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ELECTRODES FOR DEFIBRILLATION, PACING, MONITORING,
CARDIOVERSION (for adults and pediatrics/infant care)

Please read this document and keep it safe. Ensure that any individual
using this product is familiar with and understands the information
contained in this document.

Intended Use / Purpose

Defibrillation electrodes / multifunction electrodes are provided as an
accessory for automatic external defibrillators (AED), semi-automatic
defibrillators, or manual defibrillators.

Defibrillation electrodes / multifunction electrodes are applied to the
patient’s upper body. Defibrillation electrodes / multifunction electrodes
are non-sterile, intended only for single use on intact (uninjured) skin,
and are used to transfer energy or ECG signals between the device
and the patient.

To improve readability, the defibrillation electrodes / multifunction
electrodes are hereinafter referred to as “electrodes” in this document.

WARNING

— Not following these instructions or any other misuse or
misapplication of any electrode may result in patient burns or
ineffective therapy. (Note: Reddening of skin is normal.)

- Do not operate the electrodes in the immediate presence of
flammable gases (including concentrated oxygen) and solvents
to avoid possible explosion or fire hazard. Avoid contact between
the product and solvent-based liquids.

- Use these electrodes only with the specified Mindray defibrillators
as listed on the packaging. Use of this product with any device
not listed may result in potentially hazardous connection.

—  Strangulation Hazard — Route cables away from patient’s throat.

- Non-invasive pacing may cause skin irritation or burns. Use
with care and inspect skin every 30 minutes during continuous
pacing. Replace electrodes after the specified period of
continuous pacing (see below “For adult patients” and “For
pediatric patients/infants”). Extensive use of the electrodes may
lead to air bubbles. To ensure optimal contact with the skin,
smooth out bubbles by hand.

- Use only electrodes that are suitable and appropriately labeled
for X-ray imaging. Unlike radiotransparent electrodes, radiolucent
electrodes may lead to shadows on X-ray images. The cables
and cable connections block X-rays and therefore appear as
white patches on X-ray images. The physician needs to check
in advance if the radiolucency of the radiolucent electrodes is
sufficient for application.

PRODUCT LIMITATIONS

For adult patients:
- Use only on adult patients.
- Replace electrodes after:
« 50 defibrillation shocks
« 1 hour of continuous pacing using
140 mA/ 120 bpM / 20 ms pulse duration
80 mA/ 100 bpM / 40 ms pulse duration
« 8 hours of continuous pacing using
70 mA /60 bpM / 20 ms pulse duration
50 mA /60 bpM / 40 ms pulse duration
* 24 hours on skin

For pediatric patients/infants:
- Use only on pediatric patients/infants
—  Replace electrodes after:
« 25 defibrillation shocks
1 hour of continuous pacing using
70 mA /140 bpM / 20 ms pulse duration
70 mA/ 140 bpM / 40 ms pulse duration
« 8 hours on skin

COMPATIBILITY

Use these electrodes only with compatible defibrillators as listed on
the packaging. Use of this product with any device not listed may
result in potentially hazardous connection.

CAUTION

- Do not use once product has expired.

— Do not crush, bend or fold electrodes or store them under heavy
objects.

— Do not open packaging until ready for use.

- Use electrodes within 1 day once packaging has been opened.

- Inspect packaging, electrode, cable and connector prior to use.
Do not use if compromised.

- Do not use if gel is dry.

- Do not use additional gel on electrodes.

- Ensure patient’s chest is clean and dry.

- Do not overlap the electrodes.

— Keep applied defibrillation electrodes clear of any other
electrodes or metal parts in contact with patient. Avoid placing
electrodes above an internal pacemaker.

- Do not reposition electrodes.

—  Use separate ECG electrodes and cable when performing non-
invasive pacing.

- Do not touch patient during defibrillation.

- Do not discharge hand-held paddles through these electrodes.

- Do not re-use the electrodes.

If re-used, the electrical properties may be insufficient, which
could lead to a patient injury/hazard.

—  These electrodes are single-patient use. Reuse results in a risk
of cross-infection from one patient to another.

—  Always keep a second pack of electrodes with the defibrillator.

- For MRT (magnetic resonance tomography) applications, only
use appropriately labeled electrodes.

INSTRUCTIONS FOR USE

The electrodes must only be used by appropriately qualified medical
personnel, who have been trained in how to use them based on
these instructions for use. This does not apply to users of AEDs
(automatic external defibrillators), for which instruction is given via
voice prompts from the defibrillator itself and/or visual instructions on
the defibrillator’s display.

NOTE

—  The operating instructions of the device in use must also be
observed.

- Use local protocol, American Heart Association or European
Resuscitation  Council guidelines to select appropriate
defibrillation energy level.

APPLICATION OF DEFIBRILLATION ELECTRODES /

MULTIFUNCTION ELECTRODES

1. Select application sites on the patient's exposed upper
body according to the defibrillator manufacturer’s operating
instructions. There are diagrams to show the two standard
options; for adult patients and for pediatric patients.

* (3a) Anterior-Anterior electrode placement (for defibrillation).
* (3b) Anterior-Posterior electrode placement (for defibrillation
and pacing).

2. Ensure the application site is clean and dry (1/ 1a). Shave if
required (1b).

3. Remove electrodes from packaging (2a) and then remove the
protective cover from the electrodes (2b).

4. Apply to patient in accordance with protocol. Press down firmly
(4) to ensure good contact of the entire adhesive surface with
the skin.

5.  If the electrode is not already connected, join the connector of
the electrode with the defibrillator.

6. Proceed with defibrillation/pacing according to defibrillator

manufacturer’s operating instructions. Do not use the electrodes

for longer than is stated on the packaging (5).

Disconnect electrode connector from defibrillator.

8.  After use, carefully remove the electrode using one hand whilst
supporting the skin beneath it with the other. Lift the electrode
at the end where the electrode cable is attached and slowly
peel it off. Ripping off the electrode or peeling it off quickly
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may damage the skin. Be particularly careful if the skin is
exceptionally sensitive, especially in children but also in elderly
patients, diabetics, or patients on a prolonged course of certain
medications that are known to cause dermatological side effects.

9. Dispose of the product in accordance with local regulations or
the guidelines of the hospital/health care facility.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer
and/or its authorised representative and to your national authority.

ELEKTRODEN FUR DEFIBRILLATION, STIMULATION,
UBERWACHUNG, KARDIOVERSION (fiir Erwachsene und
Kinder/Kleinkinder)

Lesen Sie dieses Dokument und bewahren Sie es auf. Stellen Sie
sicher, dass alle Personen, die dieses Produkt verwenden, die in die-
sem Dokument enthaltenen Hinweise kennen und verstehen.

Zweckbestimmung

Defibrillationselektroden / Multifunktionselektroden sind als Zubehor
flr automatische externe Defibrillatoren (AED), semi-automatische
Defibrillatoren oder manuelle Defibrillatoren vorgesehen.
Defibrillationselektroden / Multifunktionselektroden werden am Ober-
korper des Patienten angebracht. Defibrillationselektroden / Multi-
funktionselektroden sind nicht steril, ausschlieBlich zum einmaligen
Gebrauch auf intakter (unverletzter) Haut bestimmt und dienen zur
Ubertragung von Energie oder EKG-Signalen zwischen Defibrillator
und Patient.

Zur besseren Lesbarkeit werden die Defibrillationselektroden / Mul-
tifunktionselektroden in diesem Dokument nachfolgend als ,Elektro-
den“ bezeichnet.

WARNUNG

- Das Nichtbefolgen dieser Anweisungen sowie jeglicher Miss-
brauch oder falsche Anwendung der Elektroden kann zu Ver-
brennungen des Patienten flihren oder den Therapieerfolg ge-
fahrden. (Hinweis: Hautrétungen sind nicht ungewdhnlich.)

—  Wenden Sie die Elektroden nicht in unmittelbarer Gegenwart
brennbarer Gase (einschlieBlich konzentriertem Sauerstoff) und
Losungsmittel an, um Explosions- und Brandgefahr zu vermei-
den. Vermeiden Sie den Kontakt des Produktes mit I6sungsmit-
telhaltigen Flussigkeiten.

—  Verwenden Sie diese Elektroden nur mit den angegebenen Min-
dray Defibrillatoren, die auf der Verpackung aufgefiihrt sind. Die
Verwendung dieses Produkts mit einem nicht aufgefiihrten Gerat
kann zu einer potenziell gefahrlichen Verbindung fiihren.

—  Strangulationsgefahr — Alle Kabel miissen in angemessenem
Abstand zum Hals des Patienten verlegt werden.

- Durch nichtinvasive Stimulation kann es zu Hautreizungen oder
Verbrennungen kommen. Fiihren Sie die Stimulation mit groRer
Vorsicht durch und kontrollieren Sie die Haut alle 30 Minuten.
Wechseln Sie die Elektroden nach der angegebenen Stimula-
tionsdauer (siehe unten ,Fir erwachsene Patienten” und ,Fur
padiatrische/Kleinkinder Patienten®). Intensiver Einsatz der Elek-
troden kann zur Bildung von Luftblasen fiihren. Um fiir optimalen
Hautkontakt zu sorgen, streichen Sie die Blasen mit der Hand
aus.

—  Verwenden Sie bei Rontgenaufnahmen nur dafiir geeignete
und entsprechend gekennzeichnete Elektroden (siehe Kenn-
zeichnung Verpackung). Im Gegensatz zu rontgentransparenten
Elektroden kénnen Roéntgenstrahlendurchlassige Elektroden zu
Schattenbildungen auf dem Réntgenbild fiihren. Kabel und Ka-
belanschliisse blockieren Rontgenstrahlen und erscheinen auf
dem Rontgenbild als weilte Flachen. Ein Arzt muss vorab kléren,
ob réntgentransparente oder rontgenstrahlendurchlassige Elekt-
roden fiir ein Rontgenbild geeignet sind.

PRODUKTBESCHRANKUNGEN

Fiir erwachsene Patienten:
—  Verwendung nur bei erwachsenen Patienten.
—  Austausch der Elektroden nach:
« 50 Defibrillationsschocks
1 Stunde fortlaufender Stimulation mit
140 mA / 120 P/min / Impulsdauer von 20 ms
80 mA/ 100 P/min / Impulsdauer von 40 ms
« 8 Stunden fortlaufender Stimulation mit
70 mA /60 P/min / Impulsdauer von 20 ms
50 mA/ 60 P/min / Impulsdauer von 40 ms
« Applikationsdauer von 24 Stunden

Fiir padiatrische/Kleinkinder Patienten:
—  Verwendung nur bei padiatrischen/Kleinkinder Patienten
—  Austausch der Elektroden nach:
« 25 Defibrillationsschocks
1 Stunde fortlaufender Stimulation mit
70 mA/ 140 P/min / Impulsdauer von 20 ms
70 mA / 140 P/min / Impulsdauer von 40 ms
« Applikationsdauer von 8 Stunden

KOMPATIBILITAT

Verwenden Sie diese Elektroden nur mit den kompatiblen Defibrillato-
ren, die auf der Verpackung aufgefiihrt sind. Die Verwendung dieses
Produkts mit einem nicht aufgefiihrten Gerat kann zu einer potenziell
gefahrlichen Verbindung fiihren.

ACHTUNG

—  Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.

—  Quetschen, knicken und biegen Sie die Elektroden nicht und le-
gen Sie keine schweren Gegenstande darauf ab.

- Offnen Sie die Verpackung erst unmittelbar vor der Verwendung.

—  Verwenden Sie nach Offnen der Verpackung die Elektroden in-
nerhalb eines Tages.

- Kontrollieren Sie Verpackung, Elektrode, Kabel und Anschluss
vor der Verwendung. Stellen Sie Schaden fest, dirfen Sie die
Elektroden nicht verwenden.

—  Verwenden Sie keine Elektroden mit ausgetrocknetem Kontakt-
gel.

—  Applizieren Sie kein zusatzliches Gel auf die Elektroden.

—  Achten Sie darauf, dass die Brust des Patienten sauber und
trocken ist.

- Die Elektroden diirfen einander nicht tiberlappen.

- Halten Sie ausreichenden Abstand zwischen applizierten Defi-
brillationselektroden und anderen Elektroden oder Metallteilen,
die mit dem Patienten in Verbindung stehen. Legen Sie die Elek-
troden nicht Gber einem implantierten Schrittmacher an.

- Repositionieren Sie die Elektroden nicht.

—  Verwenden Sie separate EKG-Elektroden und -Kabel, wenn Sie
eine nichtinvasive Schrittmachertherapie durchfiihren.

—  Beriihren Sie den Patienten wahrend der Defibrillation nicht.

—  Geben Sie keine Defibrillationsimpulse von Paddles in diese
Elektroden ab.

—  Verwenden Sie die Elektroden nur einmal.

Bei Wiederverwendung konnen die elektrischen Eigenschaften
nicht mehr ausreichend sein, so dass der Patient eventuell ver-
letzt oder gefahrdet wird.

- Diese Elektroden dirfen nur an einem einzigen Patienten ver-
wendet werden. Bei erneuter Verwendung besteht die Gefahr,
dass Infektionen zwischen Patienten ibertragen werden.

- Halten Sie beim Defibrillator immer eine zweite Packung Elek-
troden bereit.

—  Verwenden Sie fir MRT-(Magnetresonanztomographie-) Anwen-
dungen nur entsprechend gekennzeichnete Elektroden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Elektroden diirfen nur von entsprechend ausgebildeten medizini-
schem Personal angewendet werden, das anhand dieser Gebrauchs-
anweisung in die Verwendung eingewiesen wurde. Ausgenommen
davon sind Anwender von AEDs (Automatische externe Defibrillation),
welche anhand der Sprachanweisung des Defibrillators und/oder der
bildlichen Anweisung am Display des Defibrillators entsprechend in-
struiert werden.



HINWEIS
Beachten Sie zusatzlich die Gebrauchsanweisung des verwen-
deten Gerates.

—  Wahlen Sie die geeignete Defibrillationsenergie entsprechend
den Vorschriften in lhrer Einrichtung oder nach den Richtlinien
der American Heart Association oder des European Resuscita-
tion Council.

ANWENDUNG DER DEFIBRILLATIONSELEKTRODEN /

MULTIFUNKTIONSELEKTRODEN

1. Applikationsstellen auf dem entbloRten Oberkorper des Patien-
ten nach der Gebrauchsanweisung des Defibrillatorherstellers
auswahlen. Schematisch sind die Standard-Elektrodenapplika-
tionen fiir erwachsene und padiatrische Patienten abgebildet.

* (3a) Elektrodenapplikation anterior-anterior (Defibrillation).
* (3b) Elektrodenapplikation anterior-posterior (Defibrillation
und Schrittmachertherapie).

2. Die Applikationsstelle muss sauber und trocken (1/ 1a) sein. Bei
Bedarf rasieren (1b).

3.  Elektroden aus der Verpackung nehmen (2a) und die Schutzfolie
von den Elektroden abziehen (2b).

4. Nach Vorschrift am Patienten applizieren. Fest andriicken (4),
damit die gesamte Klebeflache gut Kontakt mit der Haut be-
kommt

5. Falls die Elektrode nicht vorkonnektiert sein sollte, den Stecker
der Elektroden mit dem Defibrillator verbinden.

6. Weitere Anwendung (Defibrillation/Stimulation) gemaR Ge-

brauchsanweisung des Defibrillatorherstellers. Die Elektroden

dirfen nicht langer als auf der Verpackung (5) angegeben ver-
wendet werden.

Elektrodenstecker vom Defibrillator abziehen.

Entfernen Sie die Elektrode nach Gebrauch vorsichtig mit einer

Hand und unterstiitzen Sie die darunterliegende Haut dabei mit

der anderen. Heben Sie die Elektrode an dem Ende, an dem das

Elektrodenkabel fixiert ist an, und ziehen Sie sie langsam ab.

Zerren oder rasches Abziehen kann zu Hautverletzungen fiihren.

Geben Sie besonders Acht, wenn die Haut GbermaRig empfind-

lich ist, besonders bei Kindern aber auch bei alteren Patienten,

bei Diabetikern oder bei Patienten, welche langere Zeit spezifi-
sche Medikamente, die arzneimittelinduzierte Nebenwirkungen
an der Haut hervorrufen kénnen, eingenommen haben.

9. Entsorgen Sie das Produkt gemaR den lokalen Regularien oder
den Vorgaben des Krankenhauses bzw. der Gesundheitseinrich-
tung.

® N

Fur einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und
in Landern mit identischem Regulierungssystem (Verordnung (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte): Wenn wahrend der Verwendung
dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegen-
der Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/
oder seinem Bevollmachtigten und lhrer nationalen Behdrde.

ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, STIMULATION,
SURVEILLANCE ET CARDIOVERSION (pour adultes et enfants/
nourrissons)

Lire et conserver ce document. Priere de s’assurer que toutes les
personnes qui utilisent ce produit connaissent et comprennent les
consignes indiquées dans le présent document.

Destination

Les électrodes de défibrillation/électrodes multifonctions constituent
des accessoires pour défibrillateur automatisé externe (DAE), défibril-
lateur semi-automatique ou défibrillateur manuel.

Les électrodes de défibrillation/électrodes multifonctions sont appli-
quées sur le torse du patient. Les électrodes de défibrillation/électro-
des multifonctions ne sont pas stériles, sont exclusivement destinées
a un usage unique sur de la peau intacte (non lésée) et sont utilisées
pour le transfert d’énergie ou de signaux ECG entre le défibrillateur
et le patient.

Pour une meilleure lisibilité, les électrodes de défibrillation/électrodes
multifonctions sont désignées ci-aprés dans le présent document par
le terme « électrodes ».

AVERTISSEMENT

- Le non-respect de ces instructions, une mauvaise utilisation ou
une application erronée des électrodes peut provoquer des bri-
lures chez le patient ou l'inefficacité du traitement. (Remarque :
des rougeurs de la peau sont normales.)

- Ne pas utiliser les électrodes a proximité immédiate de gaz in-
flammables (y compris d’oxygéne concentré) ni de solvants afin
d'éviter tout risque d’explosion et d’incendie. Eviter tout contact
du produit avec des liquides contenant des solvants.

- Utiliser ces électrodes uniquement avec les défibrillateurs Min-
dray répertoriés sur I'emballage. Toute utilisation de ce produit
avec un dispositif non répertorié peut entrainer une connexion
potentiellement dangereuse.

- Risque de strangulation — Acheminer les cables de maniere
qu'ils ne soient pas a proximité de la gorge du patient.

- Une stimulation non invasive peut causer une irritation de la
peau ou des brdlures. Utiliser la stimulation continue avec pré-
caution et inspecter la peau toutes les 30 minutes. Remplacer
les électrodes a la fin du temps de stimulation continue spécifié
(voir ci-dessous « Pour les adultes » et « Pour les enfants/nour-
rissons »). Une utilisation intensive des électrodes peut provo-
quer la formation de bulles d’air. Pour garantir un contact optimal
avec la peau, éliminer les bulles d’air a I'aide de la main.

—  Lors de radiographies, n'utiliser que des électrodes adap-
tées a cet emploi et munies du marquage correspondant (voir
marquage sur I'emballage). Contrairement aux électrodes ra-
diotransparentes, les électrodes radio-opaques peuvent entrai-
ner I'apparition d’'ombres sur la radiographie. Le cable et les rac-
cords de cables bloquent les rayons X et apparaissent en blanc
sur les radiographies. Un médecin doit préalablement vérifier s'il
est préférable d'utiliser des électrodes radiotransparentes ou ra-
dio-opaques pour une radiographie.

LIMITES D’UTILISATION DU PRODUIT

Pour les adultes :
- Destiné uniquement a une utilisation chez des patients adultes.
- Remplacer les électrodes aprés :
* 50 chocs de défibrillation
* 1 heure de stimulation continue a
140 mA / 120 bpm / durée d'impulsion de 20 ms
80 mA/ 100 bpm / durée d’impulsion de 40 ms
« 8 heures de stimulation continue a
70 mA/ 60 bpm / durée d’impulsion de 20 ms
50 mA / 60 bpm / durée d’impulsion de 40 ms
« Une durée d’application de 24 heures

Pour les enfants/nourrissons :
- Destiné uniquement a une utilisation chez des patients pédia-
triques/nourrissons.
- Remplacer les électrodes aprés :
« 25 chocs de défibrillation
* 1 heure de stimulation continue a
70 mA/ 140 bpm / durée d'impulsion de 20 ms
70 mA / 140 bpm / durée d'impulsion de 40 ms
« Une durée d’application de 8 heures

COMPATIBILITE

Utiliser ces électrodes uniquement avec les défibrillateurs compatibles
répertoriés sur 'emballage. Toute utilisation de ce produit avec un dis-
positif non répertorié peut entrainer une connexion potentiellement
dangereuse.

MISE EN GARDE
Ne plus utiliser si la date d’expiration du produit est dépassée.

- Ne pas écraser, tordre ou plier les électrodes, et ne pas les stoc-
ker sous des objets lourds.

- Ne pas ouvrir 'emballage avant d’étre prét a utiliser son contenu.

- Utiliser les électrodes dans l'intervalle d’une journée apres ou-
verture du sachet.



— Inspecter le sachet, I'électrode, le cable et le connecteur avant
I'utilisation. Ne pas utiliser en cas de constatation d’une dété-
rioration.

- Ne pas utiliser d’électrode dont le gel de contact est desséché.

- Ne pas ajouter de gel sur les électrodes.

—  S’assurer que la poitrine du patient est propre et séche.

- Ne pas chevaucher les électrodes.

—  Conserver les électrodes de défibrillation mises en place a dis-
tance d'autres électrodes ou de piéces métalliques en contact
avec le patient. Eviter de placer les électrodes au-dessus d’un
stimulateur cardiaque implanté.

—  Ne pas repositionner les électrodes.

—  Utiliser des électrodes et un cable ECG distincts pour réaliser
une stimulation cardiaque non invasive.

- Ne pas toucher le patient pendant la défibrillation.

- Ne pas décharger les palettes manuelles a travers ces électro-
des.

- Ne pas rédutiliser les électrodes.

Si elles sont toutefois réutilisées, les propriétés électriques
peuvent s’avérer insuffisantes, ce qui pourrait provoquer des
blessures ou présenter un risque pour le patient.

—  Ces électrodes ne doivent étre utilisées que sur un seul patient.
Toute réutilisation sur un autre patient peut entrainer un risque
de transmission d’'une infection d’un patient a l'autre.

—  Toujours conserver un deuxiéme kit d’électrodes avec le défi-
brillateur.

- N'utiliser que des électrodes munies du marquage correspon-
dant pour les applications IRM (imagerie par résonance magné-
tique).

MODE D’EMPLOI

Les électrodes ne doivent étre utilisées que par un personnel médi-
cal diment formé et ayant été familiarisé a leur utilisation sur la base
du présent mode d’emploi. Cela ne s’applique pas aux utilisateurs de
défibrillateurs automatisés externes (DAE) suivant les instructions
vocales du défibrillateur et/ou les instructions graphiques affichées a
I'écran du défibrillateur.

REMARQUE

- Respecter également le mode d’emploi du dispositif utilisé.

- Utiliser le protocole en vigueur dans I'établissement ou suivre
les directives de ’American Heart Association ou du Conseil eu-
ropéen de réanimation pour sélectionner le niveau d’énergie de
défibrillation approprié.

UTILISATION DES ELECTRODES DE DEFIBRILLATION/

ELECTRODES MULTIFONCTIONS

1. Choisir les sites d’application des électrodes sur le torse nu du
patient conformément au mode d’emploi du fabricant du défi-
brillateur. Des schémas indiquent les applications standard des
électrodes pour les adultes et pour les enfants..

* (3a) Mise en place des électrodes en position antérieure-an-
térieure (pour la défibrillation).

* (3b) Mise en place des électrodes en position antéro-posté-
rieure (pour la défibrillation et la stimulation cardiaque).

2. S’assurer que le site d'application est propre et sec (1/ 1a). Ra-
ser si nécessaire (1b).

3.  Sortir les électrodes de leur emballage (2a), puis oter leur film
protecteur (2b).

4. Placer les électrodes sur le patient conformément au protocole.
Presser fermement (4) afin de garantir un bon contact de toute la
surface adhésive avec la peau.

5.  SiI'électrode n'est pas préconnectée, connecter les électrodes
au défibrillateur.

6. Procéder a la défibrillation/stimulation conformément au mode

d’emploi du fabricant du défibrillateur. Ne pas utiliser les élec-

trodes pendant une durée supérieure a celle indiquée sur 'em-

ballage (5).

Retirer le connecteur des électrodes du défibrillateur.

Apres utilisation, décoller I'électrode doucement d’une main tout

en maintenant la peau du patient de I'autre. Soulever et décoller

lentement I'électrode par I'extrémité ou le cable de I'électrode est
fixé. Le fait de tirer ou de décoller brutalement une électrode peut
entrainer des lésions cutanées. Faire preuve d’une attention par-
ticuliere lorsque la peau est tres sensible, notamment chez les

® N

enfants ainsi que chez les patients agés, les personnes diabé-
tiques ou les patients ayant pris pendant une longue période des
médicaments spécifiques susceptibles d’entrainer I'apparition
d’effets secondaires d’origine médicamenteuse sur la peau.

9. Mettre le produit au rebut conformément aux réglementations
locales ou aux prescriptions de I'ndpital ou de I'établissement
de santé.

Pour un patient/utilisateur/tiers de [I'Union Européenne et de
pays appliquant un systéme de réglementation identique (Regle-
ment [UE] 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) : En cas de sur-
venue d’un incident grave au cours de I'utilisation du présent produit
ou suite a son utilisation, veiller a signaler cet incident au fabricant et/
ou a son représentant et aux autorités nationales compétentes.

ELETTRODI PER DEFIBRILLAZIONE, STIMOLAZIONE,
MONITORAGGIO, CARDIOVERSIONE (per adulti e bambini/
neonati)

Leggere il presente documento e conservarlo. Accertarsi che chiun-
que utilizzi questo prodotto conosca e comprenda le indicazioni conte-
nute in questo documento.

Destinazione d’uso

Gli elettrodi per defibrillazione / elettrodi multifunzione sono accessori
destinati a defibrillatori automatici esterni (AED), defibrillatori semi-au-
tomatici o defibrillatori manuali.

Gli elettrodi per defibrillazione / elettrodi multifunzione vanno appli-
cati al torace del paziente. Gli elettrodi per defibrillazione / elettrodi
multifunzione sono forniti non sterili, sono esclusivamente monouso
e destinati ad essere utilizzati sulla cute integra (non lesionata) e per
trasferire energia o segnali ECG tra il dispositivo e il paziente.

Per una migliore leggibilita, nel presente documento gli elettrodi per
defibrillazione / elettrodi multifunzione vengono definiti “elettrodi”.

AVVERTENZA

- La mancata osservanza di queste istruzioni o qualsiasi altro uso
o applicazione impropri degli elettrodi possono provocare ustioni
al paziente o rendere inefficace la terapia. (Nota: I'arrossamento
cutaneo & normale.)

- Non usare gli elettrodi in presenza diretta di gas infiammabili
(come l'ossigeno concentrato) e solventi per evitare possibili
esplosioni o il rischio di incendio. Evitare il contatto del prodotto
con liquidi contenenti solventi.

- Utilizzare gli elettrodi esclusivamente con i dispositivi di defi-
brillazione Mindray, come indicato sulla busta. L'uso di questo
prodotto con dispositivi non specificati potrebbe provocare un
collegamento potenzialmente pericoloso.

- Rischio di strangolamento — Fare passare i cavi e i tubi a debita
distanza dalla gola del paziente.

—  La stimolazione non invasiva pud provocare irritazioni cutanee
o ustioni. Adottare la debita cautela ed esaminare la cute ogni
30 minuti durante la stimolazione continua. Sostituire gli elettrodi
dopo una stimolazione continua della durata specificata (vedere
nel seguito “Per pazienti adulti” e “Per pazienti pediatrici”). L'uso
intensivo degli elettrodi pud provocare bolle d’aria. Per assicura-
re un contatto ottimale, appiattire le bolle con la mano.

- Per le procedure radiografiche, utilizzare esclusivamente elet-
trodi idonei e provvisti dell'apposito contrassegno (v. I'etichetta
sulla busta). Diversamente dagli elettrodi radiotrasparenti, gli
elettrodi radiolucenti possono creare ombre sulle radiografie. Il
cavo e I'alloggiamento del cavo bloccano i raggi X e quindi appa-
iono di colore bianco sulle radiografie. Il medico deve controllare
preventivamente se I'elettrodo radiotrasparente o radiolucente
idoneo per I'applicazione prevista.

LIMITAZIONI D’USO DEL PRODOTTO

Per pazienti adulti:
- Da utilizzare esclusivamente in pazienti adulti.



—  Sostituire gli elettrodi dopo:
« 50 scariche di defibrillazione
« 1 ora di stimolazione costante utilizzando
140 mA /120 P/min / 20 ms (durata dell'impulso)
80 mA/ 100 bpM / 40 ms (durata dell'impulso)
« 8 ore di stimolazione costante utilizzando
70 mA/ 60 bpM /20 ms (durata dell'impulso)
50 mA /60 bpM / 40 ms (durata dell'impulso)
* 24 ore di contatto con la pelle

Per pazienti pediatrici/neonatali:
- Da utilizzare esclusivamente in pazienti pediatrici/neonatali
—  Sostituire gli elettrodi dopo:
« 25 scariche di defibrillazione
« 1 ora di stimolazione costante utilizzando
70 mA/ 140 bpM / 20 ms (durata dell'impulso)
70 mA/ 140 bpM / 40 ms (durata dell'impulso)
« 8 ore di contatto con la pelle

COMPATIBILITA

Utilizzare gli elettrodi esclusivamente con dispositivi di defibrillazione
compatibili, come indicato sulla busta. L'uso di questo prodotto con
dispositivi non specificati potrebbe provocare un collegamento poten-
zialmente pericoloso.

ATTENZIONE
Non usare il prodotto se scaduto.

- Non schiacciare, curvare o piegare gli elettrodi e non riporli sotto
oggetti pesanti.

- Non aprire la busta fino al momento dell'uso.

—  Utilizzare gli elettrodi entro 1 giorno dall'apertura della busta.

- Prima dell'uso, verificare I'integrita della busta, degli elettrodi, del
cavo e del connettore. In caso di integrita compromessa, non
utilizzare.

—  Non usare se il gel & secco.

- Non applicare ulteriore gel agli elettrodi.

—  Verificare che il torace del paziente sia pulito e asciutto.

- Non sovrapporre gli elettrodi.

—  Tenere gli elettrodi per defibrillazione applicati lontano da altri
elettrodi o parti metalliche a contatto con il paziente. Evitare di
posizionare gli elettrodi sopra un pacemaker interno.

- Non riposizionare gli elettrodi.

- Utilizzare elettrodi e cavo per ECG separati per I'esecuzione del-
la stimolazione non invasiva.

- Non toccare il paziente durante la defibrillazione.

- Non erogare nessun impulso di defibrillazione dalle placche di
questi elettrodi.

- Non riutilizzare gli elettrodi.

In caso di riutilizzo, le proprieta elettriche potrebbero risultare
insufficienti, con conseguenti lesioni / rischi per il paziente.

—  Questi elettrodi sono monopaziente. L'eventuale riutilizzo puo
comportare il rischio di infezioni crociate da un paziente all’altro.

—  Tenere sempre una seconda confezione di elettrodi insieme al
defibrillatore.

—  Nelle procedure di imaging a risonanza magnetica (RM), utiliz-
zare esclusivamente elettrodi muniti del corrispondente contras-
segno.

ISTRUZIONI PER L'USO

Gli elettrodi possono essere utilizzati soltanto da personale medico
opportunamente formato, addestrato all’'uso in base alle presenti istru-
zioni operative. Ne sono esclusi gli utilizzatori di defibrillatori automa-
tici esterni (AED), che vengono adeguatamente istruiti attraverso le
istruzioni vocali del defibrillatore e/o le istruzioni grafiche visualizzate
sul display dello strumento.

NOTA
Seguire anche le istruzioni operative del dispositivo in uso.

—  Utilizzare il protocollo vigente a livello locale oppure le linee gui-
da dellAmerican Heart Association o del’European Resuscita-
tion Council per scegliere il livello di energia di defibrillazione
adatto.

APPLICAZIONE DEGLI ELETTRODI PER DEFIBRILLAZIONE /

DEGLI ELETTRODI MULTIFUNZIONE

1. Selezionare i siti di posizionamento sul torace scoperto del pa-
ziente attenendosi alle istruzioni per l'uso del fabbricante del
defibrillatore. Le due opzioni standard sono mostrate nei pitto-
grammi: per pazienti adulti e per pazienti pediatrici.

* (3a) Posizionamento degli elettrodi anteriore-anteriore (per la
defibrillazione).

« (3b) Posizionamento degli elettrodi anteriore-posteriore (per
la defibrillazione e la stimolazione).

2. Verificare che la sede di applicazione sia pulita e asciutta (1/ 1a).
All'occorrenza, radere la cute (1b).

3. Estrarre gli elettrodi dalla confezione (2a) e togliere la pellicola
protettiva dagli elettrodi (2b).

4. Applicare al paziente attenendosi al protocollo. Premere con for-
za (4) per assicurare un adeguato contatto dell'intera superficie
adesiva con la cute.

5.  Se l'elettrodo non dovesse essere gia collegato, collegare il con-
nettore degli elettrodi al defibrillatore.

6. Procedere alla defibrillazione / stimolazione attenendosi alle
istruzioni per l'uso della casa produttrice del defibrillatore. Gli
elettrodi non devono essere utilizzati oltre la data di scadenza
riportata sulla confezione (5).

7. Scollegare il connettore degli elettrodi dal defibrillatore.

8. Dopo l'uso, rimuovere delicatamente I'elettrodo con una mano,
premendo il tessuto cutaneo sottostante con l'altra. Sollevare I'e-
lettrodo dall’estremita a cui ¢ fissato il cavo e tirare lentamente.
Uno strappo o una rimozione veloce possono provocare trau-
mi cutanei. Prestare molta cura in caso di pelli estremamente
delicate, in particolare su bambini, pazienti anziani, diabetici o
pazienti che hanno assunto farmaci specifici per lungo tempo,
che possono provocare sulla cute effetti collaterali indotti dai
medicinali.

9.  Smaltire il prodotto attenendosi alle normative locali o alle linee
guida dell'ospedale/della struttura sanitaria.

Per pazienti/utilizzatori/terzi nel’Unione europea e in Paesi con iden-
tico sistema normativo (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici): In caso di grave incidente durante I'uso di questo prodotto o
in seguito al suo utilizzo, si prega di informare il fabbricante e/o il suo
incaricato e I'autorita nazionale competente.

ENEKTPOAM 3A AE®UBPUNALIUA,
ENEKTPOKAPONOCTUMYIALUA, MOHUTOPWHT,
KAPAWOBEPCMUSA (3a Bb3pacTHu U Aela/kbpMayeTa)

MpoyeTeTe TO3M AOKYMEHT W ro 3anaseTe. YBepeTe ce, Ye BCUYKM,
KOWUTO M3Non3BaTt TO3MN NPOAYKT, Ca 3ano3HaTu CbC CbAbpXaLluuTe ce B
TO3W AOKYMEHT yKasaHus 1 ru pasbupar.

MNpeaHasHaueHue

Enextpogute 3a gecmbpunaums/MynTudyHKUMOHANHNUTE ENeKTPOaAN
ca npeaBUAEHN KaTo NPUHAZANEXHOCTU 3a aBTOMATUYHN BbHLUHK Je-
cubpunatopu (AB[]), nonyaBTomaTyHu AecbmbpunaTopm nnu pbyHn
nedubpunartopu.

Enektpogute 3a pecmbpunaums/MynTudyHKUMOHANHUTE eneKkTpo-
Q1 ce NocTaBsT BbPXY rPbAHMS KOW Ha nauveHTa. Enektpogute 3a
nAedunbpunaums/MynTudyHKUVOHaNHUTE eNeKTPOau ca HeCTePUIHHU,
npeAHasHayYeHu ca camo 3a efHokpaTHa yrnoTpeba BbpXy 3apasa (He-
HapaHeHa) Koxa 1 ce U3non3eaT 3a npeaasaHe Ha eHeprus unu EKI
curHanu mexay aedubpunartopa u nayneHTa.

Mo-gony B TO3n AOKYMEHT enekTpoauTe 3a Aedwvbpunauus/myntu-
(hyHKLMOHaNHNTE enekTpoamn ca Hapu4aHu ,enekTpoau” 3a no-gobpa
YeTIMBOCT.

NPEAYNPEXOEHUE

—  HecnassaHeTo Ha Te3W WHCTPYKUMM WNW KaksaTo U Aa 6uno
HenpasuiHa ynotpeba unn HenpasunHO NpunaraHe Ha enek-
TpoauTe MOXe Aa [oBede A0 W3rapsHe Ha nauueHTa wunu go



HeedekTMBHA Tepanus. (3abenexka: 3avepBsBaHe Ha Koxarta
€ HopMmarHo.)

He usnonssaiite enektpogute B HenocpencTBeHa Gnusoct Ao
3ananumn rasoBe (BKIIOYUTENHO KOHLEHTPUpaH Kucropod) v
pasTBopuTeny, 3a Aa u3berHete eBEHTYaneH puck oT eKCnoaus
vnu noxap. MpogykTsT He TpsbBa Aa BU3a B KOHTAKT C TEYHO-
CTU, CbAbPXaLLy pa3TBOPUTENH.

M3nonsgainTe Te3n enektpogu camo ¢ Aecmbpunatopute
Mindray, nocouyeHn Ha onakoBkaTta. M3nonseaHeTo Ha To3n
NPOAYKT C HENOCOYEH ypes MoXe Aa [oBeae [0 NoTeHUnanHo
ornacHo CBbp3BaHe.

Puck oT 3apylwaBaHe — npokapBanTe BCUYKM kabenu Ha noaxo-
[SILLO Pa3cTosiHWe OT LWKsTa Ha NauneHTa.

HevHBasvBHaTa enekTpokapaMocTUMynaLyst MOXE Aa MPUYnHA
[ipasHeHe Unu usrapsiHe Ha koxara. /13BbpLueTe enekTpokapam-
OCTUMynauusiTa ¢ 0Co6eHO BHUMaHWe 1 NpoBepsiBaiTe koxata
Ha Bcekn 30 MUHYTW. CMeHsANTe enekTpoanTe crnea Noco4eHOTO
BpEMe Ha HenpekbCHaTa enekTpokapavocTUMynaums (BimkTe
no-gony ,3a Bb3pacTHW naumeHTn* n ,3a Aeua/kbpmayera na-
umeHTn"). IHTeH3MBHO M3non3BaHe Ha enekTpoauTe Moxe Aa
fosefe [0 obpasyBaHe Ha Bb3AyLIHM MexypyeTa. 3a [Ja rapaH-
TUpaTe onNTUMAareH KOHTAKT C KoXara, u3rnagere mexypdyerara
C pbKa.

Mpwv peHTreHorpacus M3nonasanTe camo MOAXOASLWM U CbOT-
BETHO 0603HaYEHN eNeKTPoAM (BXKTE eTUKETa Ha onakoBkaTa).
3a pasnika oT peHTreHONpo3payYH1TE enekTPoAM, PEHTTeHoNpPo-
nycknvBuTe enekTpoan moraT fa aosedaT Ao obpasyBaHe Ha
CEeHKM Ha peHTreHoBaTa CHUMKa. KabernbT 1 pasnonoxeHneTo Ha
kabena GriokMpaTt peHTreHOBUTE JTb4M 1 3aToBa M3rnexaat 6enu
Ha PeHTTeHOBU CHUMKW. JlekapsT TpsibBa Aa npoBepw npeasapu-
TENHO Aanu PeHTTeHONpOo3payHOCTTa UMK PEHTTEHOMPONYCKIM-
BOCTTa Ha eNeKTPOAUTE € NOAXOASALLA 33 PEHTIEHOBA CHUMKA.

OrPAHMYEHUA OTHOCHO NPOLOYKTA

3a Bb3pacTHU NauneHTu:

3a ynotpeba camo npu Bb3PaCcTHU NaLUEHTH.
CMeHeTe enekTpoauTe crnea:
* 50 pedunbprnaumnoHHH woka
1 4ac HenpekbCHaTa enekTpoKapAMOCTUMYNaLmst npu
140 mA/120 bpM/npoabrxutenHocT Ha umnynca 20 ms
80 mA/100 bpM/npoabmkuTenHocT Ha uMnynca 40 ms
+ 8 Yyaca HenpekbCHaTa enekTpokapAMoOCTUMYyNaums npu
70 mA/60 bpM/npoabmkuTenHocT Ha umnynca 20 ms
50 mA/60 bpM/npoabmkuTenHocT Ha umnynca 40 ms
* 24 yaca NpOABIHKUTENHOCT Ha NPUNOXEHVEe

3a geual/kbpmayeTta naumeHTU:

3a ynotpeba camo npu neanaTpuyHN NauneHT/manku geua
CMeHeTe enekTpoauTe crnea:
* 25 nedunbpunaumnoHHH woka
* 1 4ac HenpekbCHaTa enekTpokapAMOCTUMyNaLms npu
70 mA/140 bpM/npoabmxutenHocT Ha umnynca 20 ms
70 mA/140 bpM/npogbmkutenHocT Ha umnynca 40 ms
* 8 yaca NPOABLIMKUTENHOCT Ha NPUNOXEHVEe

CBbBMECTUMOCT

M3nonsgaiTe enekTpoanTe caMo CbC CbBMeCTUMU Aecmbpunartopu,
NocoYeHn Ha onakoBkaTa. /13non3BaHeTo Ha TO3K NPOAYKT C HEMoCco-
YeH ype/, MOXe a JoBeae 10 NOTeHLMarHo onacHo CBbp3BaHe.

BHUMAHUE

He usnonsBsaiite, ako CpoKbT Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa € u3Te-
KbI.

He nputuckaiiTe, He npevyneaiTe N He OrbBaiiTe enekTpoanTe 1
He MocTaBsANTe TEXKM NpeaMeTH BbpXY TAX.

OTBapsiTe onakoBkaTa efBa HENoOCPeACcTBEHO Npeau ynotpeba.
M3nonssainTe enekTpoanTe B paMKUTE Ha €4uH AeH cneq oTea-
psiHe Ha onakoBskaTa.

Mpean ynotpeba npoBepeTe onakoBkaTta, enekTpoante, kabena
1 KOHekTopa. AKO LierocTTa UM e HapylleHa, He W3ronaBaiiTe
ernekTpoguTe.

He usnonssaiTe enekTpoayn C M3CbXHamn KOHTaKTeH rer.

He HaHacsiiTe AOMbLMHWTENHO KOMMYECTBO ren BbpXY €nekTpo-
aute.

YBeperte ce, Ye rPbAHUAT KOLL Ha MaLUeHTa e YUCT 1 CyX.

He npunokpusaite enektpoaute.

[pbxTe enektpoguTe 3a Aecubpunauus Ha pascTosiHME OT
BCWYKM €NeKTpoan 3a Aeubpunaumus v Opyri enekTpoay vumim
MeTarnHu YacTu, KOMTO BIU3aT B KOHTAKT € nauueHTa. He nocta-
BAINTE enekTpoauTe Haf BbTPELLEH NeicMenKbp.

He cmeHsiliTe MecTata Ha enekTpoauTe.

KoraTo u13BbpLUBaTe HeWHBA3VBHA ENeKTPOKapAMOCTUMYNaLms,
n3nonseante otaentun EKI enektpoam n kabenu.

He pnokocBaiiTe nauveHTa no Bpeme Ha Aecubpunaums.

He paspexpainTe pbYHUTE NNOCKW €NeKTpoau npes Tesn enek-
TpOAU.

He usnonsBaiite enekrpoauTe NOBTOPHO.

AKO Te Ce M3Mon3BaT NOBTOPHO, ENEKTPUYECKUTE UM CBOWCTBA
MOXe [a ce BrioLaT, koeTo 61 MOormo Aa AoBefe A0 HapaHsBaHe
VMK pUCK 3a NaumeHTa.

Tean enekTpoau TpaGBa Aa ce W3MON3BaT camo BbPXY €AWH na-
LMeHT. M3nonasaHeTo Npu pasnuyHu naumeHT Boau [0 pUcK oT
KPBCTOCAHO 3apassiBaHe.

BuHaru apbXxTe B roTOBHOCT BTOPW KOMMIEKT eNekTpoau npu
necubpunartopa.

M3nonsgaiite camo CbOTBETHO 0603HAYEHU eNEKTPOAN Npu U3-
crnepBaHus/nMpoueanypu ¢ SAPEeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP).

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

Enektpogute TpsibBa Aa ce u3nonsear camo OT MepcoHasn CbC Cb-
OTBETHOTO MeAMUMHCKO oGpa3oBaHve, obyyeH 3a ynotpebata Bb3
OCHOBa Ha Te3u UHCTPyKUuK 3a ynoTpeba. VsknioueHne npeacrasns-
BaT noTpebutennTe Ha aBTomMaTuyHa BbHLIHa Aecdubpunauyus (ABA),
KOMTO GMBAT MHCTPYKTUPaHW CLOTBETHO Ypes3 rnacoBa UHGopMaLms
Ha Aedubpunatopa n/unum Ypea Bu3yarnHuTe UHCTPYKLUWM Ha Avcnnes
Ha nedubpunaropa.

YKASAHUE

B ponbrHeHue cnasBaiiTe WHCTpykuuuTe 3a yrnotpeba Ha ua-
nonseaHus ypeq,.

M3nonsgaiite MeCTHUA NPOTOKON WUNKM ykasaHusTa Ha American
Heart Association (AmepvikaHcka kapavomnormyHa acoumaums)
nnu Ha European Resuscitation Council (EBponeiicku cbBeT 3a
peaHnMaLus), 3a Aa n3bepeTe NoAXoAsLIOTO HUBO Ha Aednbpu-
NaLMoHHa eHeprus.

MPUNATAHE HA ENEKTPOOUTE 3A OE®UBPUNALIUA/
MYNTUOYHKUUOHANHWUTE ENEKTPOON

1.

M3bepeTe mecTaTa 3a NOCTaBsiHe BbPXY OTKPUTUSI TPbAEH KOLL
Ha nauueHTa CbINacHO MHCTPyKUuunTe 3a ynotpeba Ha npowus-
BoauTens Ha fedubpunatopa. Ha nukTorpamute ca nokasaHu
[iBeTe CTaHAapTHN Bb3MOXHOCTU — 3a Bb3PACTHU MaLUEHTU 1
3a peua.
* (3a) AHTEpMOpPHO-aHTEPMOPHO NOCTaBsHE Ha enekTpoaa (3a
Aedunbpunaums).
* (3b) AHTEpMOpPHO-NOCTEPUOPHO NOCTaBsHe Ha enekTpoaa (3a
Aedubpunaums v enekTpokapanoCTUMynaums).
YBepeTe ce, Ye MACTOTO Ha NocTassiHe e YncTo u cyxo (1/1a).
Mpu HeobxoanmocT nsbpbeHeTe (1b).
M3Bagete enekTpoauTe OT onakoBkaTa (2a) W oTCTpaHeTe 3a-
LWMTHOTO PONMO OT enekTpoaute (2b).
MocTaBeTe M BbPXy NauueHTa B CbOTBETCTBME C MPOTOKONA.
MpuTncHeTe cunHo (4), 3a Aa ocurypute Ao6bp KOHTAKT Ha Ls-
nara sarnenBalla NoBbPXHOCT C koxarta.
B cnyuyaii Ye enekTpoabT He e NpeABapUTENHO CBbP3aH, CBbP-
XKeTe KOHEKTopa Ha enekTpoauTe ¢ Aecdubpunaropa.
Mo-HataTblWwHO npunaraHe (aecubpunauus/enekTpokapamo-
CTUMynaumsl) CbrNacHo MHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba Ha npous-
BoauTens Ha gedubpunatopa. Enektpoante He Tpsibea Aa ce
M3Mon3sat No-AbIIro OT MOCOYEHOTO Ha onakoskata (5).
M3abpnaiite KOHeKTOpa Ha enekTpoauTe oT aedubpunaropa.
Cnep ynotpeba oTcTpaHeTe enekTpoavTe BHUMATENHO C eaHa
pbka U MPUTUCHETE Koxata rof TsX ¢ Apyrata. [oBaurHeTe
erekTpoza OT kpasi, KbAeTo e (prkcupaH kabenbT 3a enekTpoaa,
1 ro usternete 6aBHo. [JbprnaHe 1 6GbP30 U3TErMsiHe MoraT fa
[loBefaT A0 HapaHsiBaHUs Ha koxata. BbaeTe ocobeHo BHUMa-
TENHW, ako KoxaTa e U3BbHPeOHO YyBCTBUTENHA, 0COBEHO Npu
fela, KaKTo ¥ Npu No-Bb3pacTHU NaLMeHTy, Npy AuabeTuum unm
npu NauyeHTn, KOMTO AbNTO BpeMe ca npuemany crneunduyHmn



nekapcTBa, KOUTO MoraT Aa NpeausBuKaT NekapcTBeHO UHAYLM-
paHu HeXXenaHW peakumn Ha KoxaTa.

9. M3xsbpneTe npogaykTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeatu
Wnu NpeanucaHust Ha GonHuuaTa UK 3gpaBHOTO 3aBeAeHMe.

3a nauueHT/notpebuten/Tpeto nuue B EBponeiicknsi Cbio3 1 abpxa-
BUTE C MAEHTUYHA cucTema 3a perynauus (Pernament (EC) 2017/745
3a MeauUMHCKUTE uapenus): Ako no Bpeme Ha ynotpebara Ha Tosu
NpoAyKT UNu BCNEACTBUE Ha HeroBaTa ynotpeba ce CTUTHe Ao cepu-
03€H MHUMAEHT, cbobLleTe ToBa Ha NPOU3BOAUTENSI W/MIN Ha HEroB
YMBbIHOMOLLIEH NpeacTaBuTeN, U Ha BaluusaTa HaLuroHaneH opraH.

ELEKTRODY PRO DEFIBRILACI, STIMULACI, MONITORACI

A KARDIOVERZI (pro dospélé a déti / kojence a batolata)

Tento dokument si prectéte a uschovejte. Zajistéte, aby se vSichni
uzivatelé tohoto vyrobku dokonale seznamili s pokyny obsazenymi
v tomto dokumentu a aby jim porozuméli.

Urcené pouziti

Defibrilacni/multifunkéni elektrody jsou dodavany jako prislusenstvi
pro automatické externi defibrilatory (AED), poloautomatické defibri-
latory nebo ruéni defibrilatory.

Defibrilacni/multifunkéni elektrody se prikladaji na horni ¢ast téla paci-
enta. Defibrilacni/multifunkéni elektrody jsou nesterilni, uréené pouze
na jedno pouziti na intaktni (nepoSkozené) kizi a slouzi k prenosu
energie nebo signall EKG mezi defibrilatorem a pacientem.

Pro lepsi srozumitelnost budou defibrilaéni/multifunkéni  elektrody
v tomto dokumentu dale oznacovany jako ,elektrody”.

VYSTRAHA

- Nedodrzeni téchto pokynt a nespravné pouziti nebo aplikace
elektrod muze mit za nasledek popaleni pacienta nebo neugcin-
nost terapie. (Poznamka: Zarudnuti kiiZze je normalni.)

- Elektrody nepouzivejte v bezprostfedni pfitomnosti hoflavych
plynl (v€etné koncentrovaného kysliku) a rozpoustédel, aby ne-
doslo k explozi nebo pozaru. Zabrarite kontaktu vyrobku s kapa-
linami obsahujicimi rozpoustédia.

—  Tyto elektrody pouzivejte pouze s uvedenymi defibrilatory Min-
dray, které jsou uvedeny na obalu. PouZiti tohoto vyrobku s jinym
nez uvedenym pfistrojem mUze mit za nasledek potencialné ne-
bezpecné pripojeni.

—  Nebezpeci uskrceni — vSechny kabely musi byt vedeny v pfimé-
fené vzdalenosti od krku pacienta.

- Neinvazivni stimulace mize zpUsobit podrazdéni nebo popaleni
kGze. B&hem stimulace postupujte velmi opatrné a kontrolujte
kizi kazdych 30 minut. Elektrody vyménujte po uplynuti uvede-
ného ¢asu stimulace (viz nasledujici body ,Pro dospélé pacienty”
a ,Pro pediatrické pacienty / kojence a batolata“). Intenzivni pou-
Zivani elektrod muze vést ke vzniku vzduchovych bublin. K zajis-
téni optimalniho kontaktu s pokozkou bubliny vymacknéte rukou.

- PFi snimkovani rentgenovymi paprsky pouZzivejte pouze vhodné
a odpovidajicim zpusobem oznacené elektrody (viz oznaceni na
obalu). Na rozdil od radiotransparentnich elektrod mohou elek-
trody propoustéjici rentgenové zareni na rentgenovych snimcich
vytvaret stiny. Kabel a vedeni kabelu brani prostupu rentgeno-
vych paprsku, proto se na rentgenovych snimcich zobrazuji jako
bilé plochy. Lékar si musi pfedem ovéfit, zda je prostupnost ra-
diotransparentni elektrody nebo elektrody propoustéjici rentge-
nové zareni pro dané pouziti dostate¢na.

OMEZENi VYROBKU

Pro dospélé pacienty:
- Pouziti pouze u dospélych pacientu.
- Elektrody vymérite po:
« 50 defibrilacnich vybojich
« 1 hodiné kontinualni stimulace s témito parametry:
impulzy 140 mA / 120 impulzd/min / délka impulzu 20 ms
impulzy 80 mA/ 100 impulzd/min / délka impulzu 40 ms

« 8 hodinach kontinualni stimulace s témito parametry:
impulzy 70 mA / 60 impulzt/min / délka impulzu 20 ms
impulzy 50 mA / 60 impulzi/min / délka impulzu 40 ms

* 24 hodinach na kuzi

Pro pediatrické pacienty / kojence a batolata:
—  Pouziti pouze u pediatrickych pacientu / kojenct a batolat
—  Elektrody vymérite po:
« 25 defibrilacnich vybojich
* 1 hodiné kontinualni stimulace s témito parametry:
impulzy 70 mA / 140 impulzi/min / délka impulzu 20 ms
impulzy 70 mA / 140 impulzt/min / délka impulzu 40 ms
8 hodinach na kuzi

KOMPATIBILITA

Tyto elektrody pouzivejte pouze s kompatibilnimi defibrilatory, jak
je uvedeno na obalu. Pouziti tohoto vyrobku s jinym nez uvedenym
pfistrojem muzZe mit za nasledek potencialné nebezpecné pripojeni.

POZOR

- Nepouzivejte vyrobek po datu skonéeni trvanlivosti.

—  Elektrody nemackejte, nezalamuijte a neohybejte a nepokladejte
na né tézké predmety.

—  Obal oteviete teprve bezprostiedné pred pouzitim.

- Elektrody pouzijte do jednoho dne po otevieni obalu.

- PFed pouzitim zkontrolujte obal, elektrody, kabel a konektor. Po-
kud zjistite jejich poskozeni, elektrody nepouzivejte.

- Nepouzivejte elektrody, pokud je kontaktni gel vyschly.

—  Na elektrody neaplikujte novy gel.

—  Zajistéte, aby byl hrudnik pacienta Cisty a suchy.

—  Dbejte na to, aby se elektrody vzajemné neprekryvaly.

- Udrzujte dostate¢nou vzdalenost mezi pfilozenymi defibrilaénimi
elektrodami a jinymi elektrodami nebo kovovymi souc¢astmi, kte-
ré se dotykaji pacienta. Elektrody nepfikladejte nad implantova-
ny vnitfni kardiostimulator.

- Nemeérite polohu jiz aplikovanych elektrod.

- PFi neinvazivni kardiostimulaci pouzijte na EKG samostatné
elektrody a kabely.

- Nedotykejte se pacienta béhem defibrilace.

—  Vyrobek nepouzivejte k vybiti deskovych elektrod.

- Elektrody nepouzivejte opakované.

V opacném piipadé muze dojit ke zhorSeni jejich elektrickych
parametr( a naslednému poskozeni zdravi nebo ohrozeni pa-
cienta.

—  Tyto elektrody jsou uréeny k pouziti u jediného pacienta. Opako-
vané pouziti znamena riziko pfenosu infekce z jednoho pacienta
na druhého.

— U defibrilatoru méjte vzdy pfipraveno nahradni baleni defibrilac-
nich elektrod.

—  Pro MR (magnetickou rezonanéni tomografii) pouzivejte pouze
elektrody, které jsou pro tyto ucely odpovidajicim zpusobem
oznaceny.

NAVOD K POUZITI

Elektrody smi pouzivat pouze odpovidajicim zptsobem kvalifikovany
zdravotnicky personal, ktery se seznamil s navodem k jejich pouziti.
Vyjimku tvofi uzivatelé AED (automatickych externich defibrilator(i),
ktefi dostavaji prislusné instrukce ve formé& mluvenych pokynt defi-
brilatoru a/nebo se Fidi obrazkovym navodem na displeji defibrilatoru.

POZNAMKA

- DodrzZujte navod k pouziti pouzivaného pfistroje.

—  Zvolte vhodnou intenzitu defibrilacniho vyboje dle mistniho pro-
tokolu vaseho zafizeni, smérnic Americké kardiologické asocia-
ce (AHA) nebo Evropské rady pro resuscitaci (ERC).

APLIKACE DEFIBRILACNICH/MULTIFUNKENICH ELEKTROD

1. Zvolte vhodna mista k aplikaci na obnazeném trupu pacienta
podle navodu k pouziti od vyrobce defibrilatoru. Mista aplikace
standardnich elektrod pro dospélé a pediatrické pacienty jsou
znazornéna na obrazcich.
« (3a) Predni-pfedni aplikace elektrod (defibrilace).
* (3b) Predni-zadni aplikace elektrod (defibrilace a stimulacni

terapie).



2. Misto aplikace musi byt isté a suché (1/1a). V pfipadé potieby
ho oholte (1b).

3. Vyjméte elektrody z obalu (2a) a sejméte z nich ochrannou folii
(2b).

4. Aplikujte na pacienta podle protokolu. Pevné pritlacte (4), aby
cela adhezivni plocha dobie pfilnula na kizi.

5. Pokud elektroda neni uz predem zapojena, pfipojte konektor
elektrody k defibrilatoru.

6. Dale pokracujte (v defibrilaci/stimulaci) podle navodu vyrobce

defibrilatoru. Elektrody se nesméji pouzivat déle, nez je uvedeno

na jejich obalu (5).

Odpojte konektor elektrod z defibrilatoru.

Po pouziti podle potfeby opatrné odstrarite elektrodu jednou ru-

kou; druhou pfitom pridrzujte plochu kize, z niz elektrodu odle-

pujete. Nadzvednéte elektrodu na konci, na némsz je upevnén jeji

kabel, a pomalu ji sundejte. Skubani, tahani nebo rychlé strzeni

muze zpUsobit poranéni pokozky. Zvlasté opatrné postupuijte,

je-li pokozka nadmérné citliva, zejména u déti, ale také u star-

Sich pacientu, diabetikii nebo u pacientl, u kterych se muzou

pfi dlouhodobém podavani nékterych 1€kl projevovat nezadouci

ucinky na kazi.

9.  Pouzity vyrobek zlikvidujte podle mistnich predpist nebo podle
predpisti nemocnice ¢&i zdravotnického zafizeni.

© N

Pro pacienty / uzivatele / tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se
stejnym pravnim ramcem (Nafizeni EU 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich) plati nasledujici: Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku
nebo v dusledku jeho pouzivani vyskytnou zavazné nezadouci pfiho-
dy, nahlaste je vyrobci a/nebo jim povérené osobé a svému piislusné-
mu narodnimu kontrolnimu Gradu.

ELEKTRODER TIL DEFIBRILLERING, STIMULATION,
OVERVAGNING OG KARDIOVERSION (til voksne og barn/
smabgrn)

Lees og opbevar dette dokument. Serg for, at alle personer, som be-
nytter dette produkt, kender og forstar de anvisninger, som findes i
dette dokument.

Formalsbestemt anvendelse
Defibrilleringselektroder/multifunktionselektroder er beregnet som til-
behgr til automatiske, eksterne defibrillatorer (AED), semiautomatiske
defibrillatorer og manuelle defibrillatorer.
Defibrilleringselektroder/multifunktionselektroder anbringes pa patien-
tens overkrop. Defibrilleringselektroderne/multifunktionselektroderne
er ikke-sterile og kun beregnet til engangsbrug pa intakt (ikke-beskadi-
get) hud, og anvendes til at overfare energi eller EKG-signaler mellem
defibrillator og patient.

For bedre leesbarhed benasevnes defibrilleringselektroder/multifunkti-
onselektroder i dette dokument efterfglgende ,elektroder”.

ADVARSEL

—  Hvis disse anvisninger ikke folges eller ved enhver form for mis-
brug eller ukorrekt anvendelse af elektroderne er der risiko for,
at patienten far forbreendinger, eller at behandlingen ikke lykkes.
(Bemaerk: Redme af huden er ikke usaedvanligt.)

—  For at undga risiko for eksplosion og brand ma elektroderne ikke
anvendes i umiddelbar neerhed af braendbare gasser (inklusive
koncentreret ilt) og opl@sningsmidler. Undga, at produktet kom-
mer i kontakt med vaesker, der indeholder oplasningsmidler.

- Disse elektroder ma kun anvendes i kombination med de angiv-
ne Mindray-defibrillatorer, der er naevnt pa indpakningen. Hvis
dette produkt anvendes i kombination med udstyr, som ikke er
nzevnt pa indpakningen, kan tilslutningen dertil udi@se en poten-
tiel farlig situation.

—  Kveelningsrisiko — Alle kabler skal laegges i en passende afstand
bort fra patientens hals.

- Non-invasiv stimulation kan forarsage hudirritationer eller for-
breendinger. Udfgr stimulationen med stgrste omhu, og under-
s@g huden hvert 30. minut. Udskift elektroderne efter den angiv-
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ne varighed for stimulationen (se nedenfor "Til voksne patienter”
og "Til paediatriske patienter/smabgrnspatienter”). Intensiv an-
vendelse af elektroderne kan medfgre, at der dannes luftbobler.
Glat boblerne ud med handen for at sikre optimal hudkontakt.

—  Anvend kun egnede og de tilsvarende mzerkede elektroder til
rentgenoptagelser (se maerkning pa indpakningen). | modsaet-
ning til rentgentransparente elektroder kan de rentgenstralegen-
nemtraengelige elektroder resultere i skygger pa rentgenbilledet.
Kablet og kabeltilslutningerne blokerer rentgenstralerne og vises
som hvide omrader pa rentgenbilledet. En leege skal forinden
afklare, om der skal anvendes rgntgentransparente eller rgnt-
genstralegennemtraengelige elektroder til et rentgenbillede.

PRODUKTBEGRANSNINGER

Til voksne patienter:
—  Ma kun anvendes pa voksne patienter.
- Udskift elektroderne efter:
« 50 defibrilleringsstad
« 1 times kontinuerlig stimulation med
140 mA / 120 P/min / impulsvarighed pa 20 ms
80 mA/ 100 P/min / impulsvarighed pa 40 ms
« 8 timers kontinuerlig stimulation med
70 mA/60 P/min / impulsvarighed pa 20 ms
50 mA/60 P/min / impulsvarighed pa 40 ms
» Paseetningsvarighed pa 24 timer

Til padiatriske patienter/smabernspatienter:
—  Ma kun anvendes pa paediatriske patienter/smabgrnspatienter
- Udskift elektroderne efter:
« 25 defibrilleringsstad
« 1 times kontinuerlig stimulation med
70 mA/140 P/min / impulsvarighed pa 20 ms
70 mA/140 P/min / impulsvarighed pa 40 ms
» Paseetningsvarighed pa 8 timer

KOMPATIBILITET

Disse elektroder ma kun anvendes i kombination med de kompatible
defibrillatorer, der er neevnt pa indpakningen. Hvis dette produkt an-
vendes i kombination med udstyr, som ikke naevnt pa indpakningen,
kan tilslutningen dertil udlgse en potentiel farlig situation.

OBS

—  Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

- Elektroderne ma ikke klemmes, knaekkes eller bgjes, og der ma
ikke anbringes tunge genstande pa dem.

-~ Abn ferst indpakningen umiddelbart for brug.

- Elektroderne skal anvendes selvsamme dag, som indpakningen
er blevet abnet.

—  Kontrollér indpakning, elekirode, kabel og filslutning fer brug.
Elektroderne ma ikke anvendes, hvis de er beskadiget.

- Elektroder med udterret kontaktgel ma ikke anvendes.

—  Pafer ikke ekstra gel pa elektroderne.

—  Serg for, at patientens brystkasse er ren og ter.

- Elektroderne ma ikke overlappe hinanden.

—  Hold tilstreekkelig afstand mellem de pasatte defibrilleringselek-
troder og andre elektroder eller metalkomponenter, som har for-
bindelse med patienten. Elektroderne ma ikke saettes ovenpa en
indopereret pacemaker.

—  Elektroderne ma ikke flyttes.

—  Brug separate EKG-elektroder og separate kabler til non-invasiv
pacemakerbehandling.

—  Ror ikke ved patienten under defibrilleringen.

—  Giv ingen defibrilleringsimpulser fra stedplader igennem disse
elektroder.

- Elektroderne ma ikke genanvendes.

Ved genanvendelse kan de elektriske egenskaber veere util-
streekkelige, hvilket kan medfere personskader pa patienten eller
risiko for patienten.

- Disse elektroder ma kun anvendes pa én og samme patient. Ved
genanvendelse er der risiko for, at infektioner overfgres pa andre
patienter.

—  Sorg for altid at have en ekstra pakke elektroder klar til brug sam-
men med defibrillatoren.



- Benyt kun korrekt maerkede elektroder til MR-scanninger (mag-
netresonanstomografi).

BRUGSANVISNING

Elektroderne ma kun anvendes af fagligt uddannet medicinsk sund-
hedspersonale, der er blevet opleert i brugen heraf ved hjeelp af denne
brugsanvisning. Undtaget er brugere af AED’er (Automatisk Ekstern
Defibrillering), som ved hjeelp af en taleguide i defibrillatoren og/el-
ler ved hjeelp af billeder pa defibrillatorens display bliver instrueret pa
korrekt vis.

BEMARK

- Folg brugsanvisningen til det anvendte udstyr.

—  Veelg den egnede defibrilleringsenergi i overensstemmelse med
bestemmelserne i institutionen eller i henhold til direktiverne fra
American Heart Association eller Det Europeeiske Rad for Gen-
oplivning.

ANVENDELSE AF DEFIBRILLERINGSSELEKTRODER/

MULTIFUNKTIONSELEKTRODER

1. Veelg paseetningsstederne pa patientens negne overkrop i hen-
hold til defibrillatorproducentens brugsanvisning. Standardpa-
saetninger for elektroderne til voksne og paediatriske patienter
er illustreret skematisk.

* (3a) Anterior-anterior elektrodepasaetning (defibrillering).
 (3b) Anterior-posterior elektrodeplacering (til behandling med
defibrillator og pacemaker).

2. Pasaetningsstedet skal veere rent og tert (1/ 1a). Barbér om ned-
vendigt (1b).

3. Tag elektroderne ud af indpakningen (2a), og treek det beskytten-
de folie (2b) af elektroderne.

4. Seet dem pa patienten i overensstemmelse med anvisningen.
Tryk elektroden fast pa saledes (4), at hele den hzeftende flade
har god kontakt med huden.

5. Huvis elektroden ikke skulle veere tilsluttet, skal elektrodernes stik
tilsluttes til defibrillatoren.

6. Yderligere anvendelse (defibrillering/stimulation) fremgar af

defibrillatorproducentens brugsanvisning. Elektroderne ma ikke

anvendes laengere end den tidsangivelse, der er naevnt pa ind-

pakningen (5).

Traek elektrodestikket ud af defibrillatoren.

8.  Fjern elektroden forsigtigt efter brug med én hand, og understot
den underliggende hud med den anden hand. Left elektroden i
den ende, hvor elektrodekablet er fastgjort, og treek den lang-
somt af. Hvis den traekkes for voldsomt eller for hurtigt af, kan hu-
den blive beskadiget. Veer saerlig forsigtig, hvis huden er meget
folsom, iseer nar det geelder bern og eeldre patienter, sukkersy-
gepatienter eller patienter, som i leengere tid har indtaget szerlige
medikamenter, som kan udlgse medicinrelaterede bivirkninger
pa huden.

9. Bortskaf produktet iht. de lokale forskrifter eller hospitalets eller
sundhedsinstitutionens bestemmelser.
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Til patienter/brugere/andre personer i EU og i lande med identiske
lovgivningssystemer (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr):
Safremt der under brug af dette produkt eller som fglge af dets anven-
delse opstar en alvorlig haendelse, skal denne haendelse indberettes
til producenten og/eller dennes autoriserede repreesentant samt det
pageeldende lands nationale myndighed.

HAEKTPOAIA AMINIAQZHZ, BHMATOAOTHZHE,
NMAPAKOAOYOHZHZ, KAPAIOANATAZHE (yia evijAIKeG Kal
TaIdi1G/vATTIa)

AlaBdoTe kal atmobnkeloTe auTod TO £yypago. BeBaiwbeite 611 oTTol00-
ONTTOTE XPNOIYOTIOINTEI AUTS TO TTPOIOV YVWPICEl KAl KATAVOE OAEG TIG
TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI AUTO TO £yYPAPO.

ZKoTr6¢ XpAong

Ta nAekTPOdIa aTTIVIdWANG/NAEKTPODIA TIOAATTAWY AEITOUPYIWV TTa-
pPEXOVTAl WG TTAPEAKOPEVO YIA QUTOPATOUG EEWTEPIKOUG QATTIVISWTEG
(AED), npIQUTOPATOUG OTTIVIOWTEG I XEIPOKIVNTOUG OTTIVIOWTEG.

Ta nAekTpddIa aTTIVIdWOoNG/NAEKTPADIO TTOAAGTTAWY AEITOUPYIWV EQapP-
polovTal oTo Gvw UEPOG TOU OWHATOG Tou aaBevolg. Ta nAekTpodia
amvidwong/nAekTpOdIa TIOAATTAWY AEITOUPYIWV Eival Pn ATTOOTEIPW-
péva, TTpoopidovTal yia Hia Hovo Xpron o€ ABIKTO (N TPAUHATIOHEVO)
OépUa KAl XPNOIYOTIOIOUVTAI VIO T METAPOPA EVEPYEING 1) ONUETWY
HKTI™ petagld Tou amvidwTr Kal Tou aoBevolg.

Mo KaAUTEPN avayvwoipoTnTa, Ta NAEKTPAdIa aTmvVidwang/nAekTpddia
TIOAATTAWV AEITOUPYIWY O€ aUTO TO £yypago Ba avagépovTal oTo €EMG
WG «NAEKTPODION.

MPOEIAOMOIHZIH

- H aduvapia THPNONG QUTWY TWV 0dNYIWV 1 OTTOIAdATIOTE GAAN
Kokn Xxprion i AavBaopévn epapuoyr) oTroloudrTToTe NAEKTPodiou
eVOEXETOI VO ODNYNOEI O€ £YKAUPATA ) AVATIOTEAETUATIKN Bepa-
Treia Tou aoBevoUg. (Znpeiwon: H epubpdTnTa Tou dépuaTtog eival
UOIONOYIKN.)

—  Mn Aerroupyeite Ta NAeKTPOSIQ UTTO TNV AUECT TTAPOUTTa EUPAE-
KTWV agpiwv (TUPTTEPIAAUBAVOUEVOU CUNTTUKVWHEVOU 0guyo-
Vou) Kal SIGAUTWY, yiat TNV atro@uyr} SuvnTikou KIvEUvou £€kpnéng
A TTUpKay1dg. ATTOQUYETE TNV ETTAPHA TOU TTPOIGVTOG PE UYP& TTOU
TEPIEXOUV DIOAUTEG.

—  XpnolpoTrolgite auTtd Ta NAekTPOdIa POvo padi pe Toug kabopi-
opévoug amvidwrég Mindray, OTIwg avagépovTal OTn CUOKEU-
aoia. H xprion autol Tou TIPOIGVTOG, padi YE OTTOIOdNTTOTE OU-
OKEUN TTOU Bev ava@épeTal, VOEXETAl va 0dnyAoEl o€ duVNTIKA
€TIKivOuvn oUvdeon.

—  Kivduvog otpayyaAiopou — ATTAWGOTE Ta KAAWDIA HOKPIG aTTé Tov
Aaip6 Tou aoBevoulg.

—  H avaigaktn Bnuatoddtnan evoéxXeTal va TTPOKOAETEl epeBITUO
Tou dépparog A eykalpata. EkteAéoTe TN BnpatodoTnon pe pe-
YA&An TTpocoxn Kal emMBewpeiTe TO Sépua KABe 30 AeTrTd. AvTi-
KaBIoTATE T NAEKTPADI UETA TOV KABOPICUEVO XPOVO SIapkoUg
BnuatodéTnong (BA. TapakdTw «yia eVAAIKEG aoBeveicy Kal «yia
TaIdIG/VATTION ). H ekTeETapéV XPron NAEKTPOdiwV evdéXeTal va
odnynoel oe puoalideg aépa. Ma 1n dlaocpaAion Tng KaAliTepng
SuvaTAg ETTAPRG PE TO dEPHA, ATTOPAKPUVETE TIG PUOAAIDEG, £¢0-
HOAUVOVTOG TNV ETTIQAVEID PE TO XEPI OOG.

- Mo akTIvoypa®ia, XPNOIPOTIOIEITE POVO NAEKTPOdIO TToU gival
KatdAAnAa Kal ETTIoNUOopéVa yia auTdv Tov oKoTro (BA. TV €TTI-
ofyaveon oTn OUuoKeuaoia). Ze avTiBeon Pe Ta akTivodiagavi
NAEKTPOBIO, TO OKTIVODIATTEPATA NAEKTPODIO EVOEXETAI VO TTPO-
KOAéOOUV OXNUATIOPO OKIWV OTNV akTivoypagia. Ta KaAwdia
Kal 0l OUVBEDEIG TV KAAWDIiWV PTTAOKEPOUV TIG akTiVeG X Kal wg
OUVETTEIO EPPaVICOVTal WG AEUKEG ETTIQAVEIEG OTIG OKTIVOYPAPIEG.
O 1aTpdG TTPETTEl VA EAEYEEN EK TWV TTPOTEPWV €AV yia TN Afyn
akTIvoypagiag evOeikvuvTal akTiodiagavr) A akTivodiamepaTd
nNAekTPOdIaL

MEPIOPIZMOI TOY MPOIONTOZ

Mo evijAikeg aoBeveig:
—  Xpron pévo og evAAIKEG aoBeVEiG.
—  AvTIKaBIOTATE Ta NAEKTPODIA PETG ATTO:
+ 50 ook amvidwaong
* 1 wpa ouvexoug BnuartodoTnong He
140 mA / 120 bpm / diapkeia TTaApoU 20 ms
80 mA/ 100 bpm / didpkeia TTaApou 40 ms
* 8 wpeg auvexoUg BnuaTodoTnong Pe
70 mA / 60 bpm / didipkeia TraApou 20 ms
50 mA /60 bpm / didpkeia TTaApoU 40 ms
* 24 WPEG EQAPHOYNAG OTO dEPUA

Mo aidid/vATia:
—  Xpnon pévo og TTaidia/viTTIa
—  AVTIKaBIOTATE Ta NAEKTPODIO PETG OTTO:
« 25 ook amvidwong
* 1 wpa ouvexoug BnuaTodoTnong e
70 mA / 140 bpm / didpkeia TTaApoU 20 ms
70 mA/ 140 bpm / didpkela TTaApoU 40 ms
* 8 WPEG EQaPUOYNG OTO BEPPT



ZYMBATOTHTA

XpPNOIUOTIOIEITE AUTA TA NAEKTPODIA POVO padi Pe ouppaTols aTmividw-
TEG, OTTWG avaPEPOVTal OTN ouokeuaoia. H xprjon autol Tou TTPoi6-
VTOG, padi HE OTTOIAdATIOTE CUOKEUN TTOU DEV QVAPEPETAI, EVOEXETAI VO
odnyroel og SuvnTIKA eTTIKiVOUVN oUvdeon.

MNPOZOXH

- Mn XpPNnOIPOTIOIRCETE TO TIPOIOV €V €XEl TTAPEABEI N NUEPOUNVia
AAgng.

- MnV TOOAQKWVETE, KAPTITETE 1} DITTAWVETE Ta NAEKTPOSIA KAl PNV
Ta QUAGOOETE KATW a6 Bapid avTIKEIYEVa.

—  Avoi¢re Tn ouokeuaoia Pévo étav gioTe ETOILOI yIa TN XpAON Tou
TTPOIGVTOG.

—  XpnolpoTroioTe Ta NAEKTPOIN EVTOG Piag NUEPAG aTTd To Gvoly-
pa TNG CUOKEUATiag.

—  EMéy&re Tn ouokeuaoia, To NAeKTPODIO, TO KAAWSIO Kal ToV oUV-
deopo TpIv atrd Tn xprion. Mn XpnoIPOTIOINOETE Ta NAEKTPOdIA
€V JIATTIOTWOETE {NMIEG.

- Mn XpnoigoTroiRoeTe NAEKTPOSIa PE YEAN ETTAQPRAG TTOU £XEI OTE-
YVWOEL.

- Mnv epapuooeTe TITTAEOV YEAN OTA NAEKTPADIA.

- BeBaiwBeite 611 0 Buwpakag Tou acBevoug gival KaBapodg Kal oTe-
yvog.

- Mnv aAANAOETTIKAAUTITETE Ta NAEKTPADIA.

—  Aatnpeite Ta TOTTOBeTNPEVA NAEKTPAOSIA aTTIVIOWONG OE ETTAPKA
amméoTacn amod otmoladnTToTe AAA NAEKTPODIA 1) HETOAAIKG péPn
TIou BpiokovTtal o€ ETTAQN PE TOV aaBevr. ATTOQUYETE TNV TOTTOBE-
TNON NAEKTPODIWY TTAVW AT EPPUTEUPEVO BNUATODATN.

- Mnv eTravaTtoTroBeTeiTe T NAEKTPODIA.

—  XpnoipotroioTe {exwploTd nAekTpddia Kal kaAwdio HKI katd
TNV KTEAEOT avaipaktng Bnuatoddtnong.

- Mnv ayyiCete Tov aoBevi katd Tnv amvidwaon.

- Mnv ex@opTifete NAEKTPOdIA ATTIVIdWONG XEIPOG DIAUECOU TWV
TTAPOVTWY NAEKTPOSIWV.

- Mnv eTravayxpnoiloTroleite Ta NAEKTPOIA.

Edv emavaypnoigotroinBolv, ol NAEKTPIKEG TOUG IBIOTNTEG €V-
OEXOMEVWG Va Eival OVETTOPKEIG, YEYOVOG TTou Ba ptropoloe va
TIPOKOAETEI TPAUMATIONS 1 KivOuvo Tou aoBevoug.

—  Autd 1a nAekTpOdia TTpoopilovTal yia Xprion o€ évav Hovo aobe-
VA. H emavaypnaoipotroinon evéxel kivduvo dI00TaUPOUPEVNG MO~
Auvong peTagl aoBevwv.

—  AloTnpeite TAVTOTE I DEUTEPN OUCKEUAGTIO NAEKTPOBIWV OTOV
aATTIVIBWTH.

- MNa epappoyég MRI (payvnTikfy Topoypagia), XPNOIHOTIOIETE
HOvo KatdAAnAa emonpacpéva nAekTpodIa.

OAHTFIEZ XPHZHZ

Ta nAekTpddla TTPETTEI va XPNOIPOTIOIoUVTAl HOVO ammd KatdAAnAa
EKTTAIDEUPEVO 1ATPIKO TTPOOWTTIKG TTOU £XEI KATATOTTIOTE] OXETIKA WE
N xpron Toug pe Bdon Tig Trapoloeg odnyieg xprnong. E¢aipodvTal
ol XPNoTEG auTépaTou e§wtepikoU amvidwtr (AED), ol otoiol Kabo-
SnyouvTal GUPPWVA PE TIG PWVNTIKEG 0dNYiEg TOU ammVIdWTH r/Kal TIg
OTITIKEG 0OnYieg TNV 08dvN TOU ATTIVISWTH.

ZHMEIQZH

—  Tnpeite emmAéov TIG 0dnyieg XprAong TNG XPENOIUOTIOIOUPEVNG
OUOKEUNG.

- E@appdoTe 10 TOTTKG TTPWTOKOANO, TIG KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg
Tng Kapdioloyikrg Etaipeiag Twv H.M.A. (AHA) iy Tou Eupwrai-
koU ZupBouliou Avadwoydvnong (ERC) yia Tnv eTmiAoyr| Tou Ka-
TAGAANAOU ETTITTEDOU EVEPYEIQG OTTIVIOWONG.

E®APMOIH TQN HAEKTPOAIQN AMINIAQZHZ/HAEKTPOAIQN
MOAAANAQN AEITOYPIIQN
1. EmAEETE T onpeia TOTTOBETNONG OTOV YUV Gvw KOPUO TOU
a0BevoUg oUWV PE TIG 0ONYiEG XPriONG TOU KATAOKEUAOTH TOU
amVvIdWTH. ATTEIKOVI(OVTAI O TUTTIKEG EQAPHOYEG NAEKTPODIWV YIa
€VANIKEG Kal TTAIBIATPIKOUG QOBEVEIG.
* (3a) Mpdobia-Mpdabia epapupoyr) NAeKTPOdiWV (yia aTmivi-
dwan).
* (3b) MpdoBia-OTriobia epappoyri NAekTPOSiwy (yia atmvidwan
Kal Bnuatoddtnan).
2. BeBaiwbeite 61 n Béon epappoyng oTo dépua eival kaBapr Kai
ateyvn (1/1a). ZupioTe eav xpeiagetal (1b).
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3. AgaipéoTe Ta NAeKTPODI OTTO TN OUCKEUAOIa (2a) Kal apaIpEéaTe
KATOTTIV TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPPa aTrd Ta NAeKTpodIa (2b).

4.  E@appoote Ta 01OV aoBevh) OUPPWVA PE TO TIPWTOKOANO. MiEoTe
T 0TOOEPA (4) yia va dlaoalioeTe KaAf eTTagr) oAGKANPNG NG
KOAANTIKAG ETTIQAVEING PE TO BEPUA.

5. Edv 10 nAekTpddio dev gival TTPo-ouvOEdEUEVO, OUVOEDTE TOV
OUVOETHO TOU NAEKTPOBIOU OTOV ATTIVIOWTH.

6. MMpoPeite o mepaItépw xprion (amvidwan/Bnuaroddtnan) ouu-
Pwva PE TIG 0dnyieg XPrioNG TOU KATOOKEUAOTH TOU ATTIVIOWTH.
Ta nAekTPOdIa OEV TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAl Yia HEYAAUTEPO
XPOVIKO SIGoTNHA aTTd €KEIVO TTOU UTTOBEIKVUETAI OTN GUOKEUO-
aia (5).

7.  AmoouvdéaTe Tov OUVOECHO NAEKTPOBIWY OTTO TOV aTTIVIOWTH.

8.  Metd Tn Xpron, a@aipéoTe ATTIA TO NAEKTPODIO UE TO éva Tag XEPI
Kal UTTOOTNPIETE TOV UTTOKEIPEVO 10TO PE TO GANO. AVOONKWOTE TO
NAEKTPOBIO OTTO TO GKPO GTO OTTOIO €ival OTEPEWHEVO TO KAAWDIO
nAekTpOdiou Kal atrokoAARaTe To apyd. To Tpdpnyua fj n ypriyopn
aQaipeon eVOEXETAI VO TIPOKAAETEI TPAUUATIONO TOU BEPUATOG.
Ataiteital 181aitepn TPOCOXH €AV To déppa gival 1IBIaiTEPA uai-
oBnto, 15iwg og TaIdId, aAAd eTTiong o€ NAIKIWPEVOUG aoBEVEiG,
S1aBnTIkoUG i aoBeveig ol oTToiol AauBAEvouY yia TTAPATETANEVO
XPOVIKO SIG0TNHA CUYKEKPIPEVO QAPUAKA Ta OTToia TTPOKAAOUV
PAPHOKOETTAYOUEVEG TIAPEVEPYEIEG OTO OEPUOA.

9.  ATIOpPPITITETE TO TTIPOIGV CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVICHOUG
1 TIG 0dnyieg TOU VOOOKOWEIOU F)/Kal Tou VOONAEUTIKOU I8pUHATOG.

MNa évav aoBevr/xprotn/Tpito pépog otnv Eupwtaikh ‘Evwon kai
OE XWPEG ME TIAVOHOIOTUTIO KAVOVIOTIKG auoTnua (Kavoviopog
(EE) 2017/745 yia 1a 1aTpoTexvoAoyIKa TTpoidvTa): Eav oupBei kamoio
oofapd TEPIOTATIKG KATA T JIGPKEI ) WG ATTOTEAECHA TG XPHONG
auToU TOU TTPOIGVTOG, EVNHEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH /KAl TOV €§0UTI-
030TNUEVO avTITTPOOWTTO TOU Kal TNV €BVIKA apuodia apxr TG Xwpag
oag.

ELECTRODOS PARA DESFIBRILACION, ESTIMULACION,
MONITORIZACION, CARDIOVERSION (para adultos y nifios)

Lea y guarde este documento. Asegulrese de que todos los usuarios
de este producto conozcan y comprendan toda la informacion sumi-
nistrada en este documento.

Uso previsto

Los electrodos de desfibrilacion/electrodos multifuncion se sumi-
nistran como accesorio para desfibriladores externos automaticos
(DEA), desfibriladores semiautomaticos o desfibriladores manuales.
Los electrodos de desfibrilacién/electrodos multifuncién se colocan
en el térax del paciente. Los electrodos de desfibrilacién/electrodos
multifunciéon no son estériles, estan disefiados exclusivamente para
un solo uso en piel intacta (no lesionada) y se utilizan para transferir
energia o sefiales de ECG entre el dispositivo y el paciente.

Para una mejor lectura de este documento, en adelante se hara refe-
rencia a los electrodos de desfibrilacion/electrodos multifuncién como
“electrodos”.

ADVERTENCIA

- El incumplimiento de estas instrucciones o cualquier otro uso
inadecuado o aplicacién incorrecta de los electrodos puede pro-
vocar quemaduras en el paciente o derivar en la ineficacia del
tratamiento. (Nota: el enrojecimiento de la piel es normal.)

- Para evitar el riesgo de explosion o incendio, no utilice los elec-
trodos en presencia inmediata de gases inflamables (incluido
oxigeno concentrado) ni disolventes. Evite el contacto del pro-
ducto con liquidos que contengan disolventes.

—  Estos electrodos deben ser utilizados Gnicamente con los desfi-
briladores Mindray mencionados que se indican en el envase. El
uso de este producto con cualquier otro dispositivo no incluido
en la lista puede conllevar conexiones potencialmente peligro-
sas.

—  Riesgo de estrangulamiento: instale los cables y los tubos aleja-
dos del cuello del paciente.



- La estimulacion no invasiva puede causar irritacion o quema-
duras en la piel. Proceda con precaucién e inspeccione la piel
cada 30 minutos durante la estimulacién continua. Sustituya los
electrodos después del tiempo especificado de estimulacion (ver
abajo “para adultos” y “para nifios”). La estimulacién extensa
puede generar burbujas de aire. Para asegurar un contacto 6pti-
mo, elimine las burbujas a mano.

- Para las radiografias emplee Unicamente electrodos adecuados
e identificados correspondientemente (ver la identificacion en el
envase). Al contrario que los electrodos radiotransparentes, los
electrodos que permiten el paso de los rayos X pueden crear
sombras en las radiografias. El cable y la colocacion del cable
bloguean los rayos Xy, por tanto, aparecen de color blanco en
las radiografias. El médico debe comprobar antes si los electro-
dos radiotransparentes o que permiten el paso de los rayos X
estan indicados para una radiografia.

LIMITACIONES DEL PRODUCTO

Para adultos:
- Utilizacién solo en pacientes adultos.
- Reemplace los electrodos después de:
« 50 descargas de desfibrilacion
« 1 hora de estimulacion continua con
140 mA/120 bpM/duracién del impulso de 20 ms
80 mA/100 bpM duracién del impulso de 40 ms
« 8 horas de estimulacién continua con
70 mA/60 bpM/duracién del impulso de 20 ms
50 mA/60 bpM duracién del impulso de 40 ms
« 24 horas de permanencia sobre la piel

Para nifos:
—  Utilizacion solo en pacientes pediatricos/lactantes.
- Reemplace los electrodos después de:
« 25 descargas de desfibrilacion
« 1 hora de estimulacién continua con
70 mA/140 bpM/duracién del impulso de 20 ms
70 mA/140 bpM duracién del impulso de 40 ms
« 8 horas de permanencia sobre la piel

COMPATIBILIDAD

Estos electrodos deben ser utilizados Unicamente con los desfibrila-
dores compatibles que se indican en el envase. El uso de este produc-
to con cualquier otro dispositivo no incluido en la lista puede conllevar
conexiones potencialmente peligrosas.

PRECAUCION

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

—  Los electrodos no deben golpearse, doblarse, plegarse ni guar-
darse debajo de objetos pesados.

—  Abra el envase inmediatamente antes del uso.

- Una vez abierta la bolsa, utilice los electrodos en el plazo de
un dia.

- Antes del uso, compruebe si la bolsa, el electrodo, el cable y
el conector estan en perfecto estado. Si algun elemento esta
danado, evite el uso.

—  No utilice los electrodos con gel de contacto seco.

—  No utilice gel adicional en los electrodos.

—  Verifique que el térax del paciente esté limpio y seco.

- No superponga los electrodos.

- Mantenga los electrodos de desfibrilacién aplicados alejados
de cualquier otro electrodo o pieza metélica en contacto con
el paciente. Evite colocar los electrodos sobre un marcapasos
interno.

- No cambie de posicion los electrodos.

—  Para realizar una estimulacion no invasiva, utilice el cable y los
electrodos de ECG suministrados de forma separada.

- No toque al paciente durante la desfibrilacion.

- No descargue paletas manuales a través de estos electrodos.

- No reutilice los electrodos.

Si los reutiliza, las propiedades eléctricas podrian ser insuficien-
tes y generar una lesioén o un riesgo para el paciente.

—  Los electrodos solo deben utilizarse en un Unico paciente. La
reutilizacion conlleva el riesgo de infeccion cruzada de un pa-
ciente a otro.

—  Tenga siempre disponible un segundo paquete de electrodos
con el desfibrilador.

- Para las aplicaciones de RM (tomografia por resonancia mag-
nética) utilice unicamente los electrodos con la correspondiente
identificacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Los electrodos solo deben ser utilizados por personal médico debida-
mente formado y que haya sido instruido en su empleo de acuerdo
con estas instrucciones de uso. Esto no es aplicable para los usuarios
de desfibriladores externos automaticos (DEA), que siguen las ins-
trucciones de voz del desfibrilador y/o las instrucciones graficas que
se muestran en la pantalla del desfibrilador.

NOTA

—  Siga también las instrucciones de funcionamiento del dispositivo
que esté utilizando.

- Utilice el protocolo local o las directrices de la Asociacion Ame-
ricana del Corazén (AHA) o del Consejo Europeo de Resucita-
cion (ERC) para seleccionar el nivel de energia de desfibrilacion
adecuado.

USO DE LOS ELECTRODOS DE DESFIBRILACION/

ELECTRODOS MULTIFUNCION

1. Seleccione los puntos de colocacion en el torso descubierto del
paciente teniendo en cuenta las instrucciones de funcionamiento
proporcionadas por el fabricante del desfibrilador. Las dos op-
ciones estandar se muestran en pictogramas (para pacientes
adultos y pacientes pediatricos).

* (3a) Colocacién anterior-anterior (para desfibrilacion).
* (3b) Colocacién anterior-posterior de los electrodos (para
desfibrilacién y estimulacion).

2. Verifique que el sitio seleccionado de la piel esté limpio y seco
(1/ 1a). En caso necesario, afeite la zona (1b).

3.  Extraiga los electrodos del envase (2a) y después quite el recu-
brimiento de proteccion de los electrodos (2b).

4. Aplique los electrodos en el paciente de acuerdo con el protoco-
lo. Presionelos con firmeza (4) para asegurar un buen contacto
de toda la superficie adhesiva con la piel.

5.  Si el electrodo no estuviera preconectado, conecte el conector
de los electrodos al desfibrilador.

6. Proceda con el uso (desfibrilacién/estimulacion) siguiendo las

instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del des-

fibrilador. Observe el tiempo maximo de uso de los electrodos

indicado en el envase (5).

Saque el conector del electrodo del desfibrilador.

8. Después del uso, extraiga el electrodo suavemente con una
mano y sostenga el tejido subyacente con la otra. Levante el
electrodo por el extremo en el cual esta fijado el cable del elec-
trodo, y despréndalo lentamente. Si tira bruscamente o lo retira
con rapidez puede provocar lesiones en la piel. Sea particular-
mente cuidadoso si la piel es muy sensible, en especial en nifios
y pacientes ancianos, diabéticos o pacientes en tratamiento pro-
longado con medicamentos que pueden causar efectos secun-
darios en la piel.

9.  Elimine el producto siguiendo la regulacién local o las directrices
del hospital o el centro de salud.

N

Para los pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises
con sistema normativo idéntico (Reglamento 2017/745 (UE) relativo a
los productos sanitarios): si durante o como consecuencia del uso de
este producto se produce un incidente grave, informe al fabricante o a
su representante y a la autoridad de su pais.

ELEKTROODID DEFIBRILLATSIOONI, STIMULATSIOONI,
JALGIMISE JA KARDIOVERSIOONI JAOKS (tdiskasvanutele ja
lastele/vaikelastele)

Lugege see dokument labi ja hoidke see alles. Hoolitsege selle eest,
et koik seda toodet kasutavad isikud on kursis selles dokumendis esi-
tatud juhistega ja méistavad neid.




Kasutusotstarbe maarang

Defibrillatsioonielektroodid / multifunktsionaalsed elektroodid on saa-
daval automaatsete véliste defibrillaatorite (AED), poolautomaatsete
defibrillaatorite voi kasitsi defibrillaatorite lisaseadmetena.
Defibrillatsioonielektroodid / multifunktsionaalsed elektroodid kinnita-
takse patsientide Ulakehale. Defibrillatsioonielektroodid / multifunkt-
sionaalsed elektroodid ei ole steriilsed, on ette nahtud ainult ihekord-
seks kasutamiseks tervel (kahjustamata) nahal ning neid kasutatakse
energia vdi EKG-signaalide edastamiseks defibrillaatori ja patsiendi
vahel.

Parema loetavuse tagamiseks nimetatakse defibrillatsioonielektroode
/ multifunktsionaalseid elektroode selles dokumendis ,elektroodideks*.

HOIATUS!

—  Nende juhiste eiramine, samuti elektroodide mis tahes vaarkasu-
tamine vdi ebadige kasutamine vaib patsienti pdletada voi seada
ohtu ravi edukuse. (Markus. Naha punetus on tavaparane.)

- Plahvatus- ja tuleohu véltimiseks &rge kasutage elektroode
tuleohtlike gaaside (sealhulgas kontsentreeritud hapniku) ja la-
hustite vahetus laheduses. Valtige toote kokkupuudet lahusteid
sisaldavate vedelikega.

—  Kasutage neid elektroode ainult pakendil nimetatud Mindray
defibrillaatoritega. Selle toote kasutamine pakendil nimetamata
seadmetega voib luua potentsiaalselt ohtliku Gihenduse.

—  Lambumisoht — kdik kaablid tuleb paigaldada patsiendi kaelast
moddukale kaugusele.

- Mitteinvasiivse stimulatsiooni tottu vivad tekkida nahaarritused
voi -pdletused. Viige stimulatsioon labi vaga ettevaatlikult ja
kontrollige nahka iga 30 minuti jérel. Vahetage elektroodid parast
stimulatsiooni ettenahtud kestust vélja (vt jaotisi ,Taiskasvanud
patsiendid” ja ,Pediaatrilised patsiendid / vaikelapsed). Elekt-
roodide intensiivsel kasutamisel véivad tekkida Shumullid. Naha
optimaalse kokkupuute tagamiseks siluge mullid kéega laiali.

—  Kasutage rontgentlesvoteteks ainult vastava heakskiidu ja ta-
histusega elektroode (vt pakendil esitatud tahistust). Erinevalt
rontgenikiirguse suhtes labipaistvatele elektroodidele vdivad
rontgenikiiri |abilaskvad elektroodid pdhjustada rontgenpildil
varjutust. Kaablid ja kaablilihendused blokeerivad rontgenikiiri
ja ilmnevad rontgenpildil valgete pindadena. Arst peab eelnevalt
vélja selgitama, kas rontgenpildi jaoks sobivad réntgenkiirguse
suhtes labipaistvad voi rontgenikiirgust labilaskvad elektroodid.

TOOTE PIIRANGUD

Taiskasvanud patsiendid:
—  Kasutada liksnes taiskasvanud patsientidel.
- Elektroodid tuleb valja vahetada parast:
50 defibrillatsiooniimpulssi
« 1 tunni pikkust pidevat stimulatsiooni
140 mA / 120 P/min / impulsi kestusega 20 ms
80 mA/ 100 P/min / impulsi kestusega 40 ms
« 8 tunni pikkust pidevat stimulatsiooni
70 mA/ 60 P/min / impulsi kestusega 20 ms
50 mA /60 P/min / impulsi kestusega 40 ms
« Rakendamise aeg 24 tundi

Pediaatrilised patsiendid / véikelapsed:
—  Kasutada liksnes pediaatrilistel patsientidel / vaikelastel
- Elektroodid tuleb valja vahetada parast:
« 25 defibrillatsiooniimpulssi
« 1 tunni pikkust pidevat stimulatsiooni
70 mA/ 140 P/min / impulsi kestusega 20 ms
70 mA / 140 P/min / impulsi kestusega 40 ms
« Rakendamise aeg 8 tundi

UHILDUVUS

Kasutage neid elektroode ainult pakendil nimetatud thilduvate defibril-
laatoritega. Selle toote kasutamine pakendil nimetamata seadmetega
v&ib luua potentsiaalselt ohtliku Ghenduse.

TAHELEPANU!

—  Arge kasutage toodet parast selle aegumistahtaega.

-~ Arge muljuge, murdke ega painutage elektroode ning &rge ase-
tage neile raskeid esemeid.
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—  Avage pakend alles vahetult enne toote kasutamist.

- Parast pakendi avamist kasutage elektroodid &ra lihe 66paeva
jooksul.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit, elektroodi, kaablit ja Ghen-
dust. Kahjustuste avastamisel ei tohi elektroode kasutada.

- Arge kasutage elektroode koos kuivanud kontaktgeeliga.

- Arge kandke elektroodidele lisageeli.

- Hoolitsege selle eest, et patsiendi rind oleks puhas ja kuiv.

- Elektroodid ei tohi paikneda ulekattega.

- Hoidke piisavat vahekaugust paigaldatud defibrillatsioonielekt-
roodide ja muude elektroodide v&i metallosadega, millega pat-
sient on ihendatud. Arge paigutage elektroode implantaat-siida-
mestimulaatori kohale.

—  Arge koormake elektroode (ile.

—  Mitteinvasiivse stidamestimulaator-teraapia labiviimisel kasuta-
ge spetsiaalseid EKG-elektroode.

—  Arge puudutage defibrillatsiooni ajal patsiente.

- Arge rakendage nendele elektroodidele defibrillatsiooniimpulsse
labadelt.

—  Kasutage elektroode ainult tiks kord.

Korduval kasutamisel ei pruugi elektroodide elektrilised omadu-
sed olla enam piisavad, nii et patsient voib saada vigastada voi
sattuda ohtu.

—  Neid elektroode tohib kasutada ainult Uhelainsal patsiendil.
Korduval kasutamisel valitseb oht, et nakkus kandub (le Uhelt
patsiendilt teisele.

- Hoidke defibrillaatori juures alati kaeparast teine pakend elekt-
roodidega.

Kasutage MRT (magnetresonantstomograafia) rakendustes ai-
nult vastava tahistusega elektroode.

KASUTUSJUHEND

Elektroode tohivad kasutada ainult vastava valjadppe saanud medit-
siinitdotajad, keda on selle kasutusjuhendi alusel juhendatud elektroo-
dide kasutamises. Erandiks on AED-de (automaatsete véliste defibril-
laatorite) kasutajad, keda juhendatakse defibrillaatori haaljuhistega ja/
voi visuaalsete juhistega defibrillaatori ekraanil.

MARKUS

—  Jargige taiendavalt kasutatava seadme kasutusjuhendit.
Valige sobiv defibrillatsioonienergia vastavalt oma asutuse ees-
kirjadele voi Ameerika Stidameassotsiatsiooni (American Heart
Association) v&i Euroopa Elustamisndukogu (European Re-
suscitation Council) suunistele.

DEFIBRILLATSIOONIELEKTROODIDE /

MULTIFUNKTSIONAALSETE ELEKTROODIDE KASUTAMINE

1. Valige elektroodide patsiendi paljale ilakehale kinnitamise ko-
had vastavalt defibrillaatori tootja kasutusjuhendile. Skeemidel
on kujutatud elektroodide standardset kinnitusviisi taiskasvanud
ja pediaatriliste patsientide kehale.

« (3a) Elektroodide paigaldamine anterioorselt/anterioorselt
(defibrillatsioon).

* (3b) Elektroodide paigaldamine anterioorselt/posterioorselt
(defibrillatsioon ja stidamestimulaatoriga teraapia).

2. Paigalduskoht peab olema puhas ja kuiv (1/ 1a). Vajaduse korral
raseerige paigalduskoht (1b).

3. Eemaldage elektroodid pakendist (2a) ja tommake elektroodidelt
ara kaitsekile (2b).

4. Kinnitage elektroodid juhendi kohaselt patsiendile. Suruge elekt-
roodid tugevasti keha vastu nii (4), et kleepepind saab nahaga
hea kontakti.

5. Kui elektrood ei ole eelnevalt ihendatud, ihendage elektroodide
pistik defibrillaatoriga.

6. Edasisel kasutamisel (defibrillatsioonil/stimulatsioonil) tuleb jar-

gida defibrillaatori tootja kasutusjuhendit. Elektroode ei tohi ka-

sutada kauem kui pakendil (5) nimetatud.

Eemaldage elektroodipistik defibrillaatori kiljest.

Parast kasutamist eemaldage elektrood ettevaatlikult (ihe kdega

ja toetage seejuures elektroodi all paiknevat nahka teise kaega.

Tostke elektrood (iles otsast, millele on kinnitatud elektroodikaa-

bel, ja tdmmake aeglaselt dra. Rebimine voi jarsk tdmbamine

vBib nahka vigastada. Olge eriti ettevaatlik, kui nahk on liiga
tundlik, eriti lastel, aga ka eakatel, diabeetikutel voi patsientidel,
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kes on pikka aega tarvitanud spetsiifilisi ravimeid, mis véivad na-
hal pohjustada ravimitest tingitud korvaltoimeid.

9. Korvaldage toode kasutuselt vastavalt kohalikele eeskirjadele
véi haigla vdi tervishoiuasutuse reeglitele.

Patsientidele / kasutajatele / kolmandatele osapooltele Euroopa Lii-
dus ja riikides, kus on identne reguleerimisslisteem (maarus (EL)
2017/745 meditsiinitoodete kohta): kui toote kasutamisel voi selle
kasutamise tagajarjel tekib tésine vahejuhtum, teatage palun sellest
tootjale ja/véi tootja esindajale ja oma riigi ametiasutusele.

ELEKTRODIT DEFIBRILLAATIOON, STIMULAATIOON,
SEURANTAAN, SYDAMEN RYTMINSIIRTOON (aikuisille ja
lapsille/pikkulapsille)

Lue ja sailyta tama asiakirja. Varmista, ettd jokainen tata tuotetta
kayttava henkild tietda ja ymmartaa kaikki tdaman asiakirjan sisaltdmat
tiedot.

Kayttotarkoitus

Defibrillaatioelektrodit/monitoimielektrodit ovat automaattisille defibril-
laattoreille (AED), puoliautomaattisille defibrillaattoreille tai manuaali-
sille defibrillaattoreille tarkoitettuja lisdvarusteita.
Defibrillaatioelektrodit/monitoimielektrodit kiinnitetdan potilaan ylavar-
taloon. Defibrillaatioelektrodit/monitoimielektrodit ovat epasteriileja,
ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakayttédn ehjalla (vahingoittumat-
tomalla) iholla. Niitad kaytetdan energian tai EKG-signaalien siirtoon
defibrillaattorin ja potilaan valilla.

Luettavuuden parantamiseksi defibrillaatioelektrodeihin/monitoimie-
lektrodeihin viitataan tastedes tassa asiakirjassa vain elektrodeina.

VAROITUS

- Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen tai muu vaarinkayttd
tai elektrodin vaara kiinnitys saattaa johtaa potilaan palovam-
moihin tai tehottomaan hoitoon. (Huomaa: lhon punoitus on
normaalia.)

— A3 kéyta elektrodeja syttyvien kaasujen (mukaan lukien kon-
sentroitunut happi) ja liuottimien Iahelld mahdollisen rajahdyksen
tai tulipalovaaran valttamiseksi. Valta liuotinpitoisten nesteiden
paasya kosketuksiin tuotteen kanssa.

—  Kayta naita elektrodeja ainoastaan pakkauksessa maaritettyjen
Mindray-defibrillaattorien kanssa. Taméan tuotteen kayttd jonkin
muun kuin mainitun laitteen kanssa saattaa johtaa mahdollisesti
vaaralliseen kytkentaan.

- Kuristumisvaara — ohjaa kaapelit sopivalta etaisyydelté pois po-
tilaan kaulasta.

- Noninvasiivinen tahdistus saattaa aiheuttaa ihoarsytysta tai
palovammoja. Noudata varovaisuutta ja tarkista iho 30 minuu-
tin valein jatkuvan tahdistuksen aikana. Vaihda elektrodit uusiin
maaratyn ajan kuluttua jatkuvan tahdistuksen jéalkeen (katso jal-
jempana kohdat "Aikuisille” ja "Lapsille/pikkulapsille”). Elektrodi-
en pitkakestoinen kayttd saattaa johtaa iimakuplien syntymiseen.
Varmista optimaalinen kosketus silottamalla kuplat pois kasin.

—  Kayta rontgenkuvaukseen vain siihen sopivia ja asianmukaisesti
merkittyja elektrodeja (katso pakkauksen merkintd). Rontgen-
lapinakyvista elektrodeista poiketen rontgensateita lapaisevat
elektrodit saattavat aiheuttaa varjostumia rontgenkuvissa. Johto
ja johdon liittimet estavat rontgensateita ja nakyvat sen vuoksi
valkoisina alueina rontgenkuvissa. Laakarin on tarkastettava
etukateen, ovatko rontgenlapinakyvat elektrodit tai rontgensatei-
ta lapaisevat elektrodit sopivia rontgenkuvaukseen.

TUOTETTA KOSKEVAT RAJOITUKSET

Aikuisille:
- Kaytto vain aikuisille potilaille.
—  Vaihda elektrodit uusiin

« 50 defibrillaatioiskun jalkeen

< 1 tunnin jatkuvan tahdistuksen jéalkeen kaytettadessa
140 mA / 120 P/min / pulssin kesto 20 ms
80 mA/ 100 P/min / pulssin kesto 40 ms
« 8 tunnin jatkuvan tahdistuksen jéalkeen kaytettaessa
70 mA /60 P/min / pulssin kesto 20 ms
50 mA /60 P/min / pulssin kesto 40 ms
« niiden oltua 24 tuntia iholla.

Lapsille/pikkulapsille:
—  Kaytto vain pediatrisille potilaille / pikkulapsille.
—  Vaihda elektrodit uusiin
« 25 defibrillaatioiskun jalkeen
« 1 tunnin jatkuvan tahdistuksen jéalkeen kaytettadessa
70 mA / 140 P/min / pulssin kesto 20 ms
70 mA/ 140 P/min / pulssin kesto 40 ms
* niiden oltua 8 tuntia iholla.

YHTEENSOPIVUUS

Kayta naita elektrodeja ainoastaan pakkauksessa mainittujen, yhteen-
sopivien defibrillaattorien kanssa. Taman tuotteen kaytto jonkin muun
kuin mainitun laitteen kanssa saattaa johtaa mahdollisesti vaaralliseen
kytkentaan.

HUOMIO

— A3 kéyta, mikéli tuotteen viimeinen kéyttépaiva on umpeutunut.

- Al purista, taivuta tai taita elektrodeja tai sailyta niitd painavien
esineiden alla.

—  Avaa pakkaus vasta juuri ennen kayttoa.

—  Kayta elektrodit yhden vuorokauden sisalla pakkauksen avaa-
misesta.

—  Tarkasta pakkaus, elektrodi, kaapeli ja liitin ennen kayttéa. Ala
kayta vaurioituneita elektrodeja.

- Aia kayta elektrodeja, mikéli geeli on kuivunut.

—  Ala levita elektrodeihin lisageelia.

—  Varmista, etté potilaan rinta on puhdas ja kuiva.

— Al aseta defibrillaatioelektrodeja paallekkain.

—  Pida kaytettavat defibrillaatioelektrodit erilladan muista elektro-
deista tai metalliosista, jotka ovat kosketuksissa potilaaseen. Ala
aseta elektrodeja implantoidun tahdistimen paalle.

— Al siirra elektrodeja uuteen paikkaan.

—  Kayta erillisia EKG-elektrodeja ja -kaapeleita noninvasiiviseen
tahdistukseen.

—  Ala kosketa potilasta defibrillaation aikana.

— A3 kéyta kasikayttoisia paitsimié naiden elektrodien lapi.

- Nama elektrodit ovat ainoastaan kertakayttoisia.

Mikali niita kaytetaan uudelleen, sahkdiset ominaisuudet saatta-
vat olla riittdmattémat, mika saattaa johtaa potilaan loukkaantu-
miseen / vaaratilanteeseen.

—  Nama elektrodit on tarkoitettu yhden potilaan kaytté6n. Uudel-
leenkayttd johtaa potilaiden véliseen risti-infektioriskiin.

- Pida defibrillaattorin mukana aina toinen pakkaus defibrillaatio-
elektrodeja.

—  Kaytd magneettikuvaukseen (MK) vain asianmukaisesti merkit-
tyja elektrodeja.

KAYTTOOHJE

Elektrodeja saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu ladkintahenki-
10st6, joka on perehtynyt kayttéon naiden kayttéohjeiden avulla. Tama
ei koske automaattisten defibrillaattorien (AED) kayttdjia, jotka saavat
ohjeensa defibrillaattorin &&@nikomennoilla ja/tai defibrillaattorin nayton
kuvina.

HUOMAA

- Noudata lisaksi kaytéssa olevan laitteen kayttdohjeita.

- Noudata asianmukaisen defibrillaation energiatason valitse-
misessa laitoksesi maarayksia tai Amerikan sydanyhdistyksen
(AHA) tai Euroopan elvytysneuvoston (ERC) ohjeita.

DEFIBRILLAATIOELEKTRODIEN / MONITOIMIELEKTRODIEN

KAYTTO

1. Valitse kiinnityskohdat potilaan paljaalta ylavartalolta defibrillaat-
torin valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti. Kuvamerkeissa on
kuvattu kaksi vakiovaihtoehtoa: aikuisille potilaille ja lapsipoti-
laille:



* (3a) anteriorinen-anteriorinen elektrodien asetus (defibrillaa-
tiota varten).

* (3b) anteriorinen-posteriorinen elektrodien asetus (defibrillaa-
tiota ja tahdistusta varten).

2. Varmista, ettd kiinnityskohdan iho on puhdas ja kuiva (1/1a).
Poista karvoitus tarvittaessa (1b).

3. Ota elektrodit pakkauksesta (2a) ja irrota sitten suojus elektro-
deista (2b).

4.  Kiinnita potilaaseen kaytannén mukaisesti. Paina elektrodia lu-
jasti (4), jotta varmistat hyvan kosketuksen koko limapinnan ja
ihon valilla.

5. Jos elektrodia ei ole liitetty valmiiksi, kytke elektrodien pistoke
defibrillaattoriin.

6. Jatka defibrillaatiota/tahdistusta defibrillaattorin valmistajan kayt-
toohjeen mukaisesti. Elektrodeja ei saa kayttaa pidempaan kuin
pakkauksessa (5) on ilmoitettu.
Kytke elektrodiliitéanta irti defibrillaattorista.
Irrota elektrodi varovasti kayton jalkeen yhdelld kadelld ja tue
alla olevaa ihoa toisella kadella. Nosta elektrodia yl6s elektro-
dikaapelin kiinnityspaasta ja veda se irti hitaasti. Nykaiseminen,
kiskominen tai nopea irrottaminen saattaa vaurioittaa ihoa. Ole
erityisen varovainen, kun iho on erittain herkka, erityisesti lapsilla
mutta myds ikaantyneilla potilailla, diabeetikoilla tai potilailla, joil-
la on jokin pitkakestoinen laakitys, joka voi aiheuttaa ladkkeesta
johtuvia sivuvaikutuksia iholla.

9. Havita tuote paikallisten saaddsten tai sairaalan tai hoitolaitok-
sen kaytantdjen mukaisesti.
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Potilaat / kayttajat / kolmannet osapuolet Euroopan unionissa ja mais-
sa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (laakintalaiteasetus
(EU) 2017/745): Jos tuotteen kayton aikana tai seurauksena ilmenee
vakava haittatapahtuma, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle seké kansalliselle viranomaiselle.

ELEKTRODE ZA DEFIBRILACIJU, STIMULACIJU SRCA,
NADZOR, KARDIOVERZIJU (za odrasle i djecu/malu djecu)
Procitajte ovaj dokument i saCuvajte ga. Pobrinite se za to da se sve
osobe koje upotrebljavaju ovaj proizvod upoznaju s napomenama koje
se nalaze u ovom dokumentu te da ih razumiju.

Svrha koristenja

Elektrode za defibrilaciju/viSenamjenske elektrode predstavljaju do-
datnu opremu za automatske vanjske defibrilatore, poluautomatske
defibrilatore ili ruéne defibrilatore.

Elektrode za defibrilaciju/viSenamjenske elektrode postavljaju se na
gornji dio tijela bolesnika. Elektrode za defibrilaciju/viSenamjenske
elektrode nisu sterilne, namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu
na neostec¢enoj kozi (bez ozljeda) i sluze za prijenos energije ili EKG
signala izmedu defibrilatora i bolesnika.

Radi bolje ¢itljivosti elektrode za defibrilaciju/visenamjenske elektrode
u nastavku ovog dokumenta nazivaju se ,elektrode”.

UPOZORENJE

- Nepridrzavanje ovih uputa ili bilo koja druga zlouporaba ili nepra-
vilna primjena elektroda moze prouzroéiti opekline kod bolesnika
ili dovesti u pitanje ucinkovitost terapije. (Napomena: crvenilo
kozZe uobicajena je pojava.)

—  Nemojte raditi s elektrodama u neposrednoj prisutnosti zapalji-
vih plinova (ukljucuju¢i koncentrirani kisik) i otapala kako bi se
izbjegla opasnost od moguce eksplozije ili pozara. Izbjegavajte
kontakt ovog proizvoda s teku¢inama koje sadrzavaju otapala.

—  Upotrebljavajte ove elektrode samo s defibrilatorima Mindray
koji su navedeni na ambalazi. Uslijed upotrebe ovog proizvoda
s uredajima koji nisu navedeni mogu nastati potencijalno opasni
spojevi.

—  Opasnost od gusenja — svi kabeli moraju biti poloZeni tako da su
dovoljno udaljeni od bolesnikova grla.

—  Neinvazivna stimulacija srca moze prouzroditi nadrazenost koze
ili opekline. Provodite stimulaciju vrlo paZzljivo i pregledavajte
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kozu svakih 30 minuta. Zamijenite elektrode nakon navedenog
vremena stimulacije srca (vidjeti u nastavku ,Za odrasle bole-
snike” i ,Za pedijatrijske bolesnike/malu djecu”). Prekomjerna
primjena elektroda moze dovesti do stvaranja mjehuri¢a zraka.
Kako biste zajamcili optimalan kontakt s koZom rukom istisnite
mjehurice.

—  Prilikom rendgenskih snimki upotrebljavajte samo elektrode koje
su za to prikladne i koje su oznacene na odgovarajuéi nacin
(vidjeti oznaku na ambalazi). Za razliku od radiotransparentnih
elektroda, radiolucentne elektrode mogu dovesti do stvaranja
sjena na rendgenskoj slici. Kabeli i kabelski prikljucci blokiraju
rendgenske zrake, zbog ¢ega se na radiografu vide bijela pod-
rucja. Lije¢nik unaprijed mora provjeriti jesu li za rendgensko sni-
manje prikladne radiotransparentne ili radiolucentne elektrode.

OGRANICENJA VEZANA UZ PROIZVOD

Za odrasle bolesnike:
- Upotrebljavajte samo u odraslih bolesnika.
—  Zamijenite elektrode nakon:
« 50 defibrilacijskih udara
« 1 sata neprekidne upotrebe za stimulaciju srca uz primjenu
140 mA /120 P/min / 20 ms trajanja pulsa
80 mA/ 100 P/min / 40 ms trajanja pulsa
« 8 sati neprekidne upotrebe za stimulaciju srca uz primjenu
70 mA/ 60 P/min / 20 ms trajanja pulsa
50 mA /60 P/min / 40 ms trajanja pulsa
« 24 sata primjene na kozi

Za pedijatrijske bolesnike/malu djecu:
- Upotrebljavajte samo u pedijatrijskih bolesnika / male djece.
—  Zamijenite elektrode nakon:
« 25 defibrilacijskih udara
« 1 sata neprekidne upotrebe za stimulaciju srca uz primjenu
70 mA / 140 P/min / 20 ms trajanja pulsa
70 mA/ 140 P/min / 40 ms trajanja pulsa
« 8 sati primjene na kozi

KOMPATIBILNOST

Upotrebljavajte ove elektrode samo s kompatibilnim defibrilatorima
koji su navedeni na ambalazi. Uslijed upotrebe ovog proizvoda s ure-
dajima koji nisu navedeni mogu nastati potencijalno opasni spojevi.

POZOR

- Nemojte upotrebljavati proizvod ako je rok upotrebe istekao.

—  Elektrode nemojte gnjeciti, savijati, preklapati ili ih drzati ispod
teskih predmeta.

- Ne otvarajte ambalazu dok ne budete spremni za upotrebu pro-
izvoda.

- Nakon otvaranja vrecice elektrode upotrijebite unutar jednoga
dana.

- Prije upotrebe provjerite ambalazu, elektrode, kabel i prikljucak.
Ne upotrebljavajte elektrode ako utvrdite da su oStecene.

—  Ne upotrebljavajte elektrode s isuSenim kontaktnim gelom.

—  Nemojte stavljati dodatni gel na elektrode.

—  Pobrinite se za to da je bolesnikov prsni ko$ ¢ist i suh.

- Ne stavljajte elektrode jednu preko druge.

- Elektrode za defibrilaciju drzite dalje od svih drugih elektroda
ili metalnih dijelova koji su u dodiru s bolesnikom. Ne stavljajte
elektrode iznad dijela tijela na kojem je ugraden sréani stimulator.

- Nemojte premjestati elektrode.

—  Tijekom neinvazivne stimulacije srca upotrijebite zasebne elek-
trode i kabele za EKG.

- Ne dodirujte bolesnika tijekom defibrilacije.

- Nemojte kroz ove elektrode prazniti defibrilacijske impulse iz
ruénih lopatica.

- Nemojte visekratno upotrebljavati ove elektrode.

U slucaju viSekratne upotrebe njihova elektricna svojstva mozda
nece biti zadovoljavajuca, $to bi moglo dovesti do ozljede bole-
snika ili bi moglo biti opasno po njegovo zdravlje.

—  Ove se elektrode smiju upotrijebiti samo na jednom jedinom
bolesniku. Upotrebom na viSe bolesnika nastaje rizik od krizne
infekcije izmedu bolesnika.

- Uz defibrilator uvijek ¢uvajte dodatno pakiranje elektroda za de-
fibrilaciju.



—  Za MRT (magnetsku rezonancu) upotrebljavajte samo elektrode
koje su oznacene na odgovarajuci nacin.

UPUTE ZA UPOTREBU

Elektrode smije primjenjivati samo medicinsko osoblje koje ima od-
govarajucu kvalifikaciju i koje je upué¢eno u primjenu na temelju ovih
uputa za upotrebu. To se ne odnosi na korisnike uredaja za automat-
sku vanjsku defibrilaciju koji su odgovarajuce upute dobili na temelju
jezi¢nih naputaka za defibrilator i/ili slikovnih uputa na zaslonu defri-
brilatora.

NAPOMENA

- Dodatno se pridrzavajte uputa za upotrebu uredaja kojim se ko-
ristite.

—  Odaberite odgovaraju¢u razinu energije defibrilacije prema lo-
kalnom protokolu ustanove ili smjernicama Americke udruge za
bolesti srca (eng. American Heart Association) ili smjernicama
Europskog vije¢a za reanimatologiju (eng. European Resusci-
tation Council).

PRIMJENA ELEKTRODA ZA DEFIBRILACIJU / VISENAMJENSKIH

ELEKTRODA

1. Odaberite mjesta postavljanja na gornjem dijelu tijela bolesnika
prema proizvodacevim uputama za rad s defibrilatorom. Stan-
dardne mogucnosti za postavljanje elektroda shematski su pri-
kazane za odrasle i pedijatrijske bolesnike.

« (3a) postavljanje elektroda sprijeda-sprijeda (anteriorno-ante-
riorno) (za defibrilaciju).

* (3b) postavljanje elektroda sprijeda-straga (anteriorno-posteri-
orno) (za defibrilaciju i elektrostimulaciju).

2. Mijesto postavljanja na kozi mora biti ¢isto i suho (1/1a). Po po-
trebi obrijte mjesto (1b).

3. lzvadite elektrode iz ambalaze (2a) i skinite zastitnu foliju s elek-
troda (2b).

4. Postavite ih na bolesnika prema protokolu. Cvrsto ih pritisnite (4)
kako biste osigurali dobar kontakt izmedu cijele ljepljive povrsine
i koze.

5. Ako elektroda nije unaprijed spojena, utaknite utika¢ elektrode
u defibrilator.

6. Nastavak primjene (defibrilacija/stimulacija) provodi se prema

uputama za upotrebu koje je izdao proizvodac defibrilatora.

Elektrode se ne smiju upotrebljavati dulje nego Sto je navedeno

na ambalaZi (5).

Izvucite utika¢ elektrode iz defibrilatora.

8. Nakon upotrebe paZzljivo uklonite elektrodu jednom rukom, a
drugom rukom pridrzavajte kozu koja se nalazi ispod elektrode.
Podignite elektrodu na kraju na kojem je fiksiran kabel elektrode
i polako je skinite. Nasilno ili brzo povlacenje moze dovesti do
ozljeda koze. U slucaju da je koza vrlo osjetljiva, posebnu po-
zornost, naro€ito u djece, ali i starijih bolesnika, dijabeticara ili
bolesnika koji dulje vrijeme uzimaju odredene lijekove obratite
na nuspojave koje na kozi mogu izazvati lijekovi.

9.  Zbrinite ovaj proizvod na otpad u skladu s lokalnim regulativama
ili propisima bolnice, odnosno zdravstvene ustanove.

~

Za bolesnika/korisnika/trece osobe u Europskoj uniji i u drzavama
s identiénim sustavom uredbi (propis (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima): Ako tijekom ili uslijed upotrebe ovog proizvoda dode do
ozbiljnog dogadaja, odmah to prijavite proizvodacu ifili njegovom pu-
nomocniku te svojoj nadleznoj drzavnoj sluzbi.

ELEKTRODAK DEFIBRILLALASHOZ, PACE-ELESHEZ,
MONITOROZASHOZ, CARDIOVERSIOHOZ (felndttek és
gyermekek/kisgyermekek szamara)

Olvassa el ezt a dokumentumot, és 6rizze meg. Gy6z6djén meg arrdl,
hogy minden, ezt a terméket hasznalé személy ismeri és megérti a je-
len dokumentumban talalhato tudnivaldkat.

A cél meghatarozasa

A defibrillatorelektrodakat / tébbfunkcios elektrodakat az automatikus
kiils6 defibrillatorok (AED), félautomatikus defibrillatorok vagy manua-
lis defibrillatorok tartozékaként szallitjuk.

A defibrillatorelektrodakat / tobbfunkciés elektrodakat a beteg felsé-
testén kell hasznalni. A defibrillatorelektrédak / tobbfunkcios elektro-
dak nem sterilek, rendeltetésszerlien csak egyszer hasznalhatok ép
(sértetlen) béron, és hasznalatuk soran energiat vagy EKG-jeleket
kozvetitenek a defibrillator és a beteg kozott.

A jobb olvashatésag érdekében a defibrillatorelektrodakat / tobbfunk-
cids elektrodakat a jelen dokumentumban az alabbiakban ,elektroda-
nak” nevezziik.

FIGYELMEZTETES

—  Amennyiben az aldbbi utmutatéban foglaltakat nem tartjak be,
vagy az elektrédat nem megfeleléen alkalmazzak vagy helye-
zik fel, az a beteg égési sériilését vagy hatastalan kezelését
eredményezheti. (Megjegyzés: a bér kivorosddése normalis
jelenség.)

—  Azelektrodakat a robbanas- és tlizveszély elkeriilése érdekében
ne hasznalja gyulékony gazok (a témény oxigént is beleértve) és
olddszerek kozvetlen jelenlétében. Keriilje a termék oldészertar-
talmu folyadékokkal valé érintkezését.

— Az elektrodakat csak a csomagolason feltiintetett Mindray defib-
rillatorokkal szabad hasznalni. Potencidlisan veszéllyel jarhat
a termék hasznalata barmilyen eszkdzzel, amely nem szerepel
a felsorolasban.

- Fulladasveszély — a kabeleket a beteg nyakatdl tavol vezesse el.

— A nem invaziv pace-elés bdrirritaciét vagy égési sériilést okoz-
hat. Folyamatos pace-elés soran évatosan jarjon el, és 30 per-
cenként ellendrizze a bért. Folyamatos pace-elés soran megha-
tarozott idékozénként cserélje ki az elektrodakat (lasd az alabbi
,Felnéttek esetében” és ,Gyermek-/kisgyermekgydgyaszati al-
kalmazas” pontokat). Az elektrédak tul intenziv hasznalata lég-
buborékok kialakulasat eredményezheti. A megfelelé tapadas
biztositasa érdekében kézzel ki kell simitani a buborékokat.

- Roéntgenfelvételeknél csak erre alkalmas és megfeleléen meg-
jelolt elektrodakat hasznaljon (lasd a jeldlést a csomagolason).
A rontgensugarak szamara atlatszo elektrodakkal ellentétben
a sugaratereszté elektrodak a rontgenfelvételeken arnyékot
okozhatnak. A kabel és a kabelelosztd blokkoljak a rontgensuga-
rakat, és ezért fehéren jelennek meg a rontgenfelvételeken. Az
orvosnak elére tisztaznia kell, hogy a réntgensugarak szamara
atlatszé vagy sugaratereszté elektrédak alkalmasak-e a ront-
genfelvételhez.

A TERMEKRE VONATKOZO KORLATOZASOK

Felnéttek esetében:
—  Kizardlag felnétt betegek esetében alkalmazhato.
— Az elektrodakat az alabbiak szerint kell cserélni:
« 50 defibrillacios sokk utan
« 1 6ranyi, a kovetkezé paraméterekkel végzett folyamatos
pace-elés utan:
140 mA / 120 utés/perc / 20 ms impulzus-idétartam
80 mA/ 100 Utés/perc / 40 ms impulzus-idtartam
« 8 dranyi, az alabbi paraméterekkel végzett folyamatos
pace-elés utan:
70 mA / 60 Utés/perc / 20 ms impulzus-idétartam
50 mA / 60 Utés/perc / 40 ms impulzus-idétartam
* 24 ¢ras bérkontaktus utan

Gyermek-/kisgyermekgyogyaszati alkalmazas:
—  Kizérdlag gyermekgyogyaszati/kisgyermek betegek esetében
alkalmazhato
— Az elektrodakat az alabbiak szerint kell cserélni:
« 25 defibrillacios sokk utan
« 1 6ranyi, a kdvetkezé paraméterekkel végzett folyamatos
pace-elés utan:
70 mA/ 140 Utés/perc / 20 ms impulzus-idétartam
70 mA / 140 Utés/perc / 40 ms impulzus-idGtartam
« 8 oras bérkontaktus utan



KOMPATIBILITAS

Az elektrodakat csak a csomagolason feltiintetett, kompatibilis defibril-
latorokkal szabad hasznalni. Potencidlisan veszéllyel jarhat a termék
hasznalata barmilyen eszkdzzel, amely nem szerepel a felsorolasban.

FIGYELEM

- Ne hasznalja a terméket, ha lejart a szavatossaga.

— Az elektrodakat ne nyomja &ssze, ne hajlitsa vagy térije meg,
illetve ne tarolja nehéz targyak alatt.

—  Csak kézvetlenil felhasznalas el6tt nyissa ki a csomagolast.

— A csomagolas felnyitdsa utan az elektrédakat egy napon belil
fel kell hasznalni.

- Hasznalat el6tt vegye szemugyre a csomagolast, az elektrodat,
a kabelt és a csatlakozot. Ha barmilyen sériilést |at, ne hasznalja
fel az elektrodakat.

—  Ne haszndlja fel az elektrédakat, ha a gél kiszaradt.

— Az elektrodakon ne alkalmazzon tovabbi gélt.

—  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg mellkasa tiszta és szaraz.

—  Felhelyezéskor az elektrodak ne fedjék egymast.

—  Afelhelyezett defibrillatorelektrodak a beteggel érintkezé elektro-
dak vagy fém alkatrészek egyikéhez se érjenek hozza. Ne he-
lyezze az elektrodakat belltetett pacemaker folé.

—  Ne valtoztasson az elektrédak helyzetén.

- Nem invaziv pace-elés esetén haszndljon kiilon EKG-elektroda-
kat és -kabeleket.

- Defibrillalas soran ne érjen a beteghez.

—  Akézi tappancsokat ne suisse ki ezeken az elektrodakon keresz-
tal.

— Az elektrodakat ne hasznalja fel djra.

Ismételt felhasznalas esetén eléfordulhat, hogy a termék elektro-
mos jellemzéi nem lesznek megfeleléek, ami a beteg sériilésé-
hez/veszélyeztetéséhez vezethet.

—  Azelektrodakat csak egy betegnél lehet felhasznalni. Az ismételt
felhasznalas egyik betegrél a masikra torténd keresztfertézés
kockazatat eredményezheti.

—  Adefibrillator mellett mindig tartson készenlétben egy pétcsoma-
got az elektrédakbol.

—  MRT (méagnesrezonancias tomografias) alkalmazasokhoz csak
a megfeleléen megjelolt elektrodakat hasznalja.

HASZNALATI UTASITAS

Az elektrodakat csak olyan megfeleléen képzett orvosi személyzet
alkalmazhatja, amely a jelen hasznalati utasitas alapjan a hasznala-
tot illetéen oktatasban részesilt. Ezaldl kivételt képeznek az AED-k
(automatikus kiils6 defibrillacio) alkalmazoi, akik a defibrillator szébeli
utasitasai és/vagy a defibrillator kijelzéjén lathatd utasitéasok alapjan
kapnak eligazitast.

FONTOS!

- Tanulmanyozza emellett az alkalmazott eszkéz hasznalati uta-
sitasat.

— A megfelelé defibrillalasi energiaszint kivalasztasahoz a helyi
protokollt, az Amerikai Kardiologiai Egyesiilet (American Heart
Association) vagy az Eurépai Ujraélesztési Tarsasag (European
Resuscitation Council) irdnyelveit kell kdvetni.

A DEFIBRILLATORELEKTRODAK / TOBBFUNKCIOS

ELEKTRODAK ALKALMAZASA

1. A defibrillatorhoz tartozé hasznalati utasitasban foglaltaknak
megfeleléen vélassza ki a beteg szabadda tett felsétestén az
elektrodak felhelyezési pontjait. A két standard lehetéséget ab-
réak mutatjak a felnétt és gyermekgyogyaszati betegek esetében.
« (3a) Anterior-anterior elektrodafelhelyezés (defibrillalashoz).

* (3b) Anterior-posterior elektrodafelhelyezés (defibrillalashoz
és pace-eléshez).

2. Afelhelyezés terliletének tisztanak és szaraznak (1/1a) kell len-
nie. Szlikség esetén borotvalja le a szérzetet (1b).

3. Vegye ki az elektrodakat a csomagolasbol (2a), és huzza le a vé-
dofoliat az elektrodakrol (2b).

4. Helyezze fel az elektrodakat a protokoll szerint a beteg testére.
Nyomija ra erésen (4), hogy a teljes tapados felilete joI érintkez-
zen a borrel.

5. Ha az elektroda nincs el6re csatlakoztatva, csatlakoztassa az
elektroda csatlakozdjat a defibrillatorhoz.
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6. A defibrillélast/pace-elést a defibrillatorhoz tartozé hasznalati
utasitasban foglaltaknak megfeleléen végezze el. Az elektrédak
a csomagolason (5) megadottnal hosszabb ideig nem hasznal-
hatok.

Valassza le az elektréda csatlakozojat a defibrillatorrol.

8. Hasznalat utan az elektrédat dvatosan vegye le az egyik kezé-
vel, ekdzben tdmassza meg az alatta 1év6 bért a masik kezével.
Emelje meg az elektrédat annal a végénél fogva, amelyiken az
elektrodakabel régzitve van, és huzza le lassan. A lerantas vagy
gyors lehlzas a bér sériilését okozhatja. Legyen kiilénésen 6va-
tos, ha a bér rendkivil érzékeny, kilénésen gyermekeknél, de
idésebb betegek, cukorbetegek vagy olyan betegek esetében
is, akik hosszabb ideje szednek olyan specidlis gyogyszereket,
amelyek gyogyszer altal okozott mellékhatasokat idézhetnek el
a béron.

9.  Artalmatlanitsa a terméket a helyi elSirasoknak vagy a korhaz, ill.
az egészségligyi intézmény elbirasainak megfelelden.

~

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelke-
26 orszagokban él6 betegek / felhasznaldk / harmadik fél esetében (az
orvostechnikai eszk6zokrél szolé 2017/745/EU rendelet): Ha e termék
hasznalata soran vagy hasznalatanak kévetkeztében sulyos varatlan
esemény kovetkezik be, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatal-
mazottjanak és az On nemzeti hatésaganak.

ELEKTRODAI DEFIBRILIACIJAI, STIMULIAVIMUI, STEBEJIMUI
IR SIRDIES STIMULIACIJAI ELEKTROS SOKU (suaugusiems ir
vaikams / maziems vaikams)

Perskaitykite $j dokumentg ir iSsaugokite. UZtikrinkite, kad visi asme-
nys, naudojantys §j produktg, Zinoty ir baty suprate Siame dokumente
pateiktas nuorodas.

Paskirtis

Defibriliacijos / daugiafunkciai elektrodai yra priedai, skirti automati-
niams iSoriniams defibriliatoriams (AED), pusiau automatiniams defi-
briliatoriams arba rankiniams defibriliatoriams.

Defibriliacijos / daugiafunkciai elektrodai dedami virSutinéje paciento
kiino dalyje. Defibriliacijos / daugiafunkciai elektrodai yra nesterilTs,
vienkartiniai, gali bati naudojami tik ant sveikos (nepazeistos) odos ir
yra skirti energijai arba EKG signalams perduoti tarp defibriliatoriaus
ir paciento.

Tam, kad bity patogiau skaityti, toliau defibriliacijos / daugiafunkciai
elektrodai Siame dokumente vadinami ,Elektrodais®.

|SPEJIMAS

- Nesilaikant Siy instrukcijy arba naudojant elektrodus ne pagal
paskirtj ar netinkamai, gali bati nudegintas pacientas arba pro-
ceddra bati neveiksminga. (Nurodymas: odos paraudimas yra
normalus reiskinys.)

- Nenaudokite elektrody tiesioginéje degiy dujy (jskaitant koncen-
truotg deguonj) ir tirpikliy aplinkoje, kad iSvengtumete galimo
sprogimo ar gaisro pavojaus. Stebékite, kad ant produkto nepa-
tekty skysciy, kuriy sudétyje yra tirpikliy.

- Naudokite Siuos elektrodus tik su suderinamais ,Mindray* defi-
briliatoriais, nurodytais ant pakuotés. Sj gaminj naudojant su ne-
nurodytu prietaisu gali susidaryti potencialiai pavojingi junginiai.

- Pasmaugimo pavojus — visus kabelius reikia nutiesti pakankamu
atstumu nuo paciento kaklo.

- Neinvazinis stimuliavimas gali sukelti odos dirginimg arba nude-
gimus. Stimuliuokite labai atsargiai ir kas 30 minuciy tikrinkite
oda. Pakeiskite elektrodus po nurodytos stimuliavimo trukmeés
(zr. toliau ,Suaugusiems pacientams" ir ,Pediatriniams pacien-
tams / maziems vaikams®). Intensyviai naudojant elektrodus gali
susidaryti oro burbuliukai. Kad bty uZztikrintas optimalus saglytis
su oda, oro burbuliukus i$lyginkite ranka.

- Darydami rentgeno nuotraukas naudokite tik atitinkamai pazy-
métus elektrodus (Zr. Zenklinimg ant pakuotés). PrieSingai nei
rentgeno spinduliams skaidris elektrodai, rentgeno spinduliams
pralaidis elektrodai rentgeno nuotraukoje gali palikti Seséliy.



Kabelis ir kabelio jungtys blokuoja rentgeno spindulius, todél
tos vietos rentgeno nuotraukoje yra baltos. Gydytojas privalo
i§ anksto patikrinti, ar rentgeno nuotraukai daryti tinka rentgeno
spinduliams skaidrds, ar rentgeno spinduliams pralaidas elekt-
rodai.

GAMINIO APRIBOJIMAI

Suaugusiems pacientams:
—  Galima naudoti tik suaugusiems pacientams.
- Keiskite elektrodus po:
« 50 defibriliacijos impulsy
« 1 valandos nepertraukiamo stimuliavimo naudojant
140 mA / 120 k/min / 20 ms impulso trukme
80 mA/ 100 k/min / 40 ms impulso trukme
« 8 valandy nepertraukiamo stimuliavimo naudojant
70 mA/ 60 k/min / 20 ms impulso trukme
50 mA/ 60 k/min / 40 ms impulso trukme
« 24 valandy ant odos

Pediatriniams pacientams / maziems vaikams:
—  Galima naudoti tik pediatriniams pacientams / maziems vaikams
—  Keiskite elektrodus po:
« 25 defibriliacijos impulsy
« 1 valandos nepertraukiamo stimuliavimo naudojant
70 mA/ 140 k/min / 20 ms impulso trukme
70 mA/ 140 k/min / 40 ms impulso trukme
« 8 valandy ant odos

SUDERINAMUMAS

Naudokite $iuos elektrodus tik su suderinamais defibriliatoriais, kaip
nurodyta ant pakuotés. Sj gaminj naudojant su nenurodytu prietaisu
gali susidaryti potencialiai pavojingi junginiai.

DEMESIO

—  Gaminio nenaudokite, jeigu pasibaiges jo galiojimas.

- Nespauskite, nelenkite ir nelankstykite elektrody ir nedékite ant
ju sunkiy daikty.

- Pakuote atidarykite tik prie$ pat naudojima.

—  Atidare pakuote, elektrodus panaudokite per vieng diena.

- Prie§ naudojima patikrinkite pakuote, elektroda, kabelj ir jungtj.
Rade pazeidimy, elektrody nenaudokite.

- Nenaudokite elektrody, jeigu iSdZiuves kontaktinis gelis.

- Netepkite ant elektrody papildomo gelio.

—  Atkreipkite démesj, kad paciento kratiné baty Svari ir sausa.

- Elektrodai turi bati nepersikloje.

—  ISlaikykite pakankama atstumg tarp uzdéty defibriliacijos elek-
trody ir kity elektrody arba metaliniy daliy, besiliecianciy su
pacientu. Nedékite elektrody virs implantuoto Sirdies elektrosti-
muliatoriaus.

- Nekeiskite elektrody vietos.

—  Atlikdami neinvazing Sirdies stimuliavimo terapijg, naudokite ats-
kirus EKG elektrodus ir kabelius.

- Nelieskite paciento defibriliacijos metu.

—  Neiskraukite rankiniy ploks¢iujy elektrody j Siuos elektrodus.

- Elektrodus naudokite tik vieng kartg.

Pakartotinai naudojant elektrinés savybés gali bati nepakanka-
mos, kas gali lemti paciento suzalojimg arba pavojy pacientui.

—  Sie elektrodai yra skirti naudoti vienam pacientui. Pakartotinis
naudojimas sukelia kryZzminés infekcijos rizikg pacientams.

—  Visada su defibriliatoriumi turékite antrg elektrody pakuote.

—  MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) proceddry metu nau-
dokite tik atitinkamai pazymétus elektrodus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Elektrodus naudoti leidZziama tik atitinkamai mokytam medicinos per-
sonalui, pagal $ig instrukcijg supazindintam su naudojimu. 1Simtj su-
daro AED (automatiniy iSoriniy defibriliatoriy) naudotojai, kurie gauna
atitinkamas instrukcijas i$ defibriliatoriaus balsu ir (arba) jiems rodo-
mos vaizdinés instrukcijos defibriliatoriaus ekrane.

NUORODA
—  Atkreipkite démesj | papildomg naudojamo prietaiso naudojimo
instrukcija.

- Pasirinkite tinkamg defibriliacijos energijos lygj, vadovaudamie-
si savo jstaigos taisyklémis arba Amerikos Sirdies asociacijos
(AHA) ar Europos gaivinimo tarybos (ERC) rekomendacijomis.

DEFIBRILIACIJOS / DAUGIAFUNKCIY ELEKTRODY

NAUDOJIMAS

1. Pasirinkite elektrody uzdéjimo vietas ant apnuogintos virSutinés
paciento kiino dalies pagal defibriliatoriaus gamintojo naudojimo
instrukcijg. Paveiksléliuose parodytos dvi standartinés galimy-
bés suaugusiesiems ir pediatriniams pacientams.
 (3a) Priekinis-priekinis elektrody uzdéjimas (defibriliacijai).

* (3b) Priekinis-uzpakalinis elektrody uzdéjimas (defibriliacijai ir
Sirdies stimuliavimo terapijai).

2. Uzdéjimo vieta turi bati Svari ir sausa (1 / 1a). Jeigu reikia, nu-
skuskite (1b).

3. ISimkite elektrodus i§ pakuotés (2a) ir nutraukite nuo jy apsau-
gine plévele (2b).

4. Uzdékite ant paciento pagal taisykles. Tvirtai prispauskite (4),
kad visas lipnus pavir$ius gerai priglusty prie odos.

5.  Jei elektrodas dar neprijungtas, jstatykite elektrodo kiStukg j de-
fibriliatoriy.

6.  Atlikite defibriliacijg / stimuliavimg pagal defibriliatoriaus gamin-
tojo naudojimo instrukcijg. Elektrody negalima naudoti ilgiau, nei
nurodyta ant pakuotés (5).

7. Atjunkite elektrody jungtj nuo defibriliatoriaus.

8.  Po naudojimo atsargiai viena ranka nuimkite elektrodus, kita ran-
ka prilaikydami oda. Suimkite elektrodus uz to galo, prie kurio
pritvirtintas elektrodo kabelis, ir létai juos nutraukite. Tampant
arba traukiant greitai galima pazeisti odg. Bikite ypatingai at-
sargus, jei oda yra labai jautri, ypac vaiky, bet taip pat ir vyresnio
amziaus, diabetu serganciy pacienty arba pacienty, kurie ilgesnj
laikg vartojo specifinius vaistus, galin€ius sukelti $alutiniy nepa-
geidaujamy poveikiy odai.

9.  Utilizuokite gaminj pagal vietoje galiojanCias taisykles arba ligo-
ninés ar sveikatos apsaugos institucijos nurodymus.

Pacientams / naudotojams / tretiesiems asmenims Europos Sajungo-
je ir Salyse su tokia pacia teisinio reguliavimo sistema (Reglamentas
(ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy): jei naudojant §j gaminj arba
jo naudojimo pasekoje atsiranda sunkiy incidenty, praneskite apie tai
gamintojui ir (arba) jo atstovui ir savo Salies institucijai.

ELEKTRODI DEFIBRILACIJAI, SIRDS STIMULACIJAI,
PARRAUDZIBAI, KARDIOVERSIJAI (pieaugusajiem un bérniem/
mazuliem)

Izlasiet o dokumentu un ievérojiet taja minétos noradijumus. Nodrosi-
niet, lai visas personas, kas izmanto $o izstradajumu, zinatu un izpras-
tu $aja dokumenta minétos noradijumus.

Paredzétais lietojums

Defibrilacijas elektrodi / daudzfunkciju elektrodi ir paredzéti ka pie-
derumi lietoSanai ar automatiskajiem aréjiem defibrilatoriem (AED),
pusautomatiskajiem defibrilatoriem vai manualajiem defibrilatoriem.
Defibrilacijas elektrodus / daudzfunkciju elektrodus novieto pacienta
kermena augsdala. Defibrilacijas elektrodi / daudzfunkciju elektrodi
ir nesterili, paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai uz neskartas (nebo-
jatas) adas un ir vajadzigi energijas vai EKG signalu parvadei starp
defibrilatoru un pacientu.

Lai atvieglotu lasi$anu, defibrilacijas elektrodi / daudzfunkciju elektrodi
$aja dokumenta turpmak tiek saukti par elektrodiem.

BRIDINAJUMS

— S0 noradijumu neievéroanas vai nepareizas elektroda lieto-
Sanas gadijuma iesp&jami apdegumi pacientam vai neefektiva
arstésana. (Piezime: adas apsarkums ir normala paradiba.)

—  Lai izvairitos no iesp&jamas eksplozijas vai aizdegSanas, neiz-
mantojiet elektrodus tie$a uzliesmojosu gazu (tostarp koncentré-
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—  Lietojiet Sos elektrodus tikai ar noraditiem Mindray defibrilato-
riem, kas minéti uz iepakojuma. Ja Sis izstradajums tiek lietots
kopa ar ierici, kas nav minéta, var izveidoties potenciali bistams
savienojums.

-~ Znaugsanas risks — kabelus un caurules izvietojiet atstatus no
pacienta kakla.

- Neinvaziva sirds stimulacija var izraisit adas kairinajumu vai
apdegumus. Rikojieties piesardzigi un pastavigas sirds sti-
mulacijas laika parbaudiet adu ik péc 30 minatéem. Nomainiet
elektrodus péc noradita stimulacijas laika (skatiet talak sadalas
“Pieaugusajiem” un “Pediatrijas pacientiem/mazuliem”). Intensi-
va elektrodu lietoSana var izraisit gaisa burbulu veido$anos. Lai
nodro$inatu optimalu saskari ar adu, izlidziniet burbulus ar roku.

- Rentgenuznémumu gadijuma izmantojiet tikai §im nolikam pa-
redzétos un atbilstosi apzimétos elektrodus (skatiet iepakojuma
apzimé&jumu). Pretstata rentgencaurspidigajiem elektrodiem
rentgencaurlaidigie elektrodi var atstat énas rentgenogrammas.
Kabelis un kabela sadalitajs bloké rentgenstarus un tadé| atstaj
baltas énas rentgenogrammas. Arstam jau iepriek$ japarlieci-
nas, vai rentgencaurlaidigo elektrodu caurlaidiba ir pietiekama,
lai veiktu izmekl&jumu.

1ZSTRADAJUMA LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

Pieaugusajiem
- Izmantot tikai pieaugusiem pacientiem.
- Nomainiet elektrodus péc:
« 50 defibrilacijas elektrosokiem
« 1 stundu ilgas pastavigas sirds stimulacijas, izmantojot
140 mA / 120 sit./min / 20 ms impulsa ilgumu,
80 mA/ 100 sit./min / 40 ms impulsa ilgumu.
« 8 stundas ilgas pastavigas sirds stimulacijas, izmantojot
70 mA / 60 sit./min / 20 ms impulsa ilgumu,
50 mA/ 60 sit./min / 40 ms impulsa ilgumu.
* 24 stundu ilgas atrasanas uz adas

Pediatrijas pacientiem/mazuliem
- Izmantot tikai pediatrijas pacientiem/mazuliem
- Nomainiet elektrodus péc:
« 25 defibrilacijas elektrosokiem
« 1 stundu ilgas pastavigas sirds stimulacijas, izmantojot
70 mA / 140 sit./min / 20 ms impulsa ilgumu
70 mA / 140 sit./min / 40 ms impulsa ilgumu.
« 8 stundu ilgas atraSanas uz adas

SADERIBA

Lietojiet Sos elektrodus tikai ar saderigam defibrilacijas iericém, kas
minétas uz iepakojuma. Ja $is izstradajums tiek lietots kopa ar ierici,
kas nav minéta, var izveidoties potenciali bistams savienojums.

UZMANIBU!

- Neizmantojiet izstradajumu péc ta lietoSanas termina beigam.

- Nesaspiediet, nelieciet, nelokiet elektrodus un nelieciet uz tiem
smagus priekSmetus.

- lepakojumu atveriet tikai Tsi pirms lietoSanas.

- Péc iepakojuma atvérSanas izmantojiet elektrodus vienas dienas
laika.

—  Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu, elektrodu, kabeli un
piesléeguma vietu. Ja konstat&jat bojajumus, elektrodus nedrikst
izmantot.

—  Nelietojiet elektrodus, ja kontaktgels ir izzuvis.

- Neuzklajiet uz elektrodiem papildu gelu.

- Parliecinieties, vai pacienta kraskurvis ir tirs un sauss.

—  Nelieciet defibrilacijas elektrodus t&, ka tie dalgji parklajas.

—  leverojiet pietiekamu attalumu starp izmantotajiem defibrilacijas
elektrodiem un citiem elektrodiem vai metala dalam, kas atro-
das saskaré ar pacientu. Nenovietojiet elektrodus virs implantéta
kardiostimulatora.

- Neparvietojiet elektrodus.

—  Veicot neinvazivo kardiostimulaciju, izmantojiet atseviskus EKG
elektrodus un kabelus.

- Defibrilacijas laika nepieskarieties pacientam.

- Neizladéjiet roka turamas lapstinas caur Siem elektrodiem.
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- Defibrilacijas elektrodus neizmantojiet atkartoti.

Atkartotas lietoSanas gadijuma elektriskie raksturlielumi var bat
nepietiekami, tapéc pacients var tikt trauméts vai apdraudéts.

—  Sos elektrodus drikst izmantot tikai vienam pacientam. Atkartota
izmanto$ana rada infekcijas parnesanas risku no viena pacienta
citam.

—  Vienmér kopa ar defibrilatoru turiet gataviba otru defibrilacijas
elektrodu komplektu.

—  MRT (magnétiskas rezonanses tomogréfijas) gadijuma izmanto-
jiet tikai atbilsto$i apzimétus elektrodus.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Sos elektrodus drikst izmantot tikai atbilstodi apmacits medicinas
personals, kas, pamatojoties uz $o lietoSanas instrukciju, ir iepazisti-
nats ar to lietoSanu. Iznémums ir AED (automatiska aréja defibrilacija)
lietotaji, kas tiek instruéti ar defibrilatora balss noradijumiem un/vai
noradijumu attéliem defibrilatora displeja.

PIEZIME

- Papildus ievérojiet arT izmantojamas ierices lietoSanas noradi-
jumus.

—  Lai izvéletos piemérotu defibrilacijas energijas Iimeni, izmanto-
jiet viet&jo protokolu, Amerikas sirds asociacijas (American Heart
Association — AHA) vai Eiropas atdzivinasanas komisijas (Eu-
ropean Resuscitation Council — ERC) noradijumus.

DEFIBRILACIJAS ELEKTRODU / DAUDZFUNKCIJU ELEKTRODU

IZMANTOSANA

1. lzvélieties novietojumu uz atsegtas pacienta kermena augSdalas
atbilstosi defibrilatora razotaja noradijumiem. Shéma ir paradits
standarta elektrodu novietojums pieaugusajiem un pediatrijas
pacientiem:

* (3a) elektrodu novietojums priek§a—prieksa (defibrilacijai);
* (3b) elektrodu novietojums prieksa—aizmuguré (defibrilacijai
un kardiostimulacijai).

2. Parliecinieties, vai novietojuma vieta ir tira un sausa (1/ 1a). Ja
nepiecieSams, noskujiet to (1b).

3. Iznemiet elektrodus no iepakojuma (2a) un péc tam nonemiet
elektrodu aizsargparsegu (2b).

4. Novietojiet uz pacienta atbilsto$i noradijumiem. Stingri piespie-
diet (4), lai visai lipigajai virsmai batu laba saskare ar adu.

5. Ja elektrods nav iepriek$ jasavieno, saistiet elektrodu savieno-
taju ar defibrilatoru.

6. Talakas darbibas (defibrilaciju/sirds stimuléSanu) veiciet saska-

na ar defibrilatora razotaja lietoSanas instrukciju. Elektrodus ne-

drikst izmantot ilgak, neka ir noradits uz iepakojuma (5).

Atvienojiet elektroda savienotaju no defibrilatora.

8. Peéc lietoSanas elektrodus nonemiet uzmanigi ar vienu roku
un ar otru pieturiet zem ta eso$o adu. Paceliet elektrodu aiz ta
gala, kur ir piestiprinats elektroda kabelis, un Iénam pavelciet.
Raus$ana vai atra pavilk§ana var radit adas traumas. Pievérsiet
Tpasu uzmanibu gadijumiem, kad ada ir parmérigi iekaisusi, jo
Tpasi bérniem, vecaka gadagajuma pacientiem, diabétikiem vai
pacientiem, kas ilgstosi lieto medikamentus, kas varétu izraisit
farmakologiskas blakusparadibas.

9.  Atbrivojieties no $Tizstraddjuma saskana ar viet&jiem prieksraks-
tiem vai slimnicas/veselibas iestades noteikumiem.

~

Pacientam/lietotajam/treSajai personai Eiropas Savieniba un valstis ar
identisku regul&juma sistému (Regula (ES) 2017/745 par medicinas
izstradajumiem): ja ST izstradajuma izmantos$anas laika vai ta izman-
toSanas rezultata rodas nopietns negadijums, ladzu, zinojiet par to
razotajam un/vai vina pilnvarotajam un savai attiecigajai nacionalajai
iestadei.

ELEKTRODES VOOR DEFIBRILLATIE, STIMULATIE,
MONITORING EN CARDIOVERSIE (voor volwassenen en
kinderen/kleine kinderen)

Lees dit document en bewaar het. Zorg dat iedereen die dit product
gebruikt de informatie in dit document kent en begrijpt.




Beoogd gebruik

Defibrillatie-elektrodes/multifunctionele elektrodes zijn bestemd als
accessoire voor automatische externe defibrillatoren (AED’s), semiau-
tomatische defibrillatoren of handmatige defibrillatoren.
Defibrillatie-elektrodes/multifunctionele elektrodes worden aange-
bracht op het bovenlichaam van de patiént. Defibrillatie-elektrodes/
multifunctionele elektrodes zijn niet-steriel, zijn alleen bedoeld voor
eenmalig gebruik op een intacte (onbeschadigde) huid en worden
gebruikt voor de overdracht van energie of ECG-signalen tussen de-
fibrillator en patiént.

Voor een betere leesbaarheid worden de defibrillatie-elektrodes/mul-
tifunctionele elektrodes hierna in dit document als ‘elektrodes’ aan-
geduid.

WAARSCHUWING

- Het niet opvolgen van deze instructies en elk misbruik of ver-
keerd gebruik van de elektrodes kan leiden tot brandwonden bij
de patiént of kan het succes van de therapie in gevaar brengen.
(OPMERKING: Het is normaal als de huid rood wordt.)

—  Gebruik de elektrodes niet in aanwezigheid van ontvlambare
gassen (waaronder geconcentreerde zuurstof) en oplosmidde-
len, om mogelijk explosie- of brandgevaar te vermijden. Vermijd
contact van het product met oplosmiddelhoudende vloeistoffen.

—  Gebruik deze elektrodes uitsluitend met de Mindray-defibrillato-
ren die op de verpakking staan vermeld. Het gebruik van dit pro-
duct met een niet-vermeld apparaat kan een mogelijk gevaarlijke
aansluiting tot gevolg hebben.

—  Wurgingsgevaar - Alle kabels moeten op een redelijke afstand
van de patiént worden geplaatst.

- Niet-invasieve stimulatie kan huidirritatie of brandwonden ver-
oorzaken. Voer de simulatie met grote voorzichtigheid uit en
controleer de huid elke 30 minuten. Vervang de elektrodes na
de aangegeven stimulatieduur (zie hieronder bij ‘Voor volwassen
patiénten’ en ‘Voor pediatrische patiénten/kleine kinderen’). In-
tensief gebruik van de elektrodes kan leiden tot luchtbellen. Strijk
voor optimaal contact de luchtbellen met de hand weg.

—  Gebruik bij rontgenfoto’s alleen daarvoor geschikte en als zoda-
nig gemarkeerde elektrodes (zie markering op de verpakking).
In tegenstelling tot rontgentransparante elektrodes kunnen ront-
gendoorlaatbare elektrodes schaduwen op rontgenfoto’s veroor-
zaken. Kabel en kabelaansluitingen blokkeren réntgenstralen en
verschijnen daarom wit op rontgenfoto’s. De arts dient vooraf te
bepalen of rontgentransparante of rontgendoorlaatbare elektro-
des voor een rontgenfoto geschikt zijn.

PRODUCTBEPERKINGEN

Voor volwassen patiénten:
—  Alleen bij volwassen patiénten gebruiken.
—  Vervang de elektrodes na:
« 50 defibrillatieschokken
1 uur continue stimulatie met
140 mA/ 120 P/min / pulsduur van 20 ms
80 mA/ 100 P/min / pulsduur van 40 ms
« 8 uur continue stimulatie met
70 mA/ 60 P/min / pulsduur van 20 ms
50 mA /60 P/min / pulsduur van 40 ms
« Applicatieduur van 24 uur

Voor pediatrische patiénten/kleine kinderen:
—  Alleen bij pediatrische patiénten/kleine kinderen gebruiken
—  Vervang de elektrodes na:
« 25 defibrillatieschokken
1 uur continue stimulatie met
70 mA/ 140 P/min / pulsduur van 20 ms
70 mA / 140 P/min / pulsduur van 40 ms
« Applicatieduur van 8 uur

COMPATIBILITEIT
Gebruik deze elektrodes uitsluitend met de compatibele defibrillatoren
die op de verpakking staan vermeld. Het gebruik van dit product met
een niet-vermeld apparaat kan een mogelijk gevaarlijke aansluiting
tot gevolg hebben.

LET OP

—  Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum.

- Plet, knik en buig de elektrodes niet en leg er geen zware voor-
werpen op.

—  Open de verpakking alleen direct voér gebruik.

—  Gebruik de elektrodes uiterlijk binnen één dag na openen van
de verpakking.

—  Controleer voor gebruik de verpakking, elektrode, kabel en aan-
sluiting. Als u schade vaststelt, mogen de elektrodes niet worden
gebruikt.

—  Gebruik geen elektrodes met uitgedroogde contactgel.

—  Breng geen extra gel aan op de elektrodes.

—  Zorg dat de borst van de patiént schoon en droog is.

—  De elektrodes mogen elkaar niet overlappen.

—  Houd voldoende afstand aan tussen de aangebrachte defibrilla-
tie-elektrodes en andere elektrodes of metalen onderdelen, die
contact maken met de patiént. Plaats de elektrodes niet boven
een geimplanteerde pacemaker.

—  Verplaats de elektrodes niet.

—  Gebruik aparte ECG-elektrodes en -kabels bij het uitvoeren van
niet-invasieve stimulatie.

- Raak de patiént niet aan tijdens defibrillatie.

—  Gebruik de handpaddles niet om defibrillatiepulsen naar deze
elektrodes af te geven.

—  Gebruik de elektrodes slechts één keer.

Bij hergebruik kunnen de elektrische eigenschappen onvoldoen-
de zijn, wat zou kunnen leiden tot letsel of gevaar voor de patiént.

- Deze elektrodes mogen slechts bij één patiént worden gebruikt.
Bij hergebruik bestaat het gevaar dat infecties van de ene patiént
naar de andere worden overgedragen.

—  Bewaar altijd een tweede verpakking met elektrodes bij de de-
fibrillator.

—  Gebruik voor MRI-toepassingen (kernspintomografie) alleen als
zodanig gemarkeerde elektrodes.

GEBRUIKSAANWIJZING

De elektrodes mogen alleen worden gebruikt door daarvoor opgeleid
medisch personeel dat aan de hand van deze gebruiksaanwijzing in
het gebruik ervan is geinstrueerd. Een uitzondering geldt voor ge-
bruikers van AED’s (automatische externe defibrillatoren), die aan de
hand van de spraakinstructies van de defibrillator en/of de grafische
aanwijzingen op het defibrillatorscherm worden geinstrueerd.

OPMERKING

—  Let bovendien op de gebruiksaanwijzing van het gebruikte ap-
paraat.

—  Kies de geschikte defibrillatie-energie volgens de voorschriften
van uw instelling of volgens de richtlijnen van de American Heart
Association of de European Resuscitation Council.

GEBRUIK VAN DEFIBRILLATIE-ELEKTRODES/

MULTIFUNCTIONELE ELEKTRODES

1. Selecteer de aanbrengplaatsen op het ontblote bovenlichaam
van de patiént volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van de defibrillator. Hieronder worden schematisch de standaard
aanbrengplaatsen voor elektrodes bij volwassen en pediatrische
patiénten weergegeven.

* (3a) Anterieur-anterieure plaatsing van elektrodes (defibril-
latie).

* (3b) Anterieur-posterieure plaatsing van elektrodes (defibrilla-
tie en stimulatie).

2. De aanbrengplaats moet schoon en droog (1/1a) zijn. Scheer de
huid, indien nodig (1b).

3. Haal de elektrodes uit de verpakking (2a) en verwijder daarna de
beschermfolie van de elektrodes (2b).

4. Breng de elektrodes aan op de patiént volgens het protocol. Druk
ze stevig aan (4) zodat het hechtvlak goed contact met de huid
maakt.

5.  Als de elektrode niet is aangesloten, sluit dan de stekker van de
elektroden aan op de defibrillator.

6. Ga verder (met defibrillatie/stimulatie) volgens de gebruiks-
aanwijzing van de fabrikant van de defibrillator. De elektrodes
mogen niet meer worden gebruikt na de op de verpakking (5)
aangegeven datum.

7.  Trek de elektrodestekker uit de defibrillator.
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8.  Verwijder de elektrode na gebruik voorzichtig met één hand, ter-
wijl u met de andere hand de onderliggende huid ondersteunt.
Verwijder de elektrode langzaam, te beginnen bij het uiteinde
waar de elektrodekabel is bevestigd. Trek niet schokkerig of snel
aan de elektrode omdat dit huidletsel kan veroorzaken. Wees
extra voorzichtig als de huid overmatig gevoelig is, vooral bij kin-
deren, maar ook bij oudere patiénten, bij diabetici of bij patiénten
die gedurende langere tijd speciale geneesmiddelen hebben
ingenomen die geneesmiddelengeinduceerde bijwerkingen aan
de huid kunnen veroorzaken.

9.  Gooi het product weg volgens de lokale regelgeving of volgens
de richtlijnen van het ziekenhuis of de zorginstelling.

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen
met een identiek reguleringssysteem (EU-verordening 2017/745 voor
medische hulpmiddelen): Als tijdens of vanwege het gebruik van dit
product een ernstige gebeurtenis is opgetreden, verzoeken wij u dit te
melden bij de fabrikant en/of zijn gemachtigde en bij uw desbetreffen-
de nationale instantie.

ELEKTRODY DO DEFIBRYLACJI, STYMULACJI,
MONITOROWANIA, KARDIOWERSJI (dla dorostych i dzieci/
malych dzieci)

Prosimy przeczyta¢ i zachowaé¢ ten dokument. Kazdy, kto korzysta
z produktu, powinien zna¢ i rozumie¢ zawarte w tym dokumencie
wskazowki.

Przeznaczenie

Elektrody defibrylacyjne / elektrody wielofunkcyjne sg dostarcza-
ne jako akcesoria do automatycznych defibrylatoréw zewnetrznych
(AED), defibrylatoréw poétautomatycznych lub defibrylatoréw recznych.
Elektrody defibrylacyjne / elektrody wielofunkcyjne sg umieszczane
na klatce piersiowej pacjenta. Elektrody defibrylacyjne / elektrody
wielofunkcyjne s3 niesterylne, przeznaczone tylko do jednorazowego
uzytku na nienaruszonej (nieuszkodzonej) skorze i stuzg do przesy-
tania energii lub sygnatéw EKG miedzy defibrylatorem a pacjentem.

Dla lepszej czytelnosci elektrody defibrylacyjne / elektrody wielofunk-
cyjne okreslane sg w tym dokumencie jako ,elektrody”.

OSTRZEZENIE

—  Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji lub wszelkie niepra-
widtowe uzycie lub umieszczenie elektrod moze prowadzi¢ do
oparzen pacjenta lub nieskutecznej terapii. (Uwaga: Zaczerwie-
nienie skory jest zjawiskiem normalnym).

— W celu unikniecia zagrozenia pozarem lub wybuchem nie wolno
uzywac elektrod w bezposredniej obecnosci gazéw fatwopal-
nych (w tym stezonego tlenu) i rozpuszczalnikéw. Unika¢ kon-
taktu produktu z ptynami zawierajgcymi rozpuszczalnik.

- Uzywac elektrod tylko z podanymi defibrylatorami Mindray, ktére
sg wymienione na opakowaniu. Uzycie produktu z urzgdzeniem
niewymienionym na liscie moze spowodowac¢ niebezpieczne
potgczenie.

- Niebezpieczenstwo zadzierzgniecia — wszystkie kable nalezy
poprowadzi¢ z dala od gardta pacjenta.

—  Stymulacja nieinwazyjna moze powodowac¢ podraznienia skory
lub oparzenia. Podczas stymulacji ciggtej zachowa¢ ostrozno$¢
i sprawdzac skore co 30 minut. Po okreslonym czasie stymulacji
ciagtej nalezy wymieni¢ elektrody (patrz: ,Dla dorostych” i ,Dla
dzieci / matych dzieci” ponizej). Nadmierna stymulacja moze po-
wodowac powstawanie pecherzykéw powietrza. Aby zapewni¢
optymalny kontakt, nalezy wygtadzi¢ rekg pecherzyki powietrza.

- Do badan RTG nalezy uzywa¢ wylgcznie wiasciwych elektrod
z odpowiednim oznakowaniem (patrz etykieta na opakowa-
niu). W przeciwienstwie do elektrod przezroczystych, elektrody
przepuszczalne dla promieni RTG moga powodowac¢ cienie na
zdjeciach RTG. Kable i ztgcza blokujg promieniowanie rentge-
nowskie i majg biaty odcien na zdjeciach RTG. Przed badaniem
RTG lekarz musi sprawdzi¢, czy nadaje sie do niego elektroda
bezcieniowa czy przepuszczalna dla promieniowania RTG.
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OGRANICZENIA W STOSOWANIU PRODUKTU

Dla dorostych:
—  Zastosowanie tylko u pacjentéw dorostych.
—  Wymieni¢ elektrody po:
« 50 wstrzgsach defibrylacji
« 1 godzinie stymulacji ciggtej przy uzyciu
140 mA / 120 ud./min / 20 ms czasu trwania impulsu
80 mA/ 100 ud./min / 40 ms czasu trwania impulsu
« 8 godzinach stymulacji ciggtej przy uzyciu
70 mA /60 ud./min / 20 ms czasu trwania impulsu
50 mA /60 ud./min / 40 ms czasu trwania impulsu
« 24 godzinach kontaktu ze skérg

Dla dzieci/matych dzieci:
—  Zastosowanie tylko u dzieci / matych dzieci
—  Wymieni¢ elektrody po:
« 25 wstrzasach defibrylacji
« 1 godzinie stymulacji ciggtej przy uzyciu
70 mA/ 140 ud./min / 20 ms czasu trwania impulsu
70 mA / 140 ud./min / 40 ms czasu trwania impulsu
« 8 godzinach kontaktu ze skoérg

KOMPATYBILNOSC

Uzywac elektrod tylko z kompatybilnymi defibrylatorami wymienionymi
na opakowaniu. Uzycie produktu z urzadzeniem niewymienionym na
liscie moze spowodowac niebezpieczne potaczenie.

UWAGA

- Nie stosowac produktu po uptywie daty waznosci.

- Nie zgniatac¢, nie zaginac i nie sktadac¢ elektrod ani nie ktas¢ na
nie ciezkich przedmiotow.

—  Opakowanie otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem.

- Elektrody nalezy zuzy¢ w ciggu jednej doby od otwarcia opa-
kowania.

- Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie, elektrode, kabel i ztgcze.
Nie uzywac¢ elektrod w przypadku stwierdzenia uszkodzen.

- Nie uzywac elektrod, jesli wysecht Zzel kontaktowy.

- Nie stosowac¢ dodatkowego Zelu na elektrody.

—  Sprawdzi¢, czy klatka piersiowa pacjenta jest czysta i sucha.

—  Elektrody nie mogg na siebie zachodzi¢.

—  Elektrody do defibrylacji nalezy naktadac¢ tak, aby nie stykaty sie
z innymi elektrodami lub metalowymi cze$ciami dotykajgcymi
pacjenta. Nie umieszczac elektrod nad wszczepionym stymu-
latorem.

- Elektrod nie nalezy przemieszczac.

- Do stymulacji nieinwazyjnej nalezy uzywa¢ oddzielnych elektrod
i przewodow EKG.

—  Nie dotykac¢ pacjenta podczas defibrylacji.

- Nie roztadowywac recznych tyzek przez elektrody.

- Nie uzywac¢ elektrod ponownie.

W przypadku ponownego uzycia wiasciwosci elektryczne mogg
by¢ niedostateczne, a pacjent moze by¢ narazony na obrazenia
ciata lub niebezpieczenstwo.

- Elektrody mogg by¢ stosowane tylko u jednego pacjenta. Po-
nowne uzycie niesie ryzyko przeniesienia zakazenia krzyzowego
z jednego pacjenta na drugiego.

—  Przy defibrylatorze nalezy zawsze mie¢ drugie opakowanie
z elektrodami.

- Uzywac tylko odpowiednio oznakowanych elektrod do zastoso-
wan MRI (rezonansu magnetycznego).

INSTRUKCJA UZYCIA

Elektrod moze uzywac¢ wytgcznie odpowiednio przeszkolony personel
medyczny, ktéry zostat poinstruowany o sposobie korzystania zgodnie
z niniejszg instrukcjg uzycia. Nie dotyczy to uzytkownikéw defibryla-
torow AED (automatycznych defibrylatoréw zewnetrznych), ktérzy
sg odpowiednio instruowani za pomocg wskazéwek gtosowych i/lub
wskazoéwek wizualnych na wyswietlaczu defibrylatora.

WSKAZOWKA

- Nalezy przestrzega¢ réwniez instrukcji uzycia stosowanego
urzadzenia.

—  Aby wybra¢ odpowiedni poziom energii defibrylacji, nalezy prze-
strzega¢ przepiséw obowigzujgcych we wiasnej placowce lub



wytycznych Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(AHA) badz Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC).

ZASTOSOWANIE ELEKTROD DEFIBRYLACYJNYCH /

ELEKTROD WIELOFUNKCYJNYCH

1. Wybra¢ miejsca umieszczenia na odstonigtej klatce piersiowej
pacjenta zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez produ-
centa defibrylatora. Na schematach podano standardowe roz-
mieszczenia elektrod — u pacjentéw dorostych i dzieci.

* (3a) Rozmieszczenie elektrod przednio-przednie (do defi-
brylacji).

* (3b) Rozmieszczenie elektrod przednio-tylne (do defibrylacji
i stymulacji).

2. Sprawdzi¢, czy skéra w miejscu natozenia jest czysta i sucha
(1/1a). W razie potrzeby ogoli¢ (1b).

3. Wyjac¢ elektrody z opakowania (2a) i zdjg¢ z nich folie ochronng
(2b).

4. Natozy¢ na ciato pacjenta zgodnie z protokotem. Mocno doci-
snac¢ (4), aby zapewni¢ dobry kontakt catej powierzchni samo-
przylepnej ze skorg.

5. Jesli elektroda nie jest wstepnie podigczona, nalezy potgczy¢
wtyczke elektrod z defibrylatorem.

6.  Wykonac defibrylacje/stymulacje zgodnie z instrukcjg uzycia do-

starczong przez producenta defibrylatora. Nie uzywaé elektrod

dtuzej niz podano na opakowaniu (5).

Odtgczyc¢ ztacze elektrod od defibrylatora.

8.  Po uzyciu ostroznie zdjg¢ elektrode jedng reka, a drugg reka
przytrzymac¢ obszar skory, na ktérym byta umieszczona elek-
troda. Podnie$¢ elektrode na korcu, do ktérego przymocowany
jest kabel, i powoli jg zdja¢. Szarpniecie lub szybkie $ciggnie-
cie moze spowodowa¢ obrazenia skéry. Zachowa¢ szczegdlng
ostroznosé, jesli skora jest zbyt wrazliwa, szczegdlnie u dzieci,
a takze u oso6b starszych, diabetykéw lub pacjentow przyjmu-
jacych przez diugi czas leki, ktére mogg wywotywac na skérze
dziatania niepozadane.

9.  Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub
wymogami szpitala badz placéwki opieki zdrowotne;j.

~N

W przypadku pacjenta / uzytkownika / oséb trzecich w Unii Europej-
skiej oraz w krajach o identycznym systemie regulacji (rozporzadze-
nie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): Jesli podczas
korzystania z produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do po-
waznego incydentu, to nalezy powiadomi¢ o nim producenta i/lub jego
petnomocnika oraz wtadze krajowe.

ELETRODOS PARA DESFIBRILHAGAO, ESTIMULAGAO,
MONITORIZAGAO, CARDIOVERSAO (para adultos e criangas/
bebés)

Leia este documento e guarde-o. Certifique-se de que todas as pes-
soas que utilizam este produto conhecem e compreendem as infor-
macdes constantes deste documento.

Finalidade prevista

Os elétrodos de desfibrilhagao/elétrodos multifungdes sdo acessodrios
para desfibrilhadores automaticos externos (DAEs), desfibrilhadores
semiautomaticos ou desfibrilhadores manuais.

Os elétrodos de desfibrilhagdo/elétrodos multifungdes sdo aplicados
no tronco do paciente. Os elétrodos de desfibrilhagao/elétrodos mul-
tifungdes sdo nédo-estéreis e destinam-se apenas a uma Unica utiliza-
¢do em pele intacta (sem ferimentos), sendo utilizados para transferir
sinais de energia ou de ECG entre o desfibrilhador e o paciente.

Para facilitar a leitura, os elétrodos de desfibrilhagao/elétrodos multi-
fungdes sao referidos neste documento simplesmente como “elétro-
dos”.

AVISO
— Alinobservancia destas instrugdes ou qualquer outra utilizagao
abusiva ou aplicagdo incorreta dos elétrodos pode resultar em

queimaduras no paciente ou na ineficacia da terapia. (Nota: é
normal o aparecimento de eritema da pele.)

- Néo utilizar os elétrodos na presenca direta de gases inflama-
veis (incluindo oxigénio concentrado) e solventes, para evitar um
potencial perigo de explosdo ou de incéndio. Evite o contacto do
produto com liquidos que contenham solventes.

- Utilize estes elétrodos apenas com desfibrilhadores Mindray in-
dicados listados na embalagem. A utilizagdo deste produto com
qualquer dispositivo néo listado podera resultar numa associa-
G&o potencialmente perigosa.

—  Perigo de estrangulamento — Todos os cabos devem ser dispos-
tos a uma distancia razoavel do pescoco do paciente.

—  Aestimulagao nao-invasiva pode causar irritagdo ou queimadu-
ras cutaneas. Execute a estimulagdo com precaugédo e inspe-
cione a pele a cada 30 minutos. Substitua os elétrodos apds o
tempo de estimulagao especificado (ver abaixo “Para pacientes
adultos” e “Para pacientes pediatricos/bebés”). A utilizagéo pro-
longada dos elétrodos pode resultar em bolhas de ar. Para asse-
gurar um contacto 6timo com a pele, alise as bolhas com a mao.

- Para radiografias, utilize apenas elétrodos adequados e mar-
cados em conformidade (ver marcagdo na embalagem). Ao
contrario dos elétrodos transparentes aos raios X, os elétrodos
translucidos aos raios X podem levar a formagéo de sombras na
imagem radiografica. Os cabos e os respetivos conectores obs-
truem os raios X e, por esse motivo, aparecem nas radiografias
como artefactos brancos. Um médico precisa de esclarecer, de
antemao, se para uma imagem radiografica sédo adequados os
elétrodos transparentes ou translucidos aos raios X.

RESTRIGOES DO PRODUTO

Para pacientes adultos:
- Utilizagao exclusiva em pacientes adultos.
—  Substituir os elétrodos apods:
« 50 choques de desfibrilhagdo
« 1 hora de estimulagédo continua utilizando
140 mA/120 bpm/duragao do impulso 20 ms
80 mA/100 bpm/duragéo do impulso 40 ms
« 8 horas de estimulagéo continua utilizando
70 mA/60 bpm/duragdo do impulso 20 ms
50 mA/60 bpm/duragdo do impulso 40 ms
« Tempo de aplicagédo de 24 horas

Para pacientes pediatricos/bebés:
- Utilizagao exclusiva em pacientes pediatricos/bebés
—  Substituir os elétrodos apods:
« 25 choques de desfibrilhagdo
* 1 hora de estimulagéo continua utilizando
70 mA/140 bpm/duragéo do impulso 20 ms
70 mA/140 bpm/duragao do impulso 40 ms
« Tempo de aplicagédo de 8 horas

COMPATIBILIDADE

Utilize estes elétrodos apenas com desfibrilhadores compativeis lis-
tados na embalagem. A utilizagado deste produto com qualquer dis-
positivo ndo listado podera resultar numa associagéo potencialmente
perigosa.

ATENGAO

- Néo utilize se o produto estiver fora de prazo.

- N&o esmague, dobre ou vinque os elétrodos nem coloque sobre
eles objetos pesados.

—  Abra a embalagem somente imediatamente antes da utilizagao.

- Utilize os elétrodos dentro de 1 dia apds a abertura da emba-
lagem.

- Inspecione a embalagem, o elétrodo, o cabo e os conectores
previamente a sua utilizagédo. Nao utilize os elétrodos se consta-
tar que estdo danificados.

- Nao utilize os elétrodos com gel condutor ressequido.

- Nao aplique mais gel nos elétrodos.

—  Assegure-se de que o peito do paciente esta limpo e seco.

—  Os elétrodos ndo podem ficar sobrepostos.

—  Mantenha os elétrodos de desfibrilhagao aplicados afastados de
outros elétrodos ou pegas metdlicas em contacto com o pacien-
te. Evite colocar os elétrodos sobre um pacemaker interno.
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—  Na&o reposicione os elétrodos.

—  Utilize elétrodos e cabos de ECG separados ao realizar uma
terapia de estimulagéo ndo-invasiva.

- Nao toque no paciente durante a desfibrilhagao.

- Nao descarregue impulsos de desfibrilhagédo das pas para estes
elétrodos.

- Nao reutilize os elétrodos.

Se reutilizados, as propriedades elétricas poderéo ser insuficien-
tes, podendo resultar em ferimentos/perigo para o paciente.

- Estes elétrodos s6 podem ser usados num unico paciente. Exis-
te um grave risco de infegdo cruzada entre pacientes causada
pela reutilizagéo.

- Manter sempre uma segunda embalagem de elétrodos junto do
desfibrilhador.

- Para aplicagdes de IRM (imagiologia por ressonancia magné-
tica), utilize apenas elétrodos devidamente marcados para o
efeito.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os elétrodos sé podem ser utilizados por pessoal médico com for-
macéao adequada, que tenha sido instruido sobre como usa-los com
base nestas instru¢des de utilizagdo. Excluem-se aqui os utilizadores
de DAEs (desfibrilhadores automaticos externos), os quais seguem
as instrugdes de voz do desfibrilhador e/ou as instrugdes graficas no
visor do desfibrilhador.

NOTA

—  Observe ainda as instrugdes de utilizagdo do dispositivo que
estiver a ser utilizado.

—  Siga os regulamentos da sua instituicdo, as diretivas da Ameri-
can Heart Association (Associagdo Americana de Cardiologia)
ou do European Resuscitation Council (Conselho Europeu de
Ressuscitagao) para selecionar o nivel de energia de desfibri-
lhagao adequado.

APLICAGAO DOS ELETRODOS DE DESFIBRILHAGAO /

ELETRODOS MULTIFUNGOES

1. Selecione os locais de aplicagdo na parte superior do tronco nu
do paciente, de acordo com as instru¢des de utilizagdo do fa-
bricante do desfibrilhador. As formas padrao de colocagédo dos
elétrodos em pacientes adultos e em pacientes pediatricos estdo
representadas por meio de pictogramas.

* (3a) Colocagao anterior-anterior dos elétrodos (para desfi-
brilhagéo).

* (3b) Colocagao antero-posterior dos elétrodos (para desfibri-
lhagao e terapia de estimulagao).

2. Assegurar que o local de aplicagdo na pele esta limpo e seco (1/
1a). Se necessario, rapar os pelos (1b).

3. Retire os elétrodos da embalagem (2a) e, em seguida, retire a
pelicula de protecéo dos elétrodos (2b).

4. Aplicar no paciente de acordo com os regulamentos. Pressionar
firmemente (4) para assegurar um bom contacto de toda a su-
perficie adesiva com a pele.

5. Se o elétrodo ndo estiver pré-conectado, ligar o conector dos
elétrodos ao desfibrilhador.

6. Utilizagao adicional (desfibrilhagao/estimulagéo) de acordo com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante do desfibrilhador. Os
elétrodos ndo podem ser utilizados por tempo superior ao indi-
cado na embalagem (5).
Retirar os conectores dos elétrodos do desfibrilhador.
Apos a utilizagdo, remova os elétrodos cuidadosamente com
uma mao, imobilizando a pele subjacente com a outra mao.
Levante o elétrodo pela extremidade na qual estd fixado o
respetivo cabo e descole-o lentamente. Puxa-lo ou arranca-lo
abruptamente pode causar lesdes cutaneas. Tenha especial cui-
dado quando a pele for extremamente sensivel, em especial nas
criangas, mas também em pacientes idosos, diabéticos ou pa-
cientes que tenham tomado, por um longo periodo, medicamen-
tos especificos que possam causar na pele efeitos secundarios
induzidos por medicamentos.

9.  Elimine o produto de acordo com as normas locais ou as direti-
vas do hospital ou institui¢gdo de satde.

® N

Para um paciente/utilizador/terceiro da Unido Europeia e de paises
com sistema regulamentar semelhante (Regulamento (UE) 2017/745
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sobre dispositivos médicos): caso tenha ocorrido um incidente grave
durante a utilizagdo ou em resultado da utilizagéo deste produto, noti-
fique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e a autoridade
nacional responsavel.

PT (Brasil)

ELETRODOS PARA DESFIBRILAGAO, ESTIMULAGAO,
MONITORAMENTO, CARDIOVERSAO (para adultos e criangas/
bebés)

Leia e guarde este documento. Certifique-se de que todas as pessoas
que utilizam este produto leem e compreendem todas as informagoes
contidas neste documento.

Finalidade

Os eletrodos para desfibrilagdo/eletrodos multifuncionais séo for-
necidos como acessorio para desfibriladores externos automaticos
(DAEs), desfibriladores semiautomaticos ou desfibriladores manuais.
Os eletrodos de desfibrilagao/eletrodos multifuncionais séo colocados
na parte superior do tronco do paciente. Os eletrodos para desfibri-
lagéo/eletrodos multifuncionais sdo nao-estéreis, destinados apenas
para uso unico em pele intacta (sem ferimentos) e sdo utilizados para
transferir sinais de energia ou de ECG entre o desfibrilador e o pa-
ciente.

Para facilitar a leitura, os eletrodos de desfibrilagdo/eletrodos multi-
funcionais sdo designados neste documento simplesmente por “ele-
trodos”.

AVISO

—  Alinobservancia destas instrugdes ou qualquer outra utilizagao
ou aplicagao incorreta dos eletrodos pode resultar em queima-
duras no paciente ou na ineficacia da terapia. (Nota: € normal
surgirem eritemas na pele.)

- Nao use os eletrodos na presenca imediata de gases inflama-
veis (incluindo oxigénio concentrado) e solventes, para evitar o
perigo de explosdo ou de incéndio. Evite o contato do produto
com liquidos contendo solventes.

- Use estes eletrodos somente com os desfibriladores Mindray
indicados, listados na embalagem. O uso deste produto com um
dispositivo que ndo esteja listado podera levar a uma conexao
potencialmente perigosa.

—  Perigo de estrangulamento — Todos os cabos devem ser coloca-
dos a uma distancia adequada do pescogo do paciente.

—  Aestimulagao néo invasiva pode causar irritagdo ou queimadu-
ras na pele. Proceda a estimulagdo com cuidado e inspecione a
pele a cada 30 minutos. Troque os eletrodos apés o tempo de
estimulagéo especificado (ver abaixo “Para pacientes adultos” e
“Para pacientes pediatricos/bebés”). O uso intensivo dos eletro-
dos pode levar a formagéo de bolhas de ar. Para assegurar um
contato 6timo com a pele, alise as bolhas com a méo.

- No caso de radiografias, use somente eletrodos adequados e
com a marcagdo correspondente (ver marcagdo na embala-
gem). Contrariamente aos eletrodos radiotransparentes, os ele-
trodos radiotranslicidos podem levar a formagéo de sombras
na imagem radiogréfica. Os cabos e seus conectores bloqueiam
os raios X, surgindo nas radiografias como artefatos brancos. O
médico precisa verificar com antecedéncia se para uma imagem
radiografica sdo adequados os eletrodos radiotransparentes ou
radiotranslucidos.

RESTRIGOES DO PRODUTO

Para pacientes adultos:
—  Somente para uso em pacientes adultos
—  Trocar os eletrodos apos:
« 50 choques de desfibrilagao
« 1 hora de estimulagédo continua usando
140 mA/ 120 bpM / 20 ms de duragao do pulso
80 mA/ 100 bpM / 40 ms de duragéo do pulso



« 8 horas de estimulagéo continua usando
70 mA /60 bpM / 20 ms de duragéo do pulso
50 mA /60 bpM / 40 ms de duragao do pulso
« Duragao da aplicagao: 24 horas

Para pacientes pediatricos/bebés:
—  Somente para uso em pacientes pediatricos/bebés
—  Trocar os eletrodos apos:
« 25 choques de desfibrilagéo
« 1 hora de estimulagdo continua usando
70 mA/ 140 bpM / 20 ms de duragéo do pulso
70 mA/ 140 bpM / 40 ms de duragéo do pulso
« Duragao da aplicagao: 8 horas

COMPATIBILIDADE

Use estes eletrodos somente com desfibriladores compativeis, lista-
dos na embalagem. O uso deste produto com um dispositivo que nao
esteja listado podera levar a uma conex&o potencialmente perigosa.

ATENGAO

- N&o use o produto apés a data de validade.

- Nao esmague, dobre ou vinque os eletrodos nem os armazene
sob objetos pesados.

—  Abra a embalagem somente imediatamente antes da utilizagao.

- Use os eletrodos no prazo de 1 dia apds a abertura da emba-
lagem.

- Inspecione a embalagem, o eletrodo, o cabo e os conectores
previamente a sua utilizagdo. N&o use os eletrodos se existirem
danos.

- Nao use eletrodos com gel condutor seco.

—  Na&o aplique gel adicional nos eletrodos.

—  Assegure-se de que o peito do paciente esta limpo e seco.

—  Os eletrodos né@o podem ser sobrepostos.

- Deixe uma distancia suficiente entre os eletrodos de desfibrila-
¢ao colocados e outros eletrodos ou pecas metalicas em contato
com o paciente. Evite a colocagdo de eletrodos acima de um
marcapasso implantado.

- Na&o reposicione os eletrodos.

- Use eletrodos e cabos de ECG separados ao realizar terapia de
estimulagdo nao invasiva.

- N&o toque no paciente durante a desfibrilagéo.

- Néo descarregue pulsos de desfibrilagdo das pas para estes
eletrodos.

- N&o reutilize os eletrodos.

Se reutilizados, as propriedades elétricas poderdo nao ser mais
suficientes, podendo resultar em ferimentos/perigo para o pa-
ciente.

- Esses eletrodos somente podem ser usados em um Unico pa-
ciente. Em caso de reutilizagédo existe o risco de infecgdes se-
rem transmitidas entre os pacientes.

- Mantenha sempre uma segunda embalagem de eletrodos pre-
parada junto com o desfibrilador.

- Para aplicagdes de IRM (imagiologia por ressonancia magnéti-
ca), use somente eletrodos devidamente marcados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os eletrodos somente podem ser utilizados por pessoal médico de-
vidamente treinado, que tenha sido instruido na sua utilizagdo com
base nestas instrugdes de utilizagdo. Excluem-se os usudrios de
DAEs (desfibriladores externos automaticos), que séo instruidos de
acordo com a instrugédo de voz do desfibrilador e/ou a instrugéo picto-
rica no visor do desfibrilador.

NOTA

—  Observe também as instrugdes de utilizagdo do aparelho utili-
zado.

- Use os protocolos da sua instituicdo, orientagdes da American
Heart Association ou do European Resuscitation Council para
selecionar o nivel de energia de desfibrilagdo apropriado.

APLICAGAO DOS ELETRODOS DE DESFIBRILAGAO/

ELETRODOS MULTIFUNCIONAIS

1. Selecionar os locais de aplicagéo na parte superior do tronco
nu do paciente de acordo com as instrucdes de utilizagdo do
fabricante do desfibrilador. As formas padrédo de colocagéo dos

eletrodos em pacientes adultos e em pacientes pediatricos estao

representadas através de pictogramas.

* (3a) Colocagao anterior-anterior dos eletrodos (para desfi-
brilagao).

* (3b) Colocagao anterior-posterior dos eletrodos (para desfibri-
lagéo e terapia de estimulagéo).

2. Assegurar que o local de aplicagao na pele esta limpo e seco (1
/ 1a). Se necessario, raspar os pelos (1b).

3. Retire os eletrodos da embalagem (2a) e, em seguida, retire a
pelicula de protecéo dos eletrodos (2b).

4.  Aplicar no paciente de acordo com o protocolo. Pressionar firme-
mente (4) para assegurar um bom contato de toda a superficie
adesiva com a pele.

5. Se o eletrodo nédo estiver pré-conectado, ligar o conector dos
eletrodos ao desfibrilador.

6. Utilizagéo adicional (desfibrilagdo/estimulagdo) de acordo com
as instrugdes de utilizagdo do fabricante do desfibrilador. Os ele-
trodos ndo devem ser usados por mais tempo que o indicado na
embalagem (5).

7.  Retirar os conectores dos eletrodos do desfibrilador.

8. Depois de usar, remova os eletrodos cuidadosamente com uma
mao, segurando na pele por baixo com a outra mao. Levante o
eletrodo pela extremidade onde esta fixado o respectivo cabo e
descole o eletrodo lentamente. Se puxar ou arrancar com forga
e muito depressa, o resultado podem ser lesdes cutaneas. Pres-
te especial atengéo se a pele estiver muito sensivel, sobretudo
em criangas, mas também em pacientes idosos, diabéticos ou
pacientes que tenham tomado, por um longo periodo de tempo,
certos medicamentos que possam causar efeitos secundarios
na pele induzidos por medicamentos.

9. Descarte o produto de acordo com as normas locais ou as dire-
trizes do hospital ou do centro de saude.

Para um paciente/usuario/terceiro da Unido Europeia e de paises
com sistema regulamentar semelhante (Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos): Caso tenha ocorrido um incidente grave
durante a utilizagdo deste produto ou em resultado dessa utilizagéo,
por favor notifique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e
a sua autoridade nacional.

ELECTROZI PENTRU DEFIBRILARE, STIMULARE,
MONITORIZARE, CARDIOVERSIE (pentru adulti si copii/sugari)
Cititi acest document si pastrati-l. Asigurati-vé ca toate persoanele
care utilizeaza acest produs cunosc si inteleg indicatiile cuprinse in
acest document.

Destinatia produsului

Electrozii de defibrilare / electrozii multifunctionali sunt furnizati ca ac-
cesorii pentru defibrilatoarele externe automate (AED), defibrilatoarele
semi-automate sau defibrilatoarele manuale.

Electrozii de defibrilare / electrozii multifunctionali se aplica pe partea
superioara a corpului pacientului. Electrozii de defibrilare / electrozii
multifunctionali sunt nesterili, destinati unei singure utilizari pe pielea
intactd (nevatamata) si sunt utilizati pentru a transfera energia sau
semnalele EKG intre defibrilator si pacient.

Pentru o mai buna lizibilitate, in acest document electrozii de defibri-
lare / electrozii multifunctionali vor fi denumiti in continuare ,electrozi”.

AVERTIZARE

—  Nerespectarea acestor instructiuni precum si orice alta utilizare
ori aplicare gresita a electrozilor poate duce la arsuri ale paci-
entului sau la o terapie ineficientd. (Nota: inrosirea pielii este
normala.)

- Pentru a evita pericolul de explozie sau de incendiu, nu puneti
n functiune electrozii in imediata apropiere a gazelor inflamabile
(inclusiv oxigen concentrat) si a solventilor. Evitati contactul pro-
dusului cu lichidele care contin solventi.

- Utilizati acesti electrozi numai impreuna cu defibrilatoarele Min-
dray compatibile, mentionate pe ambalaj. Utilizarea acestui pro-
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dus Tmpreuna cu orice dispozitiv nespecificat poate provoca o
conectare potential periculoasa.

—  Pericol de strangulare — Directionati cablurile si tubulatura la dis-
tanta de gatul pacientului.

—  Stimularea neinvaziva poate cauza iritatie sau arsuri la nivelul
pielii. Procedati cu atentie si inspectati pielea la fiecare 30 de
minute n timpul stimularii. Tnlocuit,i electrozii dupa incheierea
duratei de timp specificata pentru stimulare (a se vedea mai jos
,In cazul pacientilor adulti” si ,in cazul pacientilor pediatrici/suga-
rilor”). Utilizarea intensiva a electrozilor poate duce la formarea
de bule de aer. Pentru a asigura un contact optim cu pielea, in-
departati bulele prin netezire cu mana.

- Pentru procedurile imagistice cu raze X utilizati numai electrozi
adecvati si marcati corespunzator (a se vedea marcajul de pe
ambalaj). Spre deosebire de electrozii radiotransparenti, electro-
zii multifunctionali radiolucenti pot determina aparitia de umbre la
radiografie. Cablurile si conectorii de cablu blocheaza radiatiile X
si au un aspect alb la radiografie. Medicul trebuie sa verifice in
prealabil daca pentru radiografie sunt adecvati electrozii radio-
transparenti sau radiolucenti.

LIMITARILE PRODUSULUI

in cazul pacientilor adulti:
—  Utilizare numai la pacientii adulti.
—  nlocuiti electrozii dupa:
« 50 de socuri de defibrilare
« 1 ora de stimulare continua la
140 mA / 120 P/min / durata impuls de 20 ms
80 mA /100 P/min / durata impuls de 40 ms
« 8 ore de stimulare continua utilizand
70 mA/ 60 P/min / duratd impuls de 20 ms
50 mA/ 60 P/min / durata impuls de 40 ms
« o durata de aplicare de 24 ore

in cazul pacientilor pediatrici/sugarilor:
- Utilizare numai la pacientii pediatrici/sugari
—  nlocuiti electrozii dupa:
* 25 de socuri de defibrilare
1 ora de stimulare continua la
70 mA/ 140 P/min / durata impuls de 20 ms
70 mA / 140 P/min / durata impuls de 40 ms
« o durata de aplicare de 8 ore

COMPATIBILITATE

Utilizati acesti electrozi numai impreuna cu defibrilatoarele compati-
bile, mentionate pe ambalaj. Utilizarea acestui produs impreuna cu
orice dispozitiv nespecificat poate provoca o conectare potential pe-
riculoasa.

ATENTIE

- Daca produsul a expirat, nu il utilizati.

—  Nu striviti, indoiti sau impaturiti electrozii si nu fi depozitati sub
obiecte grele.

- Nu deschideti ambalajul decat imediat inainte de utilizarea pro-
dusului.

—  Odata ce ambalajul a fost deschis, folositi electrozii in decurs
de o zi.

- Inainte de utilizare, inspectati ambalajul, electrodul, cablul si
conectorul. Nu utilizati electrozii daca integritatea este compro-
misa.

—  Nu utilizati electrozii daca gelul este uscat.

- Nu aplicati gel suplimentar pe electrozi.

—  Asigurati-va ca toracele pacientului este curat si uscat.

- Nu suprapuneti electrozii.

—  Tineti electrozii de defibrilare aplicati departe de orice alti elec-
trozi sau componente metalice care intra in contact cu pacientul.
Nu amplasati electrozii deasupra stimulatorului cardiac intern.

—  Nu repozitionati electrozii.

—  Folositi electrozi EKG si cabluri separate atunci cand efectuati o
stimulare neinvaziva.

- Nu atingeti pacientul in timpul defibrilarii.

- Nu descarcati padelele manuale prin intermediul acestor elec-
trozi.
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—  Nu refolositi electrozii.

Daca sunt refolositi, proprietatile electrice ale acestora ar putea
fi inadecvate, lucru care ar putea determina ranirea sau punerea
in pericol a pacientului.

—  Acesti electrozi trebuie utilizati la un singur pacient. Refolosirea
lor are ca rezultat un risc de infectie incrucisata transmisa de la
un pacient la altul.

- Pastrati intotdeauna un al doilea pachet de electrozi impreuna
cu defibrilatorul.

- Pentru aplicatiile de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)
utilizati doar electrozi marcati corespunzétor.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Electrozii pot fi utilizati doar de personalul medical instruit in mod co-
respunzator, familiarizat cu utilizarea lor pe baza acestor instructiuni.
Fac exceptie utilizatorii de AED (defibrilatoare externe automate), care
sunt instruiti in mod corespunzator pe baza mesajelor vocale ale de-
fibrilatorului si/sau indicatiilor fn imagini de pe afisajul defibrilatorului.

NOTA

—  Respectati si instructiunile de utilizare ale dispozitivului utilizat.

- Pentru a alege nivelul adecvat al puterii de defibrilare, utilizati
protocolul local, ghidurile emise de American Heart Association
sau de European Resuscitation Council.

UTILIZAREA ELECTROZILOR DE DEFIBRILARE /

ELECTROZILOR MULTIFUNCTIONALI

1. Alegeti locurile de amplasare pe bustul gol al pacientului respec-
tand instructiunile de utilizare furnizate de producatorul defibrila-
torului. Cele doua optiuni standard sunt ilustrate in pictograme:
pentru pacienti adulti si pacienti pediatrici.

* (3a) Amplasarea electrozilor anterior-anterior (pentru
defibrilare).

* (3b) Amplasarea electrozilor anterior-posterior (pentru defibri-
lare si stimulare).

2. Asigurati-va ca pielea din locul aplicarii este curata si uscata (1/
1a). Radeti parul, daca este necesar (1b).

3. Scoateti electrozii din ambalaj (2a) si apoi indepartati folia de
protectie de pe electrozi (2b).

4. Aplicati electrozii pe pacient conform protocolului. Apasati cu
fermitate (4) pentru a asigura un contact bun intre intreaga su-
prafata adeziva si piele.

5. Daca electrodul nu este pre-conectat, conectati fisa electrodului
la defibrilator.

6. Alte aplicatii (defibrilare/stimulare) conform instructiunilor de
operare furnizate de producatorul defibrilatorului. Durata de uti-
lizare a electrozilor nu trebuie s& depaseasca durata specificata
pe ambalaj (5).

7. Deconectati conectorul electrozilor de la defibrilator.

8.  Dupa utilizare, indepartati electrodul cu grija, cu o singura mana,
iar cu cealalta tineti pielea de sub electrod. Ridicati electrodul
de la capatul la care este fixat cablul electrodului si desprindeti-I
incet. Smulgerea sau desprinderea rapida pot produce leziuni
ale pielii. Acordati o atentie sporita atunci cand pielea este foarte
sensibila, in special la copii, dar si la pacientii mai in varsta, la
diabetici sau la pacientii carora li s-au administrat pentru o peri-
oada mai indelungata medicamente specifice care pot provoca
efecte adverse la nivelul pielii.

9.  Eliminati produsul la deseuri conform reglementarilor locale sau
prevederilor unitatii spitalicesti sau medicale.

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tarile cu
sistem de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale): Daca in timpul utilizérii acestui produs sau in
urma utilizarii sale a survenit un incident grav, va rugam sa il semnalati
producétorului si/sau reprezentantului séu autorizat, precum si autori-
tatii dumneavoastra nationale.



ELEKTRODY NA DEFIBRILACIU, STIMULACIU,
MONITOROVANIE, KARDIOVERZIU (pre dospelych a deti/
batolata)

Tento dokument si precitajte a uschovajte. Zabezpedte, aby vetky
osoby, ktoré pouzivaju tento produkt, poznali vSetky pokyny obsiahnu-
té v tomto dokumente a porozumeli im.

Ucel

Defibrilacné elektrédy/multifunkéné elektrédy su uréené ako prislu-
Senstvo pre automatické externé defibrilatory (AED), poloautomatické
defibrilatory alebo manuaine defibrilatory.

Defibrilacné elektrédy/multifunkéné elektrédy sa aplikuju na trup pa-
cienta. Defibrilaéné elektrody/multifunkéné elektrédy st nesterilné,
uréené len na jednorazové pouzitie na neporusenej (nezranenej) kozi
a sluzia na prenos energie alebo signalov EKG medzi defibrilatorom
a pacientom.

Pre lepsiu citatelnost sa defibrilacné elektrédy/multifunkéné elektrédy
oznacuju v tomto dokumente dalej ako ,elektrody*.

VAROVANIE

—  Nedodrziavanie tychto pokynov alebo iné nespravne pouzitie
alebo aplikacia elektréd moézu pacientovi spdsobit popaleniny
alebo ohrozit Uspesnost liecby. (Poznamka: Sc¢ervenanie pokoz-
ky je normalne.)

- Elektrody neprevadzkujte v bezprostrednej pritomnosti horla-
vych plynov (vratane koncentrovaného kyslika) a rozpustadiel,
aby ste predisli nebezpecéenstvu vybuchu alebo poziaru. Zabran-
te kontaktu produktu s tekutinami obsahujucimi rozpustadia.

—  Tieto elektrody pouzivajte len s uvedenymi defibrilatormi Min-
dray, ktoré sU uvedené na obale. Pouzivanie tohto produktu
s nespecifikovanym pristrojom méze mat za nasledok potenci-
alne nebezpecné pripojenie.

- Nebezpecenstvo Skrtenia — VSetky kable ukladajte v primera-
nom odstupe od hrdla pacienta.

- Neinvazivna stimulacia moéze spoésobit podrazdenie pokozky
alebo popaleniny. Stimulaciu vykonavajte s maximalnou opatr-
nostou a pokozku kontrolujte kazdych 30 minut. Po uvedenom
trvani stimulacie vymerite elektrédy (pozri nizsie ,Pre dospelych
pacientov® a ,Pre deti a dospievajucich/batolatd”). Intenzivne
pouzivanie elektréd moéze sposobit’ tvorbu vzduchovych bublin.
Aby ste zabezpecili optimalny kontakt s pokozkou, bublinky od-
strante vyhladenim rukou.

- Pri rontgenovom snimani pouZzivajte iba na tento Gc¢el vhodné
a prislusne oznacené elektrody (pozri oznacenie na obale). Na
rozdiel od réntgenovych transparentnych elektréd mézu elektro-
dy prepustajuce rontgenové luce spoésobovat na réntgenovych
snimkach tiene. Kabel a pripojka kabla blokuju réntgenové luce,
a preto maju na rontgenovych snimkach biely vzhlad. Lekar si
musi vopred overit, ¢i su rontgenové transparentné elektrody
alebo elektrédy prepustajuce rontgenové luce vhodné na dané
pouzitie.

OBMEDZENIA PRODUKTU

Pre dospelych pacientov:
—  Pouzivajte iba u dospelych pacientov.
- Elektrody vymerite:
« po 50 defibrilacnych vybojoch
* po 1 hodine nepretrzitej stimulacie s
140 mA/120 P/min./trvanim impulzu 20 ms
80 mA/100 P/min./trvanim impulzu 40 ms
* po 8 hodinach nepretrzitej stimulacie s
70 mA/60 P/min./trvanim impulzu 20 ms
50 mA/60 P/min./trvanim impulzu 40 ms
* po 24 hodinach trvania aplikacie

Pre deti a dospievajucich/batolata:
- Pouzivaijte iba u pediatrickych pacientov/malych deti
- Elektrody vymerite:

« po 25 defibrilacnych vybojoch

« po 1 hodine nepretrzitej stimulacie s
70 mA/140 P/min./trvanim impulzu 20 ms
70 mA/140 P/min./trvanim impulzu 40 ms
* po 8 hodinach trvania aplikacie

KOMPATIBILITA

Tieto elektrody pouzivajte len s kompatibilnymi defibrilatormi, ktoré
sl uvedené na obale. Pouzivanie tohto produktu s ne$pecifikovanym
pristrojom méze mat za nasledok potencialne nebezpecéné pripojenie.

POZOR

- Nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie produktu.

—  Elektrody nestlacajte, nezalamujte ani neohybaijte a neukladajte
na nich tazké predmety.

—  Obal otvorte az priamo pred pouzitim.

- Elektrody pouzite do jedného dria od otvorenia obalu.

- Pred pouzitim skontrolujte obal, elektrédu, kabel a pripojenie. Ak
zistite poSkodenie, nesmu sa elektrody pouzivat.

— Ak je kontaktny gél vysuseny, elektrody nepouzivajte.

—  Na elektrédy nenanasajte dalsi gél.

—  Dbajte na to, aby bol hrudnik pacienta ¢isty a suchy.

—  Elektrody sa nesmu prekryvat.

—  Aplikované defibrilacné elektrody udrziavajte v dostatocnej
vzdialenosti od dalSich elektrdd alebo kovovych Easti, ktoré su
v kontakte s pacientom. Elektrody neumiestriujte nad implanto-
vany kardiostimulator.

- Nemerite polohu elektréd.

- Pri vykonavani neinvazivnej stimulécie kardiostimulatora pouzi-
vajte samostatné elektrody EKG a kabel.

—  Pocas defibrilacie sa nedotykajte pacienta.

— Do tychto elektréd neaplikujte defibrilacné impulzy z ruénych
lopatiek.

- Elektrody pouzivajte len jednorazovo.

Pri opakovanom pouziti nemusia byt ich elektrické vlastnosti
dostatocné, o moze viest k poraneniu alebo ohrozeniu pacien-
ta.

—  Tieto elektrédy st uré¢ené na pouzitie len u jedného pacienta.
Pri opakovanom pouZziti existuje riziko prenosu infekcie medzi
pacientmi.

- Pri defibrilatore majte vzdy pripravené aj druhé balenie elektrod.

- Pre pouzitie pri vySetreni MRT (magnetickou rezonanciou) pou-
Zivajte iba prislusne oznacené elektrody.

NAVOD NA POUZIVANIE

Elektrody smie pouzivat iba prislusne vySkoleny zdravotnicky perso-
nal, ktory bol na zaklade tohto navodu na pouzivanie pouceny o ich
pouzivani. Vynimkou su pouzivatelia AED (automatickej externej de-
fibrilacie), ktori dostavaju prislusné instrukcie na zaklade hlasovych
pokynov defibrilatora a/alebo obrazovych pokynov na displeji defib-
rilatora.

POZNAMKA

—  Okrem toho dodrziavajte aj ndvod na pouZzivanie pouzivaného
pristroja.

- Na zvolenie spravnej energie defibrilacie postupujte podla pred-
pisov vasho zariadenia alebo smernice Americkej srdcovej aso-
ciacie (American Heart Association) alebo Eurépskej rady pre
resuscitaciu (European Resuscitation Council).

POUZITIE DEFIBRILACNYCH ELEKTROD/MULTIFUNKCNYCH

ELEKTROD

1. Vyberte miesta na obnazenom trupe pacienta podla navodu na
pouzivanie vyrobcu defibrilatora. Standardné moznosti aplikacie
elektrod su zobrazené na obrazkoch: pre dospelych pacientov
a pre deti a dospievajucich.
« (3a) Aplikacia elektrod anteriorne — anteriorne (defibrilacia).
* (3b) Aplikacia elektrod anteriérne — posteriérne (defibrilacia

a stimulacia kardiostimulatora).

2. Miesto aplikacie musi byt Cisté a suché (1/1a). V pripade potreby
miesto oholte (1b).

3.  Elektrédy vyberte z obalu (2a) a stiahnite z nich ochrannu foliu
(2b).

4.  Aplikujte ich na pacientovi podla pokynov. Silno pritlacte (4), aby
sa zabezpecil dobry kontakt celého lepiaceho povrchu s pokoz-
kou.
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5. Ak elektroda nie je vopred pripojena, pripojte zastrcku elektrody
k defibrilatoru.

6.  Pokradujte v pouzivani (defibrilacia/stimulacia) podla navodu na

pouzivanie vyrobcu defibrilatora. Elektrédy sa nesmu pouzivat

dlhsie, ako je uvedené na obale (5).

Odpojte zastrcku elektrody z defibrilatora.

8.  Elektrodu po pouZziti opatrne odstrarite jednou rukou a pokozku
pod fiou drzte druhou rukou. Elektrédu nadvihnite na konci, kde
je upevneny kabel elektrody a pomaly ju stiahnite. Tahanie ale-
bo rychle strhnutie méZu sposobit’ poranenie pokozky. Davajte
mimoriadny pozor, ak je pokozka nadmerne citliva a to najma
u deti, ale aj u starSich pacientov, diabetikov alebo pacientov,
ktori dIhsi ¢as uzivali urcité lieky, ktoré mézu vyvolavat' liekmi
sposobené neziaduce Ucinky na pokozke.

9. Produkt zlikvidujte podla miestnych predpisov alebo podla pred-
pisov nemocnice, resp. zdravotnickeho zariadenia.

N

Pre pacientov/pouzivatelovi/tretie strany v Europskej unii a krajinach
s identickym reguladnym systémom (nariadenie (EU) 2017/745
o zdravotnickych poméckach): Ked sa po¢as pouzivania tohto pro-
duktu alebo v désledku jeho pouzivania vyskytne zavazna prihoda,
ohlaste to prosim vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi
a vasmu narodnému dradu.

ELEKTRODE ZA DEFIBRILACIJO, SPODBUJANJE SRCA,
SPREMLJANJE DELOVANJA SRCA IN KARDIOVERZIJO (za
odrasle in otroke/malcke)

Preberite ta dokument in ga shranite. Prepricajte se, da vse osebe,
ki uporabljajo ta pripomocek, poznajo in razumejo napotke v tem do-
kumentu.

Namen

Defibrilacijske/ve¢namenske elektrode so dobavljene kot dodatna
oprema za samodejne zunanje defibrilatorje (AED), polavtomatske
defibrilatorje in rocne defibrilatorje.

Defibrilacijske/ve¢namenske elektrode se namestijo na zgornji del bol-
nikovega telesa. Defibrilacijske/ve¢namenske elektrode niso sterilne,
namenjene so izkljuéno za enkratno uporabo na zdravi (neposkodo-
vani) kozi in se uporabljajo za prenasanje energije ali posredovanje
signalov EKG med napravo in bolnikom.

Za bolj$o berljivost so v nadaljevanju tega dokumenta defibrilacijske/
vecnamenske elektrode poimenovane s skupno besedo »elektrode«.

OPOZORILO

- Neupostevanje teh navodil ali kakr$na koli druga nepravilna ali
napacna uporaba elektrod lahko povzroci opekline bolnika ali
ogrozi ucinkovitost zdravljenja. (Opomba: Pordelost koZe je nor-
malen pojav.)

- Elektrod ne uporabljajte v neposredni prisotnosti vnetljivih plinov
(vkljuéno s koncentriranim kisikom) in topil, da ne bi pri$lo do
eksplozije ali pozara. Pazite, da pripomocek ne pride v stik s
teko€inami, ki vsebuijejo topila.

- Elektrode uporabljajte samo z defibrilatorji Mindray, ki so nave-
deni na pakiranju. Uporaba tega pripomocka s katero koli na-
pravo, ki ni navedena na pakiranju, lahko povzroci potencialno
nevarno povezavo.

- Nevarnost zadus$itve — Vsi kabli in cevi morajo biti speljani na
zadostni razdalji od bolnikovega grla.

—  Spodbujanje srca na neinvazivni nacin lahko povzroéi razdraze-
nost koZze ali opekline. Pri spodbujanju srca bodite zelo previdni
in koZo preglejte vsakih 30 minut. Po dolo¢enem ¢asu nepreki-
njenega spodbujanja srca elektrode zamenjajte (glejte razdelek
»Za odrasle« in »Za otroke/malcke« spodaj). Pri intenzivni upo-
rabi elektrod se lahko ustvarijo zraéni mehurcki. Za optimalen
stik s kozo mehurcke iztisnite z roko.

- Pri rentgenskem slikanju uporabite le elektrode, ki so primerne
za ta namen in so ustrezno oznacene (glejte oznake na pakira-
nju). V nasprotju z radioneprepustnimi elektrodami lahko elek-
trode, ki prepuscajo rentgenske Zarke, povzrocijo sence na rent-
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genski sliki. Kabli in kabelski prikljucki blokirajo rentgenske Zarke
in so na rentgenski sliki vidni kot bele lise. Zdravnik mora pred
slikanjem dolo€iti, ali so elektrode, ki prepus¢ajo rentgenske Zar-
ke, oziroma radioneprepustne elektrode primerne za rentgensko
slikanje.

OMEJITVE PRIPOMOCKA

Za odrasle:
- Uporaba le pri odraslih bolnikih.
- Elektrode zamenjajte:
« po 50 defibrilacijskih $okih
« po 1 uri neprekinjenega spodbujanja srca s
140 mA /120 utr./min / trajanjem impulza 20 ms
80 mA/ 100 utr./min / trajanjem impulza 40 ms
« po 8 urah neprekinjenega spodbujanja srca s
70 mA/ 60 utr./min / trajanjem impulza 20 ms
50 mA / 60 utr./min / trajanjem impulza 40 ms
* po 24 urah pritrjenosti na kozo

Za otroke/malcke:
- Uporaba le pri pediatri¢nih bolnikih/majhnih otrocih
- Elektrode zamenjajte:
« po 25 defibrilacijskih $okih
« po 1 uri neprekinjenega spodbujanja srca s
70 mA/ 140 utr./min / trajanjem impulza 20 ms
70 mA/ 140 utr./min / trajanjem impulza 40 ms
« po 8 urah pritrjenosti na kozo

ZDRUZLJIVOST

Elektrode uporabljajte samo z zdruzljivimi defibrilatorji, navedenimi na
pakiranju. Uporaba tega pripomocka s katero koli napravo, ki ni na-
vedena na pakiranju, lahko povzro€i potencialno nevarno povezavo.

POZOR

—  Pripomocka ne uporabljajte po izteku datumu roka uporabnosti.

- Elektrod ne stiskajte, upogibajte, zvijajte in nanje ne polagajte
tezkih predmetov.

- Pakiranje odprite $ele tik pred uporabo.

- Potem ko pakiranje odprete, elektrode uporabite v roku enega
dne.

- Pred uporabo preglejte pakiranje, elektrode, kabel in prikljucek.
Ce opazite poskodbe, elektrod ne smete uporabiti.

—  Ce se je gel posusil, elektrod ne uporabljajte.

- Na elektrode ne mazite dodatnega gela.

—  Bolnikov prsni ko$ naj bo ¢ist in suh.

- Elektrode se ne smejo prekrivati.

- Pazite, da so defibrilacijske elektrode dovolj oddaljene od drugih
elektrod ali kovinskih delov, ki so v stiku z bolnikom. Izogibajte se
namescanju elektrod nad vsajen sréni spodbujevalnik.

—  Polozaja elektrod ne spreminjajte.

- Pri spodbujanju srca na neinvaziven nacin uporabljajte lo¢ene
elektrode in kable za EKG.

—  Med defibrilacijo se bolnika ne dotikajte.

—  Velektrode ne oddaijte defibrilacijskih impulzov iz praznite vesel
defibrilatorja.

- Elektrod defibrilatorja ne uporabljajte ponovno.

V primeru ponovne uporabe so lahko elektricne zmogljivosti ne-
zadostne, kar lahko povzro¢i poskodbo oz. nevarnost za bolnika.

- Elektrode so namenjene uporabi pri enem bolniku. Ponovna
uporaba lahko povzroéi navzkrizno okuzbo med bolniki.

—  Ob defibrilatorju vedno hranite dodatni komplet elektrod.

- Pri postopkih magnetnoresonancnega slikanja (MRI) uporabljaj-
te le ustrezno oznacene elektrode.

NAVODILA ZA UPORABO

Elektrode sme uporabljati le ustrezno usposobljeno zdravstveno ose-
bje, ki je seznanjeno z vsebino teh navodil za uporabo. Izjeme so
uporabniki samodejnih zunanjih defibrilatorjev (AED), ki so ustrezno
usmerjani na podlagi govornih navodil, ki jih daje defibrilator, in/ali sli-
kovnih navodil na zaslonu defibrilatorja.

OPOMBA
—  Sledite navodilom za uporabo naprave, ki jo uporabljate.



—  Primerno raven energije za defibrilacijo izberite v skladu s pred-
pisi v vasi ustanovi ali v skladu s smernicami Ameri§kega zdruze-
nja za srce (American Heart Association) oz. Evropskega sveta
za reanimacijo.

UPORABA DEFIBRILACIJSKIH/VECNAMENSKIH ELEKTROD

1. Mesta za namestitev elektrod na razgaljeni zgornji del bolnikove-
ga telesa izberite v skladu z navodili proizvajalca za uporabo de-
fibrilatorja. Dve standardni moznosti sta prikazani s piktogrami;
za odrasle bolnike in za otroke.
« (3a) anteriorno-anteriorni polozaj elektrode (za defibrilacijo).
* (3b) anteriorno-posteriorni polozaj elektrode (za defibrilacijo in

spodbujanje srca).

2. KoZa naj bo na mestu, kamor boste namestili elektrodo, Cista in
suha (1/ 1a). Po potrebi koZo obrijte (1b).

3.  Elektrode vzemite iz pakiranja (2a) in z njih odstranite zas¢itno
folijo (2b).

4. Na bolnika jih namestite v skladu s predpisi. Trdno pritisnite (4),
da zagotovite dober stik celotne lepilne povrsine s koZo.

5. Ce elektroda 3e ni prikljuéena, prikljuéek elektrode prikljugite na
defibrilator.

6. Nadaljnjo uporabo (defibrilacijo/spodbujanje srca) izvajajte v

skladu z navodili proizvajalca za uporabo defibrilatorja. Elektrod

ne smete uporabljati dlje, kot je navedeno na pakiranju (5).

Z defibrilatorja odklopite prikljuéek za elektrode.

Po uporabi elektrodo previdno odstranite z eno roko, z drugo

roko pa pri tem podpirajte kozo pod elektrodo. Elektrodo dvignite

na koncu, kjer je pritrjen kabel elektrode, in jo pocasi povleci-

te stran. Premocno vlecenje ali hiter poteg lahko povzroci po-

Skodbe koze. Posebej bodite pozorni, e je koza preobcutljiva,

zlasti pri otrocih ter tudi starejSih bolnikih, sladkornih bolnikih ali

bolnikih, ki dalj ¢asa jemljejo dolo¢ena zdravila, ki imajo lahko

nezelene ucinke na kozo.

9.  Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi ali pravili bolni-
$nice oz. zdravstvene ustanove.

® N

Za bolnike / uporabnike / tretje osebe v Evropski uniji in drzavah z
identi¢nim regulativnim sistemom (Uredba (EU) 2017/745) o medicin-
skih pripomockih): Ce med uporabo tega pripomo¢ka ali zaradi njego-
ve uporabe pride do resnega zapleta, o tem takoj obvestite proizvajal-
ca in/ali njegovega pooblaséenca ter svoj nacionalni pristojni organ.

ELEKTRODE ZA DEFIBRILACIJU, STIMULACIJU, NADZOR,
KARDIOVERZIJU (za odrasle i decu/malu decu)

Procitajte ovaj dokument i sacuvajte ga. Uverite se da su sva lica koja
koriste ovaj proizvod upoznata sa napomenama u ovom dokumentu
i da ih razumeju.

Namena

Elektrode za defibrilaciju/viSenamenske elektrode predstavljaju
dodatnu opremu za automatske eksterne defibrilatore (AED),
poluautomatske defibrilatore ili ru¢ne defibrilatore.

Elektrode za defibrilaciju/viSenamenske elektrode se postavljaju na
gornji deo tela pacijenta. Elektrode za defibrilaciju/viSenamenske
elektrode nisu steriine, namenjene su iskljuCivo za jednokratnu
upotrebu na intaktnoj (neostecenoj) kozi i sluze za prenos energije ili
EKG signala izmedu defibrilatora i pacijenta.

Radi bolje Citljivosti, elektrode za defibrilaciju/viSenamenske elektrode
u nastavku ovog dokumenta nazivaju se ,elektrode*.

UPOZORENJE

—  Nepridrzavanje ovih uputstava ili bilo kakva druga zloupotreba ili
nepravilna primena elektroda moze izazvati opekotine pacijenta
ili uciniti terapiju nedelotvornom. (Napomena: Crvenilo na kozZi je
normalna pojava.)

- Nemojte koristiti elektrode u neposrednom prisustvu zapaljivih
gasova (ukljucujuci i koncentrovani kiseonik) i rastvara¢a kako
bi se izbegla moguca opasnost od eksplozije ili pozara. Vodite

racuna da proizvod ne dode u kontakt sa te¢nostima koje sadrze
rastvarace.

—  Ove elektrode koristite iskljuivo sa uredajima za defibrilaciju
Mindray koji su navedeni na ambalazi. Upotreba ovog proizvoda
sa bilo kojim uredajem koji nije naveden moze dovesti do
potencijalno opasnog spoja.

—  Opasnost od davljenja — svi kablovi moraju tako da budu
postavljeni da nisu blizu pacijentovog grla.

- Neinvazivna stimulacija moze izazvati iritaciju ili opekotine na
koZi. Pazljivo sprovodite stimulaciju i pregledajte kozu svakih
30 minuta. Zamenite elektrode kada istekne naznaceno vreme
trajanja stimulacije (pogledajte odeljke ,Za odrasle pacijente” i
,Za pedijatrijske pacijente/malu decu” u nastavku). Intenzivna
primena elektroda moze dovesti do stvaranja mehuri¢a vazduha.
Kako bi se obezbedio optimalan kontakt sa koZom, izravnajte
rukom da biste uklonili mehurice.

—  Kod rendgenskih snimaka koristite samo elektrode koje su
za to pogodne i koje imaju odgovarajuéu oznaku (pogledajte
oznaku na ambalaZi). Za razliku od elektroda koje nisu vidljive
na rendgenskom snimku, elektrode koje su rendgenski vidljive
mogu dovesti do pojave senki na rendgenskom snimku.
Kablovi i kablovski prikljucci blokiraju rendgenska zracenja i
na rendgenskom snimku se prikazuju kao bele povrsine. Lekar
unapred mora da utvrdi da li su za rendgenski snimak pogodne
rendgenski nevidljive elektrode ili rendgenski vidljive elektrode.

OGRANICENJA ZA PROIZVOD

Za odrasle pacijente:
—  Koris¢enje je dozvoljeno samo na odraslim pacijentima.
—  Zamenite elektrode nakon:
50 defibrilacijskih $okova
« 1 sata neprekidne stimulacije uz primenu sledecih vrednosti
parametara
140 mA / 120 P/min / trajanje impulsa 20 ms
80 mA /100 P/min / trajanje impulsa 40 ms
« 8 sati neprekidne stimulacije uz primenu sledecih vrednosti
parametara
70 mA/ 60 P/min / trajanje impulsa 20 ms
50 mA / 60 P/min / trajanje impulsa 40 ms
« trajanja primene 24 sati

Za peduatruske pacijente/malu decu:
Koris¢enje je dozvoljeno samo na pedijatrijskim pacijentima/
maloj deci
—  Zamenite elektrode nakon:
« 25 defibrilacijskih Sokova
« 1 sat neprekidne stimulacije uz primenu sledecih vrednosti
parametara
70 mA/ 140 P/min / trajanje impulsa 20 ms
70 mA / 140 P/min / trajanje impulsa 40 ms
« trajanja primene 8 sati

KOMPATIBILNOST

Ove elektrode koristite iskljuCivo sa kompatibilnim uredajima za
defibrilaciju koji su navedeni na ambalazi. Upotreba ovog proizvoda
sa bilo kojim uredajem koji nije naveden moze dovesti do potencijalno
opasnog spoja.

PAZNJA

- Nemojte Kkoristiti proizvod ako mu je istekao rok upotrebe.

- Nemojte gnjeciti, savijati ili uvijati elektrode niti ih drzati ispod
teskih predmeta.

- Nemojte otvarati vre¢icu sve do momenta upotrebe.

- Upotrebite elektrode u roku od jednog dana od otvaranja
ambalaze.

- Pre upotrebe pregledajte ambalazu, elektrodu, kabl i prikljucak.
Ako primetite o$tecenja, elektrode ne smeju da se koriste.

- Nemojte koristiti elektrode sa isu§enim kontaktnim gelom.

- Nemojte nanositi dodatni gel na elektrode.

—  Vodite racuna da grudni ko$ pacijenta bude &ist i suv.

- Elektrode se ne smeju preklapati.

—  lzmedu postavljenih elektroda za defibrilaciju i drugih elektroda ili
metalnih delova koji su u kontaktu sa pacijentom mora da postoji
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dovoljno veliko rastojanje. Nemojte postavljati elektrode iznad
ugradenog pejsmejkera.

- Nemojte menjati poloZaj elektroda.

- Koristite odvojene EKG elektrode i kablove kada sprovodite
neinvazivnu terapiju stimulacije.

—  Nemojte dodirivati pacijenta tokom defibrilacije.

- Nemojte prazniti impulse defibrilacije iz papucice preko ovih
elektroda.

—  Koristite elektrode samo jednom.

Kod ponovne upotrebe elektricna svojstva mogu biti
nezadovoljavaju¢a, Sto moze dovesti do povrede ili opasnosti
po pacijenta.

—  Ove elektrode smeju da se upotrebe samo na jednom pacijentu.
Kod ponovne upotrebe postoji opasnost od preno$enja infekcija
izmedu pacijenata.

- Uvek drzite jo$ jedno pakovanje elektroda u blizini defibrilatora.

—  Za upotrebu sa MRT (magnetnom rezonantnom tomografijom)
koristite samo elektrode sa odgovaraju¢om oznakom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Ove elektrode sme da koristi samo medicinsko osoblje koje ima
odgovarajucu kvalifikaciju i koje je na osnovu ovog uputstva za
upotrebu upuceno u rad sa njima. lzuzetak su korisnici uredaja za
automatsku eksternu defibrilaciju koji odgovaraju¢a upustva dobijaju
pomoc¢u glasovnih instrukcija i/ili vizuelnih instrukcija na displeju
defribrilatora.

NAPOMENA

- Dodatno se pridrzavajte uputstva za upotrebu za uredaj koji
koristite.

- Da biste izabrali odgovarajucu ja¢inu energije za defibrilaciju,
pridrzavajte se lokalnog protokola u zdravstvenoj ustanovi,
smernica Americkog udruZenja za srce (American Heart
Association) ili Evropskog odbora za reanimaciju (European
Resusitation Council).

PRIMENA ELEKTRODA ZA DEFIBRILACIJU / VISENAMENSKIH

ELEKTRODA

1. lzaberite mesta postavljanja elektroda na grudima pacijenta u
skladu sa uputstvom za upotrebu koje je priloZio proizvoda¢
defibrilatora. Na ilustracijama su prikazane dve standardne
opcije za odrasle i pedijatrijske pacijente.

* (3a) Postavljanje elektroda anteriorno-anteriorno (za
defibrilaciju).

* (3b) Postavljanje elektroda anteriorno-posteriorno (za
defibrilaciju i elektrostimulaciju).

2. Mesto postavljanja elektroda na koZi mora biti Cisto i suvo (1/ 1a).
Po potrebi obrijte mesto (1b).

3. lzvadite elektrode iz ambalaze (2a) i skinite zastitnu foliju sa
elektroda (2b).

4. Postavite ih na pacijenta prema uputstvima. Cvrsto ih pritisnite
(4) da biste obezbedili dobar kontakt Citave lepljive povrSine sa
kozom.

5. Ukoliko elektroda nije unapred spojena, prikljucite utikac
elektrode u defibrilator.

6. Nastavite primenu (za defibrilaciju/stimulaciju) u skladu sa
uputstvom za upotrebu koje je priloZio proizvoda¢ defibrilatora.
Elektrode ne smeju da se koriste nakon isteka roka trajanja koji
je naveden na ambalazi (5).

7.  Skinite utikac za elektrode sa defibrilatora.

8.  Nakon upotrebe pazljivo odstranite elektrodu jednom rukom, a
drugom rukom pritom drZite koZu koja se nalazi ispod. Podignite
elektrodu na kraju gde je fiksiran kabl elektrode i polako je skinite.
Naglo ili brzo skidanje moze dovesti do povreda koZe. Narocito
vodite racuna ako je koza prekomerno osetljiva, pogotovo kod
dece, ali i kod starijih pacijenata, dijabeti¢ara ili pacijenata koji
su duze vreme uzimali odredene lekove koji mogu da izazovu
nezeljene efekte na kozi.

9. Odlozite ovaj proizvod u skladu sa lokalnim regulativama ili
propisima bolnice odn. zdravstvene ustanove.

Za pacijenta/korisnika/tre¢a lica u Evropskoj uniji i drzavama
sa identicnim regulatornim sistemom (Uredba (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima): Ako se tokom ili usled upotrebe ovog
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proizvoda dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvodacu ifili
njegovom ovlaséenom predstavniku i Vasoj nadleznoj drzavnoj sluzbi.

ELEKTRODER FOR DEFIBRILLERING, STIMULERING,
OVERVAKNING, ELKONVERTERING (fér vuxna och barn/
spéadbarn)

Las och spara detta dokument. Se till att alla personer som anvan-
der den har produkten kanner till och férstar anvisningarna i det har
dokumentet.

Avsedd anvédndning
Defibrilleringselektroder/multifunktionselektroder tillhandahalls som
tillbehor till automatiska externa defibrillatorer (AED), halvautomatiska
defibrillatorer eller manuella defibrillatorer.
Defibrilleringselektroder/multifunktionselektroder placeras pa patien-
tens overkropp. Defibrilleringselektroder/multifunktionselektroder ar
icke-sterila, endast avsedda for engangsbruk pa intakt (oskadad) hud
och anvands for att dverfora energi eller EKG-signaler mellan defibril-
lator och patient.

Nedan i detta dokument kallas defibrilleringselektroder/multifunktions-
elektroder “elektroder” for battre lasbarhet.

VARNING

—  Underlatenhet att folja dessa instruktioner eller annan felaktig
anvandning eller felaktig placering av elektroder kan resultera i
bréannskador pa patienten eller ineffektiv behandling. (Obs! Hud-
rodnader ar inte ovanliga.)

— Anvénd inte elektroderna i omedelbar nérvaro av brannbara
gaser (inklusive koncentrerad syrgas) och I6sningsmedel for att
undvika risk for explosion eller brand. Férhindra att produkten
kommer i kontakt med vatskor som innehaller [6sningsmedel.

—  Anvand elektroderna enbart med de specificerade defibrillatorer
som anges pa forpackningen. Anvandning av produkten med en
enhet som inte finns med pa listan kan resultera i en potentiellt
riskfylld anslutning.

—  Strypningsrisk — l&gg inte kablar och slangar i narheten av pa-
tientens hals.

- Icke-invasiv stimulering kan orsaka hudirritation eller brannska-
dor. Anvand med forsiktighet och inspektera huden var 30:e mi-
nut under kontinuerlig stimulering. Byt ut elektroderna efter den
angivna tiden for kontinuerlig stimulering (se "For vuxna” och
"For barn/spadbarn” nedan). Omfattande anvandning av elektro-
derna kan leda till luftbubblor. Stryk ut bubblorna med handen for
att sakerstélla optimal kontakt.

—  Anvénd endast elektroder med lamplig och motsvarande mark-
ning vid réntgenavbildning (se markning pa férpackning). Till
skillnad fran rontgentransparenta elektroder kan réntgengenom-
slappliga elektroder leda till skuggor pa rontgenbilderna. Kabeln
och kabelanslutningen blockerar rontgenstralar och ser saledes
vita ut pa rontgenbilderna. Lékaren maste i forvag kontrollera om
rontgengenomslappligheten pa rontgengenomslappliga elektro-
der ar tillracklig for applicering.

PRODUKTBEGRANSNINGAR

For vuxna:
—  Farendast anvandas pa vuxna patienter.
— Byt ut elektroderna efter:
« 50 defibrilleringar
« 1 timmes kontinuerlig stimulering med
140 mA/120 bpm/20 ms pulsduration
80 mA/100 bpm/40 ms pulsduration
« 8 timmars kontinuerlig stimulering med
70 mA/60 bpm/20 ms pulsduration
50 mA/60 bpm/40 ms pulsduration
* 24 timmar pa huden

For barn/spadbarn:
—  Farendast anvandas pa pediatriska-/spadbarnspatienter.



— Byt ut elektroderna efter:
« 25 defibrilleringar
« 1 timmes kontinuerlig stimulering med
70 mA/140 bpm/20 ms pulsduration
70 mA/140 bpm/40 ms pulsduration
« 8 timmar pa huden

KOMPATIBILITET

Anvand elektroderna enbart med de kompatibla defibrillatorer som
anges pa forpackningen. Anvandning av produkten med en enhet
som inte finns med pa listan kan resultera i en potentiellt riskfylld an-
slutning.

VIKTIGT

—  Anvéand inte produkten om utgangsdatum har passerats.

- Elektroderna far inte kidmmas, bojas, vikas eller férvaras under
tunga féremal.

-~ Oppna inte férpackningen forrén precis fore anvandning.

— Anvand elektroderna inom ett dygn efter det att forpackningen
Oppnats.

- Inspektera forpackning, elektrod, kabel och anslutning fére an-
vandning. Vid eventuella skador far elektroderna inte anvandas.

—  Om gelen ér torr far elektroderna inte anvandas.

—  Anvand inte ytterligare gel pa elektroderna.

- Kontrollera att patientens brostkorg ar ren och torr.

—  Placera inte elektroderna sa att de éverlappar.

—  Hall tillrackligt avstand mellan de placerade defibrilleringselek-
troderna och andra elektroder eller metalldelar som star i kon-
takt med patienten. Undvik att placera elektroder éver en intern
pacemaker.

- Flytta inte elektroderna.

—  Anvand separata EKG-elektroder och -kablar vid en icke-invasiv
stimulering.

—  Vidror inte patienten under defibrilleringen.

- Ladda inte ur handhallna paddlar genom de hér elektroderna.

- Ateranvand inte elektroderna.

Om de ateranvands skulle de elektriska egenskaperna kunna bli
otillrackliga, vilket skulle kunna leda till patientskada/-risk.

- Elektroderna &r endast avsedda for anvandning pa en enda pa-
tient. Ateranvandning resulterar i en risk for korsinfektion mellan
olika patienter.

- Ha alltid en andra férpackning med elektroder till hands vid de-
fibrillatorn.

— Vid MR (magnetresonanstomografi) ska bara elektroder med
motsvarande markning anvandas.

BRUKSANVISNING

Elektroderna far bara anvandas av utbildad medicinsk personal som
med hjalp av denna bruksanvisning har fatt information om anvand-
ningen. Anvandare av AED (automatiska externa defibrillatorer) som
far muntliga anvisningar av defibrillatorn och/eller bildanvisningar via
defibrillatorns skarm ar undantagna.

oBS!

- Las ocksa bruksanvisningen for den enhet som anvands.

—  Anvand lokala protokoll eller riktlinjerna fran American Heart
Association eller European Resuscitation Council for att valja
lamplig defibrilleringsenerginiva.

ANVANDNING AV DEFIBRILLERINGSELEKTRODER/

MULTIFUNKTIONSELEKTRODER

1. Valj placeringsstéllen pa patientens bara éverkropp enligt de-
fibrillatortillverkarens bruksanvisning. De bada standardalterna-
tiven visas schematiskt for vuxna patienter och for pediatriska
patienter:
* (3a) Anterior-anterior elektrodplacering (for defibrillering).
* (3b) Anterior-posterior elektrodplacering (for defibrillering och

pacemakerbehandling).

2. Placeringsstéllet maste vara rent och torrt (1/1a). Raka vid be-
hov (1b).

3. Ta ut elektroderna ur forpackningen (2a) och ta sedan bort
skyddshdljet fran elektroderna (2b).

4. Placera pa patienten i enlighet med anvisningar. Tryck ned (4)
elektroderna stadigt for att sakerstélla god kontakt mellan hela
den vidhaftande ytan och huden.

5. Om elektroderna inte ska féranslutas, anslut elektrodernas kon-
takt till defibrillatorn.

6. Ytterligare anvandning (defibrillering/stimulering) enligt defibril-

latortillverkarens bruksanvisning. Elektroderna far inte anvandas

langre &n vad som anges pa forpackningen (5).

Dra ut elektrodkontakten fran defibrillatorn.

8. Ta efter anvandning forsiktigt bort elektroden med ena handen,
samtidigt som du stéder den underliggande vavnaden med den
andra. Lyft upp elektroden i den @nde dar elektrodkabeln ar fixe-
rad och dra loss den sakta. Om man rycker eller drar loss den for
snabbt kan huden skadas. Var sérskilt forsiktig vid mycket kéns-
lig hud, sarskilt hos barn men aven hos aldre patienter, diabetiker
eller patienter som under langre tid har tagit lakemedel som kan
leda till att Iakemedelsinducerade biverkningar uppkommer pa
huden.

9. Kassera produkten i enlighet med lokala riktlinjer eller sjukhusets
eller klinikens riktlinjer.

~

For patienter/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i
lander med identiska regelsystem (férordning [EU] 2017/745 om med-
icintekniska produkter): Om en allvarlig incident uppkommer under
anvandning av denna produkt eller pa grund av dess anvandning, in-
formera tillverkaren och/eller dess representant och nationell behérig
myndighet om detta.

ELEKTRODE UNTUK DEFIBRILASI, STIMULASI, PEMANTAUAN,

KARDIOVERSI (untuk dewasa dan anak-anak/balita)

Baca dan simpan dokumen ini. Pastikan setiap orang yang
menggunakan produk ini mengetahui dan memahami informasi yang
terdapat dalam dokumen ini.

Tujuan

Elektrode defibrilasi/elektrode multifungsi disediakan sebagai aksesori
untuk defibrilator eksternal otomatis (AED), defibrilator semi-otomatis
atau defibrilator manual.

Elektrode defibrilasi/elektrode multifungsi terpasang pada tubuh
bagian atas pasien. Elektrode defibrilasi/elektrode multifungsi tidak
steril, hanya ditujukan untuk sekali pakai pada kulit yang utuh (tidak
cedera) dan digunakan untuk memindahkan energi atau sinyal EKG
antara perangkat dan pasien.

Elektrode defibrilasi/elektrode multifungsi disebut sebagai “Elektrode”
dalam dokumen ini guna mempermudah keterbacaan.

PERINGATAN

—  Pengabaian instruksi ini atau penyalahgunaan atau aplikasi
yang keliru atas elektrode dapat mengakibatkan luka bakar
atau terapi yang tidak efektif pada pasien. (Catatan: Kulit yang
memerah adalah hal normal.)

— Jangan mengoperasikan elektrode jika ada gas dan pelarut
yang mudah terbakar (termasuk oksigen terkonsentrasi) untuk
menghindari  kemungkinan terjadinya ledakan atau risiko
kebakaran. Hindarkan produk dari cairan yang mengandung
pelarut.

—  Gunakan elektrode ini hanya dengan peralatan defibrilator
Mindray yang terdapat dalam kemasan. Penggunaan produk
ini bersama peralatan yang tidak tercantum dapat menimbulkan
koneksi yang berpotensi bahaya.

— Risiko Tercekik — Lewatkan kabel dan slang jauh dari leher
pasien.

- Pemacuan non-invasif dapat menyebabkan iritasi kulit atau
luka bakar. Berhati-hatilah dan lakukan inspeksi setiap 30 menit
selama pemacuan berkelanjutan. Gantilah elektrode setelah
durasi pemacuan berkelanjutan yang ditentukan (lihat di bagian
bawah "untuk pasien dewasa" dan "untuk pasien anak-anak/
balita"). Pemacuan ekstensif dapat menimbulkan gelembung
udara. Untuk memastikan persentuhan optimal, hapuslah
gelembung dengan tangan.

—  Hanya gunakan elektrode yang sesuai dan berlabel sesuai untuk
radiografi (lihat label pada kemasan). Berbeda dengan elektrode
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transparan rontgen, elektroda radiolusen dapat menyebabkan
bayangan pada gambar rontgen. Kabel dan alokasi kabel
menghambat sinar-X dan karenanya terlihat sebagai tampilan
putih pada radiograf. Dokter perlu memeriksa terlebih dahulu
apakah radiolusensi dari elektroda radiolusen mencukupi untuk
diaplikasikan.

BATASAN PRODUK

Untuk pasien dewasa:
—  Penggunaan hanya untuk pasien dewasa.
—  Gantilah elektrode setelah:
« 50 kali kejut defibrilasi
« 1 jam pemacuan berkelanjutan menggunakan
140 mA / 120 bpm / durasi pulsa 20 mdet
80 mA/ 100 bpm / durasi pulsa 40 mdet
« 8 jam pemacuan berkelanjutan menggunakan
70 mA /60 bpm / durasi pulsa 20 mdet
50 mA / 60 bpm / durasi pulsa 40 mdet
* 24 jam menempel di kulit

Untuk pasien anak-anak/balita:
—  Penggunaan hanya untuk pasien anak-anak/balita
—  Gantilah elektrode setelah:
« 25 kali kejut defibrilasi
« 1 jam pemacuan berkelanjutan menggunakan
70 mA/ 140 bpm / durasi pulsa 20 mdet
70 mA/ 140 bpm / durasi pulsa 40 mdet
« 8 jam menempel di kulit

KESESUAIAN

Gunakan elektrode ini bersama peralatan defibrilator yang kompatibel
yang tercantum pada kantong. Penggunaan produk ini bersama
peralatan yang tidak tercantum dapat menimbulkan koneksi yang
berpotensi bahaya.

PERHATIAN

— Jangan digunakan jika produk telah kedaluwarsa.

- Jangan mengusutkan, menekuk, atau melipat elektrode, atau
menindihnya di bawah benda berat.

—  Jangan membuka kantung hingga siap digunakan.

—  Gunakan elektrode dalam satu hari setelah kantung dibuka.

- Periksalah kantung, elektrode, kabel, dan konektor sebelum
penggunaan. Jangan digunakan jika kondisinya meragukan.

— Jangan menggunakan elektrode dengan gel elektrode yang
kering.

—  Jangan menggunakan gel tambahan pada elektrode.

- Pastikan dada pasien bersih dan kering.

— Jangan menumpang tindih pemasangan elektrode.

—  Jauhkan elektrode defibrilasi yang terpasang dari elektrode lain
atau bagian logam yang bersentuhan dengan pasien. Jangan
menempatkan elektrode di atas alat pacu jantung internal.

— Jangan mengubah posisi elektrode.

—  Gunakan elektrode EKG dan kabel terpisah jika melakukan
pemacuan non-invasif.

— Jangan menyentuh pasien selama defibrilasi.

— Jangan melepaskan muatan pedal genggam melalui elektrode
ini.

— Jangan memakai ulang elektrode.

Jika dipakai ulang, sifat kelistrikannya mungkin sudah berkurang,
yang dapat menyebabkan cedera/bahaya pada pasien.

- Elektrode ini hanya boleh dipakai pada seorang pasien. Jika
dipakai ulang ada risiko infeksi silang dari satu pasien ke pasien
lain.

— Selalu siapkan
defibrilatornya.

- Hanya gunakan elektrode berlabel yang sesuai untuk aplikasi
MRI (magnetic resonance imaging).

kemasan elektrode kedua bersama

INSTRUKSI PENGOPERASIAN

Elektrode hanya boleh digunakan oleh tenaga medis terlatih yang
telah diinstruksikan cara penggunaan pada instruksi pengoperasian
ini. Hal tersebut tidak berlaku untuk pengguna AED (defibrilator
eksternal otomatis) yang diinstruksikan melalui instruksi suara
defibrilator dan/atau instruksi visual pada display defibrilator.
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CATATAN

—  Cermati instruksi pengoperasian tambahan alat yang digunakan.

—  Gunakan protokol lokal atau pedoman dari Asosiasi Jantung
Amerika (AHA) atau Dewan Resusitasi Eropa (ERC) untuk
memilih tingkat energi defibrilasi yang sesuai.

PENEMPATAN ELEKTRODE DEFIBRILASI/ELEKTRODE

MULTIFUNGSI

1. Pilihlah lokasi penempatan pada tubuh bagian atas pasien yang
terbuka sesuai dengan instruksi pengoperasian dari produsen
defibrilator. Dua opsi standar ditunjukkan dalam piktogram;
untuk pasien dewasa dan untuk pasien anak-anak.

* (3a) Penempatan elektrode anterior-anterior (untuk
defibrilasi).

* (3b) Penempatan elektrode anterior-posterior (untuk
defibrilasi dan pemacuan).

2. Pastikan bahwa kulit di tempat pemasangan bersih dan kering
(1/1a). Cukurlah jika perlu (1b).

3. Keluarkan elektrode dari kemasan (2a) lalu lepaskan penutup
protektif dari elektrode (2b).

4. Pasanglah pada pasien sesuai dengan protokol. Tekan (4)
dengan mantap, untuk memastikan persentuhan yang baik
antara semua bagian permukaan adhesif dengan kulit.

5. Jika elektrode tidak disambungkan sebelumnya, sambungkan
konektor elektrode dengan defibrilator.

6. Penempatan lebih lanjut (defibrilasi/pemacuan) sesuai dengan
instruksi pengoperasian dari produsen defibrilator. Elektrode
tidak boleh digunakan lebih lama dari yang tercantum pada
kemasan (5).

7.  Lepaskan konektor elektrode dari defibrilator.

8. Setelah digunakan, lepaskan elektrode dengan satu tangan
secara hati-hati lalu tahan kulit di bawahnya dengan tangan
yang lain. Angkat elektrode pada ujung tempat kabel elektrode
terpasang lalu lepaskan secara perlahan. Menarik secara kasar
dapat menyebabkan kerusakan pada kulit. Berhati-hatilah
apabila kulit terlalu sensitif, terutama pada pasien anak-anak,
lansia, pasien penderita diabetes atau pada pasien yang telah
mengonsumsi obat tertentu untuk waktu yang lama dapat
menyebabkan efek samping yang ditimbulkan oleh obat pada
kulit.

9.  Buang produk sesuai dengan peraturan setempat atau peraturan
rumah tangga atau fasilitas kesehatan.

Untuk pasien/penggunalpihak ketiga di Uni Eropa dan di negara
dengan sistem regulasi yang identik (Peraturan (UE) 2017/745
mengenai perangkat medis): Jika terjadi insiden yang serius selama
menggunakan produk ini atau akibat penggunaannya, harap laporkan
hal ini pada produsen dan/atau perwakilan dan pihak yang berwenang.

RAFSKAUT FYRIR HJIARTASTUD, TAKTSTILLINGU, EFTIRLIT,
RAFVENDINGU (fyrir fullordna, bérn og ungborn)

Lesid petta skjal og geymid & druggum stad. Gangid ur skugga um
ad allir sem nota pessa voru pekki og skilji upplysingarnar sem eru
i pessu skjali.

Tilzetlud notkun

Rafskaut fyrir hjartarafstud / fidlvirk rafskaut eru aetlud til notkunar med
sjalfvirkum hjartastudteekjum (AED), half-sjalfvirkum hjartastudteekjum
eda handvirkum hjartastudtaekjum.

Rafskautum fyrir hjartarafstud / fjdlvirkum rafskautum er komid fyrir &
efri hluta likama sjuklings. Rafskaut fyrir hjartarafstud / fjdlvirk rafskaut
eru 6saefd og einnota eingdngu aetlud til notkunar & heila (6skaddada)
huo og eru notud til ad flytja orku eda merki fra hjartarafriti (EKG) milli
teekisins og sjuklingsins.

Til ad beeta leesileika kallast rafskaut fyrir hjartarafstud / ficlvirk
rafskaut hér eftir ,rafskaut” i pessu skjali.



ABVORUN

—  Ef pessum leidbeiningum er ekki fylgt eda ef rafskautin eru ekki
notud med réttum haetti er haetta & ad sjuklingur fai hudbruna eda
medferd virki ekki. (Athugid: ad rodi & hud er edlilegur.)

—  Vegna eld- og sprengihaettu ma ekki nota rafskautin naleegt
eldfimum lofttegundum (p.m.t. surefniskitum) eda leysiefnum.
Geetid pess ad varan komist ekki i snertingu vid vokva sem
innihalda leysiefni.

—  Notid pessi rafskaut eingdngu med tilgreindum Mindray-
hjartastudteekjum eins og tilgreint er & umbudunum. Heetta getur
skapast vid notkun pessarar véru samhlida teekjum sem ekki eru
tilgreind @ umbudunum.

- Heetta & kyrkingu — halda skal leidslum og sléngum fra halsi
sjuklingsins.

—  Taktstiling med rafskautum getur valdid hudertingu eda bruna.
Notid med varud og fylgist med astandi hudar a 30 minutna fresti
medan samfelld taktstilling stendur yfir. Skipta skal um rafskaut
ad tilgreindum tima lidnum (sja ,Fyrir fullordna“ og ,Fyrir bérn/
ungborn® hér ad nedan). Loftbélur geta myndast pegar rafskautin
eru notud um lengri tima. Slétta skal ur loftbdlum med hendinni til
ad tryggja ad rafskautid falli pétt ad hadinni.

—  Adeins ma nota rafskaut sem henta fyrir rontgenmyndatoku
og hafa videigandi merkingar. Geislapétt rafskaut geta valdid
skuggum & rontgenmynd, olikt geislahleypnum rafskautum.
Sndrurnar og snurutengingarnar hleypa rontgengeislum ekki
gegnum sig og sjast pvi sem hvitir blettir & rontgenmyndum. Fyrir
notkun skal leeknirinn meta hvort geislahleypni rafskautanna er
naegilega mikil.

TAKMARKANIR A VORU

Fyrir fullordna:
- Ma adeins nota fyrir fullordna sjuklinga.
- Skiptid um rafskaut eftir:
« 50 rafstud
1 klukkustund samfelldrar taktstillingar med
140 mA /120 sl./min. / 20 ms pulslengd
80 mA /100 bpM / 40 ms pulslengd
« 8 klukkustundir samfelldrar taktstillingar med
70 mA/ 60 sl./min. / 20 ms pulslengd
50 mA /60 sl./min. / 40 ms pulslengd
24 klukkustundir & hud

Fyrir born/ungboérn:
- Ma adeins nota fyrir bérn/ungbdrn
—  Skiptid um rafskaut eftir:
« 25 rafstud
1 klukkustund samfelldrar taktstillingar med
70 mA/ 140 sl./min. / 20 ms pulslengd
70 mA/ 140 sl./min. / 40 ms pulslengd
« 8 klukkustundir & huo

SAMHZFI

Notid pessi rafskaut eingdngu med samhaefum hjartastudteekjum eins
og tilgreint er & umbudum. Haetta getur skapast vid notkun pessarar
voru samhlida teekjum sem ekki eru tilgreind & umbudunum.

VARUD

—  Ma ekki nota ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

- Ekki ma kremja, beygja eda brjota rafskaut saman eda geyma
pau undir pungum hlutum.

- Ekki ma opna umbudirnar fyrr en nota & rafskautin.

- Notid rafskautin innan eins dags fra pvi ad umbudirnar eru
opnadar.

—  Fyrir notkun skal skoda umbudirnar, rafskautin, snarur og tengi.
Notid ekki ef einhverjar skemmdir eru sjaanlegar.

—  Ekki ma nota rafskautin ef hlaupid hefur pornad a peim.

- Ekki ma nota vidbotarhlaup & rafskautin.

—  Geetid pess ad bringa sjuklings sé hrein og purr.

—  Geetid pess ad rafskautin skarist ekki.

—  Geeta skal pess ad rafskaut sem notud eru vid hjartarafstud
komist ekki i snertingu vid 6nnur rafskaut eda malmhluti sem
snerta sjuklinginn. Ekki ma koma rafskautum fyrir beint yfir
gangradi.

—  Breytid ekki stadsetningu rafskauta.

—  Pbegar taktstilling er framkveemd skal nota sérstok EKG-rafskaut
og -snurur (fyrir hjartarafrit).

—  Snertid ekki sjuklinginn medan rafstud er gefio.

—  Ekki ma gefa rafstraum med handheldum skautum gegnum
rafskautin.

—  Ekki ma endurnota rafskautin.
Ef rafskautin eru notud aftur getur rafleidni peirra verié skert, sem
getur skadad sjuklinginn eda sett hann i haettu.

- bessi rafskaut eru adeins til notkunar fyrir einn sjukling. Ef pau
eru notud fyrir fleiri en einn sjukling er haetta & ad smitsjukdémar
berist milli sjuklinga.

— Avallt skal geyma aukapakka med rafskautum hja
hjartastudtaekinu.

—  Vid seguldémun ma eingdngu nota rafskaut med videigandi
merkingu.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Einungis heilbrigdisstarfsfolk sem hlotid hefur videigandi pjalfun og
kynnt sér notkunarleidbeiningarnar ma nota pessi rafskaut. petta a
ekki vid pegar um er ad reeda sjalfvirk hjartastudteeki (AED-teeki) med
raddleidbeiningum og/eda sjonraenum leidbeiningum & skjanum.

ATHUGID

- Fylgja verdur notkunarleidbeiningum vidkomandi hjartastudteekis.

—  Akvéréun um videigandi styrk vid gjéf rafstuda skal taka med
hlidsjon af starfsreglum & hverjum stad fyrir sig, eda med hlidsjon
af leidbeiningum bandarisku hjartasamtakanna (AHA) eda
endurlifgunarreglum evrépska endurlifgunarradsins.

NOTKUN RAFSKAUTA FYRIR HJARTARAFSTUD / FJOLVIRKU

RAFSKAUTANNA

1. Akvardid hvar stadsetja skuli rafskautin & berum efri hluta
likama sjuklingsins med hlidsjon af notkunarleidbeiningum
fra framleidanda hjartastudtaekisins sem nota skal. Myndirnar
syna tvo hefébundna stadsetningarvalkosti, annars vegar fyrir
fullordna sjuklinga og hins vegar fyrir born.

* (3a) Baedi rafskautin & bringu sjuklings (fyrir hjartarafstud).
* (3b) Annad rafskautid & bringu sjuklings og hitt rafskautid a
baki sjuklings (fyrir hjartarafstud og taktstillingu).

2. Geetid pess ad hudin sem rafskautin munu snerta sé hrein og
purr (1/ 1a). Rakid ef med parf (1b).

3. Takid rafskautin Ur umbGdunum
hlifdarhimnuna af rafskautunum (2b).

4.  Setjid rafskautin & hud sjuklingsins eins og leidbeiningar segja
til um. prystid rafskautunum pétt nidur (4) til ad tryggja ad allur
limfléturinn snerti hudina.

5.  Ef rafskautid er ekki fortengt skal tengja tengi rafskautanna vidé
hjartastudtaekio.

6. Gefid hjartarafstud / taktstillingu i samreemi  vid
notkunarleidbeiningar frd framleidanda hjartastudteekisins.
Geetid pess ad rafskautin séu ekki notud lengur en fram kemur
4 umbudunum (5).

7.  Aftengio rafskautatengio fra hjartastudteekinu.

8.  Eftir notkun skal fijarleegja rafskautié varlega med annarri hendi
og halda vid htdsveedid med hinni hendinni. Lyftid rafskautinu
upp peim megin sem snulran er tengd og togid pad varlega
af hudinni. Ef rafskautié er tekid af hudinni hratt eda med afli
getur pad skadad hudina. Geetid sérstakrar varudar hja bérnum
en einnig hja 6drum sjuklingum med vidkvaema hud, t.d. hja
oldrudum, sjuklingum med sykursyki eda hja sjuklingum sem
taka lyf ad stadaldri sem vitad er ad geta valdié aukaverkunum
a huad.

9. Fargid vorunni i samreemi vid gildandi reglur eda krofur
viokomandi sjukrahuss / heilbrigdisstofnunar.

(2a) og fjarleegid sidan

Fyrir  sjukling/notanda/pridja adila i Evrépusambandinu og i
I16ndum med samhljéda reglukerfi (reglugerd 2017/745/ESB um
lzekningateeki): ef alvarlegt atvik kemur upp vid notkun pessarar véru
eda i tengslum vid notkun hennar skal tilkynna pad til framleidanda og/
eda vidurkennds fulltrda hans, og einnig til yfirvalda i viskomandi landi.
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ELEKTRODER FOR DEFIBRILLERING, PACING,0VERVAKING,
KARDIOVERSJON (for voksne og barn / smabarn)

Les dette dokumentet og ta vare pa det. Serg for at alle personer som
bruker dette produktet, kjenner og har forstatt de merknadene som er
oppfert i dette dokumentet.

Bruksformal

Defibrilleringselektroder/multifunksjonselektroder leveres som et til-
beheor for automatiske eksterne defibrillatorer (AED), halvautomatiske
defibrillatorer eller manuelle defibrillatorer.
Defibrilleringselektroder/multifunksjonselektroder pafgres pa pasien-
tens overkropp. Defibrilleringselektroder/multifunksjonselektroder er
ikke sterile, kun beregnet til engangsbruk pa intakt (uskadet) hud, og
brukes til & overfgre energi eller EKG-signaler mellom defibrillatoren
og pasienten.

For bedre lesbarhet blir defibrilleringselektroder/multifunksjonselektro-
der referert til som «elektroder» i dette dokumentet.

ADVARSEL

- Unnlatelse av a felge disse instruksjonene, samt misbruk eller
feil bruk av elektrodene, kan forbrenne pasienten eller sette tera-
pien i fare. (Merknad: Redhet i huden er normalt.)

- Bruk ikke elektrodene i neerveer av brennbare gasser (inkludert
konsentrert oksygen) og lesemidler for @ unnga mulig eksplosjon
eller brann. Unnga at produktet far kontakt med vaeske som inne-
holder Izsemiddel.

- Bruk disse elektrodene kun med de kompatible Mindray-defibril-
latorene som er oppfert pa forpakningen. Bruk av dette produktet
med en enhet som ikke er oppfert, kan fore til en potensielt farlig
forbindelse.

- Kvelningsfare — For frem kabler og slanger i sikker avstand fra
pasientens hals.

—  Ikke-invasiv pacing kan fere til hudirritasjon eller brannsar. Utfar
pacingen sveert forsiktig og inspiser huden hvert 30. minutt. Skift
ut elektrodene etter angitt stimuleringsvarighet (se nedenfor «For
voksne pasienter» og «For pediatriske/barnepasienter»). Inten-
siv bruk av elektrodene kan fgre til dannelse av luftbobler. For
a sikre optimal kontakt med hud ma bobler glattes ut for hand.

—  Bruk bare elektroder som er egnet og riktig merket for rentgen-
bilder (se merking pa emballasje). | motsetning til rentgentrans-
parente elektroder, kan rgntgentette elektroder fore til skygge-
dannelse pa rentgenbildet. Kabelen og tilordningen av kabelen
blokkerer rgntgenstraler og har derfor et hvitt utseende pa radio-
grafer. Legen ma kontrollere pa forhand om rgntgentransparente
eller rentgentette elektroder er egnet for et rentgenbilde.

PRODUKTBEGRENSNINGER

For voksne:
—  Skal kun brukes pa voksne pasienter.
—  Skift ut elektrodene etter:
« 50 defibrilleringsstat
« 1 time kontinuerlig pacing med
140 mA/ 120 bpm / 20 ms pulsvarighet
80 mA/ 100 bpm / 40 ms pulsvarighet
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« 8 timer kontinuerlig pacing med
70 mA /60 bpm / 20 ms pulsvarighet
50 mA /60 bpm / 40 ms pulsvarighet
* Brukstid pa 24 timer

For pediatriske/barnepasienter:
—  Skal kun brukes pa pediatriske pasienter / smabarn
—  Skift ut elektrodene etter:
« 25 defibrilleringsstat
« 1 time kontinuerlig pacing med
70 mA/ 140 bpm / 20 ms pulsvarighet
70 mA/ 140 bpm / 40 ms pulsvarighet
« Brukstid pa 8 timer

KOMPATIBILITET

Bruk disse elektrodene kun med de kompatible defibrillatorene som er
oppfert pa forpakningen. Bruk av dette produktet med en enhet som
ikke er oppfert, kan fere til en potensielt farlig forbindelse.

oBS

—  Ma ikke brukes hvis produktet er utgatt pa dato.

- Ikke klem, knekk eller bay elektrodene eller legg tunge gjenstan-
der pa dem.

—  Posen ma ikke apnes fer du er klar til bruk.

—  Bruk elektrodene innen en dag etter at posen har blitt apnet.

- Inspiser posen, elektroden, kabelen og kontakten for bruk. Ma
ikke brukes hvis det foreligger skader/feil.

—  Ma ikke brukes hvis kontaktgelen er torr.

—  Bruk ikke ekstra gel pa elektrodene.

—  Sorg for at pasientens bryst er rent og tert.

- Defibrilleringselektrodene ma ikke overlappe hverandre.

- Hold tilstrekkelig avstand mellom paferte defibrilleringselektro-
der og andre elektroder eller metalldeler som er i kontakt med
pasienten. Unnga a plassere elektrodene over en implantert
pacemaker.

—  Flytt ikke elektrodene.

—  Bruk separate EKG-elektroder og -kabel nar du utferer ikke-inva-
siv pacemakerbehandling.

. Ikke bergr pasienten under defibrilleringen.

- Ikke avgi defibrilleringsimpulser fra handholdte elektrodeputer
gjennom disse elektrodene.

—  Bruk elektrodene kun én gang.

Hvis de blir gjenbrukt, kan de elektriske egenskapene veere
utilstrekkelige, noe som kan fere til personskade eller fare for
pasienten.

- Disse elektrodene skal kun brukes pa én eneste pasient. Gjenb-
ruk ferer til risiko for kryssmitte fra en pasient til en annen.

- Hold alltid en ekstra pakke med elektroder klar til bruk sammen
med defibrillatoren.

—  Bruk kun elektroder som er merket for MR-anvendelser (magne-
tresonanstomografi).

BRUKSANVISNING

Elektrodene skal bare brukes av medisinsk personell med adekvat
utdannelse som har blitt instruert i bruken ved hjelp av denne bruks-
anvisningen. Dette gjelder ikke brukere av AED-er (automatisk ekstern
defibrillering), som blir instruert i henhold til defibrillatorens taleveiled-
ning og/eller de visuelle instruksjonene pa defibrillatorens skjerm.

MERKNAD

—  Folg ogsa bruksanvisningen for enheten som brukes.

—  Velg riktig defibrilleringsenergi i henhold til forskriftene ved din
institusjon eller i henhold til retningslinjene fra American Heart
Association eller European Resuscitation Council.

BRUK AV DEFIBRILLERINGSELEKTRODER/

MULTIFUNKSJONSELEKTRODER

1. Velg appliseringsomrade pa pasientens bare overkropp i sam-
svar med bruksanvisningen fra defibrillatorprodusenten. Stan-
dard elektrodeanvendelser for voksne og barn vises skjematisk.
« (3a) Anterior-anterior elektrodeplassering (for defibrillering).
* (3b) Anterior-posterior elektrodeplassering (for defibrillering

og pacemakerbehandling).

2. Sorg for at appliseringsomradet er rent og tert (1/1a). Barber ved

behov (1b).



3. Fjern elektrodene fra pakken (2a) og fiern deretter beskyttelses-
folien fra elektrodene (2b).

4. Pafer elektrodene pa pasienten i samsvar med protokollen.
Trykk fast ned (4) for a sikre god kontakt mellom hele klebeflaten
og huden.

5. Huvis elektroden ikke er tilkoblet pa forhand, ma du koble elektro-
denes plugg til defibrillatoren.

6. Videre anvendelse (defibrillering/pacing) i henhold til defibrilla-

torprodusentens bruksanvisning. Elektrodene ma ikke brukes

lenger enn det som er oppgitt pa forpakningen (5).

Koble elektrodekontakten fra defibrillatoren.

8.  Etter bruk ma du fierne elektroden forsiktig med én hand, mens
den underliggende huden holdes pa plass med den andre. Loft
elektroden fra den enden hvor elektrodekabelen er festet, og
trekk den langsomt av. lkke rykk eller dra i elektroden, og ikke riv
den fort av, da dette kan fgre til hudtraume. Veer spesielt forsik-
tig hvis huden er for gmfintlig, spesielt hos barn, men ogsa hos
eldre, diabetikere eller pasienter som i lang tid har tatt spesifikke
legemidler som kan forarsake legemiddelinduserte bivirkninger
pa huden.

9. Kasser produktet i samsvar med lokale forskrifter eller syke-
husets eller helsevesenets krav.

~

For en pasient / bruker / tredjepart i EU og i land med et identisk regu-
leringssystem (Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis
det oppstar en alvorlig hendelse mens du bruker dette produktet eller
som et resultat av dets bruk, ma du rapportere dette til produsenten
og/eller deres autoriserte representant og din nasjonale myndighet.

ANEKTPOAbI ANA OESUBPUNNALUK, KAPOUOCTUMYNALIUN,
MOHUTOPUHIA, KAPAUOBEPCUMU (ans B3pocnbix 1 geten/
MnageHueB)

MpoyTuTe U CoxpaHuTe HacTOALMI OOKyMeHT. MMpocneauTte, YTobbI
BCe nuua, paboTatolme ¢ 9TUM M3Lenuem, BHUMaTENbHO U3YYniu n
YSICHWUIN yKa3aHws, MpUBEAEHHbIE B AOKYMEHTE.

HasHauenue

NednbpunnaunoHHbie anekTposbl / MHOrOMYHKLUVOHANbHbIE 3MeKT-
poabl SBMSOTCS NPUHAAMNEXHOCTAMM K aBTOMaTUHECKUM HapyXHbIM
necdubpunnsatopam (AED), nonyaBromaTtuueckum aecubpunnsto-
pam unu py4HbImM aecbmbpunnstopam.

[edunbpunnsaumoHHble aneKkTpoabl / MHOTOMYHKLMOHamNbHbIE 3Mek-
TpoAbl pasMeLlaloTcs Ha BepxHeil YacTu Tenma nauventa. [edu-
BpUNNALUMOHHbIE 3NeKTpoAbl / MHOrOGYHKLMOHAmNbHbIE 3MEeKTPOAb!
ABMAOTC HECTePUIbHbIMUA U3AENUAMU TOMNbKO AN OAHOKPAaTHOro
NPUMEHEHNA Ha HENnoOBPEeXAEHHOW (HEeTPaBMUPOBAHHOMW) KOXe W
npegHasHaveHbl Ans nepegaqn aHeprum unu curHanos KM mexay
nednbpunnsaTopom N NaLMeHToM.

[ns ypobeTtBa YTeHUs AedubpuUnnsSLUMOHHbIE 3NeKTPoAbl /| MHOro-
(hyHKLMOHANbHbIE 3NeKTPO/bl Janee UMEHYITCA B 3TOM AOKyMeHTe
«3NEKTPOAbI».

NPEAYNPEXOEHUE

- HecobniogeHne gaHHbIX ykasaHwii, a Takke noboe Henpasunb-
HOe WNK HeHaanexallee MCMoNnb3oBaHWe JMeKTPOJOoB MOXET
NPUBECTU K OXOram nauueHTa Uim CHIDKEHUIO aPheKTUBHOCTU
neveHus. (MprmeyaHye: MoKpacHEHME KOXW SIBRsieTCst Hopmarb-
HbIM SIBMIEHNeM.)

—  Bo usbexaHne noxapa 1 B3pblBa 3anpeLlaeTcs 1cnonb3oBaTh
AreKTpoAbl B HEMOCPEACTBEHHOW GNIM30CTU OT roplOYMX rasos
(BKIIOYaAsA KOHLEHTPUPOBAHHBIN KUCNIOpOA) U pacTBOpUTENEN.
He pgonyckaiite KOHTakTa U3Aenus C XUAKOCTAMM, coaepxalln-
MW pacTBOPUTENN.

- Wcnonb3ynte anektpodbl Tonbko C  Aedwmbpunnsitopamu
Mindray, ykasaHHbIMKM Ha ynakoBke. Mcnonb3oBaHue 3TOro ns-
[lenns ¢ Apyrumm npubopamm MOXeT NPUBECTU K NOTEHLManbHO
OMacHOMy COEANHEHNIO.

—  OnacHocTb yayleHuss — npoknajsiBante Bce kabenu Ha npu-
€MNIEMOM PacCTOSHUM OT ropra nauueHTa.

—  HewvHBa3suBHas kapAWOCTUMYMALMS MOXET Bbl3blBaTb pasapa-
XKeHne Koxu unu oxoru. poBoguTe KapavOCTUMYMALMIO C
60nbLLIOI OCTOPOXHOCTBLIO U NPOBepsANTE KOXY Kaxaple 30 Mu-
HYT. 3aMeHsIiiTe ANeKTPOAbI MO UCTEYEHUN YKa3aHHbBIX HIDKE UH-
TepBarnoB HenpepbiBHOW KapAMocTUMYnauun (CM. noapasaenb!
«Ans B3pocnbix» U «[Ana aetei/mnageHues»). MNpy MHTEHCKB-
HOM MCMOMb30BaHWUN 3MEKTPOAOB MOrYT BO3HUKATb BO3AYLUHbIE
nysblpu. [ns obecneveHnsi onTUMarnbHOTO KOHTaKTa C KoXeit
pasrnagesTe ny3sbipy PyKon.

—  Tpw peHTreHorpaduu NCNonb3yinTe TONLKO NPUrogHble AN 3TO-
TO 3NIEKTPOAbI C COOTBETCTBYIOLLIEN MApPKUPOBKOM (CM. MapKUPOB-
Ky Ha ynakoBke). B oTnnume oT peHTreHonmpo3payHbIX 3MeKTpo-
[10B PEHTIEHONPOHNL@eMble 3MEeKTPOAbl MOTYT OCTaBMSATb TEHU
Ha peHTreHOBCKOM CHUMKe. Kabenu v kabenbHble coeanHeHns
GrOKVPYIOT PEHTTEHOBCKME NyYn W BbIMMAAAT Ha PEHTIEHOBCKOM
CHUMKe Kak Genble NoBepxHOCTU. Bpau fornxeH 3apaHee y6e-
[IUTbCA, YTO PEHTrEeHONPO3paYHble U PeHTTEHONPOHULIaeMble
AreKTpo/bl NOAXOAAT ASlst PEHTTEHOBCKOro CHUMKA.

OrPAHUYEHUA U3OENUA

Onsa B3pocnbIx:
—  WcnonbayiiTe TONbKO ANs B3POCHbIX NaLMEHTOB.
—  3ameHsiiTe anekTpo/bl Nocne:
+ 50 pa3spsipoB aedubpunnsaumm
* 1 4aca HenpepbIBHOW KapAVOCTUMYNALMN NpU
140 MA / 120 yaapax B MUHYTY / ANUTENBLHOCTY UMMNYIb-
ca 20 mc
80 MA / 100 yaapax B MUHYTY / ANUTENBHOCTU UMMYTb-
ca 40 mc
* 8 4acoB HemnpepbIBHOM KapAVOCTUMYMALMM NpK
70 MA / 60 yaapax B MUHYTY / ANUTENBLHOCTY MMMYNbCa
20 mc
50 MA / 60 yaapax B MUHYTY / ANUTENBLHOCTY MMMYNbCa
40 mc
* 24 4acoB KOHTaKTa C KOXen

Onsa peten/MmnageHues:
- McnonbayiiTe Tonbko Ans AeTei/MnaaeHues
- B3ameHsNTe aneKTpoAkl nocne:
« 25 paspsgos gecmbpunnsaummn
1 4aca HenpepbIBHOM KapAVOCTUMYTISILIUM NPK
70 mA / 140 yoapax B MUHYTY / ANUTENbHOCTUA UMMyMbca
20 mc
70 mA / 140 ypapax B MUHYTY / ANUTENbHOCTU UMNYrbca
40 mc
* 8 4acoB KOHTaKTa C KOXel

COBMECTUMOCTb

Mcnonbayiite aMekTpoabl TOMbKO C COBMECTUMbIMU Aedubpuins-
TOpamu, ykasaHHbIMU Ha ynakoske. Mcnonb3oBaHne SToro usaenus
C ApyrvMu npubopamn MOXeT MPUBECTU K MOTEHLMArbHO OMacHoOMy
COEANHEHUIO.

BHUMAHME!

- He ucnonbayiite nagenve nocne UCTEHEHNsI Cpoka rogHOCTU.

- He cpaBnuBaiite, He neperubaiite u He CKpy4MBanTE 3MEKTPO-
Abl, @ TaKKe He CTaBbTe Ha HUX TOKENbIE npegmeTbl.

- BCKprBaI?ITE YNakKoBKY TOSTIbKO HEMNOCPEACTBEHHO nepea UCnonb-
30BaHUEM.

- |/|CI'IOJ'Ib3yI7ITe ONeKTpoAdbl B TedeHne OAHOro AHA nocre BCKpbl-
TUA YNaKoOBKU.

—  [lepepn vcnonb3oBaHWeM MpOBepbLTE YMaKOBKY, SMNEKTPOA, Ka-
6enb 1 pasbéM. He nucnonb3yinte anekTpoabl Npu 0GHapYKeHUn
noBpexaeHNi.

- He I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe BNEeKTPOobl C BbICOXLUNM KOHTAKTHbBIM reriem.

- He HaHocute ,ElOI'IOJ'IHI/ITeJ'IbeIVI renb Ha ANeKkTpoabl.

- Y66,Cll/ITer, YTO rpydb nauueHTa 4nctasa u cyxas.

- SﬂeKTpo,Clbl He A0MKHbI NepeKkpbiBaTh ApYr Apyra.

—  Cobniopaiite goctatodHoe paccTosiHue mexay aedubpunns-
LMOHHBIMW 3NeKTpoAaMu U APYTUMW 3NeKTpoAaMu U Metan-
NINYECKUMN NpeaMeTaMu, KOHTaKTUPYOLWMUMKU ¢ nauueHTom. He
HaknagblBaTe anekTpoabl Haf MECTOM UMMNaHTauun Kapano-
cTumynaTopa.

- He CMeLLlaVITE BMEeKTPOoAbl Nocre HanoXeHus.
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—  [lpu npoBefeHUM HewHBa3WBHOW SMEKTPOKapPAVOCTUMYMALMN
vcnonbayiiTe otaensHble AKM-anekTpoabl v kabenw.

- Bo Bpemsi Aeubpunnsaumm He kacanTecb nauveHTa.

- He nopaeaiite umnynecel Aedubpunnaumm ¢ nnactvH Ha atm
2rneKTpofbl.

—  WcnonkayiiTe anekTpoabl TONbKO OAWH pas.

Mpy NOBTOPHOM MCMONb30BaHN BMIEKTPUYECKUE XapaKTepUcTy-
KN MOryT 6biTb HEAOCTATOYHBIMMW, YTO NPUBEAET K TPaBMe WK
yrpose Ansi naumeHTa.

—  Vcnonb3yiiTe 3TV 9NeKTPoAbl TONbKO Arsi OAHOrO nauueHTa. Mpu
MOBTOPHOM MCMOSb30BaHNM 3NEKTPOJOB BO3HMKAET ONacHOCTb
nepeHoca VHEKUMIA Mexay nauneHTamu.

- Bcerga pepxute psgom ¢ AeybpunnsTopoM 3anacHon Kom-
MNMeKT 3NIeKTPOAoB.

—  [ns npumeHeHusi ¢ MPT (MarHWTHO-pe3oHaHCHON Tomorpacu-
€l1) UCMOMb3yiTe TONbKO 3NEKTPOAbI C COOTBETCTBYIOLIEN Map-
KUPOBKOW.

WHCTPYKUUSA MO NPUMEHEHUIO

OnekTpoAbl paspeLuaeTcst UCMoNb3oBaTh TONbKO MEAWULIMHCKOMY nep-
COHary ¢ COOTBETCTBYIOLLEN kBanuvKaLmen, NpoLleaLemMy MHCTPYK-
TaXk Ha OCHOBE [JaHHON UHCTPYKLMK. VCKioYeHe COCTaBMSAIOT Mosib-
3oBatenu AED (aBToMaTtnyeckmx HapyXHblX Aedubpunnstopos),
KOTOpbIE MOMy4aloT rofloCcoBblE UHCTPYKUMM OT Aecubpunnstopa w/
nnu rpacpryeckre ykasaHusi Ha ero akpaHe.

NPUMEYAHUE

—  M3yuuTe Takke MHCTPYKUMIO K MCMONb3yemMoMy npubopy.

- BbiGepuTe HyXHbIil YpOBEHb dHEprun Aedubpunnsumm cornac-
HO MpPOTOKOIY Balllero yypexaeHusi, pekomeHpauvsm Avepu-
KaHCKoN kapauonoruyeckoi accoumaumm (AHA) nnu EBponein-
ckoro coBeTa no peanumauun (ERC).

NMPUMEHEHWE OE®UBPUITNIALUMOHHBIX ANEKTPOOOB /

MHOMO®YHKLMOHANbHbIX SNEKTPOOOB

1. Bbibepute MecTa HanoXeHusi 3NeKTpoAoB Ha OBHaKEHHON
BEpXHeil 4acTh Tena nauueHTa COMMacHO WHCTPYKLMUM Mpous-
BoauTens faedubpunnstopa. Ha n3obpaxeHusix cxemaTuyHo
rokasaHbl [1Ba CTaHAAPTHbIX BapuaHTa WUCMOMb30BaHWs: ANs
B3pOCIbIX U ANst AETeN.

* (3a) MepenHe-nepeaHee pacnonoxeHue anekTpoaos (Ans
Aecbmbpunnauyun).

* (3b) MepenHesagHee pacnonoxeHne aNekTpoaoB (Ans aedu-
Bpunnaunm n KapaMoCTUMYMALMK).

2. YbepuTecb, YTO KOXKa B MeCTe HamnoxeHus yuctasa u cyxas (1 /
1a). MNpwn HeobxoaumocTu BbIGpeiTe Bonochk! (1b).

3. VsBnekute anekTpofbl U3 ynakoBkW (2a) U yaanute C HKUX 3a-
LLMTHYHO NNEHKY (2b).

4. Hanoxute anekTpofpl Ha TEMNo nauneHTa CornacHo MHCTPYKLIK.
MnoTHo npwxmKTe anekTpoapl (4) Ans obecnevyeHns xopoLlero
KOHTaKTa C KOXeii No BCer NOBEPXHOCTY.

5. Ecnu anektpoa He 6bin NpeaBapuTENbHO MOAKIIIOYEH, Noacoe-
[IMHUTE LWTekep dnekTpoaa k aecudpunnsaTopy.

6. [anbHeliwee ucnonb3oBaHue (Aecdvbpunnsaums/kapamocTumy-

NSILUSA) — COMNacHO MHCTPYKLMW Npon3BoanTens Aedubpunns-

Topa. Henb3st ncnonbaoBaTb 3MeKTpoAbl AomblUe, YeM yKa3aHo

Ha ynakoBke (5).

M3BnekuTe WTekep anekTpoaa u3 fedubpunnsTtopa.

lMocne 1cnonb3oBaHWs akKypaTHO CHUMUTE JMEKTPOZ, OAHON py-

KOW, NpUAEpXu1Basi ApYroii PyKoil HaXOAsILLYIOCS MOL HUM KOXY.

MpunogHUMKUTE 3NEKTPOA 3a KOHel, K KOTOPOMY MPUKPernnéH

kabenb, 1 MeaneHHo cHuMUTe ero. Bo n3bexaHne nospexaeHuii

KOXW Henb3si A8praTh 3a AMeKTPof, U pesko CHUMaTb ero. byaste

npeaensHO OCTOPOXHbI, CHUMAsi AMeKTpof C 0cobo YyBCTBU-

TENbHOW KOXW — Hanpumep, y AeTel UMK NOXUIbIX NaLUeHTOB,

y GonbHbIX AMaGeToM U y NauMeHToB, ANUTENbHOE BpeMs Npu-

HUMaIOLMX Onpe/eneHHble npenaparbl, KOTOpble MOTyT Bbi3bl-

BaTb NOGOYHbIE AEVICTBUS Ha KOXe.

9.  YTunusumpyiite nsgenue cormacHo MEeCTHbIM HopMmaTtMBam Unm
npaBunam ne4eGHOro yupexaeHus.

© N

WHdopmaumsa Ana nauneHToB / nonb3oBateneit / Tpetbux nuy B EB-
poneiickom Coio3e Unu B cTpaHax C aHarnoruyHow CUCTEMON perynu-
poBaHus (PernameHT (EC) 2017/745 Ha meanuuHckue nagenust). Mpu
BO3HUKHOBEHUM CEepPbE3HOT0 MPOUCLUECTBUS BO BPeMs WnW Bcrea-
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CTBME NPUMEHEHWsI AaHHOTO U3aenus coobLumTe 0 HEM NpousBoauTe-
10 M/UnK €ro ynonHOMOYEHHOIi OpraH13aLmm, a TaKkke B OTBETCTBEH-
Hblii OpraH B Ballei cTpaHe.
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DEFIBRILASYON, PACING, MONITORIZASYON,
KARDIYOVERSIYON iGiN ELEKTROTLAR (Yetigkinler ve
cocuklar/bebekler igin)

Bu belgeyi okuyun ve saklayin. Bu trini kullanan herkesin bu belge-
de yer alan bilgileri anladigindan ve bildiginden emin olun.

Kullanim amaci

Defibrilasyon elektrotlari / gok fonksiyonlu elektrotlar; otomatik harici
defibrilatorler (AED), yari otomatik defibrilatorler veya manuel defibri-
latorler icin aksesuar olarak sunulmaktadir.

Defibrilasyon elektrotlari / gok fonksiyonlu elektrotlar hastanin st
govdesine takilir. Defibrilasyon elektrotlari / cok fonksiyonlu elektrotlar
steril degildir, hasarsiz (yaralanmamis) cilt Gizerinde sadece tek sefer-
lik kullanim igindir ve defibrilator ile hasta arasinda enerji ya da EKG
sinyallerinin aktariimasinda kullanilir.

Kolaylik amaciyla defibrilasyon elektrotlari / cok fonksiyonlu elektrotlar
bu belgede bundan bdyle “elektrotlar” olarak anilacaktir.

UYARI

—  Butalimatlara uyulmamasi veya elektrotlarin her tirli uygunsuz
veya yanlis kullanimi hastada yaniklara veya tedavinin etkisiz
kalmasina yol agabilir. (Not: Cilt kizarikligi normaldir.)

—  Olasi bir patlama veya yangin tehlikesinden kaginmak igin elekt-
rotlari yanici gazlar (konsantre oksijen dahil) ve ¢6ziici madde-
lerin varliginda kullanmayin. Uriiniin ¢dziicii madde igeren sivi-
larla temas etmesini 6nleyin.

- Bu elektrotlari sadece ambalajda liste halinde belirtilen Mindray
defibrilatér cihazlariyla birlikte kullanin. Bu trinun listede bulun-
mayan herhangi bir cihazla kullaniimas: tehlikeli olabilecek bir
baglantiyla yol agabilir.

—  Bogulma Tehlikesi — Tim kablolar hastanin bogazina uygun bir
mesafe birakilarak gegirilmelidir.

—  Non-invazif pacing cilt tahrisi veya yaniklara yol agabilir. Pacing
islemini cok dikkatli uygulayin ve cildi 30 dakikada bir kontrol
edin. Elektrotlar belirtiimis olan pacing siresi sonrasinda de-
gistirin (asagida bkz. “Yetigkin hastalar igin” ve “Cocuk/Bebek
hastalar i¢in”). Elektrotlarin yogun kullaniimasi hava kabarcikla-
rina neden olabilir. En iyi cilt temasini saglamak igin, kabarciklari
elinizle duizelterek giderin.

- Réntgen c¢ekimleri icin sadece uygun nitelikte ve isaretlenmis
olan elektrotlar kullanin (bkz. Ambalaj etiketi). Radyotransparan
elektrotlarin aksine, radyolusent elektrotlar rontgen filmi (izerin-
de golge olusumlarina yol agabilir. Kablolar ve kablo baglantilari
rontgen isinlarini bloke eder ve bu nedenle réntgen filmi tze-
rinde beyaz bir gériinim verirler. Doktor, radyotransparan veya
radyolusen tip elektrotlardan hangisinin rontgen ¢ekimi icin daha
uygun olacagina 6nceden karar vermelidir.

URUN SINIRLAMALARI

Yetigkin hastalar igin:
—  Sadece yetiskin hastalarda kullanim.
—  Elektrotlar sunlardan sonra degistirin:
+ 50 defibrilasyon soku
« Asagidakiler kullanilarak 1 saat strekli pacing
140 mA / 120 atim/dk / 20 ms puls siiresi
80 mA /100 atim/dk / 40 ms puls suresi
« Asagidakiler kullanilarak 8 saat surekli pacing
70 mA /60 atim/dk / 20 ms puls siresi
50 mA/ 60 atim/dk / 40 ms puls slresi
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« Uygulama siiresi 24 saat

Gocuk/bebek hastalar igin:
—  Sadece gocuk/bebek hastalarda kullanim
- Elektrotlari sunlardan sonra degistirin:
« 25 defibrilasyon soku
« Asagidakiler kullanilarak 1 saat stirekli pacing
70 mA/ 140 atim/dk / 20 ms puls siiresi
70 mA/ 140 atim/dk / 40 ms puls slresi
« Uygulama siresi 8 saat

UYUMLULUK

Bu elektrotlari sadece ambalajda liste halinde verildigi sekilde uyumlu
defibrilatér cihazlariyla kullanin. Bu Griintn listede bulunmayan her-
hangi bir cihazla kullaniimasi tehlikeli olabilecek bir baglantiyla yol
acabilir.

DIKKAT

- Uriiniin son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

- Elektrotlari ezmeyin, blkmeyin, katlamayin ve lizerine agir ci-
simler koymayin.

—  Ambalaji Griind kullanmadan hemen 6nce agin.

—  Elektrotlar ambalaji agildiktan sonra 1 giin iginde kullanin.

—  Kullanmadan énce ambalaj, elektrot, kablo ve baglantiyi incele-
yin. Herhangi bir hasar goérirseniz, elektrotlari kullanmayin.

—  Temas jeli kurumus halde olan elektrotlari kullanmayin.

- Elektrotlarin tizerine ek jel uygulamayin.

- Hastanin gégsuniin temiz ve kuru olmasini saglayin.

- Elektrotlar birbiriyle Ust Uste gelmemelidir.

- Uygulanan defibrilasyon elektrotlarini, hastaya temas eden me-
tal kisimlardan veya diger elektrotlardan yeterli uzaklikta tutun.
Elektrotlari implante edilmis bir kalp pilinin (izerine yerlestirme-
yin.

- Elektrotlari tekrar konumlandirmayin.

- Noninvaziv kalp pili tedavisi uygularken ayri EKG elektrotlari ve
kablolari kullanin.

- Defibrilasyon sirasinda hastaya dokunmayin.

- Bu elektrotlara kasiklardan (paddle) defibrilasyon impulsu ver-
meyin.

—  Elektrotlar sadece bir kez kullanin.

Tekrar kullanilirsa elektriksel 6zellikler yetersiz olabilir ve sonugta
hastada yaralanma meydana gelebilir veya tehlike olusabilir.

- Bu elektrotlar sadece tek hastada kullanim icin tasarlanmistir.
Tekrar kullanim, hastalar arasinda enfeksiyon bulagsma riski
olusturur.

- Defibrilatér ile birlikte daima ikinci bir defibrilasyon elektrodu pa-
keti bulundurun.

—  MRT (Manyetik rezonans gériintiileme) proseddrleri igin sadece
uygun sekilde isaretlenmis elektrotlar kullanin.

KULLANMA TALIMATI

Elektrotlar sadece, bu kullanim talimatlari dogrultusunda kullanim
konusunda bilgisi olan, uygun egitimi almis tibbi personel tarafindan
kullaniimalidir. Defibrilatériin sesli talimatlari ve/veya defibrilatér ekra-
nindaki resimli talimatlariyla gereken yonlendirmeyi alan AED (Otoma-
tik Harici Defibrilasyon) kullanicilari harigtir.

NOT

- Ek olarak, kullanilan cihazin kullanma talimatina uyun.

- Uygun defibrilatér enerji dizeyini se¢mek icin kurumunuzun
protokoll, American Heart Association (Amerikan Kalp Derne-
gi) veya European Resuscitation Council (Avrupa Restusitasyon
Konseyi) yonergelerini uygulayin.

DEFIBRILASYON ELEKTROTLARININ / GOK FONKSIYONLU

ELEKTROTLARIN UYGULANMASI

1. Hastanin viicudunun st kismindaki ciplak yerlestirme bolgele-
rini, defibrilator Ureticisinin kullanim talimatina gore segin. Re-
simlerde iki standart segenek gosterilmistir: yetiskin hastalar ve
pediyatrik hastalar igin.
* (3a) Anterior-Anterior elektrot yerlestirme (defibrilasyon).
* (3b) Anterior-Posterior elektrot yerlestirme (defibrilasyon ve

kalp pili terapisi).

2. Uygulama bdlgesinin temiz ve kuru olmasini (1 / 1a) saglayin.

Gerekirse tiras edin (1b).
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3.  Elektrotlari ambalajdan gikarin (2a) ve koruyucu folyoyu elektrot-
lardan gekerek gikarin (2b).

4.  Hastaya protokole gére uygulayin. Yapigkan yiizeyin tamaminin
cilde iyi temas etmesini saglamak icin sikica bastirin (4).

5.  Elektrot 6nceden baglanmamissa, elektrot fisini defibrilatére
baglayin.

6.  Defibrilator treticisinin kullanim talimatina gére uygulamaya (de-
fibrilasyon/pacing) devam edin. Elektrotlar, ambalaj (5) lizerinde
belirtilenden daha uzun sireyle kullanilamaz.

7.  Elektrot konektorinu defibrilatérden ayirin.

8. Kullanim sona erdikten sonra, alttaki dokuyu bir elle destekler-
ken elektrodu diger elle yavasga ayirin. Elektrodu, elektrot kab-
losunun sabitlenmis oldugu ugtan kaldirin ve yavasga cekerek
cikarin. Cekistirmek veya hizla gekerek ¢ikarmak cilt yaralanma-
larina yol acabilir. Ozellikle cocuklarda ve yasl hastalarda, diya-
bet hastalarinda veya ciltte ilaca bagli yan etkilere yol agabilecek
belirli ilaglari uzun sire kullanmis olan hastalarda cilt cok asir
hassastir, 6zellikle dikkatli olun.

9. Uriin, yerel mevzuata veya hastane ve/veya saglik kurulusunun
yonetmeliklerine gére bertaraf edin.

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme sistemine sahip Ulkelerde (Tibbi
Uriinlerle iigili Yénerge (AB) 2017/745) bulunan hastalar/kullanicilar/
glincl taraflar igin: Bu Urliniin kullaniimasi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, bu durumu liitfen Gretici
firmaya ve/veya temsilcisine ve ulusal resmi makaminiza bildirin.

ENEKTPOAU ANA OE®IEPUNALII, KAPOQIOCTUMYNALIT,
KOHTPONIO, ENEKTPOIMMYNbCHOI TEPANII (ans aopocnux i
AiTen/HeMoBNAT)

MpounTaiiTe Leit nokymeHT i 3GepiraiiTe ioro. MNepekoHaiitecs, Lo BCi
0cobu, sIKi BAKOPUCTOBYIOTb LieN BUPIO, 3HaOTh i pO3yMitloTb BKa3iBKU,
O MICTATLCA B LIbOMY JOKYMEHTI.

DyHKUiOHaNbHe NPU3HaYeHHSA

HedibpunsauiHi enektpoan / 6aratodyHKUiOHanNbHI enekTpoan — e
npunagas 4o aBToMaTUYHUX 30BHILLHIX AedibpunsaTtopis (AED), Hani-
BaBTOMaTWYHKX AedibpunsaTopis abo pyyHux aedibpunsTopis.
[LedibpunauiiHi enektpogm / GaratodyHKUiOHanNbHI enekTpoam BeTa-
HOBMIOIOTLCA Ha BEepXHiN YacTuHi Tyny6a nauieHta. [JedibpunsauiiHi
enekTpoau / GaratodyHKLiOHaNbHI enekTpoan He CTepurbHi, Npu3Ha-
YeHi BUKIMYHO A5 04HOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS Ha 3[40POBIN (HeyLL-
KOPKEHIM) LLKIpi Ta BUKOPUCTOBYIOTLCA ANS NepefaBaHHs eHeprii abo
enekTpokapaiorpadiuHnx curHanis Mk 4edibpunNaTopom i nauieHToMm.

[ins 3pyyHOCTi YnTaHHA Aedibpunauinti enektpoan / 6aratodyHkLio-
HarnbHi enekTpoamn B LIbOMY [AOKYMEHTI Jani HasnBaloTbCs «eneKkTpo-
aammy.

OBEPEXHO!

- HepoTpumMaHHs Lmux iHCTPYKLiA abo HenpaBunbHe BUKOPUCTaHHS
enekTpogiB y GyAb-aKkuii iHWKIA cnocib Moxe Npu3BecTn 4O oni-
KOBOTO ypaXeHHsl nauieHTta yn HeedekTuBHoCTi Tepanii. (Mpu-
MiTKa: NOYEPBOHIHHS LWKIPU — Lie HopMaribHe SBULLE).

- He kopucTyiTech enekTpofaMu 3a HasiBHOCTI 3aMMUCTUX rasiB
(30Kpema, KOHLEHTPOBAHOIO KUCHHO) | PO34YMHHNKIB, LLO6 3anobir-
TN PU3KKY MOXITUBOTO BUBYXY YN 3aiiMaHHs. YHUKaNTe KOHTaKTy
BMPOBY 3 piAnHaMM, WO MICTATb PO3UUHHUKM.

—  BukopucTtosyiiTe Li enektpoam nule 3 HagaHumu aedibpuns-
Topamun Mindray, 3asHadeHUMun B nepeniky Ha ynakosui. Buko-
pUCTaHHA Loro BMpoby 3 ByAb-sikuM MPUCTPOEM, BiACYTHIM Yy
nepeniky, Moxe 6yTn Hebeane4yHum.

- Puauk yaywenHsi. MNpoknagaiTe Bei kabeni Ha HanexHin BiacTaHi
Bif ropna naujeHTa.

- HeiHBa3snBHa kapaioCTUMyNALiS MOXe BUKNMKATW NoApa3HEeHHs
wkipn a6o oniku. Mg yac npoBeAeHHs kKapaioCcTUMynsLii AOTpU-
MyWTECh MakcumarnbHKUX 3axogis 6eaneku Ta ornspaiTe LWKipy
wo 30 xBUMKMH. 3aMiHiTb enekTpoau nicns BkasaHoro Yacy Kap-
pioctumynauii (ave. Hwkde posainu «[na gopocnux» i «Ans
[iTei/HeMOBNSATY). IHTEHCUBHE BUKOPUCTaHHS eNEKTPOAIB MoXe



npu3secTn o nosiBu Gynbbalok nositps. o6 3abesneuntn
HaliKpaLLmMii KOHTaKT 3i LKoo, 3iTpiTh Ui Bynbballku pyKoto.

—  [ins peHTreHorpam BUKOPUCTOBYIATE NWLLE BiANOBIAHI Ta Hanex-
HUM YMHOM MapKoBaHi enekTpoau (AUB. MapKyBaHHS Ha ynakoB-
ui). Ha BiaMiHy Bif, peHTreHonpo3opux enekTpozis, enekTpoau,
SKi NPOMycKaloTb PEHTIEHIBCbKI MPOMEHIi, MOXYTb NPU3BECTM A0
3aTiHeHHS PeHTreHiBCbkoro 3o6paxeHHsi. Kabeni Ta kabenbHi
3'eJHaHHS ONOKYIOTb PEHTreHIBCbKi MPOMEHi, YHAcMiAoK 4oro Ha
peHTreHorpamax 3'senstoTbes 6ini nnsmu. Jlikap 30608B's3aHwMi
3asfanerigb NepesipuTH, YW NpUAATHI PEeHTreHONpo3opi enek-
Tpoaw abo enekTpoau, siki MPONycKalTb PEHTrEeHIBCbKi MPOMEHI,
[10 3aCTOCYBaHHS [N PEHTreHorpamu.

OBMEXEHHA LWOAO BUKOPUCTAHHSA BUPOBY

[nsa popocnux:
—  3acTtocoByBaTy nuLLe y JOPOCINX MALLEHTIB.
- BamiHionTe enekTpoau nicns:
* 50 pedibpunsALinHNX po3psiAais;
« 1 roguHy Be3nepepBHOI kapAIOCTUMYNALIT 3 BAKOPUCTAHHAM
140 MA / 120 ynapiB 3a XBUNWHY / TPUBAMNOCTI iMMNYNbCYy
20 mc;
80 MA / 100 ynapiB 3a XBUNUHY / TPMBANoOCTi iMMyrnbCy
40 mc;
* 8 roguH 6e3nepepBHOT KapAioCTUMYMSLT 3 BUKOPUCTaHHAM
70 mA / 60 ynapis 3a xBuUnUHY / TpUBanocTi iMnynbey
20 mc;
50 MA / 60 ynapis 3a xBUnMHY / TpUBanocTi imnynbey
40 mc;
* 24 rOOMH KOHTAKTY 3i LIKIPOt0.

Ona pitei/HeMoBNAT:
—  3acTtocoByBaTy nuLLe y AiTeit / HEMOBNAT.
—  BawmiHioiiTe enekTpoaw nicnsi:
* 25 pedibpunauiiHux po3psais;
* 1 roguHu 6e3nepepBHOT KapAioCTUMYNALIT 3 BUKOPUCTAHHAM
70 MA / 140 ynapiB 3a xBUNWHY / TpUBanocTi imnynbcy
20 mc;
70 MA / 140 ynapis 3a xBUNWHY / TPUBaNocTi imnynbcy
40 mc;
* 8 roguH KOHTaKTY 3i LKIpOto.

CYMICHICTb

BvikopucToByiiTe Ui enekTpoam nuiie 3 cymicHuMu geditpunatopamu,
3a3HayveHMU B neperniky Ha ynakoBLi. BukoprcTaHHs Lboro Bupoby 3
6yab-AKNM NPUCTPOEM, BiACYTHIM y nepeniky, Moxe 6yTn Hebeaneuy-
HUM.

YBATA!

- He BukopucToByiTe BMpI6 micns 3akiHieHHs TepMiHy npuaat-
HOCTI.

- He namaiiTe enekTpoau, He 3ruHanTe Ta He cknagaire ix, a Ta-
KOX He KNnagiTb Ha HUX Baxki npeaMeTu.

—  BipkpuBaiite ynakoBky nuile GeanocepenHbo neper BUKOPUC-
TaHHsIM BUPOOy.

—  BukopwucToByiiTe enekTpoan BNpoaoBX ofHiei 4o6u 3 MOMEHTY
BiAKPUTTS YNaKkoBKu.

- Mepen BMKOpUCTaHHSIM NepeBipTe ynakoBKy, enekTpos, kabensb i
3’egHyBay. He BUKOPUCTOBYITE 3@ HAsiBHOCTI MOLUKOKEHb.

—  He BukopucToByiiTe enekTpoau, SKLLIO KOHTAKTHUI rerb Ha HUX
BUCOX.

—  He HaHocbTe AoAaTKOBUIA renb Ha eNeKTPOaAU.

- MepekoHaiiTecs, WO rpyamn nauieHTa Y1cTi i cyxi.

—  He Haknapaiite enekTpoan ofuH Ha OAHOrO.

- He ponyckaiiTe KOHTakTy BCTaHOBREHuX AedibpunauiiHux
€neKkTPo/iB 3 iHWMMM €NeKTPogamMMN YM METANIEBUMMN eneMeHTa-
MW, LLIO KOHTaKTYIOTb i3 NauieHToM. He po3TalloByiTe enekTpoam
Haf, BHYTPILLHIM KapaioCTUMYNATOPOM.

- He 3miHIo/TE NONOXEHHS eneKTpoaiB.

—  [ns HeiHBa3nBHOI kapAioCTUMyNALii BUKOPUCTOBYWTE OKpeMi
EKr-enektpoau i kaGeni.

- He TopkanTtecs nauieHta nig yac gedibpunsuii.

- He nponyckaiite po3psaa py4HUX enemMeHTIB kepyBaHHsA Yepes Ui
enekTpoau.

—  He BUKOpUCTOBYITE ENEKTPOAN NMOBTOPHO.

Y pasi NOBTOPHOrO BUKOPWUCTaHHSA €NeKTPUYHI BNacTUBOCTI MO-
XKyTb ByTW HELOCTATHIMM, LLO MOXeE CIPUYMHWTY YpaxKeHHs naLli-
€HTa Y1 BUKIMKATU PU3NK.

— Ui enektpoan npuaHadeHi Ans 3acTOCyBaHHS NULIE B OAHOTO
naujeHTa. MoBTOpHe BUKOPUCTAHHS MOXE BUKIMKATU PU3NK Me-
PEXPECHOr0 3apaXeHHs naLieHTiB.

—  3aBxau TpumMaiTe 3anacHy ynakoBky enektpogis 6ins gedibpu-
nsTopa.

—  [Ons MPT (marHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii) BUKOPUCTOBYITE
nuLle eneKkTpoau, WO MatoTk BiAMNOBIAHE MapKyBaHHS.

IHCTPYKUISA 3 BUKOPUCTAHHA

EnekTpoamn moxe BUKOpPUCTOBYBAaTM NiiLe KBanichikoBaHWA MeaNYHWIA
nepcoHarn, SKWA MPOWLLOB iHCTPYKTaX i3 BUKOPUCTAHHS Ha OCHOBI
uiei iHcTpykuii. Lle He cTocyeTbea kopucTysadis AED (aBTomMaTuuHmnx
30BHILLHIX AedibpunsTopiB), siki OTPMMYIOTL BiAMOBIAHI rONOCOBI iH-
cTpyKuii AedibpunaTopa Ta (abo) HaouHi BkasiBku Ha aucnnei aedi-
6punsaTopa.

NPUMITKA

- Kpim Toro, goTpumyiiteck iHCTPYKUii 3 ekcnnyaTadii 3acTocoBy-
BaHOrO MPUCTPOIO.

—  [ns BuGopy BianoeigHoro pieHa eHeprii nig vac AediGpunsuii
BUKOPUCTOBYITE MicLeBuii npoTokon abo BkasiBkM AmepukaH-
CbKoI acouiauii kapaionoris 4n €Bponencbkoi paauv 3 peaHimaldlii.

BUKOPUCTAHHS AE®IEPUNALIMHUX ENEKTPOAIB /

BAFATO®YHKUIOHAINBHUX ENEKTPOAIB

1. Bubepite Micus Ans poaTallyBaHHs enekTpoAiB Ha OroneHin
BEpPXHill YacTuHi Tynyba nauieHTa BignoBiaHO [0 IHCTPYKLUi BY-
pobHuka AedibpunsiTopa. Ha cxemax nokasaHo ctaHAapTHi Ba-
piaHTN PO3MILLEHHS eNeKTPoAiB AN AOPOCINX NALEHTIB i AiTewn.
* (3a) MepenHbo-nepeaHe PO3MiLLEHHS enekTpoais (Ans

npedibpunsuii).
* (3b) MepenHbO-3aaHE PO3MILLEHHS enekTpoaiB (Ans Aedi-
Bpunsuii Ta kapgiocTUMynauii).

2. BipgnoBigHi AinsHKK WKipU MaoTb By ynucTumm i cyxumm (1 /
1a). 3a HeobxigHOCTI noroniTe ix (1b).

3. BuiMiTb enekTpoam 3 ynakoBku (2a), NOTIM 3HIMiTb 3aXVCHY nniB-
Ky 3 enekTpogis (2b).

4.  Posrawyiite Ha Tini nauieHTa BignosigHo Ao npotokony. MiuHo
HaTUCHITL (4), Wob 3abe3neunTn HamnexHe NPUNSAraHHA BCiel
KIeKoT NOBEPXHi A0 LKIpK.

5. SAkuwo enektpoaw He 6ynu nia’egHani pawile, 3'eAHaiiTe WTeKkep
enekTpoaiB i3 AediGpUnsaTopom.

6.  [ani BukopucToByiTe fedibpunatop (ana aedibpunsuii/kapai-
OCTMMYNALT) 3rigHO 3 IHCTPYKLieto BUpobHuka. He nepesuLyiiTe
yac BMKOPUCTaHHS enekTpoAis (5), 3a3HayeHwit Ha ynakoBLi.

7. Big'egHainTe wTekep enekTpoaa Bia AedibpunsTtopa.

Micns BUKOpUCTaHHA 0BEpeXHO 3HIMITb EneKkTPos, OfHIEK py-

KO0, MPUTPUMYIOUM LKIPY iHWWOt0. MigHIMiTE enekTpop 3a KiHelb,

Ha SKOMYy 3akpinneHun kabenb enekTpoaa, i MOBINLHO 3HIMITb

ioro. He TarHiTb enektpon i He 3HiMaiTe oro weuako, 6o ue

MOXe NMPU3BECTU [0 TpaBMyBaHHs LKipu. Byabte HaasBuyaHoO

obepexHi 3 ocobamu, Lo MaloTb YyTNMBY LLKIpya, 0cobnmeo Le

CTOCYeTbCH AiTEN, a Takox NiTHIX niogew, AiabeTtvkie abo nadui-

€HTIB, siIKi TPMBanNuin Yac npuimany nNesHi nikapcbki 3acobu, Wo

MOXYTb CMIPUYUHATM NOGIYHI peakuii 3 6oKy LUKipy.

9.  YTtunisyinTe BupiG BIiANOBIAHO A0 MicLEeBUX HOPM abo BUMOT Mi-
KapHi Y1 Megu4Horo 3aknagy.

®

[lns nauieHTa/kopucTyBaya/TpeTboi cTopoHu B €Bponericbkomy Coto-
3i Ta B KpaiHax 3 iAEHTUYHOI PerynsTopHol cuctemoto (PernameHT
(€C) 2017/745 wopo meanyHKx BUpoGiIB): AKLLO Nif Yac BUKOPUCTaH-
Hsl LIbOro NpoAyKTy abo BHACIIAOK Or0 BUKOPUCTAHHS CTABCS CEPIOo3-
HWIA IHUMAEHT, NoBigoMTe Npo Le BUpobHuka Ta (abo) horo ynosHosa-
XKEHOTOo NpeACTaBHVIKa, @ TaKOX OpraHu Bnaau BaLloi KpaiHu.
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EN CE mark DE CE-Kennzeichnung FR Marquage CE IT Marchio CE BG O6o03HauyeHne CE

CS Oznaceni CE DA CE-mzerke EL ZApa CE ES Marcado CE ET CE-maérgis FI CE-merkinta

HR Oznaka CE HU CE-jeldlés LT CE Zenklas LV CE markéjums NL CE-markering PL Oznakowanie

CE PTgy Marcagdo CE PTgrasi Marcagdo CE RO Marcaj CE SK Oznacenie CE SL Oznaka CE

SR Oznaka CE SV CE-markning ID Tanda CE IS CE merking JA CEX —% 2% KO CE 0t3

NO CE-merke RU Mapkuposka CE TH t3asuang CE TR CE sembolil UK MosHauka CE ZH CE #R&
(Sl L dode) piinll dy9,9Y1 dsyllanll dode CE AR cuwoMe FA

EN Manufacturer DE Hersteller FR Fabricant IT Fabbricante BG Npoussoguten CS Vyrobce

DA Producent EL KaragkeuaaTng ES Fabricante ET Tootja FI Valmistaja HR Proizvoda¢ HU Gyarto

LT Gamintojas LV Razotajs NL Fabrikant PL Producent PTgy Fabricante PTgrasi. Fabricante

RO Producator SK Vyrobca SL Proizvajalec SR Proizvodac SV Tillverkare ID Produsen

IS Framleidandi JA #3& 5T KO M| Z Al NO Produsent RU lMpounssoanTtens TH ffwén TR Uretici firma

UK Bupo6Huk ZH & & @iinl] 45l AR 01iiS2Jgi FA

EN Date of manufacture DE Herstellungsdatum FR Date de fabrication IT Data di fabbricazione

BG [lata Ha nponssoacteo CS Datum vyroby DA Fremstillingsdato EL Huepopnvia kataokeurg

ES Fecha de fabricacion ET Tootmiskuupaev Fl Valmistuspaivaméaara HR Datum proizvodnje

HU Gyartasi datum LT Gamybos data LV RazoSanas datums NL Productiedatum PL Data produkgcji
PTgy Data de fabrico PTgrasi. Data de fabricagéo RO Data fabricatiei SK Datum vyroby SL Datum
izdelave SR Datum prmzvodnje SV Tillverkningsdatum ID Tanggal produk8| IS Framlelésludagur

JA 83 B KO M= <™ NO Produksjonsdato RU [lata usrotosnetusi TH Juiinan TR Uretim tarihi
UK [Jata BupoGHuurtea ZH #ii& B 2Vl &b AR aJgi &, FA

EN Batch code DE Chargennummer FR Numéro de lot IT Codice lotto BG Homep Ha napTuaa

Cs Cislo 8arze DA Batchnummer EL Kwdikég Traptidag ES Cédigo de lote ET Partiinumber

Fl Erdnumero HR Broj Sarze HU Tételszam LT Partijos Nr. LV Partijas numurs NL Batchnummer

PL Numer partii PTgy Nimero do lote PTgrasi Nimero do lote RO Numérul lotului SK Cislo $arze

SL Stevilka serije SR Broj $arze SV Partinummer ID Nomor lot IS Lotunimer JA /\ ¥ %5 KO Hi
*| = NO Varepartinummer RU Homep naptum TH vunaiaudaniinan TR Parti numarasi UK Kop
naptii ZH #t= aleiill 58 AR s, o)losis FA

EN Catalog number DE Bestellnummer FR Numéro de commande IT Numero d’ordine BG Homep
Ha nopbyka CS Objednaci ¢islo DA Ordrenummer EL ApiBuog kataAdyou ES Numero de catalogo
ET Tellimisnumber FI Tilausnumero HR Broj narudzbe HU Rendelési szam LT Uzsakymo Nr.

LV Kataloga numurs NL Bestelnummer PL Numer zaméwienia PTgy NUmero de encomenda

PTaras NUmero de referéncia RO Numar de comanda SK Cislo objednavky SL Kataloska Stevilka
SR Broj porudzbine SV Katalognummer ID Nomor pemesanan IS Pontunarnimer JA X &S

KO 7tEt21 #135 NO Bestillingsnummer RU KaTanoxHbiii Homep TH winoaudeda TR Siparis
numarasi UK Howmep 3a katanorom ZH iT # & aulla)l 09, AR is)lew o)lais FA

EN Serial number DE Seriennummer FR Numéro de série IT Numero di serie BG CepueH Homep
CS Sériové Cislo DA Serienummer EL ApiBudg aeipag ES Numero de serie ET Seerianumber
FI Sarjanumero HR Serijski broj HU Sorozatszam LT Serijos Nr. LV Sérijas numurs
NL Serienummer PL Numer serii PTgy NUmero de série PTgrasi. NUmero de série RO Numar de
serie SK Sériové Cislo SL Serijska Stevilka SR Serijski broj SV Serienummer ID Nomor seri
IS Radndimer JA 2 1 7 )L &S KO Y2 215 NO Serienummer RU CepuiiHbiii Homep
TH vinnuaadsun1swan TR Seri numarasi UK Cepiiinnii Homep ZH R 515
Jubwall 68,J1 AR JUw o)lasis FA

EN Quantity DE Menge FR Quantité IT Quantita BG Konnyectso CS Mnozstvi DA Maengde

EL Moootnta ES Cantidad ET Kogus FI Maara HR Koli¢ina HU Mennyiség LT Kiekis LV Daudzums
NL Hoeveelheid PL llo$¢ PTg, Quantidade PTgrasi Quantidade RO Cantitate SK Mnozstvo

SL Koli¢ina SR Koli¢ina SV Méngd ID Jumlah IS Magn JA & KO +=& NO Antall RU Konuiecteo
TH 13u1eu TR Miktar UK Kinbkicte ZH ZE& awSJl ARl FA
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EN Global Trade Item Number DE Globale Artikelnummer FR Code article international IT Numero
articolo per lo scambio internazionale BG 'mo6aneH Homep Ha apTukyn CS Mezinarodni obchodni
¢islo polozky DA Globalt varenummer EL Maykdaopiog apiBuog avtikeipévou ES Numero mundial de
articulo comercial ET Ulemaailmne kaubaartiklinumber FI Yleinen tuotenumero HR Globalni broj
artikla HU Globalis cikkszam LT Pasaulinis prekybos prekés Nr. LV Globalais preces numurs

NL Catalogusnummer PL Globalny numer artykutu PTg, Referéncia global PTgrasi NUmero Global
de ltem Comercial RO Numar global al articolului SK Medzinarodné ¢islo vyrobku SL Globalna
Stevilka artikla SR Globalni broj artikla SV Globalt artikelnummer ID Nomor produk global IS Alheims
greinandmer JA BB mES KO I A| 72 E2| 1= NO Globalt artikkelnummer RU FnoGanbHbii
Homep ToBapa TH vunalaududiuuudina TR Global Griin numarasi UK Mno6anbHuii Homep Tosapy
ZH 2R mRB ol miiall 09, AR IS a=ln$ o)loss FA

EN Do not use if package is damaged DE Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden FR Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata BG He
n3nonaseariTe, ako onakoskara e nospegeHa CS Nepouzivejte, je-li obal poskozen. DA Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget EL Mn xpngiuoTroInoeTe av N ougkeuagia givai
kareatpappévn ES No utilizar si el envase esta dafiado ET Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud FI Ala kaytd, jos pakkaus ei ole ehja HR Ne upotrebljavati proizvod ako je pakiranje
osSteéeno HU Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is PL Nie
uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone PTgyNao utilize se a embalagem estiver danificada
PTerasi N0 utilizar se a embalagem estiver danificada RO A nu se utiliza in cazul in care ambalajul
este deteriorat SK Nepouzivajte, ak je obal podkodeny SL Ce je embalaza poskodovana, izdelka
ne uporabite SR Ne koristite proizvod ako je pakovanje o$teceno SV Boér ej anvandas om
forpackningen ar skadad ID Jangan gunakan jika kemasan rusak IS Ekki nota ef umbudirnar eru
skemmdar JANY T —IHHEBLTVWRBEREALEVTEEV, KO ZHO| &4E E2
Ab&3tX| OF&AI2. NO Bruk aldri produkter med skadd emballasje RU He ucrnonb3sosats npu
nospexaeHumn ynakosk TH vinulaviulunsdinussaniounaigadarig TR Ambalaj hasarliysa
kullanmayin UK He BukopucToByBaTH, SIKLLO YNaKoBKy noLkopkeHo ZH DERIFNTEER

sl Ve b &> 9 pasiuw Y AR 2S5 03léiwl 0wl Sy ST FA

EN Use by date DE Verwendbar bis FR Date limite d’utilisation IT Data di scadenza BG lNogeH no
CS Pouzitelné do DA Udlgbsdato EL Xprion éwg ES Fecha de caducidad ET Kalblik kuni

FI Viimeinen kayttopaivamaara HR Upotrebljivo do HU Felhasznalhato: LT Tinka naudoti iki

LV LietoSanas termina beigu datums NL Uiterste gebruiksdatum PL Nadaje sie do uzytku do

PTey Usar até PTgrasi Data de validade RO Utilizabil pana la SK Pouziteiné do SL Rok uporabnosti
SR Upotrebljivo do SV Utgangsdatum ID Dapat digunakan hingga IS Notist fyrir JA £ f #ifR KO &
£ 2 NO Kan brukes til RU Ucnonb3sosaTts ao TH 4 lsifiv TR Son kullanma tarihi UK KiHuyesuii
TepMiH npuaatHocTi ZH BREE > JlaiwW 2o AR b osléwl o8 FA

EN Keep away from sunlight DE Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren FR Tenir a I'abri des
rayons du soleil IT Conservare al riparo dalla luce solare BG CbxpaHsiBaiiTe Aane4 oT cnbHYeBa
ceetnuHa CS Uchovavejte chranéné pred sluneénim svétlem. DA Skal beskyttes mod sollys
EL ®uAagre pakpia ammo tnv nhiokn aktivoBoAia ES Manténgase fuera de la luz del sol ET Hoida
paikesevalguse eest kaitstult FI Sailyta auringonvalolta suojattuna HR Cuvati zastiéeno od sunéeva
svjetla HU Napfényt6l védve tarolja LT Saugoti nuo saulés spinduliy LV Sargat no saules stariem
NL Tegen zonlicht beschermd bewaren PL Przechowywac¢ z dala od $wiatta stonecznego
PTey Guardar ao abrigo da luz solar PTgrasi Manter protegido da luz solar RO A se pastra ferit de
lumina soarelui SK Skladujte chranené pred slneénym ziarenim SL Ne izpostavljajte sonéni svetlobi
SR Cuvaijte zasti¢eno od sundeve svetlosti SV Skyddas mot solljus ID Jauhkan dari cahaya matahari
IS Geymid utan solarljoss JA BEFF A X ZE (T T ZE L, KO HAIEME TIStMAIR.
NO Oppbevares borte fra sollys RU Bepeub oT conHeyHbix fyden TH 1Aulviiiuainudian
TR Giines isigindan uzak tutun UK BeperTu Big COHSI4YHMX npOMeHIB ZH By A 17 iR

ool | muluclmmARle)&MnyJl)g) FA

EN Keep dry DE Trocken aufbewahren FR Conserver au sec IT Conservare in luogo asciutto

BG CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo msicto CS Uchovavejte v suchu. DA Opbevares tart EL MpoguAdgte ammd
uypaadia ES Manténgase seco ET Hoida kuivas FI Sailytd kuivassa HR Cuvati na suhom mjestu

HU Szarazon tarolja LT Laikyti sausoje vietoje LV Sargat no mitruma NL Droog bewaren

PL Przechowywa¢ w suchym miejscu PTg, Guardar em local seco PTgrasi Manter seco RO A se
pastra uscat SK Skladujte v suchu SL Hranite na suhem SR Cuvaijte na suvom mestu SV Férvaras
torrt ID Jaga produk tetap kering IS Geymid & purrum stad JA S8R Z® (T T<Z& |\, KO Adx#
AE 2 2254 A|2. NO Oppbevares tort RU Bepeus ot Bnaru TH muT'J‘luMLmo TR Kuru bir yerde
saklayin UK Bepertv Big Bonorn ZH FIR1EK Sl oo 9 lhax, AR s o5 S sl > FA
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EN Temperature limit DE Temperaturbegrenzung FR Limite de température IT Limite di temperatura

BG OrpaHuyeHue 3a Temnepatypata CS Teplotni omezeni DA Temperaturbegreensning EL Opio

Beppokpaaiag ES Limitacion de temperatura ET Temperatuuripiirang FI L&mpétilan raja-arvot

HR Ogranic¢enje temperature HU Hémérsékletre vonatkozé korlatozas LT Temperatiros ribojimas

LV Temperatiras ierobezojums NL Temperatuurlimiet PL Ograniczenie temperatury PTg, Limite de

temperatura PTgrasi. Limite de temperatura RO Limitarea temperaturii SK Teplotny limit

SL Temperaturne omejitve SR Ograni¢enje temperature SV Temperaturgrans ID Batas suhu

IS Hitamérk JA SBEHIPR KO 2% §t7{ NO Temperaturbegrensninger RU Orpannyervie

Temnepatypbl TH dadinuavannindl TR Sicaklik sinir UK TemnepaTypHui gianasod ZH 52 EEBR &l
6yl a5 4 AR ulos 039120 FA

EN Temperature limit for transport DE Temperaturgrenzwert fir den Transport FR Limite de
température relative au transport IT Valore limite di temperatura per il trasporto BG NpegenHa
Temnepatypa 3a TpaHcnopTupaHe CS Mezni hodnota teploty pro pfepravu
DA Temperaturgraensevaerdi for transport EL Opia 8gppokpaaiag yia petagopd ES Limite de
temperatura para el transporte ET Temperatuuri piirvaartus transportimisel FI Lampétilan raja-arvo
kuljetuksessa HR Grani¢na vrijednost temperature za transport HU Szallitasra vonatkoz6
hémérsékleti hatarérték LT Gabenimo temperaturos ribiné verte LV Temperatiras robezvértiba
transportéSanas laikd NL Temperatuurlimiet voor transport PL Ograniczenie temperatury do
transportu PTg Limite de temperatura para o transporte PTgrasi. Limite de temperatura para o
transporte RO Limita de temperatura pentru transport SK Teplotny limit pre prepravu SL Omejitev
temperature pri transportu SR Grani¢na vrednost temperature za transport SV Temperaturgrans for
transport ID Nilai batas suhu untuk pengangkutan IS Hitamérk fyrir flutning JA 3% B 058 %R
KO 2% Al 2% A& NO Temperaturgrenser for transport RU OrpaHudeHue TemnepaTtypbi
TpaHcnopTupoekn TH AdiadAnuavannniidiisunisuudy TR Nakliye icin sicaklik sinir degeri
UK TemnepaTypHe 06MexeHHs nif Yac TpaHcnopTysanHs ZH iz fi it # R E R FRE

Jail lg; zooumall sguaill 61,201 a> )5 AR Jai9 Ja> b o 039220 FA

EN Do not re-use DE Nicht zur Wiederverwendung FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare BG 3a
efHokpaTtHa ynoTtpeba CS Neni uré¢eno k opakovanému pouziti. DA Ma ikke genanvendes EL Na
unv emavaypnaipotroinBei ES No reutilizar ET Mitte korduskasutada FI Kertakayttéinen HR Nije za
visekratnu upotrebu HU Nem hasznalhato Gjra LT Neskirti naudoti pakartotinai LV Nav paredzéts
atkartotai izmanto$anai NL Niet opnieuw gebruiken PL Nie do ponownego wykorzystania PTgy, Nao
reutilizar PTgrasi N@o reutilizar RO A nu se reutiliza SK Nie je uréené na opakované pouzitie SL Ne
uporabite ponovno SR Nije za ponovnu upotrebu SV Far ej ateranvéndas ID Tidak untuk dipakai
ulang IS Ekki til endurnotkunar JA BFIFI%E1E KO ZHAHS 3R] OFAIAI2. NO Skal ikke gjenbrukes
RU MoeTopHoe ncnonbaosaHue 3anpetieHo TH iuinnduunlgfein TR Tek kullanimiik UK He
BUKOPUCTOBYBaTU NosTopHO ZH TEA EEF A

plaziwdl esley allo e AR cous wanlio 2320 oslaiwl sl FA

EN Caution DE Achtung FR Attention IT Attenzione BG BHumanue CS Pozor DA OBS EL lMNpoogoxn
ES Precaucion ET Tahelepanu! FI Huomio HR Pozor HU Figyelem LT Démesio LV Uzmanibu!

NL Let op PL Uwaga PTgyAtengdo PTgrasi. Cuidado RO Atentie SK Pozor SL Pozor SR Paznja

SV Férsiktighet ID Perhatian IS Athugié JA & KO 2| NO OBS RU BHumanue TH diafivsey

TR Dikkat UK YBara ZH ;& auwis AR a>g5 FA

EN Consult instructions for use / booklet DE Siehe Betriebsanleitung / Broschiire FR Se reporter aux
instructions d’utilisation/au manuel IT Consultare le istruzioni per I'uso / 'opuscolo BG BuxTe
ykasaHueTo 3a ynotpeba/bpoluypata CS Prostudujte si ndvod k pouziti / pfirucku. DA Se vejledning/
brochure EL Avarpé€te ato Eyxeipidio odnyiwv/Pulradio ES Consulte el prospecto/manual de
instrucciones ET Vt kasutusjuhendit/brosiiri FI Katso kayttdohje / esite HR Vidjeti upute za
upotrebu/broduru HU Lasd a hasznalati Utmutatét / tajékoztatot. LT Zr. eksploatavimo instrukcijg /
broSidra LV Skatiet lietoSanas instrukciju/brosiru NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing PL Patrz
instrukcja obstugi / broszura PTgy Ver instrugdes de utilizagdo/brochura PTgrasi Consulte o Manual
de Instrugdes / Folheto RO Consultati instructiunile de utilizare / brosura SK Pozrite si navod
na obsluhu/brozuru SL Glejte priro¢nik/knjizico z navodili SR Pogledajte uputstvo za upotrebu/
broSuru SV Se bruksanvisning/broschyr ID Lihat instruksi pengoperasian/brosur IS Sja
notkunarleidbeiningar / baekling JA BXV) IR WVEHBAE / h X O 258 KO X|& iw/A%t & =E
NO Se bruksanvisningen/brosjyren RU O6patutecb k UHCTPYKLUM MO NpUMeHeHuto / GpoLutope
TH Tusagafian1s14eu / Tusia5 TR Kullanim talimatlarina / brosiire bakiniz UK ue. iHCTpyKuito 3
BUKOpUCTaHHs abo iHcbopmaLiiinvi BykneT ZH 2 W2 415 B B /S & At

&l / plaziawdl s jlail AR 949 5 / laidl) a>,i9> @y g6, FA
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EN Caution! Federal Law (USA) restricts this device in the USA to sale by or on the order of a
physician. DE Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung dieses Produktes durch einen Arzt in
den USA unterliegt den Beschrankungen von US-Bundesgesetzen. FR Attention ! La loi fédérale des
Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux Etats-Unis aux médecins ou sur prescription d’un
médecin. IT Attenzione! La legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo dispositivo negli
Stati Uniti da parte o su prescrizione di un medico. BG BHumaHue! ®enepanHoTo 3akoHoAaTeNncTBo
Ha CALLl Hanara orpaHuyenue B CALL ToBa ycTpoiicTBO Ja ce npoaasa OT UMK Mo npeanucaHve Ha
nekap. CS Pozor! Podle federalnich zakonl USA je prodej tohoto prostfedku povolen pouze lékafum
nebo na Iékafsky predpis. DA Pas pa! Amerikansk lovgivning begraenser salg af denne enhed i USA
til salg af en leege eller pa anmodning af en leege. EL Mpogoxn! H opoatovdiakr vopoBeaia (HMA)
TEPIOPIdel TNV TTWANGN AUTAG TNG TUOKEUNG aTig HIMA pdvo aTro 1a1pd A KaToTTIV EVTOARG 10TPOU.
ES jAtencion! La venta de este dispositivo esta sujeta a prescripcion facultativa por la legislacion
federal de Estados Unidos. ET Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda
seadet muua arstil voi arsti tellimusel. Fl Varo! Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen
myynnin vain ldakareille tai 1adkarin maarayksesta. HR Oprez! Federalni zakon (u SAD-u)
ograni¢ava prodaju ovog proizvoda od strane ili po nalogu lije¢nika. HU Figyelem! Ezen termék
eladasa vagy az orvos altali felirdsa a szdvetségi torvények szabalyozasai ala esik. LT Démesio
Federaliniuose jstatymuose (JAV) numatyti tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams iSrasant §j
gaminj ir jj parduodant. LV Uzmanibu! Federalie tiesibu akti (ASV) ierobezo $adas ierices pardo$anu
tikai arstam vai péc arsta pasutfijuma. NL Let op! Volgens de federale wet in de VS mag dit
hulpmiddel in de VS uitsluitend worden verkocht door of op aanwijzing van een arts. PL Uwaga!
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia w USA wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie. PTg, Cuidado! A Lei Federal (EUA) limita este dispositivo a venda por um médico ou
por ordem deste nos EUA. PTgrasi Cuidado! A Legislacdo Federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo nos EUA por um médico ou por ordem do mesmo. RO Caution! Federal Law (USA)
restricts this device in the USA to sale by or on the order of a physician. SK Pozor! Federalny zakon
(USA) obmedzuje v USA predaj tohto pristroja iba lekarom alebo na objednavku lekara. SL Pozor!
Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo naro€ilnico.
SR Oprez! Savezni zakon (u SAD-u) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na prodaju od strane ili po
nalogu lekara. SV Observera! | enlighet med federal lagstiftning (USA) far denna produkt i USA
endast saljas eller forskrivas av lakare. ID Perhatian! Di Amerika Serikat, Hukum Federal (AS)
membatasi perangkat ini hanya untuk dijual oleh atau atas perintah dokter. IS Varud! Alrikislog
(USA) takmarka petta teeki i Bandarikjunum til sélu hja eda samkvaemt fyrirmaelum leeknis. JA 3£
B KREOEBECLY, KELHT2FHBORTRERITEZEIDEMCLD, FLFTOER
ILEDBEFBICRSNTLVET, KO Fl OjZ0Me AL (0I=)of et 2 71718 2lAt7t EHofst
7Lt o|Ate| x| Alof| k2t Eoist =5 MEHELICH NO OBS! Faderal lov (USA) begrenser salg av
dette produktet i USA til salg av eller etter forordning fra lege. RU BHumanue! ®egepansHoe
3aKoHogaTenscteo (CLUA) fonyckaeT npofaxy AaHHOTO U3AENUS TOMbKO Bpadam Uiu Mo nx 3akasy.
TH diafivszial nguungaaizunanas (@usgawini) Srdalifinnsdadnniroalnsaliiluavisamsnn
Taavzanudtdvuadunngd TR Dikkat! Federal Yasa (ABD), bu cihazin ABD‘de sadece bir doktor
tarafindan veya bir doktorun siparisi ile satilabilecegini 6ngérir. UK YBara! ®enepanbHuii 3akoH
(CLUA) possonsie npoaax Lboro Bupoby B CLUA nuwwe nikapem a6o Ha ioro 3amosneHHs. ZH X |
BRIPER(USA)EXERFIFAREREESEEENBRETHE,
393220 9l bouwgi b Saijy ygiwd @y 0axio oYU ) 1) oiws ¢l 9,9 (0axio wVLI) JLad ogild 1bli>l FA
)J'quo
Wl o 45,09l saziall LYol 8 jlexl 13D gu (4S,0Yl saxiall GLYoll) (Jlxall eilall ua, 1yixs AR
o b e el 5l b

EN Distributor DE Distributor FR Distributeur IT Distributore BG Ouctpu6yTtop CS Distributor

DA Distributer EL Alavopéag ES Distribuidor ET Edasimiitja FI Jakelija HR Distributer

HU Forgalmaz¢ LT Platintojas LV Izplatitajs NL Distributeur PL Dystrybutor PTg, Distribuidor
PTgrasi. Distribuidor RO Distributor SK Distribator SL Distributer SR Distributer SV Distributor

ID Distributor IS Dreifingaradili JA BR55XE[E KO E0{4A| NO Distributgr RU uctpubbioTop

TH #{dnd1ving TR Distribiitér UK Ouctpu6’iotop ZH £ 457 £90)l AR oS, j05 FA
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EN Shelf life for electrodes in opened packaging: max. x day / x days DE Haltbarkeit der Elektroden
im gedffneten Beutel: x Tag / x Tage Maximal FR Durée de vie des électrodes dans
'emballageouvert : x jour(s) /x jour(s) maximum IT Durata utile degli elettrodi dopo I'apertura della
busta: massimo x giorno / x giorni BG NogHOCT Ha enekTpoaMTe Npu OTBOPEH NaKeT: MaKCUMyMm
X AeH /x aHn CS Doba pouzitelnosti elektrod v otevieném sacku: max. x den / x dnl
DA Elektrodernes holdbarhed i aben pose: maksimalt x dag/x dage EL Xpdvog diatipnong yia
nAekTPOdIa gg avolypévn Brkn: X nuépa/x nuépeg To TTOAU ES Periodo de conservacion de electrodos
en envase abierto: x dia/x dias maximo ET Elektroodide kdlblikkusaeg avatud kotis: x paev / x paeva
maksimaalselt Fl Elektrodien kestavyys avatussa pussissa: enintédan x paiva / x paivaa HR Rok
trajanja elektroda u otvorenoj vrecici: x dan / xx dana Maksimalno HU Az elektrédak eltarthatésagi
ideje a felbontott tasakban: x nap / x nap maximum LT Elektrody laikymo atidarytame maiselyje
trukmé: maks. x diena / x dienos (-y) LV Elektrodu deriguma termin$ atvérta iepakojuma: maksimali
x diena/x dienas NL Houdbaarheid van de elektrodes in de geopende zak: x dag/x dagen maximaal
PL Trwatos$¢ elektrod w otwartym opakowaniu: x dzien / x dni maksymalnie PTg, Validade dos
elétrodos em bolsa aberta: x dia/x dias no maximo PTgrasi. Prazo de validade para eletrodos na
embalagem aberta: maximo x dia/x dias RO Valabilitatea electrozilor in ambalajul deschis: x zi /
x zile maximum SK Zivotnost' elektréd po otvoreni obalu: maximalne x defi/x dni SL Zivljenjska doba
za elektrode v odprti vrecki: najve¢ x dan/x dni SR Rok trajanja elektroda u otvorenoj kesici: x dan/x
dana Maksimalno SV Elektrodernas hallbarhet i 5ppnad pase: max. x dag/x dagar ID Masa simpan
elektrode dalam kantung yang telah dibuka: x hari / x hari maksimal IS Geymslupol rafskautanna i
opna pokanum: x dagur/x dagar hamark JA BEHEOEBOBHMHR : x B /x B (&FK ) KO It
x| M8 & 32| 88 7|8 = xU/x NO Holdbarhet for elektroden i apnet pose: maksimalt
x dag / x dager RU CpOK FOAHOCTM 3MEKTPOA0B MOCTe BCKPLITUA ynakoski: He Gonee x AH. TH a1en
1sifindnyaavdidinnsaluneiidaudy: Lidiu x Ju/ x Ju TR Acilmis torbadaki elektrotlarin raf dmrii:
x glin / maksimum x giin UK TepMmiH npyaaTHOCTI enekTpois Nicns BiAKPUTTS YNakoBKW: X AeHb / A0
x aHie ZH KFWITFAEBMAEHH  x RIFE x X
JS1a> 59y % /59, % o 5 awS 5> @39,:801 s, xk FA
> u.asb oLl X o9y % 1d>gian 89 8 o iSIM LioL,idYl asll AR



Compatible with

EN Do not crush, bend or fold electrodes or store them beneath heavy objects DE Elektroden nicht
driicken, verbiegen oder falten oder mit schweren Gegenstanden belasten FR Ne pas écraser,
tordre ou plier les électrodes ni les stocker sous des objets lourds IT Non schiacciare, flettere o
piegare gli elettrodi e non collocarli sotto oggetti pesanti BG He HaTuckaiite, orbBaiite unm croeaiite
eneKTpoANTe Unu rv HaToBapBaiTe ¢ Texkn obektn CS Elektrody nedrtte, neohybejte, neskladejte
a neukladejte pod tézké pfedméty. DA Elektroderne ma ikke trykkes, bgijes eller foldes og ikke
belastes med tunge genstande EL Mnv miédete, AuyileTe ) SITTAWVETE TO NAEKTPODIA KOl PNV Ta
ToTroBETEITE KATW 01T Bapid avTikeipeva ES No aplaste, doble ni pliegue los electrodos, ni los
almacene debajo de objetos pesados ET Arge vajutage, painutage, voltige ega koormake elektroode
raskete esemetega FI Elektrodeja ei saa painaa, taivuttaa tai laskostaa eiké kuormittaa painavilla
esineillda HR Nemojte stiskati, savijati ili preklapati elektrode i nemojte ih pritiskati tesSkim predmetima
HU Ne nyomja 6ssze, ne hajlitsa meg és ne hajtsa 0ssze az elektrodakat, és ne rakjon rajuk nehéz
targyakat LT Elektrody nespausti, nelenkti, nelankstyti ir neapkrauti sunkiais daiktais LV Elektrodus
nedrikst saspiest, salocit vai saliekt, nedrikst noslogot ar smagiem priekSmetiem NL De elekrodes
niet pletten, verbuigen, vouwen of met zware voorwerpen belasten PL Nie naciskac¢, nie zgina¢, nie
sktada¢ elektrod ani nie obcigzac ich ciezkimi przedmiotami PTgy, Ndo pressionar, vergar ou dobrar
os elétrodos ou colocar sobre eles objetos pesados PTgrasi Nd0 esmagar, curvar ou dobrar
eletrodos nem armazena-los sob objetos pesados RO Nu presati, indoiti sau pliati electrozii si nu i
solicitati cu obiecte grele SK Elektrody nestlacajte, neohybaijte, neskladajte a nezatazujte tazkymi
predmetmi SL Elektrode ne stiskajte, upogibajte ali prepogibajte in je ne postavljajte pod tezke
predmete SR Nemojte pritiskati, savijati ili preklapati elektrode i nemojte ih opterecivati teSkim
predmetima SV Tryck, bdj och vik ej elektroderna och lagg inte heller tunga féremal pa dem
ID Jangan tekan elektrode, jangan tekuk atau lipat, atau bebani dengan benda berat IS Ekki prysta
4, beygja eda brjdta saman rafskaut eda hlada paer med pungum hlutum JA EfmZ DAL iz), B
Fv, fisBVTEEL, EVIOTICRELEVTEE Y, KO X222 874U, 22|
ALt HX| ObM AR, Bt £742 27 ot =SS EE5HK| O AI2. NO Ikke trykk pa, bay eller
brett elektrode, legg heller ikke tunge gjenstander oppa den RU Henb3s caaenusaTth, nepernbats,
CKPYUMBATL NEKTPO/bI U CTABUTH Ha HUX Tskénble npeameTel TH viuna vinva visawudidnnsauia
Mwiusnadnnndviviinunn TR Elektrotlara baski uygulamayin, elektrotlar bilkkmeyin veya
katlamayin ya da elektrotlarin Gzerine agir nesneler koymayin. UK Enektpoaun He MoxHa
30aBMI0BaTL, CKPyYyBaTW, 3rMHATW Ta NULWATK Nia BaxkkuMn npeametamn ZH FERE, ZHRFE
BRREE FAREEY

2385 lg.al‘s_sju&mtchwlb.\uﬁ:lab»&p 2ud i Hlis |y @59,:Jl FA
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EN Compatible with DE kompatibel mit FR Compatible avec IT compatibile con BG CbBmecTum C
CS Kompatibilni s DA kompatibel med EL gupBaro pe ES compatible con ET Ghilduvus
FI Yhteensopivuus HR kompatibilno s HU kompatibilis a kévetkez&kkel LT suderinami su
LV saderigs ar NL compatibel met PL kompatybilny z PTg, Compativel com PTgrasi. COMmpativel com
RO compatibil cu SK kompatibilné s SL zdruZljivo s/z SR kompatibilno sa SV kompatibel med
ID kompatibel dengan IS samhaeft vid JA EifitEd ) KO CHS XMZ1 =2 7H5: NO kompatibel
med RU cosmectumbl ¢ TH d@unsa’ldsandiu TR ile uyumlu UK cymicHo 3 ZH &

&0 dadlgio AR L, ,55Lw FA
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EN The product is intended for use for adults / children / infants (marked accordingly) DE Das
Produkt ist fiir den Gebrauch fir Erwachsene / Kinder / Sauglinge bestimmt (entsprechend
Markierung) FR Le produit est destiné a étre utilisé sur des adultes/enfants/nourrissons (selon le
marquage) IT Il prodotto & destinato all’'uso con pazienti adulti / pediatrici / neonati (vedere il segno
di spunta) BG MpoaykTbT e npegHa3HayeH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHu/Aela/kbpmayeTa (cnopes
MmapkupoBkaTa) CS Vyrobek je uréen k pouziti u dospélych / déti / kojencl (podle oznaceni)
DA Produktet er beregnet til brug pa voksne/barn/spaedbern (iht. meerkningen) EL To mrpoiov autd
TIpoopIdeTal yia Xpran yia evAAIKeG/TaidId/Bpépn (avaAdywg tn afpavon) ES El producto esta
destinado para el uso en adultos/nifios/lactantes (segun la marca de identificacién) ET Toode on
moeldud kasutamiseks taiskasvanutel/lastel/imikutel (vastavalt margistusele) Fl Tuote on tarkoitettu
kayttoon aikuisille/lapsille/imevaisille (merkinndn mukaisesti) HR Ovaj je proizvod predviden za
primjenu u odraslih bolesnika / djece / dojen¢adi (ovisno o oznaci) HU A termék felnéttek /
gyermekek / csecsemdk esetében vald hasznalatra szolgél (a jeldlésnek megfeleléen) LT Gaminys
tinka naudoti suaugusiems / vaikams / kidikiams (pagal Zymenis) LV Izstradajums ir paredzéts
izmanto$anai pieaugusajiem/bérniem/zidainiem (atbilstosi markéjumam) NL Dit product is bedoeld
voor gebruik bij volwassenen/kinderen/zuigelingen (conform markering) PL Produkt przeznaczony
do stosowania przez osoby doroste / dzieci / niemowleta (zgodnie z oznaczeniem) PTg, O produto
destina-se a ser usado em adultos/criancas/bebés (de acordo com a marcagao) PTgrasi O produto
destina-se ao uso por adultos/criancas/bebés (conforme marcagao) RO Produsul este destinat
utilizarii pentru adulti / copiii / sugari (in functie de marcaj) SK Produkt je uréeny na pouzitie
u dospelych/deti/dojéiat (podia oznacenia) SL Izdelek je namenjen za uporabo pri odraslih/otrocih/
dojenckih (kot je ozna¢eno) SR Ovaj proizvod je predviden za upotrebu na odraslim pacijentima/
deci/odojéadi (u skladu sa oznakom) SV Produkten ar avsedd fér anvandning for vuxna/barn/
spadbarn (enligt markering) ID Produk dimaksudkan untuk penggunaan pada orang dewasa /
anak-anak / bayi (tanda yang sesuai) IS Varan er aetlud fullordnum / bérnum / ungbdrnum (skv.
merkingu) JA ZR@IFRA - MR- YRICHIZDEAZERLTVWET (N—F>2J%HL ) KO O] A
Z2 del/aol/gotS LIch(E Alo] 2t NO Produktet er ment brukt pa voksne / barn / spedbarn
(i henhold til merking) RU N3agenve npeaHasHaveHo Ans NCnonb3oBaHus y B3pocrbIx / AeTeil /
MnageHues (cornacHo mapkupoeke) TH auasalfiuinzdmsunsldiunudlvg / w6in / nisa
(dammdaviuladavuuny) TR Uriin yetiskinler / gocuklar / bebeklerde (uygun isaret) kullaniimak izere
tasarlanmistir. UK Bupi6 npusHaveHuin ons 3actocyBaHHs y AOpoCnuX / Aitei / HeMoBnsAT
(BignoBiaHo [0 nosHauky Ha ynakosyi) ZH A7 & i& A F B A/JLE/Z2 )L ( ABRIARIE )

(5,135 caoMe @y a6 L) cawl o aid,S Jlas 55 oblies / o398 / oYlwS )5 lawwgi oslaiwl sy Jgaxo ol FA

(a0M=ll (399) gio JIIJLYI eIl plaiiw) Jawnso ziiall AR

EN Do not use for more than ... Hours DE Nicht Ianger als ... Stunden verwenden FR Ne pas utiliser
pendant plus de ... heures IT Non utilizzare per piu di ... ore BG He n3nonssaiirte no-abnro o ...
yaca CS Nepouzivejte déle nez ... hodin. DA Ma ikke anvendes mere end ... timer EL Na pnv
XPNOIPoTIOoIEiTal VIO TIEPITTOTEPEG aTTO ... WPEG ES No use durante mas de ... horas ET Mitte kauem
kui ... tundi kasutada FI Kaytt6 enintaan ... tuntia HR Ne upotrebljavati dulje od ... sati HU Ne
hasznalja ... 6ranal tovabb LT Naudoti ne ilgiau kaip ... val. LV Izmanto$anas ilgums nedrikst
parsniegt... stundas NL Niet langer dan ... uur gebruiken PL Nie uzywac dtuzej niz... godzin
PTey N&o usar durante mais de... horas PTgrasi N0 usar por mais de ... horas RO Nu utilizati timp
de peste ... ore SK Nepouzivajte dlhSie ako ... hodin SL Ne uporabljajte vec¢ kot ... ur SR Ne Koristite
duze od ... sati SV Anvand inte mer an ... timmar ID Jangan dipakai lebih dari ... jam IS Ekki lengur
en... Notadu tima JA K@% . BEUEFEALEVTEE VW, KO . .AlZh o4 AFSSHK| DAL,
NO Skal ikke brukes lenger enni ... timer RU He ncnonbsosath fonblue ... 4
TH vinulgnuuiuinnda ... 427a9 TR ... saatten fazla kullanmayin UK He BrkopucToByBaTH [0BLUE
...ron. ZH EANBEREES. ... e

el ... o iSY paziiuy ¥ AR sg.in oslaiwl cacl ..l i FA
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EN Indicates that the EIP (Electronic Information Product) does not contain toxic and hazardous
substances or elements above the maximum concentration values, and that it is an environmentally-
friendly product which can be recycled and reused. DE Gibt an, dass das EIP (Electronic Information
Product) keine giftigen und geféhrlichen Stoffe oder Elemente in Konzentrationen Gber dem
Maximalwert enthalt und dass es sich um ein umweltfreundliches Produkt handelt, das
wiederverwertet und wiederverwendet werden kann. FR Indique que le produit EIP (Electronic
Information Product) ne contient pas de substances ou d’éléments toxiques et dangereux a des
concentrations supérieures aux valeurs maximales et qu'il s’agit d’'un produit respectueux de
'environnement pouvant étre recyclé et réutilisé. IT Indica che il prodotto EIP (Electronic Information
Product) non contiene sostanze tossiche e pericolose o elementi che superano i valori di
concentrazione massima, e che si tratta di un prodotto ecocompatibile che puo essere riciclato e
riutilizzato. BG M3o06passiea, Ye EIP (Electronic Information Product) He cbabpa oTpoBHM 1nu
onacHu BeLeCTBa UM eNemMeHTU B KOHLeHTpaLMW Haj MakcmManHaTta CTOMHOCT 1 Ye ToBa e
npoaykT, cbobpaseH C okornHaTa cpefa, KoTo MoXe Aa ce peLuKnnpa n n3nonasa noBTOPHO.

CS Znamena, Ze odpovidajici vypocetni elektronika EIP (Electronic Information Product) neobsahuje
toxické ani nebezpecné latky nebo prvky v koncentraci pfevysujici povolené hodnoty a Ze jde

o ekologicky vyrobek, ktery Ize recyklovat a znovu vyuzit. DA Angiver, at EIP-produktet (Electronic
Information Product) ikke indeholder giftige eller farlige stoffer og elementer i koncentrationer over
den maksimale veerdi, og at det drejer sig om et miljgvenligt produkt, som kan genbruges og
genindvindes. EL Ytodeikvuel 611 To EIP (Electronic Information Product) Sev mrepiéxel TOgIKEG Kail
€TTIKIVOUVEG OUTIEG ) OTOIKEIO TTAVW OTTO TIG TIHEG PEYITTNG TUYKEVTPWANG, Kal OTI TIPOKEITAI YIA £Va
@INIKO TTPOG TO TTEPIBAAAOV TTPOIGV TO OTTOIO UTTOPET VO OVAKUKAWBET Kal va ETTavaypnalpoTToindei.
ES Indica que el EIP (Electronic Information Product) no contiene sustancias ni elementos tdxicos o
peligrosos, por encima de los valores maximos de concentracion, y que se trata de un producto
ecoldgico, que puede reciclarse y reutilizarse. ET Naitab, et EIP (Electronic Information Product e
elektrooniline infotoode) ei sisalda mirgiseid ega ohtlikke aineid ega elemente kontsentratsioonides,
mis Uletavad maksimaalset vaartust, ning et see on keskkonnasdbralik toode, mida saab
Umbertdddelda ja uuesti kasutada. Fl limaisee, ettad EIP (Electronic Information Product) ei sisalla
myrkyllisia ja vaarallisia aineita tai elementteja enimmaisarvon ylittévina pitoisuuksina ja etta
kyseessa on ymparistdystavallinen tuote, jonka voi kierrattaa ja kayttda uudelleen. HR Oznacava da
EIP (elektroni¢ki informacijski proizvod) ne sadrzava otrovne i opasne tvari ili elemente u
koncentracijama iznad maksimalne vrijednosti te da se radi o ekolo$ki prihvatljivom proizvodu koji se
moze reciklirati i ponovno upotrebljavati. HU Azt jelzi, hogy az EIP (Electronic Information Product,
elektronikus informacios termék) nem tartalmaz semmilyen mérgezé vagy veszélyes anyagot vagy
elemet a maximalis értéket meghaladé koncentracioban, és hogy kdrnyezetbarat termékrél van szo,
amely Ujrahasznosithaté és Ujrafelhasznalhat6. LT Nurodo, kad EIP (elektroniniame produkto
informaciniame dokumente) néra nuodingy ir pavojingy medziagy arba elementy, kuriy koncentracija
virsija maksimalig verte, ir tai yra aplinkai nekenksmingas produktas, kurj galima perdirbti ir naudoti
pakartotinai. LV Norada, ka EIP (Electronic Information Product — elektroniskas informacijas
izstradajums) nesatur indigas un bistamas vielas vai elementus tadas koncentracijas, kas parsniedz
maksimalo vértibu, un ka tas ir apkartéjai videi draudzigs izstradajums, ko iesp&jams atkartoti
parstradat un atkartoti izmantot. NL Geeft aan dat het EIP (Electronic Information Product) geen
giftige en gevaarlijke stoffen of elementen in hogere concentraties dan de maximaal toegestane
waarde bevat, en dat het een milieuvriendelijk product betreft dat gerecycled en hergebruikt kan
worden. PL Wskazuje, ze EIP (Electronic Information Product) nie zawiera substancji toksycznych,
niebezpiecznych ani elementéw w stezeniach powyzej maksymalnych wartosci oraz ze jest to
produkt przyjazny dla srodowiska, ktéry mozna poddawac recyklingowi i uzywaé ponownie.

PTgy Indica que o EIP (Electronic Information Product) ndo contém substancias ou elementos toxicos
e perigosos em concentragdes acima do valor maximo e que é um produto ecolégico que pode ser
reciclado e reutilizado. PTgrasi. Indica que o EIP (Electronic Information Product) ndo contém
quaisquer substancias ou elementos tdxicos e perigosos em concentragdes acima do valor maximo
e que é um produto ambientalmente amigavel que pode ser reciclado e reutilizado. RO Indica faptul
ca EIP (Electronic Information Product) nu contine substante toxice si periculoase sau elemente in
concentratii care depasesc valoarea maxima si faptul ca este vorba despre un produs ecologic care
poate fi reciclat si refolosit. SK Oznacuije, ze tento elektronicky informacny vyrobok EIP (Electronic
Information Product) neobsahuje Ziadne toxické a nebezpecné latky alebo prvky v koncentraciach
prekracujucich maximalnu povolenu hodnotu a Ze je to ekologicky vyrobok, ktory je mozné
recyklovat’ a znovu pouzit. SL Kaze, da EIP (Electronic Information Product) ne vsebuje toksi¢nih in
nevarnih snovi ali elementov v koncentracijah, ki presegajo najvecje vrednosti, in da gre za okolju
prijazen izdelek, ki ga je mogoce reciklirati in znova uporabiti. SR Oznacava da EIP (elektronski
informacioni proizvod) ne sadrzi otrovne i opasne materije ili elemente u koncentracijama iznad
maksimalne vrednosti i da se radi o ekolo$ki prihvatljivom proizvodu koji moze da se reciklira i
ponovo Koristi.
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SV Indikerar att EIP (Electronic Information Product) inte innehaller nagra giftiga eller farliga @mnen eller element i
koncentrationer 6ver maximalvardet och att det ror sig om en miljgvanlig produkt som kan atervinnas och ateranvéndas.
ID Mengindikasikan bahwa EIP (Produk Informasi Elektronik) tidak mengandung bahan atau elemen beracun dan
berbahaya dalam konsentrasi di atas nilai maksimum dan produk ini ramah lingkungan sehingga dapat didaur ulang dan
digunakan kembali. IS Gefur til kynna ad EIP (rafraen upplysingaafurd) inniheldur engin eitrud og heettuleg efni eda
frumefni i styrk yfir hamarksgildi og ad pad sé umhverfisvaen vara sem heegt er ad endurvinna og endurnyta. JA 2"E 71§
$RH4E: ( EIP : Electronic Information Product ) 2, RAXBEREZBI2EBENEXEENELZEET. VHA1 VLB
VERATATRECEEL -E2RTHHLERLET. KO EIP(Electronic Information Product)od| Z|CH
S5 g2 xtste 54 /5l SEOILE 247 ZEE|o] K| o2, O MEO| MEE X RALE0]
7hs8 etEEIE Aol ME (S LIEFHLICE NO Angir at EIP (Electronic Information Product) ikke
inneholder giftige eller farlige stoffer eller elementer i konsentrasjoner over maksimalverdien og at
det handler om et miljgvennlig produkt, som kan resirkuleres og gjenbrukes. RU YkasbiBaer, uto EIP
(Electronic Information Product, 3nekTpoHHbIN MHOPMALMOHHbIN NPOAYKT) HE COAEPXKMUT TOKCUYHbIX
1 OMAacHbIX BELLECTB M 3MEMEHTOB B KONUYECTBAX, NPEBbLILLAOLLMX NpeAenbHO A0oMyCTUMbIe
KOHLEHTPaLMW, N SBNSIETCS KONOMMYECKN YNCTbIM NPOAYKTOM, KOTOPbIN MOXeT ObITb NepepaboTaH
¥ vcnone3osaH noeTopHo. TH fidiayaszyliin EIP (nanfusidayauuudidnnsailng) Lifldasviaacd
dsznaufiilufiidsuasiiudunsronaududuiiunindrgidauazualnsaliiiulinssaduindan 4
I3 laAauazinnauun 191 lsi TR EIP‘nin (Electronic Information Product (Elektronik Bilgi
Uriinii)) maksimum degerin (izerinde konsantrasyonlarda toksik ve tehlikeli madde veya element
icermedigini ve geri donustlrilebilen ve yeniden kullanilabilen ¢evre dostu bir triin oldugunu belirtir.
UK TMosHauae, wo EIP (Electronic Information Product, enektpoHHui iHdbopmaLinHuii Bupib) He
MiCTUTb TOKCUYHUX ab0 HeGE3NeYHNX PEYOBYH Ta ENEMEHTIB Y KiMbKOCTI, L0 NepeBuLLye
MaKkcMmarbHO NpUNyCTUMY KOHLeHTpaLito. Kpim Toro, no3Havae, Lo Lei BUpiO € eKoNoriYHo YNCTUM
Ta nignarae NoBTOpPHIN nepepobui abo sukopuctanHio. ZH REA : EIP(BFEEFR)TEEENER
NRFREEIZRAENTE , R—HTRSRHEN~R , TERFAMNEEER,
L spolic L SUjlas 9 aw slgs Jolis (Electronic Information Product - Sus9,i8Jl wleMbl Jguaxo) EIP oS ads o olis FA
<l 3az0 03l 9 bl S oS cawl cowj bazxe bS5k Jeuaxe Jeaxe cul 9 cuus e iSha> Sl i ilale
L 2oamall dasill o Lol Sl ol GlisSe i 6,005 9l ol slso Lo ey Y (EIP) g isSI¥l olosleall aiie ol L] liv AR
~aolaziwl 65lel9 095 6sle] Sy dinl) a0 i aily
EN Medical Device DE Medizinprodukt FR Dispositif médical IT Dispositivo medico BG MeaunumHckn
npoaykT CS Zdravotnicky prostfedek DA Medicinsk udstyr EL larpotexvoAoyiké mpoiov ES Producto
sanitario ET Meditsiinitoode FI La&kinnallinen laite HR Medicinski proizvod HU Orvostechnikai
eszkdz LT Medicinos priemoné LV Medicinas izstradajums NL Medisch hulpmiddel PL Wyréb
medyczny PTgy Dispositivo médico PTgrasi. Dispositivo médico RO Dispozitiv medical
SK Zdravotnicka pomdcka SL Medicinski pripomoc¢ek SR Medicinsko sredstvo SV Medicinteknisk
produkt ID Alat medis IS Leekningateeki JA E&E#2% KO 2|Z 7|7| NO Medisinsk utstyr
RU MeauumHckoe usgenve TH adnsainienisuwnd TR Tibbi drin UK Meguynuii supi6 ZH EJ7 7= &
b a0 AR S jy olSiuws FA

EN Made in Austria DE Hergestellt in Osterreich FR Fabriqué en Autriche IT Prodotto in Austria

BG lNpounsseaeHo B ABcTpust CS Vyrobeno v Rakousku DA Fremstillet i @strig EL KatagkeudaTnke

otnv AuaTpia ES Fabricado en Austria ET Toodetud Austrias Fl Valmistettu Itédvallassa

HR Proizvedeno u Austriji HU Gyartas helye: Ausztria LT Pagaminta Austrijoje LV RaZots Austrija

NL Gemaakt in Oostenrijk PL Wyprodukowano w Austrii PTg, Fabricado na Austria

PTarasi Fabricado na Austria RO Fabricat in Austria SK Vyrobené v Rakusku SL Izdelano v Avstriji

SR Proizvedeno u Austriji SV Tillverkad i Osterrike ID Dibuat di Austria IS Framleitt i Austurriki

JA F—AKNUTH KO 2AEZ|otof| M M ZE NO Produsert i @sterrike RU MpounsseaeHo B

AscTpun TH wanlusadln3e TR Avusturya‘da dretilmistir UK Bupo6nero B AscTpii ZH B2t F il &
Luaill (% gio AR Uisy il eslw FA



LDPE-11

UDI

EN Recyclable/renewable — Low-density polyethylene — Plastic/aluminum (composite materials)
DE Wiederverwertbar/ erneuerbar - Polyethylen niedriger Dichte - Kunststoff-Aluminium
(Verbundstoff) FR Recyclable/renouvelable - Polyéthyléne basse densité - Plastique-aluminium
(matériau composite) IT Riciclabile / rinnovabile - Polietilene a bassa densita - Plastica-alluminio
(materiali compositi) BG Peuvknunpyem/obHoBseM — NONUETUIEH C HACKA NITBbTHOCT — NnacTMaca-
anymuHuii (komno3ut) CS Recyklovatelny/obnovitelny material — polyethylen s nizkou hustotou —
plast/hlinik (kompozitni materialy) DA Kan genbruges/genindvindes — polyethylen med lav densitet
- kunststofmateriale-aluminium (kompositmateriale) EL AvokukAwaipo/avavewalpo - MoAuaiBuAévio
XAUNAAG TTUKVOTNTAG - MAaaTIKG-aAoupivio (GUvBeTa UAIka) ES Reciclable/renovable - Polietileno de
baja densidad, plastico-aluminio (materiales compuestos) ET Taaskasutatav/taastatav — madala
tihedusega polietileen — plast-alumiinium (komposiit) Fl Kierratettava / uusiutuva —
pientiheyspolyeteeni — muovi-alumiini (yhdistelmamateriaali) HR Moze se ponovno upotrebljavati /
obnovljivo - polietilen niske gustoce - plastika-aluminij (vezivna tvar) HU Ujrahasznosithaté/megujuld
- Alacsony s(rliség polietilén - Mianyag-aluminium (kompozit mianyag) LT Pakartotinai
naudojamas / kei¢iamas — mazo tankio polietilenas — plastikas ir aliuminis (kompoziciné medziaga)
LV Atkartoti parstradajams/atjaunojams — zema blivuma polietiléns — plastmasa — aluminijs
(kompozitmateriali) NL Recyclebaar/herbruikbaar, polyethyleen met lage dichtheid, kunststof-
aluminium (composietmateriaal) PL Mozna poddawac recyklingowi / odnawia¢ — polietylen o niskiej
gestosci plastik-aluminium (materiat kompozytowy) PTe, Reciclavel/renovavel — Polietileno de baixa
densidade — Plastico-aluminio (compdsito) PTgrasi Reciclavel / renovavel - polietileno de baixa
densidade - plastico e aluminio (material compésito) RO Reciclabil / regenerabil - polietilena cu
densitate scazuta - plastic-aluminiu (material compozit) SK Recyklovateiné/obnoviteiné — polyetylén
s nizkou hustotou — plast-hlinik (kompozitny material) SL Moznost recikliranja/obnovitve — polietilen
nizke gostote — plastika in aluminij (kompozitni materiali) SR Ponovo upotrebljivo/obnoviljivo -
polietilen male gustine - plastika-aluminijum (vezivni materijal) SV Atervinningsbar/fornybar —
polyeten med lag densitet — plast-aluminium (kompositmaterial) ID Dapat didaur ulang/dapat
diperbarui - Polietilena densitas rendah - Plastik aluminium (komposit) IS Endurvinnanlegt /
endurnyjanlegt - Pélyetylen med litla péttleika - Plast-al (samsett) JA U4 A 2 )LAT&E /| BA AR - 1K
BERVIFLY -TSAFY Y- PILIZOL (HEEMH) KO MEE/MMALS 7ts - MEUT &
2o &l - ZetAEl- A2 0liE(5 &AM Z) NO Resirkulerbar/fornybar — polyetylen med lav tetthet —
plastaluminium (komposittmateriale) RU MoaxoanT ans BTopuyHoi nepepaboTku / BOCCTaHOBNEHUS
— MOMMSTUSIEH HA3KOM NNOTHOCTM — NNACTUK-aNtOMUHWIA (KOMNO3UTHBIE MaTepuanbi)
TH U W lanAale / wasuludle - Twdlenduauruiuniuai - aglifiouwaafin (Yaadalsznay)
TR Geri donusturilebilir / yenilenebilir - distk yogunluklu polietilen - plastik-aliminyum (kompozit)
UK Mignsrae noBTopHiin nepepo6ui abo BigHOBRNEHH. MonieTnneH HU3bKOI WinbHocTi. MnacTuk-
antoMmiHiii (komnoauTHi matepianv) ZH A EE /A EH - BREERZFK - B8 - BEEMH)
(criseols) puisosli- Sty - @15 @S A1 L - yiyas I alol 6 FA
(@530 5l90) posiogll - il - US| Larstio el o - wazill S / ol 63leY ol AR

EN Open here DE Hier 6ffnen FR Ouvrir ici IT Aprire qui BG OtBopeTte Tyk CS Zde oteviete

DA Abn her EL Avoitre £5w ES Abra aqui ET Avage siit FI Avaa tasta HR Otvoriti ovdje

HU Itt nyissa ki LT Atidaryti ¢ia LV Atvért Seit NL Hier openen PL Otworzy¢ tutaj PTgy Abrir por aqui

PTerasi. Abrir aqui RO Deschideti aici SK Otvorte tu SL Odpreti tukaj SR Otvorite ovde

SV Oppna hér ID Buka di sini IS Opnast hér JA 22 A SHH L T< &L\, KO 0{7|ofM 7i8

NO Apnes her RU OtkpeigaTh 3aeck TH 1ilaiiil TR Buradan agin UK Biakpueatu TyT ZH TEILALTTF
U® 0 2i91 AR 2uiS 5L Ll 51 FA

EN Unique Device Identifier DE UDI enthaltender Barcode FR Identifiant unique des dispositifs
IT Codice a barre UDI BG bapkoa, cbabpxaiy UDI CS Jedine€ny identifikator prostfedku (UDI)
DA UDI indeholdt stregkode EL Movadikog avayvwpiaTikog kwdikog Tpoidvtog ES Identificacion
unica del producto ET UDI-d sisaldav vo6tkood Fl Yksildllisen laitetunnisteen sisaltéva viivakoodi
HR UDI sadrzani bar-kod HU UDI-t tartalmazé vonalkod LT Briksninis kodas su UDI LV Svitrkods,
kas ietver ierices unikalo identifikatoru NL Barcode met UDI PL Kod kreskowy zawierajgcy unikalny
identyfikator urzadzenia PTg, Codigo de barras com UDI PTgrasi. Codigo de barras contendo o UDI
RO Cod de bare care contine UDI SK Ciarovy kdd s jedineénym identifikatorom zdravotnickej
pombcky UDI SL Edinstveni identifikator pripomocka SR Bar-kod koji sadrzi jedinstvenu identifikaciju
uredaja (UDI) SV Unik produktidentifiering ID Barcode dalam UDI IS Strikamerki sem inniheldur UDI
JA UDIS/N—10— KR KO 1.} & x| A%X} NO UDI-oppfert strekkode RU LUTpux-kog,
coaepalLyii yHUKanbHbIn uaeHTudukatop ycrpoiictea TH u1516ail UDI TR UDI igeren barkod
UK YHikanbHuii ineHTudikatop npuctpoio ZH ‘2E UDI B9 &3

el saes ey Jle 595, seixs UDIAR ol 25,1 FA
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EN UK Conformity Assessed Marking DE UKCA-Kennzeichnung FR Marquage UKCA IT Marcatura
UKCA BG UKCA mapkupoBka CS Oznaceni UKCA DA UKCA-meerkning EL ZApavan UKCA

ES Marcado UKCA ET UKCA-tahis FI UKCA-merkintd HR Oznaka UKCA.HU UKCA-jeldlés

LT UKCA Zenklinimas LV UKCA marké&jums NL UKCA-markering PL Znak UKCA PTg, Marcagao
UKCA PTgrasi Marcagdo UKCA RO Marcaj UKCA SK Oznacenie UKCA SL Oznaka UKCA

SR Oznaka UKCA SV UKCA-beteckning ID Penandaan UKCA IS UKCA-merking JA UKCAY —F > ¥
KO UKCA-ZtH 2 NO UKCA-merke RU Mapkwuposka UKCA TH 1a3auuinng UKCA TR UKCA isareti
UK MapkysaHHa UKCA ZH UKCA(KE & &I E )RR UKCA aoMe AR UKCA coMe FA

EN Indicates the authorised representative in Switzerland DE Zeigt den Bevollméachtigten in der

Schweiz an FR Indique le mandataire établi en Suisse IT Indica il mandatario in Svizzera

BG [Moka3Ba ynbnHomoleHus npeactasuten B LLsenuapua CS Oznacuje zplnomocnéného

zastupce ve Svycarsku DA Angiver den befuldmaegtigede i Schweiz EL YTrodeikvUel Tov

££0UCI0B0TNPEVO cxvnrrpocrwrro atnv EABetia ES Indica el representante autorizado en Suiza

ET Naitab volitatud esindajat Sveitsis Fl limaisee Sveitsissa valtuutetun edustajan HR Oznadava

ovlastenog zastupnika u Svicarskoj.HU mutatja a Svaijcban felhatalmazott személyt LT Zymi jgaliotajj

atstovg Sveicarijoje LV Norada pilnvaroto parstavi Sveicé NL Geeft de gemachtigde in Zwitserland

aan PL Wskazuje upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii PTgy, Mostra o mandatario na Suiga

PTerasi Indica o representante autorizado na Suica RO Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

SK Oznaduje splnomocnent osobu vo Svajéiarsku SL Oznacuje poobladéenega zastopnika

v Svici SR Ukazuje na ovlaséenog predstavnika u Svajcarskoj SV Anger ombudet i Schweiz

ID Menunjukkan perwakilan resmi di Swiss IS Synir fulltria i Sviss JA ZA{ ANBERBAZRLET

KO 22|40 2/ Ch2[QlE 2 04ELICH NO Angir den autoriserte representanten i Sveits

RU O6GosHauaeT oduymansHoro npeacrasutens B Lsenuyapuu TH tvuanfivsinunuiilasuauagialud

Anrasuaud TR isvigre'deki yetkili temsilciyi gdsterir UK Bkasye Ha ynoBHOBaXeHOro NpeacTaBHMKa

B LUBeiiyapii ZH #Ex T #NK &K ol uigaw > 5o 0ailos 0ai®> olis FA
g 9 eiall Jiaodl J| juin AR



