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o 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 zapelaten zavoj¢ek vsebuje par samolepilnih elektrod z gelom, ki jih lahko uporabljate namesto ro€nih elektrod za veckratno
uporabo in jih je mogo€e neposredno priklju€iti na kable in defibrilator. Upravljavcu omogocajo, da hitro ukrepa pri obravnavi moten;j
ritma v spodaj navedenih primerih, ne da bi pri tem obstajalo tveganje za elektri¢ni udar.

NAVODILA
Velnamenske elektrode za enkratno uporabo EURODEFIPADS so namenjene za:
e zunanjo transtorakalno defibrilacijo,
e sinhrono transtorakalno kardioverzijo,
e 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 laiéne uporabnike vodijo glasovni ukazi AED-ja.

Modeli za odrasle so namenjeni pacientom, tezjim od 25 kg.
Pediatricni modeli so namenjeni otrokom, lazZjim od 25 kg.
Modeli za odrasle/otroke so namenjeni pacientom, tezjim od 10 kg.
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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.

o Uporaba elektrod za enkratno uporabo FIAB, ki so namenjene za odrasle, ali tistih za odrasle in otroke je kontraindicirana otroke,
mlajSe 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).

o Ne names$cajte 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 elektricno energijo, ki proizvaja defibrilator. Pri razliCicah za odrasle ter razliCicah odrasle in otroke je najvec¢ja vrednost
prenesene energije 369 J, pri razli¢icah za otroke pa 100 J, prenesejo pa lahko do 50 sunkov.
Depolarizacijo kritiéne mase miokarda, ki je nujna za uspes$no opravljeno terapijo, lahko zagotovimo le, ¢e v miokard dovajamo
ustrezno mocan tok. Aktivna povrsina elektrod omogoca prav to. Poleg premisljene izbire mest za namestitev elektrod je treba slednje
namestiti tako, da je kar najvecji 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, zaCeten sunek naj bo z mocjo 2 J/kg, pri Eemer je priporodljivo, 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 omogocajo 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 priporocljivo 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 loen komplet elektrod za EKG.

NACIN UPORABE

e V primeru elektrod, ki so predhodno pripravljene za prikljucitev, pustite konektor v vti€nici defibrilatorja in sledite navodilom za

uporabo naprave.

Razkrijte prsni koS in pripravite kozo. Odstranite odvecne dlacice. Rahlo zdrgnite povrSino koze, da zmanjSate impedanco.

Samolepilne elekirode ne names¢&ajte na bradavico ali tkivo dojke.

Z negorljivimi €istilnimi sredstvi odstranite vse ostanke (umazanijo, mas€obo in druge ostanke). Mesta namestitve elektrod morajo

biti Cista in suha.

Odprite zavojcek in iz njega vzemite veCnamenske elektrode.

Previdno odstranite za&¢€itni sloj s pomoc&jo namenskega jezi¢ka, tako da razkrijete samolepilno prevodno povrsino.

V primeru ve€¢namenskih elektrod s sponko odstranite zas¢itno previeko.

Mesta, kamor je treba namestiti samolepilne elektrode, so navedena v poglavju NAMESTITEV in POLARNOST.

Samolepilne elektrode names¢ajte eno za drugo; zacnite na enem koncu in postopoma pritiskajte na celotno povrsino elektrode.

Tako preprecite nastajanje zracnih mehurckov in elektrodo ustrezno pritrdite. Samolepilne elektrode morajo biti med seboj loCene in

se ne smejo prekrivati z drugimi predmeti (elektrode EKG, kabli, transdermalni oblizi, oblagila itd.).

Ko samolepilne elektrode enkrat namestite, jih ne smete premes&ati. Ce je treba spremeniti njihov poloZaj, zadevno elektrodo

odstranite in jo zamenjajte z novo vednamensko elektrodo. Ce elektrodo samo premestite, bo oprijem zmanjsan, 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 (Ce gre za

elektrode, ki so predhodno pripravljene za prikljucitev).

Pri ve€namenskih elektrodah s sponkami: sponke prikljuite 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.

e Po opravljeni terapiji posamezno samolepilno elektrodo odstranite tako, da jo previdno potegnete z enega konca, da preprecite
drazenje koze.

¢ QOdstranite konektor iz vti¢nice defibrilatorja in elektrode zavrzite skupaj z embalazo.

NAMESTITEV IN POLARNOST

Mednarodne smernice kazejo, da so razli€ne namestitve enako ucinkovite pri zdravljenju atrijskih ali ventrikularnih aritmij.

Naslednje slike prikazujejo obi¢ajna 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 primernej$a antero-lateralna
namestitev (slika 1); za hemodinamske meritve in transtorakalno stimulacijo je primernejSa anteriorno-posteriorna namestitev (slika 2),
prav tako je ta namestitev primernej$a v primeru uporabe elektrod za odrasle na otrocih.

Slika 1 _ —

« Defibrilacija . g

o Kardioverzija

« Stimulacija 2 5

e Spremljanje (zagotavlja =
zapis Lead II) q
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Slika 2 —

e Stimulacija

e Spremljanje ° o \
o Defibrilacija

» Kardioverzija

Da bi zagotovili ustrezno polarnost signala, elektrode namestite na oznatena mesta (apikalno elektrodo oznacuje simbol srca).
Upostevaijte, 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).

STRANSKI UCINKI

¢ Lepilo na elektrodi lahko povzro&i manjSe drazenje koze.

¢ Dolgotrajna transtorakalna stimulacija ali ve¢kratna aplikacija defibrilacijskega sunka lahko povzro€i bolj ali manj izrazito pordelost
koze, odvisno od dovedene energije.

e Slab oprijem in/ali zrak pod elektrodo lahko povzroci opekline.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ lzdelek uporabljajte samo z zdruzljivimi defibrilatorji. Preverite zdruZljivost na embalazi.

e Preberite navodila za uporabo defibrilatorja, pri ¢emer bodite Se posebej pozorni na namestitev ve€namenskih elektrod, njihovo
polarnost in koli¢ino dovajane energije.

o \/ pediatriji in pri nekaterih modelih avtomatskih defibrilatorjev boste morda morali uporabljati posebne naprave za zmanjSevanje
dovoda energije ali biti posebej preV|dn| Vedno bodite zelo pozorni na raven energije, ki je nastavljena na defibrilatorju in se dovaja
pediatriénemu pacientu (oglejte si poglavie NACIN UPORABE).

POZOR
@ S avtomatskimi defibrilatorji ne uporabljajte veénamenskih elektrod za otroke, oznacenih s simbolom ob strani.

P\ 7 avtomatiziranimi defibrilatorji uporabite ve€namenske elektrode za otroke, ki so oznacene s simbolom ob strani.

o Elektrode izberite glede na velikosti prsnega ko$a in tezo pacienta. Elektrode za otroke, ki se uporabljajo na nacin, da je presezena
meja dovajane energije, lahko povzrocijo hude opekline koze; obratno velja, da lahko vecja aktivna povrSina elektrod za odrasle
zmanijs$a ucinkovitost terapije, Ce se te uporabljajo za otroSke paciente.

e Po daljSem obdobju transtorakalne stimulacije se lahko zmanj$a sposobnost zaznavanja sproZenega signala EKG. V tem primeru je
treba sprozen signal okrepiti z lo€enim kompletom elektrod za EKG.

o VVecnamenske elektrode zamenjajte 24 ur po namestitvi na pacientovo kozo.

o Elektrod ne uporabljajte, e je potekel rok uporabnosti, ki je natisnjen na embalazi.

e Podatki o sledljivosti in roku uporabnosti izdelka so navedeni samo na embalazi: zavojCek shranite ali si zapiSite REF in LOT
uporabljenih elektrod.

o Preverite, ali je embalaza nepo$kodovana: 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.

« Veénamenskih elektrod ne uporabljajte, e se gel odlepi od podlage ali e se strga, lodi 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
zaScCita kontakta locila ali so se v podlozZni peni in/ali elektrodi pojavile razpoke).

e Samolepilnih elektrod ne pregibajte, rezite ali meckajte.

o Ne uporabljajte ve€namenskih elektrod, ¢e so konektor, kabel ali sponke poSkodovani.

e Preberite navodila za uporabo defibrilatorja in preverite, na kak§no varnostno razdaljo je treba namestiti opremo, ki oddaja moc¢ne
elektromagnetne motnje (elektrokirurS§ke naprave, naprave za RF ablacijo, diatermi¢ne naprave, mobilne telefone itd.). Sistem
defibrilatorja/elektrod namestite na razdaljo, ki predstavlja vsaj 1,5-kratnik priporoéene 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 resonanéno 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 razkuZzujte 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
vecnamenske elektrode vsaj 8 cm stran od teh naprav in po sunku defibrilatorja preverlte njihovo delovanje.
POZOR: Ce izbrana raven energije ni zadostna, terapija mogo¢e ne bo uspe$na. 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 elekirode so lahko izpostavljene ekstremnim temperaturam od —-30 °C do + 65 °C do 7 dni.
Dolgotrajno in/ali veckratno shranjevanije 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.
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SPLOSNE OPOMBE
Ce se med uporabo naprave ali po njej zgodi huda nesreca, o tem obvestite proizvajalca in nacionalne organe. V primeru okvare ali
napake naprave je treba o tem obvestiti oddelek za kakovost proizvajalca.

Skladno z veljavno evropsko P
G zakonodajo o medicinskih pripomockih Proizvajalec
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