnenu, yCTPOMCTBa pagmoyvacTOTHOW
abnsauun, yctponcTea Ans guarepMun, MobunbHble TenedoHsl 1 T.4.). MomecTuTb AednbpunnsaTop/anekTpoapl Ha paccTOAHUM OT 3TUX
YCTPOWCTB, Kak MUHUMYM B NOMTOpa pasa NpeBbILatowem ykazaHHOe B PyKOBOACTBE.

e Onektpoabl M kabenu Kk HMM cogepaT (heppoMarHUTHble mMaTtepuanbl, MO3TOMY WX HeNb3s WCMONb30BaTb B MPUCYTCTBMU CUSBHBIX
MarHUTHbIX Monewn, co3gaBaeMbix 060pyLOBaHMEM ANS MarHUTHO-pe3oHaHCcHoW Tomorpachum (MPT).

e [Insi TOro, 4To6bl M3bEexaTb Cry4anHOro MOPaKEHUs MELULMHCKOrO nepcoHana 3fekTpuyeckuMm TokoM, ybeautbcsi B TOM, YTO BO Bpemst
nodaun paspsga nepcoHanm He MMeeT KOHTakTa C anektpogamu, C MauuMeHTOM WM XKe C  3NeKTpPOonpoBOAAWMMU NpeaMeTamu,
HaxoaswWwmMmMmucs B6nnM3n naumeHTa.

e B cnyyae, ecnn gecdunbpunnatopbl MCNOMb3YTCA BONM3M WCTOYMHUKOB MO4ayv Kucropoga Wnv Apyrmx BOCNIaMEHSIIOWMXCS ra3os,
NPOsBNSATb OCOOYI0 BHUMATENBbHOCTb U aKKypaTHOCTb C TeM, YTOObI M3bexaTb B3pbiBa UK noxapa.

e N3genve He cTepunbHO. He aesnHdpuumMpoBaTtb U He CTEpUNN30BaThb.

e /3genve ogHopa3oBoe — He UCMONb30BaTb MOBTOPHO. [MOBTOPHOE MCMONb3oBaHWME MOXET NOBMeYb U3MEHEHWe MaTepuarnoB U yTpaTy
nepBoHaYvanbHbIX (PyHKUMOHANbHBIX CBONCTB U3aenusi.

BO3MOXHOE OCJNTOXXHEHUA

He 6b1n0 BbIABNEHO OCNOXHEHUI, BbI3BAHHLIX MHOTOMYHKLUMOHANBbHBIMW 311EKTPOAaMM.
BHUMAHUE: Paspsg pedubpunnsatopa MoOXeT Bbi3BaTb cboum B paboTe nencmeinikepa/MmnnaHTUpoBaHHOrO AedunbpunnaTopa;
HaknagbiBaTh 3MeKTpoabl Ha paccTosiHuM He MeHee 8 cM. [MNocne pa3psga AednbpunnsaTopa NPoBepuTb PaboTy ykasdaHHbIX YCTPOWCTB.
BHUMAHME: Ecnun BbiGpaHHbIN ypOBEHb 3HEPrMn HedoCTaTOueH, Tepanus MOXET He MPUHECTU Xeraemoro pesynbTarta. CruvwiKkom xe
BbICOKWIA YPOBEHb SHEPINM MOXET U3MEHUTb PaboTy 3H3NMAaTUYECKON CUCTEMBI, MPY 3TOM He Bbi3blBad cO0eB B paboTe cepAeyHOM MbILLbI.

CPOK rogHOCTU U3OENUA U XPAHEHUE
CM. fJaTy UCTEYEHNs CpOKa FOAHOCTM Ha YraKoBKe.
W3penve AOMKHO XpaHWTbCS B YMNakOBKE MPOU3BOAWTENS, B MOMELLEHWUM, MO CBOUM XapakTepucTMKam, TemnepaTtype U OTHOCUTENbHOW
BMaXXHOCTW OTBevalolemM TpeboBaHWAM, yKa3aHHbIM Ha 3TUKETKe U3Jenus. YNakoBaHHble 3MeKTPOoAbl MOTyT MoABepraTtbCsi BO3AEWCTBUIO
aKcTpemanbHbIx Temnepatyp ot -30°C go +65°C B TedeHne makcumym 7 gHew. [nutensHoe u/vnm NOBTOPHOE XpaHeHWe Npu aKCTpemasnbHbIX
TeMnepaTypax CokpalLlaeT OCTaTOUHbIV CPOK CyX0Obl U3genusi.

BHUMAHMUE: Pa3melleHne TxXenbix NpeaMeToB Ha KapTOHHbIX YNakoBKax U3genusa MoXeT NoBpeanTb usgenue.

YTUNU3ALUA
OTxopbl, nocTynarwLume N3 MeaMUMHCKUX YYpeXOeHUN, OMKHbI OblTb YTUNN3MPOBaHbl B COOTBETCTBUM C AEACTBYHOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.

OBLUUE NMPUMEYAHUA

Ecnv B npouecce unm no NpuyMHE WCMONb30BaHUA JaHHOMO YCTPOWCTBA MPOM3OLUNO Cepbe3Hoe MNpoucliecTsune, coobwmte o6 3Tom
NPOU3BOAUTENIO UNIM B COOTBETCTBYIOLIME OpraHbl rocyfapcTBEHHOW BriacTu. lNpu BO3HUKHOBEHMM mnoGoi HeucnpaBHOCTVM unu dedekta
ycTpoWcTBa coobLimte 06 3ToM B Cryx0Oy KavyecTBa NpOM3BOAUTENS.

CooTBeTCTBYET AENCTBYIOLLEMY
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©BPONerickOMY 3aKOHOAaTENbCTBY O MpownssoauTens
2797 MEAMULIMHCKNX YCTPOMCTBaX
KaTtanoxHbln Homep LOT Kog naptum
KonuyecTtso WTyK [ata narotoBnexus

Wcnonb3oBaTk Ao TemnepaTypHble orpaHUyeHust
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Bepeub OT COMHEYHbIX nyyen
P Y npu CIIP (aaTynka KOHTpONs kayecTsa

NP He ucnonbayowme texHonoruio Real
N CPR Help. bes cdyHkummn obpaTHOW CBA3MN
KOMMpeccuii no rmybuHe n yactoTe)

OBpaTMTECh K MHCTPYKUWM N0 He ucnonb3osaTtk NOBTOPHO
NpYMEHEHWIO

He cogepxut HaTypanbHOro narekca M D MeaunuuHckoe ycTponcTBo
CosmecTtum ¢ Corpuls3 (Defib-Unit ¢ . .

MHOrOPA30BLIMU NNACTUHAMMN) U Dl YHUKanbHbIM nAEHTUUKATOP YyCTPONCTBaA

-,
He ucnonbsoBaTtb ¢ Corpuls3 c Defib- L
Unit SLIM %‘Hﬁ [IcTpuBbIoTOp

HecTepunbHble @ /D 1 naket / 2 anekTpoaa
n ®
B

HAEKTPOAIA MOAAAMNAQN AEITOYPIIQN MIAZ MONO XPHEIHZ EURODEFIPADS®
OAHIIEZ XPHZHZ

Mpiv ard TN XpRon d1aBAaoTe TPOOTEKTIKA OAEG TIG TTANPOPOPIEG aoPaAEiag TTou TTEPIEXOVTAI OTIG TTAPOUCES 0dnyieg XpRong.

0 Do O®E "

KdaBe oppayiopévog @akeAog TTEPIEXEl £va {eUyOG aUTOKOAANTWY NAEKTPOSIWV TToU d1aBETOUV TCEA, Ta OTTOIa UTTOPOUV VA XPNOIYOTToINBoUV avTi
yla Ta €TavayxpnoIoTIoIoUEVa XEIPOKIVNTA NAEKTPOBIa aTTIvidwaong, pe atreuBeiag olvdeon oe kaAwdia Bepatreiag Kal amvIOwTEG. EmiTpémouv
OTOV XEIPIOTA VA TTaPEUPaivel ATTOTEAEOUATIKG OTNV QVTIMETWTTION Twv dlaTapaxwy Tou Kapdiakol pubuol TTou OXETICoVTal PE TIG EQAPUOYEG
TTOU QVa@QEPOVTAl TTOPAKATW, XWPEIG TOV KivOuvo NAeKTPOTTANEIaG.

ENAEIZEIZ
Ta TToAuAeiToupyikd nAekTpodia piag xpriong EURODEFIPADS evdeikvuvTal yia:
o efwrepikn dloBwWPAKIKA aTTIvidwon,
e guyxpoviouévn S1aBwpakikr kapdloavaTagn,
o d108wpakikn NAEKTpOKapdIoypaPIKA TTapakoAoubnan,
o TIpocwpIVA dIaBwpakikA Kapdiakh BnuaToddTnan (KN eTEPPATIKNA).

H ouokeun mTpoopideTal yia XpAon o€ un amooTelpwuévo TTePIBAAAOV aTrd €EEISIKEUNEVO TTPOCWITTIKO UYEIOVOMIKAG TrEPiBaAyng
A/kal, €dv 10XU0el, amd dropa ekmraideupéval/egeidikeupéva otnv KAPMA (Kapdiomveupovikil Avadwoyovnon) Kail yia Tn XpAon
Autopartou E§wrepikou AmividwTn (AED).

Zg mePITTITWON EKTOKTNG avaykng pe AED, n Aeitoupyia amrd amrAoug XpRoTeg kaBodnyeital atrd TiIg puvnTIKEG EVTOAéG Tou AED.

Ta povTéAa yia evAAIKEG TTpoopifovTal yia aoBeveig e Bapog avw Twyv 25kg.

Ta povtéAa yia TTaudid TTpoopidovTal yia TTaidid pe Bapog KaTw Twv 25kg.

Ta povTtéAa yia evAAIKeG/TTaidid TTpoopidovTal yia acBeveic pe Bapog dvw Twv 10kg.

KAINIKA O®EAH

Ta moAuAeiroupyikd kapdiakd nAektpddia piog xpriong EURODEFIPADS petagépouv auBopunTa TTIQAvEIOKA Kapdiakd orjpata atmod 1o dépua
TOU a0Bevoug oTov amvIOWTH XwpPig va TTPooBETOUV NAEKTPIKG BOpUROo, TTapaudpewon i TTPdcBeTeg Taoelg DC kal YeTadidouV TO NAEKTPIKO
OOK aTT0 TOV OTTIVIOWTH OToV 00Bevh Xwpig §acBévnon.

ANTENAEIZEIZ

e H xpfion Twv nAektpodiwv piag Xpriong FIAB yia evAAIKeG avTevdeikvuTal YEVIKG 0€ aoBeveig nAIKiag kaTw Twv 8 eTwv (Bdpoug kaTw Twv 25kg), woTtéoo
uTTopoUv va xpnoiyoTroinBolv €dv 1o péyeBog Tou Bwpaka To ETTITPETTEL, GPOVTICOVTAS TO NAEKTPOBIA va PNV €pXovTal Ot £TTa@r METAEU TOUG Kal
TNPWVTAG TIG 0dnYieg XPriong Tou aTmvIBwTH 600V aPopd TNV TTAPEXOUEVN EVEPYEIQL.

o H xprjon Twv nAekTpodiwv piag xpriong FIAB oTig ekddoeig yia evANKEG ) evANIKEG/TTaIdIA avTevdeikvuTal 0 Jwpd NAIKIag Katw Twv 12 punvwy (Bdpog
K&Tw Twv 10kg).

e H xprion Twv TTOAUAEITOUpPYIKWY NAEKTPOBIWY HIGG povo xpriong Tng FIAB avtevdeikvUovTal yevikd yia aoBeveig TTaIdIKAG NAIKIOG Avw Twv 8 eTWv
(Bdapoug avw Twv 25kg.

o Mnv Ta eQapuOleTe/TOTTOBETEITE GTO EPUA TTOU £XEI ONUAdIa EPEBITOU 1 TPAUUATICUOU.

TPONOX XPHZHZ
ESwrepikA amvidwon kai Zuyxpoviopévn kapdioavaragn: Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAekTpOdIa piag xpriong EURODEFIPADS utropoUv Kal JETAPEPOUY OTOV
aoBevA TNV NAEKTPIKA EVEPYEIQ TTOU TTOPEXETAI OTTO TOV OTTIVIOWTH) YE PEYIOTN TINA €wg 360J OTIg ekdA0EIG YIa EVANKEG 1] evANKeG/TTaidid kai éwg 100J otnv
€kdoaon yia TTaidid. Mmopouv va avTEEouv €wg 50 EKKEVWOEIG aTTvidwaong.
H ammotroAwon Tng kpioiung padag Tou Juokapdiou, N OTToia eival ATTapaiTnTn yia TV €TMTUXia TG BepaTreiag, eival duvarr| pévo av dlaoyietal oo éva
peUpa ETTAPKOUG £VIOONG: N EVEPYOG EMPAVEIN TwV NAEKTPOBIWV gival BEATIOTOTTOINUEVN YIO OUTO TO OKOTTO. ZUVETTWG, €iVal OKOTTIUO, €KTOG OTTO IO
OTOXEUPEVN ETTIAOYT TWV TTEPIOXWV TOTTOBETNONG, VO EQAPHOOVTal AUTOKOAANTEG TTAGKEG PE TETOIO TPOTTO WOTE N ETNIPAVEIG ETTAPNG TOUG WE TO dEPUA Va
eival n péyiotn. H emAoyr) Tng evépyeiag TTou Ba XopnynOei gival TN SIAKPITIKF) EUXEPEIT TOU XEIPIOTT).
‘Ocoov agopd Tig TTAIBIATPIKEG EQapHOYES, oI KaTeuBuvtripieg MpappEg yia TNV KApdIOTTIVEUROVIKY avadwoyovnan ouvioTolv xopriynon evépyeiag 2-4J/kg. H
apxIKA ouvioTWEVN 860N gival 2J/kg Kai gival TTPoTIGTEPO va unv uttepPaivovtal Ta 100J wWoTe va pnv TTPoKaAoUVTal EyKOUUATO.
MPOZOXH Mnv KAVeTE eKKEVWON PE XEIPOKIVNTEG METOANIKEG TTAGKEG TTAvVW aTTd T NAEKTPOBIa pIag xpriong ) Ta ECG nAekTpddia.
Mn emepBarikn diaBwpakikr) diEyepan: Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPODdIa pidg pévo xpriong g FIAB ptropei va xpnoiyotroinBouv yia pn eTmeuomki
diaBwpakikn diEyepon. MNa va ehayioTotroinBei 1o Opio diEyepong €ival OKOTTIUO VA EQAPUOLOVTAI/TOTTOBETOUVTAI Ol AUTOKOAANTEG TTAGKEG/EAGOOTA UE TOV
TPOTTO TTOU TTEPIYPAPNKE TTapaTTavw. MPETTEl TTIONG va EXETE KAAr yvwaon Tou €OTTAICHOU TTou Ba BEAETE va XPNOIUOTTOINCETE KAl VO OKOAOUBNOETE TIG
0dnyieg TOU KOTOOKEUAOTH.
MPOXOXH Eival KaAr) TTPOKTIKI) va QVTIKOTAOTHOETE TA TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOdIO piag Xprioews TG FIAB petd amd 8 wpeg eAéyyovtag, o€
TIEQITITWOT TTOPATETAPEVNG NAEKTPOBIEYEPONG (Gvw Twv 30 AeTTTwov), TNV emMdePida Tou acBevoug yia onudadia epeBiouou.
NPOZOXH AvtikaraoThoTe Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAekTPOdIa piag xpriong Tng FIAB petd armd 30 AeTTTd, av ol TTapeXOUEVOI TIAAUOI Eival JOVOQACIKOI KOl
dldpkeiag TreEPIoaOTEPO aTrd 20ms.
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MapakoAouBnon ECG: T1a TroAuAsmoupyikd nAekTpddia piag xpriong Tng FIAB ptropouv €TTiong va xpnaoigoTroinBolv yia TNV NAEKTPOKAPSIOYPAPIKN)
TTapakoAoudnon.
MPOZOXH Av 10 iXvog dev €ival ETTAPKWG CaPEG/KABaPO XPNOILOTIOIEIOTE, av UTTApXEl £va KaAwdio aaBevoulg yia ECG, éva EexwpioTd OeT NAEKTPOdiwv
yia ECG.

AIAAIKAZIA EPAPMOIHZ

o 3¢ TTEPITITWON TIPOCUVOEDEPEVIIV NAEKTPOBIWY, OPriOTE TO BUCHA CUVOEDEPEVO GTNV UTTOBOXI] TOU OTTIVIOWTT) OKOAOUBWVTAG TIG 0dNYiEG TNG GUOKEUNG.

o ATTOKaAUWTE TO OTABOG KAl TTPOETOINACETE TO £MOEPUIOA/OEPUA. APaIPEDTE TIG UTTEPPONIKEG TPIXES. EAaQPWIG TRIWTE TNV £TMIQAVEIR TOU SEPUATOG YIa Va
MEIOETE TNV QVTIOTAON TNG ETTAPNG. ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON TNG QUTOKAAANTNG TTAdKAG 0T BNAr A oToV 10T TOU pacoToU.

o AgQaipéaTe TUXOV uTToAgiupara (BpwuiEg, AmmapdmTa Kai dIGgOopa UTTOAEIMUOTA), XPNOIMOTTOIWVTOG Wn €UPAEKTA KOBAPIOTIKG TTpoIdvTa. TE€AOG,
BeBaiwbeite 611 01 BECEIG EQaPUOYAG/TOTTIOBETNONG Eival KOBOPES KAl OTEYVEG.

o AvOi¢Te TN OUOKEUOOIa Kal aQaIPETTE TA TIOAUAEITOUPYIKA NAEKTPODIAL.

o AQQIPEDTE TTPOOCEKTIKA TNV TTPOOTATEUTIKY) ETTIKGAUWN, OPXAG YEVOMEVNG OTTO TNV YAWTTIOO yia va OTTOKOAUWETE Ta QUTOKOAMNTO pépn Kal Tnv
aywyIuoTTa.

o TNV TTEPITITWAN TWV TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOdiWV e KAITT/Clip a@aipéoTe TNV TTPOCTATEUTIKA UTTOOTAPIEN.

e Ta onpeia 610U gival duvaTo va EQAPPOCETE/TOTIOBETACETE TiG AUTOKOAANTEG TTAGKES NAeKTPOVIWY avagépovTal atnv Trapdypago “ TOMNOGETHZH KAl
MOAOIMONAPIKOTHTA”.

o E@apudoTe TIg auTOKOANTEG TTAGKEG, Mial TTPOG MIa EEKIVWOVTAG aTTo TNV pia TTAEUpd Kai TNECOVTAG OTadIaKG 0 OAOKANPN TNV ETTIPAVEIR VO OTTOPEUXOET O
OXNMATIONOG GUOOAIdWY aépa Kal Eao@aNiobei TTAPNG TTPOCQUON PE To dEpUa. KpathoTe KOAG SIaXwPIOPEVES TIG AQUTOKOAANTEG TTAGKEG TNV Hia aTTd
TNV GAAN Kal va €i0TE TTPOCEKTIKOI WOTE Va UV €MKOAUTITOVTaI oTTo GAMa avTikeiyeva (nAekTpodia yia ECG, kaAwdia, dladeppikd EUTTAACTPa, £vOuon
KATT).

o Edv éxere ndn TomroBetAoEl Ta autokOMNTa €mBéuara, pnv Ta emavarotrobereite. Edv Tpémel va aAdEete Tn Bé0n Toug, aQAIPECTE TO KOl
QVTIKOTAOTHOTE Ta PE VEQ TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOBIA. H eTTOVATOTIOBETNON GUVETTAYETAI PEIWAN TNG CUYKOANTIKAG IKOVOTNTAG KAl ETTAKOAOUON auénon
TOU KIVOUVOU EYKAUUATWYV.

o Eiodyete 10 Buopa Twv NAekTpodiwy aTnv uTtodoxr Tou atmvidwTA ) Tou kaAwdiou acBevoug akoAouBwvTag TIG 0dnyieg XPriong Tou ammvidwTh (eGv dev
ival N0 ouvdedepéva OE TIEPITITWATN TTOU TTPOKEITAI YIa TIPOOUVOEDEPEVA NAEKTPODIN).

e [Ma yia Ta TToAUAEImoupyIka nAekTpodia pe KAIm/clip: ouvdéoTe Ta KATT/clip pe To KOAWDIO Tou ammIVIBWTH, YE TN OWAOTH TTOAIKOTNTA, AKOAOUBWVTAG TIG
odnyieg Xpriong Tou aTmvIOWTH).

o [a v diéyepon kata v ¢rmon (on domande), CUVOEETE XWPIOTA Ta NAEKTPOBIA TrTapakohouBnong ECG.

e Metd TNV oAokApwon Tng Beparreiag, yia va unv £pebioTei To dépUa Tou aoBevoUg, aPaIPEOTE Ta AUTOKOAMNTA NAEKTPOBIA TPABWVTAG TA TIPOCEKTIKA
a1md 1O £va GKPO.

o A@aipéoTe To BUcua aTTd TNV UTTODOXT TOU ATTIVIOWTHA KAl ATTOPPIWTE Ta NAEKTPAdIO Jadi PE T CUOKEUAGTIa TOUG.

TOMOGETHZH KAI MOAOIMOAAPIKOTHTA

O1 diebveig KaTEUBUVTAPIEG YPOUUEG TTEPIAOUPBAVOUY MIa OEIPG TOTTIOBETACEWY EEI00U OTTOTEAEOMOTIKEG yIO Tn BEPATTEId TWV KOATTIKWY 1| KOINAKWV
apPUBUILV.

O1 TTopokdTw €IKOVEG OEIXVOUV Ta CNUEI EQAPPOYAG TTOU XPNOILOTTOIOUVTAl CUVHBWG KAl CUVIOTWVOI OTTO TOUG TTEPIOCOOTEPOUG KATAOKEUAOTEG TWV
amvidwTwy. EmAEETE Ta O KATAAANAQ onueia epappoyng yia T Bepatteio oUPPWvVa pPe TIG 0dnyieg XProNG TOU KOTOOKEUAOTH yia TN Xprion Tou
ATVIOWTH.

Ma TV €ukoAia TOTTOBETNONG KAl YIO OKOTTOUG EKTTAIOEUCNG KAl KATAPTIONG, TO TTPOCBIO-TTAEUPIKO (€IK.1) TTpoTIUdTal yia oTmividwaon Kal yia TNV Kapdiokn
avdragn Twv appubuIwy, n TTPOcBia-oTTioBia TOTTOBETNON (€IK.2) gival TNIO Guyvr) oTnv Alnoduvapikf kal oTn AioBwpakikf) Bnparod4tnaon kai cuvioTdTal o€
TIEPITITWON XPrONG TWV NAEKTPOdIWV O EVANIKEG 1| TTaIdIAL.

Ei.1

o Ammvidwon

o Kapdiakr| avdragn

o Aiéyepon

o Mapakohoubnon

(Moapéxer éva ixvog Lead 1)

Eik.2

o Aigyepon

o Mapakohoubnon
o Amvidwon

o Kapdiakr avdragn

Ma va diotnpenBei N owoTr TTONKOTNTA TOU CHUATOG XPNOIMOTIOINOETE Ta NAeKTPOdIa OTIG Béaelg TTou uttodeikvUovTal (N Kopur] avayvwpiletal atro To
aUpBoAo TG KapdIAG). ZNUEIOTE, WOTOCO, OTI yIa TOV OKOTTO TNG BepaTtreiag dev £xel onuacia To TToId NAEKTPOBIO (Kopuer / OTEPVO) TOTTOBETEITaI OF Wit
arré Tig dUo BéaElg.

Ooov agopd otnv TTOAIKOTNTA TwV NAEKTPOdIWY evnAIKwV/TTOIdWY, aKOAOUBEIOTE TIG 0dnYiEg OTIG ETIKETEG TOU NAEKTPOdIOU (CUMUPWVA JE TIG 0dNYiEG TOU
KATAOKEUOOTH TOU aTmVIOWTH TTou Ba XpnoiuoTToindei).

NAPENEPTEIEX

o H autokOAANTN TTAGKQ PTTOPET VO TTPOKOAEDEI EAAPPO £PEBICUO TOU BEPUATOG.

o H maparetapévn diaBwpakikn diEyepon ) n emavoAapBavopevn ETTIXEIPNON OOK OTTIVIOWONG UTTOPET VO TTPOKAAEDE! TTEPICCOTEPO ) AlYOTEPO EUPAVN
£pUBPOTNTA TOU BEPUATOG AVAAOYQ E TNV TTOPEXOUEVN EVEPYEIQ.

o H éMeyn kohag kai/r) Trapoucia aépa KATw aTTd TO NAEKTPADIO PTTOPET VA TIPOKAAEOOUV EyKAUNOTA.

NPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MIPO®YAAZEIX

o XpPNOIPOTTOINGTE TO TTIPOIOV OVO e ouPBaToUg amvidwTEG. ETTaAnBeloTe Tn cupBaTdTNTa OTH CUCKEUATIQ.

o AloBdoTe TIG 0dNYieS XPrioNG TOU OTMVIBWTT, KE IBIAITEPN TTPOCOXNA OTOV TPOTIO TOTTOBETNONG TWV NAEKTPOBIWY TTOAATTAWY AEITOUPYIWY OTNV TTOAIKOTNTA
TOUG Kall oTIG OOCEIG TNG EVEPYEIQG TTOU Bal XpnoipoTroinBouv.

Zmv TTadIOTPIKA XPAOoN KOl yia OPICUEVO POVTEAQ QUTOUATWY OTTIVIOWTWY UTTOPEl VO ATTAITEITal N XPAoN €I0IKWY CUCKEUWV UEILONG EVEPYEIOG 1 N
uI0Bétnon €IdIKWv TTPoPUAGEEwV. Na €ioTe TTAVTA TTPOCEKTIKOI yia Ta ETTITTESQ EVEPYEING TTOU Ba EQOPUOTETE aTOV ATTIVIOWTH Kol TTou Ba KataBaAAovTal
oTov a0Bevn) TTadIKAG NAIKiag(BAETTE TTapdypago « TPOMNOZ XPHZHZ»).

NPOZOXH
w Mnv xpnoihoTToIETE Ta TTAISIOTPIKG TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPADIA TTOU £TTIONUAivovTal e To GUUBOAO TTou UTTAPXE! SITTA g
QAUTOUOTOUG OTIVIOWTEG.

AED Ta TToAUAEITOUPYIKG TTAISIOTPIKA NAEKTPODIA TTOU ETTICNMAivVOVTal JE TO GUMPBOAO TTou pgaviCetal SITTAa evOEIKVUOVTaI VIO
XPAON PE QUTOUATOUG ATTIVIOWTEG.

26 /80



o H emAoyr| nAekTpodiou Ba TpéTTel va BacideTal aTnv agloAdynon Tou peyEBoug Tou oTriBoug Kal Tou Bapoug Tou acBevoug. MaidioTpikd nAEKTPAdIa TTou
XPNOIPOTTOIOUVTaI TTEPAV TWV KABOPIOPEVWV OPIWV EVEPYEIOG WTTOPET VO TIPOKAAECOUV 0ORapd eykaupaTa aTo Sépa. AvTiBeTa n exTeTapEVN EVEPYOG
emM@PAveEIn Twv NAEKTPOdIWV evnAiKwv PTTopEi va Béael o€ Kiviuvo Tnv BepaTTeia OTav XpNOIUOTIOIETAI VIO T BEPOTTEUTIKA aywyr) TTAIDIWV.

o Merd ammé pia rapareTapévn TTEPIndo dIoBWPOKIKAG dIEYEPONG N IKAVOTNTA aviXveUong Tou TTpokaAouuevou onuarog ECG ptropei va peiwBei. Ze autr
TNV TTEPITITWON, ival avaykaio va TTPoBAEPBei N avaAnwn Tou TTPOKAACUPEVOU OT)UOTOG aTTO £va EEXWPIOTO OET NAeKTPOdIWY yia ECG.

o AVTIKOTOOTAGOTE T NAEKTPOBIO TIOAATTAWY AEITOUPYIWY PETA aTTO 24 (UPEG ATTO TNV EPAPHOYI TOUG OTO OEPUA TOU a0BEVOUG.

o Mn xpnoiyotroigite Ta NAeKTPAdIA €AV €€l TTAPEABEI N NUEPONVia ARENG TTOU avaypAPETal OTN CUCKEUATIQ.

o Ta oToIkeia IxvnAQCIHOTNTAG Kal N nuepoUnvia AEng Tou TTPoidvTog avaypd@ovtal OVo OTrn CUOKEUAOIa: QUAGETE TOV PAKEAO 1) CNUEILOTE TOUG
KwdikoUg REF kai LOT # yia va £XETe Ta OTOIKEIR ava@opdg Twv NAEKTPOdiWV TTOU XPNOIKOTIOIOUVTaI.

o EAéyEre 0T N ouokeuaoia ival GBIKTN: AMIWG PNV XPNOIMOTTOIETE TO TTPOIOV.

o Avoi€Te TN OUOKEUOOIa TwV TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOdIWY POVO OTOV TTPOKEITOI VA TO XPNOIMOTTOINOETE. T QUTOKOMNTO €MOEPOTO TTPETTEN Va
TOTTOBETOUVTAI ETTAVW OTO BEPUA TOU 00OEVOUG APECWG PETA TNV AQAIPEDT TNG TTPOCTATEUTIKAG ETTIKGAUWNG.

o Mnv xpnoiyoTroieite Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOdIA, €AV O CeAEg/gel Exel agaipeBei aTtd TN Bdon A av TTapoucidleTal TPaBnypEVOG, GXIOHEVOG 1) ENPOG.
KdBe ammoxpwpaTiopdg evioTniopévog oTo CeAE/gel 1) oTo aywyiho @UAAO Bev eTTNPEACE! TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG.

o Mnv xpnoiuoTrolEiTe T TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOBIO Qv KATA TNV OQAiPEDN TNG TIPOCTATEUTIKAG ETTIKAAUWNG TO TTPOIOV €xel UTTOOTEl ¢nUIG (TT.X. N
pévwon eTTaQng €xel oTrooTTacBei A £xouv TTPokANBEi oxioiuara otov agpd/foam uttooTPIENG/BACNG /KAl GTO NAEKTPADIO).

o Mnv KQUTITETE, PNV KOBETE KAl NV CUMTTIECETE TIG AUTOKOAANTEG TTAGIKEG.

o Mnv xpnoiyoTroleite Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAekTPOdIa GV N uTTOodOX/BUCKA, TO KAAWBIO A Ta clip TTapoucidlouv onudadia Bopdg.

o EAéyEre omIg 00nyieg Xpriong Tou amviIdwT Of TTOKEG OTTOOTAOEIG OOQAAEIOG TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAI Ol OUOKEUEG TTOU EKTTEUTIOUV IOXUPEG
NAEKTPOPAYVNTIKEG TTOPEPBOAEG (NAEKTPIKA XEIPOUPYIKA VUCOTEPIA, Epyaheia kaBapiouaTog dovTiwv RF, eEoTTAIouog diaBeppiag, Kivnta TNAEQVA, K.ATT.).
TotmoBetoTe TO GUCTNUA ATTIVIOWTH/NAEKTPOBIO OE OTTOCTACT TOUAGKIOTOV HIGUIONG GOPAG OTTO TIG GUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG S WPICHOU.

o Ta nAekTPOdIa Kal TO KAAWDIO TOUG TTEPIEXOUV CIONPOMAYVNTIKA UAIKG, KOl ETTOUEVWG OEV TTPETTEI VA XPNOIWOTTOIOUVTAI UTTO TNV TTAPOUCiar JayvnTIkoU
Topoypdgou (MRI) Adyw Tou uwnAou payvnTikoU TTediou TTou dnIoUPYEITA.

o [Ma v TPdAnWnN Tuxaiag ¢nuidg ommd nAekTpoTTAngia BeBeiwBeite 6T KaTd Tn JIGPKEID TNG EKKEVWONG O XPAOTEG Oev BpiokovTal o€ eTTa@n YE Ta
NAEKTPOdIQ, PE TOV aaBevr), i} JE AyWYIPA PEPN KOVTA OTOV 00BEVr).

o Otav oI amvIBWTEG XPNCIMOTTIOIOUVTAI KOVTE O€ TTNYEG OEUYOVOU 1) AAwWV EUPAEKTWY OEPIWY, va gioaoTe IBIAITEPA TIPOTEKTIKOI YIa VA ATTOPUYETE TOV
Kivduvo TTupkayidg A €kpnéng.

o To Tpoidv dev gival aTTOOTEIPWHEVO. MV TO OTTOAUPAIVETE KAl NV TO ATTOCTEIPUWVETE.

o To Tpoidv gival PIOG XPrAoNG - KNV TO ETTAVAXPNOIKOTIOIEITE. H £TTavVayPNOIMOTIOINGT UTTOPEi VO GUVETTAYETAL: GAACIWON TWV UNIKWV KOI OTTWAEIR TWV
QPXIKWV AEITOUPYIKWV XOPOKTNPIOTIKWY TOU TTPOIOVTOG.

NIGANEZ EMINAOKEZ

Aev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI JE TN XPrON TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPODIWV.
MPOXOXH: H exkévwon omvidwT UTTOpEi va TTPOKOAECEI OVWHOAIEG aTn Aeimoupyia Tou PBnuatoddtn euguteloipou (peacemaker)/amvidwTh;
TOTTOBETEITE TA TIOAUAEITOUPYIKA NAEKTPODIO O€ OTTOOTAGT TOUAAXIOTOV 8 eKATOOTWV. META TNV EKKEVWON TOU aTTIVIOWTT), EAEYETE TN AEIToupyia.
MPOZOXH: Edv 1o €mAeypévo eTTITTEDO TNG EVEPYEING Eival OVETTAPKEG UTTOPET va dIoKIVOUVEUTEl TNV €TTITUXIa TNG Bepatreiag. AvTiBeTa, Ta uwnAdTEPT
ETTITTEDQ EVEPYEIAG PTTOPEI VO TPOTTOTTOINCOUV TNV VUUATIKY SOUr) XWPIG TTpayuaTikr) évoeign BAGRNG Tou puokapdiou.

AIAPKEIA TOY MPOIONTOX KAI AMOGHKEYZH
EAévETE TNV nuepopnvia AAENg TTou avaypd@etal 0Tn cuokeuaoia. To TTPoidv TTPETTEl va QUAACOETAI OTNV OPXIKA) TOU OUCKEUAGIa O€ XWPOUG HE
Bepuokpaaia TTEPIBAAOVTOG Kal OXETIKI) UYPATia, TTOU avaypd@ovTal OTnV €TIKETA TNG CUCKEUAOiag Ta GUOKEUAOUEVA NAEKTPOBIO PTTOPOUV va eKTEBOUV
ot okpaieg Bepuokpaoieg, amd -30°C €wg +65°C, yia 7 nuépeg To péyioto. H Traparetapévn ri/kal emavaAapBovopevn atrobrikeuon o€ okpaieg
BepHOKPAGiEG PEILWVEI TNV UTTOAEITTOUEVN DIGPKEI {WAG TOU TTPOIGVTOG.

MPOZOXH: H TotroBétnon Bapwv £TTi TNG CUOKEUATIOG UTTOPET va TTPOKAAéTEl BAGBESG OTO TTPOIOV.

AIAGEZH AMNOPPIMATQON
Ta oTrORANTa TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO EYKATACTACEIG UYEIQG TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI GUPPIVA E TOV IOXUOVTA KAVOVIOUO.

FENIKEZ OAHIIEZ

Edv ouppei kdmmoio coBapd TrepIoTATIKO KATA TN XPrON OUTAG TNG OUCKEUNG N WG ATTOTEAECHA TNG XPONG TNG, TIOPOKAAEIOTE VO TO QVAPEPETE OTOV
KATAOKEUOOTH Kal oTnv €0vik oag apxr. Na omoiadrmote ducAsmoupyia | EAATTWUA TNG OUOKEUNG, evnuepwoTe Tnv YTmpeoia Moidtntag Tou
KOTOOKEUQOTH.

G ZUUHOP@UVETaI JE TNV IoXU0oUCa

EUpPWTTAiKr vouobeaia yia Ta KaTtaokeuaoTng
2797 IOTPOTEXVOAOYIKG TTpOidVTa
Ap1Bu6¢ kaTaAdyou Kwdikog mraptidag
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MULTIFUNKTIONELLA ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK EURODEFIPADS®
BRUKSANVISNING

Fore anvandning, las noggrant all sékerhetsinformation som finns i denna bruksanvisning.

Varje forseglad pase innehaller ett par gelbelagda sjalvhaftande elektroder som kan anvandas i stallet for ateranvandbara manuella plattor
,med direkt anslutning till terapikablar och defibrillatorer. De tillater operatdren att ingripa effektivt i behandlingen av rytmstérningar relaterade
till de applikationer som namns nedan, utan risk for oavsiktlig elstot.

ANVISNINGAR
EURODEFIPADS multifunktionselektroder for engangsbruk ar indikerade for:
e extern transtorakal defibrillering,
e synkroniserad transtorakal elkonvertering,
e transtorakal EKG-6vervakning,
e transtorakal temporar elektrisk hjartstimulering (icke invasiv).

Apparaten ar avsedd att anvdndas i icke-steril miljo av kvalificerad sjukvardspersonal och/eller, i forekommande fall, av personer
som ar utbildade/skickliga i HLR (hjart-lungraddning) och for anvandning av AED (automatisk extern defibrillator).
Vid akut anvandning med AED:er styrs anvandningen av lekmén av AED:ens rostkommandon.

Vuxenmodellerna ar avsedda for patienter som vager mer an 25 kg.
De pediatriska modellerna ar avsedda for barn som vager mindre an 25 kg.
Vuxen/pediatriska modellerna ar avsedda for patienter som vager mer éan 10 kg.

KLINISKA FORDELAR
EURODEFIPADS multifunktionella hjartelektroder for engangsbruk dverfér spontana hjartsignaler fran patientens hud till defibrillatorn utan att
tillféra elektriskt brus, distorsion eller ytterligare likspanningar, och éverfér den elektriska stéten fran defibrillatorn till patienten utan dampning.

KONTRAINDIKATIONER

¢ Anvandning av FIAB engangselektroder for vuxna ar generellt kontraindicerat for patienter yngre &n 8 ar (vikt under 25 kg), men de kan
anvandas om brostkorgen tillater det, se till att elektroderna inte kommer i kontakt med varandra och f6lj defibrillatorns bruksanvisning for
den energi som ska levereras.

e Anvandning av FIAB engangselektroder i versionerna for vuxna eller vuxna/barn ar kontraindicerat for barn under 12 manaders alder (som
vager mindre an 10 kg).

¢ De multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB for barn ar kontraindicerade for patienter dver 8 ar (vikt dver 25kg).

e Applicera inte pa irriterad eller sarig hud.

ANVANDNING
Extern defibrillering och synkroniserad elkonvertering: EURODEFIPADS multifunktionselektroder for engangsbruk kan éverféra den elektriska
energin som tillférs av defibrillatorn till patienten upp till ett maximalt varde av 360J i vuxen- eller vuxen-/pediatrisk version och 100J i den
pediatriska versionen; de tal upp till 50 defibrilleringsstotar.
Depolarisationen av hjartmuskelns kritiska massa, som ar nédvandig for att terapin ska lyckas, ar endast méjlig om en strom pa lamplig styrka
gar igenom den: elektrodernas aktiva yta ar optimerade for detta syfte. Det &r darfor viktigt, utdver ett korrekt val av position, att de vidhaftande
plattorna appliceras sa att en maximal kontaktyta mellan plattorna och huden uppnas. Valet av levererad energi bestdms av operatéren.
Foér anvandning pa barn rekommenderar riktlinjerna for hjart-lungraddning en energitillférsel pa 2-4J/kg. Den rekommenderade inledande
dosen ar 2J/kg och ska helst inte dverstiga 100J for att undvika risk for brannskador.
VARNING Avge inga stétar med manuella metallplattor ovanpa elektroderna for engangsbruk eller elektroderna for EKG.
Icke invasiv transtorakal stimulering: de multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB kan anvandas for icke invasiv transtorakal
stimulering. For att minska stimuleringstroskeln ar det rekommenderat att anvanda de vidhaftande plattorna pa ovanstaende satt. Det ar ocksa
nddvandigt att ha en bra kunskap om apparaterna som ska anvandas och noggrant folja instruktionerna som ges av tillverkaren.
VARNING Det rekommenderas att byta de multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB efter 8 timmar. Vid langre stimuleringar (ver
30 minuter) kontrollera att patientens hud inte har nagra tecken pa irritationer.
VARNING Byt de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB efter 30 minuter om impulserna som avges ar monofasiska och
Overstiger 20 ms.
Overvakning EKG: de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB kan anvéndas dven for den elektrokardiografiska dvervakningen.
VARNING Om signalen uppvisar stdrningar, anvand om mojligt en patientkabel fér EKG och en separat sats elektroder for EKG.

ANVANDNINGSSATT

¢ | handelse av féranslutningsbara elektroder, I1amna kontakten inford i uttaget pa defibrillatorn enligt apparatens instruktioner.

e Avlagsna klader fran brostkorgen och férbered huden. Avlagsna har 0. Rugga huden latt for att minska kontaktimpedansen. Undvik att
placera den vidhaftande plattan pa bréstvartan eller pa bréstvavnaden.

o Avlagsna eventuella rester (smuts, fett och skrép) med hjalp av icke antdndbara rengdéringsmedel. Se slutligen till att appliceringsomradena

ar torra och rena.

Oppna férpackningen och ta ut de multifunktionella elektroderna.

Ta forsiktigt av skyddsfilmen med fliken fran den vidhaftande och ledande delen.

Om de multifunktionella elektroderna har clips ska skyddstddet tas bort.

Punkterna dar de vidhaftande plattorna ska fastas anges i avsnittet "PLACERING OCH POLARITET".

Applicera de vidhaftande plattorna en i taget genom att bérja frdn en sida och gradvis trycka pa hela ytan fér att undvika bildandet av

luftbubblor och garantera en komplett vidhaftning pa huden. Hall de vidhaftande plattorna separerade fran varandra och se till att inte placera

dem ovanpa andra féremal (elektroder for EKG, kablar, transdermala plaster, klader osv.).

e Placera inte om de vidhaftande plattorna efter att de applicerats. Om platsen maste andras, ta bort och byt mot nya multifunktionella
elektroder. Omplacering leder till minskad vidhéaftningsférmaga och en atféljande 6kning av risken for brannskador.
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e Satt i elektrodkontakten i uttaget pa defibrillatorn eller patientkabeln enligt bruksanvisningen for defibrillatorn (om den inte redan ar ansluten
nar det galler féranslutningsbara elektroder).

o For multifunktionella elektroder med clips: anslut clipset till defibrillatorns kabel enligt defibrillatorns bruksanvisning. Se till att polariteten ar
korrekt.

o FOr behovsstyrd stimulering, anslut separata elektroder for EKG-0vervakning.

o Efter avslutad behandling, for att inte irritera patientens hud, ta bort varje sjalvhéftande platta genom att forsiktigt dra den fran ena kanten.

e Ta bort kontakten fran defibrillatorns uttag och kassera elektroderna tillsammans med deras férpackning.

PLACERING OCH POLARITET

Internationella riktlinjer anger olika placeringar som lika effektiva for behandling av férmaksarytmier eller ventrikelarytmier.

P& foljande bilder visas placeringar som vanligen anvands och som rekommenderas av de flesta tillverkare av defibrillatorer. Valj de punkter
som ar lampligast for behandlingen i enlighet med instruktionerna fran tillverkaren av defibrillatorn som ska anvandas.

For att underlatta placeringen och for utbildningsdndamal, rekommenderas en anterolateral placering (bild 1) for defibrilleringen och
kardioversionen for arytmi. Placeringen anterior-posterior (bild 2) ar vanligare i hemodynamik och i transtorakal stimulering och
rekommenderas i de fall elektroder avsedda fér vuxna anvands pa pediatriska patienter.

Bild 1

o Defibrillering

e Elkonvertering

e Stimulering

« Overvakning (ger
avledning I1)

Bild 2

o Stimulering

« Overvakning

o Defibrillering

o Elkonvertering T q P A

For att behalla den korrekta polariteten pa signalen, placera elektroderna pa angivna platser (apex identifieras av hjartsymbolen).
Uppmarksamma emellertid att i terapisyfte ar det inte viktigt vilken elektrod (apex/sternal) som sitter pa en av de tva platserna.

Betraffande polariteten hos den vuxen/pediatriska modellen, folj anvisningarna pa elektrodplattans markning (enligt instruktionerna fran
tillverkaren av den defibrillator som anvands).

BIVERKNINGAR

¢ Den sjalvhaftande delen av plattan kan orsaka en latt hudirritation.

e En utdragen transthorakal stimulering eller upprepade defibrilleringschocker kan orsaka mer eller mindre markbara hudrodnader beroende
pa den avgivna energin.

¢ Avsaknad av vidhaftning och/eller luft under elektroden kan orsaka brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

¢ Anvand produkten endast pa kompatibla defibrillatorer. Kontrollera kompatibiliteten pa férpackningen.

e Las igen om defibrillatorns bruksanvisning, speciellt forfarandet for placering av de multifunktionella elektroderna, deras polaritet och
energidoserna som ska avges.

e For modeller for barn och vissa dvriga modeller av automatiska defibrillatorer kan en anvandning av specifika anordningar for att minska
energin eller speciella atgarder kravas. Var alltid mycket férsiktig med energinivderna som stalls in pa defibrillatorn och som kan avges il
pediatriska patienter (se avsnittet ’ANVANDNINGSSATT”).

VARNING

Anvand inte de multifunktionella elektroderna fér barn som markerats med symbolen bredvid med automatiska defibrillatorer.

@ De multifunktionella elektroderna foér barn som markerats med symbolen bredvid ar avsedda for anvandning med automatiska
defibrillatorer.

o Elektrodvalet ska baseras pa utvarderingen av patientens brostkorgsstorlek och vikt. Pediatriska elektroder som anvands vid energier 6ver
den specificerade gransen, kan ocksa orsaka storre bréannskador pa huden ; den utékade aktiva ytan hos vuxenelektroder kan tvartemot
aventyra terapin nar de anvands for pediatrisk behandling.

o Efter en langre period av transtorakal stimulering kan férmagan att kdnna av den framkallade EKG-signalen minskas. | det har fallet maste
den framkallade signalen tas upp med en separat sats av EKG-elektroder.

o Byt ut multifunktionselektroderna efter 24 timmar fran att de fasts pa patientens hud.

e Anvand inte elektroderna efter utgadngsdatum, som anges pa férpackningen.

e Sparbarhetsdata och utgangsdatum fér produkten anges endast pa férpackningen: behall pasen eller skriv ner REF och LOT # for eventuella
referenser till de anvanda elektroderna.

o Kontrollera att férpackningen ar hel: anvand inte produkten i annat fall.

« Oppna forpackningen med multifunktionselektroderna endast fére anvéandning. De sjélvhaftande plattorna ska appliceras pa patientens hud
omedelbart efter att skyddshdljet tagits bort.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om gelet lossat fran stédet eller om det slitits bort, delats eller torkat. Eventuella fargskiftningar
i gelet eller i den ledande folien aventyrar inte produktens funktion.

¢ Anvand inte de multifunktionella elektroderna om produkten skadas nar skyddsfilmen tas bort (t.ex. kontaktens isolering har lossnat eller vid
sprickor i stddskummet och/eller i elektroden).

o Vik, skar eller klam inte de vidhaftande plattorna.

¢ Anvand inte de multifunktionella elektroderna om kontaktdonet, kabeln eller clipset ar skadat.

o Kontrollera i defibrillatorns bruksanvisning pa vilket sakerhetsavstand apparater maste placeras som sander starka elektromagnetiska
storningar (elektrokirurgi, RF-ablatorer, apparater for diatermi, mobiltelefoner, etc.). Placera defibrillator-/elektrodsystemet pa ett avstand
som motsvarar minst en och en halv gang det rekommenderade separationsavstandet.

o Elektroderna och elektrodkabeln innehaller ferromagnetiska material och bor inte anvandas i narvaro av det hdga magnetfalt som skapas av
en magnetisk resonanstomografi (MRI).

o For att undvika oavsiktliga skador pa grund av elchocker, se till att operatdrerna inte ar i kontakt med elektroderna, med patienten eller med
ledande delar nara patienten.
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o Nar defibrillatorerna anvands néra syrgaskallor eller andra antdndningsbara gaser, var mycket forsiktigt for att undvika risk fér brand eller
explosion.

e Produkten ar inte steril. Desinficera eller sterilisera inte.

e Produkten ar fér engangsbruk . ateranvand inte. Ateranvandning kan medféra: Féréndring i materialen och forlust av produktens
ursprungliga funktionella egenskaper.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Inga komplikationer férutses vid anvandningen av de multifunktionella elektroderna.
VARNING: Urladdningen fran defibrillatorn kan orsaka en oregelbunden funktion pa en pacemaker/implanterad defibrillator. Anvand de
multifunktionella elektroderna pa minst 8 cm avstand. Efter en urladdning fran defibrillatorn, kontrollera funktionen.
VARNING: Om energinivan som valts inte &r tillracklig kan det aventyra behandlingens resultat. En for hdg niva kan daremot férandra
enzymstrukturen utan vidare bevis pa myokardskada.

PRODUKTENS LIVSLANGD OCH FORVARING
Se utgangsdatumet pa férpackningen.
Produkten ska forvaras i sin originalférpackning i lokaler med de omgivningsvillkor for temperatur och relativa fuktighet som star pa
forpackningens etikett. De forpackade elektroderna kan utsattas for extrema temperaturer, fran -30°C till +65°C, i maximalt 7 dagar. En
langvarig och/eller upprepad foérvaring vid extrema temperaturer minskar produktens kvarstaende livslangd.

VARNING: Produkten kan skadas av vikter som laggs pa férpackningen.

BORTSKAFFANDE
Avfall som harror fran halsostrukturer maste bortskaffas enligt gallande foreskrifter.

ALLMANNA OBSERVANDA
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta
rapporteras till tillverkaren och till LAkemedelsverket. Meddela tillverkarens kvalitetsservice for eventuella fel eller defekter pa enheten.

Uppfyller gallande europeisk
lagstiftning om medicintekniska Tillverkare
produkter
Katalognummer Partinummer
Antal enheter Tillverkningsdatum

Forfallodatum M Temperatur-granser

Ei
=
>

Temperaturgranser for anvandning Fuktighetsgranser

Utan HLR-funktion (aterkoppling pa

Skyddas mot soljus kompression och taktgivare for pacing)

L&s bruksanvisningen Far ej ateranvandas

Innehaller inte latex fran naturgummi Medicinsk utrustning

Kompatibel med Corpuls3 (Defib-Unit

med ateranvindbar dyna) Unik produktidentifiering

Anvand inte med Corpuls3 med Defib-

Unit SLIM Far ej omsteriliseras

SR E B @E,

1 Pase/ 2 Elektroder

i~
O

Ej steril

-FIAB*

VISENAMJENSKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU EURODEFIPADS®
UPUTE ZA UPOTREBU

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

Svaka zapecacena 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. Omogucuju 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,

trans-torakalnu sinkroniziranu kardioverziju,

elektrokardiografsko trans-torakalno promatranje,

privremenu trans-torakalnu elektrostimulaciju srca (neinvazivnu).
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Uredaj je namijenjen za koriStenje u nesterilnom okruzenju od strane kvalificiranog zdravstvenog osoblja i/ili, ako je primjenjivo, od
strane osoba obuéenih/vjestih za CPR (kardiopulmonalnu reanimaciju) i za koriStenje AED-a (automatskog vanjskog defibrilatora).
U hitnim slu¢ajevima korisStenja AED-a, rukovanje od strane laika vodi se glasovnim naredbama AED-a.

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.

KLINICKE PREDNOSTI
EURODEFIPADS jednokratne viSenamjenske sréane elektrode prenose spontane povrSinske src¢ane signale s koze pacijenta na defibrilator
bez dodavanja elektricne buke, izobli¢enja ili dodatnih istosmjernih napona te prenose elektri¢ni udar s defibrilatora na pacijenta bez slabljenja.

KONTRAINDIKACIJE

o Koristenje FIAB jednokratnih elektroda za odrasle opcenito je kontraindicirano u bolesnika mladih od 8 godina (manje od 25 kg), ali se mogu
koristiti ako veliina prsnog kosa to dopusta, pazeci da elektrode ne dodu u dodir s medusobno i slijedeéi 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 inaCe primjerene za pacijente starije od 8 godina (tezine veée od
25kg).

¢ Ne smije se primjenjivati na nadrazenoj ili ozlijedenoj kozi.

NACIN UPOTREBE

Vanjska defibrilacija i sinkronizirana kardioverzija: jednokratne viSenamjenske elektrode EURODEFIPADS mogu prenijeti elektri¢nu energiju
koju defibrilator isporu€uje pacijentu do maksimalne vrijednosti od 360 J u inaicama za odrasle ili odrasle/pedijatriju i 100 J u inacici za djecu;
moze izdrzati do 50 defibrilacijskih Sokova.

Depolarizacija kriticne mase miokarda, neophodna za uspjeh terapije, moguc¢a 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 ja€inu energije koja se isporucuje.

Kod primjene u pedijatriji smjernice za kardio-pulmonarnu resuscitaciju preporucaju primjenu energije od 2-4 J/kg; pocCetna 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 slu€aju 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 spojivih 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.

Ukloniti eventualne ostatke (prljavstinu, mast i ostatke), nezapaljivim sredstvima za ¢iS¢enje. Provjeriti da su mjesta primjene suha i Cista.

Otvoriti pakiranje i izvuci viSenamjenske elektrode.

Njezno ukloniti zastitu foliju, polazeci 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¢uéi po cijeloj povrSini kako bi se izbjegli

mjehurici 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 posljedi¢nog poveéanja rizika od
opeklina.

e Umetnite konektor elektrode u utiCnicu 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, pridrzavajuéi 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 plo€icu laganim povlaenjem s jednog ruba.

o Uklonite konektor iz utiCnice 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) CeSce je kod hemodinamske i transtorakalne defibrilacije i preporu¢a se u situacijama
kada se na djeci koriste elektrode za odrasle

Fig.1 _ —

« Defibrilacija . g

» Kardioverzija

« Stimulacija . S

e Promatranje (daje -
signal |l odvoda) q
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Fig.2 —

¢ Stimulacija

e Promatranje ° e \ 2
o Defibrilacija .
» Kardioverzija T

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

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

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.

e Manjak adhezije/ili prisutnost zraka ispod elektrode mogu uzrokovati opekline.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

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

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

e 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 isporucuju kod djece (vidi
poglavlje “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 aktivne povrsine elektroda, moguce je ugroziti
uspjesan ishod tretmana.

o Nakon duze trans-torakalne stimulacije, sposobnost o€itavanja evociranog EKG signala moze biti smanjena. U ovom slucaju potrebno je
preuzeti evocirani signal pomocu 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 zapisSite REF i LOT # za sve reference na
koriStene elektrode.

o Provjeriti da je pakiranje Citavo: u protivnom se proizvod ne smije upotrebljavati.

e Otvorite pakiranje viSenamjenskih elektroda samo neposredno prije uporabe. Ljepljive jastuCice 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 oSte¢en, razderan ili suh. Eventualna promjena
boje gela ili sprovodne metalne plocice ne utjeCe na ucinkovitost proizvoda.

* ViSenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako se tijekom uklanjanja zastite proizvod ostetio (npr. ako se izolacijska zastita kontakta
otkacila ili je doslo do puknuéa podloge od pjene i/ili elektrode).

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

¢ ViSenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako su konektor, kabel ili klipsa oSteceni.

e Provjeriti u priruéniku 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 veéa od preporuc¢ene udaljenosti.

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

o Kako bi se izbjegla nehoti¢na ostecenja 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 ukljucivati: izmjene materijala i gubitak
pocetnih funkcionalnih karakteristika proizvoda.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Nisu dojavljene komplikacije vezane za upotrebu visenamjenskih elektroda.
POZOR: Sok defibrilatora moze prouzrociti nepravilnosti u radu pacemaker-a/ugradenog defibrilatora; postaviti viSenamjenske elektrode na
udaljenost od barem 8cm. Nakon Soka kojeg isporuCuje defibrilator, provijeriti 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 oStecenje miokarda.

ROK TRAJANJA PROIZVODA | SKLADISTENJE
Vidi datum naveden na pakiranju.
Proizvod se mora Cuvati u originalnoj ambalazi u prostorijama sa prostornim uvjetima, temperaturom i relativnom vlagom navedenima na etiketi
ambalaze. Zapakirane elektrode mogu biti izlozene ekstremnim temperaturama, od -30 °C do +65 °C, do 7 dana. Dugotrajno i/ili opetovano
skladistenje na ekstremnim temperaturama skratit ¢e 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 proizvodacu 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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ELEKTRODY WIELOFUNKCYJNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU EURODEFIPADS®
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje dotyczace bezpieczehstwa zawarte w niniejszej instrukcji uzycia.

Kazdy szczelnie zamkniety woreczek zawiera pare pokrytych zelem, samoprzylepnych elektrod, kitére mozna stosowa¢ zamiast naktadek
recznych do wielokrotnego uzytku, z bezposrednim podigczeniem do kabli terapeutycznych i defibrylatorow. Pozwalajg one operatorowi
skutecznie interweniowa¢ w leczeniu zaburzeh rytmu zwigzanych z wymienionymi ponizej zastosowaniami, bez ryzyka przypadkowego
porazenia pragdem.

ZALECENIA

Jednorazowe elektrody wielofunkcyjne EURODEFIPADS sg przeznaczone do:
defibrylacja zewnetrzna przezklatkowa,

zsynchronizowana kardiowersja przezklatkowa,

monitorowanie elektrokardiograficzne przezklatkowe,

czasowa elektrostymulacja serca przezklatkowa (nieinwazyjna).

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku niesterylnym przez wykwalifikowany personel medyczny i/lub, w stosownych
przypadkach, przez osoby przeszkolone/umiejetne w zakresie resuscytacji krazeniowo-oddechowej (RKO) oraz obstugi AED
(automatycznego defibrylatora zewnetrznego).

W przypadku awaryjnego uzycia AED, obstuga przez osoby nieposiadajace specjalistycznego sprzetu jest sterowana komendami
gtosowymi AED.

Modele dla dorostych sg przeznaczone dla pacjentéw wazgcych ponad 25 kg.
Modele pediatryczne sg przeznaczone dla dzieci wazgcych mniej niz 25 kg.
Modele dla dorostych/pediatryczne sg przeznaczone dla pacjentéw wazgcych ponad 10 kg.

KORZYSCI KLINICZNE

Jednorazowe, wielofunkcyjne elektrody kardiologiczne EURODEFIPADS przekazujg spontaniczne, powierzchniowe sygnaty sercowe ze skoéry
pacjenta do defibrylatora bez generowania szumoéw elektrycznych, znieksztalcen ani dodatkowych napig¢ statych, a takze przekazujg impuls
elektryczny z defibrylatora do pacjenta bez ttumienia.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Uzywanie jednorazowych elektrod FIAB dla dorostych jest z reguty przeciwwskazane u pacjentéw ponizej 8 roku zycia (wazgcych mniej niz
25 kg), ale zastosowanie ich bedzie mozliwe, jesli pozwala na to rozmiar klatki piersiowej, zwracajgc uwage, aby elektrody nie stykaly sie ze
sobg i postepujac zgodnie z instrukcjg obstugi defibrylatora w zakresie dostarczanej energii.

e Stosowanie elektrod jednorazowych FIAB w wersji dla dorostych lub dla dorostych/pediatrycznej jest przeciwwskazane u dzieci ponizej 12
miesigca zycia (wazgcych mniej niz 10 kg).

o Stosowanie pediatrycznych wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku FIAB jest zwykle przeciwwskazane u pacjentow w wieku
powyzej 8 lat (waga powyzej 25kg).

¢ Nie stosowa¢ na skérze wykazujgcej slady podraznienia lub uszkodzenia.
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TRYB UZYTKOWANIA
Defibrylacja zewnetrzna i kardiowersja synchroniczna: wielofunkcyjne elektrody jednorazowe EURODEFIPADS sg w stanie przekazaé
pacjentowi energie elektryczng dostarczong przez defibrylator do maksymalnej wartosci 360J w wersji dla dorostych lub dla
dorostych/pediatrycznej oraz o wartosci 100J w wersji pediatrycznej; mogg wytrzymac¢ do 50 wytadowan defibrylacyjnych.
Depolaryzacja krytycznej masy miesnia sercowego, niezbedna dla powodzenia przeprowadzanego zabiegu jest mozliwa wytgcznie, jesli
przeptywa przez niego prad o odpowiednim natezeniu: aktywna powierzchnia elektrod jest optymalizowana w tym wtasnie celu. Jest takze
wskazane, oprocz odpowiedniego wyboru punktdw umiejscowienia, zastosowanie naktadek samoprzylepnych w taki sposéb, aby powierzchnia
kontaktu ze skérg byta maksymalna. Wybor dostarczanej energii jest uzalezniony od operatora.
W aplikacjach pediatrycznych wytyczne dotyczace reanimacji sercowo-ptucnej zalecajg przekazanie energii o wartosci 2-4J/kg; zalecana
dawka poczatkowa to 2J/kg, preferowane jest nieprzekraczanie wartosci 100J, aby nie powodowac oparzen.
UWAGA Nie dostarcza¢ wytadowan z zastosowaniem recznych nakfadek metalowych na elektrodach jednorazowego uzytku lub elektrodach
EKG.
Nieinwazyjna stymulacja przezklatkowa: elektrody wielofunkcyjne jednorazowego uzytku FIAB mogg by¢ uzywane do nieinwazyjnej stymulacji
przezklatkowej. Aby zminimalizowa¢ prog stymulacji wskazane jest zastosowanie naktadek samoprzylepnych w sposéb opisany wyzej. Nalezy
ponadto posiada¢ dobrg znajomo$¢ aparatury, kidrg zamierza sie zastosowac i dokfadnie przestrzega¢ zaleceh dostarczonych przez
producenta.
UWAGA Dobrym zwyczajem jest wymiana wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku FIAB po 8 godzinach; w przypadku
przedtuzonych elektrostymulacji (przekraczajacych 30 minut) nalezy sprawdzi¢ czy skéra pacjenta nie wykazuje sladow podraznienia.
UWAGA Wymieni¢ wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB po 30 minutach, jesli dostarczane impulsy sg jednofazowe, a ich
czas trwania przekracza 20ms.
Monitorowanie EKG: wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB mogg by¢ uzywane roéwniez do monitorowania
elektrokardiograficznego.
UWAGA Jesli Sciezka nie jest wystarczajgco wyrazna nalezy zastosowac - tam, gdzie wystepuje przewdd pacjenta przeznaczony do EKG -
osobny zestaw elektrod EKG.

METODA ZASTOSOWANIA

o W przypadku wstepnie podtgczanych elektrod pozostaw ztgcze w gniezdzie defibrylatora, postepujgc zgodnie z instrukcjami urzgdzenia.

o Odstoni¢ klatke piersiowg i przygotowa¢ skoére. Zgoli¢ nadmiar owtosienia 0. Lekko przetrze¢ powierzchnie skoéry, aby zredukowac
impedancje kontaktowa. Nie przykleja¢ podktadki samoprzylepnej na brodawkach sutkowych lub tkance podsutkowe;.

e Usung¢ ewentualne pozostatosci (umy¢, odttuscic¢ i osuszyc¢), wykorzystujgc detergenty niepalne. Upewnic sig, ze punkty zastosowania sg

suche i czyste.

Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ wielofunkcyjne elektrody.

Delikatnie zdjg¢ powtoke ochronng rozpoczynajgc od jezyczka, aby odstoni¢ strefy samoprzylepne i przewodzace.

W przypadku wielofunkcyjnych elektrod z zaciskiem nalezy zdjg¢ podktadke zabezpieczajgca.

Miejsca, w ktérych nalezy zastosowaé naktadki samoprzylepne sg wskazane w punkcie “ROZMIESZCZENIE | BIEEGUNOWOSC ”.

Pojedynczo zatozy¢ naktadki samoprzylepne, rozpoczynajgc z jednej strony i naciskajgc stopniowo na catg powierzchnie, aby zapobiegac

powstawaniu pecherzy powietrza i zagwarantowaé¢ kompletne przyleganie do skoéry. Dbaé o prawidiowe oddzielenie naktadek

samoprzylepnych od siebie i zwraca¢ uwage, aby nie naktada¢ ich na inne elementy (elektrody EKG, przewody, plastry przezskérne, odziez

itp.).

¢ Nie uzywac¢ ponownie naktadek samoprzylepnych juz wykorzystanych. W przypadku, kiedy nalezy zmieni¢ ich pozycje, zdjg¢ elektrody
wielofunkcyjne i wymieni¢ je na nowe. Zmiana potozenia prowadzi do zmniejszenia przyczepnosci, a w konsekwencji do zwigkszenia ryzyka
poparzen.

o Wiozy¢ ztacze elektrody do gniazda defibrylatora lub kabla pacjenta zgodnie z instrukcjg obstugi defibrylatora (jesli nie jest juz podtgczone w
przypadku wstepnie podigczanych elektrod).

o W przypadku elektrod wielofunkcyjnych z zaciskiem: podtgczy¢ zaciski do przewodu defibrylatora; aby zapewni¢ prawidtowg biegunowosc¢
nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania defibrylatora.

o W przypadku stymulacji "na zadanie” nalezy oddzielnie podtgczy¢ elektrody do monitorowania EKG.

e Po zakonhczeniu zabiegu, aby nie podrazni¢ skory pacjenta, nalezy odlepi¢ kazdg naktadke samoprzylepna, delikatnie odciggajac jg za jedng
z krawedzi.

e Odtgczy¢ ztgcze od gniazda defibrylatora i wyrzu¢ elektrody wraz z ich opakowaniem.

ROZMIESZCZENIE | BIEGUNOWOSC

Miedzynarodowe wytyczne zalecajg rozne ustawienia jako jednakowo skuteczne w przypadku leczenia arytmii przedsionkowych i komorowych.
Na zamieszczonych nizej rysunkach przedstawione sg punkty umiejscowienia powszechnie stosowane i zalecane przez wiekszos¢
producentow defibrylatoréw. Wybraé punkty umiejscowienia najbardziej odpowiednie dla stosowane;j terapii, zgodnie z zaleceniami producenta
defibrylatora, ktéry nalezy zastosowac.

Aby ufatwi¢ umiejscowienie oraz dla celow szkoleniowych, pozycja przednio-boczna (Rys 1) jest preferowana w przypadku defibrylacji i
kardiowersji w zaburzeniach rytmu; rozmieszczenie przednio-tylne (Rys.2) wystepuje czesciej w hemodynamice, stymulacji klatki piersiowej i
jest rekomendowane w przypadku uzycia elektrody dla dorostych w pediatrii dzieciecej.

Rys.1

¢ Defibrylacja

e Kardiowersja

o Stymulacja

¢ Monitorowanie
(dostarcza zapis
Lead Il)

Rys.2

o Stymulacja

¢ Monitorowanie

« Defibrylacja

o Kardiowersja T q P A

Aby zachowa¢ prawidtowg biegunowosé sygnatu zastosowac elektrody w zalecanych pozycjach (wierzchotkowa oznaczona symbolem serca).
Nalezy jednakze zauwazyc, ze dla celéw terapii nie jest istotne, ktéra elektroda (wierzchotkowa/mostkowa) zostanie umieszczona w jednej z
dwoch pozyciji.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ polaryzacji elektrody (wg wskazan na etykiecie produktu) z instrukcja obstugi uzywanego defiblyratora.

SKUTKI UBOCZNE
¢ Klej na nakladce moze powodowac lekkie podraznienie skory.
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e Przediuzona stymulacja przezklatkowa lub wielokrotne stosowanie terapii wysokoenergetycznej moze powodowaé zaczerwienienie skory
mniej lub bardziej nasilone, w zaleznosci od dostarczonej energii.
¢ Stabe przyleganie i/lub obecnos¢ powietrza pod elektrodg moze powodowac oparzenia.

INSTRUKCJE | ZALECENIA

¢ Produkt mozna uzywac wytgcznie z kompatybilnymi defibrylatorami. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ na opakowaniu.

e Przeczyta¢ instrukcje uzytkowania defibrylatora, ze szczegdlng uwagg na sposob rozmieszczenia wielofunkcyjnych elektrod, ich
biegunowos¢, dostarczane dawki energii.

e W pediatrii oraz w niektérych modelach defibrylatorow automatycznych moze by¢ wymagane stosowanie specyficznych urzadzen
redukujgcych energie lub zastosowanie specjalnych srodkéw ostroznos$ci. Zwraca¢ zawsze najwyzszg uwage na poziom energii ustawiony w
defibrylatorze, ktéry moze byé podawany pacjentom w wieku pediatrycznym (patrz punkt “TRYB UZYTKOWANIA”).

UWAGA
Nie stosowac¢ wielofunkcyjnych elektrod pediatrycznych oznaczonych symbolem przedstawionym obok z defibrylatorami
automatycznymi.
@ Wielofunkcyjne elektrody pediatryczne oznaczone symbolem przedstawionym obok sg zalecane do uzytku z defibrylatorami
automatycznymi.

e Przy wyborze elektrony nalezy wzigé pod uwage rozmiar klatki piersiowej oraz wage pacjenta. Uzycie elektrody pediatrycznej powyzej
zalecanej mocy moze spowodowac poparzenie skory; jednak uzycie elektrody przeznaczonej dla dorostych, o wiekszej powierzchni nie jest
wiasciwg terapig w leczeniu pediatrycznym.

e Po przedtuzonym okresie stymulacji przezklatkowej zdolnos¢ odczytywania wywotanego sygnatu EKG moze ulec zredukowaniu. W tym
przypadku konieczne jest pozyskanie wywotanego sygnatu przy pomocy oddzielnego zestawu elektrod EKG.

o Elektrode multifunkcyjng nalezy zdjg¢ po 24 godzinach od umieszczenia jej na skdrze pacjenta.

o Nie uzywac elektrod, jesli mingt termin ich waznosci podany na opakowaniu.

o Dane dotyczace identyfikowalnosci i data waznosci produktu sg podane wytacznie na opakowaniu: zachowa¢ woreczek lub zapisa¢ REF i
LOT # w celu ewentualnych informacji na temat uzytych elektrod.

e Sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone: nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie wykazuje slady naruszenia.

o Opakowanie elektrod wielofunkcyjnych nalezy otwiera¢ wytgcznie przed uzyciem. Naktadki samoprzylepne przyklei¢ na skore pacjenta zaraz
po zdjeciu ostony ochronne;j.

o Nie uzywac elektrod wielofunkcyjnych, jesli zel odtgczyt sie od podkiadki lub jesli jest naderwany, oddzielony lub zaschniety. Ewentualne
zmiany barwy zelu lub ptytki przewodzacej nie przesgdzaja o funkcjonalnosci produktu.

o Nie stosowac¢ wielofunkcyjnych elektrod w przypadku uszkodzenia produktu podczas zdejmowania powifoki ochronnej (na przyktad
zabezpieczenie izolacyjne styku oderwato sig lub zostata rozerwana pianka wspornikowa i/lub elektroda).

o Nie skiadac, przecinac¢ lub zgniata¢ ptytek samoprzylepnych.

¢ Nie uzywaé wielofunkcyjnych elektrod, jesli ztgcze, przewdd lub zacisk sg uszkodzone.

e Sprawdzi¢ w instrukcjach uzytkowania defibrylatora w jakich odlegto$ciach bezpieczenstwa musza znajdowac¢ sie urzadzenia powodujgce
silne zakidcenia elektromagnetyczne (skalpel elektryczny, urzadzenia do ablacji pradem wysokiej czestotliwosci, urzgdzenia do diatermii,
telefony komdrkowe itp.). Umiesci¢ defibrylator/elektrody w odlegtosci réwnej co najmniej 1,5 zalecanej odlegtosci.

o Elektrody i kabel elektrody zawierajg materiaty ferromagnetyczne i nie nalezy ich uzywa¢ w obecnos$ci silnego pola magnetycznego
wytwarzanego przez urzgdzenie do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

e Aby zapobiega¢ przypadkowym szkodom wyrzgdzonym na skutek szoku elekirycznego nalezy upewni¢ sie, ze podczas wytadowania
operatorzy nie wchodzg w kontakt z elektrodami, pacjentem lub czesciami przewodzacymi znajdujgcymi sie w poblizu pacjenta.

o Kiedy defibrylatory sg uzywane w poblizu zrodet tlenu lub innych gazéw fatwopalnych, nalezy zachowaé najwyzszg ostroznosc, aby
zapobiega¢ zagrozeniom pozarem lub wybuchem.

e Produkt nie jest sterylny. Nie dezynfekowac ani sterylizowac.

e Produkt do jednorazowego uzytku - nie uzywaé ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac: zmiane materiatéw i utrate pierwotnych
wiasciwosci uzytkowych produktu.

POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Nie sag przewidziane komplikacje wynikajgce z uzywania wielofunkcyjnych elektrod.
UWAGA: Wyladowanie defibrylatora moze powodowaé¢ nieprawidiowe funkcjonowanie wszczepionych stymulatorow pracy
serca/rozrusznikow; umiesci¢ elektrody wielofunkcyjne w odlegtosci co najmniej 8 cm. Sprawdzi¢ jego funkcjonowanie po dostarczeniu
wytadowania z defibrylatora.
UWAGA: Jesli wybrany poziom energii jest niewystarczajacy, moze ujemnie wptywac na powodzenie terapii. | odwrotnie, poziom wyzszy od
koniecznego moze powodowaé zmiane rozktadu enzymatycznego jednakze bez faktycznego rzeczywistego uszkodzenia migsnia
sercowego.

OKRES EKSPLOATACJI PRODUKTU | PRZECHOWYWANIE
Patrz data waznosci podana na opakowaniu.
Produkt musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu w pomieszczeniach charakteryzujgcych sie warunkami srodowiskowymi,
wartoscig temperatury i wilgotnosci wzglednej, podanymi na etykiecie opakowania. Zapakowane elektrody mogg by¢ wystawione na dziatanie
ekstremalnych temperatur od -30°C do +65°C przez okres do 7 dni. Przedtuzone i/lub powtarzajgce sie przechowywanie w ekstremalnych
temperaturach skraca pozostaty okres eksploatacji produktu.

UWAGA: Umieszczanie ciezaru na opakowaniach moze powodowac¢ uszkodzenie produktu.

UTYLIZACJA ODPADOW
Odpady pochodzgce z placowek stuzby zdrowia muszg by¢ usuwane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

UWAGI OGOLNE
Jesli podczas korzystania z tego produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i
witadzom krajowym.W przypadku jakiejkolwiek usterki lub wady urzadzenia nalezy poinformowac¢ Serwis Jakosci Producenta.

G Zgodny z aktualnymi europejskimi
przepisami dotyczgcymi wyrobow Producent

2797 medycznych
Numer Katalogowy LOT Numer Partii
WT X llos¢ sztuk Data produkcji
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MAX
Limity temperaturowe

g Data waznosci MIN

=

I( Temperatura operacyjna Limity wilgotnosci

Bez funkcji CPR (informacja zwrotna
dotyczaca uciskania klatki piersiowej i
metronom rytmu)

Przechowywa¢ z dala od promieni
stonecznych

Skonsultyj instrukcje stosowania Nie uzywac¢ ponownie

P&

O

Wyréb medyczny

Kompatybilny z Corpuls3 (Defib-Unit z Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

=
93

Nie zawierajg lateksu naturalnego

podktadkami wielokrotnego uzytku wyrobu
Nie uzywac z zastosowaniem 4’
Corpuls3 z Defib-Unit SLIM &Hg Dystrybutor

Niesterylne @ / EI 1 Pouch / 2 Pady

O «FIAB*

JEDNORAZOVE MULTIFUNKCNI ELEKTRODY EURODEFIPADS®
POKYNY K POUZITI

Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechny bezpecnostni informace v tomto navodu k pouziti.

Kazdé uzaviené baleni obsahuje par gelovych elektrod, které Ize pouzit misto ru€nich elektrod pro opakované pouziti, s pfimym pfipojenim k
terapeutickym kabelim a defibrilatorim. Umozniuji obsluze u¢inné zasahovat pfi |éEbé poruch rytmu souvisejicich s nize uvedenymi
aplikacemi, aniz by hrozilo riziko nahodného Urazu elektrickym proudem.

INDIKACE
Jednorazové multifunkéni elektrody EURODEFIPADS jsou urceny pro:
e transtorakalni externi defibrilaci,
e transtorakalni synchronizovanou kardioverzi,
e transtorakalni elektrokardiografické monitorovani,
e transtorakalni do¢asnou srdec¢ni elektrostimulaci (neinvazivni).

Zarizeni je uréeno k pouziti v nesterilnim prostredi kvalifikovanym zdravotnickym personalem a/nebo pfipadné osobami
vyskolenymi/zkusenymi v KPR (kardiopulmonalni resuscitaci) a pro pouzivani AED (automatického externiho defibrilatoru).
V pripadé nouzového pouziti AED je obsluha laiky vedena hlasovymi povely AED.

Modely pro dospélé jsou ureny pro pacienty s hmotnosti nad 25 kg.

Détské modely jsou ur€eny pro déti s hmotnosti do 25 kg.

Modely pro dospeélé/déti jsou urceny pro pacienty vazici vice nez 10 kg.

KLINICKE VYHODY

Jednorazové multifunkéni srde¢ni elektrody EURODEFIPADS prendseji spontanni povrchové srdeéni signaly z kiize pacienta do defibrilatoru
bez pfidani elektrického Sumu, zkresleni nebo dodatecného stejnosmérného napéti a prenaseji elektricky Sok z defibrilatoru k pacientovi bez
Utlumu.

KONTRAINDIKACE

e Pouziti jednorazovych elektrod FIAB pro dospélé je obecné kontraindikovano u pacientd mladsich 8 let (vazicich méné nez 25 kg), ale Ize je
pouzit, pokud to velikost hrudniku umozriuje, pfi¢emz je tfeba dbat na to, aby se elektrody vzajemné nedotykaly, a dodrzovat navod k pouziti
defibrilatoru pro dodavanou energii.

e Pouziti jednorazovych elektrod FIAB u modell pro dospélé nebo dospélé/déti je kontraindikovano u déti mladSich 12 mésicl (vazicich méné
nez 10 kg).

e Pouziti pediatrickych jednorazovych multifunkénich elektrod FIAB je obecné kontraindikovano pro pacienty starsi 8 let (vazici pres 25 kg);

o Nepfikladejte na kazi, ktera jevi znamky podrazdéni nebo poranéni.

ZPUSOB POUZITI

Externi defibrilace a synchronizovana kardioverze: Jednorazové multifunkéni elektrody EURODEFIPADS jsou schopny pfenaSet elektrickou
energii dodavanou defibrilatorem na pacienta az do maximalni hodnoty 360 J u modell pro dospélé nebo dospélé/déti a 100 J u modelu pro
déti; vydrzi az 50 defibrilanich vyboja.

Depolarizace kritického mnozstvi myokardu, které je nutné pro uspésnou terapii, je mozna jen, kdyz jim projde proud o odpovidajici intenzité:
aktivni povrch elektrod je k tomuto uCelu optimalizovan. Proto je vhodné, vedle cileného umisténi na nalepovaci mista, pfilepit pfilnavé
naplasti tak, aby byla dotykova plocha s kiizi co nejvétsi. V pediatrickych aplikacich doporuéuji Pokyny pro kardiopulmonaini resuscitaci davku
energie 2-4 J/kg; doporucena pocate€ni davka je 2 J/kg a je zadouci neprekracovat 100 J, aby nedoslo k popaleni.

POZOR Nedefibrilujte pomoci manualnich elektrod pres jednorazové defibrilacni elektrody ani EKG elektrody.

Neinvazivni transtorakalni stimulace: Jednorazové multifunkéni elektrody FIAB lze pouzit pro neinvazivni transtorakalni stimulaci. Pro
minimalizaci stimulacniho prahu je vhodné naplasti pfilozit ve smyslu uvedeném vyse. Je téz nutné dobfe rozumét zafizeni, které chcete
pouzivat a postupovat podle pokynu vyrobce.

POZOR Je dobrym zvykem vyméfovat jednorazové multifunkéni elektrody FIAB po osmi hodinach a zaroven v pfipadé prodluzované
stimulace (vice nez 30 minut) kontrolovat na kizi pacienta znamky podrazdéni.

POZOR Vymérite jednorazové multifunkéni elektrody FIAB po 30 minutach, jsou-li impulzy monofazické a delSi nez 20 ms.

Monitorovani EKG: Jednorazové multifunkéni elektrody FIAB Ize také pouzit pro monitorovani EKG.

POZOR Nejsou-li signalové stopy dostate¢né Cisté, pouzijte pacientsky EKG kabel, je-li k dispozici, a samostatnou sadu EKG elektrod.
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ZPUSOB NALEPOVANI

¢ V pfipadé pfedem pfipojitelnych elektrod ponechte konektor zapojeny do zasuvky defibrilatoru podle pokynu pfistroje.

e Svléknéte hrudnik a pfipravte kzi. Odstrarite prebytecné chlupy. Lehce odfete povrch kiize, abyste snizili kontaktni impedanci. Vyvarujte se
nalepovani pfilnavé naplasti na bradavku nebo prsni tkan.

e Pomoci nehorlavych ¢istiCl odstrante jakékoliv nedistoty (Spinu, krémy a jiné necistoty). Nakonec se presvédéte, Ze jsou mista pro

nalepovani Cista a sucha.

Otevrete sacek a vyjméte multifunkeni elektrody.

Lehce sejméte ve sméru od pfivodu ochrannou blanu a odkryjte lepici a vodivé plochy.

V pfipadé multifunkcnich elektrod s klipsem, sejméte ochranné podlozky.

Mista, kam Ize nalepovaci elektrody umistit, jsou vyjmenovana v sekci “UMISTENI A POLARITA”.

Nalepte naplasti jednu po druhé, zacnéte na kraji a postupné pfitlaujte po celém povrchu, aby nevznikly zahyby nebo vzduchové bubliny a

zajistéte uplné pfilnuti ke kazi.

Naplasti od sebe navzajem dobfe oddélte a dejte pozor, abyste je nepfekryli jinymi objekty (EKG elektrody, kabely, transdermalnimi naplastmi,
oble¢enim apod.).

¢ Nepfelepuijte naplasti, jakmile byly uz jednou nalepeny. Pokud je nutné zménit polohu, odlepte je a nahradte novymi multifunk&nimi
elektrodami. Zména polohy vede ke snizeni pfilnavosti a naslednému zvyseni rizika popaleni.

¢ Viozte konektor elektrody do zasuvky defibrilatoru nebo kabelu pacienta podle navodu k obsluze defibrilatoru (pokud jiz neni pfipojen v
pfipadé pfedem pfipojitelnych elektrod).

¢ Pro multifunkéni elektrody s klipsy: pfipojte pfi dodrzeni polarity klips ke kabelu od defibrilatoru, dbejte pfi tom pokynl navodu k pouziti
defibrilatoru.

¢ Pro zajistovaci stimulaci samostatné pfipojte elektrody pro monitorovani EKG.

¢ Po ukonceni oSetfeni, aby nedoSlo k podrazdéni pokozky pacienta, odstrarite kazdou lepici desti¢ku jemnym tahem od jednoho z okraji.

o Vyjméte konektor ze zasuvky defibrilatoru a zlikvidujte elektrody i s jejich obalem.

UMISTENI A POLARITA

Mezinarodni doporuceni indikuji vicero umisténi rovnocenné efektivni pro Ié€eni sifovych nebo komorovych arytmii.

Nasledujici obrazky znazorfiuji bézné pouzivana a vétSinou vyrobcu defibrilatord doporu¢ovanad mista pro nalepovani. K terapii vyberte
nejvhodnéjsi mista podle navodu k pouziti od vyrobce pouzitého defibrilatoru.

Pro svoji jednoduchost a tréningové UCely je pro defibrilaci arytmii a kardioverzi upfednostiiovana anterolateralni strana (Obr. 1);
anteroposteriorni strana (Obr. 2) je obvyklejSi pfi hemodynamice a transtorakalni stimulaci a je doporucena pfi pouziti elektrod pro dospélé na
détskych pacientech.

Obr.1

o Defibrilace

o Kardioverze

o Stimulace

e Monitorovani
(zobrazuje stopu
svodu II)

Obr.2

e Stimulace

o Monitorovani

o Defibrilace

« Kardioverze T q P A

Abyste zachovali spravnou polaritu signalu, nalepte elektrody na doporu€enych mistech (srde¢ni hrot je identifikovan symbolem srdce). Vézte
v8ak, Ze pro Ucely terapie neni dllezité, ktera elektroda (hrot / sternum) je nalepena na kterém z obou mist.

PFi ur€ovani polarity elektrod univerzalni verze pro dospélé/déti postupujte podle pokynl na popiskach na elektrodovych naplastech (podle
instrukci vyrobce pouzitého defibrilatoru).

VEDLEJSi EFEKTY

e Lepici plocha mize zpUsobit lehké podrazdéni pokozky.

¢ Prodluzovana transtorakalni stimulace nebo opakované podavani defibrilanich vyboji mize zplsobit podle dodavané energie vice & méné
znatelné z&ervenani kdze.

¢ Nedostate¢né pfilepeni a/nebo pfitomnost vzduchu pod elektrodami maze zpUsobit popaleni.

OPATRENI A VAROVANI

¢ Vyrobek pouzivejte pouze na kompatibilnich defibrilatorech. Zkontrolujte kompatibilitu na obalu.

« Ctéte navod k pouziti defibrilatoru, vyznamnou pozornost vénujte umistovani multifunkénich elektrod, jejich polarité a dodavané energii.

e V pediatrii nebo u nékterych modell pro automatické defibrilétory pouzijte specifické omezovace energie nebo mize byt nutné pfijmout
zvlastni opatfeni. Vzdy dbejte zvlastni pozornost urovnim energie nastavené na defibrilatoru a tomu, Ze muze byt podana pediatrickému
pacientovi (vizte sekci “ZPUSOB POUZITI").

POZOR

Nepouzivejte pediatrické multifunkeni elektrody oznacené timto symbolem s automatickymi defibrilatory.

@ Pediatrické multifunkéni elektrody oznacené timto symbolem jsou ur€eny pro pouziti s automatickymi defibrilatory.

o Vybér elektrod by mél byt zaloZzen na posouzeni velikosti hrudniku a hmotnosti pacienta. Pediatrické elektrody pouzité za hranici uréené
energie mohou téz zplsobit velké popaleniny kiiZze; na druhou stranu zvétSena plocha dospélych elektrod maze zmafit terapii, pokud jsou
tyto elektrody pouzité pro léCeni déti.

e Po prodluzované transtorakalni stimulaci mGze byt omezena schopnost detekovat spontanni EKG signaly. V tomto pfipadé je nutné pouzit
pro snimani spontannich signald samostatnou sadu EKG elektrod.

e Po 24 hodinach od nalepeni na pacientovu kazi multifunkéni elektrody vymérnte.
o Nepouzivejte elektrody, které maji proSlou dobu pouzitelnosti uvedenou na obalu.

o Sledovatelnost a datum pouzitelnosti vyrobku jsou uvedeny pouze na obalu: uschovejte si baleni nebo si poznamenejte REF a LOT # pro
pfipadné odkazy na pouzité elektrody.

e Zkontrolujte, Ze je obal netknuty; v opacném pfipadé vyrobek nepouzivejte.
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Baleni s multifunkénimi elektrodami otevirejte pouze pfed pouzitim. Naplasti musi byt pfilozeny na kuzi pacienta ihned po odstranéni
ochranné ¢asti.

Nepouzivejte multifunkeni elektrody, pokud je gel odstranén z podkladu nebo jsou nastfizeny, natrzeny nebo vyschlé. Jakékoliv barevné
nejednotnosti nalezené na gelu nebo vodivé vrstvé nemaiji vliv na funkcionalitu vyrobku.

Nepouzivejte multifunkéni elektrody pokud se vyrobek pfi odlepovani ochranného kryti poSkodi (napf. odchlipla se izolace kontraktu nebo
jsou trhliny na pénovém podkladu a/nebo na elektrodé).

Neohybejte, nestrihejte ani nemackejte naplasti.

Nepouzivejte multifunkéni elektrody, pokud se zdaji konektor, kabel nebo klipsy poskozeny.

Zkontrolujte v uzivatelském navodu k defibrilatoru, na jakych bezpecénych vzdalenostech maji byt zafizeni (chirurgicky elektricky ndz, RF
ablatory, diatetmické prostfedky, mobilni telefony apod.), kterd& mohou vyvolavat silné elektromagnetické interference, umisténa. Umistéte
systém defibrilatoru / elektrody na vzdalenost nejméné jeden a pul nasobek doporu¢ené vzdalenosti separace.

Elektrody a jejich kabel obsahuji feromagnetické materialy, takze se nesmi pouzivat v pfitomnosti vysokého magnetického pole vytvareného
pristrojem magnetické rezonance (MRI).

Abyste zabranili nahodnym Skodam pfi elektrickém vyboji, ujistéte se, ze bé&hem vybiti nejsou uzivatelé v kontaktu s elektrodovymi
naplastmi, pacientem nebo vodivymi ¢astmi blizko pacienta.

Pokud se defibrilatory pouzivaji blizko zdroji kysliku nebo jinych hoflavych plynl, dbejte nejvy$si opatrnosti, abyste predesli riziku vzniku
pozaru nebo vybuchu.

o Vyrobek neni sterilni. Nedezinfikujte ani nesterilizujte.
o Vyrobek je na jedno pouziti - nepouzivejte jej opakované. Opakované pouZiti mize vést ke zmé&nam materialll a ztraté pavodnich funkénich

vlastnosti vyrobku.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Neexistuji zadné komplikace spojené s pouzitim multifunkénich elektrod.

POZOR: Defibrilacni vyboj muze zplsobit nepravidelnosti ve funkci implantovaného stimulatoru/defibrilatoru; multifunkéni elektrody nalepte
alespori 8 cm daleko. Po defibrilaénim vyboji zkontrolujte jeho funk&nost.

POZOR: Pokud je zvolena uroven energie nedostate¢na, muze byt zmarena UspéSnost terapie. Na druhou stranu, vy$$i urovné energie
mohou pozménit enzymatickou strukturu bez znamek poskozeni myokardu.

ZIVOTNOST VYROBKU A SKLADOVANI

Zkontrolujte datum pouzitelnosti vytisténé na obalu.

Vyrobek by mél byt skladovan v plvodnim obalu v prostorech s podminkami prostfedi o teploté a relativni vihkosti uvedenych na popiskach.
Zabalené elektrody mohou byt vystaveny extrémnim teplotam, od -30 °C do +65 °C, po dobu maximalné 7 dnud. DelSi a/nebo opakované
skladovani pfi extrémnich teplotach zkracuje zbyvajici zivotnost vyrobku.

POZOR: Prekroceni zatizeni na baleni by mohlo zplsobit poSkozeni vyrobku.

NAKLADANI S ODPADY
S odpady pochazejicimi ze zdravotnickych struktur musi byt nakladano podle platnych predpist.

OBECNE POZNAMKY
Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dusledku jeho pouzivani dojde k nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci a vasi narodni
autorité. V pfipadé jakékoliv poruchy nebo zavady zafizeni se obratte Servis Kvality Vyrobce.

Vyhovuje sou€asné evropské
legislativé o zdravotnickych Vyrobce
prostfedcich
Katalogové &islo Cislo 8arze
Pocet kust Datum vyroby

Spotrebujte do M Omezeni teploty

Ei
&
>

Meze provozni teploty Omezeni vihkosti

Bez funkce KPR (zpétna vazba o

Nevystavujte slune€nému zareni :
Y ! kompresi a metronom tempa)

Ctéte uzivatelskou pfirugku Nepouzivat opakované

Neobsahuje pfirodni latex Zdravotnicky prostfedek

Kompatibilni s Corpuls3 (Defibrilacni
jednotka s opakované pouzitelnymi
elektrodami)

Jedine€nym identifikatorem prostredku

Nepouzivejte s Corpuls3 a defibrilacni

jednotkou SLIM Distributor

SR 5] [E @&,

nesterilni 1 sacek/ 2 elektrody
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EGYSZERHASZNALATOS TOBBFUNKCIOS ELEKTRODAK EURODEFIPADS®
HASZNALATI UTASITAS

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati Gtmutatéban talalhaté 6sszes biztonsagi informaciot.

Minden egyes lezart tasak egy par géllel bevont ontapadd elektrédat tartalmaz, amelyek az Ujrafelhasznalhaté manualis parnak helyett
hasznalhatok, és kdzvetlenlll csatlakoztathatok terapias kabelekhez és defibrillatorokhoz. Lehet6vé teszik a kezelé 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 kdvetkez6khoz hasznalhatok:
e transztorakalis kils6 defibrillacio,
e transztorakalis szinkronizalt kardioverzio,
e transztorakalis elektrokardiografikus monitorozas,
e atmeneti transztorakalis (nem invaziv) sziv elektrostimulacio.

A késziiléket nem steril kornyezetben, képzett egészségiigyi személyzet és/vagy adott esetben CPR-ben (kardiopulmonalis
ujraélesztés) és AED (automatikus kiils6 defibrillator) hasznalataban képzett/szakképzett személyek hasznalhatjak.
AED-kkel torténd vészhelyzeti hasznalat esetén a laikus felhasznaldk a késziilék hangutasitasaival vezérelhetik a kezelést

A felnétteknek szant modellek 25 kg-nal nagyobb sulyu betegek szamara késziiltek.
A gyermekgyodgyaszati modellek 25 kg-nal kisebb sulyl gyermekek szamara készultek.
A felnétt/gyermek modellek 10 kg-nal nagyobb sulyu betegek szamara készultek.

KLINIKAI ELONYOK

Az EURODEFIPADS eldobhatd, tobbfunkciés szivelektrodak spontan felszini szivjeleket tovabbitanak a beteg bérérél a defibrillatorra
elektromos zaj, torzitas vagy tovabbi egyenfesziiltség hozzaadasa nélkiil, és csillapitas nélkll tovabbitjak az elektromos sokkot a defibrillatorrol
a betegre.

ELLENJAVALLATOK

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

+ A felnétt vagy felnétt/gyermek valtozati FIAB egyhasznalatos elektrodak alkalmazasa 12 hoénaposnal fiatalabb (10 kg-nal kisebb sulyud)
gyermekek esetén nem ajanlott.

» A gyermek FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcids elektrodak hasznalata 8 évnél idésebb (25kg-nal nagyobb sulyu paciensek esetében
ellenjavallott.

* Ne hasznalja olyan bérfellleten, amelyen irritacié vagy sérilés jelei mutatkoznak.

HASZNALAT MODJA
Kilsé defibrillacio és szinkronizalt kardioverzié: az EURODEFIPADS egyhasznalatos tobbfunkcids elektrodai képesek a betegnek tovabbitani a
defibrillator altal szolgaltatott elektromos energiat legfeljebb 360 J értékig a felnétt vagy felnétt/gyermek valtozatban, és 100 J értékig a
gyermekgyogyaszati valtozatban; akar 50 defibrillaciés sokkot is kibir.
A szivizom kritikus tdmegének depolarizacidja, amely elengedhetetlen a terapia sikerességéhez, csak akkor lehetséges, ha megfeleld
intenzitasu aram keresztezi: az elektrédak aktiv fellletét erre a célra optimalizaltak. Ezért helyénval6 a pozicionald helyek célzott kivalasztasa
mellett a ragasztdparnakat ugy felhelyezni, hogy azok a b&rrel maximalis feluleten érintkezzenek. Az energia megvalasztasa a mikodtetd
dontéseétol figg.
Gyermekgyogyaszati alkalmazasokban a kardiopulmonalis Ujraélesztésre vonatkozé iranyelvek 2-4J/kg energiaellatast javasolnak; az ajanlott
kiindulasi szint 2 J/kg, és az égési sérilések elkertlése érdekében célszerli 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 hasznalatos tdbbfunkcios elektrodak nem invaziv transzkutan ingerléshez is hasznalhatok.
Az ingerlési kiiszb minimalizalasa érdekében célszerii a tapadd elekirédakat a fent leirt médon alkalmazni. Szukséges tovabba a hasznalni
kivant berendezés j6 ismerete és a gyarto utasitasainak betartasa.
FIGYELEM A helyes gyakorlat szerint a FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkciés elektrodakat 8 ora elteltével cserélni kell, a hosszantarté
ingerlés (30 percnél hosszabb) esetén pedig ellendrizni kell a paciens bérén az esetleges irritacio jeleit.
FIGYELEM Cserélje le a FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcids elektrodakat 30 perc elteltével, ha a leadott impulzusok egyfazisuak és 20
ms-nal hosszabbak
EKG monitorozas: a FIAB egyszer hasznalatos tébbfunkcios elektrodak EKG monitorozasra is hasznalhatoak.
FIGYELEM Ha az EKG jel nem elég zajmentes, hasznaljon EKG paciens kabelt, ha van, és kilon EKG-elektrodkészletet.

ALKALMAZAS MODJA

+ El6re csatlakoztathato elektrodak esetén hagyja a csatlakozét a defibrillator aljzataban, kdvetve a készulék utasitasait.

* Fedje fel a mellkast, és készitse el6 a bdrt. Tavolitsa el a tulzott sz6rzetet Kissé dorzsolje le a bérfellletet az érintkezési impedancia
csokkentése érdekében. Kertilje a tapadd parnanak a mellbimbora vagy az eml6 szdvetére valo felhelyezését.

» Tavolitson el minden maradvanyt (piszkos, zsiros és térmeléket) nem gyulékony tisztitészerekkel. Végil ellendrizze, hogy az alkalmazas

helyei tisztak és szarazok-e.

Nyissa ki a csomagolast és tavolitsa el a tébbfunkcios elektrodakat.

Ovatosan tavolitsa el a védéréteget kezdve a nyitéfiiltél, hogy a ragaszté és a vezetd fellletek kiszabaduljanak.

Kapcsokkal ellatott tobbfunkcids elektrodak esetén tavolitsa el a védétokot.

Az “ELHELYEZES ES POLARITAS” részben vannak felsorolva azok a pontok, ahova az éntapados elektrodak felhelyezhetdk.

Tegye fel a ragasztoparnakat egyenként, kezdve az egyik oldaltol és fokozatosan nyomva az egész fellletet, hogy elkerilje a Iégbuborékok

képz6dését és biztositsa a béron valo teljes tapadast. Tartsa a ragasztdparnakat jol elkildnitve egymastol, és ligyeljen arra, hogy ne fedje at

Oket mas targyakkal (EKG elektrodak, kabelek, transzdermalis tapaszok, ruhazat stb.).

+ A felhelyezés utan ne helyezze at a ragasztoparnakat. Ha meg kell valtoztatni a helyzetét, vegye le és cserélje ki Uj tobbfunkcids
elektrodakra. Az athelyezés a tapadoképesség csbkkenéséhez, és ennek kdvetkeztében az égési sériilések kockazatanak névekedéséhez
vezet.

» Dugja be az elektroda csatlakozojat a defibrillator vagy a betegkabel aljzataba, kdvetve a defibrillator hasznalati atmutatojat (ha még nincs
csatlakoztatva, el6re csatlakoztathato elektrodak esetén).

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

* A demand paceléshez kiilon csatlakoztassa az EKG monitorozé elektrédakat.
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o A kezelés befejezését kovetéen tavolitson el minden egyes ragasztéparnat az egyik szélétdél dvatosan huzva, hogy ne irritdlja a paciens
bérét.
* Huzza ki a csatlakozot a defibrillator aljzatabdl, és artalmatlanitsa az elektrodakat a csomagolasukkal egyuitt.

ELHELYEZES ES POLARITAS

A nemzetkodzi iranyelvek szerint a kilénb6z6 elhelyezések ugyanolyan hatékonyak a pitvari vagy kamrai aritmiak kezelésében.

Az alabbi abrak a legtdbb defibrillator gyarté altal altalanosan hasznalt és ajanlott alkalmazasi helyeket mutatjak be. Valassza ki a terapia
legmedfelelébb alkalmazasi pontjait az alkalmazando defibrillator hasznalati utasitasanak megfeleléen.

Az elhelyezés megkdnnyitése és gyakorlas céljabol az elilsé-oldalsé felhelyezést (1. abra) el6nyben részesitjlik aritmias defibrillacié és
kardioverzid esetén; az ellils6-hatso felhelyezés (2. abra) gyakoribb a hemodinamikaban és a transztorakalis ingerlésben, valamint ez ajanlott
a feln6tt elektrodak gyermek betegen torténé alkalmazasa esetén.

1. abra

o Defibrillacié

¢ Kardioverzio

» Pacelés

e Monitorozas (2-es
elvezetést ad)

2. dbra

o Pacelés

o Monitorozas

o Defibrillacio ‘

« Kardioverzi6 T q P A

A megfeleld jel polaritas fenntartasa érdekében helyezze az elektroda parnakat a jelzett poziciokba (a szivcsucsot a sziv szimbolum
azonositja). Megjegyezziik azonban, hogy a terapia szempontjabol nem relevans, hogy melyik elektrédapadot (szivcsucs / szegycsont)
helyezziik a két helyzet egyikébe.

Az egyedulalld felnétt / gyermek valtozatu elektrodak polaritasat illetéen kovesse az elektrédapad cimkéjén taldlhaté utasitasokat (a
hasznalando defibrillator gyartéjanak utasitasai szerint).

MELLEKHATASOK

* Az elektroda ragasztoja enyhe bérirritaciot okozhat.

* A hosszan tart6d transztorakalis stimulacido vagy a defibrillaciés sokk ismételt leadasa tobbé-kevésbé észrevehetd bdrpirokat okozhat a
szallitott energia fliggvényében.

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

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK
A terméket csak kompatibilis defibrillatorokon hasznalja. Ellendrizze a kompatibilitast a csomagolason.

* Olvassa el a defibrillator hasznalati utasitasat, kulénos figyelmet forditva a tobbfunkcios elekirodak elhelyezésére, polaritasara és az
alkalmazandé energiara.

* A gyermekgyogyaszatban és az automatikus defibrillatorok egyes modelljeinél specialis teljesitménycsdkkentd eszk6zok hasznalatara vagy
kulonleges ovintézkedésekre lehet sziikség. Mindig kilonos figyelmet forditson a defibrillatoron beallitott energiaszintekre, amelyek a
gyermek beteg szamara leadhatdk (lasd a "HASZNALATI MOD" fejezetet).

FIGYELEM

@ Az ilyen jeloléssel ellatott gyermek elektrodak nem alkalmazhatdk automatikus defibrillatorokkal

@ Az ilyen jelOléssel ellatott gyermek elektrodak alkalmazhatdk automatikus defibrillatorokkal.

* Az elektroda megvalasztasanak a beteg mellkas méretének és sulyanak értékelésén kell alapulnia. A meghatarozott energiahatart
meghaladdan hasznalt gyermekelektrodak sulyos bérégési sériiléseket is okozhatnak; ezzel ellenkezbleg, a felnbtt elektrédok kiterjesztett
aktiv fellilete veszélyeztetheti a terapiat, ha gyermekgyogyaszati kezelésre hasznaljak.

* Hosszabb ideig tartd transztorakalis ingerlés utan csOkkenhet a kivaltott EKG-jel kimutatasanak képessége. Ebben az esetben
gondoskodni kell a kivaltott jel 6sszegyUjtésérél kilon EKG-elektrodkészlettel.

+ Cserélje ki a tébbfunkcios elektrodakat miutan 24 érat alkalmazva volt a paciens bérén.

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

» A nyomon kévethetdségi adatok és a termék lejarati ideje kizardlag a csomagolason van feltlintetve: 6rizze meg a tasakot, vagy irja le a
REF és a LOT # szamot a felhasznalt elektrédakra valé hivatkozasokhoz.

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

» Kizarodlag a hasznalat elétt nyissa ki a tobbfunkcios elektrédacsomagot. A ragasztoparnakat azonnal fel kell helyezni a beteg bérére, amint
eltavolitotta a védéburkolatot.

» Ne haszndlja a tdbbfunkcios elektrodakat, ha a gélt eltavolitottak a tartobol, vagy ha repedt, szakadt vagy szaraz. A gélen vagy a vezetd
folian elhelyezked6 barmilyen elszinez6dés nem befolyasolja a termék funkcionalitasat.

* Ne haszndlja a tobbfunkcios elektrédakat, ha a védé folia eltavolitasa soran a termék megsérilt (pl. az elektréda szigetel6 bevonata levalt,
vagy szakadas van a ragasztoparnaban és / vagy az elektrédaban).

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

* Ne haszndlja a tébbfunkcios elektrodakat, ha a csatlakozd, a kabel vagy a kapcsok sériltek.

» Ellenérizze a defibrillator kezelési utmutatéjaban, hogy milyen tavolsagra kell elhelyezni az erés elektromagneses interferenciat kibocsato
eszkozoket (sebészeti elektromos kés, RF ablatorok, diatermikus berendezések, mobiltelefonok stb.). Helyezze a defibrillator / elektréda
rendszert az ajanlott szeparacios tavolsag legalabb masfélszeresére.

* Az elektr6dak és huzalaik ferromagneses anyagokat tartalmaznak, ezért nem hasznalhaték magneses rezonancia képalkotd (MRI)
készulék altal keltett er6s magneses tér jelenlétében.

* Az aramutés okozta véletlen karosodasok elkerilése érdekében Ugyeljen arra, hogy kisutés kdézben a kezel6 ne érintkezzen az
elektrodaparnakkal, a pacienssel vagy a pacienshez kozeli vezet6 részekkel.

+ Ha defibrillatorokat oxigénforrasok vagy mas gyulékony gazok kézelében hasznalja, fokozott dvatossaggal jarjon el a tliz vagy robbanas
veszélyének elkerilése érdekében.

» Atermék nem steril. Ne fert6tlenitse és ne sterilizalja.

* A termék egyszer hasznalatos — ne hasznalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas a kdvetkezOkkel jarhat: az anyagok megvaltozasa és a termék
kezdeti funkcionalis jellemzdinek elvesztése.
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LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A tobbfunkcios elektrodok hasznalatahoz kotheté komplikaciok nincsenek.
FIGYELEM A defibrillator kisllése szabalytalansagokat okozhat a belltetett pacemaker / defibrillator mikddésében; alkalmazza a
toébbfunkcios elektrodakat ezektdl legalabb 8 cm tavolsagra. A defibrillator kisutése utan ellendrizze ezek mikodését.
FIGYELEM Ha a valasztott energiaszint nem megfeleld, a terapia sikeressége veszélybe kerulhet. Ellenkezbleg viszont a magasabb energia
szintek modosithatjak az enzim szerkezetet a szivizom karosodasanak tényleges bizonyitéka nélkul.

TERMEK ELETTARTAM ES TAROLAS
Ellenérizze a csomagolasra nyomtatott lejarati datumot.
A terméket eredeti csomagolasaban kell tarolni olyan helyiségekben, ahol a hdmérséklet és a paratartalom a cimkén feltlintetett értékeknek
megfelelé. A becsomagolt elektrodakat akar 7 napig is ki lehet tenni szélséséges, -30 °C és +65 °C kozotti hdmérsékletnek. A szélséséges
hémérsékleten torténd tartds és/vagy ismételt tarolas csokkenti a termék hasznos élettartamat.

FIGYELEM A csomagolasra kerult sulyok karosithatjak a terméket.

HULLADEKELTAVOLITAS
Az egészségligyi strukturakbol szarmazé hulladékokat a hatalyos rendeletnek megfeleléen kell artalmatlanitani.

ALTALANOS MEGJEGYZESEK
Amennyiben az eszkbéz hasznalata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a gyartéonak és a nemzeti
hatésagnak. A készilék barmilyen meghibasodasa vagy meghibasodasa esetén tajékoztassa a gyarté mindséglgyi szervizét.

G Megfelel az orvosi eszkdzbkre

vonatkoz6 jelenlegi eurdpai Gyarté
2797 jogszabalyoknak
Katalégus szama Batch kod
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MHOIO®YHKLUUOHAIHM ENEKTPOAN 3A ENHOKPATHA YNOTPEBA EURODEFIPADS®
MHCTPYKLU 3A YIIOTPEBA

Mpeau ynotpe6a npoyeTeTe BHMMaTENHO LUAnaTa MHopmauus 3a 6e30nacHOCT B Te3N UHCTPYKLUMM 3a ynoTpe6a.

Bcsika 3anedyataHa Topbuuka CbAbpXa YAMT eeKTPOAHM MOAMOXKKM C refl, KOMTO MoraT Aa Ce M3Mon3saT BMECTO PbYHUTE MOAMOXKU C
OVpeKTHa Bpb3ka KbM TepaneBTUYHM kabenu v gedubpunatopm 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba ¢ AMpeKTHa Bpb3ka KbM TepaneBTUYHW kabenu v
JedubpunaTtopu. [aBaT Bb3MOXHOCT Ha onepaTtopa f[a ce HamecBa edeKTUBHO B NEYEHWETO HA PUTBMHM HapyLUeHUsl, CBbp3aHu C
NoCcoYeHNUTe Mo-4osy NPUMNOXeHUs 6e3 PUCK OT CriyyYariHu TOKOBU yaapy.

NOKA3AHUA
MHorogyHKLMOHaNHW enekTpoam 3a egHokpaTHa ynotpeba EURODEFIPADS ca npefHasHaveHu 3a:
e TpaHCTOpakanHa BbHLIHa Aedunbpunaums,
e TpaHCcTOpakarnHa CUHXPOHM3MpPaHa kapanoBepcus,
e TpaHCTOpakaneH enekTpokapanorpadCki MOHUTOPUHT,
e TpaHCcTOpakarnHa BpeMeHHa Cbp[ieyYHa enekTpocTuMynauusi (HeMHBa3mBHa ).

YCTPOMCTBOTO € npeAHa3HayeHo 3a ynoTpe6a B HecTepurnHa cpega OT KBanuduuupaH MeAULMHCKA nepcoHan u/vnu, ako e
NPUNOXKNMO, OT Xopa, obyveHn/kBanuduumpaHm 3a CPR (kapano-nynMoHanHa pecycuutauus) u 3a ynotpe6a Ha AED (aBTomaTtuyeH
BbHLWeH gecdubpunarop).

Mpu cnewHa ynotpe6a ¢ AED, pa6oTtaTa oT HecheLManucTUTe ce pPbKOBOAM OT rnacoBuTe komaHau Ha AED.

MogenwuTe 3a Bb3pacTHU ca NpefAHasHayveHn 3a NaumMeHTun ¢ Terno Hag 25 kr.

MeamatpuyHWTe MoAenu ca npedHasHavyeHun 3a aeua ¢ Terno nog 25 kr.

MogenwuTe 3a Bb3pacTHW/NMeaMaTpuyHu NauneHTy ca npeaHasHadeHy 3a naumeHTu ¢ Terno Hag 10 kr.
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KNMHWYHW NPEOUMCTBA

EgHokpaTHUTE MHOrodyHKumMoHanHu cbpaedHn enektpogn EURODEFIPADS npeHacsaT CNOHTaHHM MOBBLPXHOCTHU CBbPAEYHW CurHanm oT
KoXaTa Ha nauueHta kbM Aedwmbpunartopa 6e3 gobaBsHe Ha eneKkTpUYecku LUyM, U3KpuBsiBaHe unu gonbnHutenHu DC HanpexeHus u
npefaBaT eneKkTpuYeckys LWOoK oT AedmnbpunaTtopa kbM nauueHTa 6e3 3aTnxeaHe.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

e /I3non3BaHeToO Ha enekTpoau 3a egHokpaTHa ynoTtpeba FIAB 3a Bb3pacTHU OBGMKHOBEHO € NMPOTMBOMOKa3aHOo Npu NauueHTy Ha Bb3pacT
nog 8 roamHu (c Terno nog 25 kr), Ho MoraT ga 6bAaT M3NoN3BaHWU, ako pasMepuTe Ha rPbAHWUS KoL ro NO3BOMSABAT, KAaTo Ce BHUMaBa
enekTpoauTe Aa He BNM3aT B KOHTaKT eAuH C ApYr U KaTo ce crnasBaT MHCTpyKuuuTe 3a paboTa ¢ gedmbpunaTtopa 3a eHeprusta 3a
noaasaHe.

e l3non3BaHeTO Ha enekTpoau 3a egHokpaTHa ynotpeba FIAB BbB BepcuuTe 3a Bb3pacTHU UM Bb3pacTHW/NMeAnaTpuyHU NauueHTu e
NPOTMBOMNOKa3aHO 3a Adeua Ha Bb3pacT noa 12 meceua (terno nog 10 «r).

e /3non3BaHeToO Ha negMaTpuUYHKN eNnekTpoamn 3a egHokpaTHa ynotpeba FIAB npoTUBOMOKa3aHO MpW NauMeHTU Ha Bb3pacT Hag 8 roamHu
(Terno Hag 25 «r).

e He npunaranTte Bbpxy koxa C NpU3HaLM Ha ApasHeHe Unu HapaHsiBaHe.

HAYUH HA YNOTPEBA
BbHWHa gedmbpunaumsa u CMHXPOHHA KapaMOBEPCUS: MHOrOMDYHKLMOHANHUTE enekTpoam 3a egHokpaTHa ynotpeba EURODEFIPADS wmorat
[Ja npeHecaT KbM NauueHTa eneKkTpuyeckaTa eHeprus, nogasaHa ot gedmbpunatopa, 4O MakcumanHa cTtoiHocT oT 360J npu BepcunTe 3a
Bb3pacTHM WUnK Bb3pacTHW/negmaTpuyHyn naumeHtn u 100J npu negmaTtpuyHaTta Bepcus; MoraT ga usgbpxat go 50 gedmbpunaumoHHn
nmmnynca.
Henonapusaumnsara Ha KpuTMYHATa Maca Ha MUOKapAa, KOSATO e 3adblhKuMTenHa 3a ycnelwHarta Tepanus, € Bb3MOXHa camMO ako npes Hes
npoTMya TOK C MOAXOASI, WHTEH3UTET: akTMBHaTa MOBBPXHOCT Ha enekTpoaute e onTuMmuanpaHa 3a Tasu uen. [lopagn ToBa €
npenopbYMTENHO, B AOMbIIHEHNE KbM LiefleHacoyeHust n3bop Ha MectaTta 3a Mo3vuMoHupaHe, 3anenBalmTte MracTUHW Ja ce MOCTaBsiT Mo
TaKkbB HaYMH, Ye KOHTaKTHaTa UM NMOBBPXHOCT C KoxaTa Aa O6bae makcMmanHo ronsma. M3bopbT Ha eHeprusita, KoATo e ce Nnoaaea, € Mo
npeueHKa Ha onepaTtopa.
Mpn negmaTpuyHM MPUMOXKEHNS HACOKUTE 3a KapAuomyriMOHanHa pecycuuTaumsi npenopbyBaT nogaBaHe Ha eHeprus ot 2-4  J/kr;
npenopbyYMTENHAaTa HayanHa gosa e 2 J/kr n e 3a npeanoyntaHe ga He ce Hagsuwasa 100J, 3a 4a He ce NPUYUHAT N3rapsiHuS.

BHUMAHME He nogasaiTe umnync ¢ MeTanHu nro4yun 3a MHorokpaTHa ynotpeba Hag enekrpoguTe.
HeunHBasvnBHa TpaHCTOpakanHa CTUMyNauus: MHOrOYHKUMOHANHMTE eneKkTpoau 3a edHokpaTHa ynotpeba FIAB moxe ga ce mu3nonssa 3a
HeuHBa3WBHa TpaHCTOpakanHa ctumynaums (c aecdubpunartopu, obopyasaHu ¢ TakaBa yHKUMs). 3a Aa ce cBede A0 MUHMMYM MparbT Ha
CcTUMynauusi, € NOAXoAsALO 3anenBalymUTe MnoYM Aa ce NoCcTaBsT, KakTo e onucaHo no-rope. HeobxoamMmo e cbluo Taka Aa ce no3Hasa nobpe
obopyaBaHeTo, KOeTo Lue ce M3Non3Ba, 1 Aa ce creaBaT BHUMATENHO MHCTPYKUMUTE, MPEAOCTaBeHN OT NPOU3BOAUTENS.

BHUMAHME [o6pa npaktuka € enekTpoauTe Aa ce CMeHST crnef 8 4yaca, kato ce npoeepsiBa Ha Bcekn 30 MMHYTM B criydal Ha

NPOABIDKATENHN eneKTPOCTUMynauun, ganu 3anensalimMTe NOAMOXKM BUHArK ca M3LANO B KOHTaKT C Koxarta M 4Ye no enugepmmuca Ha

nauueHTa HamMa crnegm oT pasgpasBaHe.

BHUMAHUE CwmeHeTe enektpogute cned 30 MUHYTK, ako NOAaBaHUTE MMMNYNCU ca eAHOMas3HN U ¢ NPOABbIMKUTENHOCT Hag 20ms.
EKI™ npocneasisaHe: MHOrOGhYHKLMOHAMNHUTE eNekTpoan 3a eqHokpaTHa ynoTpeba FIAB morat fa ce usnonssaT U 3a enekTpokapauorpadgcko
npocneasiBaHe.

BHUMAHMUE Ako cnepata He e JOCTaTbyHO sicHa, u3nonasanTe otaeneH komnnekt EKI enektpoaum, korato nva EKI™ kaben 3a nayumeHTa.

HAYMH HA NPUNOXEHUE

e B cnyyaii Ha npefBapuTENIHO CBbP3aHM ENEKTPOAN OCTaBETE KOHEKTOPA BKIIOYEH B THE3A0TO Ha AedmbpunaTopa CbrnacHO UHCTPYKUUNUTE
Ha ypeaa.

OTKkpuiTe rpbaHUS KOWw K nogroteeTe enugepmuca. OTcTpaHeTe M3NULIHUTE KOCMKM. JIeko u3TbpkanTe MOBBLPXHOCTTA Ha Koxara, 3a Jda
HamanuTe CbNPOTMBIIEHMETO NPU KOHTAKT. He noctaBsanTe neneHkata BbpXy 3bPHOTO UK TbKaHTa Ha rbpaaTta.

OTcTpaHeTe BCUYKM OCTaTbUM (MPBCOTMSA, Ma3HWHW W OTNagbLM), KaTo M3MNon3BaTe HesananvMu noyucTBaliM npenapatu. Hakpas ce
yBepeTe, Ye MecTaTta 3a NocTaBsHe ca CyXu U YUCTW.

OTBOpeTe onakoBkaTa 1 N3BageTe MHOroYHKLNOHANHUTE ENEKTPOLM.

BHuMaTtenHo cBaneTe 3alMTHOTO MOKPMTWE, KaTO 3aroyHeTe OT pas3genutens, 3a Aa Ce OTKPUST 3anensawmte U OCUrypsialum
NPOBOANMOCT 30HM.

Mpu MHOrOMYHKLMOHANHN eNEKTPOAM C LUMMNKK, OTCTPaHeTe 3alumMTHaTa Noasoxka.

TouknTe, KbaeTo TpsAOBa Aa ce NOCTaBAT 3anenBalumTe NoA0XKKM, ca nocodeHn B naparpad ,,[TIOSULUMOHUPAHE N MOJNTAPU3ALNA®.
MocTaBsinTe 3anenBawmuTe NOAMOXKMA e4Ha N0 edHa, KaTo 3arnovHeTe OT eHaTa CTpaHa U HaTuckaTe MOCTerneHHO No Lsnata NoBbpPXHOCT,
3a ga usberHete obpasyBaHETO Ha Bb3AYLUHM MexypyeTa W Ja Oocurypute MbMHO MpuURenBaHe KbM KoxaTta. [pbxTe 3anensawute
noanoxkn pobpe oTAeneHW egHa OT gpyra M BHMMaBaWTe gda He ce npunokpueaTt ¢ apyrv npeameTn (EKI enekrtpoaw, kabenwu,
TpaHcAepMarnHu NnacTupn, Apexv n T.H.).

He npemecTBaliTe 3anensaLwumTe NOAMOXKMW, Cries KaTo Beve ca noctaBeHn. AKO no3uuusaTa TpsibBa Aa ce NPOMEHW, OTCTPaAHETE U 3aMeHeTe
C HOBM MHOrOoOyHKUMOHanNHM enekTpoau. [OBTOPHOTO MO3WUMOHWpaHe BOAM OO HamarnsiBaHe Ha npuienBaHeTo M OO nocnegsallo
noBULLIABaHe Ha puUcka OT n3rapsiHe.

MocTaBeTe KOHEKTOpa Ha enekTpoauTe B rHE3goTo Ha fedubpunatopa wnv B kabena Ha naumeHTa, kaTto crnasBaTe WHCTPyKuuMTe 3a
ekcnnoaTtaumnsa Ha gecubpunartopa (ako Beye He e CBbP3aH B Criyvai Ha npegBapuUTeNiHO CBbP3aHu eNekTpoam).

3a MHOrO(YHKLMOHAMHN €NEeKTPOaN C LUMMKA: CBbPXEeTe LWMMNKUTE KbM kabena Ha gedwubpunaTtopa, KaTo crnasBaTe WHCTPYKUMMTE 3a
ynotpeba Ha aedunbpunaTopa 3a npaBunHaTa NonspHoOCT.

3a cTMmMynaums no 3asBka CBbpXXeTe oTAeNHo enektpoanTte 3a EKI MOHUTOpUHT.

Cnep npuknoyBaHe Ha npouegypara, 3a Aa He ce pasgpasHu KoxaTa Ha mauMeHTa, BCska camo3anenBsalla ce noanoxka Tpsbsa ga ce
OTCTPaHW, KaTO BHMUMATENHO A ApbMNHETE OT eANHNS Kpaw.

e VI3BageTe KOHEKTOpa OT rHe3d0TO Ha Aedmbpunatopa 1 U3XBbPIIETE ENEKTPOANTE 3ae[HO C OnakoBkaTa UM.

NO3ULMOHUPAHE U NONAPUTET

B mexayHapogHWTe pbKOBOACTBA Ca MOCOYEHU PA3MUYHM HAYMHWM Ha MOCTaBAHE KaTo edHaKBO e(EKTVMBHM 3a fieveHne Ha NpeacbpaHu Unm
KaMepHU apuTMumn.

Ha dwurypute no-gony ca nokasaHu Mectata Ha MocTaBsiHe, KOMTO OOMKHOBEHO Ce M3MOon3BaT W MpenopbyBaT OT MNo-rofnsMata 4act oT
npoussogutTenute Ha pedubpunatopu. Msbepete Han-nogxodswimTe 3a TepanuaTa MecTa 3a MOCTaBfHE CbINACHO MHCTPYKUMUTE Ha
npou3BoaMTENs Ha AedunbpunaTopa, KONTO Lie Ce U3MNon3Ba.

3a no-necHo nocTaesiHe U C Len obyyeHne, 3a gedubpunaums n KapaMoBEpPCUS Ha apuTMUK ce NpeanoYuTa aHTepo-naTepasnHo nocraBsHe
(®ur.1); npeaHo-3agHo noctassiHe (Pur.2) e No-pasnpocTpaHeHo B XeMoAUHaMMKaTa U 3a TpaHCTopakanHa CTMMynaums n ce npenopbysa npu
M3MoN3BaHe Ha enekTpoan 3a Bb3pacTHU NpY NeanaTpUYHU NaunueHTu.
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3a noaabpkaHe Ha NPaBUMHWUA MONSIPUTET Ha CUrHana, NOCTaBETE ENEKTPOAWUTE Ha MOCOYEHUTE Mo3uuMK (anukanHata 4YacT e obo3HaveHa
cbC cumBona cbpue). Mvaiite npeasua obaye, Ye 3a LenuTe Ha fEYEHMEeTO He e OT 3HayeHwe KOW enekTpon (anvkaneH/cTepHarneH) e
nocTaBeH B eHa OT ABeTe Mo3nLmn.

Lo ce oTHaca go nonsipuTeTa Ha enekTpoaMTe 3a Bb3pacTHU/MEAUATPUYHM NauUeHTW, crna3BaiTe WHCTPYKUMUTE BbPXY €neKTpoaHWUTe
noarnoXku (B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUMTE HA Npou3BoauTens Ha Aedunbpunartopa, KOWTO e ce U3Mon3ea).

CTPAHUYHU EDEKTU

¢ JlenunoTto no noanoxkata Moxe fAa NPUYUHU NEKO Apa3HeHe Ha KoxarTa.

e [poabrkuTenHata TpaHcTopakanHa CTUMynauusi UM MHOTOKPaTHOTO NpunaraHe Ha AeduGpunaumoHHU MMMyrcK MOXe Aa npeamnsBuka
No-ronsiMo MNn No-Marsko 3avyepBsiBaHe Ha KoaTta B 3aBMCMMOCT OT nogaBaHaTa eHeprus.

e HepoctaTbyHOTO NpunensaHe W/Wnu HaNMUUNETO Ha Bb3AyX MOA eneKTpoda MoXe Aa NPUYMHN U3rapsiHus.

NPEONA3HU MEPKU U NPEOYNPEXOEHUA

¢ M3nonseaviTe npogykTa caMo CbC CbBMeCTUMM aedmnbpunaTtopu. MNpoBepkata onakoBkaTa 3a CbBMECTUMOCT.

e [MpoyeTeTe WMHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba Ha pecdumbpunatopa, kato oObpHETE cneunarHo BHUMaHWE Ha HAaYMHUTE Ha MOCTaBsiHE Ha
MHOropyHKLMOHaNHUTE eNeKTpoau, nonspuTeTa UM, 4o3nTe nogaBaHa eHeprusi.

e B neguatpusita 1 3a HsikOM MOLENM aBTOMATUYHM AedumbpunaTopy Moxe [a ce M3UCKBa Ja Ce M3MOonN3BaT crneumduyHuM YCTpoWcTBa
penyKTopy Ha eHeprusiTa UNu aa ce npeanpuemMar creuuarnin Mmepku. BuHary 6baeTe MHOrO BHUMaTENHU 3@ HUBATa Ha eHeprusi, KOUTo ca

3ajafeHn Ha pedwmbpunatopa M kouto MoraT ga Obaat nodageHu KbM nauveHTa B AeTcka Bb3pacT (BX. pasgen ,METOOM HA
M3MON3BAHE").

BHUMAHUE

@ MeamaTtpryHU MHOroyHKLMOHANHW enekTpoaun, 0603HayYeHn CbCc CMMBOMA, Noka3aH OTCTpaHu, He TpsibBa Aa ce M3non3eart ¢
aBTOMaTU4YHM AednbpunaTopu.

AED MeamatpryHUTE MHOrOMYHKLMOHANHW enekTpoaun, 0603HauYeHW ¢ nokasaHusl oTcpeLla CMMBON, ca NpeaHa3HayYeHn 3a
n3nossBaHe ¢ aBTOMaTU4HKU Aechubpunatopwm.

e M36opbT Ha enekTtpoau TpsibBa ga Ce OCHOBaBa Ha OLEHKA Ha pa3mepa Ha rpbaHWMS KOW W TEernoto Ha nauueHta. lMeguatpuyHute
eneKkTpoau, M3Non3BaHU Hagd MOCOYEHWUS eHEprveH NUMUT, MoraT Aa MNPUYMHAT OOPW TeXKW M3rapsiHusl Ha koxaTta; obpaTHo, ako ce
usnomnseaT 3a NedveHVe Ha [Jdeua, ronsimata akTvBHa MNOBBLPXHOCT Ha enekTpoguTe 3a Bb3pacTHM MOXe [da Hanpasu TepanusTta
HeedeKTUBHa.

e Crepg npoabimKMTENEH Nepuod Ha TpaHcTopakanHa CTMMynaumsl CrnocobHOCTTa 3a oTKpuBaHe Ha eBokupaHusi EKI curHan moxe ga 6bae
HamaneHa. B T03u cnyyan Tpabea ga ce norpuxuTe 3a cbbvpaHe Ha eBOKMpaHus curHan yYpes otaeneH komnnekt EKI enexkrpoau.

o CMeHeTe MHOrobyHKUMOHaNHNTE enekTpoam 24 yaca cried NocTaBsAHETO UM BbPXy KoXaTa Ha nauueHTa.

¢ He nsnonseavite enekrpoanTe, ako CPOKLT MM Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY OnakoskaTa, € U3TeKbIl.

e [laHHWTe 3a NpoCneaMMOCT U CPOK Ha rOAHOCT ca MOCOYEHU CaMO BbpXY OMakoBkaTa: 3anaseTe nnuka unm cu otbenexete REF n LOT # 3a
BCSIKaKBW CNpaBKu 3a U3NON3BaHNTE eNeKTpoau.

o [MpoBepeTe ganu onakoBkaTa e HEMOKbTHATA: ako € HapyLUeHa, He U3non3sanTe NpPoaykTa.

o OTBOpeTe onakoBkaTa Ha MHOrodpyHKUMOHANHUTE enekTpoan HenocpeAcTBeHo npeaw ynoTtpeba. 3anensalwmTe Noafioxku TpsibBa ga ce
NMoCTaBAT BbPXY KOXaTa Ha NauMeHTa BegHara crnej oTCTpaHsaBaHe Ha 3alUTHOTO MOKPUTHE.

e He unsnonseaite MHOroyHKUMOHaNHWTE enekTpoau, ako refmbT ce e OTAenun OT OCHOBaTa MMM ako € paskbCaH, pasfeneH Unmn cyx.
EBeHTyanHu nokanHn npoMeHn B LiBETa Ha rena Unv NpoBOoASALOTO PoNMo He okasBaT BNNSHME BbPXY PYHKLMOHANHOCTTA Ha NPOAYyKTa.

e He n3nonseante MHOroyHKLUMOHANHUTE eNeKTPoaM, ako NPoJyKTbT e Oun NoBpeaeH Mo BpeMe Ha OTCTPaHsABaHe Ha 3alMUTHOTO MOKpUTUE
(Hanp. n3onaumoHHaTa 3alumTa Ha KOHTakTa ce e OTAenuna unu ca ce NosBUNM paskbCBaHWUA B ONOpHaTa nsHa u/vnm enekTpoaa).

o He nperbBaiiTte, He pexeTe 1 He CMaYKBavTe 3anensawmTe NOAOXKM.

e He usnonseaite MHOrOYHKLMOHANHUTE EMNEKTPOAM, ako KOHEKTOPBT, KabenmbT NN LMMKATE U3rMeXaaT NoBpeaeH!.

o [poBepeTe B MHCTPYKUMMTE 3a ekcnnoartauusi Ha Aedmbpunatopa Ha KakBu Ge3onacHu pascTosiHus TpsbBa Oa ce mocTassAT ypeaute,
M3NMbYBaLLY CUIMHM ENEeKTPOMAarHUTHW CMYLLEHWUs (ENeKTPUYEecKM cKannenu, pagvMoyecTOTHU WMHCTPYMEHTW 3a abnauumsi, AnatepMuyHm
ycTpowcTea, MobunHu TenedoHn 1 T.H.). PasnonoxeTte cuctemata gedunbpunaTop/enekTpoan Ha pascTosiHie, paBHO Ha Han-manko eauH
MbT WU NOMOBUHA MO-TOMAMO OT NPENOpPbYBaHUTE PA3CTOAHUS.

o EnektpoguTe 1 kabenbT MM CbAbpXKaT hepoMarHUTHN MaTepuanu u nopagu Toea He TpsAbBa Aa ce M3MON3BaT Npu HanmuMuue Ha BMCOKO
MarHWTHO nose, Cb3gaBaHO OT YCTPOMCTBO 3a MarHutTeH pesoHaHc (MRI).

e 3a pa n3berHeTe criyvariHu LWETU OT TOKOB yaap, ce yBepeTe, Ye Nnpu NnoaaBaHe Ha UMNysca, onepaTopuTe He ca B KOHTaKT C enekTpoauTe,
nauveHTa unv NpoBoAsLLM YacTu B 6nM30CT 40 NaumeHTa.

e KoraTo gedmbpunatopute ce n3nonssat 61130 40 U3TOYHULM HA KUCMOPOZ UM Ha ApYru 3ananumu ra3ose, 6baeTe MHOTO BHUMATENHW, 3a
Aa nsberHeTe pyUCKoBe OT NOXap MM eKCNNo3us.

o [lpoaykTbT He e cTepurneH. [la He ce ae3nHdeKumpa, HUTO CTepunmanpa.

e [MpogykTbT e 3a egHokpaTHa ynotpeba - Aa He ce wm3non3sa MNoBTopHO. lMoBTopHaTa ynoTpeba Moxe Aa goBede: A0 MPOMSHA Ha
maTepuanuTte u oo 3aryba Ha yHKLUMOHANHUTE XapakTepuUCTMKN Ha NpoayKTa.

Bb3MOXHWU YCNOXHEHUA

He ca npegBuaeHun ycrioxHeHNs BbB Bpb3ka € ynotpebata Ha MHOrOgyHKLMOHAMHUTE enekTpoau.
BHUMAHUE: WmnyncbT oT pgecmbpunatopa Moxe f[a npeau3Buka HenpaBUITHO (PYHKUMOHMPaHE Ha nencMekbp/UMniaHTupaH
nedunbpunatop: noctaBaiTe MHOTOYHKLMOHANHUTE eNeKTPoaM Ha pa3cTosiHMe OT Hai-mManko 8 cm oT Te3un yCTpoWcTBa, crnef umnyrnca ot
necumbpunartopa npoeepeTe hyHKLUMOHUPAHETO.
BHUMAHME: Ako 136paHOTO HMBO Ha €Heprus He e J0CTaTbyHO, TepanusiTa Moxe Ada He e ycnewHa. W obpaTHo, no-Bucokute ot
HeobXx0AMMOTO HMBa Buxa MOrnM Aa NPOMEHST eH3UMHKA 6anaHc 6e3 AaHHW 3a AeCTBUTENHO yBpeXaaHe Ha Myuokapaa.
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EKCNJNTIOATAUMNOHEH XXUBOT HA NMPOAYKTA U CbXPAHEHUE
BwxTe cpoka Ha rogHOCT, NOCOYEH Ha OnakoBkara.
MpoaykTbT TpsAbBa ga ce CbxpaHsABa B OpuUrMHanHaTa ornakoBka B NMOMELLEHMS C YCOBWS Ha OKOnHaTa cpefa, TemnepaTypa U OTHOCUTENHa
BMaXXHOCT, KaKBMTO Ca MOCOYEHWTE Ha eTukeTa Ha onakoBkaTa. OnakoBaHWTe enekTpoau MoraT ga 6baaT usnaraHn Ha eKCTPeMHU
Temnepatypu, ot -30°C go +65°C 3a makcumaneH nepuog ot 7 gHw. MpoabmKUTENHOTO W/MNW NOBTapSLWLO Ce CbXPaHEHWe Ha eKCTPEeMHU
TemnepaTypu CbKpallaBa OCTaTbyHWS XMBOT Ha NPOAYKTa.

BHUMAHME: NocTaBsHeTo Ha TOBapu BbpXy ONakoBkWTe O1 MOrMo Aa noBpeau NpoaykTa.

U3XBBPIIAHE
OTnagbunTe OT 34paBHM 3aBefeHus TpsibBa Aa ce U3XBBLPIIAT criopes AeicTBalLUMTe HOPMATUBHN ypeaou.

OBLLUU 3ABENEXKU

AKO no Bpeme unu BCreacTBue Ha ynotpebaTa Ha yCTPOMCTBOTO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLUMAOEHT, CbOOLLEeTe 3a TOBA Ha NPOM3BOAMTENS U Ha
HauMoHanHuTe opraHu. 3a kakBuTo U fda 6uno HensnpaBHOCTU UMW AedeKTV Mo YCTPOWCTBOTO, yBedoMeTe criyxbata no kayecTtBOTO Ha
npov3BoauTens.

CboTBETCTBA Ha AeNCTBALOTO
€BPONeNCcKo 3aKOHOAAaTENCTBO
OTHOCHO MEAULMHCKUTE U3aenus

Mpoussognten

,
g] 3

KatanoxeH Homep MapTnaeH Homep

Bpon [aTta Ha npou3BoaCTBO

Manonseai npu M TemnepaTypHU orpaHMyeHns
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MpaHuum Ha paboTHaTa TemnepaTypa OrpaHn4eHnsi Ha BRnaxHocTTa

Be3s dyHKkumMs 3a cbpaeyHo-6enoapobHa
peaHumauusi (obpaTHa Bpb3ka 3a
KOMMpecHsi U METPOHOM 3a PUTHM)

MaszeTte ot npska cnbHYeBa CBET/IMHA

HanpaBeTe cnpaBKa C MHCTPyKUuuTe

3a ynotpe6a He ce ponycka noBTopHa ynotpeba

He CbAbpKa eCTeCTBEH N'yMeH naTeKkc MeauumHcko nspgenve

CbBmecTum ¢ Corpuls3 (Defib-Unit ¢

YHuvKaneH naeHTudukaTop Ha nsgenusTa
NOANOXKM 3a MHOrOKpaTHa yn0TpeGa) A Cb P A

He unsnonseavite ¢ Corpuls3 ¢ Defib-

Unit SLIM AnctpubyTop
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EURODEFIPADS® MULTIFUNKTIONSELEKTRODER TIL ENGANGSBRUG
BRUGSANVISNING

Laes alle sikkerhedsoplysninger i denne brugsanvisning omhyggeligt fer brug.

Hver forseglet pose indeholder et par gelelektrodepuder, der kan bruges i stedet for genanvendelige handholdte puder med direkte tilslutning il
terapikabler og defibrillatorer. De ger det muligt for operatgren at gribe effektivt ind i behandlingen af rytmeforstyrrelser i forbindelse med de
nedenfor naevnte anvendelser uden risiko for utilsigtet elektrochok.

ANVISNINGER

EURODEFIPADS multifunktionselektroderne til engangsbrug er egnede til:
transtorakal ekstern defibrillering,

transtorakal synkroniseret kardioversion,

transtorakal elektrokardiografisk overvagning,

transtorakal midlertidig hjertelektrostimulering (ikke-invasiv).

Enheden er beregnet til at blive brugt i et ikke-sterilt miljo af kvalificeret sundhedspersonale og/eller, hvis relevant, af personer, der
er uddannet/uddannet til CPR (kardio-lunge-redning) og til brug af AED (automatisk ekstern defibrillator).
Ved ngdsituationer med AED'er styres betjeningen af lzegfolk af AED'ens stemmekommandoer.

Voksenmodellerne er beregnet til patienter, der vejer over 25 kg.
Paediatriske modeller er beregnet til barn, der vejer under 25 kg.
Voksen/paediatriske modeller er beregnet til patienter, der vejer over 10 kg.

KLINISKE FORDELE

EURODEFIPADS multifunktionelle engangselektroder til hjerte overfgrer spontane overfladesignaler fra patientens hud til defibrillatoren uden
at tilfgje elektrisk stgj, forvraengning eller yderligere jeevnspeendinger og overfgrer det elektriske stgd fra defibrillatoren til patienten uden
deempning.
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KONTRAINDIKATIONER

e Brugen af FIAB-engangselektroder til voksne er generelt kontraindiceret til patienter under 8 ar (vaegt under 25 kg), men kan anvendes,
hvis brystmalet tillader det, idet man skal sg@rge for, at elektroderne ikke kommer i kontakt med hinanden, og felge defibrillatorens
brugsanvisning for den energi, der skal afgives.

e Brugen af FIAB engangselektroder i voksen- eller voksen/paediatrisk-versioner er kontraindiceret til barn pa under 12 maneder (vaegt
under 10 kg).
Brugen af FIAB-paediatriske engangselektroder er kontraindiceret til patienter over 8 ar (vaegt over 25 kg).
Ma ikke anvendes pa hud, der viser tegn pa irritation eller skade.

ANVENDELSE
Ekstern defibrillering og synkroniseret kardioversion: EURODEFIPADS multifunktions-elektroderne til engangsbrug er i stand til at overfare
elektrisk energi fra defibrillatoren til patienten pa op til en maksimal veerdi pa 360 J i voksen- eller voksen/paediatrisk-versionen og pa 100 J i
paediatrisk version; de kan tale op til 50 defibrilleringsstad.
Depolarisering af den kritiske masse af myokardiet, som er afgagrende for en vellykket behandling, er kun mulig, hvis den gennemstremmes af
en strem af passende intensitet: elektrodernes aktive overflade er optimeret til dette formal. Ud over et malrettet valg af placeringsstederne er
det derfor hensigtsmaessigt at anbringe klaebepuderne pa en sadan made, at deres kontaktflade med huden er maksimal. Det er op til
operatgren at treeffe afgerelse om valget af energi, der skal udlades.
Retningslinjerne for paediatrisk hjerte-lunge-genoplivning anbefaler en energiforsyning pa 2-4 J/kg; det anbefalede startniveau er 2 J/kg, og det
er at foretreekke ikke at overstige 100 J for at undgé forbraendinger.
FORSIGTIG Afgiv ikke udladningen med genanvendelige metalplader over elektroderne.
Ikke-invasiv_transtorakal pacing: FIAB multifunktionselektroder til engangsbrug kan anvendes til ikke-invasiv transtorakal pacing (med
defibrillatorer, der er udstyret med denne funktion). For at minimere stimulationsteersklen er det hensigtsmaessigt at pafere klsebepuderne pa
den ovenfor beskrevne made. Det er ogsa nedvendigt at have et godt kendskab til udstyret og falge producentens anvisninger.
VIGTIGT Det er god praksis at udskifte elektroderne efter 8 timer og kontrollere, at klaebepuderne stadig er i perfekt kontakt med huden, og
at patientens overhud ikke viser tegn pa irritation hvert 30. minut, i tilfeelde af langvarig elektrostimulering.
VIGTIGT Udskift elektroderne efter 30 minutter, hvis de afgivne impulser er monofasiske og varer laengere end 20 ms.
EKG-overvagning: FIAB multifunktionselektroder til engangsbrug kan ogsa anvendes til elektrokardiografisk overvagning.
VIGTIGT Hyvis sporet ikke er tilstraekkeligt tydeligt, skal der anvendes et separat saet EKG-elektroder, hvor der er et EKG-patientkabel il
stede.

PAF@RING

o Med elektroder, der kan tilsluttes pa forhand, skal man lade stikket veere tilsluttet defibrillatorkontakten i overensstemmelse med apparatets
anvisninger.

o Afdeek brystkassen og klarger huden. Fjern overskydende beharing. Skrub hudoverfladen let af for at reducere kontaktimpedansen. Undga
at pafgre klaebepuden pa brystvorten eller brystvaevet.

o Fjern eventuelle rester (snavs, fedt og rester) ved hjaelp af ikke-breendbare vaskemidler. Endelig skal du sgrge for, at pafgringsstederne er

rene og tarre.

Abn pakken, og tag multifunktionselektroderne ud.

Fjern forsigtigt den beskyttende belaegning, startende fra fanen, for at blotlaegge klaebe- og ledningsomraderne.

Hvis der er tale om multifunktionselektroder med clips, skal man fjerne den beskyttende stotte.

Stederne, hvor det er muligt at anbringe klaebepuderne, er anfgrt i det falgende afsnit med titlen "PLACERING OG POLARITET".

Pafer klaebepuderne en ad gangen, idet man starter fra den ene side af puden og gradvist trykker over hele overfladen for at undga

dannelse af luftbobler og sikrer fuldsteendig vedhaeftning til huden. Hold kleebepuderne godt adskilt fra hinanden og pas pa, at de ikke

overlapper med andre genstande (EKG-elektroder, kabler, transdermale plastre, beklaedning osv.).

o Klebepuderne mé ikke flyttes, nar farst de er pasat. Hvis det er ngdvendigt at aendre positionen, skal man fierne multifunktionselektroderne
og erstatte dem med nye. En omplacering indebeerer en reduktion af kleebeevnen og en deraf folgende forggelse af risikoen for
forbreendinger.

o Sat elektrodestikket i defibrillatorens kontakt eller patientkablet i overensstemmelse med defibrillatorens brugsanvisning (hvis de ikke
allerede er tilsluttet, som i tilfeelde af elektroder, der kan tilsluttes pa forhand).

e For multifunktionselektroder med clips: tilslut clipsen til defibrillatorkablet med korrekt polaritet under overholdelse af brugsanvisningen til
defibrillatoren.

¢ Ved behovsstyret pacing skal man tilslutte EKG-overvagningselektroderne separat.

¢ Efter endt behandling fijernes hver enkelt kleebepude ved at traekke forsigtigt fra den ene kant for ikke at irritere patientens hud.

¢ Fjern stikket fra defibrillatorkontakten, og bortskaf elektroderne sammen med emballagen.

PLACERING OG POLARITET

Internationale retningslinjer angiver, at forskellige placeringer er lige effektive til behandling af atrielle eller ventrikuleere arytmier.

De folgende figurer viser de anvendelsessteder, der almindeligvis anvendes og anbefales af de fleste producenter af defibrillatorer. zlg de
mest hensigtsmaessige pafgringssteder for behandlingen i henhold til producentens brugsanvisning for den defibrillator, der skal anvendes.

For at lette placeringen og til treeningsformal foretrackkes anterior-lateral placering (Fig. 1) ved defibrillering og kardioversion af arytmier;
anterior-posterior placering (Fig. 2) er mere almindelig i haemodynamik og ved transtorakal pacing og anbefales ved brug af elektroder til
voksne pa paediatriske patienter.

Fig.1
o Defibrillering
« Kardioversion
¢ Pacing
e Overvagning (giver et
Lead ll-spor)
Fig.2
e Pacing
» Overvagning
o Defibrillering
« Kardioversion

For at opretholde den korrekte signalpolaritet skal man anbringe elektroderne i de angivne positioner (apex er identificeret med
hjertesymbolet). Bemaerk dog, at det til terapiformal ikke er relevant, hvilken elektrode (apikal/sternal), der er placeret i hvilken position.

Med hensyn til polariteten af elektroderne til voksne/peediatriske patienter skal man felge anvisningerne pa elektrodepuderner (i
overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af defibrillatoren, der skal anvendes).
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BIVIRKNINGER

¢ Klaebemidlet pa puden kan forarsage mindre hudirritation.

e Laengerevarende transtorakal pacing eller gentagen administration af defibrilleringsstad kan give mere eller mindre hudredme afhaengigt af
den udledte energi.

o Darlig vedheeftning og/eller tilstedeveaerelse af luft under elektroden kan forarsage forbreendinger.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

¢ Brug kun dette produkt pa kompatible defibrillatorer. Kontroller kompatibiliteten pa emballagen.

e Lees betjeningsvejledningen til defibrillatoren og veer iseer opmaerksom pa, hvordan multifunktionselektroderne skal placeres, deres polaritet
og de energidoser, der skal udledes.

¢ | peediatrien og for visse automatiske defibrillatormodeller kan det vaere ngdvendigt at anvende specifikke energireducerende anordninger
eller seerlige forholdsregler. Veer altid meget opmaerksom pa energiniveauerne, der er indstillet pa defibrillatoren, og som udledes til
paediatriske patienter (se afsnittet "ANVENDELSE").

VIGTIGT

@ Paediatriske multifunktionselektroder, der er markeret med symbolet, der er vist ved siden af, ma ikke anvendes sammen med
automatiske defibrillatorer.

AED Paediatriske multifunktionselektroder, der er markeret med symbolet, der er vist ved siden af, er beregnet til brug med
automatiske defibrillatorer.

o Valget af elektrode skal baseres pa en vurdering af patientens brystmal og veegt. Paediatriske elektroder, der anvendes ud over den angivne
energigreense, kan forarsage betydelige hudforbraendinger; omvendt kan den store aktive overflade pa elektroder til voksne gere
behandlingen ineffektiv, hvis de anvendes til peediatrisk behandling.

o Efter en leengere periode med transtorakal pacing kan evnen til at detektere det fremkaldte EKG-signal vaere nedsat. | dette tilfeelde skal det
fremkaldte signal indsamles ved hjeelp af et separat saet EKG-elektroder.

o Multifunktionselektroderne skal udskiftes 24 timer efter, at de er blevet anbragt pa patientens hud.

¢ Elektroderne ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen, der er angivet pa pakken, er overskredet.

e Sporbarheds- og udlgbsdata er kun angivet pa pakken: Gem pakken eller noter REF og LOT nr. for mulige referencer til de anvendte
elektroder.

o Kontroller, at emballagen er intakt: Brug ikke produktet, hvis den ikke er intakt.

o Abn kun emballagen til multifunktionselektroderne umiddelbart for brug. Klaebepuderne skal anbringes pa patientens hud umiddelbart efter
fiernelse af beskyttelsesbeleegningen.

« Multifunktionselektroderne ma ikke anvendes, hvis gelen er fiernet fra underlaget, eller hvis den er revet, opdelt over eller tgr. Eventuelle
misfarvninger lokaliseret pa gel eller pa den ledende folie pavirker ikke produktets funktionalitet.

o Multifunktionselektroderne ma ikke anvendes, hvis produktet er blevet beskadiget under fiernelse af beskyttelsesbelaegningen (f.eks. hvis
kontaktets isolerende beleegning har Igsnet sig, eller hvis der er revner i skumstatten og/eller i elektroden).

o Klaebepuderne ma ikke bgjes, skeeres eller klemmes.

o Multifunktionselektroderne ma ikke anvendes, hvis stikket, kablet eller clipsene ser ud til at veere beskadiget.

o Kontroller i betjeningsvejledningen til defibrillatoren, i hvilke sikkerhedsafstande udstyr, der udsender steerk elektromagnetisk interferens,
skal placeres (elektriske skalpeller, RF-ablatorer, diatermiudstyr, mobiltelefoner osv.). Placer defibrillatoren/elektrodesystemet i en afstand
pa mindst halvanden gang de anbefalede separationsafstande.

o Elektroderne og deres kabel er fremstillet af ferromagnetiske materialer, og derfor ma de ikke anvendes i neerveer af det hgje magnetfelt, der
skabes af et MRT-apparat (magnetisk resonansbilleddannelse).

e For at undgd utilsigtede skader som falge af elektrisk stod skal det sikres, at operatgrerne under afladningen ikke er i kontakt med
elektrodepuderne, patienten eller med ledende dele teet pa patienten.

o Nar defibrillatorer anvendes i naerheden af iltkilder eller andre breendbare gasser, skal man vaere forsigtig for at undga risiko for brand eller
eksplosion.

o Produktet er ikke sterilt. Ma ikke desinficeres eller steriliseres.

o Produktet er til engangsbrug - ma ikke genbruges. Genbrug kan resultere i: materialesendringer og tab af udstyrets funktionelle egenskaber.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Der forventes ingen komplikationer i forbindelse med brugen af multifunktionelle elektroder.
VIGTIGT: Defibrillatorudladning kan forarsage uregelmaessigheder i driften af en implanteret pacemaker/defibrillator: anbring
multifunktionselektroderne i en afstand pa mindst 8 cm. Efter afladning af defibrillatoren kontrolleres dens funktion.
VIGTIGT: Hyvis det valgte energiniveau er utilstreekkeligt, vil den vellykkede behandling blive kompromitteret. Omvendt kan niveauer, der er
hgjere end ngdvendigt, eendre enzymbalancen uden tegn p& egentlig myokardiebeskadigelse.

PRODUKTETS LEVETID OG OPBEVARING
Se udlgbsdatoen, der er angivet pa pakken.
Produktet skal opbevares i originalemballagen i rum med de omgivende forhold, temperatur og relativ luftfugtighed, der er angivet pa
pakningsetiketten. Emballerede elektroder ma udseaettes for ekstreme temperaturer pa -30°C til +65°C i op til 7 dage. En leengerevarende
ogleller gentagen opbevaring ved ekstreme temperaturer reducerer udstyrets restlgbetid.

VIGTIGT: Overlappende vaegte pa emballagen kan beskadige produktet.

BORTSKAFFELSE
Affald fra sundhedsfaciliteter skal bortskaffes i henhold til gaeldende regler.

GENERELLE BEMARKNINGER
Hvis der sker en alvorlig heendelse under brug af dette udstyr eller som fglge af dets anvendelse, skal det rapporteres til producenten og de
nationale myndigheder. Ved enhver fejlfunktion eller defekt i udstyret skal fabrikantens kvalitetsafdeling informeres.

G Overholder geeldende europeeisk u
A = Producent
lovgivning om medicinsk udstyr
2797 gvning Y
Katalognummer LOT Varepartinummer
WT X Antal Produktionsdato
AX
g Udlgbsdato MlN/ﬂ/ Temperaturgraenser
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UHEKORDSELT KASUTATAVAD MULTIFUNKTSIONAALSED ELEKTROODID EURODEFIPADS®
KASUTUSJUHISED

Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kogu selles kasutusjuhendis sisalduv ohutusteave.

Igas suletud kotis on geelkattega kleepuv elekiroodide paar, mida saab kasutada korduskasutatavate manuaalsete plaatide asemel,
elektroodid on otse Uhendatud ravikaablite ja defibrillaatoritega. Need vdimaldavad operaatoril t6husalt tegeleda allpool nimetatud juhtudel
rutmihairetega, ilma et tekiks juhusliku elektrilddgi ohtu.

NAIDUSTUSED

EURODEFIPADSI Ghekordselt kasutatavad multifunktsionaalsed elektroodid on ette nahtud jargmiseks:
transtorakaalne kehavaline defibrillatsioon,

e transtorakaalne stnkroniseeritud kardioversioon,

e transtorakaalne EKG monitooring,

e ajutine transtorakaalne (mitteinvasiivne) sidame elektrostimulatsioon.

Seade on moéeldud kasutamiseks mittesteriilses keskkonnas kvalifitseeritud tervishoiutootajate ja/voi vajadusel CPR-i
(kardiopulmonaalne elustamine) ja AED (automaatse valise defibrillaatori) kasutamiseks koolitatud/oskustega inimeste poolt.
AED-de hadaolukorras kasutamisel juhinduvad tavakasutajad AED-de haalkasklustest.

Taiskasvanute mudelid on mdeldud patsientidele, kes kaaluvad ule 25 kg.
Pediaatrilised mudelid on méeldud alla 25 kg kaaluvatele lastele.
Taiskasvanute/laste mudelid on méeldud patsientidele, kes kaaluvad Ule 10 kg.

KLIINILISED EELISED

EURODEFIPADSI ihekordselt kasutatavad multifunktsionaalsed siidameelektroodid edastavad spontaanseid pinnapealseid sidamesignaale
patsiendi nahalt defibrillaatorile ilma elektriise mira, moonutuste voi taiendavate alalispingete lisamiseta ning edastavad elektril6ogi
defibrillaatorilt patsiendile ilma summutuseta.

VASTUNAIDUSTUSED

e FIABi Uhekordsete taiskasvanutele moeldud elektroodide kasutamine on Uldiselt vastunaidustatud alla 8-aastaste patsientide korral
(kehakaal alla 25 kg). Neid vdib kasutada juhul, kui rindkere suurus seda vdimaldab, jalgides, et elektroodid ei puutuks Uksteisega kokku,
ja jargides edastatava energia asjus defibrillaatori kasutusjuhiseid.

e FIABi Uhekordsete elektroodide kasutamine tdiskasvanute voi taiskasvanute/laste versioonides on alla 12 kuu vanustel lastel
(kehakaaluga alla 10 kg) vastunaidustatud.

o Laste Uhekordsete FIABI elektroodide kasutamine on vastunaidustatud Ule 8-aastastel patsientidel (kehakaal ule 25 kg).

¢ Arge kinnitage nahale, kus on arrituse vdi vigastuse tunnused.

KUIDAS KASUTADA
Kehavaline defibrillatsioon ja sitinkroniseeritud kardioversioon: EURODEFIPADS| Gihekordsete multifunktsionaalsete elektroodide defibrillaatori
maksimaalne patsiendile Ule kantav elektrienergia on taiskasvanu ja taiskasvanu/lapse versioonil kuni 360 J ning pediaatrilisel versioonil 100 J;
teha saab kuni 50 defibrillatsiooniSokki.
Ravi dnnestumiseks hadavajaliku muokardi kriitilise massi depolarisatsioon on véimalik ainult siis, kui seda labib piisava intensiivsusega vool —
elektroodide aktiivne pind on selleks optimeeritud. Seetdttu on soovitatav lisaks positsioneerimiskohtade heale valikule paigaldada kleepuvad
labad nii, et nende kokkupuutepind nahaga oleks maksimaalne. Tarnitava energia hulga valib toimingu labiviija.
Pediaatriliste rakenduste puhul soovitavad kardiopulmonaalse elustamise juhised energiat manustada 2—4 J/kg kohta; soovitatav algannus on
2 J/kg kohta; pdletushaavade valtimiseks on soovitatav mitte Gletada 100 J.
ETTEVAATUST! Arge andke |66ki korduskasutatavate metall-labadega lle elektroodide.
Mitteinvasiivne transtorakaalne stimulatsioon: FIABi multifunktsionaalseid Uhekordseid elektroode saab kasutada mitteinvasiivseks
transtorakaalseks stimulatsiooniks (selle funktsiooniga varustatud defibrillaatoritega). Stimulatsioonilave minimeerimiseks tuleks kleepuvad
labad kinnitada eespool kirjeldatud viisil. Samuti on vaja hasti tunda kasutatavaid seadmeid ja jargida hoolikalt tootja antud juhiseid.
TAHELEPANU! Pikaajalise elektrostimulatsiooni korral on hea vahetada elektroodid 8 tunni méédudes, kontrollides iga 30 minuti jérel, et
kleepuvad labad oleksid alati nahaga ideaalses kontaktis ja et patsiendi nahal ei ole &rritusnahte.
TAHELEPANU! Vahetage elektroodid 30 minuti parast, kui edastatavad impulsid on {ihefaasilised ja pikemad kui 20 ms.
EKG monitooring: FIABi Gihekordseid multifunktsionaalseid elektroode saab kasutada ka elektrokardiograafiliseks jalgimiseks.
TAHELEPANU! Kui jalg ei ole piisavalt selge, kasutage EKG patsiendikaabli olemasolul eraldi EKG elektroodide komplekti.
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RAKENDAMINE

¢ Eellihendatavate elektroodide korral jatke pistik defibrillaatori pessa, jargides seadme juhiseid.

o Paljastage rindkere ja valmistage nahapind ette. Eemaldage liigsed karvad. H66ruge kergelt nahapinda, et vahendada kontakttakistust.
Valtige kleepuva plaadi asetamist nibule vdi rinnakoele.

e Eemaldage voimalikud jaagid (mustus, rasv ja praht), kasutades mitteslttivaid puhastusvahendeid. Lopuks veenduge, et

pealekandmiskohad oleksid kuivad ja puhtad.

Avage pakend ja votke multifunktsionaalsed elektroodid valja.

Et paljastada elektrit juhtivad ja kleepuvad alad, eemaldage 6rnalt alumine kiht, véttes kinni selleks mdeldud sakist.

Klambritega multifunktsionaalsete elektroodide korral eemaldage kaitsetugi.

Kleepuvate labade paigaldamise kohad on naidatud I6igus "PAIGUTAMINE JA POLAARSUS".

Pange kleepuvad labad kulge Ukshaaval, alustades Uhest servast ja surudes jark-jargult tle kogu pinna, et valtida 6humullide teket ja tagada

taielik nakkumine nahaga. Hoidke kleepuvad labad uksteisest korralikult eraldi ja olge ettevaatlik, et need ei kataks teisi objekte (EKG

elektroodid, kaablid, transdermaalsed plaastrid, riided jne).

e Arge asetage kleepuvaid labasid parast kinnitamist teise kohta. Kui asukohta on vaja muuta, eemaldage need ja asendage uute
multifunktsionaalsete elektroodidega. Umberpaigutamine vahendab kleepuvust ja sellest tulenevalt suureneb pdletusoht.

o Sisestage elektroodi pistik defibrillaatori v6i patsiendikaabli pessa, jargides defibrillaatori kasutusjuhendit (kui see pole eelnevalt
Uhendatavate elektroodidel juba Uhendatud).

o Multifunktsionaalsete elektroodiklambrite korral: Uhendage klambrid defibrillaatori kaabliga, jargides defibrillaatori juhiseid, et tagada 6ige
polaarsus.

¢ Noudluse korral stimuleerimiseks ihendage EKG monitooringu elektroodid eraldi.

o Et mitte arritada patsiendi nahka, eemaldage parast toimingu I6petamist kleepuvad labad, tommates neid ornalt, alustades Uhest servast.

o Eemaldage pistik defibrillaatori pesast ja visake elektroodid koos pakendiga minema.

PAIGUTAMINE JA POLAARSUS

Rahvusvahelised juhised on ndidanud, et erinevad paigutused on kodade vdi ventrikulaarse ariitmia raviks vordselt tdhusad.

Jargmised joonised naitavad kohti, mida enamik defibrillaatorite tootjaid tavaliselt kasutavad ja soovitavad. Valige toimingu jaoks kdige
sobivamad kinnituspunktid vastavalt kasutatava defibrillaatori tootja juhistele.

Paigutamise hdlbustamiseks ja treenimise eesmargil eelistatakse defibrillatsiooniks ja arltmiate kardioversiooniks anterolateraalset paigutust
(joonis 1); anteroposterioorne paigutus (joonis 2) on tavalisem hemodinaamika ja transtorakaalse stimulatsiooni korral ning soovitatav
taiskasvanute elektroodide kasutamisel lastel.

Joonis 1
o Defibrillatsioon
o Kardioversioon
o Stimuleerimine
¢ Monitooring (annab
Lead II)
Joonis 2
o Stimuleerimine
¢ Monitooring
o Defibrillatsioon
o Kardioversioon

Signaali dige polaarsuse sailitamiseks asetage elektroodid naidatud kohtadesse (llemine punkt on tahistatud siidame simboliga). Vi siiski
arvestada, et ravi seisukohalt ei ole oluline, milline elektrood (apikaalne/sternaalne) asetatakse kummale kohale.

Taiskasvanute/laste elektroodide polaarsuse osas jargige elektroodipatjadel olevaid juhiseid (vastavalt kasutatava defibrillaatori tootja
juhistele).

KORVALMOJUD

o Liim vdib pdhjustada kerget nahaarritust.

¢ Pikaajaline transtorakaalne stimulatsioon vdi korduv defibrillatsiooniSokkide andimine voib séltuvalt tarnitud energiast pohjustada rohkem voi
vahem nahtava nahapunetuse.

o Kehv kinnitus ja/véi 6humullid elektroodi all voib pdhjustada pdletusi.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

o Kasutage toodet ainult Ghilduvate defibrillaatoritega. Kontrollige sobivust pakendilt.

o Lugege labi defibrillaatori kasutusjuhised, pdorates erilist tahelepanu multifunktsionaalsete elektroodide paigutamisele, nende polaarsusele
ja tarnitavale energiale.

o Pediaatrias ja mdne automaatse defibrillaatori mudeli korral v&ib olla vajalik kasutada spetsiaalseid energiat véhendavaid seadmeid v&i muid
ettevaatusabindusid. Podrake alati erilist tahelepanu defibrillaatorile seadistatud ja pediaatrilise patsiendiga kasutatavale energiatasemele (vt
16iku "KASUTUSJUHEND").

TAHELEPANU

@ Arge kasutage automaatdefibrillaatoritega pediaatrilisi multifunktsionaalseid elektroode, mis on tahistatud selle siimboliga.

AED Pediaatrilised multifunktsionaalsed elektroodid, mis on tahistatud selle simboliga, on ette nahtud kasutamiseks koos
automaatsete defibrillaatoritega.

o Elektroodide valik peaks pdhinema patsiendi rindkere suuruse ja kaalu hindamisel. Laste elektroodid, millega energiapiiri tletatakse, voivad
pdhjustada tosiseid nahapdletusi; vastupidiselt vib taiskasvanutele mdeldud elektroodide suur aktiivne pind vdib muuta ravi ebaefektiivseks,
kui neid kasutatakse laste raviks.

o Parast pikaajalist transtorakaalset stimulatsiooni voib esilekutsutud EKG signaali tuvastamise véime olla hairitud. Sel juhul on esilekutsutud
signaali saamiseks vaja eraldi EKG elektroodide komplekti.

o Vahetage multifunktsionaalsed elektroodid valja 24 tundi parast nende asetamist patsiendi nahale.

o Arge kasutage elektroode, kui nende pakendil margitud kdlblikkusaeg on labi.

o Toote jalgitavuse andmed ja kélblikkusaeg on margitud ainult pakendile: hoidke alles Umbrik vdi kirjutage Ules REF ja LOT # juhuks, kui neid
andmeid kasutatud elektroodide kohta vaja peaks minema.

o Kontrollige, kas pakend on terve: vastasel juhul arge toodet kasutage.

e Avage multifunktsionaalse elektroodi pakend alles enne kasutamist. Kleepuvad labad tuleb kinnitada patsiendi nahale kohe parast
kaitsekatte eemaldamist.
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o Arge kasutage multifunktsionaalseid elektroode, kui geel on padjalt maha koorunud v&i see on rebenenud, I6henenud v&i kuiv. Mis tahes
kohatised varvimuutused geelil vdi juhtival fooliumil ei mjuta toote funktsionaalsust.

o Arge kasutage multifunktsionaalseid elektroode, kui toode saab kaitsekatte eemaldamise kaigus kahjustada (nt kontakti isoleeriv kaitse on
eraldunud voi toe vahus ja/voi elektroodis on rebendeid).

o Arge painutage, Idigake ega purustage kleepuvaid labasid.

¢ Arge kasutage multifunktsionaalseid elektroode, kui konnektor, kaabel vai klambrid on kahjustatud.

o Kontrollige defibrillaatori kasutusjuhistest, millisel ohutuskaugusel peavad asuma tugevaid elektromagnetilisi haireid kiirgavad seadmed
(elektrokirurgilised seadmed, RF-ablatsiooniseadmed, diatermiaseadmed, mobiiltelefonid jne). Asetage defibrillaatori/elektroodide sisteem
teineteisest vahemalt pooleteisekordsele soovitatud vahekaugusele.

o Elektroodid ja elektroodi juhe sisaldavad ferromagnetilisi materjale ja neid ei tohi kasutada magnetresonantstomograafia (MRI) seadme
tekitatava tugeva magnetvalja juuresolekul.

o Juhuslike elektrilddgikahjustuste valtimiseks veenduge, et operaatorid ei puutuks 166gi ajal kokku elektroodide, patsiendi ega patsiendi
lahedal asuvate elektrit juhtivate osadega.

o Kui defibrillaatoreid kasutatakse hapniku v6i muude tuleohtlike gaaside |&heduses, tuleb tulekahju- vdi plahvatusohu valtimiseks olla
aarmiselt ettevaatlik.

¢ Toode ei ole steriilne. Arge desinfitseerige ega steriliseerige.

e Toode on Uhekordne — mitte korduskasutada. Taaskasutamine vdib kaasa tuua materjalide muutmise ja toote esialgsete funktsionaalsete
omaduste kadumise.

VOIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID

Multifunktsionaalsete elektroodide kasutamisega ei kaasne komplikatsioone.
TAHELEPANU! Defibrillaatori tihjendamine vdib pdhjustada implanteeritud siidamestimulaatori/defibrillaatori ebaregulaarset t66d: asetage
multifunktsionaalsed elektroodid nendest seadmetest vahemalt 8 cm kaugusele, parast defibrillaatori tlihjendamist kontrollige nende
toimimist.
TAHELEPANU! Kui valitud energiatase on ebapiisav, v8ib toimingu edukus olla ebapiisav. Samas vajalikust kdrgemad tasemed vdivad
ensumaatilist struktuuri muuta, ilma et oleks tdendeid muokardi tegeliku kahjustuse kohta.

TOOTE KASUTUSAEG JA SAILITAMINE
Vaadake kolblikkusaega pakendilt.
Toodet tuleb hoida originaalpakendis ruumides, kus on pakendi etiketil margitud tingimused, temperatuur ja suhteline dhuniiskus. Pakendatud
elektroodid vdivad kuni 7 paeva jooksul kokku puutuda darmuslike temperatuuridega: —30 °C kuni +65 °C. Pikaajaline ja/v6i korduv sailitamine
aarmuslikul temperatuuril véhendab toote kasutusaega.

TAHELEPANU! Pakenditele asetatavad raskused v&ivad toodet kahjustada.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Tervishoiuasutuste jaatmed tuleb kdrvaldada kehtivate eeskirjade kohaselt.

ULDISED MARKUSED
Kui seadme kasutamise ajal vdi parast seda juhtub tésine dnnetus, teavitage sellest tootjat ja riiklikke ametiasutusi. Seadme rikete voi
defektide korral teavitage tootja kvaliteediteenindust.

Vastab kehtivatele meditsiiniseadmeid

kasitlevatele Euroopa digusaktidele Tootja

Partii number

,
] 3

Kataloogi number

Osade kogus Tootmise kuupaev

Kasutada enne M Temperatuuri piirmaarad

Ei
b
b

Too6temperatuuri piirid Niisukuse piirmaarad

llma CPR-funktsioonita (tagasiside

Hoida eemal otsese paikesevalgusest kompressiooni ja ritmi metronoomi kohta)

Vaadake teavet kasutusjuhistest Arge kasutage korduvalt

Ei sisalda looduslikku kummilateksit Meditsiiniseade

Uhildub Corpuls3-ga
(korduvkasutatavate patjadega Defib-
Unit)

Kordumatu identifitseerimistunnus

Arge kasutage koos Corpuls3-ga koos

Defib-Unit SLIM-iga levitaja
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MONITOIMISETJA KERTAKAYTTOISET EURODEFIPADS®-ELEKTRODIT
KAYTTOOHJEET

Lue kaikki ndiden kayttoohjeiden turvallisuustiedot huolella ennen kayttoa.

Jokaisessa tiiviisti suljetussa pussissa on geelia sisaltava tarraelektrodipari, jota voidaan kayttdd manuaalisten uudelleenkaytettavien levyjen
sijaan ja liittdd suoraan hoitojohtoihin ja defibrillaattoreihin. Niiden ansiosta kayttaja voi toimita tehokkaasti ja hoitaa alla mainittuihin kayttéihin
liittyvia rytmihairidita ilman vahingossa tapahtuvien sahkdiskujen vaaraa.

KAYTTOAIHEET
Monitoimiset ja kertakayttdiset EURODEFIPAD S-elektrodit on tarkoitettu seuraaviin:
o rintakehan lapi tapahtuvaan ulkopuoliseen defibrillaatioon,
o rintakehan lapi tapahtuvaan synkronoituun sydamen rytminsiirtoon,
o rintakehan lapi tapahtuvaan sydansahkdkayran monitorointiin,
e sydamen véliaikaiseen rintakehan lapi tapahtuvaan sahkdstimulaatioon (noninvasiivinen).

Laite on tarkoitettu kaytettivaksi epasteriilissa ymparistossa patevan terveydenhuollon henkiloston jal/tai tarvittaessa CPR:aan
(kardiopulmonaalinen elvytys) ja AED:n (automaattinen ulkoinen defibrillaattori) kadytt6on koulutettujen/osaavien henkildiden
toimesta.

AED-laitteiden hatakaytossa maallikkokayttdjat voivat kdyttda laitetta AED:n danikomennoilla.

Aikuisten mallit on tarkoitettu potilaille, jotka painavat yli 25 kg.
Lasten mallit on tarkoitettu potilaille, jotka painavat alle 25 kg.
Aikuisten/lasten mallit on tarkoitettu potilaille, jotka painavat yli 10kg.

KLIINISET HYODYT
EURODEFIPADS-kertakayttdiset monitoimiset sydanelektrodit siirtdvat spontaaneja pintasydansignaaleja potilaan iholta defibrillaattoriin
lisddmatta sahkoista kohinaa, vaaristymia tai ylimaaraisia tasajannitteitd ja valittvat sdhkoiskun defibrillaattorista potilaaseen vaimenematta.

VASTA-AIHEET

o Kertakayttdisten FIAB-elektrodien kayttd on yleisesti vasta-aiheista alle 8-vuotiaille (alle 25 kg painaville) potilaille, mutta niitd voidaan
kayttaa, jos rintakehan koko sen sallii, ja kiinnittden huomiota siihen, etta elektrodit eivat koske toisiinsa, ja noudattaen defibrillaattorin
kayttdohjeissa annettuja annosteltavan energian ohjeita.

o Kertakayttdisten FIAB-elektrodien kayttd aikuisten tai aikuisten/lasten malleissa on vasta-aiheista alle 12 kuukautta vanhoille lapsille
(paino alle 10 kg).
Kertakayttdisten FIAB-elektrodien kayttd on vasta-aiheista yli 8-vuotiaille potilaille (paino yli 25 kg).
Ei saa asettaa arsyyntyneelle tai rikkinaiselle iholle.

KAYTTO
Ulkoinen defibrillaatio ja synkronoitu sydamen rytminsiirto: monitoimiset ja kertakayttdiset EURODEFIPAD S-elektrodit kykenevat tarjpamaan
potilaalle defibrillaattorin antaman energian aina 360 joulen enimmaismaarana aikuisten tai aikuisten/lasten versioissa ja 100 joulen
enimmaismaarana lasten versioissa. Ne kykenevat kestdmaan enintdan 50 defibrillaatioiskua.
Sydanlihaksen kriittisen massan depolarisaatio on valttamatontd hoidon onnistumisen kannalta ja mahdollinen vain, jos sen lapi kulkee
voimakkuudeltaan soveltuva virta: elektrodien aktiivinen pinta on optimoitu juuri tata varten. Nain ollen asemointikohtien tarkan valinnan lisaksi
tarralevyt tulee asettaa siten, etté niiden kosketuspinta ihoon olisi mahdollisimman suuri. Annosteltavan energian valinta on kayttajan.
Lasten tapauksessa painelu-puhalluselvytyksen suuntaviivoissa kehotetaan antamaan energiaa 2-4 J/kg; suositeltu alkuannos on 2 J/kg, eika
100 joulen ylittdmista suositella palovammojen valttamiseksi.
VAROITUS Al3 annostele iskua kayttamalla metallisia levyja elektrodien paéalla.
Noninvasiivinen rintakehan 18pi kulkeva stimulaatio: monitoimisia ja kertakayttdisia FIAB-elektrodeja voidaan kayttda noninvasiiviseen
rintakehan lapi kulkevaan stimulaatioon (jos defibrillaattorit on varustettu kyseisella toiminnolla). Stimulaatiokynnyksen minimoimiseksi
tarralevyt tulee asettaa ylla kerrotusti. Lisaksi kaytettava laitteisto tulee tuntea riittdvan hyvin ja valmistajan antamia ohjeita tulee noudattaa.
VAROITUS On hyvan kaytanndn mukaista vaihtaa elektrodit 8 tunnin jélkeen ja tarkistaa 30 minuutin valein, pitkien s&hkdstimulatioiden
tapauksessa, etta tarralevyt ovat aina taysin kosketuksissa ihoon ja ettei potilaan ihossa ole merkkeja arsytyksesta.
VAROITUS Vaihda elektrodit 30 minuutin vélein, jos annetut impulssit ovat yksivaiheisia ja kestavat yli 20 ms.
EKG-valvonta: monitoimisia ja kertakayttoisia FIAB-elektrodeja voidaan kayttda myos elektrokardiografian monitorointiin.
VAROITUS Jos jalki ei ole riittdvan selva, kayta erillistd EKG-elektrodien sarjaa, mikali paikalla on potilasjohto EKG:ta varten.

KAYTTOTAPA

¢ Ennalta liitettdvien elektrodien tapauksessa jata liitin defibrillaattorin pistokkeeseen ja noudata laitteen ohjeita.

e Tuo rintakehé esille ja valmistele iho. Poista liialliset karvat. Hankaa ihoa kevyesti kosketusimpedanssin véhentdmiseksi. Ald aseta
tarralevya nannin tai rintakudoksen paalle.

e Poista mahdolliset jaljelle jadneet aineet (lika, rasva tai jaamat) syttymattomilld puhdistusaineilla. Varmista lopuksi, etta laittokohdat ovat

kuivia ja puhtaita.

Avaa pakkaus ja ota monitoimiset elektrodit ulos.

Poista suojaliuska varoen ja aloita vastakkaisesta kielekkeesta tuodaksesi tarttuvat ja johtavat alueet esiin.

Monitoimisten klipsilld varustettujen elektrodien tapauksessa poista suojatuki.

Kohdat, joihin tarralevyt asetetaan, on kerrottu kappaleessa "ASEMOINTI JA NAPAISUUS".

Laita tarralevyt yksi kerrallaan yhdeltd sivulta aloittaen ja paina etenevissd maarin koko pintaa ilmakuplien syntymisen estamiseksi ja

taydellisen ihoon tarttumisen takaamiseksi. Pida tarralevyt erossa toisistaan ja ole tarkkana, ettet laita niitd muiden esineiden paalle (EKG-

elektrodit, johdot, lampdlaastarit, vaatteet jne.).

e Ala asemoi uudelleen tarralevyja, jotka on jo kertaalteen kiinnitetty. Jos asemointia tulee vaihtaa, poista ja vaihda uusiin monitoimisiin
elektrodeihin. Uudelleenasemointi johtaa tarttuvuuden menetykseen ja nain ollen palovammoihin.

o Liita elektrodien liitin defibrillaattorin pistokkeeseen tai potilasjohtoon defibrillaattorin kayttdohjeiden mukaan (elleivat ne ole jo liitettyina
ennalta liitettavien elektrodien tapauksessa).

* Monitoimiset elektrodit, joissa klipsi: liita klipsit defibrillaattorin johtoon ja noudata defibrillaattorin kayttdohjeita oikeaoppista napaisuutta
varten.

¢ Pyynndsta annettavaa stimulointia varten liith EKG-monitorointielektrodit erikseen.

¢ Potilaan ihoarsytyksen valttdmiseksi hoidon paatyttya, poista kukin tarralevy vetamalla varovasti reunasta.

o Irrota liitin defibrillaattorin pistokkeesta ja havita elektrodit pakkauksineen.

ASEMOINTI JA NAPAISUUS
Kansainvalisissa suuntaviivoissa eri asemoinnit osoitetaan yhta tehokkaiksi eteis- tai kammiorytmihairididen hoidossa.
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Seuraavissa kuvissa osoitetaan yleisesti kaytetyt laittokohdat, joita suurin osa defibrillaattoreiden valmistajista suosittelee. Valitse hoidon
soveltumimmat asennuskohdat kaytettavan defibrillaattorin valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Asemoinnin helppoutta ja koulutusta varten defibrillaatiossa ja sydémen rytminsiirrossa suositaan anterolateraalista asemointia (kuva 1), kun
taas anteroposteriorinen asemointi (kuva 2) on yleisempi hemodynamiikassa ja rintakehan lapi kulkevassa stimuloinnissa ja sita suositellaan,
kun aikuisten elektrodeja kaytetaan lapsipotilailla.

Kuva 1

o Defibrillaatio

e Sydamen rytminsiirto

e Stimulointi

e Monitorointi (antaa
yhden Lead Il -jaljen)

Kuva 2

e Stimulointi

o Monitorointi

o Defibrillaatio

e Sydamen rytminsiirto T q P A

Signaalin oikeaoppisen napaisuuden yllapitamiseksi laita elektrodit osoitettuihin kohtiin (karki on tunnistettu sydansymbolilla). Ota huomioon,
ettd hoidon kannalta ei ole merkityksellistd, mika elektrodi (k&rki/rintalastan puoli) on asetettu toiseen asentoon.

Mita aikuisten/lasten elektrodien napaisuuteen tulee, noudata elektrodien padeissa annettuja ohjeita (kaytettavan defibrillaattorin valmistajan
ohjeiden mukaisesti).

HAITTAVAIKUTUKSET

¢ Levyn liima-aine saattaa aiheuttaa lievaa ihoarsytysta.

¢ Rintakehan lapi kulkeva pitkittynyt stimulaatio tai defibrillaatioshokin jatkuva anto voi aiheuttaa ihon punoitusta, jonka voimakkuus riippuu
annetusta energiasta.

¢ Heikko tarttuminen ja/tai ilma elektrodin alla voi johtaa palovammoihin.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

o Kayta tuotetta ainoastaan yhteensopiviin defibrillaattoreihin. Tarkista yhteensopivuus pakkauksesta.

e Lue defibrillaattorin kayttdohjeet ja kiinnitd huomiota erityisesti monitoimisten elektrodien asemointiin, niiden napaisuuteen seka
annosteltaviin energiamaariin.

e Pediatriassa ja joissakin automaattisten defibrillaattoreiden malleissa saatetaan edellyttda erityisten energianvaimennuslaitteiden kayttoa tai
erityishuomioita. Kiinnitd aina erityishuomiota defibrillaattoriin asetettuihin energiatasoihin, joita voidaan annostella lapsipotilaalle (ks.
"KAYTTOTAPA”-kappale).

VAROITUS

@ Ala kayta sivussa olevalla symbolilla merkittyjé lasten monitoimisia elektrodeja automaattisten defibrillaattoreiden kanssa.

Sivussa olevalla symbolilla merkityt lasten monitoimiset elektrodit on tarkoitettu kaytettaviksi automaattisten defibrillaattoreiden

AED
kanssa.

o Elektrodit tulee valita potilaan rintakehan koon ja painon mukaan. Jos lasten elektrodeja kaytetdan osoitetun energiarajan ulkopuolella, ne
voivat aiheuttaa suuriakin ihon palovammoja: painvastoin aikuisten elektrodien suuri aktiivinen pinta-ala saattaa tehda hoidosta tehottoman,
jos niita kaytetaan lapsilla.

o Pitkékestoisen rintakehan 1api annetun stimulaation jalkeen EKG:n signaalin tunnistamiskyky saattaa olla heikentynyt. Tassa tapauksessa on
otettava signaali, joka on saatu EKG:n erillisesta elektrodisarjasta.

* Vaihda monitoimiset elektrodit 24 tuntia sen jalkeen, kun ne on asetettu potilaan iholle.

o Ala kayta elektrodeja, jos niiden pakkauksessa ilmoitettu viimeinen kayttépaiva on umpeutunut.

o Tuotteen jaljitettavyys ja viimeinen kayttdpaiva on kerrottu vain pakkauksessa: sdilytd pussi tai kirjaa ylés REF ja LOT # mahdollisia
kaytettyihin elektrodeihin viittauksia varten.

o Tarkista, ettéd pakkaus on ehja: jos niin ei ole, ala kayta tuotetta.

¢ Avaa monitoimisten elektrodien pakkaus vasta ennen kayttoa. Tarralevyt tulee asettaa potilaan iholle heti suojapinnoitteen poiston jalkeen.

o Ala kaytd monitoimisia elektrodeja, jos geeli on irronnut tuesta tai jos se on repeytynyt, haljennut tai kuiva. Mahdolliset geelin tai johtavan
kalvon varimuutokset eivat vaaranna tuotteen toimivuutta.

o Al4 kaytad monitoimisia elektrodeja, jos tuote on vaurioitunut suojapinnoitteen poiston aikana (esim. jos koskettimen eristys on irronnut tai jos
elektrodissa ja/tai tuen vaahdossa on repeytymia).

o Al taita, leikkaa tai purista tarralevyja.

o Al4 kaytd monitoimisia elektrodeja, jos liitin, johto tai klipsit nayttavat vaurioituneilta.

o Tarkista defibrillaattorin kayttdohjeista, mille turvaetaisyyksille tulee asettaa laitteet, joista tulee voimakasta sahkdmagneettista hairita
(kirurginen leikkauslaite, radiotaajuusablaattori, diatermialaitteet, matkapuhelimet jne.). Aseta defibrillaattorin/elektrodien jarjestelma
vahintaan puolitoista kertaa suositellun etaisyyden paahan.

o Elektrodit ja niiden johto sisaltavat ferromagneettisia materiaaleja, joten niitd ei tule kayttda, mikali l1ahellda on magneettikuvauslaitteen
aikaansaama voimakas magneettikentta,

e Tahattomien sahkdiskusta syntyvien vahinkojen valttdmiseksi varmista, ettd iskun aikana kayttdjat eivat ole kosketuksissa elektrodeihin,
potilaaseen eivatka potilaan Iahelld oleviin johtaviin osiin.

e Kun defibrillaattoreita kaytetddn hapen tai muiden syttyvien kaasujen lahteen lahelld, ole erityisen varovainen valttaaksesi tulipalo- ja
rajahdysvaarat.

o Tuote ei ole steriili. Ei saa desinfioida eika steriloida.

o Tuote on kertakayttdinen — sita ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa materiaalien muuttumiseen seka tuotteen alkuperaisten
toiminnallisten ominaisuuksien menettamiseen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Monitoimisten elektrodien kayttoon ei liity komplikaatioita.
VAROITUS: Defibrillaatorin isku voi aiheuttaa implantoidun defibrillaattorin/tahdistimen toiminnan epasaanndllisyyden: aseta monitoimiset
elektrodit vahintdan 8 cm:n paahan kyseisista laitteista ja tarkista niiden toiminta defibrillaattorin iskun jéalkeen.
VAROITUS: Jos valittu energiataso on riittdmaton, hoito ei valttamatta onnistu. Sita vastoin tarvittavaa suuremmat tasot saattavat muuttaa
entsymaattista jarjestelya ilman sydanlihaksen todellisen vaurion merkkeja.
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TUOTTEEN KAYTTOIKA JA SAILYTYS
Katso pakkauksessa oleva viimeinen kayttopaiva.
Tuotetta tulee sailyttda alkuperdisessa pakkauksessa ja tiloissa, joiden lampdtilaa ja suhteellista kosteutta koskevat olosuhteet vastaavat
pakkausetiketissa kerrottuja olosuhteita. Pakatut elektrodit voivat altistua aarimmaisille lampdtiloille, valillda -30°C ja +65°C, enintdan 7 paivan
ajan. Pitka ja/tai toistuva sailytys aarimmaisissa lampotiloissa lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

VAROITUS: Painavien esineiden asettaminen pakkausten paalle saattaa vahingoittaa tuotetta.

HAVITTAMINEN
Terveydenhuoltolaitoksista tulevat jatteet tulee havittda voimassa olevien maaraysten mukaan.

YLEISIA HUOMIOITA
Jos laitteen kayton aikana tai kdytdn aikaan ilmenee vakava haittatapahtuma, kerro siitd valmistajalle ja kansallisille viranomaisille. llmoita
valmistajan laatupalveluun kaikista laitteen toimintahairioista tai vioista.

Laakinnallisia laitteita koskevan
nykyisen eurooppalaisen Valmistaja
lainsdadannon mukainen
Kataloginumero Erdnumero
Kappalemaara Tuoantopaiva-maara

Viimeinen voimassaolo-paiva M Lampdtilarajat

Ei
b
b

Kayttolampatilarajat Kosteusrajat

liman CPR-toimintoa (palautetta

Ala sailyta auringonpalisteessa painelusta ja tahdin metronomi)

Lue kayttdohjeet Ala kayta uudelleen

Ei sisalla luonnonkumia, latexia Laakinnallinen laite

Yhteensopiva Corpuls3:n kanssa
(Defib-Unit uudelleenkaytettavilla

tyynyilla

Yksilollisella laitetunnisteella

Ala kayta Corpuls3:n kanssa, jossa on

Defib-Unit SLIM Jakelija
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DAUGIAFUNKCIAI VIENKARTINIAI ELEKTRODAI EURODEFIPADS®
NAUDOJIMO INTRUKCIJOS

Pries naudodami, atidziai perskaitykite visg Siose naudojimo instrukcijose pateikta saugos informacija.

Kiekviename sandariame maiSelyje yra pora lipniy elektrody su geliu, kurie gali bdti naudojami vietoje rankiniy daugkartinio naudojimo
ploksciy, tiesiogiai prijungiant prie proceddros laidy ir defibriliatoriy. Operatorius gali efektyviai atlikti procedirg ritmo sutrikimo atveju, pirmiau
minéto naudojimo metu nesukeldamas atsitiktinés nutrenkimo elektra rizikos.

NURODYMAI
Daugiafunkciai vienkartiniai elektrodai EURODEFIPADS yra skirti Siems atvejams:
o iSoriné transtorakaliné defibriliacija,
e sinchronizuota transtorakaliné kardioversija,
e transtorakaliné elektrokardiografiné stebésena,
o laikina transtorakaliné Sirdies elektrostimuliacija (neinvaziné).

Irenginys skirtas naudoti nesterilioje aplinkoje kvalifikuotiems sveikatos prieziiros darbuotojams ir (arba), jei taikoma, asmenims,
apmokytiems / jgudusiems atlikti Sirdies ir plauc¢iy gaivinima (CPR) ir naudoti automatinj iSorinj defibriliatoriy (AED).

Naudojant su AED skubios pagalbos atvejais, neprofesionalai gali jj valdyti pagal AED balso komandas.

Suaugusiyjy modeliai yra skirti daugiau nei 25 kg sveriantiems pacientams.

Pediatriniai modeliai yra skirti vaikams, sveriantiems maziau nei 25 kg.

Suaugusiyjy / pediatriniai modeliai yra skirti pacientams, sveriantiems daugiau nei 10 kg.

KLINIKINE NAUDA

Vienkartiniai daugiafunkciniai EURODEFIPADS Sirdies elektrodai perduoda savaiminius pavirSinius Sirdies signalus iS paciento odos |
defibriliatoriy be elektrinio triukSmo, iSkraipymy ar papildomos nuolatinés srovés jtampos ir perduoda elektros Sokg i$ defibriliatoriaus pacientui
be slopinimo.
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KONTRAINDIKACIJOS

e Vienkartinius elektrodus FIAB suaugusiesiems paprastai draudziama naudoti jaunesniems nei 8 mety pacientams (svoris mazesnis nei
25 kg), bet juos galima naudoti, jei tai leidzia kratinés lgstos dydis, atkreipiant démes;j j tai, kad elektrodai nesusiliesty vienas su kitu ir
laikantis defibriliatoriaus naudojimo instrukcijy, susijusiy su tiekiama energija.

e Vienkartinius suaugusiesiems arba suaugusiesiems / vaikams skirtus elektrodus FIAB draudziama naudoti mazesniems nei 12 ménesiy
kadikiams (svoris mazesnis nei 10 kg).
Pediatrinius vienkartinius elektrodus FIAB draudziama naudoti vyresniems nei 8 mety pacientams (svoris didesnis nei 25 kg).
Nenaudokite ant sudirginimo arba pazeidimo pozymiy turincios odos.

NAUDOJIMO BUDAI
ISoriné defibriliacija ir_sinchronizuota kardioversija: vienkartiniai daugiafunkciai elektrodai EURODEFIPADS sugeba pacientui perduoti i$§
defibriliatoriaus tiekiamg daugiausiai 360 J (suaugusiyjy arba suaugusiyjy / pediatriné versija) ir 100 J (pediatriné versija) elektros energijg; gali
atlaikyti iki 50 defibriliacijos iSkrovy.
Kritinés miokardo masés depoliarizacija, batina s€ékmingai proceddrai, galima tik tada, jei teka tinkamo intensyvumo rove: aktyvus elektrody
pavirSius yra optimizuotas Siam tikslui. Todel be specialiai parinktos vietos, reikia pridéti lipnias plokstes taip, kad jy salyCio pavirSius su oda
baty maksimalus. Tiekiamos energijos dydj pasirenka operatorius.
Naudojant pediatrijos srityje, kardiopulmoninés reanimacijos gairése rekomenduojama tiekti 2—4 J/kg energija; pradiné rekomenduojama doze
yra 2 J/kg ir geriausia nevirSyti 100 J, kad nesukeltuméte nudegimy.

DEMESIO Nesukelkite i$lydZio su daugkartinémis metalinémis plok§témis vir$ elektrody.
Neinvaziné transtorakaliné stimuliacija: vienkartiniai daugiafunkciai elektrodai FIAB gali bati naudojami neinvazinei transtorakalinei stimuliacijai
(su Sig funkcija turinCiais defibriliatoriais). Kad sumazintuméte stimuliacijos ribg, rekomenduojama lipnias plokStes naudoti pirmiau aprasytais
badais. Be to, reikia gerai iSmanyti ketinamg naudoti jrangg ir atidZiai vadovautis gamintojo pateiktomis mstrukcuomls

DEMESIO Elektrodus rekomenduojama pakelstl po 8 valandy, ilgesnés elektrostimuliacijos atveju kas 30 minuciy patikrinant, ar lipnios

plokstés visada nepriekaistingai lieCiasi su oda ir paciento epidermyje nesimato sudirginimo poZymiy.

DEMESIO Elektrodus pakeiskite po 30 minugiu, jei tiekiami impulsai yra vienfaziai ir trukmé ilgesné nei 20 msek.
EKG stebéjimas: vienkartiniai daugiafunkciai elektrodai FIAB gali bati naudojami ir elektrokardiogramai stebéti.

DEMESIO Jei zyméjimas néra pakankamai aiSkus, kai yra paciento EKG laidas, naudokite atskirg EKG elektrody komplektg.

TVIRTINIMO BUDAS

¢ Jei elektrodai prijungti i$ anksto, palikite jungtj jstatytg j defibriliatoriaus lizdg, vadovaudamiesi prietaiso instrukcijomis.

o Atidenkite krdtine ir paruoskite odg. Pasalinkite plauky pertekliy. Lengvai patrinkite odos pavirSiy, kad sumazintuméte kontaktine varzts.
Netvirtinkite lipnios plokstés prie spenelio ar krities audinio.

e Naudodami nedegius valiklius, paSalinkite bet kokias sankaupas (neSvarumus, riebalus ir SiukSles). Galiausiai, jsitikinkite, kad tvirtinimo

vietos sausos ir Svarios.

Atidarykite pakuote ir iStraukite daugiafunkcius elektrodus.

Svelniai nuimkite apsaugine dangg pradédami nuo specialaus liezuvélio, kad atsidengty lipios ir laidZios sritys.

Jei daugiafunkciai elektrodai turi spaustukus, nuimkite apsauginj laikiklj.

Vietos, kuriose lipnias plokstes reikia tvirtinti, yra nurodytos skirsnyje ,POZICIONAVIMASIR POLISKUMAS*.

Lipnias plokstes tvirtinkite po vieng, pradédami nuo vienos pusés ir palaipsniui spausdami visame pavirSiuje, kad nesusidaryty oro

burbuliukai ir garantuotuméte visiSkg prikibima prie odos. Pasirlpinkite, kad lipnios plokstés baty toli viena nuo kitos ir stenkités neuzdéti ant

kity objekty (EKG elektrody, laidy, transderminiy pleistry, drabuziy ir t. t.).

o Pritvirtine lipnias plokstes, nebekeiskite jy padéties. Jei padétj reikia pakeisti, nuimkite ir pakeiskite naujais daugiafunkciais elektrodais.
Pakeitus padétj, sumazéja lipnumas ir todél padidéja nudegimo rizika.

o |statykite elektrody jungiklj j defibriliatoriaus arba paciento laido lizdg vadovaudamiesi defibriliatoriaus naudojimo instrukcijomis (jei dar néra
prijungtas, i§ anksto prijungty elektrody atveju).

¢ Daugiafunkciai elektrodai su spaustuku: prijunkite spaustuka prie defibriliatoriaus vadovaudamiesi defibriliatoriaus naudojimo instrukcijomis,
kad tinkamai sujungtumeéte polius.

¢ Atlikdami simuliacijg pagal poreikj, atskirai prijunkite EKG stebéjimo elektrodus.

¢ Baige procedirg, nuimkite kiekvieng lipnig plokste Svelniai patraukdami uz krasto, kad nesudirgintuméte paciento odos.

o |Straukite jungtj i$ defibriliatoriaus lizdo ir iSmeskite elektrodus kartu su jy pakuote.

POZICIONAVIMAS IR POLISKUMAS

Tarptautinés gairés nurodo jvairiais padétis kaip vienodai veiksmingas gydant priesirdziy ir skilvelio ritmo sutrikimus.

Sekanciuose paveiksluose nurodomos dazniausiai naudojamos ir daugumos defibriliatoriy gamintojy rekomenduojamos tvirtinimo vietos.
Pasirinkite proceddrai tinkamiausias tvirtinimo vietas pagal naudojamo defibriliatoriaus gamintojo instrukcijas.

Kad bity lengviau uzdéti ir mokymo tikslais, uzdéjimas priekyje-Sone (1 pav.) labiau tinka aritmijy defibriliacijai ir kardioversijai; uzdéjimas
priekyje-gale (2 pav.) labiau paplites hemodinamikoje ir transtorakalinei stimuliacijai bei rekomenduojamas naudojant suaugusiyjy elektrodus
padiatriniams pacientams.

1 pav.

o Defibriliacija

» Kardioversija

o Stimuliacija

o Stebéjimas (teikiamas
Zyméjimas Lead Il)

2 pav.

e Stimuliacija

o Stebéjimas

o Defibriliacija

» Kardioversija T q P A

Kad iSlaikytuméte tinkamg signalo poliariSkuma, elektrodus tvirtinkite nurodytose padétyse (apikaliné padétis pazymeta Sirdies simboliu). Bet
kokiu atveju, atkreipkite démesj, kad atliekant procediirg néra svarbu, kuris elektrodas (apikalinis / sternalinis) yra vienoje i$ dviejy padéciy.
Taciau tam, kad uztikrintuméte suaugusiyjy / pediatriniy pacienty poliariSkumg, vadovaukités ant elektrody pagalvéliy pateiktais nurodymais
(pagal naudojamo defibriliatoriaus gamintojo instrukcijas).

SALUTINIS POVEIKIS

o Elektrody plokstelés klijai gali nezymiai sudirginti oda.

e ligesné transtorakaliné stimuliacija arba pakartotiniai defibriliacijos smagiai gali sukelti daugiau ar maziau rySkius odos paraudimus,
priklausancius nuo tiekiamos energijos.
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¢ Blogas prikibimas ir (arba) oro buvimas po elektrodu gali sukelti nudegimus.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

e Gaminj naudokite tik suderinamiems defibriliatoriams. Suderinamuma patikrinkite ant pakuotés.

o Perskaitykite defibriliatoriaus naudojimo instrukcijas, ypatingg démes;j atkreipdami j daugiafunkciy elektrody uzdéjimo badus, jy poliariSkuma,
tiekiamos energijos dozes.

e Pediatriniams ir kai kuriems automatiniams defibriliatoriy modeliams gali bdti reikalinga naudoti specialius energijos mazinimo prietaisus
arba imtis specialiy atsargumo priemoniy. Visada ypatingg démesj atkreipkite j defibriliatoriuje nustatytus energijos lygius ir tiekiamus
pediatrinio amziaus pacientui (zr. skirsnj ,NAUDOJIMOB BUDAS").

DEMESIO
@ Nenaudokite daugiafunkciy pediatriniy elektrody, pazyméty Sone nurodytu simboliu, su automatiniais defibriliatoriais.

FAh]  Sone pateiktu simboliu pazyméti daugiafunkciai pediatriniai elektrodai yra skirti naudoti su automatiniais defibriliatoriais.

o Elektrodai turi bati pasirinkti jvertintus paciento kratinés lIgstos dydj ir svorj. Jei pediatriniai elektrodai bus naudojami virSijant nurodytg
energijos riba, jie gali netgi labai Zymiai nudeginti odg; prieSingu atveju, dél didesnio aktyvaus elektrody pavirSius suaugusiesiems procedira
gali tapti neefektyvi pediatrijos srityje.

« Po ilgesnio transtorakalinés stimuliacijos laikotarpio gebéjimas aptikti tiekiamg EKG signalg gali sumazéti. Siuo atveju, reikia priimti tiekiamg
signalg atskiru EKG skirtu elektrody komplektu.

o Pakeiskite daugiafunkcius elektrodus praéjus 24 valandoms po jy pritvirtinimo prie paciento odos.

* Nenaudokite elektroduy, jei praéjo ant pakuotés nurodytas galiojimo terminas.

e Gaminio atsekamumo duomenys ir galiojimo data yra nurodyti tik ant pakuotés: iSsaugokite maiSelj ir pasizymékite REF (NUOR) ir LOT #
(PARTIJOS NR.), kad turétuméte duomeny apie naudojamus elektrodus.

o Patikrinkite, ar pakuoté sveika: prieSingu atveju, gaminio nenaudokite.

o Atidarykite daugiafunkciy elektrody pakuote tik prie$ pat naudojimag. Lipnios plokstés turi bati pritvirtintos prie paciento odos i$ karto nuémus
apsaugine danga.

o Daugiafunkciy elektrody nenaudokite tuomet, jei gelis atkibo nuo laikiklio arba jei yra jplySes, atsiskyres arba sausas. Bet kokie lokalizuoti
gelio arba laidZios plokstelés spalvos pakilimai neturi jtakos produkto funkcionalumui.

o Nenaudokite daugiafunkciy elektrody, jei nuimant apsaugine danga, produktas buvo pazeistas (pavyzdziui, atkibo kontakto izoliuojantis
apsaugas arba jplySo gaminio atraminés putos ir (arba) elektrodas).

o Lipniy ploksteliy nelenkite, nepjaustykite ir nespauskite.

* Nenaudokite daugiafunkciy elektrody, jei jungiklis, laidas ir spaustukai atrodo pazeisti.

o Defibriliatoriaus naudojimo instrukcijose patikrinkite, kokiais atstumais turi bati jrengti prietaisai, skleidziantys stiprius elektromagnetinius
trukdzius (elektriniai skalpeliai, radijo dazniy skaleriai, diatermijos prietaisai, mobilieji telefonai ir t. t.). Jrenkite defibriliatoriaus / elektrody
sistemg tokiu atstumu, kuris bity bet pusantro karto didesnis uz rekomenduojamus atskyrimo atstumus.

o Elektroduose ir jy laide yra feromagnetiniy medziagy, todél jy negalima naudoti esant stipriam elektromagnetiniam laukui, kurj sukuria
magnetinio rezonanso prietaisas (MRI).

o Kad iSvengtuméte atsitiktinés zalos dél elektros smagio jsitikinkite, kad iSlydzio metu operatoriai nesilie€ia su elektrodu, su pacientu ar arti
paciento esanc¢iomis laidziomis dalimis.

o Kai defibriliatoriai naudojami arti deguonies Saltiniy arba kity degiy dujy, bikite ypac atsargis, kad iSvengtuméte gaisro arba sprogimo
rizikos.

e Gaminys néra sterilus. Nedezinfekuokite ir nesterilizuokite.

e Gaminys yra vienkartinis — nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti: medziagos pakitimus ir pradiniy gaminio funkciniy
savybiy praradima.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Su daugiaufunkciy elektrody naudojimu nesiejamos jokios numatytos komplikacijos.
DEMESIO Defibriliatoriaus iSlydis gali sukelti nestabily Sirdies stimuliatoriaus / implantuoto defibriliatoriaus veikima: daugiafunkcius
defibriliatorius tvirtinkite maZiausiai 8 cm atstumu nuo minéty prietaisy; po defibriliatoriaus iSlydZio patikrinkite, kaip jie veikia.
DEMESIO Jei pasirinktas energijos lygis bus nepakankamas, gali biti pakenkta procedidros sékmingam rezultatui. PrieSingu atveju, didesni
nei reikalingi lygiai gali pakeisti fermenty pusiausvyra be realaus miokardo pazeidimo pozymiy.

GAMINIO NAUDOJIMO TRUKME IR SANDELIAVIMAS
Zilrekite ant pakuotés pateiktg galiojimo data.
Gaminys turi bati laikomas originalioje pakuotéje, aplinkoje, kurios aplinkos sglygos, temperatdra ir santykinis drégnumas nurodyti pakuotés
etiketéje. Supakuoti elektrodai gali bati veikiami ekstremalios temperatdros: nuo -30 °C iki +65 °C daugiausiai 7 dienas. ligesnis ir (arba)
pakartotinis laikymas ekstremalioje temperatiroje sumazZina likusig gaminio naudojimo trukme.

DEMESIO Ant pakuotés dedant sunkius objektus galima sugadinti gamin;.

SALINIMAS
Sveikatos priezidros institucijy atliekos turi bati Salinamos vadovaujantis taikomais reglamentais.

BENDROS PASTABOS
Jei naudojant prietaisg arba po to kyla didelis incidentas, apie jj praneskite gamintojui arba nacionalinéms institucijoms. Apie bet kokj veikimo
sutrikimg arba defekta informuokite gamintojo kokybés tarnyba.

A

Atitinka galiojancius Europos teisés

aktus dél medicinos priemoniy Gamintojas
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— . . . . Be CPR funkcijos (griztamasis rySys apie
\\ Saugoti nuo saulés spinduliy suspaudimg ir ritmo metronoma)

Zr. naudojimo instrukcijas @ Pakartotinai nenaudoti

Sudétyje néra latekso M D Medicinos priemoné
Suderinamas su Corpuls3 (Defib-Unit . L . - .
su daugkartinio naudojimo trinkelémis) UDl Unikalusis priemonés identifikatorius

>,
Nenaudokite su Corpuls3 su Defib- 4' o
Unit SLIM %g Platintojas

Nesterilu @ /D 1 pakuoté/2 elektrodai
®
W 4
-FIAB

VIENREIZLIETOJAMIE DAUDZFUNKCIJU ELEKTRODI EURODEFIPADS®
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet visu Saja lietoSanas instrukcija ietverto drosibas informaciju.

Katra aizzimogotaja maisina ir paris ar gélu parklatu adhezivu elektrodu, ko var izmantot atkartoti lietojamo rokas lapstinu vieta, tieSi savienojot
ar terapijas kabeliem un defibrilatoriem. Tie lauj operatoram efektivi iejaukties ritma traucéjumu terapija, kas saistiti ar talak minétajiem
lietojumiem, neradot nejausas elektriskas stravas trieciena risku.

INDIKACIJAS

EURODEFIPADS vienreizlietojamie daudzfunkciju elektrodi ir paredzéti:
transtorakalai aréjai defibrilacijai,

transtorakalai sinhronizétai kardioversijai,

transtorakalai EKG uzraudzibai,

pagaidu transtorakalai (neinvaziva) sirds elektrostimulacijai.

lerici paredzéts lietot nesterilas vides, un to drikst veikt kvalificets veselibas aprupes personals un/vai, ja piemérojams, personas,
kas apmacitas/prasmigas sirds un plausu reanimacija (CPR) un automatiska aréeja defibrilatora (AED) lietoSana.
Neatliekamas palidzibas gadijumos, lietojot AED, nespecialisti ierices darbibu vada AED balss komandas.

PieauguSo modeli ir paredzéti pacientiem, kas sver vairak par 25 kg.
Pediatrijas modeli ir paredzéti bérniem, kas sver mazak par 25 kg.
Pieauguso/b&rnu modeli ir paredzéti pacientiem, kas sver vairak par 10 kg.

KLINISKIE IEGUVUMI
EURODEFIPADS vienreizlietojamie daudzfunkciondlie sirds elektrodi parnes spontanus virsmas sirds signdlus no pacienta adas uz
defibrilatoru, nepievienojot elektrisko troksni, kroplojumus vai papildu lidzstravas spriegumus, un parnes elektriskas stravas triecienu no

KONTRINDIKACIJAS

e FIAB vienreizlietojamo elektrodu lietoSana pieauguSajiem parasti ir kontrindicéta pacientiem, kas jaunaki par 8 gadiem (svars mazaks par
25 kg), tacu tos var lietot, ja to pielauj krdSkurvja izmérs, parliecinoties, ka elektrodi nesaskaras viens ar otru un ievérojot defibrilatora
lietoSanas instrukcijas energijas nodrosinasanai.

e FIAB vienreizlietojamo elektrodu izmantoSana pieauguSajiem vai pieaugusajiem/bérniem ir kontrindicéta bérniem, kas jaunaki par 12
ménesSiem (sver mazak par 10 kg).
Vienreizlietojamo FIAB pediatrijas elektrodu lietoSana ir kontrindicéta pacientiem, kas vecaki par 8 gadiem (svars parsniedz 25 kg).
Nelietot uz adas ar kairinajuma vai traumu pazimém.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Argja defibrilacija un sinhronizéta kardioversija: EURODEFIPADS vienreizlietojamie daudzfunkciju elektrodi spéj nodot pacientam defibrilatora
piegadato elektrisko energiju lldz maksimalajai vértibai 360J pieaugus$o vai pieauguso/bérnu versija un 100J bérnu versija; var izturét lidz 50
defibrilacijas Soku.
Miokarda kritiskas masas depolarizacija, kas ir batiska veiksmigai terapijai, ir iespéjama tikai tad, ja to Skérso atbilstoSasintensitates strava: Sim
noldkam ir optimizéta elektrodu aktiva virsma. Tapéc, papildus konkrétai izvietoSanas vietu izvélei, limlentes ir vélams uzklat ta, lai to saskares
virsma ar adu bltu maksimala. Stravas veidu var izvéléties operators péc saviem ieskatiem.
Pediatrijas lietojumiem kardiopulmonalas reanimacijas vadlinijas ir ieteikta 2—4 J/kg energijas ievadi$ana; ieteicama sakuma deva ir 2J/kg un
vélams neparsniegt 100J, lai neraditu apdegumus.

UZMANIBU Neveiciet stravas Soku ar atkartoti lietojamam metala lapstinam virs elektrodiem.
Neinvaziva transtorakala stimulacija: FIAB daudzfunkciju vienreizlietojamos elektrodus var izmantot neinvazivai transtorakalajai stimulacijai (ar
defibrilatoriem, kas aprikoti ar $o funkciju). Lai ITdz minimumam samazinatu stimulacijas slieksni, lTmlentes jauzklaj, ka aprakstits iepriekS. ArT ir
nepiecieSams labi parzinat izmantojamo aprikojumu un rapigi ievérot raZotaja sniegtos noradijumus.

UZMANIBU ligstoSas elektrostimulacijas gadijuma ir laba prakse elektrodus nomaintt péc 8 stundam, ik péc 30 minGtém parbaudot, vai

lTmlentes vienmér ir ideala saskaré ar adu un vai pacienta epiderma nav kairinajuma pazimju.

UZMANIBU Nomainiet elektrodus péc 30 minGtém, ja piegadatie impulsi ir vienfazu un garaki par 20 ms.
EKG monitorings: FIAB vienreizlietojamos daudzfunkciju elektrodus var izmantot arT elektrokardiografiskai uzraudzibai.

UZMANIBU Ja pazimes nav pietiekami skaidras, izmantojiet atsevisku EKG elektrodu komplektu, kur ir EKG pacienta kabelis.

LIETOSANAS PROCEDURA

o leprieks savienojamu elektrodu gadijuma atstajiet savienotdju ievietotu defibrilatora ligzda, ievérojot ierices noradijumus.

o Atklajiet kratis un sagatavojiet epidermu. Noskujiet lieko apmatojumu. Viegli paberzéjiet adas virsmu, lai samazinatu kontakta pretestibu.
Izvairieties no limlentes uzklasanas uz kriasu galiem vai kraSu audiem.
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¢ Notiriet visus atlikumus (piesarnojumus, taukus un netirumus), izmantojot neuzliesmojoSus mazgasanas l1dzeklus. Visbeidzot, parliecinieties,

ka uzkladanas vietas ir sausas un firas.

Atveriet iepakojumu un iznemiet daudzfunkcionalos elektrodus.

Rapigi nonemiet aizsargparklajumu, sakot ar pamatnes méliti, lai atklatu vado$as un limé&josas zonas.

Ja ir daudzfunkcionali elektrodi ar klipSiem, nonemiet aizsargatbalstu.

Limlentes uzklaganas vietas ir noraditas sadala "POZICIONESANA UN POLARITATE".

Limlentes uzklajiet pa vienai, sdkot no vienas puses un pakapeniski uzspiezot pa visu virsmu, lai izvairitos no gaisa burbulu veidoSanas un

nodroSinatu pilnigu sakeri ar adu. Glabajiet Iimlentes labi atdalitas vienu no otra un uzmanieties, lai tas neparklatos ar citiem priekSmetiem

(EKG elektrodiem, kabeliem, transdermalajiem plaksteriem, apgérbu, utt.).

e Péc tas uzkladanas neparvietojiet. Ja pozicija ir jamaina, nonemiet [Tmlentes un nomainiet ar jauniem daudzfunkcionaliem elektrodiem.
Pozicijas maina samazina adhéziju un attiecigi palielina apdegumu risku.

¢ levietojiet elektroda savienotaju (ja tas jau nav pievienots iepriek$ savienojamu elektrodu gadijuma) defibrilatora vai pacienta kabela ligzda,
ievérojot defibrilatora lietoSanas instrukciju.

e Daudzfunkciju elektrodi ar klipSiem: pievienojiet klipSus defibrilatora kabelim, ievérojot defibrilatora noradijumus, lai nodroSinatu pareizu
polaritati.

¢ Lai veiktu pieprasijuma stimulaciju, pievienojiet EKG uzraudzibas elektrodus atseviski.

» P&c procediras pabeigSanas, lai nekairinatu pacienta adu, nonemiet katru Tmlenti, riipigi velkot tas aiz vienas malas.

¢ |znemiet savienotaju no defibrilatora ligzdas un utiliz&jiet elektrodus kopa ar to iepakojumu.

POZICIONESANA UN POLARITATE

Starptautiskajas vadlinijas noradits, ka dazadi izvietojumi ir vienlidz efektivi priekSkambaru vai ventrikularu aritmiju terapijai.

Sajos attélos ir paraditas lietoSanas vietas, kuras parasti izmanto un iesaka lielaka dala defibrilatoru razotaju. lzvélieties terapijai piemérotakos
pielietojuma punktus saskana ar razotaja lietojamo defibrilatoru noradijumiem.

NovietoSanas atviegloSanai un apmacibas nolikos priekSroka tiek dota anterolateralajam novietojumam (1. att.) aritmiju defibrilacijai un
kardioversijai; anteroposteriorais novietojums (2. att.) ir biezak sastopams hemodinamika un transtorakalas stimulacijas gadijuma, un tas ir
ieteicams, ja bérniem tiek izmantoti pieauguso elektrodi.

1. att.

o Defibrilacija

» Kardioversija

o StimuléSana

e Uzraudziba (nodrosSina
Lead Il celinu)

2. att.

e StimuléSana

* MonitoréSana

o Defibrilacija

o Kardioversija T q P A

Lai saglabatu pareizu signala polaritati, uzlieciet elektrodus noradrttajas pozicijas (apikals ir identificéts ar sirds simbolu). Tomér jaatzimé, ka

terapijas nolikos nav nozimes tam, kur$ elektrods (apikalais/kriSu kurvja) ir novietots viena no divam pozicijam.

Kas attiecas uz pieauguSo/bérnu elektrodu polaritati, ievérojiet noradijumus, kas noraditi uz elektrodiem (saskana ar izmantojama defibrilatora

razotaja noradijumiem).

BLAKUSPARADIBAS

e Limlentes ITme var izraisit nelielu adas kairinajumu.

¢ ligstoSa transtorakala stimulacija vai atkartota defibrilacijas Soku ievadiSana var izraisit vairdk vai mazak pastiprindtu adas apsartumu
atkariba no piegadatas energijas.

o Slikta adhézija un/vai gaisa klatbltne zem elektroda var izraisit apdegumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

¢ |zmantojiet izstradajumu tikai saderigos defibrilatoros. Parbaudiet saderibu uz iepakojuma.

¢ |zlasiet defibrilatora lietoSanas instrukciju, TpaSu uzmanibu pievérsot daudzfunkcionalo elektrodu pozicionéSanas metodém, to polaritatei,
pievadamas energijas devam.

. Pediatrijé un daziem automatisko defibrilatoru modeliem var bat nepiecieSams izmantot specialas energijas samazinasanas ierices vai veikt
TpaSus pasakumus. Vienmér pieversiet Tpasu uzmanibu energijas ITmeniem, kas iestatiti uz defibrilatora un tiek nodro$inati pediatrijas
pacientam (skatiet sadalu "LIETOSANAS NORADIJUMI").

UZMANIBU

@ Neizmantojiet pediatrijas daudzfunkciju elektrodus ar apziméto simbolu, kas redzams automatisko defibrilatoru sanos.

F\J8]  Pediatrijas daudzfunkciju elektrodus, kas paraditi sanos, ir izstradati lietoSanai ar automatiskajiem defibrilatoriem.

o Elektrodu izvélei jabalstas uz pacienta kraSkurvja izméra un svara novértéjumu. Pediatrijas elektrodi, kas tiek izmantoti, parsniedzot noradito
energijas ierobeZojumu, var izraisit smagus adas apdegumus; gluZi pretéji, pieaugusajiem paredzéto elektrodu liela aktiva virsma var padarit
terapiju neefektivu, ja to lieto pediatrijas proceddrai.

« P&c ilgstosas transtorakalas stimulacijas perioda var tikt traucéta spéja noteikt izraistto EKG signalu. Saja gadijuma ir japaredz izraisita
signala paraugu nemsana, izmantojot atseviSku EKG elektrodu komplektu.

o Nomainiet daudzfunkcionalos elektrodus 24 stundas péc to novietoSanas uz pacienta adas.

* Neizmantojiet elektrodus, ja tiem ir beidzies deriguma termin$, kas noradits uz iepakojuma.

¢ |zsekojamibas dati un produkta deriguma termin$ ir noradtti tikai uz iepakojuma: saglabajiet maisinu vai pierakstiet REF. un PARTIJAS NR.
jebkadam atsaucém saistiba ar izmantotajiem elektrodiem.

o Parbaudiet, vai iepakojums ir neskarts: pretéja gadijuma nelietojiet izstradajumu.

e Daudzfunkciju elektrodu iepakojumu atveriet tikai pirms lietoSanas. Limlentes jauzklaj uz pacienta adas tdlit péc aizsargparsega
nonems$anas.

* Neizmantojiet daudzfunkcionalos elektrodus, ja géls ir atdalijies, saplisis, saplaisajis vai izzuvis. Jebkuras lokalizétas krasas izmainas géla
vai vadoSaja folija neietekmé izstradajuma funkcionalitati.

¢ Neizmantojiet daudzfunkcionalos elektrodus, ja izstraddjums ir bojats aizsargparsega nonemsanas laika (pieméram, kontakta izolacijas
aizsardziba ir atdalijusies vai ir plisuSas atbalsta putas un/vai elektrods).
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* Nelokiet, negrieziet un nesaspiediet lTmlentes.

¢ Nelietojiet daudzfunkcionalos elektrodus, ja savienotajs, kabelis vai skavas ir bojati.

e Parbaudiet defibrilatora lietoSanas instrukcijas, lai uzzinatu kados droSibas attdlumos ir janovieto ierices, kas izstaro spécigus
elektromagnétiskos trauc&jumus (elektrokirurgijas bloki, RF skalieri, diatermijas ierices, mobilie talruni utt.). Novietojiet defibrilatora/elektrodu
sistému vismaz pusotru reizi talak par ieteicamo attalumu.

o Elektrodi un elektrodu vads satur feromagnétiskus materialus, un tos nedrikst izmantot augsta magnétiska lauka klatbatné, ko rada
magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) ierice.

e Lai izvairitos no nejausiem elektriskas stravas trieciena raditiem bojajumiem, parliecinieties, vai izlades laika operatori nesaskaras ar
elektrodiem, ar pacientu vai pacienta tuvuma eso$am vado$ajam dalam.

o Ja defibrilatorus lieto skabekla vai citu uzliesmojoSu gazu avotu tuvuma, jaievéro TpaSa piesardziba, lai izvairitos no aizdeg3anas vai
spradziena riska.

o Izstradajums nav sterils. Nedezinficéjiet vai nesteriliz€jiet to.

e |zstradajums ir vienreizlietojams — nelietot to atkartoti. Atkartota izmantoSana var ietvert: materialu izmainas un izstradajuma sakotnéjo
funkcionalo 1pasibu zudumu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ar daudzfunkciju elektrodu lietoSanu nav nekadu sarezgijumu.
UZMANIBU: Defibrilatora izlade var izraistt neregularu implantéta elektrokardiostimulatora/defibrilatora darbibu: uzlieciet daudzfunkcionalos
elektrodus vismaz 8 cm attdluma no $Tm iericém, péc defibrilatora izlades parbaudiet to darbibu.
UZMANIBU: Ja izvélétais energijas Tmenis ir nepietiekams, terapijas panakumi var tikt apdraudéti. Gluzi pret&ji, Tmeni, kas ir augstaki par
nepiecieSamo, var mainit fermentativo struktliru bez pieradijumiem par faktisku miokarda bojajumu.

IZSTRADAJUMA DARBIBAS LAIKS UN UZGLABASANA
Deriguma terminu skatiet uz iepakojuma.
Izstradajums jauzglaba originalaja iepakojuma telpas ar raksturigiem vides apstakliem, temperatlru un relativo mitrumu, kas noradtti uz
iepakojuma etiketes. lepakotie elektrodi var tikt paklauti ekstremalam temperatiram no -30°C lidz +65°C,lidz 7 diendm. ligstoSa un/vai
atkartota uzglabasana ekstremalas temperatlras samazina produkta atlikuso kalposanas laiku.

UZMANIBU: Svara novietoSana uz iepakojumiem var sabojat izstradajumu.

UTILIZACIJA
Veselibas apripes iestazu atkritumi ir jautilizé saskana ar speka eso3ajiem noteikumiem.

VISPARIGA PIEZIMES
Ja ierices lietoSanas laika vai péc ta notiek nopietns negadijums, zinojiet par to razotdjam un valsts iestddém. Par jebkadiem ierices darbibas
traucéjumiem vai defektiem informéjiet razotaja kvalitates dienestu.

Atbilst pasreizéjiem Eiropas tiesibu

: - 7 Razotajs
aktiem par medicinas iericém |

,
5 I

Kataloga numurs Partijas kods

Vienumu daudzums Razo$anas datums

IzmantoSanai M Temperatiras ierobezojums

Ei
b
b

Darba temperatiras ierobezojumi Mitruma ierobezojumi

Bez CPR funkcijas (atsauksmes par
kompresiju un ritma metronomu)

Nepaklaut produkta atrasanos tiesa
saules gaisma

Skatit lietoSanas instrukciju Nelietot atkartoti

Nesatur dabigas gumijas lateksu Mediciniska ierice

Savietojams ar Corpuls3 (Defib-Unit ar

atkartoti lietojamiem paliktniem) lerices unikalais identifikators

Nelietot kopa ar Corpuls3 ar Defib-Unit

SLIM Izplatitajs

SR E B @E,

Nesterils 1 iepakojums/2 kontaktspilventini

i~
O
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JEDNORAZOVA MULTIFUNKCNA ELEKTRODA EURODEFIPADS®
NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky bezpeénostné 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 elektrdd, s priamym pripojenim k terapeutickym kablom a defibrilatorom. Operatorovi umoziuju uc¢inne zasahovat pri
lieCbe poruch rytmu suvisiacich s vy$Sie uvedenymi pouzitiami, bez rizika nahodnych urazov elektrickym pradom.

INDIKACIE
Jednorazové multifunkéné elektrédy EURODEFIPADS su uréené pre nasledujuce liecby:
e externa transtorakalna defibrilacia,
e transtorakalna synchronizovana kardioverzia,
e transtorakalne elektrokardiografické monitorovanie,
e docasna transtorakalna srdcova elektrostimulacia (neinvazivna).

Zariadenie je uréené na pouzivanie v nesterilnom prostredi kvalifikovanym zdravotnickym personalom al/alebo, ak je to relevantné,
osobami vyskolenymi/skiusenymi v oblasti KPR (kardiopulmonalnej 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.

KLINICKE VYHODY

Jednorazové multifunkéné srdcové elektrody EURODEFIPADS prenasaju spontanne povrchové srdcové signaly z pokozky pacienta do
defibrilatora bez pridania elektrického Sumu, skreslenia alebo dodato¢ného jednosmerného napéatia a prenasaju elektricky Sok z defibrilatora na
pacienta bez Gtimu.

KONTROINDIKACIE

e Pouzitie jednorazovych elektrod 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 elektrédy neprisli navzajom do kontaktu
a za prisneho dodrziavania navodu na pouzitie defibrilatora v suvislosti s energiou, ktora ma byt dodana.

e Pouzitie jednorazovych elektrod FIAB pri verziach uréenych pre dospelych alebo deti/dospelych je kontraindikované u deti mladSich ako
12 mesiacov (hmotnost nizSia ako 10 kg).
Pouzitie jednorazovych elektréd FIAB urcenych pre deti je kontraindikované u pacientov starSich ako 8 rokov (hmotnost' nad 25 kg).

e Neaplikujte na podrazdenu ani poranenu pokozku.

SPOSOB POUZITIA
Externa defibrilacia a Synchronizovana kardioverzia: jednorazové multifunkéné elektrody EURODEFIPADS su schopné preniest na pacienta
elektrickd energiu dodavanu z defibrilatora az do maximalnej hodnoty 360J u verzii uréenych pre dospelych alebo pre dospelych/deti a do
hodnoty 100J u verzii ur¢enych pre deti; dokaze zniest az 50 defibrilacnych vybojov.
Depolarizacia kritickej masy myokardu, nevyhnutna pre Uspesnu liecbu, je mozna len v pripade, ak nim prechadza prud primeranej intenzity:
aktivny povrch elektréd je optimalizovany za tymto uc¢elom. Okrem cielenej volby miest umiestnenia je preto vhodné aplikovat samolepiace
dosticky tak, aby bol kontakiny povrch s pokozkou maximalny. Operator urCuje, kofko energie je treba dodat.
Co sa tyka detskych aplikacii, usmernenia pre kardiopulmonalnu resuscitaciu odporucaju dodavanie energie v hodnote 2-4J/kg; odporuc¢ana
pociatocna davka je 2J/kg a odporuc¢a sa neprekracovat hodnotu 100J, aby nedoslo k vzniku popalenin.
POZOR Nevydavajte vyboj vtedy, ked su opatovne pouzitelné kovové dosticky polozené na elektrodach.
Neinvazivna transtorakalna stimulacia: jednorazové 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 spdsobov. Taktiez je vhodné dobre poznat pristroj, ktory sa ma pouzit a pozorne dodrziavat jeho navod dodany vyrobcom.
POZOR Elektrody je dobrym zvykom vymienat 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 elektrédy vymerite.
Monitorovanie EKG: jednorazové multifunkéné elektrédy FIAB je mozné pouzivat aj na elektrokardiografické monitorovanie.
POZOR Ak zaznam nie je dostatoCne jasny, tam, kde sa nachadza pacientov kabel pre EKG, pouzite samostatnu supravu elektrod uréenych
pre EKG.

SPOSOB APLIKACIE

¢ V pripade predpripojitelnych elektrdd, za prisneho dodrziavania navodu pristroja ponechajte konektor viozeny do zasuvky defibrilatora.
Odhalte hrudnik a pripravte pokozku. Odstrante nadmerné ochlpenie. Jemne obruste povrch pokozky, aby ste znizili kontaktny odpor.
Vyhnite sa aplikacii samolepiacej dosticky na bradavku alebo tkanivo prsnika.

Odstrante pripadné zvysky (necistoty, mastnoty a odpad) pouzitim nehorfavych Cistiacich prostriedkov. Nakoniec sa uistite, €i su miesta
aplikacie suché a Cisté.

Otvorte obal a vytiahnite multifunkéné elektrédy.

Opatrne odstrante ochranny obal tak, Zze zaCnete od prisluSného jazycka, aby ste odhalili zony ur¢ené na lepenie a vedenie.

V pripade multifunkénych elektrod s klipsou odstrarnte ochrannu podperu.

Miesta aplikacie samolepiacich dostiCiek su uvedené v odstavci ,UMIESTNENIE A POLARITA®.

Samolepiace dosti¢ky aplikujte postupne tak, ze zacnete z jednej strany a postupne ich pritlaéte na celom povrchu, aby ste zabranili tvorbe
vzduchovych bubliniek a zarugili upIné prilnutie k pokozke. Samolepiace dosticky udrzujte od seba riadne oddelené a davajte pozor na to,
aby ste ich nepolozili na iné objekty (elektrody pre EKG, kable, transdermalne naplasti, odevy, atd.).

Polohu samolepiacich dosti¢iek po ich aplikacii nemerite. Ak je polohu elektréd potrebné zmenit, odstrante ich a vymerte za nové
multifunkéné elektrédy. Zmena ich polohy vedie k znizeniu prifnavosti a naslednému zvyseniu rizika popalenin.

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

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

Pri stimulacii na poziadanie pripojte elektrédy na monitorovanie EKG samostatne.

Po dokonceni liecby, aby ste nepodrazdili pokozku pacienta, odstrante kazdd samolepiacu dosticku tak, Ze ju jemne potiahnete z jedného
okraja.

o QOdstrante konektor zo zasuvky defibrilatora a elektrédy zlikvidujte spolu s ich obalom.
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UMIESTNENIE A POLARITA

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

Na nasledujucich obrazkoch su uvedené obvykle pouzivané miesta aplikacie, odporuc¢ané vacésinou vyrobcov defibrilatorov. Miesta aplikacie si
zvolte tak, aby €o najviac vyhovovali lieCbe v sulade s navodom vyrobcu defibrilatora uréenym na pouzitie.

Na ufah¢enie umiestnenia a za ucelom Skolenia, umiestnenie vpredu naboku (Obr.1) sa uprednostruje 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
elektréd ur€enych pre dospelych na detskych pacientoch.

Obr.1

o Defibrilacia

o Kardioverzia

o Stimulacia

o Monitorovanie
(poskytuje zaznam
Lead Il)

Obr.2

o Stimulacia

o Monitorovanie

o Defibrilacia

o Kardioverzia T q P A

Na zachovanie spravnej polarity signalu aplikujte elektrody v uvedenych polohach (apikalna je oznaCena symbolom srdca). Taktiez
pripominame, zZe za U¢elom lie€by nie je podstatné, ktora elektréda (apikalna/hrudnd) je umiestnena v jednej z dvoch poldh.

Naopak €o sa tyka polarity elektrod ur€enych pre deti/dospelych, dodrziavajte pokyny uvedené na dosti€kach elektréd (v sulade s navodom
vyrobcu defibrilatora ur€eného na pouzitie).

NEZIADUCE UCINKY

o Lepidlo dostiCky mbze spdsobit lahké podrazdenie pokozky.

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

¢ Slabé prilnutie a/alebo vyskyt vzduchu pod elektrédou mbze spdsobit’ popalenia.

OPATRENIA A VAROVANIA

¢ Vyrobok pouzivajte len na kompatibilnych defibrilatoroch. Kompatibilitu overte na obale.

o Precitajte si navod na pouzitie defibrilatora, pri¢om zvlaStnu pozornost venujte spésobu umiestriovania multifunkénych elektréd, ich polarite
a davkam energie, ktoré je treba vydat.

e V pediatrii a pri niektorych modeloch automatickych defibrilatorov sa méze vyiadovat pouiitie Specifickych zariadeni na zniZzovanie 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, oznaéené symbolom uvedenym vedla, na automatickych defibrilatoroch.

AED Multifunkéné elektrédy uréené pre deti, oznacené symbolom uvedenym vedla, su ur¢ené na pouzitie na automatickych
defibrilatoroch.

o Volba elektrod musi byt zalozena na hodnoteni rozmerov hrudnika a hmotnosti pacienta. Elektrody urcené pre deti pouzité nad uvedeny
limit energie mdzu spdsobit aj vazne popalenie pokozky; naopak Siroky aktivny povrch elektrod uréenych pre dospelych méze eliminovat
ucinnost liecby, ak su pouzité pri lieCbe deti.

e Po dlhodobom obdobi transtorakalnej stimulacie sa schopnost detegovat vyvolany signal EKG méze znizit. V tomto pripade je nevyhnutné
zabezpecit odber vyvolaného signalu prostrednictvom samostatnej stpravy elektréd uréenych pre EKG.

o Multifunkéné elektrédy 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 vreci$ko alebo poznadte si napisy REF a LOT # pre
pripadné odkazy na pouzité elektrody.

o Skontrolujte neporusenost obalu: v opaénom pripade vyrobok nepouZzivajte.

e Obal multifunkénych elektréd 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 dostiCky neohrozuju funkénost’ vyrobku.

o Multifunkéné elektrody nepouzivajte v pripade, ak po€as odstrafiovania ochranného obalu doSlo k poskodeniu vyrobku (napr. izolacna
ochrana kontaktu sa odpojila alebo doslo k odtrhnutiu podpornej peny a/alebo elektrédy).

e Samolepiace dosticky neohybaijte, nestrihajte ani nestlacajte.

o Multifunkéné elektrédy nepouzivajte, ak sa zda, ze konektor, kabel alebo klipsa su poskodené.

e V navode na pouzitie defibrilatora overte, v akych bezpeénych vzdialenostiach musia byt umiestnené pristroje, ktoré produkuju silné
elektromagnetické interferencie (elektricky skalpel, RF ablacie, pristroje pre diatermiu, mobilné telefony, atd.). Systém defibrilatora/elektréd
umiestnite do vzdialenosti aspon jeden a pol krat vac¢Sej ako su odporucané 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).

o Aby sa zabranilo nahodnym Skodam spésobenym urazom elektrickym prudom, uistite sa, aby sa operatori po€as 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 poziaru alebo vybuchu.

o Vyrobok nie je sterilny. Nedezinfikujte ani nesterilizujte.

e Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie - nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie mdze viest k zmenam materialu a strate
pociato¢nych funkénych viastnosti vyrobku.

MOZNE KOMPLIKACIE

Nepredpokladaju sa komplikacie suvisiace s pouzivanim multifunkénych elektrod.
POZOR: Vyboj z defibrilatora méze spbsobit prevadzkové nezrovnalosti implantovaného kardiostimulatora/defibrilatora: multifunkéné
elektrody aplikujte do vzdialenosti aspon 8 cm od uvedenych zariadeni, po vyboji z defibrilatora overte jeho prevadzku.

59/80



POZOR: Ak je zvolena uroven energie nedostatocna, mdze byt ohrozena uspesSnost lieCby. Ak su urovne vysSie ako je potrebné, mozu
pozmenit enzymaticku Struktiru bez dékazu skutoéného poskodenia myokardu.

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

POZOR: Ukladanie tazkych predmetov na obaly m6ze vyrobok poSkodit.

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

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

G Vyhovuje su€asnej eurdpskej

legislative o zdravotnickych Vyrobca
2797 poméckach
Katalégové islo Cislo Sarze

WT X Mnozstvo kusov Datum vyroby

Pouzit do M

Rozsah teploty

i.;
=
>~

Limity prevadzkovej teploty Rozsah vlhkosti

Bez funkcie CPR (spéatna vazba o

Neskladovat na sinku o .
kompresii a metroné6mom tempa)

Pozrite si navod na obsluhu Nepouzivat znova

Neobsahuju prirodny kaucuk Zdravotnicke pombcky

Kompatibilné s Corpuls3 (Defib-Unit s

opakovane pouzitelnymi podlozkami) Unikatny identifikator pomécky

Nepouzivajte s Corpuls3 s Defib-Unit

SLIM Distributor

SEES S

i~
O

nesterilny 1 vrecko/2 elektrody

-FIAB*

VECNAMENSKE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO EURODEFIPADS®
NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo morate prebrati in razumeti vse informacije v zvezi z varnostjo, ki jih najdete v teh navodilih za uporabo.

Vsak zapecCaten zavojcek vsebuje par samolepilnih elektrod z gelom, ki jih lahko uporabljate namesto ro¢nih elektrod za veckratno uporabo in
jih je mogoc€e neposredno prikljuciti na kable in defibrilator. Upravljavcu omogocajo, da hitro ukrepa pri obravnavi motenj ritma v spodaj
navedenih primerih, ne da bi pri tem obstajalo tveganje za elektri€ni udar.

NAVODILA
Ve€namenske elektrode za enkratno uporabo EURODEFIPADS so namenjene za:
e zunanjo transtorakalno defibrilacijo,
e sinhrono transtorakalno kardioverzijo,
o elektrokardiografsko transtorakalno spremljanje,
e prehodno transtorakalno (neinvazivno) elektrostimulacijo srca.

Naprava je namenjena uporabi v nesterilnem okolju s strani usposobljenega zdravstvenega osebja in/ali, ¢e je primerno, oseb,
usposobljenih/kvalificiranih za ozivljanje (CPR) in uporabo AED-ja (avtomatski eksterni defibrilator).

Pri uporabi AED-jev v nujnih primerih lai¢ne uporabnike vodijo glasovni ukazi AED-ja.

Modeli za odrasle so namenjeni pacientom, tezjim od 25 kg.

Pediatri¢ni modeli so namenjeni otrokom, lazjim od 25 kg.

Modeli za odrasle/otroke so namenjeni pacientom, tezjim od 10 kg.

KLINICNE PREDNOSTI

EURODEFIPADS vecfunkcijske sréne elektrode za enkratno uporabo prenasSajo spontane povrSinske sréne signale s pacientove koze na

defibrilator brez dodajanja elektricnega Suma, popacenja ali dodatnih enosmernih napetosti in prenasajo elektricni Sok iz defibrilatorja na
pacienta brez slabljenja.
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KONTRAINDIKACIJE

e Uporaba elektrod za enkratno uporabo FIAB za odrasle je kontraindicirana pri pacientih, mlajSih od 8 let (lazjih od 25 kg), vendar pa se te
lahko vseeno uporabljajo, ¢e to dovoljuje velikost prsnega koSa. Pri tem je treba paziti, da elektrodi ne prideta v stik druga z drugo,
upostevati pa je treba tudi navodila za uporabo defibrilatorja glede na energijo, ki jo je treba dovesti.

e Uporaba elektrod za enkratno uporabo FIAB, ki so namenjene za odrasle, ali tistih za odrasle in otroke je kontraindicirana otroke, mlajsSe
od 12 mesecev (ki so lazji od 10 kg).

e Uporaba elektrod za enkratno uporabo FIAB, ki so namenjene za otroke, je kontraindicirana za paciente, ki so starejSi od 8 let (in tezji od
25 kg).

e Ne nameS$€ajte na kozo, ki je razdrazena ali poSkodovana.

NACIN UPORABE
Zunanja defibrilacija in sinhrona kardioverzija: Ve€namenske elektrode za enkratno uporabo EURODEFIPADS lahko do pacienta prenesejo
elektri€no energijo, ki proizvaja defibrilator. Pri razliicah za odrasle ter razli¢icah odrasle in otroke je najvecja vrednost prenesene energije 369
J, pri razli¢icah za otroke pa 100 J, prenesejo pa lahko do 50 sunkov.
Depolarizacijo kriticne mase miokarda, ki je nujna za uspeSno opravljeno terapijo, lahko zagotovimo le, ¢e v miokard dovajamo ustrezno
mocan tok. Aktivha povrsina elektrod omogoca prav to. Poleg premisljene izbire mest za namestitev elektrod je treba slednje namestiti tako, da
je kar najvedji del njune povrsine v stiku s kozo. Upravljavec sam dolo¢i mo¢ energije, ki naj jo defibrilator sprosti.
Smernice za reanimacijo otrok priporo¢ajo mo¢ 2—4 J/kg, zacCeten sunek naj bo z mocjo 2 J/kg, pri Cemer je priporocljivo, da se ne preseze 100
J, saj lahko sicer pride do opeklin.

POZOR Preden spustite sunek, morate odstraniti kovinske ploS¢e za veckratno uporabo nad elektrodami.
Neinvazivna transtorakalna stimulacija: ve€namenske elektrode za enkratno uporabo FIAB se lahko uporabljajo za neinvazivno transtorakalno
stimulacijo (z defibrilatorji, ki omogo¢ajo tovrstno uporabo). Da bi zmanjSali prag stimulacije, namestite samolepilne elektrode tako, kot je
opisano zgoraj. Prav tako morate dobro poznati napravo, ki jo nameravate uporabiti, in natanéno upostevati navodila proizvajalca.

POZOR Elektrode je priporocliivo zamenjati po 8 urah, pri ¢emer v primeru dolgotrajne stimulacije vsakih 30 minut preverite, ali so

samolepilne elektrode vseskozi v stiku s kozo in ali je bolnikova koza razdrazena.

POZOR Ce so dovajani impulzi monofazni in trajajo ve& kot 20 ms, elektrode zamenjajte po 30 minutah.
Spremljanje EKG: Ve€namenske elektrode za enkratno uporabo FIAB se lahko uporabljajo tudi za elektrokardiografsko spremljanje.

POZOR ¢e zapis ni dovolj jasen, v primerih kjer se uporablja kabel za pacienta za EKG, uporabite lo¢en komplet elektrod za EKG.

NACIN UPORABE

e \/ primeru elektrod, ki so predhodno pripravljene za prikljucitev, pustite konektor v vti€nici defibrilatorja in sledite navodilom za uporabo
naprave.

Razkrijte prsni ko$ in pripravite kozo. Odstranite odve¢ne dlacice. Rahlo zdrgnite povrSino koze, da zmanjSate impedanco. Samolepilne
elektrode ne namescajte na bradavico ali tkivo dojke.

Z negorljivimi Cistilnimi sredstvi odstranite vse ostanke (umazanijo, mascobo in druge ostanke). Mesta namestitve elektrod morajo biti Cista in
suha.

Odprite zavojCek in iz njega vzemite veCnamenske elektrode.

Previdno odstranite zaS¢itni sloj s pomocjo namenskega jezicka, tako da razkrijete samolepilno prevodno povrsino.

V primeru ve¢namenskih elektrod s sponko odstranite zasc¢itno previeko.

Mesta, kamor je treba namestiti samolepilne elektrode, so navedena v poglavju NAMESTITEV in POLARNOST.

Samolepilne elektrode namesc&ajte eno za drugo; zacnite na enem koncu in postopoma pritiskajte na celotno povrSino elektrode. Tako
prepreite nastajanje zracnih mehurékov in elektrodo ustrezno pritrdite. Samolepilne elektrode morajo biti med seboj lo€ene in se ne smejo
prekrivati z drugimi predmeti (elektrode EKG, kabli, transdermalni oblizi, oblacila itd.).

Ko samolepilne elektrode enkrat namestite, jih ne smete premeséati. Ce je treba spremeniti njihov poloZaj, zadevno elektrodo odstranite in jo
zamenjaijte z novo veénamensko elektrodo. Ce elektrodo samo premestite, bo oprijem zmanj8an, kar lahko privede do opeklin.

Konektor elektrod vstavite v vti¢nico na defibrilatorju ali na kablu za pacienta v skladu z navodili za uporabo defibrilatorja (e gre za
elektrode, ki so predhodno pripravljene za prikljucitev).

Pri ve€namenskih elektrodah s sponkami: sponke prikljuCite na kabel defibrilatorja v skladu z navodili za uporabo defibrilatorja, tako da
zagotovite ustrezno polarnost.

Pri stimulaciji na zahtevo elektrode za spremljanje EKG prikljucite lo¢eno.

Po opravljeni terapiji posamezno samolepilno elektrodo odstranite tako, da jo previdno potegnete z enega konca, da preprecite drazenje
koze.

o Odstranite konektor iz vti€nice defibrilatorja in elektrode zavrzite skupaj z embalazo.

NAMESTITEV IN POLARNOST

Mednarodne smernice kazejo, da so razlicne namestitve enako ucinkovite pri zdravljenju atrijskih ali ventrikularnih aritmij.

Naslednje slike prikazujejo obiCajna mesta namestitve, ki jih priporo¢a vecina proizvajalcev defibrilatorjev. Izberite ustrezna mesta za
namestitev v skladu z navodili proizvajalca defibrilatorja.

Za lazjo namestitev in za namene usposabljanja velja naslednje: za defibrilacijo in kardioverzijo aritmij je primernejSa antero-lateralna
namestitev (slika 1); za hemodinamske meritve in transtorakalno stimulacijo je primernejSa anteriorno-posteriorna namestitev (slika 2), prav
tako je ta namestitev primernejSa v primeru uporabe elektrod za odrasle na otrocih.

Slika 1

o Defibrilacija

» Kardioverzija

o Stimulacija

e Spremljanje (zagotavlja
zapis Lead Il)

Slika 2

o Stimulacija

e Spremljanje

« Defibrilacija

o Kardioverzija T q P A

Da bi zagotovili ustrezno polarnost signala, elektrode namestite na oznacena mesta (apikalno elektrodo oznacuje simbol srca). UpoStevajte, da
pri izvajanju terapije ni pomembno, katero elektrodo (apikalno/sternalno) namestite na eno od obeh mest.
Glede polarnosti elektrod za odrasle/otroke upostevajte navodila na elektrodah (v skladu z navodili proizvajalca defibrilatorja).
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STRANSKI UCINKI

¢ Lepilo na elektrodi lahko povzro€i manjSe drazenje koze.

¢ Dolgotrajna transtorakalna stimulacija ali veckratna aplikacija defibrilacijskega sunka lahko povzro€i bolj ali manj izrazito pordelost koze,
odvisno od dovedene energije.

o Slab oprijem in/ali zrak pod elektrodo lahko povzroci opekline.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ |zdelek uporabljajte samo z zdruzljivimi defibrilatorji. Preverite zdruzljivost na embalazi.

¢ Preberite navodila za uporabo defibrilatorja, pri Cemer bodite Se posebej pozorni na namestitev ve€namenskih elektrod, njihovo polarnost in
koli¢ino dovajane energije.

e V pediatriji in pri nekaterih modelih avtomatskih defibrilatorjev boste morda morali uporabljati posebne naprave za zmanjSevanje dovoda
energije ali biti posebej previdni. Vedno bodite zelo pozorni na raven energije, ki je nastavljena na defibrilatorju in se dovaja pediatric(nemu
pacientu (oglejte si poglavie NACIN UPORABE).

POZOR

@ S avtomatskimi defibrilatorji ne uporabljajte ve€namenskih elektrod za otroke, oznacenih s simbolom ob strani.
J\38]  Z avtomatiziranimi defibrilatorji uporabite ve€namenske elektrode za otroke, ki so oznagene s simbolom ob strani.

o Elektrode izberite glede na velikosti prsnega koSa in tezo pacienta. Elektrode za otroke, ki se uporabljajo na nacin, da je presezena meja
dovajane energije, lahko povzrocijo hude opekline koze; obratno velja, da lahko vecja aktivha povrSina elektrod za odrasle zmanjSa
ucinkovitost terapije, ¢e se te uporabljajo za otroSke paciente.

e Po daljSem obdobju transtorakalne stimulacije se lahko zmanjSa sposobnost zaznavanja sprozenega signala EKG. V tem primeru je treba
sprozen signal okrepiti z lo¢enim kompletom elektrod za EKG.

o Vecnamenske elektrode zamenjajte 24 ur po namestitvi na pacientovo kozo.

o Elektrod ne uporabljajte, Ce je potekel rok uporabnosti, ki je natisnjen na embalazi.

o Podatki o sledljivosti in roku uporabnosti izdelka so navedeni samo na embalazi: zavojcek shranite ali si zapisSite REF in LOT uporabljenih
elektrod.

e Preverite, ali je embalaza nepoSkodovana: izdelka v nasprotnem primeru ne uporabite.

e Embalazo elektrod odprite tik pred uporabo. Samolepilne elektrode namestite na pacientovo kozo takoj po tem, ko odstranite zascitno folijo.

¢ Vednamenskih elektrod ne uporabljajte, e se gel odlepi od podlage ali &e se strga, logi ali posusi. Ce se barva v gelu ali v prevodni foliji
spremeni, to ne ogrozi delovanja izdelka.

o Ne uporabljajte ve€namenskih elektrod, e se je izdelek med odstranjevanjem zascitne folije poSkodoval (npr. ¢e se je izolacijska zascita
kontakta locila ali so se v podlozni peni in/ali elektrodi pojavile razpoke).

e Samolepilnih elektrod ne pregibajte, rezite ali meckajte.

¢ Ne uporabljajte ve€namenskih elektrod, ¢e so konektor, kabel ali sponke poskodovani.

o Preberite navodila za uporabo defibrilatorja in preverite, na kakSno varnostno razdaljo je treba namestiti opremo, ki oddaja mocne
elektromagnetne motnje (elektrokirurSke naprave, naprave za RF ablacijo, diatermi¢ne naprave, mobilne telefone itd.). Sistem
defibrilatorja/elektrod namestite na razdaljo, ki predstavlja vsaj 1,5-kratnik priporo€ene varnostne razdalje.

o Elektrode in njihov kabel vsebujejo feromagnetne materiale, zato jih ne smete uporabljati v prisotnosti mo¢nega magnetnega polja, ki ga
ustvari naprava za magnetno resonancno slikanje (MRI).

e Da bi se izognili nenamernim poskodbam zaradi elektricnega udara, upravljavci defibrilatorja ne smejo biti v stiku z elektrodami, pacientom
ali prevodnimi deli v blizini pacienta.

« Ce defibrilatorje uporabljate v bliZini virov kisika ali drugih vnetljivih plinov, bodite zelo previdni, da prepregite poZar ali eksplozijo.

o |zdelek ni sterilen. Ne razkuzujte ali sterilizirajte.

e |zdelek je namenjen za enkratno uporabo — ne uporabljajte ga ponovno. V primeru ponovne uporabe se lahko spremenijo materiali ali
funkcionalne lastnosti izdelka.

MOZNI ZAPLETI

Ni zapletov, povezanih z uporabo ve€¢namenskih elektrod.
POZOR: Sunek defibrilatorja lahko povzro&i nepravilno delovanje srénega spodbujevalnika/vsajenega defibrilatorja: Namestite ve¢namenske
elektrode vsaj 8 cm stran od teh naprav in po sunku defibrilatorja preverite njihovo delovanje.
POZOR: Ce izbrana raven energije ni zadostna, terapija mogoc€e ne bo uspesSna. Ce pa je raven energije previsoka, to lahko spremeni
encimsko strukturo, ne da bi se to odrazalo na poskodbah miokarda.

ZIVLJENJSKA DOBA IN SKLADISCENJE IZDELKA
Glejte datum poteka roka uporabnosti na embalazi.
Izdelek mora biti shranjen v originalni embalazi v prostoru, kjer okoljski in temperaturni pogoji ter relativna vlaznost ustrezajo navedenim na
embalazi. Pakirane elektrode so lahko izpostavljene ekstremnim temperaturam od —30 °C do + 65 °C do 7 dni. Dolgotrajno in/ali veckratno
shranjevanje pri ekstremnih temperaturah skraj$a preostalo Zivljenjsko dobo izdelka.

POZOR: Ce na embalazo z izdelkom nalozite dodatno tezo, to lahko poskoduje izdelek.

ODSTRANJEVANJE
Odpadke iz zdravstvenih ustanov je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi.

SPLOSNE OPOMBE
Ce se med uporabo naprave ali po njej zgodi huda nesre€a, o tem obvestite proizvajalca in nacionalne organe. V primeru okvare ali napake
naprave je treba o tem obvestiti oddelek za kakovost proizvajalca.

G Skladno z veljavno evropsko u Proizvai
- AT L roizvajalec
zakonodajo o medicinskih pripomockih
2797 : PP
KataloSka Stevilka LOT Koda serije
WT X Koli¢ina kosov Datum izdelave
AX
g Uporaba do MlN/ﬂ/ Omeijitev temperature

62 /80



Omejitve delovne temperature Omejitev vlaznosti

Brez funkcije CPR (povratne informacije o

Hranite lo€¢eno od son&ne svetlobe g .
kompresiji in metronom za ritem)

Glejte navodila za uporabo Ne uporabljajte znova

P&

O

Ne vsebuje lateksa iz naravne gume Medicinski pripomocek

=
93

Zdruzljivo s Corpuls3 (Defib-Unit z

blazinicami za vegkratno uporabo) Edinstveni identifikator pripomocka

Ne uporabljajte s Corpuls3 z Defib-
Unit SLIM

Nesterilno @ /D Jeden par na tasku
®
A i
-FIAB*

ELECTROZI DE UNICA FOLOSINTA MULTIFUNCTIONALI EURODEFIPADS®
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

inainte de utilizare, cititi cu atentie toate informatiile de siguranta continute in aceste instructiuni de utilizare.

Distributer

%’@

Fiecare plic sigilat contine o pereche de electrozi adezivi cu gel care pot fi utilizati in locul placilor de méana reutilizabile, cu conexiune directa la
cablurile de terapie si defibrilatoare. Acestea permit operatorului sa intervina eficient in tratamentul tulburarilor de ritm legate de aplicatiile
mentionate mai jos, fara riscul electrocutarilor accidentale.

INDICATII
Electrozii multifunctionali de unica folosintd EURODEFIPADS sunt indicati pentru:
o defibrilare externa transtoracica,
e cardioversie transtoracica sincronizata,
e monitorizarea electrocardiografica transtoracica,
e electrostimulare cardiaca temporara transtoracica (neinvaziva).

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu nesteril de catre personalul medical calificat si/sau, dupa caz, de catre persoanele
instruite / calificate in RCP (Resuscitare cardio-pulmonara) si utilizarea DAE (defibrilator automat extern).
In cazul utilizarii in conditii de urgenta cu DAE, utilizarea de catre utilizatorii nespecializati este ghidata de comenzile vocale ale DAE.

Modelele pentru adulti sunt destinate pacientilor cu o greutate mai mare de 25 kg.
Modelele pediatrice sunt destinate copiilor cu greutatea mai mica de 25 kg.
Modelele pentru adulti/copii sunt destinate pacientilor cu o greutate mai mare de 10 kg.

BENEFICII CLINICE

Electrozii cardiaci multifunctionali de unica folosintda EURODEFIPADS transferd semnale cardiace superficiale spontane de la pielea
pacientului la defibrilator fara a adauga zgomot electric suplimentar, distorsiuni sau tensiuni de curent continuu si transmit descarcarea
electrica de la defibrilator la pacient fara atenuare.

CONTRAINDICATII

e Utilizarea electrozilor de unica folosinta FIAB pentru adulti este, in general, contraindicata la pacientii cu varsta sub 8 ani (cu o greutate
mai mica de 25 kg), dar acestia pot fi utilizati dacd dimensiunea toracelui permite acest lucru, avand grija ca electrozii s& nu intre n
contact unul cu celalalt si urmand instructiunile de utilizare a defibrilatorului pentru energia care trebuie furnizata.

o Utilizarea electrozilor de unica folosintd FIAB in versiunile pentru adulti sau adulti/copii este contraindicatad pentru copiii cu véarsta sub 12
luni (greutate mai mica de 10 kg).

e Utilizarea electrozilor pediatrici de unica folosinta FIAB este contraindicata la pacientii cu varsta peste 8 ani (cu o greutate mai mare de
25 kg).

o Nu se aplica pe pielea care prezinta semne de iritare sau ranire.

MOD DE UTILIZARE
Defibrilare externa si cardioversie sincronizata: electrozii multifunctionali de unica folosinta EURODEFIPADS sunt capabili sa transfere
pacientului energia electrica furnizata de defibrilator pana la o valoare maxima de 360J in versiunile pentru adulti sau adulti/pediatrici si 100J in
versiunea pediatrica; pot rezista pana la 50 socuri de defibrilare.
Depolarizarea masei critice a miocardului, esentiald pentru succesul terapiei, este posibila numai daca este traversatd de un curent de
intensitate adecvata: suprafata activa a electrozilor este optimizata in acest scop. Prin urmare, este recomandabil, pe langa alegerea tintita a
locurilor de pozitionare, sa aplicati placile adezive astfel incat suprafata lor de contact cu pielea sa fie maxima. Alegerea energiei care urmeaza
sa fie livrata este la latitudinea operatorului.
In aplicatiile pediatrice, Ghidul pentru resuscitarea cardiopulmonara recomanda o livrare de energie de 2-4J/kg; doza initiala recomandata este
de 2J/kg si este de preferat sa nu depaseasca 100J pentru a nu provoca arsuri.

ATENTIE Nu administrati socul folosind palete metalice reutilizabile peste electrozi.
Stimulare transtoracica neinvaziva: electrozii multifunctionali de unica folosintd FIAB pot fi utilizati pentru stimularea transtoracica neinvaziva
(cu defibrilatoare echipate cu aceasta functie). Pentru a minimiza pragul de stimulare, se recomanda aplicarea placilor adezive in modul
descris mai sus. De asemenea, este necesar sa aveti o buna cunoastere a echipamentului pe care intentionati sa il utilizati si s& urmati cu
atentie instructiunile furnizate de producator.

ATENTIE Este o buna practica sa se inlocuiasca electrozii dupa 8 ore, verificand la fiecare 30 minute, in cazul electrostimularilor prelungite,

ca placile adezive sa fie permanent in contact perfect cu pielea si ca epiderma pacientului sa nu prezinte semne de iritatie.
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ATENTIE Tnlocuiti electrozii multifunctionali de unica folosintd FIAB dupa 30 minute daca impulsurile livrate sunt monofazate si dureazd mai
mult de 20 ms.

Monitorizarea ECG: electrozii multifunctionali de unica folosintd FIAB pot fi utilizati si pentru monitorizarea electrocardiografica.
ATENTIE Daca traseul nu este suficient de clar, utilizati un set separat de electrozi ECG acolo unde exista o derivatie ECG pentru pacient.

METODE DE APLICARE

« In cazul electrozilor preconectabili, lasati conectorul introdus in mufa defibrilatorului, respectand instructiunile aparatului.

o Descoperiti toracele si pregatiti pielea. Indepartati excesul de par. Abrazati usor suprafata pielii pentru a reduce impedanta de contact. Evitati
aplicarea placii adezive pe mamelon sau pe tesutul mamar.

o Indepartati eventualele reziduuri (murdarie, grasimi si impuritati), utilizand detergenti neinflamabili. Asigurati-va, in final, ca zonele de

aplicare sunt uscate si curate.

Deschideti pachetul si scoateti electrozii multifunctionali.

Indepértati usor stratul de protectie, pornind de la clapeta corespunzétoare, pentru a expune adezivul si zonele de conducere.

Tn cazul electrozilor mutifunctionali cu cleme, indepértati suportul de protectie.

Punctele in care se aplica placile adezive sunt indicate in paragraful ,POZITIONARE SI POLARITATE”.

Aplicati placile adezive una céate una pornind de pe o parte si apasand progresiv pe intreaga suprafaté pentru a evita formarea de bule de

aer si pentru a asigura aderenta completa la piele. Pastrati placile adezive bine separate una de cealalta si aveti grija sa nu le suprapuneti

cu alte obiecte (electrozi pentru ECG, cabluri, plasturi transdermici, imbracaminte etc.).

¢ Nu repozitionati placile adezive dupa ce le-ati aplicat. Daca pozitia trebuie modificata, indepartati-le si inlocuiti-le cu electrozi multifunctionali
noi. Repozitionarea are ca rezultat o reducere a aderentei si, implicit, creste riscul de arsuri.

e Introduceti conectorul electrodului in mufa defibrilatorului sau Tn cablul pacientului urmand instructiunile de utilizare ale defibrilatorului (daca
nu este deja conectat in cazul electrozilor preconectabili).

¢ Pentru electrozii multifunctionali cu cleme: conectati clemele la cablul defibrilatorului, respectand polaritatea corecta conform instructiunilor
de utilizare ale defibrilatorului.

e Pentru stimularea la cerere, conectati electrozii de monitorizare ECG separat.

¢ Dupa finalizarea tratamentului, pentru a nu irita pielea pacientului, indepartati fiecare placa adeziva tragand-o usor de la margine.

¢ Scoateti conectorul din mufa defibrilatorului si eliminati electrozii impreuna cu ambalajul acestora.

POZITIONARE S$I POLARITATE

Ghidurile internationale indica mai multe pozitionari ca fiind la fel de eficiente pentru tratamentul aritmiilor atriale sau ventriculare.

In figurile urmatoare sunt indicate locurile de aplicare utilizate Th mod obisnuit si recomandate de majoritatea producétorilor de defibrilatoare.
Alegeti cele mai potrivite puncte de aplicare pentru terapie in conformitate cu instructiunile producatorului defibrilatorului care urmeaza sa fie
utilizat.

Pentru usurinta aplicarii si in scopuri de instruire, pozitionarea antero-laterala (Fig.1) este preferatd pentru defibrilare si cardioversie in cazul
aritmiilor; pozitionarea antero-posterioara (Fig.2) este mai frecvent utilizatd in hemodinamica si pentru stimularea transtoracica si este
recomandata in cazul utilizarii electrozilor pentru adulti la pacienti pediatrici.

Fig.1 —_ —
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o Defibrilare

e Cardioversie

Pentru a mentine polaritatea corectd a semnalului, aplicati electrozii in pozitiile indicate (apicalul este identificat prin simbolul inimii). Cu toate
acestea, trebuie remarcat faptul ca, in scopul terapiei, nu este relevant care electrod (apical/sternal) este plasat intr-una din cele doué pozitii.

In ceea ce priveste polaritatea electrozilor pentru adulti/pediatrici, urmati indicatiile inscrise pe pad-urile electrozilor (in conformitate cu
instructiunile producatorului defibrilatorului utilizat).

EFECTE SECUNDARE

¢ Adezivul pentru placi poate provoca iritarea usoara a pielii.

e Stimularea transtoracica prelungitd sau administrarea repetatd a socurilor de defibrilare poate produce roseatd mai mult sau mai putin
pronuntata a pielii, in functie de energia furnizata.

« Aderenta slaba si/sau prezenta aerului sub electrod pot provoca arsuri.

MASURI DE PRECAUTIE SI AVERTISMENTE

o Utilizati produsul numai pe defibrilatoare compatibile. Verificati compatibilitatea pe ambalaj.

o Cititi instructiunile de utilizare ale defibrilatorului, acordand o atentie deosebitd metodelor de pozitionare a electrozilor multifunctionali,
polaritatii acestora si dozelor de energie care trebuie livrate.

o Tn pediatrie si pentru unele modele de defibrilatoare automate, poate fi necesara utilizarea unor dispozitive specifice de reducere a energiei
sau adoptarea unor precautii speciale. Acordati intotdeauna o atentie deosebitad nivelurilor de energie setate pe defibrilator si care pot fi
livrate pacientului pediatric (a se vedea paragraful ,MOD DE UTILIZARE”").

ATENTIE
@ Nu utilizati electrozii multifunctionali pediatrici marcati cu simbolul prezentat alaturat impreuna cu defibrilatoare automate.

] Electrozii multifunctionali pediatrici marcati cu simbolul prezentat alaturat sunt destinati utilizarii cu defibrilatoare automate.

» Alegerea electrozilor trebuie sa se bazeze pe evaluarea dimensiunii toracelui si a greutatii pacientului. Electrozii pediatrici utilizati peste
limita de energie indicata pot provoca, de asemenea, arsuri semnificative ale pielii; in schimb, suprafata activa extinsa a electrozilor pentru
adulti poate face terapia ineficientd daca sunt utilizati in tratamentul pediatric.

¢ Dupa o perioada prelungitd de stimulare transtoracics, abilitatea de a detecta semnalul ECG evocat poate fi redusa. In acest caz, este
necesara preluarea semnalului evocat prin intermediul unui set separat de electrozi pentru ECG.
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. Tnlocuit,i electrozii multifunctionali la 24 ore dupa ce au fost aplicati pe pielea pacientului.

* Nu utilizati electrozii daca au depasit data de expirare indicata pe ambalaj.

e Datele de trasabilitate si data de expirare a produsului sunt indicate numai pe ambalaj: pastrati punga sau notati REF si LOT # pentru
eventuale referinte privind electrozii utilizati.

» Verificati daca ambalajul este intact: nu utilizati produsul in caz contrar.

o Deschideti ambalajul electrozilor multifunctionali doar Thainte de utilizare. Placile adezive trebuie aplicate pe pielea pacientului imediat dupa
indepartarea foliei de protectie.

« Nu utilizati electrozii multifunctionali daca gelul s-a desprins de suport sau daca este rupt, divizat sau uscat. Eventualele modificari locale de
culoare ale gelului sau ale foii conductoare nu afecteaza functionalitatea produsului.

¢ Nu utilizati electrozii multifunctionali daca, in timpul indepartarii foliei de protectie, produsul s-a deteriorat (de exemplu, daca protectia
izolatoare a contactului s-a desprins sau daca au aparut rupturi in materialul de suport si/sau in electrod).

¢ Nu indoiti, nu taiati si nu comprimati placile adezive.

o Nu utilizati electrozii multifunctionali Th cazul in care conectorul, cablul sau clemele prezinta deteriorari.

¢ Verificati in instructiunile de utilizare ale defibrilatorului la ce distante de siguranta trebuie amplasate echipamentele care emit interferente
electromagnetice puternice (electrobisturi, dispozitive de ablatie RF, aparate de diatermie, telefoane mobile etc.). Pozitionati sistemul
defibrilator/electrozii la o distanta de cel putin o data si jumatate mai mare decét distantele de separare recomandate.

o Electrozii si cablul acestora contin materiale feromagnetice, prin urmare nu trebuie utilizati in prezenta campului magnetic puternic generat
de un aparat de rezonanta magnetica (RMN).

e Pentru a evita accidentele prin soc electric, asigurati-va ca, in timpul descarcarii, operatorii nu sunt in contact cu electrozii, cu pacientul sau
cu parti conductoare aflate in apropierea pacientului.

e Atunci cand defibrilatoarele sunt utilizate Th apropierea surselor de oxigen sau a altor gaze inflamabile, aveti grija sa evitati pericolele de
incendiu sau explozie.

¢ Produsul nu este steril. Nu dezinfectati si nu sterilizati.

¢ Produsul este de unica folosintd - a nu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la: modificari ale materialelor si pierderea caracteristicilor
functionale initiale ale produsului.

POTENTIALE COMPLICATII

Nu exista complicatii legate de utilizarea electrozilor multifunctionali.
ATENTIE: Descarcarea defibrilatorului poate provoca nereguli in functionarea unui stimulator cardiac/defibrilator implantat: aplicati electrozii
multifunctionali la o distanta de cel putin 8 cm de dispozitivele mentionate; dup& descarcarea defibrilatorului, verificati functionarea acestora.
ATENTIE: Daca nivelul de energie ales este insuficient, succesul terapiei poate fi compromis. Dimpotriva, nivelurile mai mari decét este
necesar ar putea modifica structura enzimatica fara, totusi, dovezi de leziuni miocardice reale.

DURATA DE VIATA A PRODUSULUI S| DEPOZITARE
A se vedea data de expirare de pe ambalaj.
Produsul trebuie pastrat in ambalajul original, Tn spatii cu conditii de mediu, temperaturd si umiditate relativd, specificate pe eticheta
ambalajului. Electrozii ambalati pot fi expusi la temperaturi extreme, intre -30 °C si +65 °C, pentru o perioada de maximum 7 zile. Depozitarea
prelungitd si/sau repetata la temperaturi extreme reduce durata de viata reziduala a produsului.

ATENTIE: Greutatile suprapuse pe ambalaje ar putea deteriora produsul.

ELIMINARE
Deseurile provenite de la unitatile medicale trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile in vigoare.

OBSERVATII GENERALE
Daca are loc un accident grav in timpul sau dupa utilizarea dispozitivului, anuntati Producatorul si autoritatile nationale. Pentru orice
functionare defectuoasa sau defect al dispozitivului, informati serviciul de calitate al producatorului.
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EURODEFIPADS® MULTIFUNKSJONSELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
BRUKSANVISNING.

Les alle sikkerhetsopplysninger ngye i denne bruksanvisningen for bruk.

Hver forseglede pose inneholder et par gel-elektrodeputer som kan brukes i stedet for resirkulerbare handholdte puter med direkte tilkobling til
terapikabler og defibrillatorer. De gjgr det mulig for operatgren & gripe effektivt inn i behandlingen av rytmeforstyrrelser i forbindelse med de
nedenfor nevnte anvendelsene uten risiko for utilsiktet elektrosjokk.

INSTRUKSJONER EURODEFIPADS
Multifunksjonselektrodene for engangsbruk er egnet for:
e Transitorisk ekstern defibrillering,
Transitorisk synkronisert kardioversjon,
Transitorisk elektrokardiografisk overvaking,
Transitorisk midlertidig hjerte-elektrostimulering (ikke-invasiv).

Enheten er beregnet pa bruk i ikke-sterilt miljo av kvalifisert helsepersonell og/eller, hvis aktuelt, av personer som er opplart/kyndige
i HLR (hjerte-lunge-redning) og bruk av AED (automatisk ekstern defibrillator).
Ved ngdstilfeller med AED-er styres betjeningen av lekfolk av AED-ens talekommandoer.

Voksenmodellene er beregnet for pasienter som veier over 25 kg.
Pediatriske modeller er beregnet for barn som veier under 25 kg.
Voksen/pediatriske modeller er beregnet for pasienter som veier over 10 kg.

KLINISKE FORDELER
EURODEFIPADS engangs multifunksjonselektroder for hjerte overfgrer spontane overflatesignaler fra hjertet fra pasientens hud il
defibrillatoren uten & legge til elektrisk stoy, forvrengning eller ekstra likespenninger, og overfgrer det elektriske statet fra defibrillatoren il
pasienten uten demping.

KONTRAINDIKASJONER

e Bruk av FIAB-engangselektroder for voksne er generelt kontraindisert for pasienter under 8 ar (vekt under 25 kg), men kan brukes hvis
brystmélet tillater det, med sikring av at elektrodene ikke kommer i kontakt med hverandre, og fglg defibrillatorinstruksjonene for den
ngdvendige energien som skal utlades.

e Bruk av FIAB engangselektroder i voksen- eller voksen/pediatrisk-versjoner er kontraindisert for barn under 12 maneder (vekt under 10 kg).

e Bruk av FIAB-pediatriske engangselektroder er kontraindisert for pasienter over 8 ar (vekt over 25 kg).

e Ma ikke brukes pa hud som viser tegn til irritasjon eller skade.

BRUK
Ekstern defibrillering og synkronisert kardioversjon: EURODEFIPADS multifunksjonselektrodene for engangsbruk er i stand til & overfere
elektrisk energi fra defibrillatoren til pasienten med en maksimal verdi pa 360 J i voksen- eller voksen/pediatrisk-versjonen og 100 J i pediatrisk
versjon; de taler opp til 50 defibrilleringssjokk. Depolarisering av den kritiske massen av myokardiet, som er avgjerende for en vellykket
behandling, er bare mulig hvis den stremmes av en strem med passende intensitet: elektrodenes aktive overflate er optimalisert for dette
formalet. | tillegg til & velge malrettede plasseringssteder, er det derfor hensiktsmessig & plassere klebeputene slik at deres kontaktflate med
huden er maksimal. Det er opp til operatgren & bestemme hvilken utladningsenergi som skal brukes. Retningslinjene for pediatrisk hjerte-
lunge-redning anbefaler en energiforsyning pa 2-4 J/kg; det anbefalte startnivaet er 2 J/kg, og det er best & ikke overstige 100 J for & unnga
forbrenning.

FORSIKTIG Ikke utlad over elektrodene med resirkulerbare metallplater. lkke-invasiv transitorisk pacing: FIAB multifunksjonselektrodene

for engangsbruk kan brukes til ikke-invasiv transitorisk pacing (med defibrillatorer som har denne funksjonen). For & minimere

stimuleringsterskelen, er det hensiktsmessig a pafere klebeputene pa den tidligere beskrevne maten. Det er ogsa ngdvendig a vaere godt

kjent med utstyret og felge produsentens instruksjoner.

VIKTIG Det er god praksis & bytte ut elektrodene etter 8 timer og sjekke at klebepudene fortsatt er i perfekt kontakt med huden, og at

pasientens overhud ikke viser tegn til irritasjon hvert 30. minutt, i tilfelle langvarig elektrostimulering.

VIKTIG Bytt ut elektrodene etter 30 minutter hvis de utlgste impulsene er monofasiske og varer lenger enn 20 ms.

EKG-overvaking: FIAB multifunksjonselektrodene for engangsbruk kan ogsa brukes til elektrokardiografisk overvaking.

VIKTIG Huvis sporet ikke er tydelig nok, ma det brukes et separat sett med EKG-elektroder der det er tilgjengelig et EKG-pasientkabel.

PAFORING

e Med elektroder som kan kobles pa forhand, la pluggen veere tilkoblet defibrillatorpluggen i samsvar med apparatinstruksjonene.

o Avdekke brystet og forberede huden. Fjern overfladig har. Skrubb hudoverflaten lett for & redusere kontaktimpedansen. Unnga & pafgre
klebeputen pa brystvorten eller brystvevet.

Fjern eventuelle rester (skitt, fett og rester) ved hjelp av ikke-brennbare vaskemidler. Til slutt, sgrg for at pafgringsstedene er rene og terre.
Apne pakken og ta ut multifunksjonselektrodene.

Fjern forsiktig den beskyttende belegningen, og begynn fra fanen for & avdekke klebe- og ledningsomradene.

Hvis det er multifunksjonselektroder med klips, fiern den beskyttende statten.

Stedene hvor klebeputene kan plasseres er angitt i falgende avsnitt med tittelen "PLASSERING OG POLARITET".

Pafgr klebeputene en om gangen, og start fra den ene siden av puten og trykk gradvis over hele overflaten for & unnga dannelse av
luftbobler og sikre fullstendig vedheft til huden. Hold klebeputene godt adskilt fra hverandre og pass pa at de ikke overlapper med andre
gjenstander (EKG-elektroder, kabler, transdermale plaster, kleer osv.).

e Klebeputene ma ikke flyttes nar de farst er pafert. Hvis det er ngdvendig & endre posisjonen, méa du fierne multifunksjonselektrodene og
erstatte dem med nye. A flytte dem pé& nytt medfarer en reduksjon i klebeevnen og en pafalgende skning i forbrenningsrisikoen. « Sett
elektrodepluggen i defibrillatorpluggen eller pasientkabelen i samsvar med defibrillatorinstruksjonene (hvis de ikke allerede er tilkoblet, som
i tilfellet med elektroder som kan kobles pa forhand).

For multifunksjonselektroder med klips: koble klipsen til defibrillatorledningen med riktig polaritet i samsvar med defibrillatorinstruksjonene.
Ved behovsstyrt pacing ma EKG-overvakningselektroder kobles til separat.

Etter behandlingen fiernes hver klebepute forsiktig ved a trekke fra den ene kanten for & unnga irritasjon av pasientens hud.

Fjern pluggen fra defibrillatorpluggen og kast elektrodene sammen med emballasjen.

PLASSERING OG POLARITET

Internasjonale retningslinjer angir at forskjellige plasseringer er like effektive for behandling av atriale eller ventrikulaere arytmier.

De folgende figurene viser de vanligste anvendelsesstedene som anbefales av de fleste defibrillatorprodusenter. Velg de mest
hensiktsmessige pafgringsstedene for behandlingen i henhold til produsentens instruksjoner for den defibrillatoren som skal brukes.
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For a lette plasseringen og for treningsformal, foretrekkes den anterior-laterale plasseringen (Fig. 1) ved defibrillering og kardioversjon av
arytmier; anterlor-posterlor plassering (Fig. 2) er vanligere ved hemodynamikk og ved transitorisk pacing og anbefales ved bruk av voksne
elektroder pa pediatriske pasienter.

Fig.1

o Defibrillering

o Kardioversjon

e Pacing

e Overvaking (gir en
Lead ll-spor)

Fig.2

e Pacing

e Overvaking

o Defibrillering

o Kardioversjon T q P A

For & opprettholde riktig signalpolaritet, plasser elektrodene i de angitte posisjonene (apex er identifisert med hjertesymbolet). Merk imidlertid
at det for behandlingsformal ikke er relevant hvilken elektrode (apikal/sternal) som er plassert i hvilken posisjon. Nar det gjelder polariteten til
elektroder for voksne/pediatriske pasienter, felg instruksjonene pa elektrodeputene (i samsvar med produsentens instruksjoner for den brukte
defibrillatoren).

BIVIRKNINGER

e Limet pa puten kan forarsake mindre hudirritasjon.

e Langvarig transitorisk pacing eller gjentatt administrering av defibrilleringssjokk kan fare til mer eller mindre hudrgdhet avhengig av den
utlgste energien.

o Darlig vedheft og/eller tilstedevaerelse av luft under elektroden kan fere til forbrenning.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

e Bruk kun dette produktet pa kompatible defibrillatorer. Sjekk kompatibiliteten pa emballasjen.

e Les bruksanvisningen for defibrillatoren grundig, og veer spesielt oppmerksom pa hvordan multifunksjonselektrodene skal plasseres, deres
polaritet og de energidosene som skal utlgses.

o | pediatri og for visse automatiske defibrillatormodeller kan det vaere nedvendig & bruke spesielle energireduserende enheter eller spesielle
forholdsregler. Veer alltid oppmerksom pa energinivaene som er satt pa defibrillatoren og utlgst til pediatriske pasienter (se avsnittet
"BRUK").

VIKTIG
w Pediatriske multifunksjonselektroder merket med symbolet vist ved siden av, ma ikke brukes sammen med automatiske
- defibrillatorer.

\S]  Pediatriske multifunksjonselektroder merket med symbolet vist ved siden av, er ment for bruk med automatiske defibrillatorer.

e Valg av elektrode bgr baseres pa en vurdering av pasientens brystmal og vekt. Pediatriske elektroder brukt utover angitt energigrense kan
forarsake betydelige hudforbrenninger; pa den annen side kan den store aktive overflaten pa voksen-elektroder gjgre behandlingen
ineffektiv hvis de brukes til pediatrisk behandling.

e Etter en lengre periode med transitorisk pacing kan evnen til & oppdage det induserte EKG-signalet reduseres. | dette tilfellet ma det
induserte signalet samles inn ved hjelp av et separat sett EKG-elektroder.

e Multifunksjonselektrodene ma byttes ut 24 timer etter at de er plassert pa pasientens hud.

e Elektrodene ma ikke brukes hvis utlepsdatoen som er angitt pa pakken, er overskredet.

e Sporings- og utlgpsdata er bare angitt pa pakken: Oppbevar pakken eller noter REF og LOT-nr. for mulige referanser til de brukte
elektrodene.

e Sjekk at emballasjen er intakt: Ikke bruk produktet hvis den ikke er hel. « Apne bare emballasjen til multifunksjonselektrodene umiddelbart
for bruk. Klebeputene ma pafgres pasientens hud umiddelbart etter fierning av beskyttelsesbelegget.

e Multifunksjonselektroder ma ikke brukes hvis gelen er fiernet fra underlaget, eller hvis den er revet, delt opp eller tarr. Eventuelle
misfarginger lokalisert pa gel eller pa den ledende folien pavirker ikke produktets funksjonalitet.

e Multifunksjonselektroder ma ikke brukes hvis produktet er skadet under fierning av beskyttelsesbelegget (for eksempel hvis kontaktens
isolerende belegg har Igsnet, eller hvis det er sprekker i skumstatten og/eller elektroden).

e Klebeputene ma ikke bayes, kuttes eller klemmes.

e Multifunksjonselektroder ma ikke brukes hvis pluggen, kabelen eller klipsene ser ut til & veere skadet.

e Sjekk i bruksanvisningen for defibrillatoren hvilke sikkerhetsavstander utstyr som avgir sterk elektromagnetisk interferens ma plasseres i
(elektriske skalpeller, RF-ablaterer, diatermiutstyr, mobiltelefoner osv.). Plasser defibrillatoren/elektrodesystemet i en avstand pa minst
halvannen ganger de anbefalte separasjonsavstandene.

e Elektroder og kabelen er laget av ferromagnetiske materialer, og derfor ma de ikke brukes i naerheten av det kraftige magnetfeltet som
opprettes av en MR-maskin (magnetisk resonanstomografi).

e For a unnga utilsiktede skader som fglge av elektrisk stet, ma operategrene sikre at de ikke er i kontakt med elektrodeputene, pasienten
eller ledende deler neer pasienten under utladningen.

e Nar defibrillatorer brukes i neerheten av oksygenkilder eller andre brennbare gasser, ma man veere forsiktig for & unnga brann- eller
eksplosjonsrisiko.

e Produktet er ikke sterilt. Ma ikke desinfiseres eller steriliseres.

e Produktet er til engangsbruk - ikke gjenbruk. Gjenvinning kan fagre til: endringer i materiale og tap av utstyrets funksjonelle egenskaper.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Det forventes ingen komplikasjoner i forbindelse med bruk av multifunksjonelle elektroder.
VIKTIG: Defibrilleringsutladning kan forarsake uregelmessigheter i drift av en implantert pacemaker/defibrillator: plasser
multifunksjonselektrodene minst 8 cm unna. Etter utladningen fra defibrillatoren, sjekk funksjonen.
VIKTIG: Hvis det valgte energinivaet er utilstrekkelig, kan den vellykkede behandlingen kompromitteres. Omvendt kan nivaer som er
hgyere enn ngdvendig, forstyrre enzymforholdet uten tegn pa faktisk myokardskade.
PRODUKTETS LEVETID OG LAGRING
Se utlgpsdatoen som er angitt pa pakken. Produktet skal oppbevares i originalpakningen i rom med omgivende forhold, temperatur og relativ
luftfuktighet som angitt pa pakningsmerket. Emballerte elektroder kan utsettes for ekstreme temperaturer fra -30°C til +65°C i opptil 7 dager.
Langvarig og/eller gjentatt lagring ved ekstreme temperaturer reduserer utstyrets restlevetid.
VIKTIG: Overlapping av vekter pa emballasjen kan skade produktet.
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AVHENDING
Avfall fra helseinstitusjoner ma avhendes i samsvar med gjeldende regler.

GENERELLE MERKNADER
Hvis en alvorlig hendelse oppstar under bruk av dette utstyret eller som et resultat av bruk, ma det rapporteres til produsenten og nasjonale
myndigheter. Ved enhver funksjonsfeil eller defekt i utstyret, mé produsentens kvalitetsavdeling informeres.

G | samsvar med gjeldende europeisk u =
e L rodusent
lovgivning om medisinsk utstyr
2797 givning Y
Katalognummer Batchkode

Brukes far M Temperaturbegrensning

WT X Antall enheter Produksjonsdato

Ei
b
b

(I/ﬂf” Driftstemperaturgrenser Fuktighetsbegrensning

i Uten HLR-funksjon (tilbakemelding pa
— - en -funksjon (tilbakemelding pa
/./\/\\ Unnga direkte sollys kompresjon og pace-metronom)

Konsulter bruksanvisningen Engangs bruk

Medical Device

Kompatibel med Corpuls3 (Defib-Unit

med gjenbrukbare elektroder) Unik enhetsidentifikator

Inneholder ikke naturlig gummi latex

Ma ikke brukes med Corpuls3 med

Defib-Unit SLIM Distributer

SR E B @E,

1 Pose/2 Pads

i~
O

Ikke-steril

(e KAAB

EURODEFIPADS® TEK KULLANIMLIK GOK iSLEVLI ELEKTROTLAR
KULLANMA TALIMATLARI

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

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

ENDIKASYONLAR
EURODEFIPADS tek kullanimlik ¢ok 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 saglik personeli ve/veya uygunsa CPR (Kardiyopulmoner Resiisitasyon) ve AED (Otomatik
Harici Defibrilator) kullanimi konusunda egitimli/becerili kisiler tarafindan kullanilmak lizere tasarlanmistir.
AED'ler ile acil durumlarda, siradan kullanicilarin kullanimi AED'nin sesli komutlari ile yonlendirilir.

Yetiskinler icin modeller agirhgi 25 kg'in Gzerinde olan hastalar igindir.
Pediyatrik modeller agirligi 25 kg'in altinda olan hastalar igindir.
Yetiskinler igin/pediyatrik modeller agirligi 10 kg'in Gizerinde olan hastalar igindir.

KLiNiK FAYDALAR

EURODEFIPADS tek kullanimlik gok fonksiyonlu kardiyak elektrotlar, hastanin cildinden gelen spontan yuzey kardiyak sinyallerini elektriksel
guriltl, bozulma veya ek DC voltajlarn eklemeden defibrilatore iletir ve elektriksel soku defibrilatdrden hastaya zayiflama olmadan iletir.

KONTRENDIKASYONLAR

e Yetiskinler igin FIAB tek kullanimlik elektrotlarin kullanimi genel olarak 8 yasin altinda (adirhgi 25kg'dan az) hastalarda kontrendikedir
ancak toraks boyutlari izin veriyorsa, elektrotlarin birbirleriyle temas etmemesine 6zen gostererek ve dagitilacak enerji igin defibrilatdrin
kullanma talimatlarina dikkat ederek kullanilabilir.

e Yetiskinler igin veya yetiskinler icin/pediyatrik versiyonlardaki FIAB tek kullanimlik elektrotlarin 12 ayliktan kigik (agirhgi 10kg'dan az)
c¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.
Pediyatrik FIAB tek kullanimlik elektrotlarin 8 yasindan blyulk (agirligi 25kg'dan ¢ok) hastalarda kullanimi kontrendikedir.
Tahrig veya lezyon belirtisi olan cilde uygulamayiniz.
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KULLANMA SEKLI
Harici defibrilasyon ve Senkronize kardiyoversiyon: EURODEFIPADS tek kullanimlik ¢ok islevli elektrotlar, yetiskinler icin veya yetigkinler
icin/pediyatrik versiyonlarinda azami 360J ve pediyatrik versiyonlarinda 100J degerine kadar defibrilatdrden saglanan elektrik enerjisini hastaya
aktarabilir; 50 defibrilasyon desarjina kadar dayanabilirler.
Tedavinin basarisi agisindan kaginilmaz olan miyokardin kritik kitle depolarizasyonu, yalnizca tzerinden yeterli yogunlukta bir akim gecerse
olanaklidir: Elektrotlarin aktif ylizeyi bu amag dogrultusunda optimize edilmistir. Bu nedenle, yerlestirme sahalarinin hedeflenen segiminin yani
sira, yapigkanl plakalari temas yuzeyleri ciltle temas ylzeyinin en fazla olacadi sekilde yerlestirmek uygundur. Dagitilacak enerji segimi
operatorin takdirindedir.
Pediyatrik uygulamalarda kardiyopulmoner reanimasyon i¢in Yonlendirici Kilavuzlar 2-4J/kg enerji verilmesini tavsiye etmektedir; tavsiye edilen
baglangi¢ dozu 2J/kg'dir ve yaniklara neden olmamak igin tercinen 100J degerini asmaz.
DIKKAT Elektrotlarin {izerinde yeniden kullanilabilen metal plakalar varken desarj dagitimi yapmayiniz.
invazif olmayan transtorasik stimiilasyon: FIAB tek kullanimlik gok islevli elektrotlar invazif olmayan transtorasik stimiilasyon icin (bu isleve
sahip defibrilatdrlerle birlikte) kullanilabilir. Stimilasyon esigini en aza indirmek igin yapiskan plakalari yukarida agiklanan sekillerde uygulamak
uygundur. Ayrica, kullanilmasi amaglanan cihazi iyi tanimak ve Uretici tarafindan verilen talimatlari dikkatle uygulamak gerekmektedir.
DIKKAT Uzun sureli elektrostimllasyon halinde, elektrotlarin her 30 dakikada bir kontrol edilerek 8 saat sonra degistiriimesi, yapiskan
plakalarin daima ciltle kusursuz sekilde temas etmesinin saglanmasi ve hastanin epiderminde tahris 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 icin de kullanilabilir.
DIKKAT Cizgi yeterince ne degilse, EKG i¢in hasta kablosunun bulundugu yerde EKG igin ayri elektrot seti kullaniniz.

UYGULAMA SEKLI

e Onceden baglanabilen elektrotlar séz konusu oldugunda, cihazin talimatlarina dikkat ederek konektérii defibrilatér baglanti noktasina takili
halde birakiniz.

o Toraksi agin ve epidermi hazirlayiniz. Killarin fazlasini aliniz. Temas empedansini azaltmak igin cildin yizeyini hafifce asindiriniz. Yapiskan

plakayr meme ucuna veya meme dokusuna uygulamaktan kagininiz.

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

temiz olduklarindan emin olunuz.

Ambalaji agin ve gok islevli elektrotlari ¢ikariniz.

Yapiskan ve iletken bolgeleri agiga ¢ikarmak icin 6zel tirnakli kisimdan baslayarak koruyucu kaplamayi nazikge ¢ikariniz.

Klipsli gok islevli elektrotlarda koruma destegini ¢ikariniz.

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

Hava kabarcigi olusmasini dnlemek, cilde tam tutunmasini saglamak igin bir taraftan baslayarak ve kademeli sekilde tim ylizey boyunca

ilerleyerek yapiskan plakalarin her seferinde birini uygulayiniz. Yapigkan plakalari birbirlerinden oldukga ayri tutunuz ve bagka cisimlerle

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

Bir kez uyguladiktan sonra yapigkan plakalarin yerlerini degistirmeyiniz. Konumunu degistirmeniz gerekiyorsa, ¢ikariniz ve yeni ¢ok islevli

elektrotlarla degistiriniz. Yerini degistirme islemi yapiskanligin azalmasina ve bunun sonucunda yanik riskinin artmasina neden olur.

Elektrotlarin konektoérini (6nceden baglanabilen elektrotlar zaten bagli degilse) defibrilatériin veya hasta kablosunun baglanti noktasina

defibrilatériin kullanma talimatlarina dikkat ederek baglayiniz.

Klipsli gok fonksiyonlu elektrotlarda: Polaritenin dogru olmasi igin defibrilatérin kullanma talimatlarina dikkat ederek, klipsleri defibrilator

kablosuna baglayiniz.

Talep edilen stimilasyon igin EKG monitorizasyon elektrotlarini ayrica baglayiniz.

« islemi tamamladiktan sonra hastanin cildini tahris etmemek icin yapiskan plakalarin her birinin bir kenarindan nazikge kaldirarak gikariniz.

o Defibrilatér baglanti noktasindan konektorii ayiriniz ve elektrotlari ambalajlariyla birlikte bertaraf ediniz.

YERLESTIRME VE POLARITE

Uluslararasi yonlendirici kilavuzlar, atrial ve ventrikiler aritmi tedavisi igin esit verime sahip ¢esitli yerlestirmeler gostermektedir.

Asagida yer alan sekillerde yaygin olarak kullanilan ve defibrilatdr Ureticilerinin ¢odu tarafindan tavsiye edilen uygulama sahalari
gosterilmektedir. Kullanilacak defibrilator Ureticisinin talimatlarina gore tedaviye en uygun uygulama noktalarini seginiz.

Yerlestirme islemini kolaylastirmak igin ve egitim amaglari agisindan anterolateral yerlestirme (Sek.1) defibrilasyon ve aritmi kardiyoversiyonu
icin tercih edilir; anteroposterior yerlestirme (Sek.2) hemodinamik ve transtorasik stimilasyon konusunda en yaygindir ve yetiskinler igin
elektrotlarin pediyatri hastalarinda kullaniimasi halinde tavsiye edilir.

Sek.1

o Defibrilasyon

o Kardiyoversiyon

o Stimulasyon

o Monitorizasyon (Lead Il
Gizgisi verir)

Sek.2

e Stimulasyon

o Monitorizasyon

o Defibrilasyon

¢ Kardiyoversiyon T q P A

Sinyal polaritesini dogru olarak korumak igin elektrotlari belirtilen konumlara uygulayiniz (apikal, kalp isaretiyle tanimlanmistir). Ancak, tedavi
amagclari agisindan iki konumdan hangisine hangi elektrotun (apikal/sternal) yerlestirilecegi 6nemli degildir.

Ancak, yetiskinler igin/pediyatrik elektrotlarin polaritesi agisindan, elektrotlarin pedlerinde belirtilen talimatlar uygulayiniz (kullanilacak
defibrilator dreticisinin talimatlarina gore).

YAN ETKILER

¢ Plakanin yapistiricisi ciltte hafif tahrise neden olabilir.

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

¢ Yapismanin kotl olmasi ve/veya elektrot altinda hava kabarcigi kalmasi yaniklara yol acabilir.

ONLEMLER VE UYARILAR

e Uriinii yalnizca uygun defibrilatérlerle birlikte kullaniniz. Uyumluluk durumunu ambalajdan kontrol ediniz.

o Defibrilatorin kullanma talimatlarini okuyunuz, 6zellikle ¢ok iglevli elektrotlarin yerlestiriime sekillerine, polaritelerine, dagitilacak enerji
dozlarina dikkat ediniz.
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e Pediyatride ve bazi otomatik defibrilator modellerinde &6zel enerji azaltma donanimlarinin kullaniimasi veya 6zel 6nlemlerin alinmasi
gerekebilir. Defibrilatérde ayarli olan ve pediyatrik gagdaki hastaya dagitilabilen enerji seviyelerine daima azami dikkat gdsteriniz
(“KULLANMA SEKLI” paragrafina bakiniz).

DIKKAT

(w Yanda g0sterilen isareti tagiyan pediyatrik ¢ok islevli elektrotlari otomatik defibrilatorlerle birlikte kullanmayiniz.
P8l Yanda gosterilen isareti tasiyan pediyatrik cok islevli elektrotlar, otomatik defibrilatorlerle kullaniimak igindir.

o Elektrotlarin segimi, toraksin boyutlari ve hastanin agirligina dair degerlendirmeye goére yapilmalidir. Kullanilan pediyatrik elektrotlarin
disinda belirtilen enerji sinir dGnemli de olabilen cilt yaniklarina neden olabilir; tersine, yetiskinler igin elektrotlarin aktif ylizeyinin uzatilmasi,
pediyatrik tedavi igin kullaniimasi halinde tedaviyi etkisiz kilabilir.

e Uzun sureli transtorasik stimilasyon déneminden sonra, ortaya ¢ikan EKG sinyalini algilama kapasitesi dusebilir. Bu durumda EKG igin ayri
bir elektrot setiyle gikan sinyalin alinmasini saglamak gerekir.

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

o Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihi gecmisse, elektrotlari kullanmayiniz.

o izlenebilir bilgileri ve Griinin 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 urini kullanmayiniz.

e Cok islevli elektrotlarin ambalajini yalnizca kullanmadan 6nce aginiz. Yapiskan plakalar koruyucu kaplamasi ¢ikarilir ¢ikariimaz hastanin
cildine uygulanmalidir.

o Jel destekten ayriimissa veya yirtilmig, bélinmis ya da kurumussa ¢ok islevli elektrotlari kullanmayiniz. Jeldeki veya iletken tabakadaki
yerel renk degisiklikleri Grinun iglevini etkilemez.

o Koruyucu kaplamasi gikarilirken driin hasar gérmusse (6r. izoleli temas korumasi ayriimigsa veya destek kdpiginden ve/veya elektrottan
yirtilan drdnler varsa) gok islevli elektrotlari kullanmayiniz.

e Yapiskan plakalari blikmeyiniz, kesmeyiniz veya ezmeyiniz.

o Konektoru, kablosu veya klipsi hasarli gortintyorsa, ¢ok islevli elektrotlari kullanmayiniz.

e Guglu elektromanyetik parazitler yayan (elektrikli bistiri, RF ablatdr, diyatermi cihazlari, cep telefonlari, vb.) cihazlarin yerlestirilecekleri
guvenli mesafeleri defibrilatoriin kullanma talimatlarindan kontrol ediniz. Defibrilator/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 yiksek manyetik alan
bulunan yerlerde kullaniimamalari gerekmektedir.

o Kazara elektrik garpmasindan kaynakl hasarlari énlemek igin desarj sirasinda operatorlerin elektrotlara, hastaya veya hastaya yakin iletken
kisimlara temas etmediklerinden emin olunuz.

o Defibrilatdrler oksijen veya diger alevlenebilen gaz kaynaklarinin yakinlarinda kullanildiklarinda, yangin veya patlama riskini énlemek igin
azami dikkat gosteriniz.

o Uriin steril degildir. Dezenfekte veya sterilize etmeyiniz.

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

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Cok islevli elektrotlarin kullanimina atfedilebilecek komplikasyonlar mevcut degildir.
DIKKAT: Defibrilatorin desarji kalp pilinin/implante defibrilatorin ¢alismasinda diizensizlige neden olabilir: ¢ok islevli elektrotlari anilan
cihazlardan en az 8cm uzaga uygulayiniz, defibrilatériin desarjindan sonra ¢aligmalarini kontrol ediniz.
DIKKAT: Segcilen enerji seviyesi yetersizse, tedavinin basarisi dusebilir. Tersine, gerekenin Uzerindeki 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 Gizerinde belirtilen gevre, sicaklik ve bagil nem sartlarini tasiyan yerlerde saklanmalidir. Ambalajli
haldeki elektrotlar en ¢ok 7 giin siiresince asiri, yani -30°C ila +65°C arasinda sicakliklara maruz kalabilirler. Uzun sireli saklama ve/veya asiri
sicakliklardaki tekrarlar Grinin kalan 6mrind azaltir.

DIKKAT: Ambalajlarin Uzerine agirlik koymak Urtine zarar verebilir.

BERTARAF
Saglik kurulusundan ¢ikan atiklar yirirlikteki ydnetmeliklere gore bertaraf edilmelidir.

GENEL NOTLAR
Cihazin kullanimi sirasinda veya sonrasinda agir bir durum ortaya ¢ikarsa, durumu Ureticiye ve yerel mercilere bildiriniz. Cihazdaki her tirl
ariza veya kusuru Imalatcinin Kalite Servisine bildiriniz.

m

Tibbi Cihazlarla ilgili mevcut Avrupa

Uretici
mevzuatiyla uyumlu
2797 yauy
Katalog numarasi LOT Parti Kodu
WT X Parca Adedi Uretim tarihi
g Son kullanma tarihi Ml Sicalik Siniri

Calisma sicakhigi limitleri Nem sinirlamasi

=

CPR fonksiyonu olmadan (sikistirma ve

Gunesten Uzak Tutunuz hiz metronomu uzerinde geri bildirim)

N
7

Kullanma Talimatina Bakiniz Yeniden Kullaniimaz
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70/80



Dogal kauguk MD Tibbi cihaz

Corpuls3 ile uyumlu (tekrar .
kullanilabilir pediere sahip Defib-Unit) UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
“ Defib-Unit SLIM ile Corpuls3 ile F Distribiitsr

kullanmayin

Steril Olmayan @ /D 1 kilif/2 pedleri
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