PADFPRO’ ™“AAED®@™
PadPro® IFU

MINI INFANT, <3 kg (2602) and INFANT,
<10 kg (2603)
Non-Sterile

Instructions for Use:
Defibrillation/Pacing/Cardioversion/Monitoring Electrodes

Read and become familiar with all instructions, warnings and cautions before using this
product.

Indications for Use:

The CONMED PadPro® radiotranslucent external multifunction electrodes (MFEs) are indicated for use
by trained medical professionals in medical facilities to deliver energy for defibrillation, cardioversion,
external pacing, and ECG monitoring applications. The MFE is a non-sterile, disposable device for
single patient use only. The electrodes provide the conductive interface between the defibrillator and/or
the external transcutaneous (noninvasive) cardiac pacemaker and the patient’s skin.

Not for use in AED mode.

Manual Use:

When used in manual mode, i.e. under direction of a qualified health care professional, the electrode
is intended for use on infant patients (3-10 kg) and mini-infant patients (<3 kg). Follow American Heart
Association (AHA) guidelines for administration of energy levels, which recommends a first dose of

2 J/kg, and subsequent doses of 4 J/kg. During Refractory ventricular fibrillation, do not exceed a
maximum energy level 10 J/kg.

WARNING: DO NOT use PadPro® MFEs with any model of defibrillator or therapy cable that are
not listed on the following table. Defibrillator models that are not listed have not been qualified for A
use with CONMED MFEs and MFE performance may be impacted.



Compatibility:

« All multifunction electrodes are compatible with biphasic defibrillators.
« PadPro® Infant and Mini Infant multifunction electrodes have been tested with the following
defibrillators:

PadPro® MFE Connector Styles Compatible Equipment Connector Styles
Connector Label Connector |Defibrillator | Therapy PadPro® MFE
Color Style Model Cable Adapters
Green | Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
3 | ) Orange Zoll (2) R Series 8009-0749: MMZF
e | R Series Plus [ 8009-0750
U 00 —= X Series | 8300-0783
0 Propaq MD
Yellow Anderson Compatible with the following PadPro® MFE
Adapters
*  MMUF (Physio-Control Male Universal
Female)
e ZMUF (Zoll Male Universal Female)

*Note: For Defibrillation/Pacing/Cardioversion/Monitoring Only

PadPro® MFEs and MFE adapters comply with CISPR 11 Class B, Group 1 Emissions and Home
Healthcare Immunity Test Level requirements per ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4th Ed. when used with
specified compatible devices in the above table.

PadPro® 2603 (Infant) series MFEs include a 60" lead wire. PadPro® 2602 (Mini-infant) series
MFEs include a 24" lead wire.

Warnings:

* Not for use in AED mode.

« If the patient is less than 8 years old or weighs less than 55 Ib (25 kg), use CONMED Infant
or Mini-Infant series in manual mode. Do not delay therapy to determine the patient’s exact age or
weight.

» Pediatric energy levels must be manually set to site-specific clinical protocols.

* Misuse (including reuse) of multifunction electrodes, use of compromised or altered product, and/or
failure to follow product instructions may result in patient burns, inadequate delivery of therapy, and/
or loss of ECG trace quality.

» Defibrillation current can cause operator or bystander injury. Do not touch patient, or equipment
connected to the patient, during defibrillation.

* Do not conduct chest compressions through the pads. Doing so may cause damage to the pads
that could lead to the possibility of arcing and skin burns.

« After patient movement due to muscle contraction or patient repositioning, press pads to skin to
ensure good coupling between pads and skin.

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

* Do not allow pads to touch each other or other ECG monitoring electrodes, lead wires, dressings, etc.

* Apply a new pair of electrodes if the electrodes do not adhere properly to the patient.
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» Do not use if packaging appears to be compromised. Damaged packaging may cause the
conductive polymer gel to dry out.

* Do not use multifunction electrodes in the presence of flammable agents or in an oxygen enriched
atmosphere as this presents an explosion and fire hazard.

Storage: Do not fold, trim, crush or store under heavy objects. Avoid storage of electrodes where they
may become subject to excessive heat or cold. Multifunction electrodes should be stored in unopened
pouches at room temperature.

Suggested Placement: The packaging diagrams for electrode placement are suggestive of
Advanced Cardiac Life Support (ACLS) and American Heart Association (AHA) guidelines. As with any
multifunction electrodes, follow hospital protocols.

Pre-Connect Option (Models XXXX-PC):

1.) Plug the connector into the therapy cable.
2.) Do not open electrode compartment until ready to use.
3.) Follow instructions below for use.

Instructions for Use: (all models)

WARNING: Electrodes must be used before date indicated on package. Do not open package é
until immediately prior to use. Dried conductive polymer gel can lead to skin irritation or burns,
and can potentially impact MFE performance.

Preparation: Ensure that the patient’s skin is clean and dry. Remove any substances from the skin (e.g.
lotions, oils, etc.).

1.) Tear open the pouch.

2.) Using the extended tab of the release liner, remove the release liner from the multifunction
electrodes to expose conductive and adhesive areas. (Arrow indicates peel location.)

WARNING: Visually examine the pad before placement. Check that adhesive is intact and
undamaged. Do not use any damaged pads, replace pads if necessary. A

3.) Apply the multifunction electrodes to patient, in accordance with your institution’s protocol, by firmly
rolling the electrode from top to bottom. Ensure that the total surface area of the electrode is in
contact with the prepared skin.

WARNING: Always apply electrodes to flat areas of skin. If possible, avoid folds if skin such as
those underneath the breast or those visible on obese individuals. Inadequate pad adhesion A
can lead to arcing or skin burns. Poor electrode pad-to-patient contact may result in defibrillator

alarm, prompt or other indication. Check all electrical and patient connections from the device to the
skin. If the indication continues, refer to the defibrillator’s instruction for use or consult the defibrillator
manufacturer.

4.) Connect electrodes to the defibrillator and follow defibrillator instructions or hospital protocol.

Apply a new pair of multifunction electrodes after every 24 hours on the skin, 25 defibrillations or 4
hours of pacing. 2603 Infant series MFEs are rated for maximum output of 100 J. 2602 Mini-Infant
series MFEs are rated for a maximum of 30 J. Do not reposition electrodes. Replace with new
electrodes if necessary. For best results during pacing, apply both standard ECG monitoring electrodes
and PadPro®electrodes to the patient. Pacing therapy electrodes cannot be used to monitor ECG
rhythm and deliver pacing current at the same time. During prolonged pacing greater than 30 mins,
periodically examine patient’s skin for irritation.



Disposal: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance
with hospital protocol and local, state and federal laws.

Notice: Any serious incident that has occurred using this device should be reported to CONMED
Corporation and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Cautions:

» Refer to the defibrillator user’s guide for overall operating procedures.

* Maintain at least 2.5 cm (1 in) separation between electrodes. Use electrodes on pediatric
patients only if they fit completely on the torso and have at least 2.5 cm (1 in) of space A
between electrodes.

« Avoid electrode placement near the generator of an internal pacemaker. Defibrillation could cause
pacemaker malfunction.

» The ability to effectively clean or sterilize this single use device has not been established and
subsequent re-use may adversely affect the performance and safety of the device.

« Materials incorporated in this device could result in sensitization or allergic reaction to patient or
end user.

» Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

« Discontinue noninvasive pacing if skin burn develops and another method of pacing is available.

» On cessation of pacing, immediately remove or replace electrodes.

* Do not use in the presence of a Magnetic Resonance Imaging (MRI) device.

» Do not open the multifunction electrode portion of the package until just prior to using the
electrodes (pre-connect package only).

* Do not use if conductive polymer gel is dried out.

» Inspect multifunction electrode for damage, wear and loose connections prior to use. Discard if any
damage or wear is found.

* Do not apply multifunction electrodes over broken skin.

* Do not apply any substance to the skin surface that will leave a residue (e.g. lotions, oils, etc.).

» Do not reapply multifunction electrodes if removed. Apply a new pair.

« Do not cut, bend, fold, crush, puncture, or modify the multifunction electrode pads. Do not cut or
alter pads’ size or shape.

« After application, keep the multifunction electrodes and surrounding area free of fluids.

* This product may be used by authorized medical personnel only.

o Operating L .
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Limitations

Storage Transportation
Environmental E Environmental
Limitations Limitations
Made in USA for:
% CONMED oss cnon C €
CoNMED CORPORATION Schiffgraben 41

525 French Road
Utica, New York 13502-5994 USA

D-30175 Hannover, Germany

(315)797-8375 « FAX 1-800-438-3051 For International orders or inquires,
Customer Service (USA) 1-866-426-6633 please contact CONMED International Sales
e-mail: CustomerExperience@conmed.com +1 (315)797-8375 « +1 (315)735-6235

www.conmed.com
© CONMED Corporation W55-010-570 AD 12/2021



PADPRO  "HLE0O @™
Mode d’emploi de PadPro®

MINI-INFANT, < 3 kg (2602) et INFANT,
< 10 kg (2603)
Non stérile

Mode d’emploi :
Electrodes de défibrillation/stimulation/cardioversion/surveillance

Lire et se familiariser avec toutes les instructions, avertissements et mises en garde avant
d’utiliser ce produit.

Mode d’emploi :

L'utilisation des électrodes multifonctions (MFE) radiotransparentes externes CONMED PadPro® par
des professionnels de santé formés, est indiquée au sein d’établissements médicaux, pour fournir de
I'énergie a des applications de défibrillation, de cardioversion, de stimulation externe et de surveillance
ECG. Le MFE est un dispositif non stérile a usage unique congu pour un usage sur un seul patient.
Les électrodes jouent le role d’'interface conductrice entre le défibrillateur et/ou le stimulateur cardiaque
transcutané externe (non invasif) et la peau du patient.

Ne pas utiliser en mode DEA.

Utilisation manuelle :

Une électrode utilisée en mode manuel, c’est-a-dire sous la direction d’un professionnel de santé
qualifié, est destinée a des patients nourrissons (3—10 kg) et de trés petits nourrissons (< 3 kg). Suivre
les directives de ’American Heart Association (AHA) pour 'administration des niveaux d’énergie ;
celle-ci recommande une premiére dose de 2 J/kg et des doses ultérieures de 4 J/kg. Pendant une
fibrillation ventriculaire réfractaire, ne pas dépasser un niveau d’énergie maximum de 10 J/kg.

AVERTISSEMENT : NE PAS utiliser les MFE PadPro® avec des modéles de défibrillateurs ou de
cables de thérapie qui ne figurent pas dans le tableau suivant. Les modéles de défibrillateurs qui A
ne figurent pas sur la liste n'ont pas été approuvés pour étre utilisés avec les MFE CONMED et

les performances des MFE pourraient étre affectées.



Compatibilité :
» Toutes les électrodes multifonctions sont compatibles avec les défibrillateurs biphasiques.

+ Les électrodes multifonctions PadPro® Infant et Mini-Infant ont été testées avec les défibrillateurs
suivants :

Styles de connecteurs pour MFE PadPro® Styles de connecteurs d’équipements
compatibles
Connecteur Couleur Style de Modéle de Cable de Adaptateurs
de connecteur |défibrillateur |thérapie pour MFE
I’étiquette PadPro®
Vert Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- 3 | J Orange Zoll (Z) S(?r@e R 8009-0749* MMZF
ey | Série R Plus | 8009-0750*
DD 0f_—= Serie X 8300-0783
0 Propagq MD
Jaune Anderson Compatible avec les adaptateurs pour

MFE PadPro® suivants

*  MMUF (Physio-Control Male Universel
Femelle)

e ZMUF (Zoll Male Universel Femelle)

*Remarque : pour défibrillation/stimulation/cardioversion/surveillance uniquement

Les MFE et les adaptateurs pour MFE PadPro® sont conformes aux exigences de la CISPR 11
Classe B, Groupe 1 Niveaux des tests en émission et en immunité pour les soins a domicile, selon
ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4éme Ed., lorsqu’ils sont utilisés avec les dispositifs compatibles spécifiés
dans le tableau ci-dessus.

Les MFE PadPro® série 2603 (Infant) comprennent un fil pour sonde de 60 pouces. Les MFE
PadPro® série 2602 (Mini-Infant) comprennent un fil pour sonde de 24 pouces.

Avertissements :

* Ne pas utiliser en mode DEA. A

» Sile patient est 4gé de moins de 8 ans ou s'’il pése moins de 55 Ib (25 kg), utiliser les séries
CONMED Infant ou Mini-Infant en mode manuel. Ne pas retarder le traitement pour déterminer
I'age ou le poids exact du patient.

* Les niveaux d’énergie pédiatriques doivent étre réglés manuellement en fonction des protocoles
cliniques spécifiques au site.

* Une mauvaise utilisation (y compris la réutilisation) des électrodes multifonctions, I'utilisation de
produits qui ont été ouverts ou modifiés, et/ou le non-respect des instructions peuvent provoquer
des brilures graves chez le patient, une mauvaise administration des soins, et/ou une mauvaise
qualité du tracé de 'ECG.

» Le courant de défibrillation peut entrainer des blessures chez 'opérateur ou chez les personnes
présentes. Ne pas toucher le patient ni les équipements raccordés pendant la défibrillation.



* Ne pas effectuer de compressions thoraciques par-dessus les électrodes. Ceci pourrait
endommager les électrodes, entrainer la formation d’arcs électriques et provoquer des bridlures
de la peau.

« Apres un mouvement du patient dG a une contraction musculaire ou aprés un repositionnement du
patient, appliquer les électrodes sur la peau pour assurer un bon couplage entre celles-ci et la peau.

* Ne pas décharger les palettes manuelles a travers ces électrodes multifonctions.

* Ne pas laisser les électrodes se toucher ou toucher d’autres électrodes de surveillance ECG, fils
pour sonde, pansements, etc.

» Appliquer une nouvelle paire d’électrodes si les électrodes n’adhérent pas correctement au patient.

* Ne pas utiliser si 'emballage semble endommagé. Un emballage endommagé peut entrainer un
dessechement du gel polymére conducteur.

* Ne pas utiliser les électrodes multifonctions en présence d’agents inflammables ou dans une
atmospheére enrichie en oxygéne, car cela peut entrainer un risque d’explosion et d’incendie.

Stockage : Ne pas plier, tailler, écraser ou stocker sous des objets lourds. Eviter d’entreposer les
électrodes dans des conditions de températures basses ou élevées excessives. Les électrodes
multifonctions doivent étre conservées a température ambiante, dans leurs sachets non ouverts.

Positionnement suggéré : Les schémas présents sur le conditionnement indiquant le positionnement
des électrodes sont conformes aux directives de ’Advanced Cardiac Life Support (ACLS) et de
I’American Heart Association (AHA). Comme avec toute électrode multifonction, respecter le protocole
de I'hépital.

Option de préconnexion (modéles XXXX-PC) :

1.) Brancher le connecteur au céble de thérapie.
2.) N'ouvrir le compartiment de I'électrode que lorsqu’il est prét a étre utilisé.
3.) Suivre les instructions d’utilisation ci-dessous.

Mode d’emploi : (tous les modéles)

AVERTISSEMENT : Les électrodes doivent étre utilisées avant la date indiquée sur 'emballage.
Ouvrir le sachet juste avant I'utilisation. Le gel polymeére conducteur séché peut provoquer des A
irritations ou des brllures de la peau et potentiellement avoir un impact sur les performances

des MFE.

Préparation : Vérifier que la peau du patient est propre et séche. Enlever toute substance présente sur
la peau (par exemple, lotions, huiles, etc.).

1.) Déchirer le sachet pour I'ouvrir.

2.) Enlever la protection amovible des électrodes multifonctions a I'aide de la languette allongée pour
mettre a nu les parties conductrices et adhésives. (La fleche indique le point de séparation.)

I'adhésif est intact et non endommagé. Ne pas utiliser d’électrode endommagée, les remplacer
si nécessaire.

AVERTISSEMENT : Examiner visuellement I'électrode avant de la positionner. Vérifier que f

3.) Appliquer les électrodes multifonctions sur le patient, conformément au protocole de votre
établissement, en pressant fermement du haut vers le bas. Vérifier que la totalité de la surface
de contact de I'électrode est en contact avec la peau préparée.



AVERTISSEMENT : Toujours appliquer les électrodes sur des zones de peau planes. Si possible,
éviter les plis de la peau, tels que ceux sous les seins ou ceux visibles sur les personnes obéses. A
Une mauvaise adhérence des électrodes peut entrainer des arcs électriques ou des bralures de

la peau. Un mauvais contact entre I'électrode et le patient peut déclencher une alarme du défibrillateur,
générer une invite erronée ou donner une autre indication. Vérifier toutes les connexions électriques et
les connexions entre le dispositif et la peau du patient. Si I'indication continue d’apparaitre, se reporter
au mode d’emploi du défibrillateur ou consulter le fabricant du défibrillateur.

4.) Connecter les électrodes au défibrillateur et suivre les instructions du défibrillateur ou le protocole
de I'hépital.

Appliquer une nouvelle paire d’électrodes multifonctions toutes les 24 heures sur la peau, aprés

25 défibrillations ou 4 heures de stimulation. Les MFE de la série 2603 Infant sont congus pour une
puissance maximale de 100 J. Les MFE de la série 2602 Mini-Infant sont congus pour une puissance
maximale de 30 J. Ne pas repositionner les électrodes. Les remplacer par de nouvelles électrodes si
nécessaire. Pour obtenir les meilleurs résultats possible lors d’'une stimulation, appliquer sur le patient
des électrodes de surveillance ECG standard et des électrodes PadPro®. Les électrodes destinées a
une thérapie de stimulation ne peuvent pas étre utilisées en méme temps pour monitorer le rythme de
'ECG et administrer un courant de stimulation. Lors d’'une stimulation prolongée, supérieure a 30 min,
inspecter régulierement la peau du patient a la recherche d'irritations.

Mise au rebut : Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler
et éliminer le produit conformément au protocole de I'hdpital et respecter les réglementations locales et
nationales en vigueur.

Avis : Tout incident grave lié a I'utilisation de ce dispositif étre signalé a CONMED Corporation et
a l'autorité compétente de I'Etat membre ou réside I'utilisateur et/ou le patient.

Mises en garde :

» Se reporter au guide d’utilisation du défibrillateur pour connaitre les procédures générales
d’utilisation.

* Maintenir une distance d’au moins 2,5 cm (1 pouce) entre les électrodes. Utiliser les électrodes
sur les patients pédiatriques uniquement si elles s’adaptent complétement au torse et si 'espace
entre les électrodes est d’au moins 2,5 cm (1 pouce).

- Eviter de positionner les électrodes prés du générateur d’un stimulateur cardiaque interne.

La défibrillation peut entrainer un dysfonctionnement du stimulateur cardiaque.

+ La possibilité de nettoyer et de stériliser efficacement ce dispositif a usage unique n’a pas été
établie. Une réutilisation ultérieure est susceptible d’affecter de maniére négative les performances
et la sécurité du dispositif.

» Les matériaux constituant ce dispositif peuvent entrainer une sensibilisation ou une réaction
allergique chez le patient ou I'utilisateur final.

« Laloi fédérale des Etats-Unis exige que ce dispositif soit vendu par un médecin ou sur ordonnance
d’'un médecin.

* Interrompre une stimulation non invasive si une brilure cutanée se développe et qu'une autre
méthode de stimulation est disponible.

« A rarrét de la stimulation, retirer ou remplacer immédiatement les électrodes.

* Ne pas utiliser en présence d’un dispositif d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

« Ouvrir la portion du sachet contenant les électrodes multifonctions juste avant d’utiliser les
électrodes (portion de préconnexion uniquement).

* Ne pas utiliser en présence de gel polymére conducteur sec.



Inspecter I'électrode multifonction pour vérifier qu’elle n’est pas endommagée ni usée ou que

ses connexions ne sont pas desserrées avant de I'utiliser. La mettre au rebut en cas de signe de
dommage ou d’'usure.

Ne pas appliquer les électrodes multifonctions sur une peau lésée.

Ne pas appliquer de substances laissant des résidus sur la peau telles que des lotions, huiles, etc.
Ne pas réappliquer les électrodes multifonctions aprés les avoir retirées. Utiliser une nouvelle paire.
Ne pas couper, plier, tordre, écraser, perforer ou modifier les électrodes multifonction. Ne pas
couper ou modifier la taille ou la forme des électrodes.

Apres I'application, veiller a ce qu’aucun liquide n’entre en contact avec les électrodes
multifonctions et les zones a proximité de celles-ci.

Ce produit doit étre utilisé uniquement par du personnel médical formé.

Piéce appliquée du

o Limites . . -
| . type CF protégée Ne pas utiliser en
environnementales { . % contre les chocs de D mode DEA

d'utilisation défibrillation

Limitations Limites
de stockage m environnementales

environnementales de transport
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PADFPRO’ " ALERE @™

Istruzioni per 'uso PadPro®

NEONATO, <3 kg (2602) e BAMBINO,
< 10 kg (2603)
Non sterile

Istruzioni per 'uso:
Elettrodi per defibrillazione/stimolazione/cardioversione/monitoraggio

Leggere e acquisire familiarita con tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni prima di
utilizzare questo prodotto.

Indicazioni per I'uso:

Gli elettrodi multifunzione traslucidi esterni (MFE) CONMED PadPro® sono indicati per 'uso da parte

di professionisti medici formati in strutture mediche o ambienti di trasporto medico per fornire energia
per applicazioni di defibrillazione, cardioversione, stimolazione esterna e monitoraggio ECG. LMFE &
un dispositivo non sterile, monouso, per uso su un singolo paziente. Gli elettrodi forniscono I'interfaccia
conduttiva tra il defibrillatore e/o il pacemaker cardiaco transcutaneo esterno (non invasivo) e la cute
del paziente.

Non per l'uso in modalita DAE.

Uso manuale:

Se utilizzato in modalita manuale, cioé sotto la direzione di un operatore sanitario qualificato, I'elettrodo
e destinato all’'uso su bambini (3-10 kg) e neonati (< 3 kg). Seguire le linee guida dell American Heart
Association (AHA) per la somministrazione dei livelli di energia: € raccomandata una prima dose di

2 J/kg, e dosi successive di 4 J/kg. Durante la fibrillazione ventricolare refrattaria, non superare il livello
massimo di energia 10 J/kg.

terapia che non sia elencato nella seguente tabella. | modelli di defibrillatori esclusi dall’elenco
non sono stati qualificati per 'uso con MFE CONMED,; le prestazioni dellMFE possono essere
compromesse.

AVVERTENZA: NON utilizzare gli MFE PadPro® con qualsiasi modello di defibrillatore o cavo per f
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Compatibilita:
« Tutti gli elettrodi multifunzione sono compatibili con defibrillatori bifase.
Gli elettrodi multifunzione PadPro® per bambini e neonati sono stati testati con i seguenti defibrillatori:

Tipi connettore MFE PadPro® Tipi connettore per apparecchiature
compatibili
Connettore Colore Tipo Modello di Cavo per Adattatori
etichetta [ connettore |defibrillatore |terapia MFE PadPro®
Verde | Physio-Control | LIFEPAK 15 |11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- 3 | | Arancio Zoll (2) Ser?e R 8009-0749: MMZF
=l Serie R Plus [ 8009-0750
U 00 —> Serie X 8300-0783
0 Propaq MD
Giallo Anderson Compatibile con i seguenti adattatori per

MFE PadPro®

*  MMUF (Physio-Control maschio-femmina
universale)

e ZMUF (Zoll maschio-femmina universale)

*Nota: esclusivamente per defibrillazione/stimolazione/cardioversione/monitoraggio

Gli MFE PadPro®e gli adattatori per MFE sono conformi ai requisiti CISPR 11 Classe B, Gruppo 1
relativi alle emissioni e ai requisiti per il livello di test di immunita per I'assistenza sanitaria a domicilio
secondo la norma ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4° Ed. se utilizzati con i dispositivi compatibili specificati
nella tabella di cui sopra.

Gli MFE della serie 2603 PadPro® (Lattante) includono un elettrocatetere da 60" (1,5 m). Gli MFE
della serie 2602 PadPro® (Neonato) includono un elettrocatetere da 24" (61 cm).

Avvertenze:

* Non per 'uso in modalita DAE.

« Se il paziente ha meno di 8 anni o pesa meno di 55 Ib (25 kg), utilizzare la serie CONMED
per bambini o per uso neonatale in modalita manuale. Non ritardare la terapia per determinare
I'eta o il peso esatto del paziente.

« llivelli di energia per pazienti pediatrici devono essere impostati manualmente in base ai protocolli
clinici specifici della struttura sanitaria.

* L'uso improprio (incluso il riutilizzo) degli elettrodi multifunzione, I'utilizzo del prodotto compromesso
o alterato e/o il mancato rispetto delle istruzioni del prodotto possono comportare rischio di ustioni
per il paziente, erogazione inadeguata della terapia e/o perdita di qualita del tracciato ECG.

» La corrente di defibrillazione pud causare lesioni alloperatore o agli astanti. Non toccare il paziente,
o le apparecchiature collegate al paziente, durante la defibrillazione.

* Non effettuare compressioni toraciche attraverso le piastre. Cio potrebbe causare danni alle piastre
con conseguente possibile formazione di archi e ustioni cutanee.

* Dopo il movimento del paziente dovuto alla contrazione muscolare o il riposizionamento del paziente,
premere le piastre sulla cute per garantire un buon accoppiamento tra queste ultime e la cute.
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* Non scaricare le palette portatili mediante gli elettrodi multifunzione.

« Evitare il contatto tra le piastre o tra le piastre e altri elettrodi di monitoraggio ECG, elettrocateteri,
medicazioni ecc.

« Applicare una nuova coppia di elettrodi se gli elettrodi non aderiscono correttamente al paziente.

* Non usare il prodotto se I'integrita della confezione appare compromessa. Eventuali danni alla
confezione possono causare I'essiccamento del gel di polimero conduttivo.

* Non utilizzare elettrodi multifunzione in presenza di agenti inflammabili o in un’atmosfera arricchita
di ossigeno, poiché cido comporta un rischio di esplosione e di incendio.

Conservazione: non piegare, tagliare, schiacciare o conservare sotto oggetti pesanti. Non conservare
gli elettrodi in luoghi in cui possono essere esposti a temperature eccessivamente elevate o basse. Gli
elettrodi multifunzione devono essere conservati in buste chiuse a temperatura ambiente.

Posizionamento consigliato: le immagini relative al posizionamento degli elettrodi poste sulla
confezione fanno riferimento alle linee guida del’Advanced Cardiac Life Support (ACLS) e
del’American Heart Association (AHA). Come per qualsiasi altro elettrodo multifunzione, attenersi
ai protocolli ospedalieri.

Opzione di pre-collegamento (modelli XXXX-PC):

1.) Inserire il connettore nel cavo per terapia.
2.) Aprire il vano degli elettrodi esclusivamente al momento dell’utilizzo.
3.) Attenersi alle seguenti istruzioni per 'uso.

Istruzioni per I'uso: (tutti i modelli)

AVVERTENZA: gli elettrodi devono essere utilizzati prima della data indicata sulla confezione.
Aprire la confezione al momento dell’'utilizzo degli elettrodi. Il gel polimerico conduttivo essiccato A
puo causare irritazioni o ustioni della cute e pud potenzialmente influire sulle prestazioni

del’MFE.

Preparazione: Assicurarsi che la cute del paziente sia pulita e asciutta. Rimuovere eventuali sostanze
dalla cute (ad es. lozioni, oli ecc.).

1.) Strappare il sacchetto.

2.) Utilizzando la linguetta estesa della protezione, togliere la protezione dagli elettrodi multifunzione
ed esporre le aree conduttive e adesive (la freccia indica la posizione di apertura).

AVVERTENZA: esaminare visivamente la piastra prima del posizionamento. Controllare che
I'adesivo sia intatto e non danneggiato. Non utilizzare piastre danneggiate, se necessario A
sostituirle.

3.) Applicare gli elettrodi multifunzione al paziente, secondo il protocollo della struttura sanitaria,
srotolando con decisione I'elettrodo dall’alto verso il basso. Verificare che tutta la superficie
dell’elettrodo sia a contatto con la cute preparata.

AVVERTENZA: applicare sempre gli elettrodi su superfici cutanee piatte. Se possibile, evitare le
pieghe, ad esempio sotto il seno, o le pieghe visibili su individui obesi. Un’adesione inadeguata A
della piastra pud provocare la formazione di archi o ustioni cutanee. Uno scarso contatto tra

piastra e paziente puo attivare allarmi, messaggi o altre indicazioni del defibrillatore. Controllare tutti

i collegamenti elettrici e i collegamenti del paziente dal dispositivo alla cute. Se I'indicazione permane,
fare riferimento alle istruzioni per I'uso del defibrillatore o consultare il produttore.
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4.) Collegare gli elettrodi al defibrillatore e seguire le istruzioni del defibrillatore o il protocollo ospedaliero.

Applicare un nuovo paio di elettrodi multifunzione dopo ogni 24 ore di applicazione sulla cute,

25 defibrillazioni o 4 ore di stimolazione. L'uscita massima nominale degli MFE serie 2603 per bambino
e 100 J. L'uscita massima nominale degli MFE serie 2602 per neonato € 30 J. Non riposizionare

gli elettrodi. Se necessario, sostituirli con nuovi elettrodi. Per ottenere i migliori risultati durante la
stimolazione, applicare al paziente sia gli elettrodi di monitoraggio ECG standard che gli elettrodi
PadPro®. Gli elettrodi per la terapia di stimolazione non possono essere utilizzati per monitorare il
ritmo del’ECG e fornire contemporaneamente la corrente di stimolazione. Per periodi di stimolazione
superiori a 30 minuti, esaminare periodicamente la cute del paziente per escludere la presenza di
irritazioni.

Smaltimento: dopo I'utilizzo, questo prodotto potrebbe costituire un potenziale rischio biologico.
Manipolarlo e smaltirlo in conformita al protocollo ospedaliero e alle leggi locali, statali e regionali.

Nota: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all’'uso di questo dispositivo deve essere
segnalato a CONMED Corporation e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Precauzioni:
» Fare riferimento al manuale d’uso del defibrillatore per le procedure operative generali.
« Mantenere una distanza di almeno 2,5 cm (1 pollice) tra gli elettrodi. Usare gli elettrodi su A

pazienti pediatrici solo se si adattano completamente al busto e con uno spazio di almeno
2,5 cm (1 pollice) tra di essi.

* Non posizionare gli elettrodi vicino al generatore di un pacemaker interno. La defibrillazione
potrebbe causare il malfunzionamento del pacemaker.

« La possibilita di pulire o risterilizzare in modo efficace questo dispositivo monouso non é stata
accertata; il successivo riutilizzo potrebbe influire su prestazioni e sicurezza del dispositivo.

* | materiali incorporati in questo dispositivo potrebbero provocare una sensibilizzazione o una
reazione allergica al paziente o all’'utente finale.

» Lalegge federale degli Stati Uniti d’America limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

» Interrompere la stimolazione non invasiva se si sviluppa un’ustione cutanea ed & disponibile un
altro metodo di stimolazione.

» Alla cessazione della stimolazione, rimuovere o sostituire immediatamente gli elettrodi.

* Non utilizzare in presenza di un dispositivo di risonanza magnetica (RM).

« Aprire la parte di confezione riservata agli elettrodi multifunzione solo al momento dell’utilizzo degli
elettrodi (solo confezione con opzione di pre-connessione).

* Non usare se il gel polimero conduttivo € asciutto.

» Prima dell'uso, ispezionare I'elettrodo multifunzione per escludere la presenza di danni, usura
e collegamenti allentati. Gettare il dispositivo se risulta usurato.

* Non applicare gli elettrodi multifunzione sulla cute lesionata.

* Non applicare sulla superficie della cute alcuna sostanza che lasci residui quali lozioni, oli ecc.

* Non riapplicare gli elettrodi multifunzione dopo che sono stati rimossi. Usare una nuova coppia
di elettrodi.

* Non tagliare, curvare, piegare, schiacciare, forare o modificare le piastre degli elettrodi
multifunzione. Non tagliare o alterare le dimensioni o la forma delle piastre.

« Dopo l'applicazione tenere eventuali liquidi a distanza dagli elettrodi multifunzione e dall’area
circostante.

* Questo prodotto puod essere utilizzato esclusivamente da personale medico autorizzato.
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PADPRO@) A@@ﬂifDeutsch
PadPro® Gebrauchsanweisung
KLEINE SAUGLINGE, < 3 kg (2602) und

SAUGLINGE, <10 kg (2603)
Unsterll

Gebrauchsanweisung:
Elektroden fur Defibrillation/Pacing/Kardioversion/Monitoring

Vor Gebrauch dieses Produkts alle Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
lesen und sich damit vertraut machen.

Indikationen:

Die CONMED PadPro® strahlendurchlassigen, externen Multifunktionselektroden (MFEs) sind fir

den Einsatz durch geschultes medizinisches Fachpersonal in medizinischen Einrichtungen zur
Energieabgabe fiir die Defibrillation, die Kardioversion, das externe Pacing und die EKG-Uberwachung
geeignet. Die MFE ist ein unsteriles Einwegprodukt, das nur fir einen Patienten verwendet werden
darf. Die Elektroden stellen die leitfahige Schnittstelle zwischen dem Defibrillator und/oder dem
externen, transkutanen (nichtinvasiven) Herzschrittmacher und der Haut des Patienten dar.

Nicht zur Verwendung im AED-Modus.

Manueller Einsatz:

Bei Nutzung im manuellen Modus, d. h. unter Anleitung von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal,
ist die Elektrode fur die Verwendung bei Sauglingen (3—10 kg) und kleinen Sauglingen (< 3 kg)
vorgesehen. Die Richtlinien der American Heart Association (AHA) in Bezug auf das verabreichte
Energieniveau befolgen. Es werden eine erste Dosis von 2 J/kg und nachfolgende Dosen von 4 J/kg
empfohlen. Wahrend refraktdrem Kammerflimmern nicht das maximale Energieniveau von 10 J/kg
Uberschreiten.

WARNUNG: PadPro® MFEs sollten NICHT mit einem Defibrillatormodell oder Therapiekabel
verwendet werden, das nicht in der folgenden Tabelle aufgefuhrt ist. Nicht aufgefluhrte A
Defibrillatormodelle wurden nicht fur die Verwendung mit CONMED MFEs zugelassen.

Die Leistung der MFEs konnte dadurch beeintrachtigt werden.

15



Kompatibilitat:

» Alle Multifunktionselektroden sind fur biphasische Defibrillatoren geeignet.
« Die PadPro® Multifunktionselektroden flr Sduglinge und kleine Sauglinge wurden mit folgenden

Defibrillatoren getestet:

PadPro® MFE-Anschlusstypen

Kompatible Gerateanschlusstypen

MFE-Adaptern

Verbindungsstiick Etiket- | Anschlusstyp | Defibrillator- | Therapiekabel PadPro®
tenfarbe modell MFE-Adapter
Grin Physio-Control | LIFEPAK 15 [ 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
3 | Orange Zoll (Z) R-Serie 8009-0749* MMZF
e | R-Serie Plus | 8009-0750
00 —= X-Serie 8300-0783
0 Propaq MD
Gelb Anderson Kompatibel mit den folgenden PadPro®

*  MMUF (Physio-Control Stecker-Universal-

Buchse)

*  ZMUF (Zoll Stecker-Universal-Buchse)

*Hinweis: Nur fir Defibrillation/Pacing/Kardioversion/Uberwachung
Die PadPro® MFEs und MFE-Adapter entsprechen den Anforderungen von CISPR 11, Klasse B,
Gruppe 1, zu Emissionen und Storfestigkeitsprifpegel fur die ambulante Gesundheitspflege geman
ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4. Ausgabe, bei Verwendung mit den in der obigen Tabelle angegebenen

kompatiblen Produkten.

Die PadPro® MFEs der Serie 2603 (Sauglinge) beinhalten einen 60 in (1,52 m) langen
Elektrodendraht. Die PadPro® MFEs der Serie 2602 (kleine Sauglinge) beinhalten einen
24 in (60,96 cm) langen Elektrodendraht.

Warnhinweise:

* Nicht zur Verwendung im AED-Modus.

* Wenn der Patient unter 8 Jahre alt ist oder weniger als 55 Ib (25 kg) wiegt, sollte die

A\

CONMED-Serie fur Sauglinge oder kleine Sauglinge im manuellen Modus verwendet werden.
Die Therapie sollte nicht verzogert werden, um das genaue Alter oder Gewicht des Patienten

ZUu bestimmen.

« Die Energieniveaus fur Kinder missen manuell an die standortspezifischen klinischen Protokolle
angepasst werden.

* Die Fehlanwendung (einschlielich der Wiederverwendung) von Multifunktionselektroden, die
Verwendung eines beschadigten oder veranderten Produkts und/oder die Nichteinhaltung der
Produktanweisungen kann zu Verbrennungen des Patienten, unzureichender Therapieabgabe
und/oder zum Verlust der Qualitat der EKG-Kurve fuhren.

» Der Stromimpuls des Defibrillators kann zu Verletzungen des Bedieners oder umstehender
Personen fuhren. Den Patienten oder an den Patienten angeschlossene Gerate wahrend der
Defibrillation nicht berthren.
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+ Es sollte keine Herzdruckmassage durch die Pads hindurch ausgefuhrt werden. Andernfalls kdnnen
die Pads beschadigt werden, was zu Lichtbogenbildungen und Hautverbrennungen flihren kann.

» Nach einer Bewegung des Patienten aufgrund einer Muskelkontraktion oder einer Umlagerung des
Patienten die Pads auf die Haut dricken, um einen optimalen Kontakt zwischen den Pads und der
Haut sicherzustellen.

« Hand-Paddles durfen nicht Gber diese Multifunktionselektroden entladen werden.

» Es sollte darauf geachtet werden, dass sich die Pads nicht gegenseitig berihren oder in Kontakt
mit anderen EKG-Uberwachungselektroden, Elektrodendrahten, Verbanden usw. kommen.

« Ein neues Elektrodenpaar anbringen, wenn die Elektroden nicht richtig am Patienten haften.

* Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt sein konnte. Schaden an der Verpackung kénnen
zur Austrocknung des Kontaktgels flhren.

» Die Multifunktionselektroden nicht in Gegenwart von entflammbaren Stoffen oder in
sauerstoffangereicherten Umgebungen verwenden, da dies eine Explosions- und Brandgefahr
darstellt.

Lagerung: Nicht falten, zerschneiden, zerdriicken oder unter schwere Objekte legen. Die Elektroden
nicht an Orten lagern, wo sie starker Hitze oder Kalte ausgesetzt sein kdnnten. Multifunktionale
Elektroden sollten im ungeoéffneten Beutel bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Empfohlene Platzierung: Die Verpackung zeigt eine Grafik fur die Elektrodenplatzierung, die sich

an den Richtlinien der Advanced Cardiac Life Support (ACLS) und American Heart Association (AHA)
orientiert. Wie bei allen Multifunktionselektroden beim Gebrauch an die Protokolle des Krankenhauses
halten.

Hinweise, die vor dem Anschluss zu beachten sind (Modelle XXXX-PC):

1.) Das Verbindungsstick mit dem Therapiekabel verbinden.
2.) Packung der Elektroden erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen.
3.) Unten stehende Gebrauchsanweisungen befolgen.

Gebrauchsanweisung: (alle Modelle)

WARNUNG: Die Elektroden mussen vor dem auf der Verpackung angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwendet werden. Die Packung erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen. A
Die Verwendung von ausgetrocknetem Kontaktgel kann zu Hautreizungen oder Verbrennungen

fuhren und mdglicherweise die Leistung der MFE beeintrachtigen.

Vorbereitung: Darauf achten, dass die Haut des Patienten sauber und trocken ist. Etwaige Substanzen
von der Haut entfernen (z. B. Lotionen, Ole usw.).

1.) Den Beutel aufreil3en.

2.) Die Schutzfolie mithilfe der verlangerten Lasche der Schutzfolie von den Multifunktionselektroden
entfernen, um die Leitungs- und Klebebereiche freizulegen. (Der Pfeil zeigt an, wo sich die Folie
befindet.)

WARNUNG: Das Pad vor der Platzierung einer Sichtprifung unterziehen. Dabei prufen, ob der
Kleber intakt und unbeschadigt ist. Keine beschadigten Pads verwenden. Pads ggf. austauschen. A

3.) Die Multifunktionselektroden gemald dem Protokoll Ihrer Einrichtung am Patienten anbringen,
dabei die Elektrode fest von oben nach unten abrollen. Sicherstellen, dass die gesamte
Oberflache der Elektrode mit der vorbereiteten Haut in Kontakt ist.
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WARNUNG: Elektroden immer an flachen Hautstellen anbringen. Nach Mdglichkeit Hautfalten
vermeiden, z. B. unterhalb der Brust oder bei Gbergewichtigen Personen. Eine unzureichende A
Haftung der Pads kann zu Lichtbogenbildungen oder Hautverbrennungen flhren. Ein

unzureichender Kontakt des Elektroden-Pads mit dem Patienten kann zu einem Defibrillatoralarm,
einer Warnmeldung oder einer anderen Anzeige fuhren. Alle elektrischen Verbindungen und
Patientenverbindungen vom Gerat zur Haut Uberprifen. Wenn die Anzeige weiterhin erscheint,

in der Gebrauchsanweisung des Defibrillators nachschlagen oder an den Hersteller des

Defibrillators wenden.

4.) Die Elektroden an den Defibrillator anschlie3en und die Anweisungen des Defibrillators oder das
Krankenhausprotokoll befolgen.

Nach jeweils 24 Stunden auf der Haut, 25 Defibrillationen oder 4 Stunden Pacing ein neues

Paar Multifunktionselektroden anbringen. Die MFEs der Serie 2603 fur Sauglinge sind fur eine
maximale Leistung von 100 J ausgelegt. Die MFEs der Serie 2602 fur kleine Sauglinge sind fur

eine maximale Leistung von 30 J ausgelegt. Die Elektroden dirfen nicht neu positioniert werden.
Elektroden ggf. austauschen. Fur optimale Ergebnisse wahrend des Pacings sowohl Standard-EKG-
Uberwachungselektroden als auch PadPro® Elektroden am Patienten anbringen. Elektroden fiir die
Pacing-Therapie kénnen nicht gleichzeitig zur Uberwachung des EKG-Rhythmus und zur Abgabe von
Pacing-Stromimpulsen verwendet werden. Dauert das Pacing langer als 30 Minuten, muss die Haut
des Patienten in regelmaRigen Abstanden auf Reizungen Uberpruft werden.

Entsorgung: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine mdgliche Biogefahrdung darstellen.
Die Handhabung und Entsorgung dieses Produkts missen gemaf dem Protokoll des Krankenhauses
und entsprechenden ortlichen und sonstigen geltenden Bestimmungen und Regelungen erfolgen.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall bei der Verwendung dieses Gerats sollte der CONMED
Corporation und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

VorsichtsmafRnahmen:

beschrieben.

« Einen Mindestabstand von 2,5 cm (1 in) zwischen den Elektroden einhalten. Elektroden nur
bei Kindern verwenden, wenn diese vollstandig auf dem Rumpf sitzen und mindestens 2,5 cm (1 in)
Platz zwischen den Elektroden vorhanden ist.

« Elektrode nach Mdglichkeit nicht in der Nahe des Generators eines internen Herzschrittmachers
platzieren. Die Defibrillation kann zu einer Fehlfunktion des Herzschrittmachers fuhren.

« Die Moglichkeit einer wirksamen Reinigung oder Sterilisation dieses flr den Einmalgebrauch
bestimmten Produkts konnte bisher nicht nachgewiesen werden. Eine erneute Verwendung kann
somit die Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Produkts beeintrachtigen.

* Die in diesem Gerat enthaltenen Materialien kdnnten zu einer Sensibilisierung oder allergischen
Reaktion beim Patienten oder Endbenutzer flhren.

«  GemaR US-Gesetzgebung darf das Geréat nur durch Arzte bzw. auf deren Anordnung verkauft
werden.

« Das nichtinvasive Pacing beenden, wenn es zu Hautverbrennungen kommt und eine andere
Pacing-Methode zur Verfligung steht.

» Nach Abschluss des Pacings sind die Elektroden sofort zu entfernen oder auszutauschen.

* Nicht in Gegenwart eines Magnetresonanztomographen (MRT) verwenden.

« Packung erst unmittelbar vor Gebrauch der multifunktionalen Elektroden &ffnen (nur bei werkseitig
angeschlossenen Modellen).

* Nicht verwenden, wenn das Kontaktgel ausgetrocknet ist.

» Die allgemeinen Betriebsverfahren sind in der Gebrauchsanweisung des Defibrillators f
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De Multifunktionselektrode vor dem Gebrauch auf Beschadigungen, Verschleill und lose
Verbindungen prufen. Im Fall von Beschadigungen oder Verschleil® Produkt entsorgen.
Multifunktionale Elektroden nicht an verletzte Hautstellen anlegen.

Keine Substanzen auf die Haut auftragen, die Ruckstande hinterlassen kdnnen (z. B. Lotionen,

Ole usw.).

Die multifunktionalen Elektroden, nachdem sie entfernt worden sind, nicht wieder anlegen.

Ein neues Paar verwenden.

Multifunktionselektroden-Pads nicht zerschneiden, biegen, falten, zerdricken, durchstechen oder
modifizieren. Grolke oder Form der Pads verandern und Pads nicht zerschneiden.
Multifunktionale Elektroden und umliegende Bereiche nach der Anwendung frei von Flissigkeiten

halten.

Dieses Produkt darf nur von autorisiertem medizinischem Personal verwendet werden.

> Umgebungsbeschrankungen ‘{ . }‘ Defibrillatorsicheres Nicht zur Verwendung
m fur den Betrieb Anwendungsteil Typ CF im AED-Modus
@ Umgebungsgrenzwerte fur Eﬂgg%ﬁ?iﬁscmn_
die Lagerung Transport
Hergestellt in den USA fir: C €
P2CONMED
Schiffgraben 41

CoNMEeD CORPORATION

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 USA
(315)797-8375 » FAX 1-800-438-3051
Kundendienst (USA) 1-866-426-6633
E-Mail: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation

19

D-30175 Hannover, Germany

Wenden Sie sich bei internationalen Bestellungen oder
Anfragen bitte an den internationalen

Verkauf von CONMED

+1 (315)797-8375 « +1 (315)735-6235
www.conmed.com

W55-010-570 AD 12/2021



PADPRO’ "ALE00 @™

Instrucciones de uso
de PadPro®

MINI INFANT, <3 kg (2602) e INFANT,
<10 kg (2603)
no estéeril

Instrucciones de uso:
Electrodos de desfibrilacion/electroestimulacion/cardioversion/monitorizacion

Antes de utilizar este producto, lea y preste atenciéon a todas las instrucciones, advertencias
y precauciones.

Indicaciones de uso:

Los electrodos multifuncion externos (MFE) radiotranslicidos CONMED PadPro® estan indicados

para ser utilizados por profesionales médicos capacitados en instalaciones médicas o entornos

de transporte médico para suministrar energia para aplicaciones de desfibrilacién, cardioversion,
electroestimulacion externa y monitorizacion de ECG. ElI MFE es un dispositivo no estéril y desechable
para el uso en un solo paciente. Los electrodos proporcionan la interfaz conductiva entre el
desfibrilador y/o el marcapasos cardiaco transcutaneo (no invasivo) externo y la piel del paciente.

No se pueden usar en modo DEA.

Uso manual:

Cuando se utiliza en modo manual; es decir, bajo el control de un profesional médico capacitado, el
electrodo esta disefiado para ser utilizado en lactantes 3-10 kg y lactantes pequefos (<3 kg). Siga las
pautas de la Asociacion Estadounidense de Cardiologia (AHA) para la administracion de niveles de
energia, que recomienda una primera dosis de 2 J/kg, y las siguientes de 4 J/kg. Durante la fibrilacién
ventricular resistente al tratamiento, no exceda un nivel maximo de energia de 10 J/kg.

ADVERTENCIA: NO UTILICE los MFE PadPro® con ningin modelo de desfibrilador o cable de
terapia que no aparezca en la siguiente tabla. Los modelos de desfibrilador que no aparecen A
en la lista no cuentan con la calificaciéon necesaria para su uso con los MFE de CONMED vy el
rendimiento de los MFE puede verse afectado.
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Compatibilidad:

» Todos los electrodos multifuncién son compatibles con los desfibriladores bifasicos.
* Los electrodos multifunciéon PadPro® Infant y Mini-Infant se han probado con los siguientes
desfibriladores:

Estilos de conectores de MFE PadPro® Estilos de conectores de equipos
compatibles
Conector Color Estilo de Modelo de Cable de Adaptadores
de la conector desfibrilador | terapia de MFE
etiqueta PadPro®
Verde | Physio-Control [LIFEPAK 15 |[11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- 3 | | Naranja Zoll (Z) Serie R 8009-0749* MMZF
— Serie R Plus | 8009-0750*
D [T — Serie X 8300-0783
0 Propaq MD

Amarillo Anderson Compatible con los siguientes

adaptadores de MFE PadPro®

*  MMUF (Macho Universal Hembra
Physio-Control)

e ZMUF (Macho Universal Hembra Zoll)

*Nota: Solo para desfibrilacién/electroestimulacién cardiaca/cardioversion/monitorizacion

Los MFE y los adaptadores de MFE PadPro®cumplen con los requisitos de Nivel de prueba de
emisiones e inmunidad para el cuidado de la salud en el hogar de CISPR 11 Clase B, Grupo 1, segun
ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 42 ed. cuando se utilizan con los dispositivos compatibles especificados en
la tabla anterior.

Los MFE PadPro® serie 2603 (Infant) incluyen un cable conductor de 60 pulg. (1,5 m). Los MFE
PadPro® serie 2602 (Mini-Infant) incluyen un cable conductor de 24 pulg. (60,96 cm).

Advertencias:

* No se pueden usar en modo DEA.

» Si el paciente tiene menos de 8 afnos o pesa menos de 55 Ib (25 kg), utilice la serie Infant
o Mini-Infant de CONMED en modo manual. No demore la terapia para determinar la edad
o el peso exactos del paciente.

* Los niveles de energia para uso pediatrico deben ajustarse manualmente segun los protocolos
clinicos especificos del centro.

» El uso incorrecto (incluida la reutilizacién) de los electrodos multifuncion, el uso de productos
alterados o de calidad comprometida y/o el incumplimiento de las instrucciones del producto
pueden provocar quemaduras al paciente, una administracion inadecuada de la terapia y/o la
pérdida de calidad de la representacion grafica del seguimiento del ECG.

» La corriente de desfibrilacion puede causar lesiones al operador o a las personas que estén cerca.
No toque al paciente, o el equipo conectado a él, durante la desfibrilacion.
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* No realice masajes cardiacos a través de las almohadillas. De hacerlos, puede danar las
almohadillas, lo que podria dar lugar a la formacion de arcos eléctricos y quemaduras en la piel.

» Después de un movimiento del paciente debido a la contraccién muscular o al cambio de posicion
del paciente, presione las almohadillas contra la piel para asegurar un buen acoplamiento entre las
almohadillas y la piel.

* No descargue las palas de mano a través de estos electrodos multifuncion.

* No permita que las almohadillas se toquen entre si 0 que toquen otros electrodos de monitorizacién
de ECG, cables conductores, apositos, etc.

« Aplique un nuevo par de electrodos si los electrodos no se adhieren correctamente al paciente.

* No utilice el producto si el embalaje parece estar dafiado. Un embalaje dafiado puede hacer que el
gel de polimero conductor se seque.

* No utilice los electrodos multifuncion en presencia de sustancias inflamables o en una atmdsfera
enriquecida con oxigeno, ya que esto presenta un riesgo de explosion e incendio.

Almacenamiento: No los doble, recorte, aplaste ni guarde debajo de objetos pesados. Evite
almacenar los electrodos en lugares donde puedan estar sometidos a un exceso de frio o calor.
Los electrodos multifuncion deben almacenarse en bolsas cerradas a temperatura ambiente.

Colocacion sugerida: Los diagramas del embalaje para la colocacion de los electrodos sugieren las
pautas de la reanimacion cardiopulmonar avanzada (RCPD) y de la Asociacion Estadounidense de
Cardiologia (AHA). Como sucede con todos los electrodos multifuncién, debe seguirse los protocolos
del hospital.

Opcién de conexidn previa (modelos XXXX-PC):

1.) Enchufe el conector al cable de terapia.
2.) No abra el compartimiento del electrodo hasta que esté listo para usarlo.
3.) Siga las instrucciones de uso descritas a continuacion.

Instrucciones de uso: (todos los modelos)

ADVERTENCIA: Los electrodos deben usarse antes de la fecha de caducidad que aparece en
su envase. No abra el envase hasta justo antes del uso. El gel de polimero conductor seco
puede provocar irritacion o quemaduras en la piel, y puede afectar el rendimiento del MFE.

Preparacion: Compruebe que la piel del paciente esté limpia y seca. Quite cualquier sustancia de la
piel (por ejemplo, lociones, aceites, etc.).

1.) Abra la bolsa.

2.) Extraiga el papel antiadherente de los electrodos multifuncién utilizando la pestana extendida del
papel antiadherente para dejar expuestas las areas conductiva y adhesiva. (La flecha indica hacia
qué direccion debe despegarse el papel).

adhesivo esté intacto y no presente danos. No utilice ninguna almohadilla dafiada, reemplace
las almohadillas si es necesario.

ADVERTENCIA: Examine visualmente la almohadilla antes de colocarla. Compruebe que el f

3.) Aplique los electrodos multifuncién al paciente, de acuerdo con el protocolo de su centro,
desenrollandolos desde la parte superior hacia la parte inferior. Asegurese de que toda la
superficie del electrodo esté en contacto con la piel preparada.
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ADVERTENCIA: Aplique siempre los electrodos en zonas planas de la piel. Si es posible, evite
los pliegues de la piel como los que se encuentran debajo de los senos o los visibles en las A
personas obesas. La adhesion incorrecta de la almohadilla puede dar lugar a la formacion de

arcos eléctricos y quemaduras en la piel. Un mal contacto entre la almohadilla de electrodos y el
paciente puede dar lugar a una alarma del desfibrilador, una indicacion rapida o cualquier otra
indicacion. Revise todas las conexiones eléctricas y del paciente desde el dispositivo hasta la piel.

Si la indicacion continua, consulte las instrucciones de uso del desfibrilador o consulte al fabricante

del mismo.

4.) Conecte los electrodos al desfibrilador y siga las instrucciones del desfibrilador o el protocolo del
hospital.

Aplique un nuevo par de electrodos multifuncién cada 24 horas de permanencia en la piel,

25 desfibrilaciones u 4 horas de electroestimulacion. Los MFE serie 2603 Infant tienen una
clasificacion de salida maxima de 100 J. Los MFE serie 2602 Mini-Infant tienen una clasificacién de
salida maxima de 30 J. No cambie la posiciéon de los electrodos. Coloque electrodos nuevos si es
necesario. Para obtener los mejores resultados durante la electroestimulacion, aplique al paciente
tanto electrodos de monitorizacién de ECG estandar y electrodos PadPro®. Los electrodos de terapia
de electroestimulacion no pueden usarse para monitorizar el ritmo del ECG y administrar corriente de
electroestimulacion al mismo tiempo. Durante los periodos de desfibrilacién prolongados de mas de
30 minutos, examine periddicamente la piel del paciente para comprobar si esta irritada.

Eliminacién: Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule
y deséchelo de acuerdo con el protocolo del hospital y las leyes locales, nacionales y federales.

Aviso: Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el uso de este dispositivo debe
notificarse a CONMED Corporation y la autoridad competente del Estado Miembro en el cual el
usuario y/o paciente estén establecidos.

Precauciones:

» Consulte la guia del usuario del desfibrilador para conocer los procedimientos operativos
generales. A

« Mantenga una separacion de al menos 2,5 cm (1 pulg.) entre los electrodos. Use electrodos
en pacientes pediatricos solo si puede colocarlos completamente en el tronco y hay una
separacion minima de 2,5 cm (1 pulg.) entre los electrodos.

» Evite la colocacién de electrodos cerca del generador de un marcapasos interno. La desfibrilacion
podria causar el mal funcionamiento del marcapasos.

* No se ha establecido la posibilidad de limpiar o esterilizar con eficacia este dispositivo de un solo
uso, por lo que su reutilizacion puede afectar negativamente el rendimiento y la seguridad del
dispositivo.

* Los materiales incorporados en este dispositivo podrian provocar una sensibilizacién o una
reaccion alérgica al paciente o al usuario final.

» La legislacion federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo Unicamente
a médicos o bajo prescripcién facultativa.

« Suspenda la electroestimulacion no invasiva si se produce una quemadura en la piel y se dispone
de otro método de electroestimulacion.

» Al detener la electroestimulacion, retire o reemplace inmediatamente los electrodos.

* No los utilice en presencia de un dispositivo de obtencion de imagenes por resonancia magnética
(IRM).

* No abra la parte del envase que corresponde a los electrodos multifuncion hasta justo antes de
usar los electrodos (solo en el envase de conexion previa).

* No los utilice si el gel polimero conductor esta seco.
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Inspeccione el electrodo multifuncion para ver si esta dafiado, desgastado o tiene conexiones
sueltas antes de usarlo. Deseche el dispositivo si percibe cualquier dafio o desgaste.

No aplique los electrodos multifuncion sobre piel con lesiones.

No aplique ninguna sustancia a la superficie de la piel que deje residuos (por ejemplo, lociones,
aceites, etc.).

No vuelva a aplicar los electrodos multifuncion si los ha quitado. Aplique un nuevo par.

No corte, doble, pliegue, aplaste, perfore ni modifique las almohadillas de electrodos multifuncion.
No corte ni altere el tamafio o la forma de las almohadillas.

Después de la aplicacion, evite que los electrodos multifuncién y las areas circundantes entren en
contacto con liquidos.

Solo el personal médico autorizado puede usar este producto.

o Limitaciones Pieza aplicada de

bl | 2mbientales de ‘{ ' }‘ tipo CF resistente AED) |No se puede usar en

o : : NN modo DEA
funcionamiento a la desfibrilacion

L\ Limitaciones Limitaciones
@ ambientales de ambientales de
almacenamiento transporte

Fabricado en EE. UU. por: c €
r2CONMED
Schiffgraben 41
ConMep CORPORATION D-30175 Hannover, Germany
u 525 French Road
Utica, New York 13502-5994 EE. UU. Para consultas o peticiones internacionales,
(315)797-8375 » FAX 1-800-438-3051 pongase en contacto con el departamento
Servicio de atencion al cliente (EE. UU.) 1-866-426-6633 de ventas internacionales de CONMED
Correo electronico: CustomerExperience@conmed.com +1 (315)797-8375 « +1 (315)735-6235
www.conmed.com
© CONMED Corporation W55-010-570 AD 12/2021

24



PADPRO" "ALERO ™™
Odnyisc xprionc PadPro®

MIKPO2 OMA BPE®H <3 kg (2602) ka1 BPE®PH
<10 kg (2603)
Mn aTTo0TEIPWUEVA

Odnyieg xpriong:
HAekTpod1a amividwong/fnuarodéTnong/kapdioavartagng/trapakoAoubnong

Mpiv a1ré TN XPRon TOU TTPOoIdVTOG, TIPETTEI va SIOBACETE Kal VO EOIKEIWOEITE ME OAES TIG
odnyigg, TIG TTPOEIBOTTOINONG KAl TIS CUOTACEIS TTPOCOXNG.

Evdeigeig xpnong:

Ta akTivodiaTTepaTd eEwTePIKA NAEKTPOSIa TTOAATTAWY Xprioewv (MFE) Tng CONMED PadPro®
evoeikvuvTal yia XpHon aTrd eKTTAIOEUPEVOUG ETTAYYEANQTIEG UYEIQG O€ I0TPIKEG EYKATAOTATEIS YIA

TNV TTAPOXN EVEPYEIAGS YIa atTIvidwaor, KapdloavAaTagn, EWTEPIKA BNUATOOOTNON KAl VIO EQAPUOYES
nAekTpokapdioypa®ikig TTapakoAouBnong (HKIM). To MFE gival pia un atmmooTeipwuévn didtagn piag
XProng yia xprnon o€ évav povo aoBevr). Ta nAekTpddia TTapEXOUV TNV aywyiun SIETTaen HETALU Tou
ammvIOWTA /Kl Tou EWTEPIKOU BIAdEPMIKOU (Un ETTEPPRATIKOU) KOPAIOKOU BnuUaTtodoTn Kal Tou dEPUATOG
TOU aocBevoug.

Ox1 yia xprion o€ Asitoupyia AEA.

Mn autépartn xpnon:

Ortav xpnoiyoTrolgital o€ un autopaTn Asiroupyia, dnAadn uttd TNV KABodrynon evog ¢EI0IKEUPEVOU
eTTayyeAuaria vyeiag, 1o NAekTpodIo TTpoopileTal yia Xprion o€ Ppéen (3—10 kg) kal IKpbdowpa BPEen
(<3 kg). AkohouBeite TiIg 0dnyieg TN Auepikavikig ‘Evwong Kapdiohoyiag (American Heart Association,
AHA) yia Tn xopriynon emmmédwy eVEPYEIAG, N OTToia TTPOTEIVEI TN XopAynon 2 J/kg yia Tnv TpwTn 860N
kal 4 J/kg yia Tig eTTakOAouBeg d6o¢€Ig. Katd Tn dIdpKeIa TG KOIAIOKAG HAPUAPUYAG O€ avepEBIoTN
TEPiIOdO, PNV uTTEPPaiveTE TO PEYIOTO TTITTEDO evépyelag Twv 10 J/Kg.

KaAwdIO Bepartreiag TTou eV ava@EPETAl OTOV TTAPOKATW TTivaka. Ta JOVTEAA ATTIVIOWTH) TTOU eV
avagépovTtal dev £xouv KpIBei KaTaAAnAa yia xprion pe Ta MFE t1ng CONMED kai evdéxetal va
ETTNPEQCTOUV Ol £TMdO0EIG Twv MFE.

NPOEIAONOIHZH: MHN xpnoiuotroicite Ta MFE PadPro® pe ommoiodi1moTe JovtéAo atividwTA A f
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ZupBarérnTa:

OAa 1a NAekTPOdIa TTOAAATTAWY XPACEWV gival CUPPBATA pE SIPATIKOUG OTTIVIOWTEG.

Ta nAekTpodia TTOAAATTAWY XprAoewv PadPro® yia Bpé@n Kal yIKpdowua Bpé@n £xouv OOKIPNOOTE e
TOUG aKOAOUBOUG aTTIVIOWTEG:

Tomrol ouvdéopwv MFE PadPro®

Totrol cuvdéoHWYV cupBaTou eOTTAICHOU

2uvoEeThHpag Xpwua TuTtroGg MovTéAo KaAwdio NMpooappoyeig
onuavong | ouvdéouou |amividwth |[Bepatreiag | MFE PadPro®
Mpdoivo | Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113- ZMMF
QUIK COMBO 000004
(M)
LIFEPAK 11110-
20/20E 000040
3 | MopTOoKaAI Zoll (Z2) ZeIpd R 8009-0749* MMZF
e | 2¢€1pd R Plus | 8009-0750*
00 ——= Te1pa X 8300-0783
0 Propaq MD
Kitpivo Anderson Zuppatoé pe Toug akdAouboug

mpooappoyeic MFE PadPro®
e MMUF (20vdeopog Physio-Control

apoeVIKOG YEVIKAG XpHong BnAukdg)
 ZMUF (Zuvdeopog Zoll apoevikog

YEVIKAG XPriang BnAukdg)

*Ymodeign: MNa amvidwon/Bnuatoddtnon/kapdioavdaragn/mapakoAoubnon uévo
O1 mpoocapuoyeic MFE PadPro® kai MFE cupuopg@wvovTtal pe Tig atraitioelg Tou CISPR 11 kAdong
B, TIG aTmaITAOEIG EKTTOUTTWV OPAdAG 1 Kal ETTITTEDWYV BOKIUNAG ATPWOIAG O€ OIKIAKO TTEPIBAAAOV
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYWNS oupwva pe 1o TTpdTutto ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4n 'Ekd. éTav
XPNOIYOTTOI0UVTAIl JE TIG KABOPIOUEVEG CUNBATES DIATALEIS TTOU AVOPEPOVTAl OTOV TTAPATTAVW TTiIVAKA.

Ta MFE 1tng ocipdg PadPro® 2603 (Bpe@ikd) repiAappdvouv KaAwdio amaywywyv 60" (1,52 m).
Ta MFE 1tng ocipdg PadPro® 2602 (yia pikpoowpa Bpéen) repIAapBdvouv KaAwdio atraywywv
24" (60,96 cm).

MNMposidotroINoEIg:
Ox1 yia xprion o€ Asitoupyia AEA.
Edv 0 aoBevAg cival Katw Twv 8 eTwv N Cuyiel Aiyétepo atrd 55 Ib (25 kg), xpnoiyoTtroinoTe

TN o€Ipd NAekTPOdiwv yia Bpéen 1 piIkpdowua Bpéen TNG CONMED o€ pun autéparn Asitoupyia.
Mnv kaBuoTepeite TN BepaTreia yia va TTpoodlopiceTe TNV akpIB NAIKia ) To BApog Tou aoBevoug.
Ta etireda evépyelag yia Tov TTaIBIOTPIKG TTANBUCUO TTPETTEI va puBuidovTal un autopaTa, cuuewva
ME TA KAIVIKA TTPWTOKOAAD TNG OUYKEKPIPEVNG EYKATAOTOONG.
H eo@aAuévn xprion (ouptrepIAauBavouévng NG ETTAVOXPNOIKNOTIOINONG) TwV NAEKTPOBIWV TTOAATTAWY
XPNoewv, N xprnon SI0KUBEUPEVWV 1) TPOTTOTTOINKEVWY TTPOIOVTWY /KAl N JN CUPPOPPWON UE TIG
00nYieg TOU TTPOIOGVTOG EVOEXETAI VA £XOUV WG ATTOTEAECUA TNV TTPOKANCT EYKAUUATWY OTOUG AOBEVEIG,
TNV QVETTAPKK €Qapuoyr Bepartreiag ri/kai Tn hJeiwaon TNG TToI0TNTAS ixvoug Tou HKIT.
To pevpa atmvidwong YTTOPEI VA TTPOKAAETEI TPAUUATIONO OTOV XEIPIOTA | O€ TTOPEUPIOKOUEVO.
Mnv ayyicete Tov a0Bevh 1) TOV €COTTAICUO TTOU €ival OUVOEDEUEVOG PE TOV aoBev KATA T dIAPKEIN

NG atmmvidwong.
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*  Mnv TTpayHOTOTIOIEITE CUMTTIEOT TOU Bwpaka TTavw atro Ta emBéuaTta. MTropei ye autdv Tov TPOTTO
va TTPokANBei {nuid ota emBEuara, n otroia 6a Yrropouce va odnynoel o€ lavA dnuioupyia TOEoU
n/kal o€ EyKaUPATA I0TWV.

¢ MeTd TNV Kivhon Tou ao8evoug AOyw OUCTOAAG TwV HUWV ) TNG £TTAVATOTTOOETNONG TOU aoBgvoug,
mEOTE TA €MOEPATA TTAVW OTO BEPUA YIa va eEac@alioeTe TNV 0pO oUleugn TWV ETIOEUATWYV KAl
TOU OEPUATOG.

*  Mnv ek@poprTiCeTe BIA XEIPOG EQAPUOLOPEVA NAEKTPODIO HECW TWV NAEKTPOBIWV TTOANATTAWY XPAOEWV.

e Mnv eMTPETTETE TNV ETTAQH TWV ETTIOEPATWYV PETALU TOUG I e GAAa NAekTpddIa HKI™ TTapakoAouBnong,
KOAWDBIa aTTayWYWYV, ETTIOECHOUG K.ATT.

*  E@appooTe éva vEo (eUyoG NAEKTPOBIWVY €AV Ta NAEKTPOBIA dEV ETTIKOAOUVTAI CWOTA OTOV AOBEVH.

*  Mn XpNOIYOTIOINCETE TO TTPOIOV €AV QaivETal va £XEl DIAKUPBEUTEI N akEPAIOTNTA TNG CUOKEUATIAG TOU.
2.€ JI0 CUOKEUOOIQ TTOU €XEI UTTOOTEI (NIG EVOEXETAI VA €XEI OTEYVWOEI N AYWYIKN TTOAUUEPAG YEAN.

¢ Mnv xpnoiyotrolgite Ta NAEKTPOSIO TTOAATTAWY XPACEWV TTOPOUCIA EUPAEKTWYV TTAPAYOVTWV I O€
ATHOO@AIPA EUTTAOUTIOUEVN PE OEUYOVO, KOBWGS UTTAPXEI KivOUVO €KPNENG Kal TTUPKAYIAG.

®UOAagn: Mnv Auyicete, kOBeTE, GUVOAIBETE A aTTOBNKEUETE KATW OTTO BAPIG QVTIKEIUEVA. ATTOQUYETE TN
QUAaEN Twv NAEKTPOdiwV 0€ onueia OTToU PTTOPET Va eKTEBOUV O€ UTTEPPROAIKA BeppdTnTa 1 YUXOG. Ta
NAEKTPOdIA TTOANQTTAWY XPOEWV TIPETTEI VO QUAACCOVTAI OTIG UN AVOIYUEVEG ECWTEPIKEG CUOKEUOTIEG
TOUG, 0€ Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG.

ZuvioTwEVN ToTroféTnon: Ta diaypdupaTa yia TNV TOTToB£TNON TWV NAEKTPOBIWV TNG CUOKEUATIOG
givar evOEIKTIKA Twv 0dnyIwv TTponyuévng kapdiakng utrooTtrpigns {wng (Advanced Cardiac Life
Support, ACLS) kai Tng AHA. OTTw¢ 10xUEl Kal yia KABE GAAO NAEKTPOBIO TTOANQTTAWY XPrOEWV, TTPETTEI
VO TNPEITE TO VOOOKOWUEIOKA TTPWTOKOAAQ.

EmiAoyn rpoouvdeong (MovTéha XXXX-PC):

1.) ZuvdéoTe TOV OUVOECUO OTO KaAWDIO Bepartreiag.
2.) Mnv avoiyeTe TO TUANA TNG CUCKEUOOIAG TWV NAEKTPOBIWY PEXPI VO TA XPEIAOTEITE.
3.) AKOAOUBEITE TIG TTAPAKATW 0dNYieg XProng.

Odnyieg xpRong: (6Aa Ta povréAa)

MPOEIAOMOIHZH: Ta nAekTPAdIa TTPETTEI VO XENOCIYOTTOIOUVTAI TTPIV ATTO TNV NUEPOMNVia AREng
TTOU avaypAa@ETal OTN CUOKEUAaoia. H ouokeuaaoia TTPETTEI va QVOIXTEI akPIBWGS TTPIV TN XPHoN TwvV A
NAekTPOdiwv. Edv n aywyiun yEAN TTOAUPEPOUG €XEI OTEYVWOEI UTTOPEI va 0dnynoel o€ epeBIouo
EYKOUUATA TOU OEPUATOG KAl EVOEXOMEVWG VA eTTNPEACEl TNV atmodoon Twv MFE.

MpoeToipyaoia: BeBaiwOeite 611 TO0 d€pPa TOU aoBeVOUG gival KOBApPO Kal OTEYVO. AQaIPEDTE TUXOV
ouaoieg atrd 10 d€pa (TT.X. AooIiov, AAdIa K.ATT.).

1.) Avoige Tn Brikn.

2.) XpnOIYOTIOIWVTAG TNV €10IKN YAWTTIOA TNG €TTEVOUONG, OPAIPECTE TNV ATTO TA NAEKTPOOIA
TTOAOTTAWY XPACEWV YIA VO EKBECETE TIG AYWYIUES KAl KOANTIKEG ETTIQAVEIES. (TO BEAOG UTTOBEIKVUEI
TNV KaTeUBuvon agaipeong.)

NPOEIAOMOIHZH: E¢etdoTe oTrTIKA TO £TTiOEPa TTPIV ATTO TV TOTTOBETNON. BEBaiwOeiTe OTI N
KOAAa gival aBIKTn Kal dev €Xel UTTOOTE {NUIEG. MV XPNOIYOTTOIEITE ETTIBEUATA TTOU £XOUV UTTOOTEI A
(nUi€g. Eav gival atrapaitnTo, QVTIKATAOTAOTE TA.

3.) E@apudoTe 10 NAeKTPOSIO TTOAQTTAWYV XPOEWY OTOV A0BEVH|, CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAO
TOU 1I6pUNATOS 0OG, KUAWVTOG OTABEPG TO NAEKTPOBIO e KaTeEUBUVON aTTd TTAVW TTPOG Ta KATW.
BeBaiwBeite 611 OAOKANPN N ETTIPAVEIA TOU NAEKTPODIOU £PXETAI OE ETTAQPN E TO TIPOETOINACHEVO BEPUQL.
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MPOEIAOMOIHXH: E@apudlete TTAVTA Ta NAEKTPODIO O€ ETTITTEDES TTEPIOXEG TOU DEPUATOG.
Edv gival duvatdv, attopuyeTe TIG AVAdITIAWOEIG TOU OEPUATOG, OTTWG KATW aTTd TO 0TABOG 1 TIG A
opaTéG avadITTAWOEIG O€ TTaXUOAPKA aToua. H avettapkng eTTIKOAANGN TOU ETTIBEUATOG UTTOPET va
odnynoel o€ dnuioupyia TOEOU 1) eykauuata oTo dEPHA. H aveTTapkAg ETTA@ Tou NAEKTPODIOU PE TOV
aoB¢evr PTTopEi va odnynoel o€ TTupodOTNON TOU ouVayEPPOU atmviIOWTH, 0€ uAVUUA TTPOTPOTING ] GAAN
EvOeILn. EAEYETE OAEG TIG NAEKTPIKEG OUVOEDEIG KAl TIG OUVOETEIG e TOV aoBev HETAEU TNG CUOKEUNG
Kal Tou 6éppaTog. Edv n évdeitn dev oTapatiaoel, avaTpEéETe OTIG 0dnYieg Xpriong Tou amividwTn 1
OUMNPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH TOU QTTIVIOWTH).

4.) ZuvdEoTe Ta NAEKTPOdIa GTOV ATTIVIOWTHA Kal AKOAOUBAOTE TIG 08nYieg TOu aTTIVIOWTNA 1} TO
VOOOKOUEIOKO TTPWTOKOAAO.

E@appooTe vEo CeUyog NAEKTPOBIWV TTOAAQTTAWY XPNOEWV PETA TO TTEPAG TWV 24 wPWV Xprong oTo
Oépua, 25 amvidowoewy 1 Twv 4 wpwv Pnuatodotnons. H oeipd MFE 2603 yia Bpépn £xel HEYIOTN
ovouaoTIKA 10U €€6dou 100 J. H oeipd MFE 2602 yia pikpoowpua Bpépn €XEl MEYIOTN OVOUOOTIKH
1oXU 30 J. Mnv emmavaTottoBeTeiTe Ta NAEKTPODIA. AVTIKATAOTAOTE PE VEQ NAEKTPODIO EQV ATTAITEITAL.
Ma kaAUTepa atroTeAEoPaTa KATA TN SIGPKEIQ TNG PNPOTOdOTNONG, EQAPUOOTE KAl T TUTTIKA
nNAekTpodIa HKI TrapakoAolBnong kai ta nAekTpddia PadPro® atov acBevry. Ta nAekTpddia Bepartreiag
BnuaTtoddTnong dev UTTOPOUV va XPNOoIUoTToinBouV yia Tnv TauTdxpovn TTapakoAouBnon Tou HKIM
puBbpoU Kal TN XopAynon peupatog Bnuatoddtnong. MNa maparetauéva dlaoThuarta Bnuaroddtnong
avw Twv 30 AeTrTwyv, £€eTaleTe TTEPIOBIKA TO OEPHUQ TOU a0BEVOUG YIa TUXOV £peBICUOUG.

Améppiyn: Metd mn Xprion, autd To TTPOoIOV evOEXETaI va gival BlIoAoyIKA eTTIKivOuvo. Na To xelpifeoTe
KAl VO TO ATTOPPITITETE CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU Kal TNV TOTTIKF, TTOMITEIOKT Kal
OMOOTIOVOIOKK VOUOBETia.

Znueiwon: K&be coBapd cuuBdv TTou TTPOKUTITEI O OXEON ME TN XPAON QUTAG TNG dIdTagng Ba TTpETTE
va avagepetal otnv CONMED Corporation kai Tnv apuddia apxr] Tou KpAtoug HEAOUG OTO OTTOIO
€dpeUel 0 XpNoTng f/kal 0 aoBeVAG.

2UOTAOEIG TTPOCOXNG:

*  AvaTpégTte oTov 00Ny XPAONG TOU aTTIVIOWTH YIa TIG OUVOAIKEG dladikaaieg AsiToupyiag.

« Alatnpeite Touhdxiotov 2,5 cm (1 in) atréoTaon PETALU TwV NAEKTPOdIiWV. XpNOIUOTIOIEITE TA A
NAeKTPOOIO O€ TTAIBIOTPIKOUG Q0BEVEIG HOVO €AV EQAPPOLOUV TTANPWGS OTOV KOPHUO TOUG KAl
uTTapxEl TOuAdyioTov 2,5 cm (1 in) atréoTacn YETAgU TwV NAEKTPOBiWV.

*  ATTOQEUYETE TNV TOTTOBETNAN TWV NAEKTPOBIWV KOVTA TN YEVVATPIO ECWTEPIKOU BNUATOdOTN.
H amvidwon evdéxetal va TTPOKAAECEI QUCAEITOUPYIQ TOU BNUATODOTN.

* H duvardtnTa atroTEAECUATIKOU KABApIoPOoU Kal aTTo0TEIpWONG auThg TNG dIATAgNG Piag xprnong
Oev £XEI TEKUNPIWOEI KOl TUXOV ETTAVAXPNOIYOTTIOINON TNG EVOEXETAI va £TTNPEACEI DUOUEVWGS TV
a1Ted0o0N Kal TNV Ac@AAEIA TNG.

* Ta UNIKG TTOU EVOWHATWVOVTAI 0€ auTrhyv Tn dIaTagn evoExETal va 0dnNyAoOUV o€ euaioBnToTroinon
1 aAAEPYIKN avTidpaon oTov acBevi 1 Tov TEAIKO XPAOTN.

* H opooTtrovdiaoknA vopoBeaia (Twv H.IML.A.) Tepiopilel TV TTWANON AQUTAG TNG CUOKEUAG O€ 1aTPO
1 KATOTTIV EVTOAAG 1aTPOU.

e AIGKOWTE TN PN ETTEPPRATIKA BnuaTodOTNON €AV EUEAVIOTOUV EYKAUPATA OTO dEPUA KAl UTTAPXEI
d108€a1un d1a@opeTIKN HEBOSOS BNUaTOdOTNONG.

« Kard mn diako1 TNG PNHATOdATNONG, APAIPECTE AUECWG 1 AVTIKATOOTAOTE T NAEKTPODIA.

*  Mnv Ta XpNOIPOTIOIEITE TTAPOUCIA CUCKEUNG QTTEIKOVIONG MayvnTIKOU ouvToviouou (MRI).

* Mnv avoiyeTe TO TUAMA TNG CUCKEUOOIAG TWV NAEKTPOBIWV TTOAAATTAWYV XPrioEwyV TTapd Jovov
QUECWG TTPIV ATTO TN XPHoN TwV NAEKTPOdIWV (UOVO YIa T CUCKEUQOIa TTPOCUVOEDNCG).

* Mn XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV AV N AYWYIKN TTOAUPEPNG YEAN EXEI OTEYVWOEL.
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EmOBewpeite T0 NAEKTPOBIO TTOANATTAWYV XPHOEWV YIa {NUIES, POBOPA Kal XaAAPEG OUVOETEIG TTPIV
atrd TN XprHon. Atroppiwte 10 €dv UTTAPXE! CNUIA 1 @BoPA.

Mnv e@apuoleTe T NAEKTPODIA TTOANQTTAWY XPrOEWV O€ «OKAOUEVO» OEPUA.

Mnv aTTAWVETE OUCIEG OTNV ETTIPAVEIQ TOU OEPUATOG TTOU UTTOPEI VO a@rioouv KaTaAoITTa (TT.X.

Aool1dv, éAaia K.ATT.).

Av Ta 0QAIPETETE, YNV ETTAVEQPAPPOLETE TA NAEKTPODIA TTOANQTTAWY XPrOoEWV. XpNOIKJOTIOINOTE

vEo CeUyOG.

Mnv KOBeTe, AuyiCeTe, OITTAWVETE, OUVOAIBETE, TPUTTATE ) TPOTTOTTOIEITE TA ETTIOEPATA TWV
NAEKTPOdiWV TTOANATTAWY XpHoewVv. Mnv KOBETE 1 aAAACeTE TO PEYEBOG A TO OXAMA TWV ETIOEUATWV.
MeTa TNV €Qapuoyn, ATTOUAKPUVETE TUXOV UYypd aTTO Ta NAEKTPODIO TTOAAATTAWY XPACEWVY Kal TN

yUpw TTEPIOXA.
H xpron Tou TTpoidvTog auToU ETTITPETTETAI HOVO O€ £COUCIOOOTNUEVO, IATPIKO TTPOCWTTIKO.
Q MepiBaAlovTikoi Egappodopevo
hA | 1 010016U0i ‘{ ' }‘ egaptnua 1otou CF | inarm) | Oxi via xprian oe
m piop H ME TTpoOTOCia ATTO Aeitoupyia AEA
AgIToupyiag amvidwon
L\ MepiBaAlovTikoi MepiBaAlovTikoi
@ TTEPIOPICHOI TTEPIOPITUOI
atmoBrkeuong METAQOPAG

Kataokeudletan oTig HIA yia tnv:

% CONMED

CoNMED CORPORATION
u 525 French Road

Utica, New York 13502-5994 HIMA
(315)797-8375 + ®A= 1-800-438-3051
E¢utrnpétnon mrehatwv (HMA) 1-866-426-6633
e-mail: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany

MNa diebveig TrTapayyeAieg 1 atmopieg, TTapakaloUpe
emKoIVwVNOoTE Pe TIG AlgBveig MwARoeig Tng CONMED
+1 (315)797-8375 « +1 (315)735-6235
www.conmed.com

W55-010-570 AD 12/2021
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PADPRO’ ““ALER® @™
IdU dos PadPro®

BEBE. <3 kg (2602) E INFANTIL,
<10 kg (2603)
Nao estéril

Instrucoes de utilizagao:
Elétrodos de desfibrilhagao/estimulagao/cardioversao/monitorizagao

Leia e familiarize-se com todas as instrugoes, avisos e precaucgdoes antes de utilizar este
produto.

Indicacoes de utilizagao:

Os elétrodos multifuncdes externos radiotranslicidos (MFEs) PadPro® da CONMED séao indicados
para utilizacao por profissionais médicos treinados em instituicbes médicas para fornecer energia
para desfibrilhagao, cardioversao, estimulagao externa e monitorizagao através de eletrocardiograma
(ECG). O MFE é um dispositivo nao estéril e descartavel para utilizagdo uma unica vez num unico
paciente. Os elétrodos fornecem a interface condutora entre o desfibrilhador e/ou o pacemaker
cardiaco transcutaneo (ndo invasivo) externo e a pele do paciente.

Nao destina a utilizagdo em modo DAE.

Utilizagao manual:

Quando utilizado em modo manual, isto €, sob a orientacdo de um profissional de saude qualificado,
o elétrodo destina-se a ser utilizado em pacientes infantis (3—10 kg) e pacientes bebés (<3 kg). Siga
as diretrizes da American Heart Association (AHA) para a administragao dos niveis de energia, que
recomenda uma primeira dose de 2 J/kg, e doses subsequentes de 4 J/kg. Durante a fibrilhagao
ventricular refrataria, ndo exceda um nivel maximo de energia de 10 J/kg.

AVISO: NAO utilize os MFEs PadPro® com quaisquer modelos de desfibrilhador ou cabo de
terapia que n&o estejam listados na tabela seguinte. Os modelos de desfibrilhadores que nao A
estejam listados nao foram qualificados para utilizagdo com MFEs da CONMED e o desempenho

do MFE pode ser afetado.
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Compatibilidade:

» Todos os elétrodos multifuncionais sdo compativeis com desfibrilhadores bifasicos.
* Os elétrodos multifungdes infantil e de bebé PadPro® foram testados com os seguintes
desfibrilhadores:

Estilos de conector de MFE PadPro® Estilos de conector de equipamento
compativel
Conector Cor da Estilo do Modelo do Cabo de Adaptadores
etiqueta conector desfibrilha- |terapia para MFE
dor PadPro®
Verde | Physio-Control [LIFEPAK 15 [11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
—3 | | Laranja Zoll (2) Série R 8009—0749: MMZF
=l Série R Plus [ 8009-0750
B 0 —= Série X 8300-0783
] | ] Propaq MD

Amarelo Anderson Compativeis com os seguintes

adaptadores MFE PadPro®

*  MMUF (Macho Universal Fémea Physio-
Control)

*  ZMUF (Universal Fémea Zoll Male)

*Nota: Apenas para desfibrilhagao/estimulagéo/cardioversdo/monitorizagao

Os adaptadores para MFEs PadPro® MFEs e MFE cumprem os requisitos de Emissdes e de Nivel de
Teste da Imunidade para Cuidados de Saude Domiciliarios do CISPR 11 Classe B, Grupo 1 de acordo
com a norma ANSI AAMI IEC 60601-1-2 4.2 Ed. quando utilizados com dispositivos compativeis
especificados na tabela acima.

Os MFEs da série 2603 (Infantil) PadPro® incluem um fio condutor de 60 pol. (1,52 m). Os MFEs
da série 2602 (Bebé) PadPro® incluem um fio condutor de 24 pol. (60,96 cm).

Avisos:

* Na&o destina a utilizagdo em modo DAE. A

+ Se o paciente tiver menos de 8 anos de idade ou pesar menos de 55 Ib (25 kg), utilize a série
infantil da CONMED ou a série de bebé em modo manual. Nao atrase a terapia para determinar a
idade ou o peso exatos do paciente.

* Os niveis de energia pediatricos devem ser definidos manualmente para protocolos clinicos
especificos da instituicao.

» Autilizagao indevida (incluindo a reutilizagcao) de elétrodos multifungdes, a utilizagdo de um produto
comprometido ou alterado e/ou o nao cumprimento das instru¢gdes do produto podem resultar
em queimaduras no paciente, administracao inadequada da terapia e/ou perda da qualidade do
tracado de ECG.

» Acorrente de desfibrilhacdo pode causar lesées no operador ou em quaisquer pessoas presentes.
Nao toque no paciente, nem no equipamento ligado ao paciente, durante a desfibrilhagao.

* Na&o efetue compressdes do térax com os elétrodos. Ao fazé-lo, podera causar danos nos
elétrodos que podem levar a possibilidade de formacao de arco e queimaduras cutaneas.
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* Apds o0 movimento do paciente devido a contragdo muscular ou ao reposicionamento do paciente,
pressione os elétrodos contra a pele para garantir uma boa adesé&o entre os elétrodos e a pele.

» Nao descarregue as pas manuais através destes elétrodos multifungdes.

* Na&o permita que os elétrodos se toquem entre si ou em outros elétrodos de monitorizagéo de
ECG, fios condutores, pensos, etc.

* Aplique um novo par de elétrodos se os elétrodos n&o aderirem adequadamente ao paciente.

» Nao utilize se a embalagem nao parecer estar em boas condi¢des. Uma embalagem danificada
pode fazer com que o gel de polimero condutor seque.

* Nao utilize elétrodos multifungdes na presencga de agentes inflamaveis ou numa atmosfera
enriquecida com oxigénio, uma vez que isso apresenta um risco de exploséo e de incéndio.

Armazenamento: N&o dobre, corte, esmague ou armazene sob objetos pesados. Evite armazenar os
elétrodos num local onde possam ser sujeitos a calor ou frio excessivo. Os elétrodos multifuncionais
devem ser armazenados em bolsas fechadas a temperatura ambiente.

Colocacgao sugerida: A embalagem possui os diagramas para colocacao de elétrodos das diretrizes
da Advanced Cardiac Life Support (ACLS) e da American Heart Association (AHA). Siga os protocolos
do hospital tal como faria com quaisquer outros elétrodos multifuncionais.

Opcao pré-ligagdao (modelos XXXX-PC):

1.) Ligue o conector ao cabo de terapia.
2.) Nao abra o compartimento do elétrodo até que esteja pronto a ser utilizado.
3.) Siga as instru¢des abaixo para a utilizagao.

Instrugoes de utilizagao: (todos os modelos)

embalagem até ao momento imediatamente antes de utilizar os elétrodos. O gel de polimero
condutor seco pode causar irritacdo ou queimaduras cutaneas e pode potencialmente afetar o
desempenho do MFE.

AVISO: Os elétrodos devem ser utilizados antes da data indicada na embalagem. Nao abra a f

Preparacao: Certifique-se de que a pele do paciente esta limpa e seca. Remova quaisquer
substancias da pele (por exemplo, logdes, Oleos, etc.).

1.) Abra a bolsa rasgando-a.

2.) Utilizando a patilha saliente da pelicula de revestimento, retire esta ultima dos elétrodos
multifuncionais para expor as areas condutoras e adesivas. (A seta indica o local de remogéo.)

AVISO: Examine visualmente o elétrodo antes da colocagao. Verifique se o adesivo esta intacto
e sem danos. Né&o utilize elétrodos danificadas, substitua os elétrodos se necessario. A

3.) Aplique os elétrodos multifungdes no paciente, de acordo com o protocolo da sua instituicao,
fazendo rodar firmemente o elétrodo de cima para baixo. Certificar-se de que toda a superficie
do elétrodo estda em contacto com a pele preparada.

AVISO: Aplicar sempre elétrodos em areas lisas da pele. Se possivel, evite dobras da pele,
como as que estdo por baixo do peito, ou as visiveis nos individuos obesos. A adesao A
inadequada do elétrodo pode resultar na possibilidade de formagao de arco e queimaduras

cutaneas. O mau contacto entre o elétrodo e o paciente pode resultar em alarme, solicitagcao de
comando ou outra indicagao no desfibrilhador. Verifique todas as ligacoes elétricas e do paciente
desde o dispositivo até a pele. Se a indicagéo persistir, consulte as instrugdes de utilizagado do
desfibrilhador ou consulte o fabricante do desfibrilhador.
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4.) Ligue os elétrodos ao desfibrilhador e siga as instru¢des do desfibrilhador ou o protocolo
do hospital.

Aplique um novo par de elétrodos multifuncdes apds cada 24 horas na pele, 25 desfibrilhagbes

ou 4 horas de estimulacdo. Os MFEs da série Infantil 2603 tém uma saida maxima nominal de

100 J. Os MFEs da série Bebé 2602 tém uma saida maxima nominal de 30 J. Nao reposicione os
elétrodos. Substitua-os por novos elétrodos se necessario. Para obter melhores resultados durante

a estimulacgéao, aplique os elétrodos de monitorizagao de ECG padrao e os elétrodos PadPro®no
paciente. Os elétrodos de terapia de estimulagao ndo podem ser utilizados para monitorizar o ritmo de
ECG e fornecer corrente de estimulagédo ao mesmo tempo. Durante estimulagao prolongada superior
a 30 minutos, examine periodicamente a pele paciente para verificar se existe irritagao.

Eliminagao: Depois da utilizagdo, este produto pode constituir um potencial perigo bioldgico.
Manuseie e elimine de acordo com o protocolo do hospital e as leis locais, estatais e federais.

Aviso: Qualquer incidente sério que tenha ocorrido relacionado com a utilizagao deste dispositivo
devera ser comunicado a CONMED Corporation e autoridade competente do Estado Membro no qual
o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

Precaucoes:
« Consulte o guia do utilizador do desfibrilhador para obter os procedimentos operacionais
gerais. A

* Mantenha pelo menos 2,5 cm (1 pol.) de separagao entre os elétrodos. Utilize elétrodos em
doentes pediatricos apenas se couberem completamente no tronco e tiverem pelo menos 2,5 cm
(1 pol.) de espacgo entre elétrodos.

» Evite a colocacédo de elétrodos perto do gerador de um pacemaker interno. A desfibrilhac&o pode
provocar a avaria do pacemaker.

* Nao foi estabelecida a possibilidade de se limpar ou esterilizar eficazmente este dispositivo de
utilizacao unica, pelo que a subsequente reutilizacdo pode afetar adversamente o desempenho
e segurancga do dispositivo.

» Os materiais incorporados neste dispositivo podem causar sensibilizacdo ou reacao alérgica no
paciente ou utilizador final.

» Alegislagao federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.

* Interrompa a estimulagao nao invasiva se desenvolver queimaduras na pele e estiver disponivel
outro método de estimulagao.

* Quando interromper a estimulagao, retire imediatamente ou substitua os elétrodos.

« N&o utilizar na presenga de um dispositivo de imagiologia por ressonancia magnética (IRM).

» SO deve abrir a parte dos elétrodos multifuncionais da embalagem pouco antes de os utilizar
(apenas para a embalagem de pré-ligagao).

* N&o utilizar se o gel de polimero condutor tiver secado.

* Inspecione o elétrodo multifungdes para verificar se existem danos, desgaste e ligacdes soltas
antes da utilizag&o. Descarte se encontrar quaisquer danos ou desgaste.

* Nao aplique os elétrodos multifuncionais sobre pele lesionada.

» Nao aplique qualquer substancia na superficie cutanea que deixe residuos (por ex., logdes,
Oleos, etc.).

« Nao reaplique elétrodos multifuncionais apds a respetiva remogao. Aplique um novo par.

* Nao corte, dobre, vinque, esmague, perfure ou modifique os elétrodos multifun¢des. Nao corte
nem altere o tamanho ou forma dos elétrodos.

« ApOs a aplicagdo, mantenha os elétrodos multifuncionais e area circundante livres de fluidos.

» Este produto pode ser utilizado apenas por pessoal médico autorizado.
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Limitaces ambientais Peca aplicada de Nao destina a
de funiionamento ‘{ ' }‘ tipo CF a prova de AED) | utilizagdo em modo
desfibrilhacao DAE

@ E6

Limitagcdes ambientais
de armazenamento

Limitagdes ambientais
de transporte

Fabricado nos EUA para:

% CONMED

CoNMED CORPORATION

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 EUA

(315)797-8375 « FAX 1-800-438-3051

Servico de Apoio ao Cliente (EUA) 1-866-426-6633
e-mail: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation
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PADLPRO T AABREWTILT
Instrucéoes de uso do PadPro®
BEBES. <3 kg (2602) e CRIANCAS,

<10 kg (2603)
N&o estéril

Instrugoes de uso:
Eletrodos para desfibrilagao/estimulagao/cardioversao/monitoramento
Leia e conhega todas as instrugoes, adverténcias e avisos antes de usar este produto.

Indicagdes de uso:

Os eletrodos multifuncionais (MFEs) externos radiotranslucidos PadPro® da CONMED séo indicados
para uso por profissionais médicos treinados em instalagées médicas para fornecer energia para
aplicacdes de desfibrilacdo, cardioversao, estimulagcado externa e monitoramento de ECG. O MFE

€ um dispositivo nao estéril, descartavel, para uso apenas em um unico paciente. Os eletrodos
fornecem a interface condutora entre o desfibrilador e/ou 0 marca-passo cardiaco transcutaneo
externo (n&o invasivo) e a pele do paciente.

Nao para uso no modo DAE.

Uso manual:

Quando utilizado no modo manual, ou seja, sob a diregdo de um profissional da saude qualificado,

o eletrodo € destinado para uso em pacientes que sejam criangas (3—10 kg) ou bebés (<3 kg). Siga
as diretrizes da American Heart Association (AHA) para a administragao dos niveis de energia,

que recomenda uma primeira dose de 2 J/kg e doses subsequentes de 4 J/kg. Durante a fibrilagéo

ventricular refrataria, ndo exceda o nivel maximo de energia de 10 J/kg.

terapia que nao esteja listado na tabela a seguir. Os modelos de desfibriladores que nao estao
listados nao foram qualificados para uso com MFEs CONMED, e o desempenho do MFE pode
ser prejudicado.

ADVERTENCIA: NAO use MFEs PadPro® com qualquer modelo de desfibrilador ou cabo de f
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Compatibilidade:

» Todos os eletrodos multifuncionais sdo compativeis com desfibriladores bifasicos.
* Os eletrodos multifuncionais para criangas e bebés PadPro® foram testados com os seguintes
desfibriladores:

Tipos de conectores de MFE PadPro® Tipos de conectores de equipamentos
compativeis
Conector Cor da Tipo de Modelo de Cabo de Adaptadores
etiqueta conector desfibrilador | Terapia de MFE
PadPro®
Verde | Physio-Control | LIFEPAK 15 |11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- 3 | | Laranja Zoll (Z2) Sér!e R 8009-0749* MMZF
— Série R Plus | 8009-0750*
D 00 —= Série X 8300-0783
0 Propaq MD

Amarela Anderson Compativel com os seguintes adaptadores

de MFE PadPro®

*  MMUF (macho Physio-Control, fémea
universal)

*  ZMUF (macho Zoll, fémea universal)

*Nota: Apenas para desfibrilagdo/estimulagao/cardioversao/monitoramento

Os MFEs e os adaptadores de MFE PadPro® cumprem a norma CISPR 11 para emissdes de classe B,
grupo 1 e os requisitos de nivel de teste de imunidade para servigos de saude domeésticos de acordo
com a norma ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 42 edicao, quando usados com os dispositivos compativeis
especificados na tabela acima.

Os MFEs da série PadPro® 2603 (criangas) incluem um fio de 60 pol. (1,5 m). Os MFEs da série
PadPro® 2602 (bebés) incluem um fio de 24 pol. (60,96 cm).

Adverténcias:
- N&o para uso no modo DAE. A

» Se o paciente tiver menos de 8 anos de idade ou pesar menos de 55 Ib (25 kg), use a série
para criangas ou bebés da CONMED no modo manual. Nao adie a terapia para determinar a idade
ou o peso exatos do paciente.

* Os niveis de energia pediatricos devem ser definidos manualmente conforme os protocolos
clinicos especificos do local.

* O mau uso (incluindo a reutilizagao) dos eletrodos multifuncionais, o uso de um produto
comprometido ou alterado e/ou a ndo observancia das instrugdes do produto podem provocar
gueimaduras no paciente, administracao inadequada do tratamento e/ou perda da qualidade do
tracado do ECG.

» Acorrente de desfibrilacdo pode causar lesdes ao operador ou as pessoas que se encontrem
nas proximidades. Nao toque no paciente nem no equipamento conectado ao paciente durante a
desfibrilacao.

36



* Nao realize compressodes toracicas através das placas. Isso pode causar danos nas placas, e tais
danos podem levar a possibilidade de arcos voltaicos e queimaduras na pele.

* Apds o movimento do paciente devido a contracdo muscular ou ao reposicionamento do paciente,
pressione as placas contra a pele para assegurar um bom acoplamento entre as placas e a pele.

* Na&o descarregue pas manuais através desses eletrodos multifuncionais.

* Nao deixe que as placas se toquem umas as outras ou outros eletrodos de monitoramento de
ECG, fios, curativos, etc.

» Aplique um novo par de eletrodos se os eletrodos ndo aderirem corretamente no paciente.

* Na&o use se a embalagem parecer comprometida. Uma embalagem danificada pode fazer secar
o gel de polimero condutor.

» Nao utilize eletrodos multifuncionais na presenca de agentes inflamaveis ou em uma atmosfera
enriquecida com oxigénio, pois isso representa um risco de explosao e incéndio.

Armazenamento: N&o dobre, ndo corte, ndo esmague nem armazene sob objetos pesados. Evite
armazenar os eletrodos onde eles possam estar sujeitos a calor ou frio excessivos. Os eletrodos
multifuncionais devem ser armazenados em bolsas fechadas a temperatura ambiente.

Colocacao sugerida: Os diagramas mostrados na embalagem para a colocagéo dos eletrodos
sugerem as diretrizes da Advanced Cardiac Life Support (ACLS) e da American Heart Association
(AHA). Do mesmo modo que com qualquer eletrodo multifuncional, siga os protocolos do hospital.

Opcao de pré-conexao (modelos XXXX-PC):

1.) Ligue o conector ao cabo de terapia.
2.) Nao abra o compartimento do eletrodo até que ele esteja pronto para o uso.
3.) Siga as instrugdes de uso abaixo.

Instrugoes de uso: (todos os modelos)

ADVERTENCIA: Os eletrodos devem ser usados antes da data indicada na embalagem. S6
abra a embalagem imediatamente antes do uso. O gel de polimero condutor seco pode causar A
irritacdo da pele ou queimaduras, e pode potencialmente prejudicar o desempenho da do MFE.

Preparacao: Certifique-se de que a pele do paciente esteja limpa e seca. Remover eventuais
substancias da pele (por exemplo, logdes, dleos, etc.).

1.) Abra a bolsa rasgando-a.

2.) Usando a lingueta de extensao da camisa de liberagao, remova esta ultima dos eletrodos
multifuncionais para expor as areas condutoras e adesivas. (A seta indica a diregao da pelicula.)

ADVERTENCIA: Examine visualmente a placa antes da colocagdo. Verifique se o adesivo esta
intacto e ndo danificado. N&o utilize placas danificadas; substitua as placas, se necessario. A

3.) Aplique os eletrodos multifuncionais ao paciente, de acordo com o protocolo da sua instituigao,
rolando firmemente o eletrodo de cima para baixo. Certifique-se de que a area total da superficie
do eletrodo esteja em contato com a pele preparada.

ADVERTENCIA: Os eletrodos devem ser aplicados sempre em areas planas da pele. Se

possivel, evite dobras da pele, como as que se encontram sob o seio ou as que sao visiveis em
individuos obesos. A adesao inadequada da placa pode causar arcos voltaicos e queimaduras

na pele. O mau contato da placa do eletrodo com o paciente pode resultar em alarme, mensagem

de alerta ou outra indicacao do desfibrilador. Verifique todas as conexdes elétricas e do paciente entre
o dispositivo e a pele. Se a indicagéo continuar, consulte as instru¢ées de uso do desfibrilador ou
consulte o fabricante do desfibrilador.
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4.) Conecte os eletrodos ao desfibrilador e siga as instru¢des do desfibrilador ou o protocolo do
hospital.

Aplique um novo par de eletrodos multifuncionais apds cada 24 horas sobre a pele, 25 desfibrilagdes
ou 4 horas de estimulacdo. Os MFEs da série 2603 para criangas tém poténcia nominal maxima de
100 J. Os MFEs da série 2602 para bebés tém poténcia nominal maxima de 30 J. N&o reposicione
os eletrodos. Substitua-os por eletrodos novos, se necessario. Para obter os melhores resultados
possiveis durante a estimulacéo, aplique ao paciente tanto os eletrodos de monitoramento de ECG
padréao quanto os eletrodos PadPro®. Os eletrodos de terapia de estimulagdo ndo podem ser usados
para monitorar o ritmo do ECG e, ao mesmo tempo, fornecer corrente de estimulacao. Para periodos
de estimulagdo maiores que 30 minutos, examine a pele do paciente periodicamente para verificar se
ha irritacéo.

Descarte: Apds o uso, este produto pode se constituir em um risco biolégico potencial. Manipule-o e
descarte-o de acordo com os protocolos do hospital e seguindo as leis locais, estaduais e federais.

Aviso: Todo incidente grave ocorrido em relagédo ao dispositivo deve ser relatado a CONMED
Corporation e a autoridade competente do Estado-membro em que o usuario e/ou o paciente esteja
estabelecido.

Cuidados:
» Consulte o guia do usuario do desfibrilador para se informar sobre os procedimentos
operacionais gerais. A

« Mantenha uma separagéo minima de 2,5 cm (1 pol.) entre os eletrodos. Use eletrodos em
pacientes pediatricos somente se eles couberem completamente no tronco e se houver um espaco
minimo de 2,5 cm (1 pol.) entre os eletrodos.

» Evite a colocacdo de eletrodos perto do gerador de um marca-passo interno. A desfibrilacédo pode
causar mau funcionamento do marca-passo.

» Apossibilidade de se limpar ou esterilizar de forma eficaz este dispositivo de uso unico nao foi
estabelecida e as reutilizagdes subsequentes poderao afetar adversamente o desempenho e a
segurancga do dispositivo.

» Os materiais incorporados neste dispositivo podem causar sensibilizagao ou reagao alérgica no
paciente ou no usuario final.

+ Aleifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante sua solicitagao.

» Interrompa a estimulagdo nao invasiva se ocorrerem queimaduras na pele e outro método de
estimulacéo estiver disponivel.

* Ao cessar a estimulagdo, remova ou substitua imediatamente os eletrodos.

* N&o use em presenga de um dispositivo de Imagem por Ressonancia Magnética (IRM).

» SO abra a parte dos eletrodos multifuncionais da embalagem no momento de usar os eletrodos
(somente para a embalagem de pré-conexao).

* N&o use se o gel de polimero condutor estiver seco.

* Inspecione o eletrodo multifuncional quanto a danos, desgaste e conexdes soltas antes do uso.
Descarte-o se observar qualquer dano ou desgaste.

* Nao aplique os eletrodos multifuncionais sobre a pele rachada.

« Nao aplique nenhuma substéncia que deixe residuos na superficie da pele (por exemplo, logdes,
Oleos, etc.).

* Nao reaplique eletrodos multifuncionais que foram removidos. Aplique um novo par.

* Nao corte, ndo torga, ndo dobre, ndo esmague, nao perfure nem modifique as placas de eletrodos
multifuncionais. Nao corte nem altere o tamanho ou a forma das placas.

* ApOs a aplicagdo, mantenha os eletrodos multifuncionais e a area circunvizinha sem liquidos.

» Este produto somente pode ser utilizado por equipe médica autorizada.
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PADFPRO" "ALEDR @™
PadPro®-gebruikshandleiding

MINI INFANT <3 kg (2602) en INFANT
<10 kg (2603)
niet-steriel

Gebruikshandleiding:
Defibrillatie-, pacing-, cardioversie-, bewakingselektroden

Lees en maak u vertrouwd met alle instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
voordat u dit product gebruikt.

Indicaties voor gebruik:

De CONMED PadPro® rontgendoorlatende externe multifunctionele elektroden (MFE’s) zijn
geindiceerd voor gebruik door getraind medisch personeel in medische faciliteiten om energie te
leveren voor defibrillatie, cardioversie, externe pacing en ECG-bewakingstoepassingen. De MFE
is een niet-steriel wegwerphulpmiddel en is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij €én patiént. De
elektroden vormen de geleidende interface tussen de defibrillator en/of de externe transcutane
(niet-invasieve) pacemaker en de huid van de patiént.

Niet voor gebruik in de AED-modus.

Handmatig gebruik:

Bij gebruik in de manuele modus, d.w.z. onder leiding van een professionele medische zorgverlener,
is de elektrode bedoeld voor gebruik bij zuigelingen (3-10 kg) en zeer jonge zuigelingen (<3 kg). Volg
de richtlijnen van de American Heart Association (AHA) voor de toediening van energieniveaus, die
een eerste dosis van 2 J/kg aanbeveelt, en daaropvolgende doses van 4 J/kg. Tijdens vuurvaste
ventrikelfibrillatie mag het maximale energieniveau niet hoger zijn dan 10 J/kg.

WAARSCHUWING: Gebruik de PadPro®-MFE’s niet met een model defibrillator of therapiekabel
dat niet in de volgende tabel is opgenomen. Defibrillatormodellen die niet in de tabel staan, zijn A
niet gekwalificeerd voor gebruik met CONMED-MFE'’s en de MFE-prestaties kunnen worden
beinvloed.
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Compatibiliteit:

» Alle multifunctionele elektroden kunnen worden gebruikt met tweefasige defibrillatoren.
« PadPro® multifunctionele elektroden voor zuigelingen/zeer jonge zuigelingen zijn getest met de
volgende defibrillatoren:

Connectortypen PadPro®-MFE Apparatuurcompatibiliteit connectortypen
Connector Label- | Connectortype | Defibrillator- | Therapiekabel PadPro®-
kleur model MFE-adapters
Groen | Physio-Control |LIFEPAK 15 |11113-000004 ZMMF
QUIK-COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- 3 | J Oranje Zoll (Z2) R-serie . 8009-0749* MMZF
e | R Plus-serie | 8009-0750*
DD g — X-serie 8300-0783
0 Propagq MD
Geel Anderson Compatibel met de volgende PadPro®-MFE-
adapters

*  MMUF (Physio-Control mannelijk,
universeel, vrouwelijk)

e ZMUF (Zoll mannelijk, universeel,
vrouwelijk)

*Opmerking: Alleen voor defibrillatie, pacing, cardioversie en bewaking

PadPro®-MFE’s en MFE-adapters voldoen aan CISPR 11 klasse B, groep 1, ‘Emissies en
immuniteitstestniveau voor thuiszorg’ en aan de vereisten van ANSI AAMI IEC 60601-1-2 4e editie,
wanneer deze worden gebruikt met de compatibele apparaten in de bovenstaande tabel.

PadPro®-MFE’s uit de 2603 (Infant)-serie worden geleverd met een draadgeleider van 60" (152 cm).
PadPro®MFE’s uit de 2602 (Mini Infant)-serie worden geleverd met een draadgeleider van 24"
(60,96 cm).

Waarschuwingen:

» Niet voor gebruik in de AED-modus.

» Als de patiént jonger dan 8 jaar is of minder dan 55 |b (25 kg) weegt, gebruik dan CONMED
Infant-serie of Mini Infant-serie in de handmatige modus. Stel de therapie niet uit om de exacte
leeftijd of het gewicht van de patiént te bepalen.

» Pediatrische energieniveaus moeten handmatig worden ingesteld op basis van locatiespecifieke
klinische protocollen.

» Misbruik (waaronder hergebruik) van multifunctionele elektroden, gebruik van aangetaste of aangepaste
producten, en/of het niet navolgen van de productinstructies kan resulteren in brandwonden bij de
patiént, ontoereikende afgifte van de therapie en/of afname van de ECG-afleeskwaliteit.

» Defibrillatiestroom kan letsel bij de gebruiker of omstanders veroorzaken. Raak de patiént of de
apparatuur die op de patiént is aangesloten tijdens de defibrillatie niet aan.

» Voer geen hartmassage uit op de elektroden. Dit kan de elektroden beschadigen, wat kan leiden tot
vonkontlading en huidverbranding.

» Als de patiént heeft bewogen door spiercontractie of herpositionering, drukt u de elektroden
op de huid om een goede koppeling tussen de elektroden en de huid te garanderen.
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« Ontlaad de handbediende peddels niet via deze multifunctionele elektroden.

« Laat de elektroden elkaar of andere ECG-bewakingselektroden, draadgeleiders, verbanden,
enz. niet aanraken.

* Breng een nieuw paar elektroden aan als de elektroden zich niet goed aan de patiént hechten.

* Niet gebruiken als de verpakking er beschadigd uitziet. Door een beschadigde verpakking kan
de geleidende polymeergel uitdrogen.

» Gebruik geen multifunctionele elektroden in de aanwezigheid van ontvlambare stoffen of in een
met zuurstof verrijkte atmosfeer, aangezien dit leidt tot explosie- en brandgevaar.

Opslag: Niet vouwen, beklemmen, pletten of opslaan onder zware objecten. Vermijd opslag van
elektroden op plaatsen waar ze blootgesteld kunnen worden aan overmatige hitte of koude. De
multifunctionele elektroden dienen in ongeopende verpakking bij kamertemperatuur te worden bewaard.

Aanbevolen plaatsing: De schema’s op de verpakking geven richtlijnen over waar de elektroden
geplaatst kunnen worden volgens de richtlijnen van Advanced Cardiac Life Support (ACLS)

en American Heart Association (AHA). Zoals bij alle multifunctionele elektroden dient u de
ziekenhuisprotocollen te volgen.

Optie voor vooraf aansluiten (model XXXX-PC):

1.) Steek de connector in de therapiekabel.
2.) Open het elektrodegedeelte niet voordat u klaar bent om het te gebruiken.
3.) Volg de onderstaande gebruikshandleiding.

Gebruikshandleiding: (alle modellen)

WAARSCHUWING: Elektroden dienen gebruikt te worden voor de datum die op de verpakking
staat vermeld. Open de verpakking niet eerder dan vlak voordat u de elektroden gaat gebruiken. A
Uitgedroogde geleidende polymeergel kan leiden tot huidirritatie of brandwonden en kan de

prestaties van de MFE mogelijk beinvlioeden.

Voorbereiding: Zorg ervoor dat de huid van de patiént schoon en droog is. Verwijder eventuele
substanties van de huid (bijv. lotions, olién, enz.).

1.) Scheur de verpakking open.

2.) Verwijder de beschermstrip van de multifunctionele elektroden met behulp van het uitstekende
treklipje van de beschermstrip om de geleidende en klevende gebieden bloot te leggen. (Pijl geeft
de plaats voor het lostrekken aan.)

WAARSCHUWING: Controleer de elektrode visueel voordat u deze plaatst. Controleer of het
klevende oppervlak intact en onbeschadigd is. Gebruik geen beschadigde elektroden, vervang A
deze indien nodig.

3.) Breng de multifunctionele elektroden aan op de patiént, in overeenstemming met het protocol
van uw instelling, door de elektrode stevig van boven naar beneden te rollen. Zorg dat het gehele
oppervlak van de elektrode in contact staat met de geprepareerde huid.

WAARSCHUWING: Breng de elektroden altijd aan op vlakke delen van de huid. Vermijd indien
mogelijk huidplooien zoals onder de borst of zichtbare huidplooien bij pati€nten met overgewicht.
Onvoldoende elektrodehechting kan leiden tot vonkontlading of huidverbranding. Slecht contact
tussen de elektroden en de patiént kan leiden tot een defibrillatoralarm, melding of een andere
indicatie. Controleer alle elektrische en patiéntaansluitingen tussen het apparaat en de huid. Als het
signaal blijft aanhouden, raadpleeg dan de gebruikshandleiding van de defibrillator of raadpleeg de
fabrikant van de defibrillator.
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4.) Sluit de elektroden aan op de defibrillator en volg de instructies van de defibrillator of het
ziekenhuisprotocol.

Breng elke 24 uur, na 25 defibrillaties of na 4 uur pacing een nieuw paar multifunctionele elektroden
aan op de huid. MFE’s uit de 2603 Infant-serie zijn geschikt voor maximaal 100 J. MFE’s uit de
2602 Mini Infant-serie zijn geschikt voor maximaal 30 J. Herpositioneer de elektroden niet. Vervang
de elektrode met nieuwe elektrode indien nodig. Voor de beste resultaten tijdens de pacing, brengt
u zowel de standaard ECG-bewakingselektroden als de PadPro®-elektroden aan op de patiént.
Pacingelektroden kunnen niet worden gebruikt om het ECG-ritme te bewaken en tegelijkertijd
pacingstroom te leveren. Bij periodes van pacing die langer aanhouden dan 30 minuten, dient u
regelmatig de huid van patiént te controleren op irritatie.

Afvoer: Na gebruik kan dit product mogelijk een biologisch gevaar vormen. Hanteer en voer dit
product af in overeenstemming met het ziekenhuisprotocol en de plaatselijke, provinciale en nationale
wetten.

Kennisgeving: Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan bij het gebruik van dit hulpmiddel, moet
worden gemeld aan de CONMED Corporation en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen:

bedieningsprocedures.

* Houd ten minste 2,5 cm (1 inch) afstand tussen de elektroden. Gebruik elektroden alleen
bij kinderen als ze volledig op de romp passen en als er minstens 2,5 cm (1 inch) ruimte
tussen de elektroden zit.

* Vermijd dat de elektroden in de buurt van de generator van een interne pacemaker worden
geplaatst. Defibrillatie kan een storing in de pacemaker veroorzaken.

* Men heeft nog niet kunnen vaststellen of dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik daadwerkelijk kan
worden gereinigd of gesteriliseerd en later hergebruik ervan kan daarom de werking en het veilige
gebruik van het hulpmiddel nadelig beinvioeden.

« Materialen die in dit hulpmiddel zijn verwerkt, kunnen leiden tot overgevoeligheid of een allergische
reactie bij de patiént of de eindgebruiker.

* Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts
worden gekocht.

« Stop de niet-invasieve pacing als dit huidverbranding veroorzaakt en er een andere pacingmethode
beschikbaar is.

« Wanneer u de pacing stopt, dient u de elektroden onmiddellijk te verwijderen of vervangen.

* Gebruik het hulpmiddel niet in de aanwezigheid van een MRI (Magnetic Resonance Imaging) -
apparaat.

* Open het gedeelte van de verpakking met de multifunctionele elektrode niet voordat de elektroden
gebruikt worden (alleen verpakking voor vooraf aansluiten).

* Niet gebruiken wanneer de geleidende polymeergel uitgedroogd is.

« Controleer de multifunctionele elektrode voorafgaand aan gebruik op beschadigingen, slijtage en
losse aansluitingen. Gooi de elektrode weg als er schade of slijtage wordt geconstateerd.

* Breng geen multifunctionele elektroden aan op beschadigde huid.

* Breng geen substanties aan op de huid die resten achterlaten, zoals lotions of olién.

« Breng de multifunctionele elektroden na verwijdering niet opnieuw aan. Breng een nieuw paar aan.

« Snijd, buig, vouw, plet, perforeer of pas de multifunctionele elektroden niet aan. Knip of pas de
grootte of vorm van de elektroden niet aan.

+ Raadpleeg de gebruikershandleiding van de defibrillator voor de algemene f
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Bescherm de multifunctionele elektroden en de omringende huid na het aanbrengen tegen
vloeistoffen.

Dit product mag alleen door goedgekeurd medisch personeel gebruikt worden.

&

Omgevingsbeperkingen
bij bediening

)

Defibrillatiebestendig
toegepast onderdeel A
van type CF.

= Niet voor gebruik in
2, de AED-modus

Omgevingsbeperkingen
bij opslag

Omgevingsbeperkingen
bij transport

Vervaardigd in de VS voor:

% CONMED

CoNMED CORPORATION
525 French Road
Utica, New York 13502-5994 VS

(315)797-8375 « FAX 1-800-438-3051

Klantenservice (VS) 1-866-426-6633
e-mail: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany

Voor internationale bestellingen of vragen kunt u
contact opnemen met CONMED Internationale Verkoop
+1(315)797-8375 « +1 (315)735-6235
www.conmed.com

W55-010-570 AD 12/2021
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PADPRO " ALBD®E™

Brugsanvisning til PadPro®

MINI-INFANT, < 3 kg (2602) og INFANT,
< 10 kg (2603)
lkke-sterile

Brugsanvisning:
Defibrillering/pacing/elektrisk jeevnstremssted/monitoreringselektroder

Alle anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler skal lseses omhyggeligt, for produktet tages
i brug.

Indikationer for brug:

CONMED PadPro® radiotransparente, eksterne multifunktionselektroder (MFE’er) er indiceret til brug
af uddannede leeger pa sundhedsfaciliteter til at levere energi til applikationer med defibrillering,
kardioversion, ekstern pacing og EKG-overvagning. MFE’en er et ikke-sterilt engangsinstrument
udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. Elektroderne leverer den ledende graenseflade
mellem defibrillatoren og/eller den eksterne transkutane (ikke-invasive) pacemaker og patientens hud.

Ikke til brug i AED-tilstand.

Manuel brug:

Nar den bruges i manuel tilstand, dvs. efter anvisning af en kvalificeret sundhedsprofessionel, er
elektroden beregnet til brug pa babypatienter (3-10 kg) og mini-babypatienter (< 3 kg). Felg American
Heart Association’s (AHA) (den amerikanske hjerteforenings) retningslinjer for administration af
energiniveauer, som anbefaler en farste dosis pa 2 J/kg og efterfalgende doser pa 4 J/kg. Under
refrakteer ventrikelfimmer ma et maksimalt energiniveau pa 10 J/kg ikke overskrides.

ADVARSEL: PadPro® MFE’er MA IKKE bruges med nogen defibrillatormodeller eller
behandlingskabler, der ikke er anfart i falgende skema. Defibrillatormodeller, der ikke er anfart, A
er ikke blevet kvalificeret til brug med CONMED MFE’er, og MFE-funktionen kan blive pavirket.
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Kompatibilitet:

» Alle multifunktionselektroder er kompatible med tofasede defibrillatorer.
« PadPro® Infant og Mini Infant multifunktionselektroder er blevet testet med fglgende defibrillatorer:

PadPro® MFE-konnektortyper Kompatible konnektortyper til udstyr
Konnektor Mar- | Konnektortype | Defibrilla- | Behand- PadPro® MFE-
katfarve tormodel lingskabel adaptere
Grgn Physio-Control |LIFEPAK 15 [ 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(Han)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- 3 | J Orange Zoll (2) R-ser!en 8009-0749: MMZF
ey | R-serie Plus | 8009-0750
U 00 —= X-serien  |8300-0783
0 Propaq MD
Gul Anderson Kompatibel med felgende PadPro® MFE-
adaptere
*  MMUF (Physio-Control-hanstik Universal-
hunstik)
e ZMUF (Zoll-hanstik Universal-hunstik)

*Bemaerk: Kun til defibrillering/pacing/kardioversion/overvagning

PadPro® MFE’er og MFE-adaptere overholder CISPR 11 klasse B, gruppe 1 kravene til emissioner og
immunitetstestniveau til sundhedspleje i hjemmet i henhold til ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4. udgave,
nar de bruges med kompatible instrumenter, der er angivet i farnaevnte skema.

PadPro® 2603 (Infant)-seriens MFE'er omfatter en 60" (1,5 m) elektrode. PadPro® 2602
(Mini-infant)-seriens MFE'er omfatter en 24" (60,96 cm) elektrode.

Advarsler:
» |Ikke til brug i AED-tilstand. A

» Huvis patienten er yngre end 8 ar eller vejer mindre end 55 pund (25 kg), skal CONMED
Infant- eller Mini-Infant-serien bruges i manuel tilstand. Behandling ma ikke udsaettes for at fastsla
patientens ngjagtige alder eller veegt.

» Peaediatriske energiniveauer skal indstilles manuelt til stedsspecifikke kliniske protokoller.

« Misbrug (herunder genanvendelse) af multifunktionselektroder, brug af kompromitteret eller
a&ndret produkt og/eller manglende overholdelse af produktanvisningerne kan resultere
i patientforbraendinger, utilstraekkelig behandling og/eller tab af EKG-sporingskvalitet.

« Defibrilleringsstrem kan medfere, at operataren eller tilskuere kommer til skade. Undlad at rgre
ved patienten, eller instrumenter, der er sluttet til patienten, under defibrillering.

« Undlad at udfare brystkompressioner gennem elektrodepuderne. Dette kan beskadige
elektrodepuderne, hvilket kan resultere i muligheden for lysbuer og hudforbraendinger.

« Efter patientbeveegelse, der skyldes muskelkontraktion eller flytning af patienten, skal
elektrodepuderne presses mod huden for at sikre god kobling mellem puder og hud.

» Undlad at aflade handholdte elektroder gennem disse multifunktionselektroder.

» Lad ikke elektrodepuderne rgre ved hinanden eller andre EKG-overvagningselektroder, elektroder,
forbindinger osv.
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* Anvend et nyt seet elektroder, hvis elektroderne ikke klaeber ordentligt til patienten.

+ Ma ikke anvendes, hvis emballagen ser ud til at vaere kompromitteret. @delagt emballage kan
medfere, at den ledende polymer-gel tarrer ud.

« Multifunktionselektroder ma ikke bruges i neerheden af brandfarlige stoffer eller i en iltberiget
atmosfeere, da det udger en eksplosions- og brandfare.

Opbevaring: Ma ikke foldes, trimmes, knuses eller opbevares under tunge genstande. Undga at
opbevare elektroder, hvor de kan blive udsat for stor varme eller kulde. Multifunktionselektroder skal
opbevares i uabnede poser ved stuetemperatur.

Anbefalet placering: Emballagen viser Advanced Cardiac Life Support (ACLS) og American Heart
Association’s (AHA) (den amerikanske hjerteforenings) anbefalinger for elektrodeplacering. Som med
alle multifunktionselektroder skal hospitalets protokoller fglges.

Praeforbindelsesmulighed (Modeller XXXX-PC):

1.) Saet konnektoren i behandlingskablet.
2.) Rummet med elektroden ma ikke abnes, far den skal bruges.
3.) Felg brugsanvisningen nedenfor.

Brugsanvisning: (alle modeller)

ADVARSEL: Elektroder skal anvendes fgr udlgbsdatoen pa emballagen. Emballagen ma ikke
abnes, fgr den skal bruges. Udtgrret ledende polymer-gel kan forarsage hudirritation eller A
forbreendinger og kan potentielt pavirke MFE-funktionen.

Klarggring: Sgrg for, at patientens hud er ren og tgr. Fjern alle stoffer fra huden (f.eks. lotion, olier osv.).
1.) Traek posen aben.

2.) Fjern bagbeklzedningen fra multifunktionselektroderne vha. den lange flig pa bagbekleedningen for
at blotlaegge de ledende og kleebende omrader. (Pilen viser, hvor bagbeklaedningen skal fijernes).

ADVARSEL: Undersgg elektroden visuelt inden placering. Kontrollér, at klszebemidlet er intakt
og ubeskadiget. Undlad at bruge nogen beskadigede elektrodepuder, og udskift elektrodepuder A
efter behov.

3.) Anvend multifunktionselektroderne til patienten i henhold til din institutions protokol ved at rulle
elektroden oppefra og ned. Sgrg for, at hele elektrodeoverfladen er i kontakt med den klargjorte hud.

ADVARSEL: Anvend altid elektroder pa flade hudomrader. Undga, om muligt, hudfolder
som f.eks. dem under brystet eller dem, der er synlige pa overvaegtige personer. Utilstraekkelig A
elektrodeklzebning kan forarsage lysbuer eller hudforbreendinger. Ringe kontakt mellem elektrode

og patient kan medfgre defibrillatoralarm, prompt eller anden indikation. Kontrollér alle elektriske og
patientforbindelser fra instrumentet til huden. Henvis til defibrillatorens brugsanvisning, eller sparg
defibrillatorens producent til rads, hvis indikationen fortseetter.

4.) Forbind elektroderne til defibrillatoren, og falg defibrillatoranvisningerne eller hospitalsprotokollen.

Anvend et nyt seet multifunktionselektroder efter hver 24 timer pa huden, 25 defibrilleringer eller

4 timers pacing. 2603 Infant-seriens MFE’er er normeret til et maksimalt output pa 100 J. 2602 Mini-
Infant-seriens MFE’er er normeret til et maksimalt output pa 30 J. Elektroderne ma ikke justeres.
Udskift, om ngdvendigt, med nye elektroder. For de bedste resultater under pacing skal bade standard
EKG-overvagningselektroder og PadPro®-elektroder anvendes til patienten. Behandlingselektroder til
pacing kan ikke bruges til at overvage EKG-rytme og levere pacingstrem samtidigt. Under laengere
pacing over 30 minutter skal patientens hud undersgges for irritation regelmaessigt.
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Bortskaffelse: Efter brug kan produktet muligvis udgare en potentiel biologisk risiko. Det skal
handteres og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsprotokollen og geeldende reglement.

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med brug af dette instrument,
skal indberettes til CONMED Corporation og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor

brugeren og/eller patienten er bor.
Forholdsregler:

» Henuvis til defibrillatorens brugervejledning for de overordnede betjeningsprocedurer.

» Oprethold mindst 2,5 cm (1") afstand mellem elektroderne. Brug kun elektroder til psediatriske A
patienter, hvis de passer helt pa kroppen og har mindst 2,5 cm (1") afstand mellem elektroderne.

« Undga placering af elektroder i naerheden af en intern pacemakers generator. Defibrillering kan fa

pacemakeren til at svigte.

» Det vides endnu ikke, om dette engangsinstrument kan rengares eller steriliseres pa sikker vis,
og efterfglgende genbrug kan muligvis pavirke instrumentets funktion og sikkerhed negativt.
» Materialer, der er integreret i dette instrument, kan forarsage sensibilisering eller allergiske

reaktioner for patienten eller slutbrugeren

* | henhold til geeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szelges af laeger eller pa

lzegers ordinering.

» Stands ikke-invasiv pacing, hvis der udvikles hudforbraending, og der en anden pacingmetode

tilgeengelig.

» Hvis pacing standses, skal elektroder omgaende fijernes eller udskiftes.
* Ma ikke bruges i naerheden af MRI-udstyr.
» Emballagedelen med multifunktionselektroden ma farst abnes, nar elektroderne skal anvendes

(kun preeforbindelsesemballage).

» Ma ikke anvendes, hvis den ledende polymer-gel er udtarret.

» Inspicer multifunktionselektroden for skader, slitage og lgse forbindelser inden brug. Den skal
bortskaffes, hvis der konstateres skade eller slitage.

« Seet ikke multifunktionselektroder pa hud med rifter.

* Huden ma ikke smgres med lotioner, olier osv., der kan efterlade rester.

» Multifunktionselektroder ma ikke genanvendes efter fiernelse. Saet nye pa.

« Multifunktionselektrodepuderne ma ikke skaeres, bgjes, foldes, knuses, punkteres eller modificeres.
Elektrodepudernes starrelse eller form ma ikke tilskeeres eller zendres.

» Efter paseetning skal multifunktionselektroderne og det omgivende omrade holdes fri for vaesker.

» Dette produkt ma kun anvendes af autoriseret medicinsk kvalificeret personale.

) Miljgmaessige { .
m driftsbegreensninger

j

Defibrilleringssikker type 'NED Ikke til brug i AED-
CF-reservedel tilstand

ﬁ Miljgmaessige
opbevaringsbegraensninger

Miljgmaessige
transportbegraensninger

Fremstillet i USA for:

% CONMED

CoNMED CORPORATION

u 525 French Road
Utica, New York 13502-5994 USA
(315)797-8375 « FAX 1-800-438-3051
Kundeservice (USA) 1-866-426-6633
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© CONMED Corporation

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany
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PADPRO@) A®®+EPSvenska

PadPro® bruksanvisning

MINI INFANT, < 3 kg (2602) och INFANT,
< 10 kg (2603)
icke-steril

Bruksanvisning:
Elektroder for defibrillering/hjartstimulering/elkonvertering/overvakning

Las och bekanta dig med alla instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder innan
produkten anvands.

Indikationer for anvandning:

CONMED PadPro® radiogenomskinliga externa multifunktionselektroder (MFE) far endast anvandas
av utbildad sjukvardspersonal vid medicinska inrattningar i syfte att tillféra energi for defibrillering,
elkonvertering, yttre hjartstimulering och EKG-6vervakning. MFE &r en icke-steril enhet endast for
engangsanvandning pa en enda patient. Elektroderna utgor det elektriskt ledande granssnittet mellan
defibrillatorn och/eller den yttre transkutana (icke-invasiva) hjartstimulatorn och patientens hud.

Ej for anvandning med automatiserad yttre defibrillator (AED).

Manuell anvéandning:

Nar elektroden anvands i manuellt Iage, d.v.s. under ledning av utbildad vardpersonal, ar elektroden
avsedd fér anvandning pa barn (3—10 kg) och spadbarn (< 3 kg). Folj riktlinjer enligt American Heart
Association (AHA) for tillférande av energinivaer, vilka rekommenderar en forsta dos pa 2 J/kg, och
efterféljande doser pa 4 J/kg. Under refraktart ventrikelflimmer, dverskrid inte en maximal energiniva
pa 10 J/kg.

som inte anges i féljande tabell. Defibrillatormodeller som inte anges har inte kvalificerats for
anvandning med CONMED MFE och MFE-prestanda kan darfér paverkas negativt.

VARNING: Anvand INTE PadPro® MFE med nagon modell av defibrillator eller behandlingskabel f
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Kompatibilitet:

Alla multifunktionselektroder ar kompatibla med tvafasiga defibrillatorer.

PadPro® Infant and Mini Infant multifunktionselektroder har testats med féljande defibrillatorer:

PadPro® MFE, anslutningstyper Kompatibel utrustning, anslutningstyper
Anslutningsdon Etiket- | Anslutnings- | Defibrillator- | Behand- PadPro® MFE-
tens farg typ modell lingskabel adaptrar
Gron Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113- ZMMF
QUIK COMBO 000004
(M)
LIFEPAK 11110-
20/20E 000040
- 9 | J Orange Zoll (2) R-ser?en 8009-0749: MMZF
ey | S R-serien Plus | 8009-0750
U [ITo— X-serien  |8300-0783
0 Propaq MD
Gul Anderson Kompatibel med féljande PadPro® MFE-
adaptrar

*  MMUF (Physio-Control hankontakt
universell honkontakt)

e ZMUF (Zoll hankontakt universell
honkontakt)

*Obs! Endast for defibrillering/hjartstimulering/elkonvertering/évervakning

PadPro® MFE och MFE-adaptrar uppfyller emissionskrav enligt CISPR 11 klass B, grupp 1 och Home
Healthcare Immunity testnivakrav enligt ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4:e utgavan, nar de anvands med
kompatibla enheter specificerade i tabellen ovan.

PadPro® (Infant) 2603-serien MFE levereras med en 60 tum (152,40 cm) lang kabel.
PadPro® (Mini-infant) 2602-serien MFE levereras med en 24 tum (60,96 cm) lang kabel.

Varningar:

Ej for anvandning med automatiserad yttre defibrillator (AED). A
Om patienten ar yngre an 8 ar eller vager mindre an 55 pund (25 kg), anvand CONMED

Infant eller Mini-Infant-serien i manuellt lage. Fordrdj inte behandlingen for att avgoéra patientens
exakta alder eller vikt.

Pediatriska energinivaer maste stallas in manuellt enligt anlaggningsspecifika kliniska rutiner.
Felaktig anvandning (inklusive ateranvandning) av flerfunktionselektroder, anvandning av defekta
eller andrade produkter och/eller felaktigt foljda produktanvisningar kan resultera i brannsar pa
patienter, felaktig behandling och/eller forlust av EKG-kurvans kvalitet.

Defibrilleringsstrom kan orsaka skador pa anvandaren eller personer i narheten. Vidror inte
patienten eller utrustningen som ar ansluten till patienten under defibrillering.

Utfor inte bréstkompressioner ovanpa elektroderna. Om man gor det kan det orsaka skador pa
elektroderna vilket kan leda till risk for ljusbagar och brannskador pa huden.

Efter patientrorelse pa grund av muskelsammandragning eller ompositionering av patienten,

tryck elektroderna mot huden for att sakerstalla god kontakt mellan elektroderna och huden.
Ladda inte ur handhallna elektroder genom dessa multifunktionselektroder.

Lat inte elektroderna vidréra varandra eller andra EKG-6vervakningselektroder, ledningar, forband etc.
Applicera ett nytt par elektroder om elektroderna inte faster ordentligt pa patienten.
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* Anvand inte om férpackningen forefaller ha skadats. Om férpackningen ar skadad kan den ledande
polymergelen torka ut.

* Anvand inte multifunktionselektroder i narheten av brandfarliga amnen eller i en syreberikad
atmosfar, eftersom detta utgor en explosions- och brandrisk.

Forvaring: Far inte vikas, avkortas, klammas eller férvaras under tunga foremal. Undvik att forvara
elektroder dar de kan utsattas for dverdriven hetta eller kyla. Multifunktionselektroder bér forvaras
i oOppnade pasar vid rumstemperatur.

Forslag till placering: Bilderna pa forpackningen for placering av elektroder foljer riktlinjer enligt
Advanced Cardiac Life Support (ACLS) och American Heart Association (AHA). Som for alla
multifunktionselektroder ska du folja sjukhusets rutiner.

Foranslutningsalternativ (modellerna XXXX-PC):

1.) Anslut kontakten till behandlingskabeln.
2.) Oppna inte elektrodfacket forrén de ska anvandas.
3.) Folj bruksanvisningen nedan vid anvandning.

Bruksanvisning: (alla modeller)

VARNING: Elektroder maste anvandas fore det datum som anges péa forpackningen. Oppna
inte forpackningen forran strax innan anvandning. Torkad ledande polymergel kan leda till A
hudirritation eller brannskador, och kan potentiellt paverka multifunktionselektrodernas prestanda.

Forberedelser: Kontrollera att patientens hud ar ren och torr. Avlagsna alla amnen fran huden
(t.ex. lotioner, oljor, etc.).

1.) Riv upp pasen.

2.) Anvand den utstickande fliken pa skyddsfilmen for att ta bort skyddsfilmen fran multifunktionselektroderna
och for att exponera ledande och sjalvhaftande ytor. (Pilen anger i vilken riktning du ska dra.)

VARNING: Undersok elektroden innan den placeras. Kontrollera att den sjalvhaftande ytan ar
intakt och oskadad. Anvand inte skadade elektroder, byt ut dem om nédvandigt. A

3.) Applicera multifunktionselektroderna pa patienten i enlighet med sjukhusets rutiner genom att
noggrant rulla elektroden uppifran och ner. Se till att hela elektrodens yta ar i kontakt med den
forberedda huden.

VARNING: Applicera alltid elektroder pa slata omraden av huden. Undvik om mogjligt hudveck,
som hud under bréstet eller hudveck som kan synas pa overviktiga individer. Otillracklig A
vidhaftning kan leda till ljusbagar eller brannskador pa huden. Dalig kontakt mellan elektroden

och patienten kan leda till defibrillatorlarm, felmeddelanden eller annan indikation. Kontrollera alla
elektriska anslutningar och patientanslutningar fran enheten till huden. Om indikationen fortsatter,

se defibrillatorns bruksanvisning eller kontakta defibrillatorns tillverkare.

4.) Anslut elektroderna till defibrillatorn och folj defibrillatorinstruktionerna eller sjukhusets rutiner.

Applicera ett nytt par multifunktionselektroder efter 24 timmar pa huden, 25 defibrilleringar eller 4 timmars
hjartstimulering. 2603-serien (Infant) MFE har en maximal uteffekt pa 100 J. 2602-serien (Mini-Infant)
MFE har en maximal uteffekt pa 30 J. Flytta inte elektroderna. Ersatt med nya elektroder om nédvandigt.
For basta resultat under hjartstimulering, applicera bade standardmassiga EKG-6vervakningselektroder
och PadPro®-elektroder pa patienten. Elektroder for hjartstimulerande behandling kan inte anvandas for
att 6vervaka EKG och leverera stimuleringsstrom samtidigt. Vid stimuleringar som pagar under mer an
30 minuter ska patientens hud regelbundet undersdkas avseende pa irritation.
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Kassering: Efter anvandning kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
i enlighet med sjukhusets rutiner samt statliga och lokala lagar och férordningar.

Anmarkning: Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med anvandning av denna enhet ska
rapporteras till CONMED Corporation och den tillampliga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar bosatt.

Forsiktighetsatgarder:

» Se bruksanvisningen for defibrillatorn fér dvergripande anvandningsférfaranden.

» Hall ett avstand mellan elektroderna pa minst 2,5 cm (1 tum). Anvand elektroderna pa A
pediatriska patienter endast om de fullstandigt far plats pa torson och har ett avstand pa
minst 2,5 cm (1 tum) till varandra.

» Undvik att placera elektroder nara en inre pacemaker. Defibrillering kan orsaka felaktig funktion
i pacemakern.

« Maojligheten att effektivt rengéra eller sterilisera denna enhet for engangsbruk har inte faststallts
och efterféljande ateranvandning kan negativt paverka instrumentets prestanda och sakerhet.

» Material som ingar i denna enhet kan leda till sensibilisering eller allergisk reaktion hos patient eller
slutanvandare.

» Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av eller pa ordination av lakare.

* Avbryt icke-invasiv hjartstimulering om brannskador pa huden uppkommer och en annan metod for
stimulering finns tillganglig.

» Ta bort eller byt omedelbart ut elektroderna nar stimuleringen upphor.

* Anvand inte i narheten av en MRI-enhet (magnetrdntgen).

« Oppna inte den del av forpackningen som innehaller multifunktionselektroderna férran strax innan
elektroderna skall anvandas (endast foranslutningsférpackning).

* Anvand inte om den ledande polymergelen torkat.

* Inspektera multifunktionselektroden med avseende pa skador, slitage och l6sa anslutningar fore
anvandning. Kassera produkten om du upptacker skador eller slitage.

» Applicera inte multifunktionselektroder pa skadad hud.

* Anvand inga substanser pa huden som lamnar rester (d.v.s. lotioner, oljor, etc.).

« Satt inte fast multifunktionselektroder pa nytt efter att de tagits bort. Anvand ett nytt par.

« SKar, bgj, vik, krossa, punktera eller modifiera inte multifunktionselektroderna. Klipp inte ner eller
andra elektrodernas storlek eller form.

« Hall multifunktionselektroderna och omgivande omrade fria fran vatskor efter appliceringen.

» Denna produkt far endast anvandas av auktoriserad medicinsk personal.

c)‘\ MiliGbearansninaar Defibrillatorsaker Ej fér anvandning med
R vidJanvgndnin 9 ‘{ ' applicerad del av ARD) [automatiserad yttre
9 typ CF defibrillator (AED)

@ Miljobegransningar Miljobegransningar
vid forvaring vid transport
Tillverkad i USA for:

% CONMED EECC
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u 525 French Road
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PADFPRO  "TTAARDRETT
PadPro®-kayttoohjeet

PIENTEN VAUVOJEN, < 3 kg (2602) ja
VAUVOJEN, <10 kg (2603)
Epasteriili

Kayttoohjeet:
Defibrillaatio-/tahdistus-/kardioversio-/seurantaelektrodit

Lue kaikki ohjeet, varoitukset ja huomautukset niin, ettda ymmarrat ne hyvin ennen taman
tuotteen kayttoa.

Kayttoaiheet:

Roéntgensateita lapaisevat ulkoiset CONMED PadPro® -monitoimielektrodit (MFE) on tarkoitettu
koulutettujen Iaaketieteen ammattilaisten kaytettaviksi terveydenhuollon toimipisteissa tuottamaan
energiaa defibrillaatio-, kardioversio-, tahdistus- ja EKG-monitorointisovelluksissa. MFE on epasteriili,
kertakayttoinen laite, joka on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Elektrodit luovat johtavan liitannan
defibrillaattorin ja/tai ulkoisen transkutaanisen (noninvasiivisen) sydamentahdistimen ja potilaan ihon
valille.

Ei kaytettavaksi AED-tilassa.

Manuaalinen kaytto:

Kun laitetta kaytetaan manuaalisessa tilassa, eli patevan terveydenhuollon ammattilaisen toimesta,
elektrodi on tarkoitettu kaytettavaksi vauvapotilailla (3—10 kg) ja pienikokoisilla vauvapotilailla (< 3 kg).
Noudata American Heart Associationin (AHA) energiatasoja koskevia ohjeita, joissa suositellaan

2 J/kg:n ensimmaista annosta ja sen jalkeen 4 J/kg:n annoksia. Refraktorisen kammiovarinan aikana ei
saa ylittda enimmaisenergiatasoa 10 J/kg.

VAROITUS: ALA kaytd PadPro® MFE -laitteita mink&an sellaisen defibrillaattorimallin tai
hoitokaapelimallin kanssa, jota ei ole lueteltu seuraavassa taulukossa. Defibrillaattorimallit, joita A
ei ole lueteltu, ei ole hyvaksytty kaytettaviksi CONMED MFE -laitteiden kanssa, ja ne saattavat

haitata MFE:n suorituskykya.
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Yhteensopivuus:

+ Kaikki monitoimielektrodit ovat yhteensopivia kaksivaiheisten defibrillaattoreiden kanssa.
« PadPro® vauvojen ja pienten vauvojen monitoimielektrodit on testattu seuraavien defibrillaattorien
kanssa:

PadPro® MFE -liittimen tyylit Yhteensopivien laitteiden liittimen tyylit
Liitin Tarran | Liittimen tyyli | Defibrillaat- | Hoitokaapeli PadPro® MFE
vari torin malli -sovittimet
Vihrea | Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
] | J Oranssi Zoll (2) R—sarj:a 8009-0749* MMZF
ey | R-sarja Plus |8009-0750"
DD 0 — X-sarja 8300-0783
0 Propaq MD
Keltai- Anderson Yhteensopiva seuraavien PadPro® MFE
nen -sovittimien kanssa

*  MMUF (Physio-Control uros,
yleiskayttdinen, naaras)
*  ZMUF (Zoll uros, yleiskayttdinen, naaras)

*Huomaa: Vain defibrillaatioon/tahdistukseen/kardioversioon/seurantaan

PadPro® MFE -laitteet ja MFE-sovittimet noudattavat CISPR 11 luokan B, ryhman 1 paastdjen seka
paastojen ja kodin terveydenhuollon immuniteetin testitason vaatimuksia ANSI AAMI IEC 60601-1-2,
4. painoksen mukaisesti, kun niita kaytetaan ylla olevassa taulukossa olevien tiettyjen yhteensopivien
laitteiden kanssa.

PadPro® 2603 (vauvojen) -sarjan MFE-laitteissa on 60 tuuman (1,5 metrin) johdin. PadPro® 2602
(pienten vauvojen) -sarjan MFE-laitteissa on 24 tuuman (0,6 metrin) johdin.

Varoitukset:
 Eikaytettavaksi AED-tilassa. A

« Jos potilas on alle 8-vuotias ja painaa alle 55 paunaa (25 kg), kayta CONMED vauvojen tai
pienten vauvojen sarjaa manuaalisessa tilassa. Al4 viivyta hoitoa potilaan tarkan ian tai painon
maarittamiseksi.

» Pediatriset energiatasot on asetettava manuaalisesti laitoskohtaisten kliinisten protokollien mukaan.

* Monitoimielektrodien vaara kaytté (myos uudelleenkayttd), vioittuneen tai muunnellun tuotteen
kaytto ja/tai tuoteohjeiden noudattamatta jattdminen voivat johtaa potilaan palovammoihin, hoidon
riittmattomyyteen ja/tai EKG-kayran laadun heikkenemiseen.

- Defibrillaatiovirta voi aiheuttaa kayttajan tai sivullisen vamman. Alé koske potilaaseen tai
potilaaseen liitettyyn laitteeseen defibrillaation aikana.

« Al4 painele rintakeh&a elektrodien lapi. Tama voi vahingoittaa elektrodeja, mika voi aiheuttaa
valokaaren ja ihon palovammoja.

* Kun potilas on liikkunut lihassupistuksen tai potilaan uudelleenasettelun vuoksi, paina elektrodit
ihoon, jotta elektrodien ja ihon valinen liitanta on hyva.

« Al4 pura kadessa pidettavia litteita liittimia naiden monitoimielektrodien kautta.
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- Al anna elektrodien koskettaa toisiaan tai muita EKG-seurantaelektrodeja, johtimia, siteita jne.

+ Kayta uutta elektrodiparia, jos elektrodit eivat kiinnity potilaaseen kunnolla.

» Eisaa kayttaa, jos pakkaus nayttaa vahingoittuneelta. Vaurioitunut pakkaus voi aiheuttaa sahkoa
johtavan polymeerigeelin kuivumisen.

- Ala kaytd monitoimielektrodeja helposti syttyvien aineiden laheisyydessa tai happirikastetussa
ymparistossa, silla ne aiheuttavat rajahdys- ja tulipalovaaran.

Sailytys: Ei saa taittaa, leikata tai murskata tai sailyttaa painavien esineiden alla. Valta
elektrodien sailyttdmista paikassa, jossa ne voivat altistua liialliselle kuumuudelle tai kylmyydelle.
Monitoimielektrodeja pitaa sailyttaa avaamattomissa pusseissa huoneenlammaossa.

Suositeltu sijoitus: Pakkauksessa olevat elektrodien sijoituskaaviot viittaavat Advanced Cardiac Life
Supportin (ACLS) ja American Heart Associationin (AHA) ohjeisiin. Noudata sairaalan protokollaa
kuten kaikkien monitoimielektrodien kohdalla.

Pre-Connect -vaihtoehto (Mallit XXXX-PC):

1.) Kytke liitin hoitokaapeliin.
2.) Ala avaa elektrodiosastoa ennen kuin laite on kayttévalmis.
3.) Noudata alla olevia kayttdéohjeita.

Kayttoohjeet: (kaikki mallit)

VAROITUS: Elektrodit on kaytettava ennen pakkauksessa mainittua paivaa. Pakkausta ei saa
avata muuten kuin juuri ennen kayttoa. Kuivunut sahkoa johtava polymeerigeeli voi aiheuttaa A
ihoarsytysta tai palovammoja ja saattaa vaikuttaa MFE-laitteen suorituskykyyn.

Valmistelu: Varmista, etta potilaan iho on puhdas ja kuiva. Poista kaikki aineet iholta (esim. voiteet,
Oljyt jne.).

1.) Revi pussi auki.

2.) Irrota monitoimielektrodien suojakalvo vetamalla siina olevasta kielekkeesta, jolloin johdin- ja
lima-alueet paljastuvat. (Nuoli osoittaa irrotuskohdan.)

VAROITUS: Tarkista elektrodi silmamaaraisesti ennen asettamista. Tarkista, etta lima on ehja ja
vahingoittumaton. Ala kayta vaurioituneita elektrodeja. Vaihda elektrodit tarvittaessa. A

3.) Kiinnitd monitoimielektrodit potilaaseen laitoksen protokollan mukaisesti asettamalla ne nurinpain
iholle ja kaantamalla ne oikein pain. Varmista, etta elektrodin koko pinta on valmisteltua ihoa vasten.

VAROITUS: Kiinnita elektrodit aina ihon tasaisille alueille. Valtd mahdollisuuksien mukaan

poimuja, kuten esimerkiksi rinnan alla tai lihavilla henkil6illa nakyvat poimut. Riittamaton

elektrodin kiinnitys voi aiheuttaa valokaaren tai ihon palovammoja. Elektrodien huono kosketus
potilaaseen voi aiheuttaa defibrillaattorin halytyksen, kehotteen tai muun ilmoituksen. Tarkista kaikki
sahko- ja potilasliitannat laitteesta ihoon. Jos ilmoitus jatkuu, katso lisatietoja defibrillaattorin
kayttdohjeesta tai ota yhteytta defibrillaattorin valmistajaan.
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4.) Liita elektrodit defibrillaattoriin ja noudata defibrillaattorin ohjeita tai sairaalan protokollaa.

Kiinnita uudet monitoimielektrodit iholle 24 tunnin kayton, 25 defibrillaation tai 4 tuntia kestaneen
tahdistuksen jalkeen. Vauvojen 2603-sarjan MFE-laitteet on luokiteltu siten, etta niiden suurin teho
on 100 J. Pienten vauvojen 2602-sarjan MFE-laitteet on luokiteltu enintaan 30 J:lle. Al4 sijoita
elektrodeja uudelleen. Vaihda tarvittaessa uusiin elektrodeihin. Saat parhaan tuloksen tahdistuksen
aikana kayttamalla potilaalle seka vakiomallisia EKG-seurantaelektrodeja etta PadPro®-elektrodeja.
Tahdistushoidon elektrodeja ei voi kayttaa samanaikaisesti EKG-rytmin seurantaan ja tahdistusvirran
antamiseen. Jos tahdistus kestaa yli 30 minuuttia, tarkista saannallisesti potilaan iho arsyyntymisen
varalta.

Havittaminen: Tuote saattaa kaytdn jalkeen aiheuttaa biologisen vaaran. Tuotetta on kasiteltava ja se
on havitettava sairaalan kaytannon seka paikallisten ja valtiollisten lakien mukaisesti.

Huomautus: Kaikki vakavat tapaukset, joita on ilmennyt suhteessa taman laitteen kayttoon, tulee
raportoida CONMED Corporationille ja jasenvaltion asianmukaiselle viranomaiselle siind maassa,
jossa kayttaja ja/tai potilas on kirjoilla.

Huomiot:
+ Katso yleiset kayttdohjeet defibrillaattorin kayttboppaasta.
» Pida elektrodit vahintdan 2,5 cm:n (1 tuuma) etaisyydella toisistaan. Kayta elektrodeja A

lapsipotilailla vain, jos ne sopivat taysin ylavartaloon ja elektrodien valissa on vahintaan
2,5 cm (1 tuuma) tilaa.

« Valta elektrodien sijoittamista sisaisen tahdistimen generaattorin lahelle. Defibrillaatio voi aiheuttaa
tahdistimen toimintahairion.

» Eiole todistettu, etta tama kertakayttéinen laite voitaisiin puhdistaa tai steriloida tehokkaasti,
ja mydhempi uudelleenkayttd voi vaikuttaa haitallisesti laitteen suorituskykyyn ja turvallisuuteen.

+ Laitteessa olevat materiaalit voivat aiheuttaa herkistymista tai allergisen reaktion potilaalle tai
loppukayttajalle.

* Yhdysvaltain lain mukaan taman valineen saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.

+ Keskeyta noninvasiivinen tahdistus, jos ihoon kehittyy palovamma ja kaytettavissa on toinen
tahdistusmenetelma.

« Kun tahdistus lopetetaan, poista tai vaihda elektrodit valittomasti.

« Al4 kayta magneettikuvauslaitteen (MRI) ldheisyydessa.

- Al3 avaa pakkauksen monitoimielektrodin osaa muuten kuin juuri ennen elektrodien kayttéa (vain
valmiiksi liitetyn osan pakkaus).

« Al kayta, jos séahkda johtava polymeerigeeli on kuivunut.

» Tarkasta ennen kayttoa, onko monitoimielektrodissa vaurioita, kulumia tai I6ysia liitantoja. Havita,
jos havaitset vaurioita tai kulumista.

* Monitoimielektrodeja ei saa kiinnittaa rikkoutuneeseen ihoon.

» |hon pinnalle ei saa levittda aineita, joista jaa jaamia (kuten voiteita, oljyja tms.).

« Al3 aseta monitoimielektrodeja uudelleen, jos ne on irrotettu. Kayta uutta paria.

 Al3 leikkaa, taivuta, taita, murskaa, puhkaise tai muunna monitoimielektrodeja. Al leikkaa tai
muuta elektrodin kokoa tai muotoa.

+ Pida monitoimielektrodit ja niita ymparoiva alue kiinnityksen jalkeen puhtaina nesteista.

« Tata tuotetta saa kayttaa vain valtuutettu l1aakintahenkildsto.
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Asiakaspalvelu (Yhdysvallat) 1-866-426-6633
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PADFPRO "TAAEDR®T
Bruksanvisning for PadPro®
SVZART SMA SPEDBARN, < 3 kg (2602) og

SPEDBARN., < 10 kg (2603)
Usteril

Bruksanvisning:
Defibrillering/pacing/kardioversjon/overvaking av elektroder

Les og gjor deg kjent med alle instruksjoner, advarsler og forsiktighetsregler for du tar i bruk
dette produktet.

Indikasjoner for bruk:

CONMED PadPro® rgntgengjennomskinnelige eksterne flerfunksjonselektroder (MFE-er) skal

brukes av oppleert medisinsk fagpersonell i et medisinsk milja for & tilfare energi til defibrillering,
elektrokonvertering, ekstern rytmestimulering og EKG-overvaking. MFE-en er en usteril enhet til
engangsbruk og skal brukes pa én pasient. Elektrodene sgrger for et ledende grensesnitt mellom
hjertestarteren og/eller den eksterne transkutane (noninvasive) hjertepacemakeren og pasientens hud.

Skal ikke brukes i AED-modus.

Manuell bruk:

Ved bruk pa pasienter i manuell modus, dvs. under ledelse av kvalifisert helsepersonell, skal
elektroden brukes pa spedbarn (3—10 kg) og sveert sma spedbarn (< 3 kg). Fglg retningslinjene fra
American Heart Association (AHA) nar det gjelder administrering av energinivaer. Organisasjonen
anbefaler et farste sjokk pa 2 J/kg og pafelgende sjokk pa 4 J/kg. Ikke overskrid et maksimalt
energiniva pa 10 J/kg ved refrakteert ventrikkelflimmer.

eller behandlingskabel som ikke er angitt i tabellen nedenfor. Hjertestartermodellene som ikke er
angitt, er ikke godkjent for bruk med CONMED MFE-er, og MFE-ytelsen kan vaere pavirket.

ADVARSEL.: IKKE bruk PadPro® MFE-elektroder med en hvilken som helst hjertestartermodell f
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Kompatibilitet:

« Alle flerfunksjonselektroder er kompatible med bifase-hjertestartere.
« PadPro® flerfunksjonselektroder til spedbarn og sveert sma spedbarn er testet med fglgende
hjertestartere:

PadPro® MFE-tilkoblingstyper Kompatible utstyrstilkoblingstyper
Kontakt Etikett- | Kontakttype |Hjertestar- [Terapikabel PadPro® MFE-
farge termodell adaptere
Grgnn | Physio-Control [ LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- —3 | ) Oransje Zoll (2) R—ser?en 8009-0749* MMZF
ey | R-serien Plus | 8009-0750"
D g —= X-serien 8300-0783
0 Propaq MD
Gul Anderson Kompatibel med felgende PadPro® MFE-
adaptere
*  MMUF (Physio-Control universal hann til
hunn)
e ZMUF (Zoll universal hann til hunn)

*Merk: Kun for defibrillering/pacing/kardioversjon/overvaking

PadPro® MFE-er og MFE-adaptere samsvarer med CISPR 11 Class B, Group 1 Emissions and Home
Healthcare Immunity Test Level requirements (CISPR 11 klasse B, gruppe 1 krav til stralings- og
immunitetstestniva i omsorgsboliger) i henhold til ANSI AAMI IEC 60601-1-2, fijerde utg. nar de brukes
med spesifiserte kompatible enheter angitt i tabellen over.

MFE-er i PadPro® 2603-serien (spedbarn) inkluderer en 60" (1,5 m) avledning. MFE-er i PadPro®
2602-serien (sveert sma spedbarn) inkluderer en 24" (60,96 cm) avledning.

Advarsler:
 Skal ikke brukes i AED-modus. A

» Hovis pasienten er under 8 ar eller veier mindre enn 55 Ib (25 kg), skal CONMED-serien for
spedbarn eller sveert sma spedbarn brukes i manuell modus. Ikke utsett behandlingen for a fa
fastslatt pasientens ngyaktige alder eller vekt.

» Pediatrisk energinivaer ma angis manuelt iht. stedsspesifikke kliniske protokoller.

+ Feil bruk (inkludert gjenbruk) av flerfunksjonselektrodene, bruk av gdelagt eller endret produkt
og/eller manglende overholdelse av produktinstruksjonene kan resultere i brannsar pa pasienten,
utilfredsstillende behandling og/eller darlig EKG-sporingskvalitet.

« Strem fra hjertestarteren kan forarsake skader pa operatgren eller personer i naerheten. lkke ta pa
pasienten eller utstyr som er koblet til pasienten under defibrillering.

» lkke utfar brystkompresjoner pa elektrodene. Dette kan skade elektrodene, noe som kan fare til
elektrodeoverslag og brannsar pa huden.

» Hvis pasienten beveger seg pa grunn av sammentrekning av muskler, eller hvis pasienten legges i
en annen posisjon, ma elektrodene trykkes godt inn mot huden for & sikre at de sitter godt pa plass.

» Ikke gi stgt med de handholdte spadene via disse flerfunksjonselektrodene.
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» lkke la elektrodene komme borti hverandre eller andre EKG-overvakingselektroder, avledninger,
bandasjer osv.

» Bruk et nytt elektrodepar hvis elektrodene ikke fester seg godt til pasienten.

» Skal ikke brukes hvis pakningen ser ut til & veere gdelagt. En skadet pakning kan forarsake
utterking av det ledende polymergelet.

» |kke bruk flerfunksjonselektroder i naerheten av brennbare stoffer eller i en oksygenberiket
atmosfaere, da dette utgjer en risiko for eksplosjoner og brann.

Oppbevaring: Unnga a folde, klippe, klemme eller oppbevare dem under tunge gjenstander. Ikke
oppbevar elektroder der de kan bli utsatt for for sterk varme eller kulde. Flerfunksjonselektroder skal
oppbevares i uapnede poser i romtemperatur.

Anbefalt plassering: Pakningen angir elektrodeplassering i samsvar med retningslinjer fra Advanced
Cardiac Life Support (ACLS) og American Heart Association (AHA). Falg sykehusets protkoll. Dette
gjelder alle flerfunksjonselektroder.

Pre-Connect-alternativ (modeller XXXX-PC):

1.) Sett kontakten inn i behandlingskabelen.
2.) lkke apne elektroderommet for det er klart til bruk.
3.) Falg bruksanvisningen nedenfor.

Bruksanvisning: (alle modeller)

ADVARSEL: Elektrodene ma brukes for datoen som er angitt pa pakningen. Pakningen skal farst
apnes umiddelbart far bruk. Uttarket ledende polymergel kan gi hudirritasjon eller brannsar, noe A
som potensielt kan pavirke MFE-ytelsen.

Klargjgring: Kontroller at pasientens hud er ren og tarr. Eventuelle stoffer fra huden ma fiernes
(f.eks. kremer, oljer osv.).

1.) Riv opp posen.

2.) Bruk den forlengede fliken pa dekkbelegget og fijern dekkbelegget fra flerfunksjonselektrodene for
a eksponere de ledende og klebende flatene. (Pilen angir hvor belegget trekkes.)

ADVARSEL: Undersgk elektroden visuelt far plassering. Kontroller at limet er intakt og uskadet.
Elektroder som er skadet, skal ikke brukes. Bytt elektroder om ngdvendig. A

3.) Sett pa flerfunksjonselektrodene pa pasienten i samsvar med institusjonens protokoll ved a rulle
elektroden pa plass fra gverst til nederst. Sgrg for at hele flateomradet pa elektroden er i kontakt
med den klargjorte huden.

ADVARSEL: Sgrg for at elektrodene alltid festes pa flate hudomrader. Unnga om mulig hudfolder,
for eksempel under brystet eller synlige folder pa overvektige pasienter. Hvis elektroden ikke A
festes godt nok, kan det oppsta elektrodeoverslag eller brannsar. Dersom det er darlig kontakt

mellom elektroden og pasienten, kan det ga av en hjertestarteralarm eller vises en meldinger eller
annen indikasjon. Kontroller alle elektriske koblinger og pasientkoblinger mellom enheten og huden.
Les instruksjonene i hjertestarterens bruksanvisning, eller kontakt produsenten av hjertestarteren hvis
dette fortsetter.
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4.) Koble elektrodene til hjertestarteren, og fglg instruksjoner fra hjertestarteren eller iht. sykehusets
protokoll.

Sett pa nye flerfunksjonselektroder etter hver 24. time de har veert pa huden, etter 25 defibrilleringer
eller etter 4 timers rytmestimulering. 2603 MFE-serien for spedbarn har en maksimal effekt pa

100 J. 2602 MFE-serien for sveert sma spedbarn har en maksimal effekt pa 30 J. Elektrodene

skal ikke flyttes nar de er plassert. Bytt dem eventuelt ut med nye elektroder. Bruk bade standard
EKG-overvakingselektroder og PadPro®-elektroder pa pasienten for & oppna best resultater under
rytmestimulering. Behandlingselektroder til rytmestimulering kan ikke brukes til & overvake EKG-rytme
og levere rytmestimuleringsstrem samtidig. Undersgk pasientens hud for irritasjon regelmessig ved
langvarig stimulering pa mer enn 30 minutter.

Kassering: Etter bruk kan dette produktet utgjgre en potensiell biologisk risiko. Det skal handteres og
kasseres i samsvar med sykehusets protokoll, samt lokale og statlige lover.

Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av denne enheten,
ma rapporteres til CONMED Corporation og pagjeldende myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten har fast tilholdssted.

Viktig:

» Brukerhandboken for hjertestarteren inneholder informasjon om generelle driftsprosedyrer.

*  Oppretthold minst 2,5 cm (1 tomme) avstand mellom elektrodene. Bruk kun elektroder pa A
barn hvis de passer som de skal pa overkroppen, og hvis det er minst 2,5 cm (1 tomme)
mellomrom mellom elektrodene.

* Unnga a plassere elektrodene naer generatoren til en intern pacemaker. Defibrillering kan forarsake
funksjonsfeil i pacemakeren.

» Det er ikke dokumentert om det er mulig a rengjere eller sterilisere dette engangsproduktet
effektivt, og gjenbruk kan derfor ha negativ innvirkning pa produktets ytelse og sikkerhet.

« Materialer i denne enheten kan fgre til sensibilisering eller gi en allergisk reaksjon hos pasienten
eller sluttbrukeren.

» Fgaderale lover (USA) begrenser salg av denne enheten til, eller pa bestilling av en lege.

* Avbryt noninvasiv rytmestimulering hvis huden far brannsar og en annen rytmestimuleringsmetode
er tilgjengelig.

» Fjern eller bytt ut elektroder umiddelbart nar rytmestimulering er avsluttet.

« Skal ikke brukes i et MR-milj@.

» Flerfunksjonselektrodedelen av pakken skal ikke apnes fgr umiddelbart fgr elektrodene skal tas
i bruk (gjelder bare Pre-Connect-pakken).

« Skal ikke brukes hvis det ledende polymergelet er uttarket.

» Sjekk at flerfunksjonselektroden ikke er skadet, slitt eller har Igse tilkoblinger fgr den tas i bruk.
Kast den dersom du oppdager skade eller slitasje.

» |kke pafar flerfunksjonselektrodene over sprukket hud.

» lkke bruk noe stoff pa hudoverflaten som kan etterlate rester (f.eks. lotion, oljer, osv.).

» Ikke sett pa flerfunksjonselektrodene pa nytt hvis de har veert fiernet. Pafer et nytt par.

» Flerfunksjonselektrodene ma ikke skjeeres i, bgyes, brettes, knuses, lages hull i eller modifiseres.
Ikke Kklipp til eller endre starrelse eller form pa elektrodene.

« Etter pafgringen skal flerfunksjonselektrodene og omgivende omrade holdes fri for vaesker.

» Dette produktet skal kun brukes av autorisert medisinsk personell.
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> Miljgbegrensninger Deﬂbnllermgsmkker = Skal ikke brukes
‘{ pasientnaer del, AERD) |:
m under bruk i AED-modus
type CF
ﬁ Miljgbegrensninger Miljgbegrensninger
under oppbevaring under transport
Fremstilt i USA for:
2 CONMED =r=CE
MDSS GmbH

CoNMED CORPORATION

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 USA
(315)797-8375 » FAKS 1-800-438-3051
Kundeservice (USA) 1-866-426-6633
e-post: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation
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PADFPRO’ ™“ALEDOE™

Podrecznik uzytkownika
PadPro®

MALE NIEMOWLE, < 3 kg (2602) oraz
NIEMOWLE, < 10 kg (2603)
Niesterylne

Instrukcja obstugi:
Elektrody do defibrylacji/stymulacji/kardiowersji/monitorowania

Przed uzyciem tego produktu nalezy zapozna¢ sie z wszystkimi instrukcjami, ostrzezeniami
i przestrogami.

Przeznaczenie:

Zewnetrzne wielofunkcyjne elektrody (ang. external multifunction electrodes, MFE) przepuszczalne dla
promieni rentgenowskich CONMED PadPro® sg wskazane do stosowania przez przeszkolony fachowy
personel medycznych w osrodkach medycznych celu dostarczania energii do defibrylacji, kardiowersji,
stymulacji zewnetrznej i monitorowania EKG. MFE to niesterylny wyrdb jednorazowego uzytku do
stosowania wytgcznie u pojedynczego pacjenta. Elektrody stanowig przewodzgcy interfejs miedzy
defibrylatorem i/lub zewnetrznym przezskérnym (nieinwazyjnym) stymulatorem serca a skérg pacjenta.

Nie do uzytku w trybie AED.

Stosowanie reczne:

W przypadku stosowania w trybie recznym, tj. pod nadzorem wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia, elektroda jest przeznaczona do stosowania u niemowlat (3—10 kg) lub matych niemowlat

(< 3 kg). Nalezy przestrzega¢ wytycznych organizacji American Heart Association (AHA) dotyczacych
podawania pozioméw energii, ktére zalecajg pierwszg dawke 2 J/kg i a kolejne dawki 4 J/kg. Podczas
opornego migotania komor nie nalezy przekracza¢ maksymalnego poziomu energii 10 J/kg.

OSTRZEZENIE: NIE UZYWAC elektrod PadPro® MFE z zadnym modelem defibrylatora
lub przewodu terapeutycznego, ktory nie zostat wymieniony w ponizszej tabeli. Modele A
defibrylatorow, ktore nie zostaty wymienione na lidcie, nie zostaty zakwalifikowane do uzycia

z elektrodami CONMED MFE i moze to mie¢ wptyw na wydajnosc¢ elektrod MFE.
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Zgodnosé:

»  Wszystkie elektrody wielofunkcyjne sg zgodne z defibrylatorami dwufazowymi.
« Elektrody wielofunkcyjne PadPro® dla niemowlat i matych niemowlat zostaty przetestowane przy
uzyciu nastepujgcych defibrylatorow:

Style ztaczy elektrod PadPro® MFE Zgodne style zlgczy sprzetu
Ztacze Kolor Styl ztacza |Model Przewod Adaptery
etykiety defibrylatora | terapeutyczny | PadPro® MFE
Zielony | Physio-Control |LIFEPAK 15 [11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
] | J Poma- Zoll (2) Seria R 8009-0749* MMZF
— ranczowy Seria R Plus [8009-0750*
BDU [i[im— Seria X 8300-0783
0 Propag MD
Zotty Anderson Zgodne z nastepujacymi adapterami
PadPro® MFE

*  MMUF (meski Physio-Control zenski
uniwersalny)
*  ZMUF (meski Zoll zenski uniwersalny)

*Uwaga: Wytgcznie do defibrylacji/stymulacji/kardiowersji/monitorowania

Adaptery PadPro® MFE i MFE sg zgodne z wymogami emisji CISPR 11 klasa B, grupa 1 i testu
odpornosci domowej opieki zdrowotnej zgodnie z normg ANSI AAMI IEC 60601-1-2, wyd. 4., pod
warunkiem stosowania ze zgodnymi urzgdzeniami okreslonymi w powyzszej tabeli.

MFE serii PadPro® 2603 (Niemowle) zawierajg odprowadzenie 60" (1,5 m). MFE serii
PadPro® 2602 (Mate niemowle) zawierajg odprowadzenie 24" (60,96 cm).

Ostrzezenia:

* Nie do uzytku w trybie AED.

« Jezeli pacjent ma mniej niz 8 lat lub wazy mniej niz 55 funtow (25 kg), nalezy uzy¢ elektrod
serii CONMED Niemowle lub Mate niemowle w trybie recznym. Nie nalezy opdzniac terapii w celu
okre$lenia doktadnego wieku lub masy ciata pacjenta.

* Pediatryczne poziomy energii muszg by¢ ustawione recznie, aby spetniaty wtasciwe dla osrodka
protokoty kliniczne.

» Niewfasciwe uzycie (w tym ponowne uzycie) elektrod wielofunkcyjnych, uzycie uszkodzonego lub
zmienionego produktu i/lub nieprzestrzeganie instrukcji produktu moze spowodowac oparzenia
pacjenta, niewtasciwe przeprowadzenie terapii i/lub utrate jakosci sladu EKG.

* Prad defibrylacyjny moze spowodowac obrazenia operatora lub osoby postronnej. Podczas
defibrylacji nie nalezy dotyka¢ pacjenta ani podtgczonego do niego sprzetu.

* Nie nalezy przeprowadzac uciskow klatki piersiowej przez elektrody. Moze to spowodowaé
uszkodzenie elektrod, co moze prowadzi¢ do powstania tukéw elektrycznych i oparzen skory.

* Po poruszeniu sie pacjenta na skutek skurczu miesni lub zmiany pozycji pacjenta, nalezy docisngc
elektrody do skory, aby zapewni¢ dobre potgczenie miedzy elektrodami a skora.

* Przez te elektrody wielofunkcyjne nie nalezy roztadowywac tyzek recznych.
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* Nie wolno dopusci¢ do tego, aby elektrody dotykaty siebie wzajemnie lub innych elektrod
monitorujgcych EKG, przewoddw otowianych, opatrunkdw, itp.

* Natozy¢ nowg pare elektrod, jesli elektrody nie przylegajg prawidtowo do pacjenta.

* Nie uzywac, jesli opakowanie wydaje sie by¢ uszkodzone. Uszkodzone opakowanie moze
spowodowac wysychanie przewodzgcego zelu polimerowego.

* Nie nalezy uzywac elektrod wielofunkcyjnych w obecnosci srodkéw palnych lub w atmosferze
wzbogaconej tlenem, poniewaz stwarza to zagrozenie wybuchem i pozarem.

Przechowywanie: Nie nalezy sktadac, przycinac, zgniata¢ ani przechowywacé pod ciezkimi

przedmiotami. Unikac przechowywania elektrod w miejscach, w ktérych mogg by¢ narazone
na zbyt wysokg lub zbyt niskg temperature. Elektrody wielofunkcyjne nalezy przechowywac
w nieotwartych woreczkach w temperaturze pokojowe;.

Sugerowane rozmieszczenie: Schematy opakowan do umieszczania elektrod sg zgodne
z wytycznymi organizacji Cardiac Life Support (ACLS) i American Heart Association (AHA).
Jak w przypadku kazdej elektrody wielofunkcyjnej, nalezy przestrzegac protokotéw szpitalnych.

Opcja wstepnego podtaczania (modele XXXX-PC):

1.) Podigczy¢ wtyczke do kabla terapeutycznego.
2.) Nie otwiera¢ przedziatu elektrody do momentu tuz przed uzyciem.
3.) Postepowac zgodnie z ponizszg instrukcjg obstugi.

Instrukcja obstugi: (wszystkie modele)

OSTRZEZENIE: Elektrody nalezy zastosowaé przed uptywem terminu wskazanego na
opakowaniu. Nie otwiera¢ opakowania do momentu tuz przed uzyciem. Wysuszony przewodzgcy
zel polimerowy moze prowadzi¢ do podraznienia lub oparzen skory i potencjalnie wptywac na
wydajnosc¢ elektrod MFE.

Przygotowanie: Upewnic¢ sie, ze skéra pacjenta jest czysta i sucha. Usungc¢ ze skory wszelkie
substancje (np. balsamy, olejki itp.).

1.) Rozerwac torebke.

2.) Za pomocg wydtuzonej zaktadki wktadki zwalniajgcej wyjg¢ wktadke zwalniajgca z elektrod
wielofunkcyjnych, aby odstoni¢ obszary przewodzgce i przylepne. (strzatka wskazuje miejsce
odrywania).

OSTRZEZENIE: Przed umieszczeniem elektrody nalezy jg zbada¢ wzrokowo. Sprawdzi¢, czy klej
jest nienaruszony i nieuszkodzony. Nie nalezy uzywac zadnych uszkodzonych elektrod, w razie A
potrzeby nalezy je wymienic.

3.) Natozy¢ elektrody wielofunkcyjne na pacjenta, zgodnie z protokotem instytucji, poprzez mocne
przetoczenie elektrody z gory na dot. Upewnic sie, ze cata powierzchnia elektrody ma kontakt
z przygotowang skora.

OSTRZEZENIE: Elektrody nalezy zawsze naktadaé na ptaskie obszary skory. Jesli to mozliwe,
nalezy unikac¢ fatdow skornych, takich jak te znajdujgce sie pod piersig lub widoczne u oséb A
otytych. Nieodpowiednia przyczepnosé¢ elektrody moze prowadzi¢ do powstania tuku

elektrycznego lub oparzen skoéry. Staby kontakt elektrody z pacjentem moze spowodowac alarm
defibrylacyjny, monit lub inne wskazania. Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia elektryczne i potgczenia

z pacjentem od urzgdzenia do skory. Jezeli wskazanie to bedzie sie powtarzac, nalezy zapoznaé

sie z instrukcjg obstugi defibrylatora lub skontaktowac sie z producentem defibrylatora.

69



4.) Podtgczy¢ elektrody do defibrylatora i postepowac zgodnie z instrukcjami defibrylatora lub
protokotem szpitalnym.

Naktada¢ nowg pare elektrod wielofunkcyjnych co kazde 24 godziny na skore, 25 defibrylacji lub

4 godzin stymulacji. Elektrody MFE serii 2603 Niemowle majg maksymalng moc znamionowg

100 J. Elektrody MFE serii 2602 Mate niemowle majg maksymalng moc znamionowg 30 J. Nie nalezy
zmieniac potozenia elektrod. W razie potrzeby wymieni¢ na nowe elektrody. Aby uzyskac najlepsze
wyniki podczas stymulacji, nalezy natozy¢ na pacjenta zaréwno standardowe elektrody monitorujgce
EKG, jak i elektrody PadPro®. Elektrody do stymulacji nie mogg by¢ stosowane do jednoczesnego
monitorowania rytmu EKG i dostarczania pradu stymulacji. W okresach dtugotrwatej stymulacji ponad
30 min nalezy badac skére pacjenta pod kagtem podraznien.

Utylizacja: Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Obstuga
i utylizacja urzgdzenia powinny przebiega¢ zgodnie z protokotem szpitala i obowigzujgcymi przepisami
prawa lokalnego.

Uwaga: Kazde powazne zdarzenia, ktore wystgpito w zwigzku ze stosowaniem urzgdzenia, nalezy
zgtosi¢ firmie CONMED Corporation oraz wtasciwej instytucji w swoim kraju cztonkowskim bedgcym
miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

Przestrogi:
* Ogolne procedury obstugi znajdujg sie w podreczniku uzytkownika defibrylatora.
« Zachowac co najmniej 2,5 cm (1 cal) odstepu miedzy elektrodami. Elektrody nalezy stosowaé A

u pacjentow pediatrycznych tylko wtedy, gdy catkowicie przylegajg do tutowia i majg co
najmniej 2,5 cm (1 cal) odstepu miedzy elektrodami.

* Nalezy unika¢ umieszczania elektrod w poblizu generatora wewnetrznego stymulatora serca.
Defibrylacja moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie rozrusznika.

« Zuwagi na fakt, iz skuteczne czyszczenie lub sterylizowanie tego wyrobu jednorazowego uzytku
nie jest mozliwe, jego pozniejsze ponowne uzycie moze miec¢ niekorzystny wptyw na dziatanie
i bezpieczenstwo urzgdzenia.

* Materiaty zawarte w tym urzadzeniu mogg powodowac uczulenie lub reakcje alergiczng u pacjenta
lub uzytkownika koncowego.

» Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzowi
lub na zlecenie lekarza.

* Nalezy zaprzesta¢ nieinwazyjnej stymulacji w przypadku oparzenia skory, gdy dostepna jest inna
metoda stymulacji.

* Po zaprzestaniu stymulacji natychmiast zdjg¢ lub wymienic elektrody.

» Nie uzywacC w obecnosci urzgdzenia do obrazowania rezonansem magnetycznym (MRI).

* Nie otwierac czesci elektrody wielofunkcyjnej opakowania do momentu tuz przed uzyciem elektrod
(tylko opakowanie wstepnie podtgczane).

* Nie uzywac w przypadku wyschniecia przewodzgcego zelu polimerowego.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ elektrode wielofunkcyjng pod katem uszkodzen, zuzycia i luznych
potgczen. Wyrzuci¢ w przypadku zauwazenia jakiegokolwiek uszkodzenia lub zuzycia.

* Nie nalezy naktadac elektrod wielofunkcyjnych na uszkodzong skore.

» Nie nalezy nakfada¢ na powierzchnie skory zadnych substanciji, ktére pozostawityby osad (np.
balsamow, olejkow itp.).

* Nie nalezy ponownie nakfadac¢ elektrod wielofunkcyjnych po ich wyjeciu. Zastosowac¢ nowg pare.

* Nie nalezy cig¢, zgina¢, sktadac, zgniatac, przebija¢ ani modyfikowac elektrod wielofunkcyjnych.
Nie nalezy wycinac¢ ani zmienia¢ rozmiaru ani ksztattu elektrod.

* Po natozeniu elektrody wielofunkcyjne i otoczenie nalezy utrzymywaé w stanie wolnym od ptynow.

+ Ten produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez upowazniony personel medyczny.
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warunkow transportu

Ograniczenia
warunkéw
przechowywania

Wyprodukowano w USA dla:

% CONMED

CoNMEeD CORPORATION

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 USA
(315)797-8375 » FAKS 1-800-438-3051
Dziat obstugi klienta (USA) 1-866-426-6633
E-mail: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation

71

= €

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany

W przypadku miedzynarodowych zaméwien

i zapytan prosimy o kontakt z dziatem sprzedazy
miedzynarodowej CONMED

+1 (315)797-8375 « +1 (315)735-6235
www.conmed.com

W55-010-570 AD 12/2021



PADPRO@) A@@{EPTUW%
PadPro® IFU

MINI INFANT, <3 kg (2602) ve INFANT,
<10 kg (2603)
Steril Olmayan

Kullanma Talimatlari:
Defibrilasyon/Pacing/Kardiyoversiyon/izleme Elektrotlari
Bu uruni kullanmadan once tum talimatlari, uyarilari ve ikazlari okuyun ve anlayin.

Kullanim Endikasyonlari:

CONMED PadPro® radyotransliisen harici ¢ok islevli elektrotlar (MFE), defibrilasyon, kardiyoversiyon,
harici pacing ve EKG izleme uygulamalari igin enerji saglamak tzere tibbi tesislerde egitimli tip
uzmanlari tarafindan kullanim icin endikedir. MFE, tek hastada kullanim igin tasarlanmis steril olmayan,
tek kullanimlik bir cihazdir. Bu elektrotlar, defibrilator ve/veya harici transkitandz (invazif olmayan) kalp
pili ve hasta cildi arasinda iletken arayuz saglar.

AED modunda kullaniimaz.

Manuel Kullanim:

Manuel modda kullanildiginda (6rn. kalifiye bir saglhk ¢alisaninin kontroll altinda), elektrot infant
hastalarda (3-10 kg) ve mini-infant hastalarda (<3 kg) kullanim igin endikedir. Enerji dUzeylerinin
uygulanmasi igin Amerikan Kalp Dernegdi (AHA) kilavuzlarini takip edin. Bu kilavuzda ilk doz 2 J/

kg ve sonraki dozlar 4 J/kg olarak dnerilmektedir. Refrakter ventrikuler fibrilasyon sirasinda, 10 J/kg
maksimum enerji dizeyini agmayin.

UYARI: PadPro® MFE’leri, asagidaki tabloda listelenmeyen herhangi bir defibrilatér modeli veya
tedavi kablosu ile KULLANMAYIN. Listede yer almayan defibrilator modelleri, CONMED MFFE’leri A
ile kullanim igin kalifiye edilmemis olup MFE performansi bundan etkilenebilir.
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Uyumluluk:

» Cok iglevli elektrotlarin tamami, bifazik defibrilatérlerle uyumludur.
» PadPro® Infant ve Mini Infant ¢ok islevli elektrotlar, asagidaki defibrilatorler ile test edilmistir:

PadPro® MFE Konnektor Tipleri Uyumlu Ekipman Konnektor Tipleri
Konnektor Etiket Konnektor |Defibrilator | Tedavi PadPro® MFE
Rengi Tipi Modeli Kablosu Adaptorleri
Yesil | Physio-Control [LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- 3 | J Turuncu Zoll (Z) RSer@s@ 8009-0749: MMZF
1 R Serisi Plus | 8009-0750
U 00 —> X Serisi 8300-0783
0 Propaq MD
Sari Anderson Asagidaki PadPro® MFE Adaptorleri ile
uyumludur
« MMUF (Physio-Control Erkek Universal
Disi)
» ZMUF (Zoll Erkek Universal Disi)

*Not: Yalnizca Defibrilasyon/Pacing/Kardiyoversiyon/izleme igin

PadPro® MFE’ler ve MFE adaptorleri, yukaridaki tabloda belirtilen uygun cihazlar ile birlikte
kullanildiginda ANSI AAMI IEC 60601-1-2 — 4. Baskli uyarinca CISPR 11 Sinif B, Grup 1 Emisyonlar
ve Evde Saglik Bakimi Bagisiklik Test Duzeyi gerekliliklerine uygundur.

PadPro® 2603 (Infant) serisi MFE’ler 60" (152,4 cm) ug kablo igcerir. PadPro® 2602 (Mini-Infant)
serisi MFE’ler 24" (60,96 cm) u¢ kablo icermektedir.

Uyarilar:

* AED modunda kullaniimaz.

» Hasta 8 yasindan kuguk veya kilosu 55 Ib’den (25 kg) az ise, mantel modda CONMED Infant veya
Mini-Infant serilerini kullanin. Hastanin tam yasini veya kilosunu belirlemek icin tedaviyi geciktirmeyin.

» Pediatrik enerji dizeyleri, tesise 6zel klinik protokollere gore manuel olarak ayarlanmalidir.

« Cok islevli elektrotlarin yanlis kullanimi (tekrar kullanim dahil), bozulmus veya degistirilmis
artin kullanimi ve/veya urun talimatlarinin takip edilmemesi hastada yaniklara, yetersiz tedavi
veriimesine ve/veya EKG izi kalitesinin kaybina neden olabilir.

» Defibrilasyon akimi operatorin veya gevredeki kigilerin yaralanmasina neden olabilir. Defibrilasyon
sirasinda hastaya ya da hastaya bagli ekipmana dokunmayin.

» Pedlerden g6gus kompresyonu yapmayin. Boyle yapilmasi durumunda, ark olusumuna ve cilt
yaniklarina yol agabilecek sekilde pedlere zarar verebilir.

+ Kas kasilmasi veya hastanin yeniden konumlandiriimasina bagli olarak hastanin hareket
ettirilmesinden sonra, pedler ve cilt arasinda iyi bir baglanti saglamak icin pedleri cilde bastirin.

» Elle tutulur kanatlarin yakina bu ¢ok iglevli elektrotlardan bosaltmayin.

« Pedlerin birbirine veya diger EKG izleme elektrotlarina, ug kablolara, pansuman malzemelerine vs.
dokunmasina izin vermeyin.

» Elektrotlar hastaya dlzgln sekilde yapismazsa yeni bir ¢ift elektrot uygulayin.
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* Ambalaj hasarli gérinuyorsa kullanmayin. Hasarli ambalaj iletken polimer jelinin kurumasina neden
olabilir.

« Cok islevli elektrotlari yanici maddelerin yakininda veya oksijen bakimindan zengin atmosferde
kullanmayin. Bu durum, bir patlama ve yangin tehlikesine olabilir.

Saklama: Katlamayin, kesmeyin, ezmeyin veya agir nesnelerin altinda saklamayin. Elektrotlari,
asiri 1sl veya soguga maruz kalabilecekleri yerlerde saklamaktan kaginin. Cok islevli elektrotlar oda
sicakhginda aciimamig kiliflarda saklanmalidir.

Onerilen Yerlesim: Elektrot yerlesimi igin ambalajlama cizimleri, ileri Kardiyak Yasam Destegi (ACLS)
ve Amerikan Kalp Dernegi (AHA) kilavuzlarinca onerilmektedir. Herhangi bir ¢ok iglevli elektrotta
oldugu gibi, hastane protokollnu takip edin.

On Baglanti Segenegi (Modeller XXXX-PC):

1.) Konnektoéra tedavi kablosuna takin.
2.) Kullanima hazir olana kadar elektrot bélmesini agmayin.
3.) Kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini izleyin.

Kullanma Talimatlari: (tim modeller)

UYARI: Elektrotlar ambalajda belirtilen tarihten once kullaniimalidir. Kullanmadan hemen oncesine
kadar ambalaji agmayin. Kurumus iletken polimer jel, cilt tahrigine veya yaniklara neden olabilir A
ve potansiyel olarak MFE performansini etkileyebilir.

Hazirlik: Hasta cildinin temiz ve kuru oldugundan emin olun. Derideki tUm maddeleri (6rn. losyonlar,
yagdlar) uzaklastirin.

1.) Kilift yirtip agin.

2.) Serbest birakma laynerinin uzatiimis tirnagini kullanarak, iletken ve yapigkan alanlari ortaya ¢ikarmak
Uzere serbest birakma laynerini ¢ok islevli elektrotlardan gikarin. (Ok, soyma konumunu belirtir.)

UYARI: Yerlestirmeden once pedi gorsel olarak inceleyin. Yapigtiricinin saglam ve hasarsiz
oldugunu kontrol edin. Hasarli pedleri kullanmayin, gerekirse pedleri degistirin. A

3.) Cok islevli elektrotlari, kurumunuza ait protokollere uygun olarak iyice Ustten alta dogru kivirarak
hastaya uygulayin. Elektrodun ytzey alaninin tamaminin hazirlanan ciltle temas halinde
oldugundan emin olun.

UYARI: Elektrotlari her zaman cildin diz bdlgelerine uygulayin. Mimkinse, gégsun altindaki
veya obez Kisilerde gortlebilen cilt kivrimlarindan kaginin. Pedin yeterli dizeyde yapismamasi A
ark olusumuna veya cilt yaniklarina neden olabilir. Elektrot pedi ile hasta temasinin yetersiz

olmasi, defibrilatér alarmina, uyariya veya bagka bir isarete neden olabilir. Cihazdan cilde dogru tim
elektrik ve hasta baglantilarini kontrol edin. isaret devam ederse, defibrilatdriin kullanim talimatlarina
bakin veya defibrilator Ureticisine danisin.

4.) Elektrotlari defibrilatore baglayin ve defibrilator talimatlarini veya hastane protokollnu izleyin.

Cilde her 24 saatten, 25 defibrilasyondan veya 4 saatlik pacing isleminden sonra yeni bir ¢ift cok islevli
elektrot uygulayin. 2603 Infant serisi MFE’ler maksimum 100 J ¢ikis i¢in derecelendirilir. 2602 Mini-
Infant serisi MFE’ler maksimum 30 J ¢ikis i¢in derecelendirilir. Elektrotlar yeniden koymayin. Gerekirse
yeni elektrotlar ile degdistirin. Pacing sirasinda en iyi sonuglari elde etmek igin, standart EKG izleme
elektrotlarini ve PadPro® elektrotlarini hastaya uygulayin. Pacing tedavi elektrotlari, ayni zamanda
EKG ritmini izlemek ve pacing akimini iletmek i¢in kullaniimaz. 30 dakikadan uzun stren pacing
islemleri sirasinda, hastanin cildinde tahrig olup olmadigini periyodik olarak muayene edin.
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imha: Kullanim sonrasinda bu iriiniin biyolojik tehlike tagima olasiligi vardir. Uriinii hastane
protokollne ve yerel, eyalet ya da federal yasalara uygun sekilde kullanin ve atin.

Not: Bu cihazin kullanimiyla ilgili olarak ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi olay, CONMED Corporation’a
ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Dikkat:
* Genel ¢aligtirma proseddrleri icin defibrilator kullanici kilavuzuna bakin.
* Elektrotlar arasinda en az 2,5 cm (1 ing) mesafe birakin. Pediyatrik hastalarda elektrotlari sadece A

gdvdeye tam olarak oturur ve elektrotlar arasinda en az 2,5 cm (1 in¢) bosluk var ise kullanin.

» Dahili kalp pili jeneratériiniin yakinina elektrot yerlestirmekten kaginin. Defibrilasyon, kalp pilinin
arizalanmasina neden olabilir.

« Bu tek kullanimlik cihazin etkin bir sekilde temizlenmesi veya sterilize edilmesi igin bir yol
bulunmamigtir ve cihazin yeniden kullanimi performansi ve cihaz guvenligini olumsuz etkileyebilir.

* Bu cihazda bulunan malzemeler, hasta veya nihai kullanicida hassasiyete veya alerjik reaksiyona
neden olabilir.

» Federal yasa (ABD) bu cihazin bir hekim tarafindan veya hekimin siparisiyle satisina izin verir.

« Ciltte yanik meydana gelirse ve bagka bir pacing yontemi uygulanabiliyorsa, invazif olmayan pacing
islemini durdurun.

« Pacing sonlandiktan sonra, elektrotlari hemen ¢ikarin veya degistirin.

* Manyetik Rezonans Goriintileme (MRG) cihazi yakindayken kullanmayin.

» Elektrotlari kullanmadan hemen dncesine kadar ambalajin ¢ok islevli elektrot kismini agmayin
(sadece On baglanti paketi).

« lletken polimer jel kurumussa kullanmayin.

« Kullanmadan 6nce ¢ok iglevli elektrodu hasar, asinma ve gevsek baglantilar agisindan inceleyin.
Herhangi bir hasar veya asinma varsa urunu atin.

« Kesik cilt Uzerine ¢ok iglevli elektrotlari uygulamayin.

« Cilt yizeyine kalinti birakacak herhangi bir madde uygulamayin (6rn. losyonlar, yaglar, vs.).

« Cikarildiysa, ¢ok islevli elektrotlari tekrar uygulamayin. Yeni bir ¢ift uygulayin.

« Cok islevli elektrot pedlerini kesmeyin, bikmeyin, katlamayin, delmeyin veya Uzerinde degisiklik
yapmayin. Pedlerin boyutunu veya seklini degistirmeyin veya pedleri kesmeyin.

* Uygulamadan sonra, ¢ok islevli elektrotlari ve ¢cevredeki alani sivilardan koruyun.

« Bu Urln yalnizca yetkili tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

o Defibrilasyona Karsi

‘ Galisma Ortami ‘{ ' }‘ Korumali, Tip CF AED) |AED modunda

m Sinirlamalari kullanilmaz
Uygulamali Parga

ﬁ Depolama Ortami Tasima Ortami
Sinirlamalari Sinirlamalari

ABD’de yapilmistir:

2 CONMED EECC

CoNMED CORPORATION Schiffgraben 41
525 French Road
Utica, New York 13502-5994 ABD

D-30175 Hannover, Germany

(315) 797-8375 * FAKS 1-800-438-3051 Uluslararasi siparisler veya sorulariniz igin [itfen CONMED
Musteri Hizmetleri (ABD) 1-866-426-6633 Uluslararasi Satislar departmaniyla iletisim kurun
e-posta: CustomerExperience@conmed.com +1(315) 797-8375 « +1 (315) 735-6235

www.conmed.com
© CONMED Corporation W55-010-570 AD 12/2021
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PADPRO’ "ALEDOW™™

Instructiuni de utilizare
pentru PadPro®
SUGARI < 3 kg (2602)

si COPII < 10 kg (2603)
Nesterll

Instructiuni de utilizare:
Electrozi de defibrilare/pacing/cardioversie/monitorizare

Cititi si familiarizati-va cu toate instructiunile, avertismentele si avertizarile inainte de a utiliza
acest produs.

Indicatii de utilizare:

Electrozii externi radiotransparenti multifunctionali (MFE) CONMED PadPro® sunt indicati pentru
utilizare de catre profesionisti medicali instruiti in instalatii medicale, pentru furnizarea de energie
pentru activitati de defibrilare, cardioversie, pacing extern si monitorizare EKG. MFE este un dispozitiv
nesteril, de unica folosinta, destinat exclusiv utilizarii la un singur pacient. Electrozii asigura interfata
conductiva dintre defibrilator si/sau stimulatorul cardiac transcutanat extern (neinvaziv) si pielea
pacientului.

Nu utilizati produsul in modul AED.

Utilizare manuala:

Atunci cand este utilizat in modul manual, adica sub indrumarea unui profesionist calificat in domeniul
sanatatii, electrodul este destinat utilizarii la pacienti copii (3—10 kg) si sugari (< 3 kg). Respectati
orientarile American Heart Association (AHA) referitoare la energia administrata, si anume o prima
doza de 2 J/kg si doze ulterioare de 4 J/kg. In caz de fibrilatie ventriculara refractara, nu depdsiti un
nivel maxim de energie 10 J/kg.

terapie care nu sunt listate in tabelul urmator. Modelele de defibrilatoare care nu sunt listate nu
au fost calificate pentru a fi utilizate cu MFE-urile CONMED si performanta MFE-urilor poate fi
afectata.

AVERTIZARE: NU utilizati PadPro® MFE cu niciun model de defibrilator sau de cablu pentru f
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Compatibilitate:

Toti electrozii multifunctionali sunt compatibili cu defibrilatoarele bifazice.
Electrozii multifunctionali PadPro® pentru copii si sugari au fost testati cu urmatoarele defibrilatoare:

Stiluri conector PadPro® MFE Stiluri conector echipamente compatibile
Conector Culoare | Tip conector |Model Cablu pentru | Adaptoare
eticheta defibrilator |terapie PadPro®
MFE
Verde [ Physio-Control |LIFEPAK 15 [11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
] | | Portocaliu Zoll (Z2) Seria R 8009-0749* MMZF
, Seria R Plus [8009-0750*
Seria X 8300-0783
Propaq MD
Galben Anderson Compatibil cu urmatoarele adaptoare

PadPro® MFE

*  MMUF (Physio-Control tata la universal
mama)

* ZMUF (Zoll tata la universal mama)

*Nota: Doar pentru electrozi de defibrilare/pacing/cardioversie/monitorizare

Atunci cand sunt utilizate impreuna cu dispozitive compatibile specificate in tabelul de mai sus,
adaptoarele PadPro® MFE si MFE respecta cerintele privind emisiile CISPR 11 clasa B, grupa 1 si
nivelul de testare a imunitatii la domiciliu, conform ANSI AAMI IEC 60601-1-2, editia a 4-a.

Dispozitivele MFE din seria PadPro® 2603 (pentru copii) includ un fir conductor cu lungimea de
60" (1,5 m). Dispozitivele MFE din seria PadPro® 2602 (pentru sugari) includ un fir conductor cu
lungimea de 24" (60,96 cm).

Avertizari:

Nu utilizati produsul in modul AED. A
Daca pacientul are mai putin de 8 ani sau cantareste mai putin de 55 Ib (25 kg), utilizati

dispozitivul din seria CONMED pentru copii sau sugari in modul manual. Nu intarziati tratamentul
pentru a stabili varsta sau greutatea exacta a pacientului.

Nivelurile de energie pediatrica trebuie setate manual, respectand protocoalele clinice specifice
institutiei.

Utilizarea incorecta (inclusiv reutilizarea) a electrozilor multifunctionali, utilizarea unor produse
compromise sau modificate si/sau nerespectarea instructiunilor produsului pot cauza arsuri
pacientului, administrare necorespunzatoare a tratamentului si/sau pierderea calitatii urmaririi EKG.
Curentul de defibrilare poate provoca ranirea operatorului sau a altor persoane prezente. Nu
atingeti pacientul sau echipamentul conectat la pacient in timpul defibrilarii.

Nu efectuati compresii toracice prin paduri. Acest lucru poate provoca deteriorarea padurilor, ceea
ce ar putea duce la formarea de arcuri electrice si arsuri ale pielii.

Atunci cand pacientul se misca din cauza unei contractii musculare sau dupa ce repozitionati
pacientul, apasati padurile pe piele, pentru a asigura un contact bun intre paduri si piele.
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* Nu descarcati padelele portabile prin acesti electrozi multifunctionali.

+ Nu lasati padurile sa se atinga intre ele sau sa se atinge de alti electrozi de monitorizare EKG,
fire conductoare, pansamente etc.

+ Aplicati o noua pereche de electrozi daca electrozii nu adera corect la pacient.

* Nu utilizati produsul daca ambalajul pare compromis. Un ambalaj deteriorat poate cauza uscarea
gelului polimer conductiv.

* Nu folositi electrozi multifunctionali in prezenta unor agenti inflamabili sau intr-o atmosfera
imbogatita cu oxigen, deoarece acestea prezinta un pericol de explozie si incendiu.

Depozitare: Nu indoiti, nu taiati, nu striviti si nu depozitati dispozitivul sub obiecte grele. Evitati
depozitarea electrozilor in locatii in care ar putea fi expusi la temperaturi prea mari sau prea mici.
Electrozii multifunctionali trebuie depozitati in pungi sigilate, la temperatura camerei.

Pozitionare sugerata: Diagramele de pe ambalaj pentru plasarea electrozilor reprezinta sugestii
efectuate pe baza orientarilor Advanced Cardiac Life Support (ACLS) si American Heart Association
(AHA). La fel ca in cazul tuturor electrozilor multifunctionali, urmati intotdeauna protocoalele spitalului.

Optiunea de pre-conectare (la modele XXXX-PC):

1.) Conectati conectorul la cablul pentru terapie.
2.) Nu deschideti compartimentul electrodului p&na cand nu sunteti pregatit sa-| utilizati.
3.) Respectati instructiunile de utilizare.

Instructiuni de utilizare: (toate modelele)

AVERTIZARE: Electrozii trebuie utilizati inainte de data de expirare indicata pe ambalaj.
Deschideti ambalajul doar imediat inainte de utilizare. Gelul polimeric conductiv uscat poate A
conduce la iritarea pielii sau arsurile si poate afecta performanta MFE.

Pregatire: Asigurati-va ca pielea pacientului este curata si uscata. Indepértati orice substante de pe
piele (de exemplu, lotiuni, uleiuri etc.).

1.) Rupeti si deschideti punga.

2.) Folosind fila extinsa a peliculei anti-aderente, scoateti pelicula anti-aderenta de pe electrozii
multifunctionali, pentru a expune suprafetele conductive si adezive. (Sageata indica locul de
desprindere.)

AVERTIZARE: Examinati vizual padul inainte de pozitionare. Verificati daca adezivul este intact
si nedeteriorat. Nu folositi padurile deteriorate, inlocuiti padurile daca este necesar. A

3.) Aplicati electrozii multifunctionali pe pacient, respectand protocolul institutiei, ruland ferm electrozii
de sus in jos. Asigurati-va ca intreaga suprafata a electrodului este in contact cu pielea pregatita.

AVERTIZARE: Aplicati intotdeauna electrozi pe zone plate ale pielii. Daca este posibil, evitati
pliurile pielii, cum ar fi cele de sub san sau cele vizibile pe persoane obeze. Aderenta inadecvata A
a padului poate provoca un arc electric sau arsuri ale pielii. Un contact slab intre padul electrod

si pacient poate cauza o alarma, un prompt sau un alt mesaj pe defibrilator. Verificati toate

conexiunile electrice si la pacient intre dispozitiv si piele. Daca mesajul persista pe defibrilator,
consultati instructiunile de utilizare a defibrilatorului sau consultati producatorul defibrilatorului.
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4.) Conectati electrozii la defibrilator si urmati instructiunile defibrilatorului sau protocolul spitalului.

Aplicati o noua pereche de electrozi multifunctionali dupa fiecare 24 de ore pe piele, dupa 25 de
defibrilari sau dupa 4 ore de pacing. MFE-urile pentru copii din seria 2603 sunt clasificate pentru

o putere maxima de 100 J. MFE-urile pentru sugari din seria 2602 sunt clasificate pentru o putere
maxima de 30 J. Nu repozitionati electrozii. Inlocuiti cu electrozi noi daca este necesar. Pentru
rezultate optime in timpul aplicatiilor de pacing, aplicati pe pacient atat electrozi standard de
monitorizare EKG, cat si electrozi PadPro®. Electrozii de terapie pentru pacing nu pot fi utilizati pentru
monitorizarea ritmului EKG si pentru a furniza curent pentru pacing in acelasi timp. Pentru perioadele
de pacing de peste 30 de minute, examinati periodic pielea pacientului pentru a observa eventuale
semne de iritare.

Eliminarea: Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati
si eliminati dispozitivul in conformitate cu protocolul spitalului si respectati legile locale, de stat si
federale.

Notificare: Orice incident grav legat de utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportat catre CONMED
Corporation si catre autoritatea competenta a Statului membru in care este au resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.

Precautii:
+ Consultati ghidul utilizatorului defibrilatorului pentru procedurile generale de operare.
+ Pastrati o separare de cel putin 2,5 cm (1 in) intre electrozi. Utilizati electrozi pe pacienti A

pediatrici numai daca se potrivesc complet pe trunchi si exista un spatiu de cel putin 2,5 cm
(1 in) intre electrozi.

+ Evitati plasarea electrozilor in apropierea generatorului unui stimulator cardiac intern. Defibrilarea
poate cauza functionarea incorecta a stimulatorului cardiac.

+ Capacitatea de curatare eficientd a acestui dispozitiv de unica folosintd nu a fost determinata.
Prin urmare, reutilizarea sa poate afecta negativ performanta si siguranta acestui dispozitiv.

+ Materialele incorporate in acest dispozitiv pot duce la sensibilizare sau la o reactie alergica la
pacient sau la utilizatorul final.

+ legislatia federala din S.U.A. limiteaza comercializarea acestui produs la sau pe baza comenzilor
efectuate de medici.

- Intrerupeti pacingul neinvaziv dacé apar arsuri pe piele si este disponibila o alta metoda de pacing.

+ La incetarea pacingului, indepartati sau inlocuiti imediat electrozii.

» Nu utilizati acest articol in prezenta unui dispozitiv de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).

* Nu deschideti portiunea din ambalaj dedicata electrodului multifunctional decéat inainte de a folosi
electrozii (valabil pentru dispozitivele cu ambalaj de preconectare).

* Nu utilizati daca gelul polimeric conductiv este uscat.

- Inainte de utilizare, inspectati electrodul multifunctional pentru a eventuale semne de deteriorare,
uzura si conexiuni desprinse. Aruncati dispozitivul daca observati orice semne de deteriorare sau
uzura.

* Nu aplicati electrozii pe suprafete de piele care prezinta crapaturi.

* Nu aplicati pe suprafata pielii nicio substanta care lasa reziduuri (de exemplu, lotiuni, uleiuri etc.).

* Nu reaplicati electrozii multifunctionali daca i-ati indepartat. Aplicati o pereche noua.

* Nu taiati, nu indoiti, nu impaturiti, nu zdrobiti, nu perforati si nu modificati padurile electrozilor
multifunctionali. Nu taiati si nu modificati dimensiunea sau forma padurilor.

» Dupa aplicare, nu lasati lichide pe electrozii multifunctionali si nici in zona inconjuratoare.

» Acest produs poate fi utilizat numai de catre personalul medical autorizat.
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Limitari de mediu ‘{ .
privind functionarea

Piesa aplicata de

tip CF care poate fi
folosita in proceduri in modul AED
de defibrilare

Nu utilizati dispozitivul

2
7
=

@ {7

Limitari de mediu
privind pastrarea

Limitari privind mediul
de transport

Fabricat in SUA pentru:

% CONMED

CoNMED CORPORATION

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 SUA
(315)797-8375 « FAX 1-800-438-3051
Serviciul de relatii cu clientii (SUA) 1-866-426-6633

e-mail: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation
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PADPRO’ ““ALE0®@™

NMHCcmpykuust no npuMeHeHUro
PadPro®

ONA MIAOEHLUEB MAJNTOIO BECA <3 kr (2602)
n MINAOEHLIEB <10 kr (2603)
HecTepunbHble

UHCTpyKUMA NO NpUMEHEHUIO
AnekTpoabl ana aednbpunnaumu/kapauocTumynaumm/kapamoBepcum/MOHUTOPUHIA

Mepen ucnonb3oBaHMeM 3TOro U3aenus 03HAKOMbLTECb CO BCEMU MHCTPYKLUSAMM,
npeaynpeXxaeHNAMMU U NpefocTepeXxeHUAMN.

NMoka3aHunA K npuMeHeHuro

PeHTreHononynpospayHbie BHELHWE MHOroyHKLMOHanbHble anektpogbl (MFE) CONMED

PadPro® npegHasHaveHbl Ans ncnonb3oBaHnst 06y4eHHbIMU MEOULMHCKMMU paboTHUKaMK B
MEONLMHCKNX YUYPEeXAeHUAX ANs 4OCTaBKM SHeprun ans aecpmdpmnnsaumm, KapanoBepcun, BHELLIHEN
Kapgaunoctumynsaumm n moHntopuHra OKI. Anektpog MFE npeactaBnsieT cobon HecTepunbHoe
0QHOPa30BOE M3Oenve Ans NCnonb30BaHUA TOMbKO AN OAHOro nauueHTa. OnekTpoabl obecnevnBatoT
NPOBOAALWMNIN NHTEPdENC MexXay AePUOPUNNIATOPOM U/MKN BHELLUHUM YPECKOXKHbIM (HEMHBA3NBHbLIM)
KapAMOCTUMYNATOPOM M KOXKEW NnauneHTa.

He npegHasHayeHbl na ncnosib3oBaHna B pexxkume ABL.

Ucnonb3oBaHue BPYUHYHO

[Mpu ncnonb3oBaHUN B py4HOM peXxnme, TO eCTb, NOA4 PyKOBOACTBOM KBanMULMPOBAHHOIO
MeguMuUMHCKOro paboTHuKa, anekTpog npegHasHadveH angd mnageHues (3—10 kr) u mnageHues manoro
Beca (<3 kr). CnegynTte pykoBoacTBy AMepuKaHCKon kapanonorindeckom accounauun (AHA) no
YPOBHSAM 3HEPrnm HAHOCUMOro pa3psaia, KOTopoe pekoMeHAyeT UCMNOoNb30BaTh AN NepBoro paspsga
2 [x/kr, ons nocneayrowmnx paspagos: 4 [x/kr. Bo Bpems pedpaktepHorn dombpunnauum xxenynoykoB
He npeBbIlanTe MakCcuMarnbHbIN YpoBeHb aHeprn 10 [px/kr.

NPEAYNPEXOEHUE. HE ncnonbayrte PadPro® MFE Hu ¢ kakon mogenbto kabens
aemnbpunnsatopa n/unu TepanesTUYeckoro obopynoBaHnd, He NepednCrieHHON B CreayoLlen A
Tabnuue. He nepeuncneHHble mogenu gedubpunnatopa He 6binm kKBannuuumpoBaHbl AN
ncnonb3oBaHua ¢ CONMED MFE, n dyHkumnoHanbHble xapaktepuctnkm MFE moryT 6biTb HapyLUEHb!.

85



CoBMeCTUMOCTb

* Bce MHOroyHKUMOHarbHbIE 3NeKTPoAbl COBMECTUMbI C ABYXda3HbIMU Aedhnbpunnsatopamu.
*  MHorodyHKUMOHanbHble anekTpoabl PadPro® ana mnageHueB 1 MnageHUeB Manoro Beca
NPOXOAMMY UCMbITAHWS CO cneayroLwmmmn gedmnbpnnnatopamu:

Tunbl pasbemoB PadPro® MFE CoBmMecTUMbIE TUNbI pa3beMoOB
obopyanoBaHuA
Pasbem LUser | Tun pa3bema | Mogenb Kabenb Tepa- ApanTepbl
METKM aAedunbpun- |neBtuyeckoro | PadPro® MFE
natopa obopyaoBaHuA
3ene- | Physio-Control [ LIFEPAK 15 |11113-000004 ZMMF
Hem | QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
Opan- Zoll (Z2) Cepus R 8009-0749* MMZF
XeBbIN Cepusa R 8009-0750*
Plus
Cepusa X 8300-0783
Propaq MD
Ken- Anderson CoBmMmecTUM cO crneayrWMMKU agantepamm
TbIVi PadPro® MFE

e MMUF (wTtbipeBon pasbem Physio-Control,
rHe340BOW pa3beM YHMBEPCASIbHbIN)

 ZMUF (wTbipeBon pasbem Zoll; rHesgosom
pasbeM yHMBEpPCASbHbIN)

*NpumedaHue. Tonbko ans aeombpnnnaumm/kapamocTuMmynsaumm/kapamoBepcm/MOHNTOPUHa
Apantepbl PadPro® MFE n agantepbl MFE cooTBeTCTBYOT Tpe6OBaHNSIM UCNbITATENbHBIX YPOBHEN
No NOMEXO3IMUCCUM Y MOMEXOYCTOMYMBOCTU NpU MeanumHcKon nomolum Ha gomy CISPR 11, knacc B,
rpynna 1 cornacHo ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4 nsganue, npy NCNOMNb30BaHUN C YKa3aHHbIMU
COBMECTUMbIMU YCTPONCTBaMU B Tabnuue BbiLLe.

MFE PadPro® cepuu 2603 (ansa mnageHueB) BKNoYaeT B cebs npoBoA oTBeaeHnA 60 groimoB
(1,52 m). MFE PadPro® cepuu 2602 (ons mnageHueB mManoro Beca) BK/to4aeT B cebs nposof
oTBeaeHus 24 aronma (60,96 cm).

MpeapynpexaeHus

* He npegHasHa4veHbl Ans ncnosb3oBaHus B pexxume AB[. A

« Ecnu nauneHT mnagwe 8 net unm BecuT MeHbLue 55 yHTOB (25 Kr), MICNONb3ynTe CEPUIo
CONMED pgna mnageHueB nnu MnageHues Masnoro Beca B pydHoOM pexume. He oTknagbiBanTte
Tepanuio Ans onpegeneHns TO4HOro Bo3pacTta Ui Beca naumneHTa.

« [leguatpunyeckme ypoBHU IHEPTUN OOSMKHBI ObITh 3a4aHbl BPYYHYHO B COOTBETCTBUM CO
cneunmyeckuMmn ans yupexaeHus KIMHUYeCKUMm nNpoToKonamu.

* HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHWe (BKOYasi MOBTOPHOE UCMNOSIb30BaHNE) MHOrOMYHKLNOHANbHbIX
3NEeKTPOAOB, UCMNOMb30BaHNE N3AENNS C HAPYLUEHHOW LIeNOCTHOCTLIO UITM MU3BMEHEHHOIo uagenus u/
nnn HecobnogeHne NHCTPYKUUIA NO U3Oennio MOryT NPMBECTU K OXXOram nauueHTa, HeagekBaTHOMY
npoBedeHuto Tepanun n/unmn notepe kavectea 3anucn KT,

«  Tok pedmbpunnaropa MoOXeT NPUYNHUTE TPaBMY ONepaTopy UM HaXoOALWEMYCHA PAAOM YENOBEKY.

He kacavtecb nauneHTa nnm obopyaoBaHnsi, NOAKMHOYEHHOIO K NauMeHTy, BO BpeMs Aedounbpunnaumm.

86



* He npoBoanTe KOMMNpeccun rpyaHoON KNeTkn Yepes anekTpoabl. AT1 4ENCTBUS MOTyT NOBpeanTb
3NeKTPOAbl, YTO MOXET NPUBECTU K BO3MOXHOCTM 06pasoBaHna Ayru 1 OXXoram KOXMW.

* [locne nepeaBmxeHNsa naumeHTa B CBA3M C MbILLEYHBIMWU COKPALLEHUAMN UIN UBMEHEHNEM
NONOXEHUSA NaUMEHTa NPMXXMUTE 3NEKTPOAbI K KOXE Ansa obecnevyeHns XopoLlero ConpsiXeHns
MEXy ANeKTpoLaMM N KOXEN.

* He HaHocuTe paspsag U3 py4YHbIX YTHOXKKOBbLIX 3NEKTPOLOB Yepes 3T MHOroYHKUNOHarnbHbIe
aAneKkTpoabl.

* He pgonyckanTte CONPUKOCHOBEHNA 3NEKTPOAO0B APYr C APYroM UIv ApYyrMMun anekTpogamun ans
MoHuTopuHra OKI, npoBogaMmn oTBEAEHUIN, OAEXA0M N TaK aanee.

* Hanoxute HOBYIO Napy 3MeKTPoAoB, eCnn SNeKTpoabl NIIOX0 NPUANMNIY K NaUUEHTY.

* He ncnonb3yinte B criydae HapyLLleHUsa ynakoBKW. [oBpexaeHHas yrnakoBka MOXET NpUBECTU K
BbICbIXaHMIO NPOBOASALLErO NOSIMMEPHOrO rens.

* He ncnonb3ynte MHOroyHKUMOHArbHbIE 3NeKTPOAbI B NPUCYTCTBUN JIEFKOBOCMTAMEHSOLMXCS
BeLLeCTB Unm B 0B0oralleHHOM KUCopoaoM cpefe, Tak Kak 3TO NpeacTaBnsieT yrpo3y B3pbiBa u
BO3ropaHus.

XpaHeHue. He cknagbiBaiite, He obpesaiiTe, He pasgaBnMBaNTE U HE XPaHUTE Mo, TSHXKENbIMM
npegmetamu. N3beranite xpaHeHUs1 3NeKTPoaoB B MeCTax, 1€ OHVU MOTyT NoABepraTbCsi BO3AENCTBUIO
n30bITOYHOrO Tenna unu xonoaa. MHoroyHKUMOHANbHbIE 3NEKTPOAbl CeAyeT XpPaHUTb B
HepacnevaTaHHbIX NakeTax Npu KOMHATHOW TeMnepaType.

NMpeanaraemoe pasmewieHue. [1puBoaNMbIE HA YNAKOBKE CXEMbl PA3MELLEHNS NEKTPOLOB
COOTBETCTBYIOT NpeaiaraeMbiM pacLUMPEHHBIM MPOTOKONIOM NOAAEPKAHNSA KN3HEAEATENTbHOCTU
(ACLS) n pykoBoactBoM AmMepurkaHckon kapauonorndeckon accounaumm (AHA). Kak u npu
NCNosb30BaHUK MOBbIX APYrMX MHOMOMYHKLMOHANbHbIX 3N1eKTPoA0B, crieqynTe NpoToKonam
OonbHULbI.

BapuaHT npeaBaputenbHoro nogknto4veHus (mogenu XXXX-PC)

1.) NogcoegmHnTe pasbeMm K Kabernto TepaneBTUYECKOro 0bopyaoBaHus.
2.) He oTKpbIBanTe OTCEK aneKkTpoaa, noka He ByaeTe rotoBbl K MCMOMNb30BaHUIO.
3.) CnegynTe MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO HUXE.

UHCTpyKUuMa No npumeHeHuto (Bce moaenm)

OPEOAYNPEXAEHUE. OnekTpoabl HEOOX0ANMO NCNONb30BaTh A0 UCTEYEHUST CpOKa rogHOCTH,
yKaszaHHOro Ha ynakoke. OTKpbiBalTe ynakoBKYy TOMbKO HENOCPEOCTBEHHO nepes A
ncnosnb3oBaHneM. Bbicoxwwimm npoBogsLLmMin NOIMMEPHLIN Feflb MOXET NPUBECTU K pasgpaKeHno

KOXM U OXXOram U NoTeHLUManbHO MOXET BIUATb Ha (PyHKUMOHanbHble xapaktepmuctukn MFE.

MogrotoBka: ybeamTech, YTO KOXa NaumeHTa cyxas u yucras. YbepuTe ¢ KOy NOCTOPOHHME BeLlecTBa
(Hanpumep, NOCbOHbI, Macna 1 Tak ganee).

1.) PasopBuTte naker.

2.) C nomoLLbto YANMHEHHOTO si3bl4Ka NOAMOXKMA CHAMMUTE MOAMOXKY C MHOTOMYHKLMOHANbHbIX
3NEeKTPOAOB, YTOObI OTKPLITL NPOBOAALLYIO U NMNKYo obnactu. (CTpenkn nokasbiBatoT MECTO
CHATUA NOAJTOXKKN. )

NPEAYNPEXAEHUE. OcmoTpuTe 3nekTpoa nepen HanoxeHmem. Yoeomtech, YTO NUNKUINA CNOKn
Len u He noBpexaeH. He ncnonesynte NnoBpexXaeHHble 3NeKTpoabl, 3aMeHANnTe ux npu A
HeobxoauMOoCTH.
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3.) Hanoxute MHOroyHKLMOHaNbHbIE 3MEeKTPOAbI Ha NaLueHTa, B COOTBETCTBMMU C MPOTOKOINOM
BaLLEro y4YpexaeHus, NroTHO NpoKaTbiBas aMeKkTpon cBepxy BHU3. YbeamTecsk, YTo BCA
NMOBEPXHOCTb AMNEKTPOAA COMNMPUKacaeTcs C NOAroTOBNEHHON KOXEW.

NPEOYNPEXAEHUE. Bcerna HaknagbiBanTe 3nekTpoabl Ha NIOCKMe y4acTKn Koxu. Ecnu
BO3MOXHO, nsberanTte cknagok, HanpumMmep, KOXu Nog rpyabto, v Apyrnx BUAMMbIX Y MOSTHbIX A
nogen cknagok. HegocrtatodHoe npununaHne anekTpona MOXeT NPUBECTU K BOSHUKHOBEHUIO

AYyrv Unun oxoram Koxu. Nr1oxom KOHTaKT anekTpoda ¢ nauMeHTOM MOXET MPUBECTU K CUTHamNy TPeBOru
aemnbpunnsatopa, NOABAEHUIO COOBLLEHNA NN Apyron nHaMKkaumn. NpoeepbTe BCe aneKkTpudeckme
NOAKITIOYEHMUS U NOAKINIYEHUS K NauMeHTy OT YCTPOMUCTBA 0 KOXWU. Ecnn nHankaums npogosrmkaeTcs,
CM. MHCTPYKLMIO MO MCMNONb30BaHMO aemnbpunnsatopa unm obpatutech K M3roToOBUTENHO
aemnbpunnsrtopa.

4.) MNogcoegnHuTe anekTpoabl K 4epnbpunnatopy 1 cnegymte MHCTPYKUMAM aedunbpunnaropa nnm
NpoTOKONy 60MbHULbI.

HaknagbiBanTe HOBYIO napy MHOMOYHKLUMOHAIbHbIX 3fIEKTPOAO0B NOCHe KaXablX 24 yacos
HaxXoXAeHus Ha Koxe, 25 edmbpunnauun nnm 4 yacos KapguoctTumynsaumm. HommHansHas
MakcumanbHas BbixogHaa mowHocTb MFE cepumn 2603 ans mnageHues coctasnseT 100 Ix.
HomMmunHanbHas makcnumarnbHas BbixogHas mowHocTb MFE cepumn 2602 ona mnageHueB Manoro

Beca cocTtaBnseT 30 [bx. He meHanTe nonoxeHne anekTpoaoB. 3aMeHsanTe HOBbIMU 3reKTpogamm

npu HeobxoanMocTU. [AnNa JOCTUXKEHNA HaUNy4YLLUX pe3ynbsTaToB BO BpeMsi KapauoCcTUMynsumm
HaknagblBanTe Ha nauMeHTa Kak CTaHgapTHbIe 3NeKTpoabl ANns MoHMTopuHra KT, Tak 1 anekTpoabl
PadPro®. OnekTpoabl AN KapAMOCTUMYMALMM HE MOTYT OOHOBPEMEHHO MCMONb30BaTbCA Ans
MOHUTOpUHra putMma IKI™ 1 ana goctaBkm Toka cTumMynsaumm. Bo BpeMa NnpogosmkntTensHom
Kapanoctumynsauum, onee 30 MUHYT, NEPUOANYECKM OCMaTPUBANTE KOXY NaLMEHTa Ha pasgpaxeHue.

YTunusauyms. Nocne ncnonb3oBaHns nsgenme noteHumanbHO MOXeT npeacraBnATb 6VIOJ'IOFI/I‘-I€CKyIO
OnacHOCTb. O6paLLl,al71Ter C HUM U minM3|/|py|7|Te €ro B COOTBETCTBUN C NPOTOKOJIOM ©onbHULBI K
NPUMEHNMbIMN MECTHbIMU, TOCYAAaPCTBEHHBIMU U (beﬂ,epaﬂbelMl/l 3aKOHaMMU.

MpumeyanHume. O noOOM cepbe3HOM MHUMAEHTE NPU UCMONb30BaHUKM 3TOMO U3Aenusa crieqyet
coobwars CONMED Corporation n komneteHTHOMY opraHy rocyaapcrtea-dneHa EC, B koTopom
3aperncTpmMpoBaH nonb3oBaTenb U/Unu NaumneHT.

MNMpepnoctepexeHunsn

« CwM. pykoBOACTBO nofb3oBaTtens gedubpunnatopa no obwmm npoueaypam akcniyataumm.

+ [lopaoepxvBanTe paccTosiHue Mexay anekrpogamu He meHee 2,5 cm (1 gonm). Vicnonbsyinte A
3NEeKTpoAbl Ha NegmaTpUYECcKnx nauneHTax, TONbKO €CNKN ANEKTPOAbl NOMTHOCTbLIO
NMoMeLLalTCA Ha TYNTOBULLE N PACCTOSIHUE MEXAY ANEeKTpoAamMmn COCTaBnsieT He MeHee 2,5 cm
(1 aronm).

*  WN3berante HanoXeHNsa aNekTpPoaoB PsSiAOM C reHepaTopoOM BHYTPEHHErO KapAnoCTUMYNATopa.
Hednbpnnnaums MoXXeT NPUBECTU K HEUCNPABHOCTN KapAnoCcTuMynaTopa.

*  B03MOXHOCTb 9(P(PEKTUBHON OYNCTKM UK CTEPUNU3ALINN STOrO OAHOPA30BOIro U3AENUS He
yCTaHOBIEHa, 1 nocnegytoiee NoBTOPHOE UCMONb30BaHWE MOXET OTpuLaTeNnbHO NOBNUATL Ha
adhheKkTUBHOCTb 1 6e30MacHOCTb N3genus.

« MaTtepuansl, cogepxalumecs B U3genmu, MoryT NpUBECTN K CEHCMOMnmn3auumn unm anneprniyeckom
peakumn y naumeHTa unm KOHeYHOro nosnb3oBarens.

+  ®epepanbHbin 3akoH CLLUA paspeluaeTt npogaxy 3Toro ycTpoMCcTBa TOSMbKO Bpadam Unm rno mx
npeanncaHuio.

» [lpekpatuTe HEMHBA3MBHYIO KapANOCTUMYNALNIO, ecrnin 0bpasyeTcs OXOr KOXU U AOCTYNEH ApYyrom
crnocob KapanocTUMynauun.
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[Mp npekpalleHnn KapanoCcTUMyNALUUN HeMeaneHHO yoepuTe unm 3aMeHuTe aNeKTpoabl.

He vncnonbayite B NPUCYTCTBUM MarHUTHO-pe3oHaHCHOro Tomorpacda (MPT).

YacTb ynakoBKku, B KOTOPOW COOEPXKUTCA MHOTOYHKLMOHASbHBIN SNEeKTpo[, OTKpbIBanTe
HernocpeacTBEHHO nepes NUCnofb3oBaHNeM 3NeKTPOAOB (TOMbKO AN YyNakoBKM C
npeaBapuTenbHbIM NOAKMIOYEHMEM).

He ncnonbesyinte, ecnn nposogaLLmMi NONMMEpPHbIN refb BbICOX.

[Mepen ncnonb3oBaHMEM NMPOBEPLTE MHOMOMYHKLMOHASNbHbBIN AMNEKTPO Ha NoBpexXaeHune,
cTapeHue 1 ocnabneHHble coeguHeHNs. YTUNu3anpymnTe npyu obHapyxeHnn noBpexaeHni nnm
cTapeHus.

He HaknagbiBanTe MHOrOYHKUNOHANbHbBIE 3NEKTPOAbI Ha MOBPEXAEHHYIO KOXY.

He HaHOCUTE Ha NOBEPXHOCTb KOXWN HUKaKne BellecTBa, KOTOpble OCTaBMSAT criedbl (Hanpumep,
NOCbOHbI, Macna u Tak ganee).

Ecnu MHOorogyHKLMOHaNbHbIE 3rekTpoabl CHATLI, HE HaknaabiBanTe ux NOBTOPHO. Hanoxute
HOBYIO Mapy.

3anpeluaetca pesaTtb, crmbatb, cknagpiBatb, pasaasnueaTb, NPOKanbiBaTb U MOANMULMPOBATL
MHOTOYHKLMOHanNbHbIE 3NeKTpoabl. He obpesanTe n He MeHaANnTe pasmep unm opMy anekTpoaa.
[Mocne HanoxeHust MHOrOYHKLIMOHANbHbIX 3NEKTPOAOB cneauTe 3a TeM, YTOObl Ha HUX UK
oKpy>xatoLme obnactu He nonanu XuaxkocTu.

OTO n3genue paspeLLaeTcs UCrnonNb30BaTh TOMbLKO YNOTHOMOYEHHOMY MEeAMLIMHCKOMY NepcoHarny.

OrpaHundeHus C sawmroin ot He npegHa3HayeHbl
) panv® o ‘{ }‘ aembpunnaymm = pen
ycrosumn paboyen /ARD) | ansa ucnonb3oBanus
fah .y PaGouasi 4acTb 8 pexume ABJL
beA Tnna CF P
OrpaHunyeHus OrpaHun4yeHui
p v m p v
yCroBumn cpeabl ycroBum
XpaHeHus TPaHCMOPTMPOBKM
WaroTtoenexo B CLUA ans: C €
r2CONMED
Schiffgraben 41
ConMep CorPORATION D-30175 Hannover, Germany

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 CLLA

(315)797-8375 « ®AKC 1-800-438-3051

Orgen obenyxusaHus knneHtos (CLUA) 1-866-426-6633
On. noyta: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation
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PADPRO’ ™AL508@™

Upute za uporabu za PadPro®

MALA DOJENCAD. < 3 kg (2602) i DOJENCAD.,
< 10 kg (2603)
Nesterilno

Upute za uporabu:
Elektrode za defibrilaciju/elektrostimulaciju/kardioverziju/praéenje
Prije uporabe ovog proizvoda procitajte i proucite sve upute, upozorenja i mjere opreza.

Indikacije za uporabu:

Radiolucentne vanjske viSenamjenske elektrode (MFE) PadPro® CONMED namijenjene su za
obucCene zdravstvene djelatnike u zdravstvenim ustanovama za isporuku energije za defibrilaciju,
kardioverziju, vanjsku elektrostimulaciju i pracenje EKG-a. MFE je nesterilan proizvod za jednokratnu
uporabu samo na jednom pacijentu. Elektrode pruzaju vodljivo povezivanje izmedu defibrilatora i/ili
vanjskog transkutanog (neinvazivnog) elektrostimulatora srca i koze pacijenta.

Nije za uporabu u nacinu rada za AVD.

Ruéna uporaba:

Kada se koristi u ruénom nacinu rada, tj. pod vodstvom kvalificiranog zdravstvenog djelatnika,
elektroda je namijenjena za uporabu u dojencadi (3 — 10 kg) i male dojencadi (< 3 kg). Slijedite
smjernice Americkog kardioloSkog drustva (AHA) za primjenu razine energije, koje preporucuje prvu
dozu od 2 J/kg, a sljedec¢e doze od 4 J/kg. Tijekom vatrostalne ventrikularne fibrilacije ne prelazite
maksimalnu razinu energije od 10 J/kg.

UPOZORENJE: NEMOJTE koristiti elektrode PadPro® MFE s bilo kojim modelom defibrilatora ili
terapijskog kabela koji nisu navedeni u sljedecoj tablici. Modeli defibrilatora koji nisu na popisu A
nisu kvalificirani za uporabu s MFE-ovima CONMED i to moze utjecati na radni u€inak MFE-ova.
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Kompatibilnost:

« Sve viSenamjenske elektrode kompatibilne su s bifaznim defibrilatorima.
« ViSsenamjenske elektrode PadPro® za dojen¢ad i malu dojenéad ispitane su sa sljede¢im
defibrilatorima:

Tipovi priklju¢ka za PadPro® MFE Kompatibilni tipovi prikljucka za opremu
Priklju¢ak Boja | Tip priklju¢ka | Model Terapijski Adapteri za
nalje- defibrilatora | kabel PadPro® MFE
pnice
Zelena | Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
Naran- Zoll (Z2) Serija R 8009-0749* MMZF
Casta Serija R Plus |8009-0750*
Serija X 8300-0783
Propaq MD
Zuta Anderson Kompatibilan sa sljede¢im adapterima za
PadPro® MFE
*  MMUF (Physio-Control; muski, univerzalni,
Zenski)
e ZMUF (Zoll; muski, univerzalni, Zenski)

*Napomena: Samo za defibrilaciju/elektrostimulaciju/kardioverziju/pracenje

MFE-ovi i adapteri za PadPro® MFE udovoljavaju zahtjevima norme CISPR 11 klase B, grupe 1,
Emisije i ispitivanje razine otpornosti kod zdravstvene skrbi kod kué¢e prema normi ANSI AAMI
IEC 60601-1-2, 4. Izdanje kada se koriste s navedenim kompatibilnim proizvodima u prethodno
navedenoj tablici.

Elektrode PadPro® MFE serije 2603 (za dojenc¢ad) uklju¢uju dovodnu zZicu od 60 in (152 cm).
Elektrode PadPro® MFE serije 2602 (za malu dojenc¢ad) uklju¢uju dovodnu Zicu od 24 in
(60,96 cm).

Upozorenja:

* Nije za uporabu u nacinu rada za AVD. A

» Ako je pacijent mladi od 8 godina ili tezi manje od 55 Ib (25 kg), upotrijebite seriju za dojencad
i malu dojen€ad CONMED u ru¢nom nacinu rada. Nemojte odgadati terapiju kako biste odredili
to¢nu dob ili tezinu pacijenta.

* Razine energije za terapiju djece moraju se ru¢no podesiti u skladu s pravilima klinike specificnim
za odredeno mjesto.

» Zbog pogresne uporabe (uklju€ujuéi ponovnu uporabu) viSenamjenskih elektroda uporabe
kompromitiranih ili preinacenih proizvoda i/ili nepridrzavanja uputa za uporabu proizvoda moze doci
do opeklina na pacijentima, neodgovarajuée primjene terapije i/ili gubitka kvalitete EKG traga.

« Struja defibrilacije moZe izazvati ozljede na korisniku i promatracu. Nemojte dodirivati pacijenta ili
opremu povezanu s njim tijekom defibrilacije.

* Ne provodite kompresije prsa kroz jastucice. Na taj nacin mogu nastati oStecenja jastucica koja
mogu dovesti do stvaranja elektricnog luka i opeklina koze.
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» Nakon kretanja pacijenta zbog kontrakcije miSica ili promjene polozaja pacijenta pritisnite jastucice
na kozu kako biste osigurali dobro spajanje jastucica i koze.

* Ne praznite ru¢ne prikljucke kroz ove viSenamjenske elektrode.

* Nemojte dopustiti da jastuciéi dodiruju jedni druge ili druge EKG elektrode za pracenje, dovodne
Zice, zavoje itd.

« Primijenite novi par elektroda ako se elektrode ne lijepe pravilno na pacijenta.

» Nemojte upotrebljavati ako vam se €ini da je cjelovitost pakiranja naruSena. Ostec¢eno pakiranje
moZze dovesti do isuSivanja gela s vodljivim polimerima.

* Nemojte upotrebljavati viSenamjenske elektrode u prisutnosti zapaljivih tvari ili u slu€aju okruzenja
obogacenog kisikom jer to predstavlja opasnost od eksplozije i pozara.

Skladistenje: Nemojte savijati, skracCivati, gnjeciti ni pohranjivati ispod teskih predmeta. Izbjegavajte
skladiStenje elektroda na mjestima gdje bi mogle biti izloZene pretjeranoj vrucini ili hladnoéi.
Visenamjenske elektrode je potrebno skladistiti u neotvorenim vrecicama pri sobnoj temperaturi.

Preporucéeno postavljanje: Dijagrami pakiranja za postavljanje elektroda sugeriraju smjernice
Naprednog podrzavanja zivota srca (ACLS) i Ameri¢kog kardioloSkog drustva (AHA). Kao i u sluc¢aju
bilo kojih viSenamjenskih elektroda, slijedite pravila bolnice.

Opcija prethodnog prikljuéenja (modeli XXXX-PC):

1.) Ukopcaijte priklju€ak u terapijski kabel.
2.) Ne otvarajte odjeljak za elektrode dok nije spreman za uporabu.
3.) Slijedite upute za uporabu u nastavku.

Upute za uporabu: (svi modeli)

UPOZORENJE: Elektrode se moraju upotrijebiti prije datuma naznacenog na pakiranju. Pakiranje
otvarajte tek neposredno prije uporabe. Osu$eni gel s vodljivim polimerima moze dovesti do A
iritacije koze ili opeklina i potencijalno moze utjecati na radni u€inak MFE-a.

Priprema: Osigurajte da je koza pacijenta Cista i suha. Uklonite sve tvari s kozZe (npr. losione, ulja itd.).
1.) Otvorite vrecicu.

2.) S pomocu produzenog jeziCka odstranjivog zastitnog filma skinite odstranjivi zastitni film
s viSenamjenskih elektroda da biste otkrili vodljiva i ljepljiva podrucja. (Strelica oznaCava
mjesto za odljepljivanje.)

UPOZORENJE: Vizualno pregledajte jastucic¢ prije postavljanja. Provjerite je li ljepilo netaknuto
i neosteceno. Nemojte koristiti oSte¢ene jastucice, po potrebi ih zamijenite. A

3.) Stavite viSenamjenske elektrode na pacijenta, u skladu s pravilima svoje ustanove, ¢vrsto kotrljajuci
elektrodu od vrha do dna. Pobrinite se da cijela povrsina elektrode dodiruje pripremljenu kozu.

nabore na kozi poput onih ispod dojke ili onih vidljivih na pretilim osobama. Slabo prianjanje
jastucica moze dovesti do stvaranja elektricnog luka ili opeklina kozZe. Los kontakt podloska
elektrode s pacijentom moZe dovesti do paljenja alarma defibrilatora, poruke ili druge indikacije.
Provjerite sve elektriCne veze i veze pacijenta od proizvoda do koze. Ako se indikacija nastavi,
pogledajte upute za uporabu defibrilatora ili se obratite proizvodacu defibrilatora.

UPOZORENJE: Uvijek nanesite elektrode na ravna podrucja kozZe. Ako je moguce, izbjegavajte f
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4.) Spojite elektrode na defibrilator i slijedite upute defibrilatora ili protokol bolnice.

Nanesite novi par viSenamjenskih elektroda na koZu nakon svaka 24 sata, 25 defibrilacija ili 4 sata
elektrostimulacije. MFE-ovi serije 2603 za dojen¢ad imaju maksimalnu izlaznu snagu od 100 J.
MFE-ovi serije 2602 za malu dojen¢ad imaju maksimum od 30 J. Nemojte mijenjati elektrode. Po
potrebi zamijenite novim elektrodama. Za najbolje rezultate tijekom elektrostimulacije primijenite na
pacijentu standardne EKG elektrode za pracenje i elektrode PadPro®. Elektrode za elektrostimulacijsku
terapiju ne mogu se koristiti kako biste istodobno nadzirali ritam EKG-a i isporucivali struju za
elektrostimulaciju. Tijekom produljene elektrostimulacije duze od 30 minuta povremeno pregledajte
ima li iritacije na kozi pacijenta.

Odlaganje u otpad: Nakon uporabe ovaj proizvod moze predstavljati potencijalnu bioloSku opasnost.
Rukujte njime i odlozite ga u otpad u skladu s protokolom bolnice i s lokalnim, drzavnim i saveznim
zakonima.

Obavijest: Svaki ozbiljan incident koji je uzorkovan uporabom ovog proizvoda potrebno je prijaviti
drustvu CONMED Corporation te nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Mjere opreza:

» Cjelokupne operativne postupke potrazite u vodi€u za korisnike za defibrilator.

» Odrzavajte razmak izmedu elektroda najmanje 2,5 cm (1 in). Koristite elektrode na A
pedijatrijskim pacijentima samo ako potpuno stanu na trup i ako izmedu elektroda ima
najmanje 2,5 cm (1 in) prostora.

* lzbjegavajte postavljanje elektroda u blizini generatora unutarnjeg elektrostimulatora srca.
Defibrilacija moze uzrokovati kvar elektrostimulatora srca.

* Mogucnost ucinkovitoga Cis¢enija ili sterilizacije ovog proizvoda za jednokratnu uporabu nije
utvrdena te naknadna ponovna uporaba moze negativno utjecati na ucinak i sigurnost proizvoda.

» Materijali u ovom proizvodu mogu izazvati povecanje osjetljivosti ili alergijsku reakciju u pacijenta ili
krajnjeg korisnika.

* Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod moZze kupiti samo od lijeCnika ili po njegovu
nalogu.

* Prekinite neinvazivnu elektrostimulaciju ako se razvije opeklina koze i ako je dostupna druga
metoda elektrostimulacije.

» Po prestanku elektrostimulacije odmah uklonite ili zamijenite elektrode.

« Nemojte upotrebljavati u prisutnosti uredaja za snimanje magnetskom rezonancijom (MRI).

* Ne otvarajte dio pakiranja s viSenamjenskim elektrodama neposredno prije uporabe elektroda
(samo prethodno spojite paket).

* Nemojte upotrebljavati ako se osusio gel s vodljivim polimerima.

» Prije uporabe pregledajte da viSenamjenska elektroda nije oSteCena, istroSena i da nema labave
prikljucke. OdlozZite instrument u otpad ako primijetite bilo kakvo ostecenije ili istroSenost.

* Nemojte stavljati viSenamjenske elektrode na oste¢enu koZzu.

* Nemojte nanositi nikakve tvari na povrsinu kozZe koje ostavljaju talog (npr. losione, ulja itd.).

* Nemojte ponovno koristiti viSenamjenske elektrode ako su uklonjene. Stavite novi par.

* Nemojte rezati, savijati, presavijati, drobiti, probijati ili mijenjati jastuCi¢e viSenamjenskih elektroda.
Nemojte rezati ili mijenjati veliinu ili oblik jastucica.

* Nakon nanosenja, viSenamjenske elektrode i okolno podrucje ne smiju sadrzavati tekucine.

* Proizvod smije upotrebljavati samo ovlasteno medicinsko osoblje.
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Okoli$na ograni¢enja ‘{ . }‘
za rukovanje

Otporno na defibrilaciju NED Nije za uporabu u
Primijenjeni dio tipa CF nacinu rada za AVD

Okolidna ograni¢enja
za skladistenje

@ R6

Okolidna ograni¢enja za

transport

Proizvedeno u SAD-u za:

% CONMED

CoNMED CORPORATION

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 SAD
(315)797-8375 » TELEFAKS 1-800-438-3051
Sluzba za korisnike (SAD) 1-866-426-6633
e-posta: CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation
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Za medunarodne narudzbe ili upite obratite se odjelu za
medunarodnu prodaju drustva CONMED

+1 (315)797-8375 « +1 (315)735-6235
www.conmed.com
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PADPRO@) A ®®_|Bkéeétina
Navod k pouziti PadPro®
PRO MALE DETSKE PACIENTY. < 3 kg (2602)

a DETSKE PACIENTY. < 10 kg (2603)
Nesterilni

Navod k pouziti:
Elektrody pro defibrilaci/stimulaci/kardioverzi/monitorovani

Predtim, nez za¢nete tento produkt pouzivat, prectéte si a diikladné se seznamte se vSemi
pokyny, varovanimi a upozornénimi.

Indikace k pouziti:

Radiotranslucentni externi multifunkéni elektrody (MFE) CONMED PadPro® jsou indikovany k pouziti
vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky ve zdravotnickych zafizenich pro pfivod energie pro pouZiti
pfi defibrilaci, kardioverzi, externi kardiostimulaci a monitorovani EKG. Elektrody MFE jsou nesterilnim
zdravotnickym prostfedkem na jedno pouziti pouze pro jednoho pacienta. Elektrody poskytuji vodive
rozhrani mezi defibrilatorem, pfipadné vnéjSim transkutannim (neinvazivnim) kardiostimulatorem

a kuzi pacienta.

Neni uréeno k pouZiti v rezimu AED.

Rucéni pouziti:

Pfi pouZiti v ruénim rezimu, tj. pod dohledem kvalifikovaného zdravotnika, je elektroda urCena k pouziti
u détskych pacientl (3—10 kg) a u malych détskych pacientt (< 3 kg). Postupujte podle pokynu
organizace American Heart Association (AHA) pro pouzivani hladin energie, které doporucuji prvni
davku 2 J/kg a nasledné davky 4 J/kg. BEéhem refrakterni fibrilace komory nepfekracujte maximalni
hladinu energie 10 J/kg.

VAROVANI: NEPOUZIVEJTE elektrody MFE PadPro® s zadnymi modely defibrilatoru nebo
terapeutického kabelu, které nejsou uvedeny v nasledujici tabulce. Modely defibrilatoru, které A
nejsou uvedeny, nejsou zpusobilé pro pouziti s elektrodami MFE CONMED a jejich vykon muze

byt ovlivnén.
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Kompatibilita:

* VSechny multifunkéni elektrody jsou kompatibilni s dvoufazovymi defibrilatory.
« Multifunkéni elektrody pro détské a malé détské pacienty PadPro® byly testovany s nasledujicimi
defibrilatory:

Druhy konektort elektrod MFE PadPro® Druhy konektoriti kompatibilniho zafizeni
Konektor Barva Druh Model Terapeuticky Adaptéry
Stitku konektoru | defibrilatoru | kabel k elektrodam
MFE PadPro®
Zelena | Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
Oran- Zoll (Z2) Rada R 8009-0749* MMZF
Zova Rada R Plus |8009-0750*
Rada X 8300-0783
Propaq MD
Zluta Anderson Kompatibilni s nasledujicimi adaptéry

k elektrodam MFE PadPro®

*  MMUF (Physio-Control zastrckovy,
univerzalni zasuvkovy)

*  ZMUF (Zoll zastrckovy, univerzalni
zasuvkovy)

*Poznamka: Pouze pro defibrilaci/stimulaci/kardioverzi/monitorovani

Elektrody MFE PadPro®a adaptéry k elektrodam MFE splfuji pozadavky norem CISPR 11, tfidy B,
skupiny 1 na emise a uroven testu odolnosti proti elektromagnetickému rusSeni zafizeni pro domaci
zdravotni péci podle normy ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4. vydani pfi pouziti se specifikovanymi
kompatibilnimi zafizenimi ve vySe uvedené tabulce.

Rada elektrod MFE (pro detské pacienty) PadPro® 2603 obsahuje 60" (1,52 metrovy) svodovy
vodi¢. Rada elektrod MFE (pro malé détské pacienty) PadPro® 2602 obsahuje 24" (0,61 metrovy)
svodovy vodic.

Varovani:

* Neni ur¢eno k pouziti v reZimu AED. A

« Pokud je pacient mladSi nez 8 let nebo vazi méné nez 55 Ib (25 kg), pouzijte v manualnim
rezimu fadu CONMED pro détské a malé détské pacienty. Neodkladejte 1éCbu kvuli uréeni
pfesného véku nebo hmotnosti pacienta.

» Pediatrické energetické hladiny musi byt ruéné nastaveny podle klinickych protokolu
zdravotnického zafizeni.

* Nespravné pouziti (v€etné opakovaného pouziti) multifunkénich elektrod, pouZziti produktu s nizsi
kvalitou nebo pozménéného produktu, pfipadné nedodrzeni pokynu tykajicich se produktu mize mit
za nasledek popaleni pacienta, nespravné provedeni terapie, pfipadné ztratu kvality zaznamu EKG.

» Defibrilaéni proud muze zpusobit zranéni obsluhy nebo osob v blizkosti pacienta. BEéhem
defibrilace se nedotykejte pacienta ani zafizeni pfipojeného k pacientovi.

* Neprovadéjte komprese hrudniku pres ploché elektrody. Mohlo by dojit k poSkozeni plochych
elektrod, coz by mohlo pfipadné vést k moznosti vzniku elektrického oblouku a popaleni kize.
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» Po pohybu pacienta v dusledku svalové kontrakce nebo pfemisténi pacienta, pfitisknéte ploché
elektrody na kizi, aby bylo zajisténo dobré spojeni mezi plochymi elektrodami a kizi.

* Nevybijejte rucni elektrody pres tyto multifunkéni elektrody.

« Zabrarite tomu, aby se ploché elektrody vzajemné dotykaly nebo aby se dotykaly monitorovacich
elektrod pro EKG, svodovych vodic¢u, chirurgického kryti atd.

» Pokud elektrody nepfilnou spravné k télu pacienta, pouzijte novy par elektrod.

* Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno. PoSkozené baleni muze zpusobit vyschnuti vodivého
polymerniho gelu.

* Nepouzivejte multifunkcni elektrody v pfitomnosti hoflavych ¢inidel nebo v atmosféfe obohacené
kyslikem, protoze tato prostredi predstavuji nebezpeci vybuchu a pozaru.

Skladovani: Neskladejte, neupravujte, nedeformujte, ani neskladujte pod téZzkymi pfedméty.
Neskladujte elektrody na mistech, kde mohou byt vystaveny u¢inkim nadmérného tepla nebo chladu.
Multifunkéni elektrody maji byt uchovavany v neotevienych obalech pfi pokojové teploté.

Navrhované umisténi: Schémata pro umisténi elektrod uvedena na obalech jsou v souladu s pokyny
organizaci Advanced Cardiac Life Support (ACLS) a American Heart Association (AHA). Stejné jako
u vSech multifunkénich elektrod dodrzujte protokoly zdravotnického zafizeni.

Volitelné prislusenstvi Pre-Connect (modely XXXX-PC):

1.) Zapojte konektor do terapeutického kabelu.
2.) Neotvirejte baleni elektrody dfive nez tésné pred pouzitim.
3.) Dodrzujte pokyny k pouziti uvedené nize.

Navod k pouziti: (vSechny modely)

VAROVANI: Elektrody je nutné pouzit pfed datem konce spotfeby uvedenym na obalu. Obal
neotvirejte dfive nez tésné pred pouzitim elektrod. Vyschly vodivy polymerni gel muze vést A
k podrazdéni kize nebo popaleninam a muze pfipadné ovlivnit vykon elektrod MFE.

Priprava: Ujistéte se, Ze pokozZka pacienta je Cista a sucha. Odstrante z pokozky vSechny latky (napf.
pletové vody, oleje atd.).

1.) Roztrhnéte obal.

2.) Pomoci vy€nivajiciho uchytu kryci vrstvy sloupnéte kryci vrstvu z multifunkénich elektrod a odkryjte
vodivou plochu s nanesenym lepidlem. (Sipka oznacuje umisténi ochranné vrstvy.)

neporusené a neposSkozené. Nepouzivejte zadné posSkozené ploché elektrody a v pfipadé
potfeby ploché elektrody vyménte.

VAROVANI: Pfed umisténim plochou elektrodu vizualné zkontrolujte. Zkontrolujte, zda je lepidlo f

3.) Prilozte multifunkéni elektrody na télo pacienta v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni
a pevneé stlacte elektrodu pohybem shora dolu. Pfesvédcte se, ze cely povrch elektrody je
v kontaktu s pfipravenou kizi.

VAROVANI: Elektrody vzdy prikladejte na ploché oblasti pokozky. Pokud je to mozné, vyhnéte
se zahybim kuze, jako je oblast pod prsy nebo viditelné kozni zahyby u obéznich osob. A
Nedostatecna pfilnavost ploché elektrody mize vést ke vzniku elektrického oblouku nebo

popaleni kize. Nedostatecny kontakt ploché elektrody s pacientem muize mit za nasledek alarm
defibrilatoru, rychlou nebo jinou indikaci. Zkontrolujte vSechna elektricka pfipojeni a pfipojeni pacienta
od pristroje ke kuzi. Pokud indikace pretrvava, prectéte si navod k pouziti defibrilatoru nebo se poradte
s vyrobcem defibrilatoru.
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4.) Pripojte elektrody k defibrilatoru a postupuijte podle pokynu defibrilatoru nebo protokolu
zdravotnického zafizeni.

Na kuzi pfikladejte novy par multifunkénich elektrod po kazdych 24 hodinach, 25 defibrilacich nebo

4 hodinach kardiostimulace. Elektrody MFE pro détské pacienty fady 2603 jsou dimenzovany pro
maximalni vykon 100 J. Elektrody MFE pro malé détské pacienty fady 2602 jsou dimenzovany pro
maximalni vykon 30 J. Elektrody nepfemistujte. V pfipadé potieby je vyménte za nové elektrody. Pro
dosazeni nejlepSich vysledkUl pfi kardiostimulaci pfilozte na télo pacienta jak standardni elektrody
pro monitorovani EKG, tak i elektrody PadPro®. Elektrody pro terapii s vyuzitim kardiostimulace nelze
pouzit k monitorovani EKG rytmu a sou€asné ke kardiostimulaci. Je-li doba kardiostimulace delSi nez
30 minut, pravidelné vySetfujte pokozku pacienta, zda nedoslo k podrazdéni.

Likvidace: Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat potencialni biologické riziko. S produktem
manipulujte a zlikvidujte jej v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni a mistnimi, vnitrostatnimi
a federalnimi zakony.

Poznamka: Kazda zavazna pfihoda, ktera nastala v souvislosti s pouzivanim tohoto zdravotnického
prostfedku, musi byt ohlasena spole€nosti CONMED Corporation a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz se nachazi sidlo/bydlisté uzivatele, pfipadné pacienta.

Upozornéni:
» V3eobecné provozni postupy naleznete v uZivatelské pfiruCce k defibrilatoru.
* Mezi elektrodami udrzujte vzdalenost nejméné 2,5 cm (1 palec). Elektrody pouzivejte A

u détskych pacientl pouze v pfipadé, Ze se zcela vejdou na trup a vzdalenost mezi
elektrodami je alespon 2,5 cm (1 palec).

* Neumistujte elektrodu do blizkosti generatoru vnitfniho kardiostimulatoru. Defibrilace by mohla
zpusobit poruchu kardiostimulatoru.

* Moznost ucinné Cistit nebo sterilizovat tento zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti nebyla
stanovena a nasledné opakované pouziti mize nezadoucim zpasobem ovlivnit klinickou u&innost
a bezpecnost tohoto zdravotnického prostredku.

« Materialy obsazené v tomto zdravotnickém prostfedku mohou vést k precitlivélosti nebo alergické
reakci u pacienta nebo koncového uzivatele.

» Podle federalnich zakona (USA) si tento zdravotnicky prostfedek muze koupit nebo objednat
vyhradné lékaf.

» Vytvofi-li se popalenina, neinvazivni kardiostimulaci preruste a pouZzijte jinou dostupnou metodu
kardiostimulace.

* Po ukonceni kardiostimulace elektrody okamzité sejméte nebo vyménte.

* Nepouzivejte v pfitomnosti zafizeni pro zobrazovani magnetickou rezonanci (MR).

* Neotevirejte ¢ast baleni s multifunkéni elektrodou dfive nez tésné pred pouzitim elektrod (pouze
baleni Pre-Connect).

* Nepouzivejte, pokud doslo k vyschnuti polymerniho gelu.

» PFed pouzitim zkontrolujte, zda multifunkéni elektroda neni poSkozena, opotfebovana, pripadné
uvolnéna. Zaznamenate-li jakékoli poSkozeni nebo opotfebeni, elektrodu zlikvidujte.

* Neprikladejte multifunkéni elektrody na poranénou kizi.

* Nenanasejte na povrch kuze zadnou latku, ktera zanechava zbytky (napf. roztoky, oleje atd.).

« Pokud byly multifunkéni elektrody odstranény, nepfikladejte je znovu. PfiloZte novy par.

* Nezkracujte, neohybejte, nepfekladejte, nedrtte, nepropichujte ani neupravujte ploché multifunkéni
elektrody. Nezkracujte ani nemérnite velikost ani tvar ploché elektrody.

» Po pfilozeni udrzujte multifunkéni elektrody a okoli bez tekutin.

« Tento produkt smi pouzivat pouze opravnény zdravotnicky personal.
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PADPRO° ““ALEQ® @™
PadPro® — hasznalati utasitas
MINI-KISGYERMEK, < 3 kg (2602) és

KISGYERMEK, <10 kg (2603)
nem steril

Hasznalati utasitas:
Defibrillaciés/ingerlési/kardioverziés/monitorozasi elektrédok

A termék hasznalata el6tt olvassa el és ismerje meg az 6sszes utasitast, figyelmeztetést és
ovintézkedést.

Alkalmazasi teriiletek:

A CONMED PadPro® sugarateresztd kiilsé tobbfunkcids elektrédok (MFE) képzett egészségugyi
szakemberek altali hasznalatra javallottak egészségugyi intézményekben, defibrillacid, kardioverzié
vagy kulsé ingerlés céljabdl térténd energialeadasra, valamint EKG-monitorozasra. Az MFE nem steril,
eldobhatd eszkdz kizardlag egy betegen val6é hasznalatra. Az elektrodok a defibrillator vagy kilsé
transzkutan (nem invaziv) pacemaker és a beteg bére k6zo6tti aramvezetd csatlakozast biztositjak.

Nem hasznalhaté AED uzemmodban.

Manualis hasznalat:

Manualis médban, vagyis egy képesitett egészségugyi szakember utasitasara torténd hasznalat
esetén az elektrod kisgyermek (3—10 kg) vagy kis méretii kisgyermek (< 3 kg) betegeknél valo
hasznalatra szolgal. Az energiaszintek tekintetében kovesse az American Heart Association (AHA)
iranyelveit, amelyek szerint az elsé defibrillaciohoz 2 J/kg, a tovabbiakhoz pedig 4 J/kg energia
leadasa ajanlott. Terapiarezisztens kamrafibrillacié esetén ne haladja meg a 10 J/kg maximalis
energiaszintet.

amely nincs felsorolva a kdvetkez6 tablazatban. A fel nem sorolt defibrillatortipusok nincsenek
hitelesitve a CONMED MFE eszkdzokkel valé hasznalatra, és ronthatjak az MFE mikddését.

VIGYAZAT! NE hasznalja a PadPro® MFE-t olyan tipusu defibrillatorral vagy terapias vezetékkel, f
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Kompatibilitas:

* Minden tdbbfunkcios elektréd kompatibilis a kétfazisos defibrillatorokkal.
« A PadPro® kisgyermek és mini-kisgyermek steril tobbfunkcids elektrédok kiprébalasra keriltek
a kovetkezd defibrillatorokkal:

A PadPro® MFE csatlakozéjanak kialakitasa

A kompatibilis késziilékcsatlakozo

adapterekkel

kialakitasa
Csatlakozé Cimke Csatlakoz6 | Defibrillator | Terapias PadPro® MFE-
szine tipusa tipusa vezeték adapter
Zold Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
- | Nara’n(isz— Zoll (2) Els:’clwozat 2888—8;4518* MMZF
, szind us - *
DDU | sorozat
- X sorozat | 8300-0783
‘ Propaq MD
Sarga Anderson Kompatibilis a kovetkez6 PadPro® MFE-

e  MMUF (Physio-Control ,apa” — univerzalis

»anya”)

e ZMUF (Zoll ,apa” — univerzalis ,anya”)

*Megjegyzés: Csak defibrillacié/ingerlés/kardioverzié/monitorozas céljara
A PadPro® MFE-k és MFE-adapterek megfelelnek az ANSI AAMI IEC 60601-1-2 szabvany 4. kiadasa
szerinti CISPR 11, B osztalyu, 1. csoportu kibocsatasi s otthoni ellatasi zavartlrési tesztszint
kovetelményeinek, ha a fenti tablazatban felsorolt kompatibilis eszk6zokkel hasznaljak éket.

A PadPro® 2603-as (kisgyermek) sorozati MFE-k tartalmaznak egy 60 hiivelyk (152 cm)
hosszusagu vezetéket. A PadPro® 2602-es (mini-kisgyermek) sorozati MFE-k tartalmaznak
egy 24 hiivelyk (60,96 cm) hosszusagu vezetéket.

Vigyazat!

Nem hasznalhaté AED Gzemmaodban.
* Ha a beteg 8 évesnél fiatalabb, vagy testsulya kisebb mint 55 font (25 kg), hasznaljon

CONMED kisgyermek vagy mini-kisgyermek sorozatu eszk6zt manualis médban. Ne toltson

id6t a beteg pontos életkoranak vagy tomegének meghatarozasaval, ha ez késlelteti a kezelést.
» Gyermekek kezelésekor az energiaszintet manualisan kell beallitani az intézmény klinikai

protokolljai szerint.

A\

+ Atdbbfunkcios elektrédok helytelen hasznalata (beleértve az ujrafelhasznalast), a sértlt vagy
modositott termékek hasznalata, illetve az utasitasok betartasanak elmulasztasa a beteg égési
sérulését, a kezelés nem megfelel6 leadasat és/vagy az EKG-gorbe mindségének romlasat

okozhatja.

» Adefibrillaciés aram a kezeld vagy a kdzelben tartézkodo személyek sérulését okozhatja.
Defibrillacié kdzben ne érintse meg a beteget vagy a beteghez csatlakoztatott eszk6zoket.

* Ne végezzen mellkaskompressziot a felhelyezett lapokon keresztul. Ez a lapok sérulését okozhatja,
amely ivképzddéshez vagy a bor égési séruléséhez vezethet.
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* Ha a beteg mozgott izommikodés vagy a beteg athelyezése miatt, nyomja a lapokat a bérre,
hogy biztositsa a lapok és a b6r kozaotti j6 vezetést.

* Ne végezzen energialeadast kézi lapatokkal a tobbfunkcids elektrodokon keresztiil.

* Ne hagyja, hogy a lapok érintkezzenek egymassal, mas EKG-monitorozo elektrodokkal,
vezetékekkel, kdtésekkel stb.

« Ha az elektrédok nem tapadnak megfelel6en a beteg bérére, helyezzen fel ujakat.

* Ne hasznalja, ha a csomagolas sérultnek latszik. A sérult csomagolas az aramvezetd polimergél
kiszaradasat okozhatja.

* Ne hasznalja a tobbfunkcios elektrédokat gyulékony anyagok vagy oxigénnel dusitott levegd
jelenlétében, mert ez robbanas- és tlizveszéllyel jar.

Tarolas: Ne hajtsa 0ssze, ne vagja le, ne nyomja 6ssze, és ne helyezzen ra nehéz targyat. Ne tarolja
az elektrédokat olyan helyen, ahol tulzott melegnek vagy hidegnek lennének kitéve. A tébbfunkciés
elektrodokat bontatlan tasakban kell tarolni szobahémérsékleten.

Ajanlott elhelyezés: A csomagolasban talalhaté abrak bemutatjak az Advanced Cardiac Life Support
(ACLS) és az American Heart Association (AHA) iranyelveinek megfelel6 elektrédelhelyezést. Mint
minden tébbfunkcios elektréd esetén, kdvesse a kérhazi protokollokat.

Elére csatlakoztatott kialakitas (XXXX-PC tipusok):

1.) Dugja be a csatlakozét a terapias vezetékbe.
2.) Ne nyissa fel az elektréd rekeszét, csak kdzvetlenul a hasznalat el6tt.
3.) Kbvesse az alabbi hasznalati utasitast.

Hasznalati utasitas: (minden tipus)

VIGYAZAT! Az elektrédokat csak a csomagolason feltiintetett lejarati id6 letelte el6tt szabad
hasznalni. Ne bontsa fel a csomagolast, csak kdzvetlenul a hasznalat elétt. A kiszaradt
aramvezet6 polimergél borirritaciot és égesi sérulést okozhat, és ronthatja az MFE-k mikodéseét.

El6készités: Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg bére tiszta és szaraz legyen. Tavolitsa el az esetleg
a boéron talalhaté anyagokat (példaul testapolot, olajat stb.).

1.) Tépje fel a tasakot.

2.) Afedd6lap meghosszabbitott fulénél fogva huzza le azt a tdbbfunkcios elektrodokrdl, hogy szabadda
valjanak az aramvezet6 és a ragaszto tertletek. (A nyil a lehuzas iranyat mutatja.)

VIGYAZAT! Felhelyezés elétt megtekintéssel ellendrizze a lapot. Ellendrizze, hogy a ragaszté
ép és sértetlen-e. Ne hasznaljon seérult lapokat, hanem sziikség esetén vegyen eld uj lapot. A

3.) Az intézmény protokolljanak megfelel6en, hatarozott mozdulattal felllrél lefelé gorditve helyezze fel
a tobbfunkcios elektrodokat a betegre. Ugyeljen arra, hogy az elektrdd teljes feliilete érintkezzen az
elbkészitett bérrel.

VIGYAZAT! Az elektrodokat mindig sima bérteriiletre helyezze fel. Lehet&ség szerint keriilje
a bérreddket, amilyenek peldaul az emld alatt vagy elhizott betegeken talalhatok. A lap nem A
megfelel6 tapadasa ivképzbdéshez és a bdr égési serlléséhez vezethet. Az elektrédlap és

a beteg kozotti rossz érintkezés esetén a defibrillator riasztast, Uzenetet vagy masféle jelzést adhat.
Ellenérizze az elektromos vezetdk és a beteg csatlakozasait a készuléktdl a bérig. Ha a defibrillacio
javallata fennall, olvassa el a defibrillator hasznalati utasitasat, vagy forduljon a gyartojahoz.
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4.) Csatlakoztassa az elektrodokat a defibrillatorhoz, és kdvesse a defibrillator utasitasait vagy
a korhazi protokollt.

Helyezzen fel Uj par tdbbfunkcios elektrédot, ha a korabbi elektrod mar 24 éraja a béron van, illetve

25 defibrillacié vagy 4 éranyi ingerlés utan. A 2603-as, kisgyermek sorozatu MFE-k maximalis névleges
kimeneti energiaja 100 J. A 2602-es, mini-kisgyermek sorozatu MFE-k maximalis névleges kimeneti
energidja 30 J. Ne helyezze at az elektrodokat. Szikség esetén helyezzen fel uj elektrodokat. Ingerlés
esetén a legjobb eredmény érdekében helyezze fel a betegre a szabvanyos EKG-monitorozasi
elektrodokat és a PadPro®elektrodokat is. Az ingerlési terapiat leadé elektrodok nem hasznalhatdk
egyidejlileg az EKG monitorozasara és az ingerlési aram leadasara. 30 percnél hosszabb ideji
ingerlés esetén rendszeresen vizsgalja meg a beteg borét, hogy nem tapasztalhaté-e irritacié.

Hulladékkezelés: Hasznalat utan a termék potencialisan bioldgiai veszélyforras lehet. A termék
kezelését és artalmatlanitasat végezze a kérhazi protokollnak, valamint a helyi és orszagos
el6irasoknak megfeleléen.

Megjegyzés: Minden, az eszk6z hasznalata soran el6forduld sulyos eseményt jelenteni kell
a CONMED Corporation vallalatnak és a felhasznalo, illetve a beteg szempontjabdl illetékes tagallam
illetékes hatésaganak.

Ovintézkedések:

* Hagyjon legalabb 2,5 cm (1 hlvelyk) tavolsagot az elektrédok kdzott. Csak akkor hasznalja az
elektrédokat gyermekeken, ha azok teljes egészében elférnek a torzson, és kozoéttuk legalabb
2,5 cm (1 havelyk) tavolsag van.

* Lehetdleg ne helyezzen elektrodot egy belsé pacemaker generatoranak kozelébe. A defibrillacio
a pacemaker mikoddészavarat okozhatja.

* Az egyszer hasznalatos eszkoz nem tisztithato és sterilizalhatd hatékonyan, ezért egy késébbi
Ujbdli hasznalat karosan befolyasolja a teljesitményét és a biztonsagat.

* Az ebben az eszkdzben talalhatd anyagok a beteg vagy a felhasznald szenzitizalédasat vagy
allergias reakciojat okozhatjak.

-+ Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei szerint ez az eszkdz kizardlag orvos éltal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd.

* Hagyja abba a nem invaziv ingerlést, ha a bor égési sérulése |ép fel, és rendelkezésre all mas
ingerlési modszer.

« Az ingerlés befejezése utan azonnal tavolitsa el vagy cserélje ki az elektrodokat.

* Ne hasznalja magneses rezonancias képalkoté (MR) készulék kdzelében.

* Ne bontsa fel a csomagolasnak a tébbfunkcios elektrodot tartalmazo részét, csak kdzvetlenul az
elektrédok hasznalata el6tt (csak az el6ére csatlakoztatott kialakitasu termékek esetén).

* Ne hasznalja, ha az aramvezetd polimergel kiszaradt.

» Hasznalat el6tt ellendrizze a tdbbfunkcios elektrodot, hogy nincs-e rajta sérilés, kopas vagy kilazult
csatlakoz6. Ha sérulés vagy kopas lathato, dobja el.

* Ne helyezze a tobbfunkciés elektrodokat sérult bérre.

* Ne vigyen fel a bérre olyan anyagokat, amelyek maradvanyt hagynak (példaul testapoldt, olajat stb.).

» Ha eltavolitotta a tdbbfunkcios elektrodokat, azokat ne helyezze fel ujra. Helyezzen fel uj par
elektrédot.

* Ne vagja el, ne hajlitsa meg, ne hajtsa 6ssze, ne nyomja dssze, ne szurja meg és ne modositsa
a tébbfunkciods elektrodlapokat. Ne vagja el a lapokat, és ne valtoztassa meg a méretiket vagy
alakjukat.

« Afelhelyezés utan ne hagyja, hogy folyadék érintkezzen a tobbfunkcids elektrodokkal és
kornyékukkel.

* Az altalanos mikodtetési eljarasokrol lasd a defibrillator felhasznaldi utmutatéjat. f
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Ezt a terméket csak meghatalmazott egészségugyi szakember hasznalhatja.
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PADPRO@) A®®+EFLietuviqk.

,PadPro®“ naudojimo
Instrukcija
MAZU KUDIKIU, < 3 kg (2602) ir KUDIKIU,

< 10 kg (2603)
Nesterilus

Naudojimo instrukcija
Defibriliacijos / Sirdies stimuliavimo / kardioversijos / stebéjimo elektrodai

Pries naudodami Sj gaminj perskaitykite ir susipazinkite su visomis instrukcijomis, jspéjimais ir
atsargumo priemonémis.

Naudojimo indikacijos.

,LCONMED PadPro® rentgeno spinduliuotei pusiau laidds iSoriniai daugiafunkciai elektrodai (MFE)
skirti naudoti iSmokytiems medicinos specialistams medicinos jstaigose, jais tiekiama energija, kai
atliekama defibriliacija, kardioversija, i8orinis Sirdies stimuliavimas ir EKG stebéjimas. MFE yra nesterili
vienkartiné priemoné, skirta naudoti tik vienam pacientui. Elektrodai sudaro elektrai laidzig sgsajg tarp
defibriliatoriaus ir (arba) iSorinio transkutaninio (neinvazinio) Sirdies stimuliatoriaus ir paciento odos.

Neskirti naudoti AED rezimu.

Rankinis naudojimas.

Kai elektrodas naudojamas rankiniu rezimu, t. y. vadovaujant kvalifikuotam sveikatos prieziGros
specialistui, elektrodas skirtas naudoti kadikiams (3—10 kg) ir maziems kudikiams (< 3 kg). Laikykités
~<American Heart Association“ (AHA) rekomendacijy dél energijos lygio, kuriose rekomenduojama 2 J/kg
pirmoji dozé ir 4 J/kg paskesnés dozés. Refrakterinio skilveliy virpéjimo atveju nevirsykite 10 J/kg
didziausio energijos lygio.

ISPEJIMAS. ,PadPro® MFE*“ MFE NENAUDOKITE su jokio kito modelio defibriliatoriumi ar terapijos
laidu, nenurodytu toliau pateikiamoje lenteléje. Lenteléje neiSvardyti defibriliatoriy modeliai néra A
patvirtinti naudoti su CONMED MFE, todél MFE gali prascCiau veikti.
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Suderinamumas.

» Visi daugiafunkciai elektrodai suderinami su dvifaziais defibriliatoriais.
» Kadikiy ir mazy kadikiy elektrodai ,PadPro® iSbandyti su toliau iSvardytais defibriliatoriais.

»PadPro® MFE“ jung¢iy stiliai Suderinami jrangos jungg¢iy stiliai
Jungties Etiketés Jungties Defibriliato- Terapijos ,PadPro®
spalva stilius riaus modelis | kabelis MFE*“
adapteriai
Zalia ,Physio- LIFEPAK 15 11113-000004 ZMMF
Control*
QUIK COMBO
(M) LIFEPAK 11110-000040
20/20E
3 | | Oranziné ,ZOll* (2) R seru:a ) 8009-0749: MMZF
=l R serija ,Plus 8009-0750
U [T— X serija 8300-0783
0 ,Propaq MD*
Geltona LAnderson“ |Suderinama su Siais ,,PadPro® MFE*“
adapteriais
MMUF (,Physio-Control“ kaistiné
universalioji lizdiné);
e ZMUF (,Zoll* kaistiné universalioji lizdiné).

*Pastaba Tik defibriliacijai / Sirdies stimuliavimui / kardioversijai / stebéjimui

Su pirmiau pateikiamoje lenteléje nurodytomis suderinamomis priemonémis naudojami ,PadPro® MFE*
ir MFE adapteriai atitinka CISPR 11 B klasés, 1 grupés spinduliuotés ir namuose atliekamos sveikatos
priezitros atsparumo bandymo lygio reikalavimus pagal ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4 leid.

Su ,,PadPro®“ 2603 (kadikiy) serijos MFE pateikiamas 60 col. (152,40 cm) laidas.
Su ,,PadPro®“ 2602 (mazy kuadikiy) serijos MFE pateikiamas 24 col. (60,96 cm) laidas.

Jspéjimai.
- Neskirti naudoti AED reZimu. A

» Jeigu pacientas jaunesnis kaip 8 mety arba sveria maziau kaip 55 svar. (25 kg), rankiniu
rezimu naudokite CONMED kuadikiams arba maziems kidikiams skirtg serijg. Neuzdelskite terapijos
nustatinedami tiksly paciento amziy ar svorj.

» Vaikams skirtos energijos lygiai turi bati rankiniu badu nustatyti pagal naudojimo vietoje taikomus
klinikinius protokolus.

* Netinkamai naudojant (taip pat pakartotinai naudojant) daugiafunkcius elektrodus, naudojant
pazeistg arba pakeistg gaminj ir (arba) nesilaikant gaminio instrukcijy gali bati nudeginti pacientai,
netinkamai atliekama terapija ir (arba) fiksuojama nekokybiska EKG.

» Defibriliacijos srové gali suZeisti operatoriy arba pasalinius asmenis. Defibriliacijos metu nelieskite
paciento ar prie jo prijungtos jrangos.

» Per elektrody ploksteles neatlikite netiesioginio Sirdies masazo. Nepaisant Sio nurodymo gali bati
sugadintos elektrody plokstelés, todél gali susidaryti lankinis iSlydis arba nudeginta oda.

« Pacientui pajudéjus dél raumeny susitraukimo arba pakeite paciento padétj prispauskite elektrody
ploksteles prie odos, kad tarp ploksteliy ir odos susidaryty geras elektros rySys.
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» Per Siuos daugiafunkcius elektrodus neiSkraukite rankose laikomy defibriliatoriaus iSoriniy
elektrody.

» Pasirdpinkite, kad plokstelés nesusiliesty tarpusavyje ir nepaliesty kity EKG stebéjimo elektrody,
laidy, tvarsciy ir kt.

« Jeigu elektrodai tinkamai neprilimpa prie paciento, uzdékite naujg elektrody pora.

* Nenaudokite, jei pakuoté atrodo pazeista. Pazeidus pakuote gali iSdziati laidusis polimerinis gelis.

« Daugiafunkciy elektrody nenaudokite esant degiyjy medziagy arba deguonies prisotintoje
atmosferoje, nes kyla sprogimo ir gaisro pavojus.

Laikymas. Nelankstykite, nekarpykite, nespauskite ir nelaikykite po sunkiais daiktais. Elektrody
nelaikykite vietose, kur juos gali veikti pernelyg stipri Siluma ar Saltis. Daugiafunkcius elektrodus
laikykite neatidarytuose maiSeliuose kambario temperatiroje.

Rekomenduojama uzdéjimo vieta. Pakuotéje pateiktos elektrody uzdéjimo diagramos sitGlomos
pagal ,Advanced Cardiac Life Support” (ACLS) ir ,American Heart Association“ (AHA) rekomendacijas.
Kaip ir naudodami bet kokius daugiafunkcius elektrodus, laikykités ligoninés protokoly.

ISankstinio jungimo variantas (XXXX-PC modeliai):

1.) Jjunkite jungtj j terapijos kabel;.
2.) Elektrodo skyriy atidarykite tik pasiruo$e naudoti.
3.) Laikykités toliau pateikty naudojimo nurodymy.

Naudojimo instrukcija (visi modeliai)

ISPEJIMAS. Elektrodai turi bati naudojami iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés.
Pakuote atidarykite tik prie$S pat naudodami. ISdziGvus laidZiajam polimeriniam geliui gali bati A
sudirginta arba nudeginta oda ir prascCiau veikti MFE.

ParuoSimas. Pasirtpinkite, kad paciento oda baty Svari ir sausa. Nuo odos paSalinkite visas
medziagas (pavyzdZziui, losjonus, aliejus ir kt.).

1.) Atpléskite maisel;.

2.) Laikydami iSsikiSusios dangos ausele, nupléskite dangg nuo daugiafunkciy elektrody, atidengdami
laidzigsias ir lipnigsias sritis. (PléSimo kryptj nurodo rodyklé.)

ISPEJIMAS. Prie$ uzdédami apzidrékite elektrodo plokstele. Patikrinkite, ar lipnioji medziaga
iStisine ir nepazeista. Nenaudokite jokiy sugadinty elektrody ploksteliy, prireikus jas pakeiskite. A

3.) Spausdami ir versdami elektrodg i$ virSaus j apacig uzdékite daugiafunkcius elektrodus ant
paciento, laikydamiesi jstaigos protokolo. Pasirlpinkite, kad elektrodas visu pavirSiumi liesty
paruostg oda.

klosCiy, pavyzdziui, esanciy po kratimis ar susidaranciy ant nutukusiy asmeny kiino. Netinkamai
priklijavus elektrodus gali susidaryti lankinis iSlydis arba bati nudeginta oda. Dél prasto elektrodo
plokstelés sglyCio su pacientu gali bati duodamas defibriliatoriaus jspéjimas, pranesSimas ar kitas
indikatorius. Patikrinkite visus elektros ir paciento sujungimus nuo prietaiso iki odos. Jeigu indikatorius
teberodomas, Zr. defibriliatoriaus naudojimo instrukcijg arba tarkités su defibriliatoriaus gamintoju.

ISPEJIMAS. Elektrodus dékite tik ant plok3&iy odos sriciy. Jeigu galima, stenkités nedéti ant odos f
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4.) Prijunkite elektrodus prie defibriliatoriaus ir laikykités defibriliatoriaus instrukcijos arba ligoninés
protokolo.

Ant odos uzdéti daugiafunkciai elektrodai gali bati naudojami 24 valandas, 25 defibriliacijy, arba

4 valandas stimuliavimo, tada reikia uzdéti naujg daugiafunkciy elektrody porg. 2603 kadikiy serijos
MFE didziausioji vardiné atiduodamoji galia yra 100 J. 2602 mazy kudikiy serijos MFE didZiausioji
vardiné atiduodamoiji galia yra 30 J. Uzdeéty elektrody neperkelkite j kitg vietg. Prireikus juos
pakeiskite naujais elektrodais. Kad baty gaunami geriausi stimuliavimo rezultatai, ant paciento
uzdékite ir standartinius EKG stebéjimo elektrodus, ir ,PadPro® elektrodus. Stimuliavimo terapijos
elektrody negalima vienu metu naudoti ir EKG ritmui stebéti, ir stimuliavimo elektros srovei tiekti.
Kai stimuliuojama ilgiau nei 30 minuciy, periodiSkai tikrinkite paciento odg, ar nesudirginta.

Salinimas. Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Jj tvarkykite ir $alinkite pagal ligoninés
protokolg ir vietinius bei valstybinius jstatymus.

Pastaba. Apie bet kokj rimtg incidentg, jvykusj dél Sios priemoneés naudojimo, reikia pranesti
,CONMED Corporation® ir valstybés nares, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Démesio.
« Bendrasias naudojimo proceddras zr. defibriliatoriaus naudotojo vadove.
+ Tarp elektrody palikite ne mazesnj kaip 2,5 cm (1 col.) atstumg. Elektrodus vaikams naudokite A

tik tada, jeigu jie visi telpa ant liemens ir tarp elektrody yra ne maZzesnis kaip 2,5 cm (1 col.)
atstumas.

» Elektrody nedékite arti vidinio defibriliatoriaus generatoriaus. Dél defibriliacijos gali biti sugadintas
generatorius.

- Sios vienkartinés priemonés veiksmingo valymo ar sterilizavimo procediros nenustatytos, todél
pakartotinai naudojant gali pablogéti priemonés veikimas ir (arba) sauga.

- Sioje priemonéje esancios medziagos gali padidinti paciento ar galutinio naudotojo jautruma arba
sukelti alergines reakcijas.

« Pagal JAV federalinius jstatymus Sig priemone leidziama parduoti tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

« Jeigu nudeginama oda ir yra galimybé taikyti kitg stimuliavimo metodg, nutraukite neinvazinj
stimuliavima.

* Nutrauke stimuliavimg tuojau pat nuimkite arba pakeiskite elektrodus.

* Nenaudokite esant magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) prietaisui.

» Daugiafunkcio elektrodo pakuotés dalj atidarykite tik prie$ pat naudodami elektrodus (tik iSankstinio
jungimo pakuote).

» Prie$ naudodami patikrinkite, ar nesugadintas ir nenusidévéjes daugiafunkcis elektrodas ir ar
neatsileide sujungimai. Pastebéje bet kokiy sugadinimo ar nusidévejimo pozymiy iSmeskite.

» Daugiafunkciy elektrody nedékite ant pazZeistos odos.

« Odos pavirSiaus netepkite jokia liku€ius paliekan€ia medziaga (pavyzdziui, losjonais, aliejais ir kt.).

* Nuimty daugiafunkciy elektrody nedékite pakartotinai. UzZdékite naujg pora.

» Daugiafunkciy elektrody ploksteliy nepjaustykite, nelenkite, nelankstykite, nepradurkite ir
nemodifikuokite. PlokSteliy nekarpykite ir nekeiskite jy dydzio ar formos.

« Uzdétus daugiafunkcius elektrodus ir aplinkine sritj saugokite nuo skysciy.

- Sj gaminj gali naudoti tik iSmokyti medicinos darbuotojai.
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Naudojimo aplinkos ‘{ ' }‘ Defibriliacijai atspari
ribojimai CF tipo darbiné dalis rezimu.

Neskirti naudoti AED
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Laikymo aplinkos Gabenimo aplinkos
ribojimai ribojimai

Pagaminta JAV, uzsakius bendrovei:

% CONMED

,CONMED CORPORATION”

525 French Road

Utica, New York 13502-5994 JAV

(315)797-8375 » FAKSAS 1-800-438-3051

Klienty aptarnavimo skyrius (JAV) 1-866-426-6633
El. pastas CustomerExperience@conmed.com

© CONMED Corporation
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PA DPRO@) A ®®_|E+Sbvenéina
Navod na pouzitie PadPro®
MINI INFANT, < 3 kg (2602) a INFANT,

< 10 kg (2603)
Nesterilné

Navod na pouzitie:
Elektrédy na defibrilaciu/kardiostimulaciu/kardioverziu/monitorovanie

Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte vSetky pokyny, varovania a upozornenia a snazte sa
im porozumiet’.

Indikacie na pouzitie:

RTG priepustné externé multifunkéné elektrédy (MFE) CONMED PadPro® su uréené na pouzitie
vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi v zdravotnickych zariadeniach na privod energie na
defibrilaciu, kardioverziu, externu stimulaciu a monitorovanie EKG. MFE je nesterilné jednorazoveé
zariadenie ur€ené na pouzitie iba na jednom pacientovi. Elektrody poskytuju vodivé rozhranie medzi
defibrilatorom a externym transkutannym (neinvazivnym) kardiostimulatorom a pokozkou pacienta.

Zariadenie nie je urCené na pouzitie v rezime AED.

Pouzitie v manualnom rezime:

Pri pouziti v manualnom rezime, t j. pod dohladom kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika, je
elektroda ur¢ena na pouZitie u detskych pacientov (3 — 10 kg) a velmi malych detskych pacientov
(< 3 kg). Pri aplikacii energetickych urovni postupujte podfa pokynov spolo¢nosti American Heart
Association (AHA), ktoré odporucaju prvu davku 2 J/kg a nasledné davky 4 J/kg. PoCas refraktérnej
komorovej fibrilacie neprekracujte maximalnu energeticku hladinu 10 J/kg.

terapeutického kabla, ktory nie je uvedeny v nasledujucej tabulke. Modely defibrilatora, ktoré
tu nie su uvedené, neboli schvalené na pouZitie s elektrodami CONMED MFE a hrozi riziko
obmedzenia funkénosti elektréd MFE.

VYSTRAHA: NEPOUZIVAJTE elektrody PadPro® MFE so Ziadnym modelom defibrilatora ani A
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Kompatibilita:

* V8etky multifunkéné elektrody su kompatibilné s dvojfazovymi defibrilatormi.
* Multifunkéné elektrédy PadPro® Infant a Mini Infant boli testované s nasledujucimi defibrilatormi:

Typy konektorov PadPro® MFE Kompatibilné styly konektorov vybavenia
Koncovka Farba Styl Model Terapeuticky Adaptéry
Stitku konektora |defibrilatora |kabel PadPro® MFE
Zelena | Physio-Control | LIFEPAK 15 | 11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
Oran- Zoll (Z2) Rad R 8009-0749* MMZF
zova Rad R Plus [ 8009-0750*
Rad X 8300-0783
Propaq MD
Zlta Anderson Kompatibilné s nasledujucimi adaptérmi
PadPro® MFE
*  MMUF (Physio-Control zastrékovy konektor,
univerzalny zasuvkovy konektor)
e ZMUF (Zoll zastrékovy konektor,
univerzalny zasuvkovy konektor)

*Poznamka: Iba na defibrilaciu/kardiostimulaciu/kardioverziu/monitorovanie

Elektrédy PadPro® MFE a adaptéry MFE vyhovuju pozZiadavkam urovne testov na emisie CISPR 11,
trieda B, skupina 1 a odolnost v domacom prostredi zdravotnej starostlivosti podla normy ANSI AAMI
IEC 60601-1-2, 4. vydanie, ked sa pouzivaju so stanovenymi kompatibilnymi zariadeniami vo vyssie
uvedenej tabulke.

Elektrédy PadPro® 2603 (Infant) MFE obsahujua 60" (152 cm) zvodovy vodic. Elektrody PadPro®

2602 (mini-dojéenské) MFE obsahuju 24" (60,96 cm) zvodovy vodic.
Zariadenie nie je ur€ené na pouzitie v rezime AED. A

* Ak je pacient mladSi ako 8 rokov alebo vazi menej ako 55 Ib (25 kg), pouzite zariadenie
CONMED Infant alebo Mini-Infant v manualnom rezime. Neodkladajte lie€bu s cielom urcit presny
vek alebo hmotnost’ pacienta.

«  Urovne pediatrickej energie je potrebné manualne nastavit podla miestnych klinickych protokolov.

* Nespravne pouzitie (vratane opakovaného pouzivania) multifunkénych elektrdd, pouzivanie
poskodeného alebo pozmeneného produktu alebo nedodrziavanie pokynov k produktu méze viest
k popaleniu pacienta, neadekvatnej aplikacii lieCby alebo zhorSeniu kvality signalov EKG.

« Defibrilaény prud modze spdsobit’ zranenie operatora alebo okolostojacich oséb. Po¢as defibrilacie
sa nedotykajte pacienta ani zariadenia pripojeného k pacientovi.

* Nestlacajte hrudnik cez podlozky. V opacnom pripade by mohlo déjst k poSkodeniu podloZiek,
vzniku elektrického obluka a k popaleniu pokozky.

« Po pohybe pacienta v désledku svalovej kontrakcie alebo zmeny polohy pacienta pritlate podlozky

na pokozku, aby ste zaistili dobré spojenie medzi podlozkami a pokozkou.
* Rucné aplikacné lopatky nevybijajte prostrednictvom tychto multifunkénych elektréd.

Vystrahy:
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» Dbaijte na to, aby sa podlozky navzajom nedotykali a aby sa nedotykali inych monitorovacich
elektrod EKG, vodiCov zvodov, kryti ap.

» Ak elektrody riadne na pacientovi nedrzia, aplikujte nové elektrody.

« Zariadenie nepouzivajte, ak je obal poruseny. PoSkodenie obalu mbze spbsobit vysuSenie
vodivého polymérového gélu.

*  Multifunkéné elektrody nepouzivajte v pritomnosti horfavych latok ani v atmosfére obohatenej
kyslikom — v opa¢nom pripade hrozi riziko vybuchu a poziaru.

Skladovanie: Produkt neohybajte, neupravujte, nestlacajte a neuchovavajte pod tazkymi predmetmi.
Elektrody neskladujte na miestach s nadmernym teplom alebo chladom. Multifunkéné elektrédy je
potrebné skladovat’ v neotvorenych vreckach pri izbovej teplote.

Odporucané umiestnenie: Schémy balenia na umiestnenie elektrod vychadzaju z klinickych pokynov
Advanced Cardiac Life Support (ACLS) a z pokynov spolo€nosti American Heart Association (AHA).
Rovnako ako pri inych multifunkénych elektrodach postupujte podla nemocni¢nych protokolov.

Moznost’ predbezného pripojenia (modely XXXX-PC):

1.) Pripojte konektor k terapeutickému kablu.
2.) Balenie elektrédy otvorte az bezprostredne pred pouzitim.
3.) DodrZiavajte nizSie uvedeny navod na pouzitie.

Navod na pouzitie: (vSetky modely)

VYSTRAHA: Elektrédy sa musia pouzit pred datumom uvedenom na baleni. Balenie otvarajte az
bezprostredne pred pouzitim. VysuSeny vodivy polymérovy gél mdze viest k podrazdeniu alebo A
popaleniu pokozky a mdze ovplyvnit' aj funkénost elektrody MFE.

Priprava: Dbajte na to, aby bola pokozka pacienta Cista a sucha. Odstrarite z pokozky vSetky latky
(napriklad roztoky, oleje ap.).

1.) Roztrhnite a otvorte vrecko.

2.) Pomocou vycnievajuceho uska ochrannej félie odstrante ochrannu féliu multifunkénych elektréd na
odhalenie vodivych a lepivych Casti. (Sipka oznaCuje miesto otvorenia.)

VYSTRAHA: Podlozku pred aplikaciou vizualne skontrolujte. Skontrolujte, &i je lepidlo neporusené
a neposkodené. Nepouzivajte poSkodené podlozky — podlozky podfa potreby vymerite. A

3.) Multifunkéné elektrody umiestnite na telo pacienta v sulade s protokolom vasej intitucie, pricom
elektrodu nalepujte plynulym pohybom postupne zhora nadol. Dbajte na to, aby bola cela
povrchova plocha elektrédy v kontakte s pripravenou pokozkou.

VYSTRAHA: Elektrédy vzdy aplikujte na rovné miesta pokozky. Ak je to mozné, vyhnite sa
koZznym zahybom, napriklad pod prsnikmi alebo zahybom vzniknutym v désledku obezity. A
Nedostatoéné prilnutie podlozky mdze viest k vytvoreniu elektrického obluka alebo k popaleniu
pokozky. Nedostato¢ny kontakt podlozky a pacienta mbéze mat za nasledok alarm defibrilatora, jeho
systémovu vyzvu alebo inu indikaciu. Skontrolujte vSetky elektrické a pacientske pripojenia zariadenia
k pokozZke. Ak indikacia pokracuje, precitajte si navod na pouzitie defibrilatora alebo sa obratte na
vyrobcu defibrilatora.
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4.) Pripojte elektrody k defibrilatoru a postupujte podla pokynov k defibrilatoru alebo podfla
nemocni¢ného protokolu.

Po uplynuti kazdych 24 hodin aplikacie, 25 defibrilaciach alebo 4 hodinach stimulacie aplikujte novy
par multifunkénych elektrod. Elektrédy 2603 Infant MFE su dimenzované na maximalny vykon 100 J.
Elektrody 2602 Mini-Infant MFE su dimenzované na maximalny vykon 30 J. Elektrédy nepremiestriujte.
Ak je to potrebné, vymente ich za nové elektrédy. Na dosiahnutie najlepsSich vysledkov pocas
stimulacie aplikujte na pacienta Standardné monitorovacie elektrody EKG a elektrody PadPro®.
Elektrédy stimulacnej terapie nie je mozné pouZit na subezné monitorovanie rytmu EKG a aplikaciu
stimulacného prudu. V pripade stimulacii dlhSich nez 30 minut pravidelne kontrolujte, ¢i nedochadza

k podrazdeniu pokozky pacienta.

Likvidacia: Po pouziti m6ze byt tento vyrobok potencialne biologicky nebezpecny. S vyrobkom
zaobchadzaijte a likvidujte ho v sulade s nemocniénym protokolom a miestnymi, Statnymi a federalnymi
zakonmi.

Upozornenie: Kazdy zavazny incident, ku ktorému doS$lo poc€as pouzivania tohto zariadenia, je
potrebné oznamit’ spolocnosti CONMED Corporation a prislusnému uradu ¢lenského Statu, v ktorom
ma sidlo pouzivatel alebo pacient.

Upozornenia:

* Medzi elektrédami uchovavajte vzdialenost minimalne 2,5 cm (1 palec). U pediatrickych
pacientov pouzivajte elektrody iba vtedy, ak je mozné ich celé umiestnit na trup a ak je medzi
nimi medzera v rozsahu najmenej 2,5 cm (1 palec).

* Neumiestnujte elektrédy do blizkosti interného kardiostimulatora. Defibrilacia by mohla sposobit
zlyhanie kardiostimulatora.

* Moznost ucinného Cistenia alebo sterilizacie tohto zariadenia na jedno pouzitie nebola urcena
a nasledné opatovné pouzitie méze mat neziaduci vplyv na jeho funkénost alebo bezpecnost.

» Materialy obsiahnuté v tomto zariadeni m6zu mat' za nasledok precitlivenost alebo alergicku
reakciu pacienta alebo koncového pouzivatela.

» Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomdcky iba na pokyn alebo objednavku lekara.

* Ak dbjde k popaleniu pokozky a je dostupna ina metdda stimulacie, ukoncite neinvazivnu
stimulaciu.

« Po ukonceni stimulacie okamzZite odpojte alebo vymernite elektrody.

« Zariadenie nepouzivajte v pritomnosti zariadenia na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI).

« Cast balenia s multifunkénou elektrédou otvarajte az bezprostredne pred pouzitim elektréd (iba
balenie na predbezné pripojenie).

« Zariadenie nepouzivajte, ak je vodivy polymérovy gél vysuSeny.

*  Multifunkénu elektrodu pred pouzitim skontrolujte, €i nie je poSkodend, opotrebovana a €i nema
uvolnené konektory. Ak zistite akékolvek poSkodenie alebo opotrebovanie, zariadenie zlikvidujte.

* Multifunkéné elektrody neaplikujte na poruSenu pokozku.

* Na pokozku nenanaS$ajte Ziadne pripravky, ktoré zanechavaju zvysky (napriklad pletové roztoky,
oleje ap.).

*  Multifunkéné elektrody po odpojeni znova nepouzivajte. Pouzite novy par elektrod.

« Multifunkéné elektrodové podlozky nerezte, neohybajte, neprehybajte, nedrvte, neprepichujte ani
inak neupravujte. Velkost ani tvar podloziek nerezte ani neupravujte.

» Po aplikacii uchovavajte multifunkéné elektrody a okolitu oblast bez tekutin.

« Tento produkt méze pouzivat iba opravneny zdravotnicky personal.

» V3eobecné prevadzkové postupy najdete v pouzivatelskej prirucke k defibrilatoru. f
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PADPRO@) mxony A\ A ®®4EPSIovenééina

Navodila za uporabo elektrod
PadPro®

za majhne dojencke, < 3 kg (2602) in za dojencke,
< 10 kg (2603),
nesterilne

Navodila za uporabo:
Elektrode za defibrilacijo/spodbujanje/kardioverzijo/spremljanje
Pred uporabo izdelka preberite vsa navodila in se seznanite z vsemi opozorili in svarili.

Indikacije za uporabo:

Zunanije radiotranslucentne ve¢namenske elektrode CONMED PadPro® so namenjene za
usposobljene zdravstvene delavce za uporabo v zdravstvenih ustanovah za dovajanje energije za
defibrilacijo, kardioverzijo, zunanjo sr¢no stimulacijo in spremljanje z EKG. Ve€namenska elektroda
MFE je nesterilen pripomocek, namenjen za uporabo pri samo enem bolniku. Vse elektrode
predstavljajo prevoden vmesnik med defibrilatorjem in/ali zunanjim transkutanim (neinvazivnim)
srénim spodbujevalnikom in bolnikovo kozo.

Ni namenjeno za uporabo v nacinu AED.

Roéna uporaba:

Pri uporabi v roénem nacinu, npr. po navodilih usposobljenega zdravstvenega delavca, je elektroda
namenjena za uporabo pri dojenckih (3—10 kg) in manjSih dojenckih (< 3 kg). Upostevajte smernice
AmeriSkega zdruzenja za srce (AHA) glede uporabe ravni energije, ki priporoc¢a prvi odmerek 2 J/kg in
naslednje odmerke 4 J/kg. Med refrakcijsko ventrikularno fibrilacijo ne presezite najvisje ravni energije
10 J/Kkg.

OPOZORILO: Vetnamenskih elektrod MFE PadPro® NE UPORABLJAJTE z modeli defibrilatorjev
ali kabli, ki niso navedeni v nasledniji preglednici. Modeli defibrilatorjev, ki niso navedeni, niso bili A
preverjeni za uporabo z veCnamenskimi elektrodami CONMED MFE, kar lahko vpliva na

delovanje pripomocka MFE.
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Zdruzljivost:

* Vse veCnamenske elektrode so zdruzljive z dvofaznimi defibrilator;ji.
« Vecénamenske elektrode PadPro® za dojencke in za manjSe dojencke so bile preizkuSene za
uporabo z naslednjimi defibrilatoriji:

Vrste priklju¢kov PadPro® MFE Zdruzljive vrste prikljukov za opremo
Prikljucek Barva Vrsta Model Kabel Adapterji
nalepke prikljuéka |defibrilatorja PadPro® MFE
Zelena | Physio-Control [ LIFEPAK 15 |11113-000004 ZMMF
QUIK COMBO
(M)
LIFEPAK 11110-000040
20/20E
0 | J Oranzna Zoll (2) Seru:a R 8009-0749* MMZF
— Serija R Plus [8009-0750*
DD 0 —= Serija X 8300-0783
0 Propag MD

Rumena Anderson Zdruzljivo z naslednjimi adapterji PadPro®

MFE

*  MMUF (moski prikljucek Physio-Control,
univerzalni zenski prikljucek)

*  ZMUF (moski prikljuek Zoll, univerzalni
Zenski prikljucek)

*Opomba: Samo za defibrilacijo/stimulacijo/kardioverzijo/spremljanje

Veénamenske elektrode PadPro® MFE in adapterji MFE so v skladu s standardom CISPR 11,

razred B, skupina 1 Emisije in zahtevami za ravni za preskuSanje odpornosti pri negi na domu v skladu
s standardom ANSI AAMI IEC 60601-1-2, 4. izd., pri uporabi z zdruZljivimi napravami, navedenimi

v zgornji preglednici.

Vec¢namenske elektrode MFE PadPro® serije 2603 (za dojencke) vklju€ujejo vodilno Zico dolzine
60 palcev (1,5 m). Ve€namenske elektrode MFE serije PadPro® 2602 (za manjSe dojencke)
vkljuéujejo vodilno zico dolzine 24 palcev (60,96 cm).

Opozorila:

* Ni namenjeno za uporabo v nacinu AED. A

« Ce je bolnik mlajsi od 8 let in je njegova teza niZja od 55 funtov (25 kg), uporabite serijo
CONMED za dojencke ali za manj$e dojencke v ro€nem nacinu. Terapije ne prekinjajte, da bi
doloCili natan¢no starost ali telesno maso bolnika.

* Ravni energije za pediatriCne bolnike morate rono nastaviti na klinicne protokole, ki so specifi¢ni
za lokacijo.

» Zloraba (vklju€no s ponovno uporabo) ve¢namenskih elektrod, uporaba poskodovanega ali
spremenjenega izdelka in/ali neupostevanje navodil za uporabo izdelka lahko povzrocijo opekline
pri bolniku, neustrezno izvedeno terapijo in/ali slab8o kakovost pri snemanju elektrokardiograma.

« Defibrilacija lahko povzro€i poSkodbe uporabnika ali navzocih oseb. Med defibrilacijo se ne
dotikajte bolnika ali opreme, ki je prikljucena na bolnika.

+ Kompresije prsnega koSa ne izvajajte prek blazinic. To lahko poSkoduje blazinice, kar lahko
povzroci nastanek oblokov in kozZnih opeklin.
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» Po premiku bolnika zaradi kr€enja misSic ali po spreminjanju bolnikovega polozaja blazinice pritisnite
ob kozo, da zagotovite dober spoj med blazinico in kozo.

* Rocnih blazinic ne razelektrite s temi veCnamenskimi elektrodami.

* Ne dovolite, da bi se blazinice dotikale druga druge ali drugih elektrod za spremljanje EKG, vodilnih
Zic, obvez itd.

« Ce se elektrode na bolnika ne prilepijo pravilno, uporabite nov par elektrod.

* Ne uporabljajte, Ce je ovojnina videti poSkodovana. PoSskodovana ovojnina lahko povzroci, da se
prevodni polimerni gel posusi.

* VecCnamenskih elektrod ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivin sredstev ali v atmosferi, obogateni
s kisikom, saj predstavlja nevarnost eksplozije in pozara.

Shranjevanje: Ne upogibaje, obrezujte, stiskajte ali shranjujte pod tezkimi predmeti. Elektrod ne
shranjujte na mestih, kjer bi lahko bile izpostavljene prekomerni toploti ali mrazu. Ve€¢namenske
elektrode je treba shranjevati v neodprtih vreCkah pri sobni temperaturi.

Priporo€ena postavitev: Sheme na ovojnini za namestitev elektrod prikazujejo smernice za dodatne
postopke ozivljanja pri zastoju srca (ACLS) in smernice AmeriSkega zdruzenja za srce (AHA).
Upostevajte protokole bolniSnice kot pri vseh veCnamenskih elektrodah.

Moznost predhodne priklju€itve (modeli XXXX-PC):

1.) Prikljucek prikljuCite v kabel.
2.) Predela za elektrode ne odpirajte, dokler pripomocka ne nameravate uporabiti.
3.) Upostevajte spodnja navodila za uporabo.

Navodila za uporabo: (vsi modeli)

OPOZORILO: Elektrode je treba uporabiti pred datumom, navedenim na ovojnini. Ovojnino
odprite Sele neposredno pred uporabo. Posusen prevodni polimerni gel lahko povzroCi drazenje A
koZe in opekline in lahko potencialno vpliva tudi na delovanje veCnamenske elektrode MFE.

Priprava: Zagotovite, da je bolnikova koza Cista in suha. S koZe odstranite vse snovi (npr. losjone,
olja itd.).

1.) Odprite vrecko.

2.) Odstranljivo oblogo odstranite z veCnamenskih elektrod s pomocjo podaljSanega jezi¢ka,
da izpostavite prevodne in lepilne dele. (PuSc&ica kaZze mesto, kjer lahko odlepite.)

OPOZORILO: Blazinico pred namestitvijo vizualno preglejte. Preverite, ali je lepilo celo in
neposkodovano. Ne uporabljajte poSkodovanih blaznic in blazinice po potrebi zamenjajte. A

3.) Ve€namenske elektrode na bolnika namestite v skladu s protokolom vase ustanove tako,
da elektrodo odvijete in dobro zravnate od zgornjega do spodnjega dela. Zagotovite, da je
celotna povrsina elektrode v stiku s pripravljeno koZzo.

OPOZORILO: Elektrode vedno namestite na ploske predele koze. Ce je mogoce, se izogibajte
koznim gubam, kot so tiste pod dojkami ali pri osebah s prekomerno telesno tezo. Nezadosten A
oprijem blazinice lahko povzroCi nastanek oblokov in koznih opeklin. Slab stik med blazinico

elektrode in bolnikovo kozZo lahko pri defibrilatorju sprozi alarm, poziv ali drugo indikacijo. Preverite

vse elektricne prikljuCke in prikljuCke na bolnika, ki potekajo od naprave do bolnikove koze.

Ce indikacije ni bilo mogoge odpraviti, si oglejte navodila za uporabo defibrilatorja ali se posvetujte

s proizvajalcem defibrilatorja.
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4.) Elektrode prikljucite na defibrilator in sledite navodilom za defibrilator ali protokolu bolniSnice.

Po vsakih 24 urah na kozi, 25 defibrilacijah ali 4 urah sréne stimulacije uporabite nov par
vecnamenskih elektrod. VeCnamenske elektrode MFE serije 2603 za dojencke imajo najvecjo nazivno
izhodno energijo 100 J. VeCnamenske elektrode MFE serije 2602 za manjSe dojencke imajo najvecjo
nazivno izhodno energijo 30 J. Ne zamenjajte polozajev elektrod. Po potrebi zamenjajte z novimi
elektrodami. Za optimalne rezultate med sréno stimulacijo pri bolniku uporabite standardne elektrode
za spremljanje EKG in elektrode PadPro®. Elektrod za sréno stimulacijo ni mogoc&e uporabiti za hkratno
spremljanje srénega ritma z EKG in dovajanje toka za stimulacijo. Med daljSo sréno stimulacijo, ki traja
dlje kot 30 minut, redno pregledujte bolnikovo kozo glede drazenja.

Odstranjevanje: Po uporabi je izdelek lahko bioloSko nevaren. Pripomoc&ek uporabljajte in odstranite
v skladu s protokolom bolnisnice in lokalnimi, drzavnimi ali zveznimi zakoni.

Opomba: O vseh resnih dogodkih, do katerih pride med uporabo tega pripomocka, je treba porocati
druzbi CONMED Corporation in pristojnim organom drzave €lanice, kjer ima sedez/zivi uporabnik in/
ali bolnica.

Svarila:
» Za sploSne operacijske postopke si oglejte uporabniski priro€nik za defibrilator.
* Med elektrodami naj bo vsaj 2,5 cm (1 palec) razdalje. Pri pediatrinih bolnikih elektrode A

uporabljajte zgolj v primeru, e se povsem prilegajo trupu in je med elektrodami najmanj
2,5 cm (1 palec) razdalje.

» Elektrod ne namescaijte v blizini generatorja za notranji sréni spodbujevalnik. Defibrilacija lahko
povzroCi okvaro srcnega spodbujevalnika.

« Zmoznost ucinkovitega CiSCenja ali sterilizacije tega pripomocka za enkratno uporabo ni bila
dokazana. Ponovna uporaba lahko negativno vpliva na delovanje in varnost pripomocka.

* Materiali, ki se uporabljajo v tem pripomocku, lahko povzrocijo preobcutljivost ali alergijsko reakcijo
pri bolniku ali konénem uporabniku.

« Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka izkljuéno na zdravniSko osebje oz.
drugo osebje po narocilu zdravnika.

« V primeru nastanka opeklin ali kadar imate na voljo drugo metodo sréne stimulacije, prenehajte
izvajati neinvazivno sréno stimulacijo.

* Po prenehanju stimulacije takoj odstranite ali zamenjajte elektrode.

* Ne uporabljajte v prisotnosti naprave za slikanje z magnetno resonanco (MRS).

» Del ovojnine z veCnamensko elektrodo odprite Sele tik pred uporabo elektrod (samo za komplete
z moznostjo predhodne prikljucitve).

* NE uporabite, Ce se je prevodni polimerni gel posusil.

* Pred uporabo ve€namensko elektrodo preglejte glede morebitnih posSkodb, obrabe ali razrahljanih
prikljuckov. Ce odkrijete, da je poskodovana ali obrabljena, jo zavrzite.

* VecCnamenskih elektrod ne namescajte na poskodovano kozo.

* Na povrsino koze ne nanasajte nobenega sredstva, ki bi lahko pustilo ostanke (npr. losjoni, olja itd.).

* Vecnamenskih elektrod po odstranitvi ne uporabite ponovno. Uporabite nov par.

« Blazinic veCnamenskih elektrod ne rezite, upogibajte, stiskajte, luknjajte ali spreminjajte. Blazinic
ne rezite in spreminjajte njihove velikosti ali oblike.

* Po uporabi poskrbite, da na veCnamenskih elektrodah in predelu okoli njih ne bo tekocine.

» Ta izdelek sme uporabljati samo pooblas€eno medicinsko osebje.
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