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Safety Information
Read, understand, and follow all safety information contained in these instructions prior to use.
Retain these instructions for future reference.

Intended Use:

3M™ Defib-Pads (2345N & 2346N) are intended for use by healthcare professionals as a
conductive gel between the patient’s skin and hand-held defibrillator paddles during defibrillation
or cardioversion. The Defib-Pads may be used on any sized patient but may require trimming down
to the proper size.

The pads are single use, disposable and non-sterile.

Product Description:
The Defib-Pads are conductive gel pads. The 2345N gel pads are 4.5in x 4.5in (11.4cm x11.4cm), and
the 2346N gel pads are 4.5in x 6in (11.4cm x 15.2cm). The defib pads are not sterile.

WARNING

To reduce the risk associated with skin burns, arcing, and/or ineffective defibrillation:

Do not monitor heart rhythm through a defibrillator paddle/3M Defib-Pad combination because
there may be an excessive time delay between the administration of a shock and an ECG
trace display.

— Do not defibrillate through plastic drapes or any other nonconductive materials as these materials
can block the defibrillation current from reaching the patient.

— Do not use Defib-Pads if they visually show dry areas caused from damaged packaging and/or
extended use as they may not effectively conduct the current to the patient.

— Do not use Defib-Pads on more than one patient, single use only, to avoid increased risk of
infection related to cross contamination and the pads may not effectively conduct the current to
the patient.

— Always place Defib-Pads on the patient in the proper locations per the American Heart
Association (AHA), International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) or other
recognized guidelines.

— Do not use Defib-Pads in the presence of pooled fluids that could create an alternate conductive
path between pads which could reduce the amount of current delivered to the patient.

CAUTION

To reduce the risk associated with skin burns, arcing, and/or ineffective defibrillation:

— Do not tilt or apply unequal force across the paddles as the conductive area may be reduced
(Figure 1)

— Do not allow Defib-Pads to overlap as the therapy current could shunt bypassing the patient.

— Always use proper size Defib-Pads and align paddles to fit the pads to allow the entire paddle
electrode to conduct current to the patient.

Not intended to be used with Automated External Defibrillators (AEDs).

Instructions for Use:

o Verify that the pads are the correct size for the paddle. Use the illustration on the back of

the box.

e Peel open package. Tear pad in half to form two pads.
Place the pads directly on patient’s skin at the proper sites or directly on the defibrillator
paddle. Do not overlap pads.
Carefully center paddles on pads and ensure that the metal surface of the paddle is not in
direct contact with the patient’s skin.
The paddle must be perpendicular to the skin to distribute
the force evenly over the entire paddle surface. (Figure 1)
Apply substantial and consistent force on each of the l l 1 1
paddles. This will optimize paddle contact with the pad
and patient.
For infant defibrillation, cut to a size slightly larger than the
defibrillator paddle.

e A set of pads may be used for multiple defibrillations on the same patient.

e Replace if dry areas are visible (seen at edges first).

e Discard pads after use.
Note: Erythema beneath the pads (most pronounced at the edges) following defibrillation or
cardioversion is common and will gradually disappear. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for
decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Storage and Shelf Life:
Store 3M Defib-Pads above 40°F (4°C). For shelf life, refer to the expiration date that is printed on
each package.
Note: If 3M Defib-Pads are frozen during shipment or storage, they can lose a small amount of
water (about 1 ml) when thawed, which will be visible in the opened pouch and on the pads. The
water loss, however, does not affect pad use.
Disposal: Dispose of the 3M™ Defib pads and packaging materials in accordance with the local/
regional/national/international regulations.
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent
authority (EU) or local regulatory authority.
Thank you for choosing 3M™ Defib Pads. If you are not completely satisfied or if you have questions
or comments, in the USA, please call the 3M Health Care Customer Helpline at 1-800-228-3957, in
Canada 1-800-364-3577. Outside of the U.S.A. and Canada, please contact your 3M Distributor or
your 3M Sales Representative.
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Symbol Title Symbol |Description and Reference

Authorized
Representative in
European Community

Indicates the authorized representative in the European
Community. 1SO 15223, 5.1.2

Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or

Batch code lot can be identified. ISO 15223, 5.1.5

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
medical device can be identified. ISO 15223, 5.1.6
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Catalogue number

Indicates the need for the user to consult the instructions for
use for important cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself. Source: ISO 15223,
54.4

Caution

Indicates the date when the medical device was

Date of Manufacture manufactured. Source: ISO 15223, 51.3

Indicates a medical device that is intended for one use or for
use on a single patient during a single procedure. Source:
1SO 15223, 5.4.2

Do not re-use

Indicates a medical device that should not be used if the
package has been damaged or opened. Source: ISO 15223,
528

Do not use if package is
damaged or open

Importer Indicates the entity importing the medical device into the EU.
Indicates the medical device manufacturer as defined in EU
Manufacturer Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC. Source:

1S0 15223, 5.1.1
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Medical Device Indicates the item is a medical device.

Indicates natural rubber or dry natural rubber latex is not
present as a material of construction within the medical
device or the packaging of a medical device. Source: ISO
15223, 5.4.5 and Annex B

Natural rubber latex is
not present

Indicates the U.S. Federal Law restricts this device to sale by

Rx Only or on the order of a physician. 21 Code of Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1).
Use-by date g Indicates the date after which the medical device is not to be
4 used. Source: ISO 15223, 5.1.4
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Informations de sécurité
Veuillez lire, comprendre et suivre toutes les consignes de sécurité contenues dans ce mode
d’emploi avant d’utiliser ce produit. Conservez ces instructions pour toute référence ultérieure.

Indication :

Les Defib-Pads de 3M™ (2345N & 2346N) sont des plaques de gel conducteur a utiliser entre
la peau du patient et les électrodes d’un défibrillateur au cours d’une défibrillation ou d’une
cardioversion. lls sont destinés aux professionnels de santé. Les Defib-Pads peuvent étre utilisés
chez les patients de toute corpulence, bien qu’il puisse étre nécessaire de les découper a la
bonne taille.

Les plaques sont & usage unique, jetables et non stériles.

Description du produit :

Les Defib-Pads sont des plaques de gel conducteur. Les plaques de gel 2345N font 4,5 pouces x
4,5 pouces (11,4 cm x 11,4 cm), et les plaques de gel 2346N font 4,5 pouces x 6 pouces (11,4 cm x
15,2 cm). Les plaques de défibrillation ne sont pas stériles.

AVERTISSEMENT

Afin de réduire tout risque de bralures dermiques, de formation d’arc et/ou de défibrillation

inefficace :

— Ne pas réaliser une surveillance cardiaque avec un appareil de défibrillation associé a des plaques
de gel 3M Defib-Pad, car il est possible que le temps de recouvrement entre I’électrochoc et le
retour du tracé ECG soit trés long.

— Ne pas pratiquer une défibrillation a travers des champs en plastique ou tout autre matériau
non-conducteur. Ces matériaux peuvent empécher le courant de défibrillation d’atteindre
le patient.

— Ne pas utiliser les plaques Defib-Pads qui présenteraient des zones visiblement séches dues a
une défaillance du conditionnement et/ou une utilisation de longue durée. Ces plaques peuvent
ne plus conduire efficacement le courant au patient.

— Ne pas utiliser les plaques Defib-Pads sur plus d’un patient, leur usage étant unique, afin d’éviter
tout risque accru d’infection due & une contamination croisée, et car les plaques peuvent ne plus
conduire efficacement le courant au patient.

— Placer toujours les plaques Defib-Pads sur le patient aux emplacements recommandés par
I’American Heart Association (AHA), IInternational Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR)
ou dans d’autres directives reconnues.

— Ne pas utiliser les plaques Defib-Pads en présence de liquides qui pourraient créer un autre
chemin de conduction entre les plaques susceptible de réduire la quantité de courant délivrée
au patient.

MISE EN GARDE

Afin de réduire tout risque de brilures dermiques, de formation d’arc et/ou de défibrillation

inefficace :

— Ne pas incliner les électrodes et ne pas leur appliquer une pression inégale car cela pourrait
réduire la zone conductrice. (Figure 1).

— Ne pas faire chevaucher les plaques Defib-Pads car le courant du traitement pourrait contourner
le patient.

— Toujours utiliser des Defib-Pads de taille adéquate et aligner les électrodes de maniére a ce
qu’elles rentrent dans les plaques, afin que toute la surface de I’électrode conduise le courant
au patient.

Le produit n’est pas congu pour étre utilisé avec des défibrillateurs automatisés externes (DAE).

Mode d’emploi :
o Vérifier que la taille des plaques de gel correspond a celle des électrodes de défibrillation. Se
reporter a lillustration au dos de la boite.
Ouvrir ’emballage. Séparer les deux plaques de gel.
Placer les plaques de gel directement sur la peau du patient aux emplacements corrects ou
directement sur les électrodes du défibrillateur. Ne pas faire chevaucher les plaques de gel.
e Centrer avec précaution les électrodes sur les plaques de gel et s’assurer que la surface
métallique des électrodes n’est pas en contact direct avec la peau du patient.
Les électrodes doivent se trouver perpendiculaires a la
peau pour répartir uniformément la force appliquée sur
’ensemble de la surface. (Figure 1) 1 l 1 1
e Appliquer une force importante et uniforme sur chacune
des électrodes. Cette opération optimisera le contact de
I’électrode avec la plaque et le patient.
Pour une défibrillation sur un nourrisson, découper les
plaques de gel pour qu’elles dépassent légérement sous I’électrode de défibrillation.
e Un jeu de plaques peut étre utilisé pour plusieurs défibrillations sur le méme patient.
e Remplacer les plaques si elles présentent des zones séches (observées initialement aux bords).
o Jeter les plaques aprés I'emploi.
Remarque : Lapparition d’érythémes sous les plaques (plus prononcés aux bords) suite a une
défibrillation ou une cardioversion est un phénoméne courant qui se dissipe progressivement. (Sirna,
S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J.
Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Stockage et durée de conservation :
Stocker les plaques Defib-Pads 3M & une température supérieure & 40°F (4°C). Pour la durée de
conservation, se référer a la date de péremption imprimée sur chaque emballage.
Remarque : si les plaques Defib-Pads 3M ont gelé au cours de I'expédition ou du stockage,
celles-ci peuvent perdre une petite quantité d’eau (environ 1 ml) au moment du dégel, ce qui est
visible a 'ouverture du conditionnement et sur les plaques. Cette perte d’eau, le cas échéant,
n’affecte pas Iutilisation des plaques de gel.
Elimination : Eliminer les plaques Defib-Pads 3M™ et les matériaux d’emballage conformément aux
réglementations locales/régionales/nationales/internationales.
Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée au dispositif 2 3M et a l'autorité
compétente locale (UE) ou & I'autorité réglementaire locale.
Nous vous remercions d’avoir choisi les plaques Defib-Pads 3M™. Si vous n’étes pas entiérement
satisfait ou si vous avez des questions ou des commentaires, veuillez contacter le Service
d’assistance clients de 3M Health Care en composant le 1-800-228-3957 aux Etats-Unis ou le
1-800-364-3577 au Canada. En dehors des Etats-Unis et du Canada, contactez votre distributeur
3M ou votre représentant commercial 3M.
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Titre du symbole Symbole |Description et référence

Sicherheitshinweise

Bevor Sie dieses Produkt verwenden, miissen Sie alle Sicherheitshinweise gelesen und
verstanden haben und sie auch befolgen. Bewahren Sie diese Anweisung fiir die spatere
Verwendung auf.

Verwendungszweck:

Die 3M™ Defib-Pads (2345N und 2346N) sind zur Verwendung von medizinischem Fachpersonal
vorgesehen und dienen als leitendes Gel-Kontaktmedium zwischen der Haut des Patienten und den
handgehaltenen Defibrillator-Paddles bei einer Defibrillation oder Kardioversion. Die Defib-Pads
kdnnen fir alle PatientengréRen angewendet werden, missen unter Umstéanden jedoch auf die
richtige GroéRe zugeschnitten werden.

Die Defib-Pads sind zum Einmalgebrauch vorgesehen und nicht steril.

Produktbeschreibung:

Die Defib-Pads sind leitfahige Gelauflagen. Die Gelauflagen 2345N haben eine GréRe von 4,5 Zoll
x 4,5 Zoll (11,4 cm x 11,4 cm) und die Gelauflagen 2346N haben eine GréRe von 4,5 Zoll x 6 Zoll
(11,4 cm x 15,2 cm). Die Defibrillator-Gelauflagen sind nicht steril.

WARNHINWEIS

MaRnahmen zur Verringerung des Risikos von Hautverbrennungen, Lichtbogenbildung und/oder

einer unwirksamen Defibrillation:

Den Herzrhythmus nicht tiber eine Kombination aus Defibrillator-Paddle und 3M Defib-Pad
tberwachen, da es zu einer zu starken Verzégerung zwischen der StromstoRgabe und der
Anzeige der EKG-Kurve kommen kann.

— Nicht durch Kunststofffolien oder andere nicht leitende Materialien defibrillieren, da diese
Materialien den Defibrillationsstrom daran hindern kénnen, den Patienten zu erreichen.

— Defib-Pads nicht verwenden, wenn ausgetrocknete Stellen aufgrund von beschadigter
Verpackung und/oder iibermaRigem Gebrauch erkennbar sind, da sie den Strom unter
Umsténden nicht mehr wirksam an den Patienten weiterleiten.

— Defib-Pads nur fiir einen Patienten und nur zum Einmalgebrauch verwenden, um das Risiko einer
Infektion aufgrund einer Kreuzkontamination zu vermeiden, und da die Gelauflagen den Strom
unter Umstéanden nicht mehr wirksam an den Patienten weiterleiten.

— Defib-Pads stets entsprechend den Richtlinien der American Heart Association (AHA),
International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) oder anderen anerkannten Leitlinien
auf dem Korper des Patienten platzieren.

— Defib-Pads nicht bei Flissigkeitsansammlungen anwenden, die einen alternativen Leitweg
zwischen den Gelauflagen darstellen und die an den Patienten abgegebene Strommenge
verringern koénnten.

VORSICHTSHINWEISE

MaRnahmen zur Verringerung des Risikos von Hautverbrennungen, Lichtbogenbildung und/oder

einer unwirksamen Defibrillation:

— Paddles nicht neigen oder ungleichmaRig andriicken, da dies den leitfahigen Bereich
einschrénken kénnte. (Abbildung 1)

— Defib-Pads nicht Gberlappen lassen, da der Behandlungsstrom ansonsten den Patienten
umgehen kénnte.

— Stets die richtige GroRe der Defib-Pads verwenden und die Paddles an den Gelauflagen
ausrichten, sodass die gesamte Paddle-Elektrode Strom an den Patienten leiten kann.

Nicht mit automatisierten externen Defibrillatoren (AED) verwenden.

Gebrauchsanweisung:
e Sicherstellen, dass die GroRe der Gelauflagen der Gr6Be des Paddle entspricht. Mit den
Abbildungen auf der Riickseite der Verpackung vergleichen.
Die Verpackung &ffnen. Die Gelauflage in zwei Halften teilen, sodass zwei Auflagen entstehen.
Die Gelauflagen an den korrekten Kérperstellen direkt auf die Haut des Patienten oder direkt
auf die Defibrillator-Paddles auflegen. Die Auflagen durfen nicht tiberlappen.
e Die Paddles sorgféltig auf der Mitte der Gelauflagen ausrichten und sicherstellen, dass
die metallenen Oberflachen der Paddles nicht in direkter Beriihrung mit der Haut des
Patienten kommen.
e Der Paddle muss im rechten Winkel zur Haut angesetzt
werden, sodass der Auflagedruck gleichméRig tber die l 1 1 1
gesamte Flache des Paddle verteilt wird. (Abbildung 1)
GleichmaRigen, kraftigen Druck auf beide Paddles austiben.
Dies optimiert den Kontakt der Paddles mit der Gelauflage
und dem Patienten.
Fiir die Defibrillation bei Kindern: die Gelauflage auf eine
GroéRe zurechtschneiden, die etwas groRer ist als der verwendete Defibrillator-Paddle.
Ein Gelauflagensatz kann fiir mehrfache Defibrillationsvorgdnge am selben Patienten
verwendet werden.
e Die Auflagen ersetzen, wenn trockene Stellen sichtbar werden (diese treten zuerst an den
Randern auf).
e Die Gelauflagen nach dem Gebrauch entsorgen.
Hinweis: Nach erfolgter Defibrillation oder Kardioversion kénnen Hautrétungen unter den Auflagen
auftreten (am deutlichsten an den Randern), die sich in der Regel allméahlich von alleine zuriickbilden.
(Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks,
Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Lagerung und Haltbarkeit:
3M Defib-Pads iiber 40 °F (4 °C) lagern. Die Haltbarkeit ist dem Verfallsdatum zu entnehmen, das
auf jeder Verpackung aufgedruckt ist.
Hinweis: Wenn 3M Defib-Pads wahrend des Transports oder der Lagerung eingefroren werden,
kdnnen sie beim Auftauen eine geringe Menge an Wasser (ca. 1 ml) verlieren, was in dem
geoffneten Beutel und auf den Gelauflagen erkennbar ist. Der Wasserverlust beeintrachtigt die
Verwendung der Auflagen jedoch nicht.
Entsorgung: Die 3M™ Defib-Pads und Verpackungsmaterialien sind in gemaR den lokalen,
regionalen, nationalen und internationalen Vorschriften zu entsorgen.
Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt an 3M und die értlich
zustandige Behdrde (EU) oder lokale Aufsichtsbehérde.
Wir danken Ihnen, dass Sie 3M™ Defib-Pads gewahlt haben. Falls Sie mit dem Produkt nicht
zufrieden sind oder Fragen oder Anmerkungen haben, wenden Sie sich an die 3M Health Care
Customer Helpline. In den USA wihlen Sie bitte die Telefonnummer 1-800-228-3957, in Kanada
1-800-364-3577. AuBerhalb der USA und auBerhalb von Kanada wenden Sie sich bitte an Ihren
3M-Héndler oder 3M-Vertriebsvertreter.
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Informazioni di sicurezza
Leggere attentamente e rispettare tutte le informazioni sulla sicurezza contenute nelle presenti
istruzioni prima dell’'uso. Conservare queste istruzioni per riferimento futuro.

Indicazioni d’uso

| Defib Pad 3M™ (2345N e 2346N) sono destinati agli operatori sanitari per essere utilizzati come
gel conduttore da utilizzare come mezzo di accoppiamento tra la cute del paziente e i manipoli del
defibrillatore durante la defibrillazione o la cardioversione. | Defib Pad possono essere utilizzati

su pazienti di qualsiasi taglia, sebbene potrebbe essere necessario tagliarli per adattarli alla

misura adeguata.

Le piastre sono monouso e non sterili.

Descrizione del prodotto

| Defib-Pad sono piastre con gel conduttore. Le piastre con gel 2345N sono 4,5” x 4,5” (11,4 cm x
11,4 cm), mentre le piastre con gel 2346N sono 4,5” x 6” (11,4 cm x 15,2 cm). Le piastre con gel non
sono sterili.

AVVERTENZA

Per ridurre il rischio associato a ustioni cutanee, formazione di archi e/o

defibrillazione inefficace.

Non monitorare il ritmo cardiaco ricombinando il manipolo del defibrillatore con i Defib Pad
3M in quanto potrebbe verificarsi un ritardo anche notevole fra somministrazione dello shock e
visualizzazione del tracciato ECG.

— Non eseguire la defibrillazione utilizzando telini in plastica o altri materiali non conduttori, in
quanto questi materiali possono impedire alla corrente di defibrillazione di arrivare al paziente.

— Non utilizzare i Defib Pad se sono chiaramente visibili zone di essiccamento provocato da
confezione danneggiata e/o uso prolungato, in quanto potrebbero non condurre la corrente al
paziente in modo efficace.

— Non utilizzare i Defib Pad su piu di un paziente, ma solo come prodotto monouso, per evitare
I'aumento del rischio di infezione correlato alla contaminazione crociata e che le piastre non
conducano in modo efficace la corrente al paziente.

— Posizionare sempre i Defib Pad sul paziente nei punti corretti, seguendo scrupolosamente le
linee guida AHA (American Heart Association), ILCOR (International Liaison Committee on
Resuscitation) o altre riconosciute.

— Non utilizzare i Defib Pad in presenza di fluidi ristagnanti, che potrebbero creare un percorso di
conduzione alternativo fra le piastre.

ATTENZIONE

Per ridurre il rischio associato a ustioni cutanee, formazione di archi e/o

defibrillazione inefficace.

— Non inclinare i manipoli né applicarvi forza non uniforme, in quanto I’area conduttiva potrebbe
ridursi (Figura 1)

— Non sovrapporre i Defib Pad in quanto la corrente della terapia potrebbe disperdersi bypassando
il paziente.

— Utilizzare sempre Defib Pad di dimensioni idonee e allineare i manipoli in modo che I'intero
elettrodo del manipolo sia in grado di condurre la corrente al paziente.

Non destinato all’'uso con i defibrillatori automatici esterni (DAE).

Istruzioni per I'uso

e \Verificare che le piastre siano delle dimensioni idonee per i manipoli del defibrillatore. Vedere
I’illustrazione sul retro della confezione.
Aprire la confezione strappandone un’estremita. Staccare tra loro le due piastre.
Collocare le piastre direttamente sulla cute del paziente in corrispondenza dei siti prescelti o
direttamente sui manipoli del defibrillatore. Non sovrapporre fra loro le piastre.
Porre i manipoli con cautela sul centro delle piastre e accertarsi che la superficie metallica dei
manipoli non venga a diretto contatto con la cute del paziente.
Per poter distribuire uniformemente la forza sull’intera
superficie del manipolo, questo deve essere perpendicolare
alla cute del paziente (Figura 1). 1 1 1 1
Applicare una forza notevole e uniforme su ciascun
manipolo. Cid ottimizza il contatto del manipolo stesso con
la piastra e il paziente.
Per la defibrillazione di neonati o di pazienti pediatrici,
tagliare le piastre a dimensioni leggermente superiori rispetto a quelle dei manipoli
del defibrillatore.
e Un set di piastre pud essere usato per piu defibrillazioni sul medesimo paziente.
Le piastre vanno sostituite qualora siano visibili delle aree secche (tali aree compaiono
inizialmente ai bordi delle piastre).
Gettare le piastre dopo I'uso.
Nota: I'insorgenza di eritema in corrispondenza del sito di applicazione delle piastre (in particolare
in prossimita dei bordi) dopo la defibrillazione o la cardioversione & frequente e scompare
gradualmente. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance
after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Conservazione e durata
Conservare i Defib Pad 3M a una temperatura superiore a 40 °F (4 °C). Per la durata, fare
riferimento alla data di scadenza indicata su ciascuna confezione.
Nota: i Defib Pad 3M vengono congelati per la spedizione o la conservazione, potrebbero
perdere una piccola quantita d’acqua (circa 1 ml) una volta scongelati, fenomeno visibile
nella busta aperta e sulle piastre stesse. In ogni caso, la perdita d’acqua non compromette la
funzionalita della piastra.
Smaltimento Smaltire le piastre Defib 3M™ e i materiali della confezione secondo le
normative locali/regionali/nazionali/internazionali.
Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente competente locale (UE)
oppure all’ente normativo locale.
Grazie per avere scelto i Defib Pad 3M™. Se non si & completamente soddisfatti del prodotto o per
domande o commenti, negli Stati Uniti chiamare I’assistenza clienti di 3M Health Care al numero
1-800-228-3957; in Canada al numero 1-800-364-3577. Fuori da U.S.A. E Canada, contattare il
proprio distributore 3M o il proprio rappresentante di vendita 3M.
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Titolo del simbolo Simbolo |Descrizione del simbolo

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea.
1SO 15223, 5.1.2

Informacién sobre seguridad

Lea, comprenda y respete toda la informacién de seguridad que se incluye en estas instrucciones
antes de utilizar este instrumento. Conserve estas instrucciones para poder consultarlas en

el futuro.

Uso especifico:

Los parches de desfibrilacién de 3M™ (2345N y 2346N) estan concebidos para su uso por parte de
profesionales sanitarios como gel conductor entre la piel del paciente y las palas de desfibrilador de
mano durante la desfibrilacion o cardioversion. Los parches de desfibrilacion sirven para pacientes
de cualquier envergadura, pero se deben ajustar al tamafio correcto.

Los parches son de un solo uso, desechables y no estériles.

Descripcién del producto:

Los parches de desfibrilacién son parches conductores de gel. Las medidas de los parches de gel
2345N son 4,5 x 4,5 in (11,4 x 11,4 cm) y las de los parches de gel 2346N son 4,5 x 6 in (11,4 x
15,2 cm). Los parches de desfibrilacién no son estériles.

ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo asociado a quemaduras cutéaneas, de formacién de arcos eléctricos o

desfibrilacién ineficaz:

No vigile el ritmo cardiaco combinando parches de desfibrilacién de 3M y palas de desfibrilador,
ya que puede darse un retraso excesivo entre la administracién de un choque y la aparicién de la
sefial del ECG en la pantalla.

— No utilice el desfibrilador con pafios quirdrgicos de plastico u otros materiales no conductores.
— No utilice los parches de desfibrilacién si presentan zonas secas debido al deterioro del envase o
al uso prolongado, ya que es posible que no conduzcan la corriente al cliente de forma eficaz.

— No utilice los parches de desfibrilacién en mas de un paciente (son de un solo uso) para evitar
mayores riesgos de infeccién relacionada con la contaminacién cruzadas; es posible que las
paletas no conduzcan la corriente al paciente de forma eficaz.

— Coloque siempre los parches de desfibrilacion sobre el paciente en los lugares adecuados tal y
como establecen las directrices de la American Heart Association (AHA), International Liaison
Committee on Resuscitation (ILCOR) u otras similares.

— No use los parches de desfibrilacion si hay liquidos depositados, ya que pueden crear un trazado
conductor alterno entre los parches, lo que podria reducir la cantidad de corriente enviada
al paciente.

PRECAUCION

Para reducir el riesgo asociado a quemaduras cuténeas, de formacién de arcos eléctricos o

desfibrilacién ineficaz:
— No se incline ni aplique una fuerza desigual sobre las palas, ya que se podria reducir el drea de
conduccién (Figura 1)

— No deje de los parches de desfibrilacién se solapen, ya que la corriente de la terapia podria
desviarse y no pasar por el paciente.

— Utilice siempre parches del tamafio adecuado y alinee las palas para que se ajusten a ellos para
que todo el electrodo pueda conducir la corriente al paciente.

No esta concebidos para su uso con desfibriladores externos automatizados (AED).

Instrucciones de uso:
e Compruebe que los parches sean del tamaiio correcto para la pala. Para ello, consulte la

ilustracion de la parte posterior de la caja.

Abra el envase. Separe el parche por la mitad para que haya dos.

Coloque los parches directamente sobre la piel del paciente en los puntos correctos o

directamente sobre la pala del desfibrilador. No superponga los parches.

e Coloque con cuidado las palas en el centro de los parches y asegurese de que la superficie
metdlica de la pala no esta en contacto directo con la piel del paciente.

e La pala debe quedar perpendicular a la piel para que
la fuerza se distribuya de manera uniforme por toda la l 1 1 1

superficie de la pala. (Figura 1)

e Ejerza una fuerza considerable y similar sobre cada una de
las palas. De esta forma, el contacto entre el parche y el
paciente se optimizara.

Figura1
e Para la desfibrilacién en bebés, corte un tamaiio

ligeramente mayor que la pala del desfibrilador.

e Un juego de parches se puede emplear para varias desfibrilaciones en el mismo paciente.

e Reemplécelos si presentan zonas secas (que aparecen primero en los bordes).

e Deseche los parches después de su uso.
Nota: El eritema que se produce bajo los parches (més pronunciado en los bordes) después
de la desfibrilacién o cardioversién es habitual y desaparece paulatinamente. (Sirna, S. J., et al.
Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

Almacenamiento y vida util:
Guarde los parches de desfibrilacién de 3M a temperaturas superiores a 40 °F (4 °C). Para conocer
la vida util, consulte la fecha de caducidad que figura en el envase.
Nota: Si se congelan durante su transporte o almacenamiento, pueden perder una pequeiia
cantidad de agua (alrededor de 1 ml) al descongelarlas, lo cual se podré apreciar en la bolsa
abierta y en las almohadillas. No obstante, esta pérdida de agua no afecta al uso de los parches.
Eliminacién: Deseche los parches de desfibrilacion de 3M™ y los materiales de embalaje de
acuerdo con los reglamentos locales/regionales/nacionales/internacionales.
Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, inférmelo a 3M y a la autoridad
local competente (UE) o la autoridad regulatoria local.
Muchas gracias por elegir los parches de desfibrilacion de 3M™. Si no estd completamente
satisfecho o tiene alguna pregunta o comentario, llame al teléfono de ayuda al cliente
para asistencia sanitaria de 3M en EE. UU.: 1-800-228-3957. Si reside en Canada, llame al
1-800-364-3577. Fuera de los EE. UU. y Canadd, péngase en contacto con el distribuidor o
representante de ventas de 3M.
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Veiligheidsinformatie

Zorg ervoor dat u alle veiligheidsinformatie in deze instructies vo6r gebruik leest en begrijpt
en dat u deze informatie in acht neemt. Bewaar deze instructies zodat u ze later opnieuw
kunt raadplegen.

Beoogd gebruik:

De 3M™ Defib-Pads (2345N en 2346N) zijn bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners
als geleidende gel tussen de huid van de patiént en handbediende defibrillatorpaddles tijdens
defibrillatie of cardioversie. De Defib-Pads kunnen worden gebruikt voor elke lichaamsgrootte, maar
mogelijk moeten ze worden ingeperkt tot het juiste formaat.

De pads zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, wegwerpbaar en niet-steriel.

Productomschrijving:

De Defib-Pads zijn geleidende gelpads (gelkussentjes). De 2345N-gelpads zijn 4,5 inch x 4,5 inch
(11,4 cm x 11,4 cm) en de 2346N-gelpads zijn 4,5 inch x 6 inch (11,4 cm x 15,2 cm). De Defib-Pads
zijn niet steriel.

WAARSCHUWING

Neem het volgende in acht om het risico op brandwonden, lichtbogen en/of ineffectieve

defibrillatie te beperken:

— Bewaak het hartritme niet via een combinatie van een defibrillatorpaddle en een 3M Defib-Pad,
omdat er een te grote vertraging kan optreden tussen de toediening van een schok en de
weergave van een ECG-diagram.

— Voer geen defibrillatie uit door een laag kunststoffolie of andere niet-geleidende materialen, want
zulke materialen kunnen verhinderen dat de stroom van de defibrillator de patiént bereikt.

— Gebruik geen Defib-Pads die droge gedeelten vertonen die zijn veroorzaakt door beschadiging
van de verpakking en/of een te lange gebruiksduur, aangezien deze de stroom naar de patiént
mogelijk niet goed geleiden.

— Gebruik de Defib-Pads maar één keer en op één patiént om het risico van infectie door
kruisbesmetting te vermijden en om te voorkomen dat de pads de stroom niet goed geleiden naar
de patiént.

— Plaats de Defib-Pads altijd op de juiste locatie op de patiént zoals aangegeven in de richtlijnen
van de American Heart Association (AHA) en International Liaison Committee on Resuscitation
(ILCOR) of in andere erkende richtlijnen.

— Gebruik de Defib-Pads niet wanneer zich vloeistof heeft verzameld waardoor een andere
geleidende baan tussen de pads kan ontstaan, aangezien hierdoor mogelijk minder stroom de
patiént bereikt.

LETOP

Neem het volgende in acht om het risico op brandwonden, lichtbogen en/of ineffectieve

defibrillatie te beperken:

— Houd de paddles niet schuin en oefen geen ongelijkmatige kracht uit op de paddles, aangezien
het geleidende oppervlak hierdoor kan afnemen. (Afbeelding 1)

— Zorg ervoor dat de Defib-Pads elkaar niet overlappen, aangezien de stroom dan mogelijk wordt
geshunt en de patiént niet bereikt.

— Gebruik altijd de juiste maat Defib-Pads en breng de paddles precies over de pads aan, zodat de
hele elektrode stroom naar de patiént voert.

Niet bestemd voor gebruik in combinatie met automatische externe defibrillators (AED’s).

Gebruiksaanwijzing:

Controleer of de maat van de pads geschikt is voor de paddle. Gebruik de afbeelding op de
achterkant van de verpakking.

e Trek de verpakking open. Trek de pad in tweeén zodat er twee pads ontstaan.

Plaats de pads rechtstreeks op de gewenste plek op de huid van de patiént of rechtstreeks op
de defibrillatorpaddle. Zorg dat de pads elkaar niet overlappen.

Plaats elke paddle zorgvuldig in het midden van elke pad en zorg dat het metalen oppervlak
van de paddle geen direct contact maakt met de huid van de patiént.

De paddle moet loodrecht op de huid staan om de kracht
gelijkmatig over het gehele paddleoppervlak te verdelen. 1 l 1 1

(Afbeelding 1)
Oefen aanzienlijke en gelijkmatige kracht uit op de paddles.
Dit zorgt voor optimaal contact tussen de paddle en de pad
en tussen de paddle en de patiént.
Voor defibrillatie bij peuters dient u de pad bij te knippen tot
een iets groter formaat dan de defibrillatorpaddle.
Een set pads kan worden gebruikt voor meerdere defibrillaties op dezelfde patiént.
Vervang de pads als droge stukken zichtbaar zijn (deze worden het eerst bij de
randen waargenomen).

e Werp de pads na gebruik weg.
Opmerking: Erytheem onder de pads (het duidelijkst bij de randen) na defibrillatie of cardioversie
komt vaak voor en verdwijnt langzamerhand. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline
in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Opslag en houdbaarheid:

3M™ Defib-Pads moeten bij temperaturen boven 40 °F (4 °C) worden bewaard. Raadpleeg voor

informatie over de houdbaarheid de vervaldatum die op de afzonderlijke verpakkingen is gedrukt.
Opmerking: Als de 3M Defib-Pads voor opslag of transport worden ingevroren, kunnen ze bij het
ontdooien een kleine hoeveelheid water (ongeveer 1 ml) verliezen. Dit is te zien in de geopende
verpakking en op de pads. Dit verlies van water heeft geen invloed op het gebruik van de pads.

Afvoer: Voer de BM™ Defib Pads en het verpakkingsmateriaal af conform de plaatselijke/regionale/

nationale/internationale regels.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de

lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale regelgevende instantie.

Hartelijk dank dat u voor 3M™ Defib Pads hebt gekozen. Als u niet geheel tevreden bent of

als u vragen of opmerkingen hebt, kunt u in de Verenigde Staten contact opnemen met de

3M Health Care Customer Helpline op 1-800-228-3957, en in Canada op 1-800-364-3577.

Buiten de Verenigde Staten en Canada kunt u contact opnemen met uw 3M-distributeur of

uw 3M-verkoopvertegenwoordiger.

Verklarende woordenlijst symbolen

Afbeelding 1

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.
1SO 15223, 5.1.2

Indica el cédigo de lote del fabricante de modo que pueda

Codigo de lote identificarse el lote. ISO 15223, 5.1.5

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten in der Europaischen
[£c [rer] Gemeinschaft an. ISO 15223, 5.1.2

Indique le numéro de référence du produit de fagon a
identifier le dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6

Numéro de référence

Renvoie a la nécessité pour 'utilisateur de consulter le
mode d’emploi fournissant des données importantes
liées a la sécurité, comme les avertissements et les
précautions qui, pour un grand nombre de raisons,

ne peuvent pas étre apposés sur le dispositif médical
méme. Source : ISO 15223, 5.4.4

Attention

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été

Date de fabrication fabriqué. 1ISO 15223, 51.3

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une
seule utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire

Pas de réutilisation que sur un seul patient pendant un seul traitement.

Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die
Charge oder das Los identifiziert werden kann. 1ISO 15223,
515

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden kann. ISO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
durchzusehen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.4

Achtung

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt

Herstellungsdatum wurde. 1SO 15223, 5.1.3
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Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni

per I'uso per acquisire informazioni importanti relative alla
sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che non possono, per
vari motivi, essere presentate sul dispositivo medico stesso.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Attenzione

Numero di lotto Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da Nimero de Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que
potere identificare il lotto o la partita. ISO 15223, 5.1.5 referencia pueda identificarse el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.6
- Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso
Numero di articolo . pa P - . h N . .
identificare il dispositivo medico. 1ISO 15223, 5.1.6 para ver avisos importantes como, por ejemplo, advertencias y
Precaucion precauciones que, por diversos motivos, no se pueden presentar

en el producto sanitario propiamente dicho. Fuente: 1ISO 15223,
54.4

Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO

Fecha de fabricacion 15223, 5.1.3

Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO

Data di produzione 15223, 51.3

Rimanda a un dispositivo medico il cui uso & previsto per
un’unica volta o il cui uso & previsto per un unico paziente
durante un unico trattamento. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

No riutilizzo

Non utilizzare se Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se

Indica que un dispositivo médico esta pensado para un solo uso
o para un Unico paciente solo durante una intervencion. Fuente:
1SO 15223, 5.4.2

No reutilizar

No use el producto
si el envase esta
dafiado o abierto

Indica que el producto sanitario no se debe usar si el envase se
ha dafiado o abierto. Fuente: 1ISO 15223, 5.2.8
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Gevolmachtigde
van de Europese
Gemeenschap

Geeft de gevolmachtigde van de Europese Gemeenschap aan.
1SO 15223, 5.1.2

Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of partij

Lotnummer geidentificeerd kan worden. 1ISO 15223, 5.1.5
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Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het

Artikelnummer medische product kan worden geidentificeerd. ISO 15223, 5.1.6

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie als
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet op het medische hulpmiddel
kunnen worden weergegeven. Bron: ISO 15223, 5.4.4

Let op

Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO

Productiedatum 15223, 51.3

Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik
of gebruik bij een en dezelfde patiént tijdens een behandeling is
bedoeld. Bron: ISO 15223, 5.4.2

Geen hergebruik

Niet gebruiken

als de verpakking Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden

gebruikt als de verpakking beschadigd of geopend is. Bron: ISO

1SO 15223, 5.11

Importeur in die EU verantwortlichen Rechtstrager an.

Bk & ® ® | B>

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex
de caoutchouc naturel sec comme matériau de

Sans latex de casutcholc fabrication aussi bien dans le dispositif médical que

i

naturel dans I’emballage d’un dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.4.5 et Annexe B
Signale que conformément aux lois fédérales en
Rx Only vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu

que par ou sur prescription d’'un médecin. 21 CFR
(code des réglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1).

g Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne

A utiliser avant peut plus étre utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den EU-

B E & ® ® & B>

Hersteller Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG an.
1SO 15223, 5.1.1
Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist.
Weist darauf hin, dass in dem Konstruktionsmaterial des
Enthélt kein Medizinprodukts oder der Verpackung des Medizinprodukts

9

kein Naturkautschuk oder trockener Naturkautschuklatex
enthalten ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass dieses Gerat laut US-Bundesgesetz
nur an einen Arzt bzw. auf arztliche Anordnung hin verkauft
werden darf. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1).
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Rx Only

3M™-defibrillaatiotyynyt @

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf. ISO 15223, 5.1.4

rd

Verwendbar bis

Placas de Desfibrilhagdo 3M™

Bk @ ® ® | B

Dispositivo medico Indica che Iarticolo & un dispositivo medico.

Indica I'assenza di gomma naturale o di lattice di gomma
naturale secca come materiale di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico.
Fonte: ISO 152283, 5.4.5 e Allegato B

Non contiene gomma
naturale o lattice

4

Indica che le leggi federali degli Stati Uniti consentono la
vendita del dispositivo soltanto a medici o su prescrizione
medica. Titolo 21 Codice dei Regolamenti Federali (CFR) sez.
801.109(b)(1).

Rx Only (Solo su
prescrizione medica)
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Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non pud piu

Utilizzabile fino al essere usato. 1SO 15223, 5.1.4

I

3M™ Defib-Pads

B E & ® @k B

Source : 1SO 15223, 5.4.2 la confezione & la confezione & stata danneggiata o aperta. Fonte: ISO 15223, . . . . - - beschadigd of
Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen danneggiata o aperta 528 Importador Indica la entidad que importa el dispositivo médico en la UE geopend is 15223,5.2.8
- . Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre . . Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
Ne pas utiliser si ’emballage P ol ) Nicht wiederverwenden - . " f . . . . .
> utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert. wiéhrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist. Quelle: L . . . . " Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in de EU
est endommagé ou ouvert Source : 1SO 15223, 5.2.8 1SO 15223, 5.4.2 Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nell’UE. Fabricante en las directivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. SO Importeur importeert.
15223, 511

Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans Bei beschédig}er Zeigt ein Mefiizinprodukt an, das nic;ht verwendet werd?n Mostra il produttore del dispositivo medico ai sensi delle Geeft de fabrikant van het medische product aan

I'UE. Verpackung nicht sollte, falls die Verpackung beschédigt oder geéffnet sein Produttore direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. 1SO 15223, Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico. Fabrikant overeenkomstig de EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en

verwenden sollte. Quelle: ISO 15223, 5.2.8 511 ’ 98/79/EU. ISO 15223, 5.11

Indique le fabricant du dispositif médical selon les . . .

Fabricant directifs UE 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE. Zeigt den fiir den Import des Medizinproduktes in die EU Indica que, entre los materiales con los que se ha fabricado el

No hay latex de
goma natural

producto sanitario o el correspondiente envase, no hay latex de
goma natural ni de goma natural seca. Fuente: ISO 15223, 5.4.5
y anexo B

4

Indica que la Ley Federal de los EE.UU. restringe la venta de
este dispositivo a médicos o por orden facultativa. 21 Cédigo de
Normas Federales de EE.UU. (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Rx solo

Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico.

Fecha de caducidad 1SO 15223, 5.1.4
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Podktadki do defibrylacji 3M™

Medisch hulpmiddel

B E& ® L& B

Geeft aan dat dit product een medisch product is.

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de verpakking
Geen latex van

nataurliik rubber @ van een medisch hulpmiddel geen latex van natuurlijk rubber
) als constructiemateriaal aanwezig is. Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en
aanwezig bljlage B
Geeft aan dat dit product volgens de federale wetgeving in de
Rx Only Verenigde Staten uitsluitend door of op voorschrift van een arts

worden verkocht. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1).

Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer

Te gebruiken tot mag worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4
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3M™ zseléparna defibrillatorhoz (@)

Sékerhetsinformation
Las, férsté och f6lj all sikerhetsinformation som finns i dessa anvisningar fére anviandning. Spara
dessa anvisningar fér framtida referens.

Avsedd anvindning:

3M™ Defibrillationsdynor (2345N och 2346N) &r avsedda att anvéndas av halso- och
sjukvérdspersonal som en ledande gel mellan patientens hud och handhélina defibrillatorpaddlar
under defibrillering eller kardioversion. Defibrillationsdynorna kan anvéandas till alla patienter,
oavsedd kroppsstorlek, men kan behdva trimmas ned till ratt storlek.

Dynorna &r avsedda fér engéngsbruk och &r icke-sterila.

Produktbeskrivning:

Defibrillationsdynorna &r ledande geldynor. Geldynorna 2345N har formatet 4,5 in x 4,5 in
(11,4 cm x 11,4 cm), och geldynorna 2346N har formatet 4,5 in x 6 in (11,4 cm x 15,2 cm).
Defibrillationsdynorna &r inte sterila.

VARNING

For att minska risken for hudbréannskador, valvbildning och/eller ineffektiv defibrillering:

- Overvaka inte hjartrytmen genom en kombination av en defibrillatorpaddel/3M
Defibrillationsdyna eftersom det kan uppsta en alltfor stor tidsférdréjning mellan en stét och
visningen pa EKG-skarmen.

— Defibrillera inte genom plastéverdrag eller andra icke-ledande material eftersom dessa material
kan hindra defibrillationsstrémmen fran att na patienten.

— Anvind inte defibrillationsdynor om de uppvisar tecken pé torra omréden orsakade av en skadad
férpackning och/eller lang anvéndning eftersom de kanske inte leder strémmen till patienten pa
ett effektivt satt.

— Anvind inte defibrillationsdynorna till mer &n en patient, da de &r avsedda endast fér
engéngsbruk, fér att undvika en dkad risk fér infektion beroende till korskontaminering och
dynorna kanske inte effektivt leder strommen till patienten.

— Placera alltid defibrillationsdynorna pa patienten pé ratt stéllen enligt American Heart Association
(AHA), International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) eller andra erkénda riktlinjer.

— Anvand inte defibrillationsdynor i nérvaro av vatskor som kan skapa en alternativ ledande bana
mellan dynorna och dérmed minska méngden strém som levereras till patienten.

VARNING

For att minska risken for hudbrannskador, valvbildning och/eller ineffektiv defibrillering:

— Luta inte eller applicera ojamn kraft 6ver paddlarna eftersom det ledande omrédet kan reduceras
(figur 1)

— L&t inte defibrillationsdynorna 6verlappa varandra, eftersom terapistrommen annars kan kopplas
forbi patienten.

— Anvand alltid ratt defibrillationsdynor och justera paddlarna sa att dynorna ser till att hela
paddelns elektrod kan dverféra strémmen till patienten.

Inte avsedd att anvindas med automatiserade externa defibrillatorer (AED).

Bruksanvisning:

o Kontrollera att dynorna har rétt storlek fér paddeln. Hanvisa till illustrationen pé
forpackningens baksida.
Oppna forpackningen. Dela dynan pé mitten for att skapa tva dynor.
Placera dynorna direkt pé patientens hud pé ratt platser eller direkt p& defibrillatorns paddel.
L&t inte dynorna dverlappa varandra.
Centrera férsiktigt paddlarna pa dynorna och se till att metallytan p& paddlarna inte &r i direkt
kontakt med patientens hud.
e Paddeln maste vara vinkelrat mot huden fér att férdela

kraften jamnt &ver hela paddelytan. (Figur 1) l l 1 1
e Anvind en kraftig och jamn kraft p& var och en av
paddlarna. Detta optimerar paddelns kontakt med dynan
och patienten.
For defibrillation av barn, skér till en storlek som &r ngot
stérre an defibrillatorpaddeln.
En uppsattning dynor kan anvéndas till flera defibrillationer p4 samma patient.
Byt ut om du ser torra omréden (syns férst pa kanterna).
Kasta bort dynorna efter anvandning.
Anmirkning: Hudutslag under dynorna (mest vid kanterna) efter defibrillering eller kardioversion
ar vanligt férekommande men férsvinner gradvis. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for
decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Férvaring och héllbarhet:
Férvara 3M Defibrillationsdynor vid en temperatur éver 40°F (4°C). Se utgédngsdatum som finns
angivet pé varje férpackning fér uppgift om hallbarhet.
Anmairkning: Om 3M defibrillationsdynorna fryser under transport eller lagring, kan de férlora en
liten mangd vatten (cirka 1 ml) nér de tinas, vilket kommer att synas i den éppnade pasen och pa
dynorna. Vattenférlusten paverkar dock inte dynans anvandning.
Bortskaffning: Kasta bort 3M™ defibrillationsdynor och férpackningsmaterialet i enlighet med
lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.
Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning till 3M och till den lokala
behériga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande myndigheten.
Tack for att du véljer SM™ defibrillationsdynor. Om du inte &r helt néjd eller om du har fragor
och kommentarer, ring fran USA till 3M Health Care servicetelefon pa 1-800-228-3957, fran
Kanada p4 1-800-364-3577. Utanfér USA och Kanada ska du kontakta din 3M-distributér eller
din 3M-forsaljare.
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Symboltitel Symbol |Beskrivning och referens

Godkand representant

inom EU Anger godkand representant inom EU. ISO 15223, 5.1.2

Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller séndningen

Partikod kan. ISO 15223, 5.1.5 identifieras.

Anger tillverkarens katalognummer
sa att den medicintekniska enheten kan identifieras. ISO
15223, 5.1.6

m
I o
o
= E

Katalognummer

Anger att anvéndaren bor lasa bruksanvisningen for viktig
varnande information, t.ex. varningar och forsiktigheter
som av en mangd olika anledningar inte kan méarkas ut pa
den medicinska apparaten i sig. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4

Forsiktighet

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska

Tillverkningsdatum enheten. ISO 15223, 5.1.3

Indikerar att en medicinteknisk enhet &r avsedd foér en
enda anvandning, eller for anvandning péa en enda patient
under ett enda forfarande. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Ateranvand inte

Fér ej anvindas om paketet
ar skadat eller 6ppet

Anger att en medicinsk produkt inte bér anvandas om
paketet har skadats eller 6ppnats. Kalla: ISO 15223, 5.2.8

Anger det organ som importerar den medicintekniska

Importsr produkten till EU
Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt
Tillverkare definitionen i EU-direktiven 90/385/EEC, 93/42/EEC

och 98/79/EC. 1SO 15223, 5.1.1

Medicinteknisk produkt Indikerar att féremalet &r en medicinteknisk enhet.

Bk &® & L >

Anger att naturgummi-latex eller torrt naturgummi-latex
saknas som konstruktionsmaterial inom den medicinska

produkten eller férpackningen fér en medicinsk produkt.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.5 och bilaga B

i

Naturgummi-latex finns ej

Indikerar att férséljning av denna produkt, enligt USA:s
federala lagstiftning, endast far ske av eller p& uppdrag
av lakare. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1).
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Endast Rx

Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten
inte. 1ISO 15223, 5.1.4 ska anvandas.
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Bast fére datum

Defibrilaéni podlozky 3SM™ )

Sikkerhedsoplysninger

Laes, forsta, og folg alle sikkerhedsoplysninger i denne vejledning fer brug. Behold denne
vejledning til fremtidig brug.

Tilsigtet anvendelse:

3M™ Defib-Pads (2345N og 2346N) beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale som

en ledende gel mellem patientens hud og hdndholdte defibrillatorer under defibrillering eller
kardiovertering. Defib-Pads kan bruges pa alle patienter uanset stgrrelse, men skal muligvis klippes
til for at fa den rigtige sterrelse.

Pladerne er beregnet til engangsbrug og ikke-sterile.

Produktbeskrivelse:

Defib-Pads er ledende gelplader. 2345N-gelpladerne méler 4,5 tommer x 4,5 tommer (11,4 cm
x11,4 cm), og 2346N-gelpladerne méler 4,5 tommer x 6 tommer (11,4 cm x 15,2 cm). Defib-Pads
er ikke-sterile.

ADVARSEL

For at reducere risici forbundet med forbraending, buedannelse og/eller ineffektiv defibrillering:

— Foretag ikke monitorering af hjerterytmen med en kombination af defibrillatorer og 3M
Defib-Pads, da tidsforskydelsen mellem administrationen af et stad og visningen af
EKG-registreringen kan veere for stor.

— Udfer ikke defibrillering gennem plastlagner eller andre ikke-ledende materialer, da disse
materialer kan blokere defibrilleringsstrammen, sa den ikke nar frem til patienten.

— Brug ikke Defib-Pads, hvis du kan se tgrre omrader pa dem forarsaget af beskadiget emballage
og/eller brug, da de i s& fald muligvis ikke leder strammen effektivt til patienten.

— Brug ikke Defib-Pads pd mere end én patient, men brug dem kun én gang, for at reducere
risikoen for infektion p& grund af krydskontaminering og for at sikre, at pladerne leder strammen
effektivt til patienten.

— Applicer altid Defib-Pads pa de steder, der anbefales af AHA (American Heart Association — den
amerikanske hjerteforening), ILCOR (International Liaison Committee on Resuscitation — den
internationale komité for genoplivning) eller andre godkendte retningslinjer.

— Brug ikke Defib-Pads pa steder, hvor veeske samler sig, da det kan skabe en alternativ ledende
bane mellem pladerne, der kan gge den stremmaengde, som patienten modtager.

FORSIGTIG

For at reducere risici forbundet med forbraending, buedannelse og/eller ineffektiv defibrillering:

— Undga at vippe eller anvende et ulige tryk pa defibrillatorerne, da det ledende omrade derved kan
reduceres (Figur 1)

— Serg for, at Defib-Pads ikke overlapper, da det kan lede terapistrammen uden om patienten.

— Brug altid Defib-Pads i den korrekte starrelse, og tilpas defibrillatorerne til pladerne, s& hele
defibrillatorelektroden kan lede strem til patienten.

Ikke beregnet til brug sammen med en AED (Automatisk Ekstern Defibrillator).

Brugsanvisning:

e Kontrollér, at pladerne har den korrekte starrelse til defibrillatorerne. Se illustrationen bag

pa sesken.

Abn emballagen ved at traekke. Riv pladen midt over, s du far to plader.

Placer pladerne direkte pé patientens hud pa de korrekte steder eller direkte pa

defibrillatorerne. Sgrg for, at pladerne ikke overlapper.

Placer defibrillatorerne midt pa pladerne, og kontrollér, at defibrillatorernes metaloverflade

ikke er i direkte kontakt med patientens hud.

Defibrillatorerne skal placeres vinkelret p& huden, s&

pladens tryk mod huden er ensartet. (Figur 1) 1 1 1 1

Tryk defibrillatorerne ned mod huden med et kraftigt og

vedvarende tryk. Derved optimeres defibrillatorernes

kontakt med pladen og patienten.

Ved defibrillering af barn, skal pladerne tilklippes, s& de er

lidt sterre end defibrillatorerne.

o Et seet plader kan bruges til flere defibrilleringer af samme patient.
e Udskift dem, hvis der er synlige terre omrader (ses farst langs kanterne).
o Kassér pladerne efter brug.

Bemezerk! Erytem under pladerne (mest udtalt langs kanterne) efter defibrillering eller kardiovertering

er almindeligt forekommende og forsvinder gradvist. (Sirna, S. J. og andre Mechanisms responsible

for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Opbevaring og holdbarhed:
Opbevar 3M Defib-Pads ved en temperatur over 40 °F (4 °C). For oplysninger om holdbarhed
henvises til udlgbsdatoen, som er trykt pa hver enkelt pakning.
Bemaerk! Hvis 3M Defib-Pads nedfryses under forsendelse eller opbevaring, kan de miste en
lille meengde vand (ca. 1 ml) ved optening, hvilket kan ses i den &bnede pose og pa pladerne.
Vandtabet pavirker dig ikke brugen af pladerne.
Bortskaffelse: Bortskaf 3M™ Defib-Pads og emballagen i henhold til lokale/regionale/nationale/
internationale bestemmelser.
Alvorlige heendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M og den lokale
kompetente myndighed (EU) eller lovgivende myndighed.
Tak, fordi du har valgt 3M™ Defib-Pads. Hvis du ikke er fuldsteendig tilfreds, eller hvis du har
spergsmal eller kommentarer, kan du ringe til 3M kundeservice p& 1-800-228-3957 (i USA) eller
1-800-364-3577 (i Canada). Uden for USA og Canada kan du kontakte din 3M-distributer eller
din 3M-salgsrepraesentant.

Symbol ordliste
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Symbolnavn Symbol |Beskrivelse og reference

Bemyndiget i EF Viser den bemyndigede i EF. ISO 15223, 5.1.2

Angiver producentens batchkode, s& batch eller lot kan

Batchkode identificeres. ISO 15223, 5.1.5
Varenummer Angiver producentens varenummer, s& det medicinske
udstyr kan identificeres. ISO 15223, 5.1.6
Angiver, at brugeren skal laese i brugsanvisningen, som
Forsigtig! indeholder vigtige forsigtighedsoplysninger som f.eks.

advarsler og forholdsregler, der af forskellige grunde ikke
kan angives pa selve enheden. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223,

Fremstillingsdato 513

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug,
eller til brug for én enkelt patient under én enkelt procedure.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma bruges, hvis
emballagen er beskadiget eller dbnet. Kilde: 1ISO 15223,

M3 ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

eller aben 528
| Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr
mporter iEU

Angiver producenten af det medicinske udstyr, som
Producent defineret i EU direktiverne 90/385/ E@C, 93/42/E@C og

98/79/EF. 18O 15223, 5.1.1

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Angiver, at der ikke er anvendt naturgummilatex eller
ter naturgummilatex som konstruktionsmateriale i det
medicinske udstyr eller i emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og Bilag B

Indeholder ikke
naturgummilatex

9 E L@ e ok > |88

Viser, at USA’s forbundslov begreenser salget af dette
produkt gennem fagligt medicinsk personale eller pa vegne
af dette. 21 Code of Federal Regulations (CFR) paragraf
801.109(b)(1).
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Rx Only

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. ISO 15223, 5.1.4
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Anvendes inden

Podlozky 3M™ Defib-Pads )

Sikkerhetsinformasjon
Les, forsta og felg all sikkerhetsinformasjon i denne veiledningen fer bruk. Oppbevar disse
instruksjonene for senere referanse.

Tiltenkt bruk:

3M™ Defib-Pads (2345N og 2346N) er beregnet for bruk av profesjonelt helsepersonell som
ledende geleplater mellom pasientens hud og h&ndholdte defibrillatorelektroder under defibrillering
eller kardioversjon. Defib-Pads kan brukes til pasienter i alle starrelser, men det kan veere ngdvendig
& klippe dem ned til riktig sterrelse.

Geleplatene er usterile og beregnet for engangsbruk.

Produktbeskrivelse:
Defib-Pads er ledende geleplater. 2345N-geleplatene er 4,5 in x 4,5 in (11,4 cm x 11,4 cm), og
2346N-geleplatene er 4,5 in x 6 in (11,4 cm x 15,2 cm). Defib-Pads er ikke sterile.

ADVARSEL

For & redusere risikoen for forbrenning, lysbuedannelse og/eller ineffektiv defibrillering:

Bruk ikke en kombinasjon av defibrillatorelektrode / 3M™ Defib-Pad til & kontrollere hjerteslag,
da det kan veere tidsforsinkelse mellom sjokkbehandling og visning av EKG-signalet.

— Ikke defibriller gjennom plastomslag eller andre ikke-ledende materialer, for disse materialene
kan blokkere defibrilleringsstremmen fra & na pasienten.

— Bruk ikke Defib-Pads som har tydelig terre omrader pga. skadd emballasje og/eller overdreven
bruk, for de kan kanskje ikke lede stremmen effektivt frem til pasienten.

— Bruk ikke Defib-Pads pa mer enn én pasient, bare til engangsbruk, dette for 8 unnga skt
infeksjonsrisiko knyttet til krysskontaminering, og fordi platene kanskije ikke leder strammen
effektivt frem til pasienten.

— Plasser alltid Defib-Pads korrekt pa pasienten i henhold til AHA (American Heart Association),
ILCOR (International Liaison Committee on Resuscitation) eller andre godkjente retningslinjer.

— lkke bruk Defib-Pads i oppsamlet vaeske som kan danne en alternativ stramferende bane mellom
platene, for dette kan redusere strammengden som leveres til pasienten.

FORSIKTIG

For & redusere risikoen for forbrenning, lysbuedannelse og/eller ineffektiv defibrillering:

— Ikke vipp eller bruk ulikt trykk pa elektrodene, for da kan det ledende omradet bli redusert
(figur 1).

— Defib-Pads mé ikke overlappe hverandre, for da kan behandlingsstremmen kobles
forbi pasienten.

— Bruk alltid Defib-Pads med riktig sterrelse, og sammenstill elektrodene sa de passer til platene,
slik at hele elektroden leder strgm til pasienten.

Ikke beregnet for bruk med AED (automatiske eksterne defibrillatorer).

Bruksanvisning:

o Bekreft at platene har den riktige starrelsen for elektroden. Bruk tegningen pa baksiden
av esken.
Apne pakken. Riv platen i to for & f4 to plater.
Plasser platene direkte pa pasientens hud pé formalstjenlige steder eller direkte pé
defibilleringselektroden. lkke overlapp platene.
Legg elektrodene forsiktig pa4 midten av platene og serg for at elektrodenes metalloverflate
ikke kommer i direkte bergring med pasientens hud.
Elektroden mé ligge vinkelrett mot huden for & spre kraften
jevnt over hele elektrodeoverflaten. (figur 1) l l 1 1
Trykk med betydelig og konsekvent styrke p& hver
elektrode. Dette vil optimalisere elektrodekontakt mellom
platen og pasienten.
For spedbarn-defibrillering, klipp platen litt sterre
enn defibrilleringselektroden.
Ett sett med plater kan brukes til flere defibrilleringer p4 den samme pasienten.
Bytt ut hvis tarre omréder pé platen er synlige (sees farst pa kantene).

e Kast platene etter bruk.
Merk: Erytem under platene (tydeligst ved kantene) etter defibrillering eller kardioversjon er vanlig
og vil forsvinne etterhvert. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in transthoracic
impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Oppbevaring og holdbarhet:
3M Defib-Pads skal oppbevares over 40 °F (4 °C). For holdbarhet, se utlgpsdatoen som er trykt
pa pakken.
Merk: Dersom 3M Defib-Pads fryses under forsendelse eller lagring, kan de miste litt vann (ca.
1ml) nér de tines opp. Vaesken vil veere synlig i den dpnede pakken og pa platene. Veesketapet
pavirker imidlertid ikke bruk av platene.
Avhending: Kast 3M™ Defib-Pads og emballasjen i samsvar med lokale/regionale/nasjonale/
internasjonale forskrifter.
Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de
ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.
Takk for at du valgte 3M™ Defib-Pads. Hvis du ikke er helt tilfreds eller hvis du har spgrsmal
eller kommentarer, kontakt 3M Health Care kundeservice p4 1-800-228-3957 i USA, i Canada
1-800-364-3577. Utenfor USA og Canada kan du ta kontakt med din 3M-leverander eller
din 3M-salgsrepresentant.
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Symboltittel

og symboltittel* Symbol |Symbolbeskrivelse

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap

Viser autorisert representant | Det europeiske fellesskap. ISO
15223, 5.1.2

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan

Batchkode identifiseres. ISO 15223, 51.5

Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske
utstyret kan identifiseres. ISO 15223, 5.1.6
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Artikkelnummer

Indiker er behovet for brukeren for & se bruksanvisningen
for viktig informasjon om forsiktighet, som advarsler

for forholdsregler som ikke, av forskjellige grunner, kan
presenteres pa den medisinske enheten selv. Kilde: ISO
152283,5.4.4

Forsiktig

Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO

Produksjonsdato 15223, 51.3

Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for
engangsbruk eller til bruk pa én pasient | lgpet av en
enkeltprosedyre. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Skal ikke brukes hvis

pakningen er skadet Indikerer at en medisinsk enhet ikke skal brukes hvis

pakningen er blitt skadet eller dpnet. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

eller apen
Importar Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det
P medisinske utstyret til EU
Angir produsenten av det medisinske utstyret, som definert |
Produsent EU-direktivene 90/385/E@F, 93/42/EDF og 98/79/EF. 1ISO

15223, 5.1.1

EE&® ® 6% B

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr.

Turvallisuustiedot
Lue ja sisdista kaikki ndissa ohjeissa annetut turvallisuustiedot ennen kayttd3 ja noudata niita.
Sdilyta ndma ohjeet tulevaa tarvetta varten.

Kayttotarkoitus:

3M™-defibrillaatiotyynyt (2345N ja 2346N) on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon sahkod johtavana geeling potilaan ihon ja defibrillaatioanturien vélissa defibrillaation ja
rytminsiirron yhteydessa. Defibrillaatiotyynyja voidaan kayttaa kaikenkokoisilla potilailla, mutta niita
voidaan joutua pienentdmaan sopivankokoisiksi.

Defibrillaatiotyynyt ovat yhdelle potilaalle tarkoitettuja, kertakayttoisia ja ei-steriileja.

Tuotteen kuvaus:

Defibrillaatiotyynyt ovat johtavia geelityynyja. 2345N-geelityynyt ovat kooltaan 4,5 x 4,5 tuumaa

(11,4 x 11,4 cm) ja 2346N-geelityynyt 4,5 x 6 tuumaa (11,4 x 15,2 cm). Defibrillaatiotyynyt eivat

ole steriileja.

VAROITUS

Noudata seuraavia ohjeita, jotta ihon palovammojen, sédhkékaarien ja/tai tehottoman

defibrillaation riski olisi mahdollisimman pieni:

— Al valvo syddmen rytmia defibrillaatioanturin ja 3M™-defibrillaatiotyynyn yhdistelman kautta,
koska iskun antamisen ja EKG-kédyran naytén muuttumisen valilla voi olla merkittava viive

— Ala defibrilloi muovisten liinojen tai muiden sahkoa johtamattomien materiaalien lapi, koska
tallaiset materiaalit voivat estaa defibriilaatiovirtaa paatymasta potilaaseen.

- Alz kayta defibrillaatiotyynyja, jos niissd nakyy kuivia alueita, joiden aiheuttajana on vaurioitunut
pakkaus ja/tai liian usein toistunut kaytto, koska tyynyt eivat valttamatta johda virtaa
tehokkaasti potilaaseen.

— Defibrillaatiotyynyt ovat kertakayttoisia, ja niitd saa kédyttaa vain yhdella potilaalla suurentuneen
potilaiden valisen ristikontaminaatioriskin valttamiseksi, eivatka tyynyt valttamatta johda virtaa
tehokkaasti potilaaseen.

— Aseta defibrillaatiotyynyt potilaaseen aina oikeaan kohtaan AHA:n, ILCORin tai muiden
tunnustettujen ohjeiden vaatimalla tavalla.

— Ala kayta defibrillaatiotyynyja polaaristen nesteiden yhteydessa, koska polaariset nesteet voivat
luoda vaihtoehtoisen sédhkénjohtoreitin tyynyjen vélille ja heikentaa potilaaseen johtuvaa virtaa.

HUOMIO

Noudata seuraavia ohjeita, jotta ihon palovammojen, sdhkokaarien ja/tai tehottoman

defibrillaation riski olisi mahdollisimman pieni:

— Al kallista antureita tai paina niitd epatasaisella voimalla, koska sahkoa johtava alue voi pienentyi
(kuva 1).

— Ala anna defibrillaatiotyynyjen menna paallekkain, koska hoidossa kaytettava virta voi johtua
sivupiiriin ja ohittaa potilaan.

— Kéayts aina oikeankokoisia defibrillaatiotyynyja ja kohdista anturit sopimaan tyynyihin, jotta virta
johtuu potilaaseen.

Ei tarkoitettu kéytettaviksi automaattidefibrillaattorien (sydéniskurien) kanssa.

Kayttéohjeet:

e Varmista, etta tyynyjen koko vastaa anturin kokoa. Noudata laatikon takana olevan
kuvan ohjeita.
Avaa pakkaus. Muodosta kaksi tyynya repimalla tyyny kahtia.
Aseta tyynyt suoraan potilaan iholle asianmukaisiin kohtiin tai suoraan defibrillaatioanturiin. Ala
aseta tyynyja paallekkain.
Keskita anturit tyynyjen paalle varovasti ja varmista, ettd anturin metallipinta ei ole suorassa
kosketuksessa potilaan ihon kanssa.
Anturin on oltava kohtisuorassa ihoon néhden, jotta paine
jakautuu tasaisesti koko anturipinnan alueelle. (kuva 1)
Paina molempia antureita voimakkaasti ja tasaisesti. Tama 1 l 1 1
optimoi antureiden kontaktin tyynyyn ja potilaaseen.
Leikkaa tyyny hieman defibrillaatioanturia suuremmaksi
pienten lasten defibrillaatiossa
Samaa tyynyparia voidaan kayttaa yhden potilaan
useaan defibrillaatioon.
Vaihda uuteen, jos tyynyissé nikyy kuivia alueita (ndkyvét ensin reunoilla).
Havita tyynyt kayton jalkeen.
Huom.: Tyynyjen peittamalla alueella oleva, defibrillaation tai rytminsiirron jélkeinen ihon punoitus
(nékyy selvimmin reunoilla) on yleista ja haviaa vahitellen. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible
for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Sailytys ja varastointiaika:
Sailyta 3M-defibrillaatiotyynyt yli 4 °C:n (40 °F) lampétilassa. Sailyvyysaika selvida kuhunkin
pakkaukseen painetusta viimeisesta kayttopaivamaarasta.
Huom.: Jos 3M-defibrillaatiotyynyt jaatyvat kuljetuksen tai varastoinnin aikana, niista voi
vapautua pieni maaré vettd (noin 1 ml) sulatusvaiheessa, ja tima vesi nakyy avatussa pussissa ja
tyynyissa. Vesihukka ei kuitenkaan vaikuta tyynyjen kayttéén.
Havittaminen: Havita 3M™-defibrillaatiotyynyt paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten
méaéardysten mukaisesti.
limoita laitteen yhteydessa ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta 3M:lle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sdéntelyviranomaiselle.
Kiitos, etta olet valinnut 3M™-defibrillaatiotyynyt. Jollet ole tuotteeseen taysin tyytyvainen tai
jos sinulla on kysyttavas, soita Yhdysvalloissa 3M Health Care Customer Helplineen numeroon
1-800-228-3957, Kanadassa numeroon 1-800-364-3577. Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella
voit ottaa yhteyttd 3M:n maahantuojaan tai 3M:n myyntiedustajaan.

Symbolit

kuva 1

Symbolin otsikko Symboli |Symbolin kuvaus

Valtuutettu edustaja

= limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssé. ISO
Euroopan yhteisossa

15223, 5.1.2

limaisee valmistajan erdkoodin, jonka perusteella erd voidaan

. . T ]
Erékoodi tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.5
lImaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella
Tuotenumero laakinnallinen laite voidaan tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.6
limaisee, etté kayttajan taytyy katsoa kayttoohjeista tarkeita
Huomio huomautuksia, kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei

erindisten syiden vuoksi voida esittaa itse laakinnallisessa
laitteessa. Lahde: ISO 15223, 5.4.4

limaisee lazkinnallisen laitteen valmistuspaivén. 1ISO 15223,

Valmistuspaiva 51.3

limaisee, ett3 laakinnallinen laite on kertakayttdinen
tai tarkoitettu kdytettavaksi yhdelld potilaalla yhdessa
toimenpiteessa. Lahde: ISO 15223, 5.4.2

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos

L limaisee, ettei laakinnallista laitetta saa kayttaa, jos paketti on
pakkaus on vaurioitunut

vahingoittunut tai avattu. Lahde: ISO 15223, 5.2.8

tai avattu.

Maahantuoja limaisee ladkinnallists laitetta EU:hun tuovan yhteisén
limaisee EU-direktiiveissd 90/385/ETY, 93/42/ETY ja

Valmistaja 98/79/EY tarkoitetun laakinnallisen laitteen valmistajan. ISO

15223, 5.1.1

Laakinnallinen laite limaisee, etté tuote on laakinnallinen laite.

Indikerer at naturgummi eller tarr naturgummilateks ikke er
brukt som konstruksjonsmateriale i den medisinske enheten
eller innpakningen til en medisinsk enhet. Kilde: 1SO 15223,
5.4.5 og vedlegg B

Naturgummilateks er
ikke tilstede

g

Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg av dette
produktet til & gjelde kun for dentalt fagpersonell eller pa
deres anordning. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1).
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Grent punkt varemerke

Angir dato for nar det medisinske utstyret ikke lenger skal

Utlgpsdato brukes. SO 15223, 5.1.4

rd

limaisee, etta laakinnallisen laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole kaytetty luonnonkumia eika kuivaa
luonnonkumilateksia. Ldhde: 1ISO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

9 k& ® & >

limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.
Yhdysvaltojen liittovaltion sdannéstén (CFR) 21 osaston
8011098 b 1.

Vain Rx

=
&
o
EX
<

limaisee paivan, jonka jalkeen laakinnallisté laitetta ei saa

Viimeinen kéyttopaiva Kayttas. 1SO 15223, 5.1.4

rd

Informacgéo de Seguranga
Antes de utilizar o produto, leia, compreenda e siga todas as informagées de seguranga contidas
nestas instrugdes. Guarde estas instrugdes para referéncia futura.

Utilizagéo prevista:

As Placas de Desfibrilhagdo 3M™ (Séries 2345N e 2346N) destinam-se a uso por profissionais
de cuidados de satide como placas de gel condutor destinadas a serem utilizadas como meio
de acoplamento entre a pele do paciente e as pas do desfibrilhador durante a desfibrilhagdo
ou cardioversdo. As Placas de Desfibrilhagdo podem ser utilizadas em qualquer paciente
independentemente do seu tamanho mas podem necessitar de serem cortadas até ao
tamanho apropriado.

As placas sdo de utilizagéo Unica, descartavel e ndo estéreis.

Descrigdo do produto:

As Placas de Desfibrilhagéo séo placas de gel condutor. As Placas de Desfibrilhacdo da Série 2345N
tém as seguintes dimensdes: 4,5 pol. x 4,5 pol. (11,4 cm x11,4 cm). As Placas de Desfibrilhagdo

da Série 2346N tém as seguintes dimensdes: 4,5 pol. x 6 pol. (11,4 cm x 15,2 cm). As Placas de
Desfibrilhagdo néo sdo estéreis.

ADVERTENCIA

Para reduzir o risco associado a queimaduras da pele, formagd

desfibrilhagéo ineficaz:

— N&o monitorize o ritmo cardiaco através de uma combinagéo da pa do desfibrilhador/placa de
desfibrilhagdo 3M porque podera haver um atraso de tempo excessivo entre a administragéo de
um choque e a apresentagéo do trago do ECG.

— Néo desfibrilhe através de coberturas de plastico ou de outro material ndo condutor, visto que
estes materiais podem impedir a corrente de desfibrilhagéo de alcangar o paciente.

— Nao utilize as Placas de Desfibrilhagdo se, visualmente, elas apresentarem éareas secas
provocadas por embalagens danificadas e/ou uma utilizagdo prolongada visto que néo irdo
conduzir de maneira eficaz a corrente até ao paciente.

— Nao utilize as Placas de Desfibrilhagdo em mais do que um paciente, pois elas destinam-se a
uma unica utilizag&o, para evitar o aumento do risco de infegdo relacionada com contaminagéo
cruzada e as placas podem n&o conduzir de maneira eficaz a corrente até ao paciente.

— Coloque sempre as Placas de Desfibrilhagéo nas devidas localizagdes no paciente, de acordo
com as diretrizes da AHA e da ILCOR, ou de outras diretrizes reconhecidas.

— Nao utilize as Placas de Desfibrilhagéo na presenca de fluidos acumulados que possam criar
um caminho condutor alternativo entre as placas, o que pode reduzir a quantidade de corrente
administrada ao paciente.

ATENQAO

Para reduzir o risco associado a queimaduras da pele, formagd

desfibrilhagéo ineficaz:

— Nao incline nem aplique uma forga desigual nas pas visto que isso pode reduzir a drea condutora.
(Figura 1)

— Na&o permita que as Placas de Desfibrilhagéo se sobreponham umas as outras, visto que isso
pode provocar o desvio da corrente terapéutica, contornando o paciente.

— Utilize sempre Placas de Desfibrilhagdo de tamanho adequado e alinhe as pas de modo a
caberem nas placas para permitir que a totalidade do elétrodo da pa conduza corrente até
ao paciente.

N3o se destina a uso com desfibrilhadores externos automaticos (AEDs).

Instrugdes de utilizagdo:
e Confirmar que as placas séo do tamanho correto para a pa de desfibrilhagéo. Utilize a
ilustragdo da parte posterior da caixa.
Abrir a embalagem. Cortar a placa ao meio para formar duas placas.
Colocar as placas diretamente sobre a pele do paciente nas zonas corretas ou diretamente
sobre a pa de desfibrilhagdo. Ndo sobrepor as placas.
e Centrar cuidadosamente as pés nas placas e assegurar que a superficie de metal da pa ndo
fica em contacto direto com a pele do paciente.
e A pa deve ficar perpendicular a pele para distribuir a forga
uniformemente sobre toda a superficie da pa. (Figura 1)
e Aplicar uma forga substancial e consistente sobre cada uma 1 1 1 1
das pas. Isto otimizara o contacto com a placa e o paciente.
Para desfibrilhagées em bebés, cortar um tamanho
ligeiramente maior do que a pa de desfibrilhagéo.
e Pode ser utilizado um jogo de placas para vérias
desfibrilhagdes no mesmo paciente.
e Substituir se forem visiveis 4reas secas (aparecem primeiro nas extremidades).
e Eliminar as placas depois de utilizadas.
Nota: O eritema debaixo das placas (mais pronunciado nas extremidades) apés a desfibrilhagdo ou
cardioversdo é comum e desaparecera gradualmente. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for
decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Armazenamento e prazo de validade
Armazene as Placas de Desfibrilhagdo 3M™ a uma temperatura superior a 40 °F (4 °C). Para obter
informacgé&o sobre o prazo de validade, consulte a data de validade impressa na embalagem.
Nota: Se as Placas de Desfibrilhagdo 3M™ forem congeladas durante o transporte ou
armazenamento podem perder uma pequena quantidade de dgua (cerca de 1 ml) quando forem
descongeladas, o que serd visivel na embalagem aberta e nas placas. Porém, a perda de dgua ndo
afeta a utilizagédo das placas.
Eliminag&o: Elimine as Placas de Desfibrilhagdo 3M™ e os materiais da embalagem de acordo com
as disposi¢des dos regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.
Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 8 3M, bem como a
autoridade local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.
Obrigado por escolher as Placas de Desfibrilhagdo 3M™. Se n&o estiver completamente satisfeito
ou se tiver questdes ou comentarios, nos E.U.A., contacte o servigo de apoio ao cliente da 3M
através do telefone 1-800-228-3957, no Canada 1-800-364-3577. Fora dos E.U.A. e do Canada,
contacte seu distribuidor ou representante de vendas da 3M.

de arcos v e/ou

de arcos v e/ou

Figura1

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo |Descrigéo e referéncia

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.
1SO 15223, 5.1.2

Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder

Codigo do lote ser identificado. ISO 15223, 5.1.5

| 3]
& | I
= |

Indica o numero do catélogo do fabricante, de forma a o

Ndmero do catélogo dispositivo médico poder ser identificado. ISO 15223, 5.1.6

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instrugdes
de utilizagdo para conhecer importantes informacdes de
precaugdo como avisos e precaugdes que ndo podem, por
variados motivos, ser apresentados no proprio dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Precaugao

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO

Data de fabrico 15223, 51.3

Indica um dispositivo médico destinado a uma unica utilizagéo,
ou a ser utilizado num Unico paciente durante um Gnico
procedimento. Origem: ISO 15223, 5.4.2

Néo reutilizar

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

Indica um dispositivo médico que néo deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificada ou aberta. Fonte: ISO 15223,
5.2.8

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o na

Importador UE
Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
Fabricante estabelecido nas Diretivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e

98/79/CE. 1SO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Indica que borracha natural ou latex de borracha natural seco
n3o esta presente como material de construgédo no dispositivo
médico ou na embalagem de um dispositivo médico. Fonte: ISO

Latex de borracha
natural néo esté

] |9 8lL|@ ® | ®|k B

presente 15223, 5.4.5 e Anexo B
Indica que a Lei Federal dos EUA limita a venda deste
Apenas Rx dispositivo a médicos ou em nome de médicos. 21 Cédigo de

Regulamentos Federais (CFR - Code of Federal Regulations)
sec. 801.109(b)(1).

Indica a data ap6s a qual o dispositivo

Data de validade meédico ja ndo devers ser utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4
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MAnpoyopieg acpdaAeLag

ALaBAaoTE, KATAVONOTE Kal TNPOTE OAEG TLG TIANPOPOPLEG AGPAAELAG TIOU TIEPLEXOVTAL
OTLG TIAPOUGEG 08NYLEG, TIPLV A6 TN XPrioN. ALATNPNOTE TLG TAPOUCSEG 08NYieg yLa
HEAAOVTLKI avapopd.

ZKoTtoUpEVN XpPron:

Ta 3M™ Defib-Pads (2345N & 2346N) poopiovtal yLa xprion amo enayyeApatieg tou
Topéa uyelag wg aywyLHn YA petafl tou S€pPatog Tou acBevoug Kat Twv NAEKTPOSiwv

TOU amwLSWTr, Katd tn SLdpketa amvidwong r kapdtoavataéng. Ta Defib-Pads propolv va
XpnotpototnBolv og acBevelG OAWV TwWV SLACTACEWY, AANA EVEEXETAL VA AALTOUV TIEPLKOTIH
0TO OWOTH peyedog.

Ta Pads eivat piag xpriong, avaAwotpa Kat pn oteipa.

MepLypaepr) Tpoidvtog:

Ta Defib-Pads elvat aywytpa embépata yéang. Ta erbépata yéAng 2345N éxouv SLAOTACELG

4,5inx 4,5 in (11,4 €k. x 11,4 €K.) KaL ta emBpata yéAng 2346N €xouv 5Laotdoelg 4,5 in x 6 in
(11,4 €. x 15,2 €k.). Ta Defib-Pads &ev eival oteipa.

MPOEIAOMOIHZH

M tn peiwon twv KvdVvwv Ttou oxetidovtal pe eykadpata, Snploupyia omverpa f/kac

HN amoTEAEGHATLKN amvidwon:

- Mnv ntapakoAouBeite TNV KapSLakr cuxvotnTa pe cuvSuacpd NAEKTPOSiwy amviswtri/3M
Defib-Pad yLati evéxetat va umtdpEet PeyaAn Xpovikn KaBuoTtépnan HETagy tng xopriynong
TOU NAEKTPOTOK Kat TG EVSELENG txvoug tou HKT.

- Mnv mpaypatomnoLeite amidwon Tavw ard MAAoTKE KAAUpHATaA 1) GAAG PN aywyLHa UALKA,
KaBwE autd ta UALKA UTTOPOUV Va ATTOKAELTOLV T XOPrynarn Tou peUPATog amviswaong
otov acBevn.

- Mn xpnotporoLeite ta Defib-Pads av mevsmL ot EXEL OTEYVWOEL 1 YEAN OF KATIOoLa cr]psLa
Adyw pBappEvng cUCKELATLAG A/KAL EVIATIKAG XPHONG, KABWG EVEEXETAL VA PNV HETAPEPOLY
QTTOTEAECPATLKA TO PV OTOV ACOEVH.

- Mn xpnotporoleite ta Defib-Pads o€ TepLocoTepoUG amnd évav acbeveic. MNa pia xprion poévo,
yLa TNV Amo@uyr| ToU AVENHEVOU KIVEUVOU HOAUVOEWV TIOU OXETL{OVTAL HE SLACTAUPOUHEVES
AolpWEeLG. Etiong, Ta Pads evSEXETaL v PN PHETAPEPOUV ATTOTEAECHATLKA TO peVHA
otov acbevn.

- TomoBeteite avta ta Defib-Pads otov acBevri ota KatdANAa cnpeia cUMPWVA PE TLG
OUCTAOELG TOU ApEPLKAVLIKOU KapSLoAoytkoU Zuvséapiou (AHA), tng AleBvoug Emiitporrg
Tuvséapou Avavnng (ILCOR) fj AAEG emtionpeg o8nyleg.

- Mn xpnotporoLeite ta Defib-Pads Ttapoucia uypwv Tou Ba Pmopovcav va SnULoupyricouvv
HLa EVOANAKTLKT] 086 aywylpotntag HETagy Twv emBepdTwy, KaBwG autd PMopel va pHELWoEL
TO peLA TTOU XOpNyeital oTov acBevr.

MNPOZOXH

MNa tn peiwon twv KvdVvwv Ttou oxetidovtat pe eykavpata, Snuloupyia otvenpa f/kac

Hn aoTEAECHATLKN amvidwon:

— Mn y€pVete ] pnv aokeite Guion SUVapn avw oTa NAEKTPOSLA, KAaBWG UTTopEl va petwBel n
aywytpn meploxn (Ewkova 1).

— Ta Defib-Pads Sev mpémel va aAnAoKaAUTTOVTaAL, KABWG T BEPATIEVTIKO peUUA PTTOPEL Va
TIapakauPeL Tov aoBevry.

- Xpr]mponmaite TIAvTa To KatdMnAo péyedog Defib-Pads kat eubeldote ta r])\EKrp(')SLa ToUu
QTVIBWTr, £T0L WOTE Va EQApUGLOLY aKPLBLIG OTa ETILBENATA KAL VA UTIOPEL Val HETAPEPEL
pevpa oTov acBevr) OAGKANPO TO NAEKTPOSLO.

Aev tpoopiovtal yLa xprion He Autopatototnuévoug EEwtepkoug AT wtég (AED).

0&nyieg xpriong:

ErBeBatwote OtL ta emBépata €xouv T0 owotd PéyeBog yia To NAEKTPOSL0. AvatpéEte
oTNV £LKOVA OTO TI{OW PEPOG TOU KOUTLOU.

Avol&te tn ouokevaoia. Kote to emibepa otn péon yla va oxnuatioete Vo embéparta.
TomoBetriote ta emBépata aneubeiag oto Séppa Tou achevi ota KatdMnAa onpeia,
amneuBelag ota NAEKTPOSLA TOU ATVLEWTH. MV aAMNAOKAAUTITETE Ta eMLBEpata.
TOTIOBETELTE TIPOCEKTLKA TA NAEKTPASLA TOU ATILVLSWTH OTO KEVTPO TWV EMOEPATWV Kat
EMBERAUWOTE OTL N PETAANLKT EMLPAVELA TOU NAEKTPOSLOU SEV EPXETAL OE APEDT EMAPT| PE
To &¢ppa Tou achevr).

To n\ektpbSLo mpETeL va elvat katakdpuo oto Séppa
yLa TNV LoopEPH Katavopr Tng 0vapng oe 6An Ty l 1 1 l
eMLpAveLd Tou. (Etkova 1)

Miéote pe Svapn Kat otabepd To KABe NAeKTPOSLO. AUTH
Ba BEATLWOEL TNV €M) TOU NAEKTPOSiOUL WE TO EMiBepa
Kat tov aoBevr).

TTnv mepintwon amviswong oe Bpépn, KOPTE To emibepa
Alyo peyaAUtepo armd To NAEKTPASLO TOU amvIsWTH.

‘Eva o€t emBepdtwy propel va xpnotpotondetl otnv mepimtwaon moAamnAnig amwviswong
otov (8Lo aoBevn).

AVTIKATAOTHOTE TA Qv UTTAPXOUV OPATEG TIEPLOXEG HE ENpPN) YEAN (CLVABWG OTLG AKPEG).
Amtopplte ta emBépata Petd T xprion.

Znpeiwon: Zuyvd mapatnpeitat puBNUa KATW amo ta emBépata (Kupiwg oTLg AKpeg) HETA
anod pLa anwvidwon r kapdtoavatagn, To omoio 6pwg otadiakd eEagaviletat. (Sirna, S. J., et al.
Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

DUAagn kat Stapketa {wng:
Puldooete Ta 3M™ Defib-Pads og Beppokpacia dvw twv 40°F (4°C). I'a tn Stapketa {wng,
avatpé€te otnv nuepopnvia ARgng mou elval Tunwpévn o€ Kabe cuokevaota.
Znpeiwon: Av ta 3M Defib-Pads katauxBoUv katd tn Heta@opd 1) UAan, evséxetat va
XA&oouv pLa pkpr) tocotnta vepou (Tiepimou 1 ml) katd tnv andPuén. Autd aivetat oto
avoLlypévo 0akoUAAKL Kat ota (Sta ta embépata. H anwAela vepol, wotdoo, Sev emnpedlet
TN XPrion Twv embepaTwy.
Amtéppun: Artoppidte ta 3M™ Defib Pads kal ta UAKA CUCKEUAGLAG CUHPWVA PE TOUG
TOTILKOUG/TIEPLPEPELAKOUG/EBVIKOUG/SLEBVELG KAVOVLOHOUG.
Avaypépete éva coBapd cupPav Ttou CUPPBaAlVEL O OYEON PE T OUOKEUN HE TNV 3M Kal Thv
ToTtLk apposia apxr (EE) ) tnv otk pubpLoTiki apxn.
Tag euxaplotoUpe Tou emAegate Ta 3M™ Defib Pads. EQv Sev elote amdAuta LkavoroLnpévot
1) €AV €XETE EPWTAOELG ) OXOALQ, OTLG H.M.A., KaAEOTE TN ypappr e§uttnpétnong tng 3M Health
Care 0T0 TNAépwvo 1-800-228-3957, otov Kavadd 1-800-364-3577. EKTog Twv H.M.A. Kat Tou
Kava§d, MKOLVWVIOTE HE TOV TOTILKOG 0ag SLavopéd fi QVTLTPOOWTIO TIWANCEWY TNG 3M.

MwaoacdpLo cupBoAwv

Ewkéva 1

TitAog cupBoérou Z0pBoAo |MepLypapn Kat apLtBpég avagpopdg

EEoucto&otnpévog
QVTLTTPOOWTIOG OTNV
Eupwraikr Evwon

[£c [Rer] YTOoSELKVUEL TOV ££0UCLOSOTNHEVO AVTLIIPOCWTIO OTNV
Eupwraikn Evwon. ISO 15223, 5.1.2

AVa@QEPEL TOV KWSLKO TIapTiSag Tou KATAoKELAoTr,
£T0L WOTE va PTopet va tpoadloplotel n maptidan n
pepisa. 1SO 15223, 5.1.5

Kw8kdg maptisag

AgiyveL ToV aplBuo6 KATaAGyou TOU KATACKEUAOTH), £TOL
WOTE Va HTTOPEL va TIPOOSLOPLOTEL N LATPLKT| CUCKEULT).
1SO 15223, 5.1.6

AptBpdG katahdyou

YTOSELKVUEL OTL O XPrOTNG npém-:t va cupPBouAeETaL
TG 08nyleg Xpr]cr]c; YLa CNHAVTLKEG TANpOWopleg
TIPOELSOTIOLNGTG, OTIWG TIPOELEOTIOLAELG KAt
TIPOYUAGEELG TTOU S€V UTTOpOLV yLa SLdpopoug Adyoug
Va TIAPOUCLACTOUVY 0TV (5La TNV LATPLKF) GUCKEUT).
Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.4

Mpoooxn

YTOSELKVUEL TNV NUEPOHNVIA TTIOU KATAOKEUAGTNKE N

Hugpopnvia kataokeung LATPLKI) OUCKELN. I1SO 15223, 5.1.3

Emcr]pcuvat otL n LCI'[ler] OUOKEUF] npooleataL yua

Na pnv emavaypnot- HLa p6vo xprian, 1 yLa xprion o€ povo évav acbevn

poToLeitat Kata v Slapkela piag eviaiag Stadikaotag. Mnyr: 1ISO
15223,5.4.2
Na pnv xpnotporotnet YTIoSeLKVUEL UL LATPLKI) CUCKEUH TIOU SeV TIPETEL Va

€dv n ouokevaotia eivat
KATEOTPAHPEVN ) avoLXTh

XpnotpototnBel av n cuokeuaoia éxeL UTIOOTEL {NHLA
1 éxeL avoltel. Mnyn: 1ISO 15223, 5.2.8

YTOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELOAYEL TO LATPLKO

Eloaywyéag Tpoidv otnv EE

YTIOSELKVUEL TOV KATATKEUAOTH TNG LATPLKAG
OUOKEUNG, OTIWG opidetal otig O8nyteg tng EE 90/385/
EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otig

Bl k& ® & B

IatpoteXxVoAoyLKO Tipoidv YTIOSELKVUEL TO QVTLKELUEVO WG LATPLKI GUOKEUT.

YrodeLkvUeL TV napouota QUOLKOU EAAOTLKOU

1 &npou (pUULKOU €AAOTLKOU AATEE WG UALKOU
KOATAOKEUNAG EVTOG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG iy
NG ouokeuaoiag LatpoteXVoAoyLkoU Ttpoidvtog. Mnyn:
1SO 15223, 5.4.5 kat Mapdaptnua B

Aev UTIAPXEL PUOLKO
€NAOTIKO AATEE

9

YTOSELKVUEL OTL I OHOOTIOVSLAKT VOpoBesia Twv
HIMA ETLTPETEL TNV TIWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG

4 [Rx only]|
Movo Rx [Rxon] HOVO amd ylatpod 1) pe eVToAr] ylatpou. 21 Ksikag
OpooTovsLlakwy Kavoviopwy (CFR) evét. 801.109(B)(1).
YTo8eLkvUEL TNV NUEPONVia, HETA amd Tnv omola Sev
Hpepopnvia avéAwong TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLELTAL N LATPLKY) CUOKEUH. ISO

15223, 5.1.4

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu nalezy przeczytaé i zrozumieé wszystkie mformacje
dotyczace bezpieczenstwa zawarte w tej instrukcji, a epnie si¢ do nich wacé. N
instrukcje nalezy zachowaé do wykorzystania w przysztosci.

1529

Przeznaczenie:

Podktadki do defibrylacji 3M™ (2345N i 2346N) sa przeznaczone do stosowania przez
pracownikéw stuzby zdrowia jako przewodzacy element zelowy, ktéry umieszcza sie miedzy skérg
pacjenta i tyzkami defibrylatora podczas defibrylacji lub kardiowersji. Podktadki do defibrylacji
mozna umiesci¢ na ciele pacjenta o dowolnej wadze i wzroscie, lecz moze by¢ konieczne ich
przyciecie do odpowiedniego rozmiaru.

Podktadki sg jednorazowe i niejatowe.

Opis wyrobu:

Podktadki do defibrylacji to przewodzace elementy zelowe. Podktadki zelowe 2345N i 2346N
maja wymiary wynoszace odpowiednio 4,5 cala x 4,5 cala (11,4 cm x 11,4 cm) oraz 4,5 cala x 6 cali
(11,4 cm x 15,2 cm). Podktadki do defibrylacji sa niejatowe.

OSTRZEZENIE

Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z oparzeniami skéry, wytadowaniem tukowym i/lub

nleskutecznq defibrylacja:

Nie wolno monitorowac rytmu serca przez tyzke defibrylatora/podktadke do defibrylacji 3M,
poniewaz jednoczesne uzytkowanie tych elementéw moze spowodowaé nadmierne opéznienie
migdzy zaaplikowaniem wstrzasu i odczytem EKG.

— Nie wolno przeprowadzaé defibrylacji przez serwety z tworzywa sztucznego lub inne
nieprzewodzgce materiaty, poniewaz moga one uniemozliwi¢ doprowadzenie impulsu
defibrylujacego do ciata pacjenta.

— Jesli na podktadkach do defibrylacji wystepujg zaschnigte obszary wywotane uszkodzeniem
opakowania i/lub przedtuzonym uzytkowaniem, nie wolno z nich korzystaé, poniewaz moga
nieskutecznie przewodzi¢ prad.

— Podktadki do defibrylacji sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Aby unikngé zwigkszonego
ryzyka infekcji powigzanego z zanieczyszczeniem krzyzowym oraz nieskutecznego przewodzenia
pradu, nie wolno umieszcza¢ ich na ciele wiecej niz jednego pacjenta.

— Nalezy zawsze umieszczaé podktadki do defibrylacji w odpowiednich miejscach na ciele
pacjenta zgodnie z wymogami Amerykarnskiego Stowarzyszenia Kardiologicznego (AHA),
Miedzynarodowego Komitetu ds. Resuscytacji (ILCOR) i innymi znanymi wytycznymi.

— Nie uzywaé podktadek do defibrylacji w przypadku wystepowania ptynéw, ktére moga utworzyé
alternatywna $ciezke przewodzenia miedzy podktadkami. Moze to doprowadzi¢ do ograniczenia
wartos$ci pradu dostarczanego do ciata pacjenta.

PRZESTROGA

Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z oparzeniami skéry, wytadowaniem tukowym i/lub

nleskutecznq defibrylacja:
Nie wolno odchylaé lub nieréwnomiernie dociskaé tyzek, poniewaz obszar przewodzenia moze
ulec zmniejszeniu (Rysunek 1).

— Nie wolno dopusci¢ do naktadania sie podktadek do defibrylacji na siebie, poniewaz moze to
spowodowac, ze prad nie zostanie dostarczony do ciata pacjenta.

— Nalezy zawsze uzywaé podktadek do defibrylacji o prawidtowym rozmiarze i dopasowaé tyzki do
podktadek, aby cata elektroda tyzki doprowadzata prad do ciata pacjenta.

Podktadki nie sg przeznaczone do uzytkowania wraz z automatycznymi defibrylatorami

zewnetrznymi (AED).

Instrukcja uzycia:

e Sprawdzié, czy podktadki majg odpowiedni rozmiar wzgledem tyzki. Zapoznaé sie z ilustracja

znajdujaca sie z tytu opakowania.

e Otworzy¢ opakowanie. Rozerwaé podktadke na pét, aby uzyska¢ dwie podktadki.
Umiesci¢ podktadki bezposrednio na skérze pacjenta w odpowiednich miejscach lub
bezposrednio na tyzce defibrylatora. Nie naktada¢ podktadek na siebie.
Ostroznie wysrodkowaé tyzki na podktadkach i upewnic¢ sie, ze metalowa powierzchnia tyzki
nie ma bezposredniego kontaktu ze skérg pacjenta.
tyzka musi byé ustawiona prostopadle do skéry, aby
réwnomiernie rozprowadzi¢ impuls na catej powierzchni
tyzki. (Rysunek 1) 1 l 1 1
Wywrzeé znaczacy i rownomierny nacisk na kazda z tyzek.
Zapewni to optymalne przyleganie tyzki do podktadki i
ciata pacjenta.
W przypadku defibrylacji niemowlat przycia¢ podktadke do
rozmiaru nieco wigkszego niz tyzka defibrylatora.
Zestawu podktadek mozna uzywacé do wielu zabiegéw defibrylacji przeprowadzanych na tym
samym pacjencie.

o Jedli widoczne sg zaschnigte obszary (przy krawedziach), nalezy wymieni¢ podktadke.

e Po uzyciu nalezy zutylizowaé podktadki.
Uwaga: Rumien pod podktadkami (najbardziej nasilony przy krawedziach) to czesto wystepujace
zjawisko po defibrylacji lub kardiowersji, ktére stopniowo zanika wraz z uptywem czasu. (Sirna, S.
J.iinni — Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J.
Physiol. 26:H1180-H1183, 1989).

Przechowywanie i okres trwatosci:
Podktadki do defibrylacji 3M nalezy przechowywa¢ w temperaturze powyzej 40°F (4°C). Informacje
na temat okresu trwatosci — patrz termin waznosci wydrukowany na opakowaniu.
Uwaga: Jesli podktadki do defibrylacji 3M zamarzng podczas transportu lub przechowywania,
po odmrozeniu moga straci¢ niewielkg ilo§é wody (okoto 1 ml), co bedzie widoczne po otwarciu
saszetki lub na podktadkach. Jednakze utrata wody nie wptywa na uzytkowanie podktadek.
Utylizacja: Podktadki do defibrylacji 3M™ i opakowanie nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi/
regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie 3M oraz w odpowiednim
lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracji lekéw.
Dziekujemy za wybér podktadek do defibrylacji 3M™. W przypadku niezadowolenia z produktu
badz jakichkolwiek pytan i uwag klienci w Stanach Zjednoczonych mogg skontaktowac sie z
infolinig obstugi klienta firmy 3M pod numerem telefonu 1-800-228-3957, a klienci w Kanadzie
— 1-800-364-3577. Klienci spoza Stanéw Zjednoczonych i Kanady powinni skontaktowac sie z
dystrybutorem firmy 3M lub przedstawicielem handlowym firmy 3M.

Stownik symboli

Rysunek 1

Nazwa symbolu Symbol |Opis symbolu

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspélnocie
-EC Iaa: R
Europejskiej. 1ISO 15223, 5.1.2

Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, umozliwiajgcy

Kod partii identyfikacje partii lub serii. ISO 15223, 51.5

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze
mozna zidentyfikowaé wyréb medyczny. ISO 15223, 5.1.6

Numer katalogowy

Informuje uzytkownika o koniecznosci zapoznania sie

z instrukcja obstugi w celu uzyskania takich istotnych
informacji, jak ostrzezenia czy srodki ostroznosci, ktérych
z réznych powoddéw nie mozna umiescié na wyrobie
medycznym. Zrédto: 1SO 15223, 5.4.4

Przestroga

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO

Data produkcji 15223, 5.1.3

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony do
jednorazowgo uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu. Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Nie uzywaé powtdrnie

Nie uzywaé, jezeli
opakowanie jest

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sig nie uzywag,
jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. Zrédto: ISO

uszkodzone 15223,5.2.8
Importer Wsj(azuje p_odfnl_ot importujgcy wyréb medyczny na teren
Unii Europejskiej.
Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego jak okreslono w
Wytwérca dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

1SO 15223, 5.1.1

B E & ® ® L& B

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Wskazuje brak obecnosci kauczuku naturalnego lub
wysuszonego kauczuku naturalnego, jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu
wyrobu medycznego. Forras: ISO 15223, 5.4.5 i zatacznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest
obecny.

e

Wskazuje, ze prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez lekarza badz na jego zlecenie. 21
Code of Federal Regulations (CFR), sekcja 801.109 (b)(1).

Wytacznie na recepte

Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢

Uzy¢ do daty uzywany. ISO 15223, 5.1.4

o
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Biztonsagi tudnivalék

Hasznalat el6tt olvassa el, értelmezze és kévesse a kovetkezd utasitasokban talalhaté
osszes biztonsagi tudnivalét. Tartsa meg ezt a hasznalati utasitast, hogy a jévében is
hozzaférheté legyen.

Felhasznalasi javaslat:

A (2345N és 2346N jelzési) 3M™ defibrillatorhoz hasznélatos zseléparnakat rendeltetés

szerint egészségligyi szakember hasznélja elektromosan vezet6 gélként a paciens bére és a

kézi defibrillator lapatja k6zétt defibrillacio és kardioverzié soran. A defibrillatorhoz hasznélatos
zseléparnak barmilyen méretl paciensen hasznalhatdéak, de adott esetben sziikség lehet arra, hogy a
lapokat megfelelé méretiire vagjak.

A parnak egyszer hasznalatosak, eldobhaték és nem sterilek.

Termékleiras:

A defibrilladtorhoz hasznalatos zseléparnak elektromosan vezetéképes gél parnak. A 2345N jelzési
péarnak 4,5 x 4,5 hiivelyk (11,4 x 11,4 cm), a 2346N jelzés( parnak pedig 4,5 x 6 hiivelyk (11,4 x
15,2 cm) méretiek. A defibrillatorhoz hasznélatos zseléparnak nem sterilek.

FIGYELMEZTETES

A bér égési sériilésével, az atiitéssel és/vagy hatastalan defibrillaciéval kapcsolatos kockazatok

elkeriilése érdekében:

Ne monitorozza a szivritmust a defibrillator lapatjain és a 3M defibrillatorhoz hasznalatos
Iapokon keresztiil, mert tulzott mértéki késés alakulhat ki a sokk leadasa és az EKG gorbe
megjelenitése kdzott.

— Ne defibrillaljon mianyag széveten vagy egyéb, elektromosan nem vezetd anyagon keresztiil,
mivel ezek az anyagok képesek megakadélyozni, hogy a defibrillaciés aram eljusson a beteghez.

— Ne hasznalja a defibrillatorhoz hasznélatos zseléparnékat, ha a sériilt csomagolasbél és/vagy az
eltarthatésagon tuli hasznalatbdl ad6doan lathatdan széraz részek vannak rajta, mivel igy mar
lehet, hogy nem képesek az aramot hatékonyan a betegre vezetni.

— Ne hasznalja a defibrillatorhoz hasznélatos zseléparnakat egynél tébb betegen. A lapok egyszer
hasznélatosak, mert igy elkeriilhet6 a keresztszennyezddéssel kapcsolatos megndvekedett
fertézéses kockazat, illetve a lapok aramvezetd képességének csdkkenése.

— A defibrillatorhoz hasznalatos zseléparnakat mindig az Amerikai Sziv Tarsasag (AHA), a
Nemzetkdzi Reaniméaciés Egyeztetd Bizottsdg (ILCOR) és egyéb elismert szervezetek szerinti
ajanlasoknak megfelelé helyekre kell felhelyezni.

— Ne hasznalja a defibrillatorhoz hasznélatos zseléparnakat felgyilemlett folyadékok jelenlétében,
mivel ezek egy alternativ vezetési Gtvonalat képezhetnek az elektromosséag szamara a parnak
kozott, mely csbkkentheti a paciens szamara leadott aram mennyiségét.

VIGYAZAT

A bér égési sériilésével, az atiitéssel és/vagy hatastalan defibrillaciéval kapcsolatos kockazatok

elkeriilése érdekében:

— Ne déntse meg a lapatokat és ne fejtsen ki rajuk egyenlétlen erét, mivel igy lecsdkkenhet a
vezetési teriilet (1. dbra)

— Ne engedje, hogy a defibrilldtorhoz hasznalatos zseléparnak egymassal fedésbe keriiljenek, mivel
igy a terapias dram ki tudna kerilni a pacienst.

— Mindig megfelelé méreti defibrilldtorhoz hasznalatos zseléparnakat hasznaljon és igazitsa ugy a
lapatokat, hogy azok illeszkedjenek a zseléparnakhoz, hogy a teljes lapatelektréda képes legyen
aramot vezetne a betegre.

A parnéakat nem automatikus kiilsé defibrillatorokkal (AED) valé hasznalatra tervezték.

Hasznalati utasitas:

o Gy6z6djon meg réla, hogy a zseléparnak mérete megfelel6 a defibrillator lapatjahoz. Hasznalja

a doboz hatoldalan 1évé illusztraciot.

Nyissa ki a csomagolést. Szakitsa félbe a parnat, hogy két parnat kapjon.

Helyezze a parnakat kdzvetlenll a paciens bérére a megfeleld helyekre, vagy kdzvetlenil a

defibrillator lapatjaira. A parnak ne fedjék egymast.

e A lapatokat dvatosan pozicionalja a zseléparnak kézepére
és gondoskodjon réla, hogy a lapétok fém felllete nincs
kdzvetlen kapcsolatban a paciens bérével.

o Alapatnak merélegesnek kell lennie a bérre ahhoz, hogy 1 l l 1

az er6 egyenletesen keriiljon eloszlasra el a lapat teljes

feliiletén. (1. abra)

Gyakoroljon jelent8s és éllandé nyoméerét a lapatokra.

gy megfeleld lesz a lapatok érintkezése a zseléparnéval és

a beteggel.

e Csecsemdgyo6gyaszati defibrillaciéhoz véagja a zseléparnat kissé nagyobbra, mint a

defibrillator lapatjai.

Egy pér zseléparnat ugyanazon a betegen tébb defibrillaciohoz is hasznalhat.

Cserélje ki a parnakat, ha széraz részeket lat (el6szdr a parna széleinél alakulnak ki).

e Hasznalat utan a parnakat dobja ki.

Megjegyzés: A defibrillaciét vagy kardioverziét kévetéen a parnék alatt (elsésorban a lap élei

mentén) kialakulé bérpir gyakori, és fokozatosan el fog mulni. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms

responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.

26:H1180-H1183, 1989.)

Tarolas és eltarthatésag:
A 3M defibrilldtorhoz hasznélatos zseléparnakat 40 °F (4 °C) hémérséklet felett tarolja. Az
eltarthatésaggal kapcsolatban nézze meg a lejarati idét, amely minden egyes tasakra ra
van nyomtatva.
Megjegyzés: A 3M defibrilldtorhoz hasznélatos zseléparnék szallitas vagy tarolas kézbeni
megfagyasa kis mennyiségu (kérilbeliil 1 ml) viz elvesztéséhez vezethet kiolvadas kdzben, mely
lathatova valik a nyitott tasakban és a parnakon. A vizveszteség azonban nem befolyasolja a
parnék hasznalatat.
Artalmatlanitas: A 3M™ defibrillatorhoz hasznalatos zseléparnakat, illetve csomagolasukat a helyi,
regionélis, orszagos, illetve nemzetkozi szabélyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.
Az eszkdzzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a
helyi engedélyezé hatosag részére.
Koészonjik, hogy a 3M™ defibrilldtorhoz hasznélatos zseléparnakat vélasztotta. Ha termékiinkkel
nem teljesen elégedett, vagy kérdése, észrevétele van, az USA-ban hivja a 3M Health
Care lgyfélszolgalati vonalat az 1-800-228-3957-es telefonszamon, Kanadaban pedig az
1-800-364-3577-es telefonszamon. Az USA-n és Kanadan kiviili orszagokban forduljon az On 3M
forgalmazdjahoz vagy 3M uzletkstsjéhez.

1. dbra

Jelmagyarazat

Ajelkép cime Jelkép [Leiras és hivatkozasok

Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai
Kozosségben

Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott képviseléjét mutatja.
1SO 15223, 5.1.2

A gyarto tételszama, amelynek alapjan a tétel azonosithaté.

Tételszam 1SO 15223, 5.1.5

A gyarté megrendelési szama, amelynek alapjan az
orvostechnikai eszkéz azonosithaté. 1ISO 15223, 5.1.6
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Megrendelési szam

Annak a sziikségességét jelzi, hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznélati utasitas fontos biztonsagi tudnivaléit, mint
példaul a figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, amelyeket
kiildnb6z6 okokbdl nem lehet magén az orvostechnikai
eszkdzon bemutatni. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

Figyelmeztetés

Az orvostechnikai eszkoz gyartasi idépontjat mutatja. ISO

Gyartasi idépont 15223, 51.3

Olyan gyogyaszati eszkdz, amely egyszer hasznélhaté vagy
egyetlen kezelés soran egyetlen betegen hasznélhaté. Forras:
1SO 15223, 5.4.2

Ujrafelhasznalasuk tilos

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérilt
vagy nyitva van

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amelyet nem szabad
hasznalni, ha a csomagolas sériilt vagy kinyitottak. Forras: 1ISO
15223,5.2.8

Az orvostechnikai eszkozt az Eurpai Unidba importald

Importér . s P

jogalany jelzésére szolgal

Az orvostechnikai eszkéz gyartdja, a 90/385/EGK, 93/42/
Gyarto EGK és 98/79/EK szamu EU-iranyelvek meghatarozasa

szerint. 1ISO 15223, 5.1.1

B E & ® L& B

Orvostechnikai eszkéz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Azt jeldli, hogy természetes gumi vagy széraz latexgumi nincs
jelen az orvostechnikai eszk6z szerkezetének anyagaban vagy
annak csomagoléanyagéaban. Forras: ISO 15223, 5.4.5 és B
melléklet

Természetes latexgumi
nincs jelen

e

Arra utal, hogy az USA szbvetségi torvénye értelmében

jelen eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvos rendelésére
értékesithetd. 21. Code of Federal Regulations (CFR) 801.109(b)
(1) szakasz.
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Rx Only

Az a nap, amelyet kdvetSen a gyogyészati eszkdzt méar nem
szabad hasznalni. ISO 15223, 5.1.4

rd

Lejérati id6é

Bezpeé&nostni informace
Pfed pouzitim si pfe&téte, prostudujte a dodrzujte véechny bezpeénostni informace obsazené v
tomto navodu. Uschovejte tyto pokyny pro pozdéjsi potiebu.

Uréeny zplsob pouzivani:

Defibrilaéni podlozky 3M™ (2345N a 2346N) jsou uréeny pro pouziti zdravotnickymi pracovniky
jako vodivy gel mezi pokozkou pacienta a padly ru&nich defibrilatord b&hem defibrilace nebo
kardioverze. Defibrilaéni podlozky |ze pouzit u pacientt jakékoli velikosti, ale mohou vyZzadovat
ofiznuti na spravnou velikost.

Podlozky jsou uréeny pro jedno pouziti, jednorézové a nesterilni.

Popis produktu:

Defibrilaéni podlozky jsou vodivé gelové podlozky. Gelové podlozky 2345N jsou o velikosti

4,5 palce x 4,5 palce (11,4 cm x 11,4 cm) a gelové podlozky 2346N jsou o velikosti 4,5 palce x

6 palct (11,4 cm x 15,2 cm). Defibrilagni podlozky nejsou sterilni.

VAROVANI

Pro snizeni rizika spojeného s popélenim klze, se vznikem oblouku a/nebo s

neuéinnou defibrilaci:

— Nemonitorujte srde¢ni rytmus pomoci kombinace padla defibrilatoru / defibrilagnich
podlozek 3M, protoze mezi aplikaci $oku a zobrazenim zaznamu EKG muze dojit k nadmérné
&asové prodlevé.

— Neprovadéjte defibrilaci pfes plastové rousky ani jiné nevodivé materialy, protoze tyto materiély
mohou zabréanit, aby defibrilaéni proud prosel az k pacientovi.

— Nepouzivejte defibrilagni podlozky, pokud vizualné vykazuji suché oblasti zpisobené
poskozenym obalem a/nebo dlouhodobym pouzivanim, protoze nemuseji G&inné vést proud
k pacientovi.

— Defibrilaéni podlozky nepouzivejte u vice nez jednoho pacienta (jsou uréeny pouze pro jedno
pouZziti), abyste se vyhnuli zvy§enému riziku infekce spojenému s k¥izovou kontaminaci a
ned&innému vedeni proudu skrz podlozky k pacientovi.

— Defibrilaéni podlozky vZdy umistéte na pacienta na spravnych mistech podle pokynl asociace
American Heart Association (AHA), mezinarodniho vyboru International Liaison Committee on
Resuscitation (ILCOR) nebo jinych uznévanych pokynd.

— Defibrilaéni podlozky nepouzivejte v pfitomnosti nahromadénych tekutin, které by mohly
vytvofit alternativni vodivou cestu mezi podlozkami, coz by mohlo snizit mnozstvi proudu
podévaného pacientovi.

UPOZORNEN(

Pro snizeni rizika spojeného s popélenim klze, se vznikem oblouku a/nebo s

neucinnou defibrilaci:

— Padla nenaklénéjte ani na né nevyvijejte nerovnomérnou silu, protoze by mohlo dojit ke snizeni
vodivé oblasti (obrazek 1).

— Zabranite prekryti defibrilagnich podloZek, protoze terapeuticky proud by mohl zkratkou
pacienta obejit.

— Vzdy pouzivejte defibrilaéni podlozky spravné velikosti a srovnejte padla tak, aby se vesla na
podlozky a cela elektroda padla mohla vést proud k pacientovi.

Podlozky nejsou uréeny k pouziti s automatizovanymi externimi defibrilatory (AED).

Navod k pouziti:

e Ovéfte, ze podlozky maji pro padlo spravnou velikost. PouZijte obrazek na zadni strané krabice.
Oddélte oteviené baleni. Roztrhnéte podlozku a vytvofte podlozky dvé.
Podlozky umistéte pfimo na pokozku pacienta na spravnych mistech nebo pfimo na padlo.
Podlozky neptekryvejte.
e Opatrné vystiedte padla na podlozkach a zajistéte, aby kovovy povrch padla nebyl v pfimém
kontaktu s pokozkou pacienta.
Defibrilator musi byt kolmo k pokozce, aby sila byla
rovnomérné rozlozena na cely povrch padla. (Obréazek 1) 1 1 1 1
e Na kazdé padlo vyvijejte podstatnou a stalou silu. Tim se
optimalizuje kontakt padla s podlozkou a pacientem.
Pro defibrilaci kojencl ofiznéte na velikost o néco vétsi nez
padlo defibrilatoru.

e Sada podlozek mize byt pouzita pro nékolik defibrilaci na

stejném pacientovi.

e Vyméiite, pokud jsou viditelné suché oblasti (jsou viditelné nejprve na okrajich).

e Podlozky po pouziti vyhodte.
Poznamka: Erytém pod podlozkami (nejvyraznéjsi na okrajich) po defibrilaci nebo kardioverzi je
bézny a postupné zmizi. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in transthoracic
impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Skladovani a doba skladovani:
Defibrilaéni podlozky 3M uchovévejte pfi teploté nad 40 °F (4 °C). Dobu skladovani zjistite z data
exspirace, které je vytidténo na kazdém baleni.
Poznamka: Pokud defibrilaéni podlozky 3M bé&hem prepravy nebo skladovéni zmrznou, mohou
pfi rozmrazeni ztratit malé mnozstvi vody (asi 1 ml), coz bude viditelné v otevieném pytliku a na
podlozkach. Ztrata vody viak pouziti podlozky neovliviiuje.
Likvidace: Defibrilaéni podlozky a obalové materialy 3M™ zlikvidujte v souladu s mistnimi/
regionalnimi/narodnimi/mezindrodnimi predpisy.
Zavaznou udalost, které se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, nahlaste prosim spole¢nosti 3M a
mistnim pfisludnym organdm (EU) nebo mistnim regula&nim organtim.
Dékujeme, Ze jste si vybrali defibrilaéni podlozky 3M™. Pokud nejste zcela spokojeni nebo mate-li
néjaké dotazy &i pfipominky, zavolejte v USA na zakaznickou linku spoleénosti 3M Health Care na
gislo 1-800-228-3957; v Kanadé na &islo 1-800-364-3577. Mimo USA a Kanadu prosim kontaktujte
svého distributora spole¢nosti 3M nebo obchodniho zéstupce spoleénosti 3M.

GlosaF se symboly

Obrazek 1

Nazev symbolu Symbol |Popis a reference

Zmocnénec v Evropskych
spolecenstvich

Zobrazi zmocnénce v Evropskych spolegenstvich. ISO
15223, 5.1.2

Zobrazi &islo sarze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat

Cislo sarze Sar%i nebo polozku. 1SO 15223, 5.1.5
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Zobrazi objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné lékafsky

Objednaci &islo produkt identifikovat. 1SO 15223, 5.1.6

Oznatuje, ze je nutné, aby si uZivatel v navodu k pouziti
nastudoval dulezité vystrazné informace, jako jsou varovani
a bezpe&nostni opatfeni, ktera nemohou byt z riznych
divodl uvedena na samotném zdravotnickém prostfedku.
Zdroj: CSN EN I1SO 15223, 5.4.4

Upozornéni

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby Iékafského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Odkazuje na lékafsky produkt, ktery je uréen pro
jednoréazové pouziti nebo pouziti u jednoho jednotlivého
pacienta b&hem jednotlivého o3etfeni. Zdroj: 1ISO 15223,
5.4.2

Zadné opakované pousziti

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny nebo

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery by nemél byt
pouzivan, pokud byl obal poskozen nebo otevien. Zdroj:

otevieny CSNEN ISO, 5.2.8

Dovozce Zobrazuje préavniho zfizovatele zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostfedkd do EU.

Vyrobce Zobrazi vyrobce lékafského produktu podle smérnic EU

90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.11

Zdravotnicky prostiedek

& ® L B

Zobrazuje, ze tento produkt je lékaFsky produkt.

Oznatuje, ze pfirodni kau¢uk nebo suchy pfirodni latex neni

P¥irodni latex neni pfitomen coby konstrukéni material v ramci zdravotnického

g

pfitomen Qrostfedku nebo obalu zdravotnického prostfedku. Zdroj:
CSN EN ISO 152283, 5.4.5 a pfiloha B
Zobrazuje, ze federalni zakon USA omezuje prodej tohoto
Rx Only produktu na licencované odborné zdravotnické pracovniky

nebo na zakladé jejich objednavky. 21 Kodex federélnich
piedpist (CFR), par. 801.109(b)(1).

Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky produkt uz nesmi
pouzivat. ISO 15223, 5.1.4
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Pouzitelné do

Bezpeé&nostné informacie

Pred pouzitim si preéitajte, pochopte a dodrziavajte vietky bezpeénostné informacie uvedené v
tychto pokynoch. Tieto pokyny ponechajte pre budice pouzitie.

Uréené pouzitie:

Podlozky 3M™ Defib-Pads (2345N a 2346N) st uréené na to, aby ich pouzivali zdravotnicki
pracovnici ako vodivy gél medzi koZou pacienta a ruénymi padlami defibriladtora pocas defibrilacie
alebo kardioverzie. Podlozky Defib-Pads je mozné pouzit u pacienta akejkolvek velkosti, mézu vsak
vyzadovat ostrihanie na spravnu velkost.

Podlozky su na jedno pouzitie, jednorazové a nesterilné.

Popis produktu:

Podlozky Defib-Pads su vodivé gélové podlozky. Gélové podlozky 2345N maju velkost 4,5 in x

4,5 in (11,4 cm x 11,4 cm) a gélové podlozky 2346N maju velkost 4,5 in x 6 in (11,4 cm x 15,2 cm).

Defibrilaéné podlozky nie su sterilné.

VAROVANIE

Na zniZenie rizika spojeného s popéleninami koZe, iskrenim a/alebo netéinnou defibrilaciou:

— Nesledujte srdcovy rytmus pomocou kombinécie padla defibrildtora/podlozky 3M Defib-Pad.
Mbze dojst k nadmernému ¢asovému oneskoreniu medzi podanim $oku a zobrazenim
zdznamu EKG.

— Nedefibrilujte cez plastové rusky alebo akékolvek iné nevodivé materidly, pretoze tieto materialy
mézu branit prechodu defibrilagného pradu k pacientovi.

- Ak maju podlozky Defib-Pads viditelne suché miesta spésobené poskodenim balenia a/alebo
predlZzenym pouzitim, nepouzivajte ich, pretoze mézu viest prud k pacientovi netGginne.

— Nepouzivajte podlozky Defib-Pads u viac ako jedného pacienta, s uréené len na jedno pouzitie.
Vyhnete sa tym riziku infekcie spdsobenej skrizenou kontaminaciou. Podlozky by tiez mohli viest
prud k pacientovi netGginne.

— Podlozky Defib-Pads umiestiiujte na pacienta vzdy v spravnych lokalitdch podla smernic
American Heart Association (AHA), International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR)
alebo inych uznavanych smernic.

— Nepouzivajte podlozky Defib-Pads v pritomnosti rozliatych tekutin, ktoré by mohli vytvorit
alternativnu vodivu cestu medzi podlozkami. Mohlo by to zniZit velkost prudu dodanu pacientovi.

UPOZORNENIE

Na zniZenie rizika spojeného s popaleninami koZe, iskrenim a/alebo netGéinnou defibrilaciou:

— Nenatacajte ani nevyvijajte nerovnomernd silu na padla, mohlo by to znizit vodivu oblast
(obrazok 1).

— Nedovolte, aby sa podlozky Defib-Pad prekryvali. Lie¢ebny prad by mohol viest skratom
okolo pacienta.

— Vzdy pouzivajte podlozky Defib-Pads sprévnej velkosti a zarovnajte padla k podlozkam tak, aby
mohla cel4 elektréda padla viest prad k pacientovi.

Nie je uréené na pouzitie s automatizovanymi externymi defibrilatormi (AED).

Navod na pouzitie:

o Overte, & maju podlozky spravnu velkost pre padlo. Pouzite ilustraciu na zadnej strane krabice.

Otvorte balenie. Roztrhnite podlozku napoly, aby ste ziskali dve podlozky.

Umiestnite podlozky priamo na koZu pacienta v spravnych miestach alebo priamo na padlo

defibrilatora. Nedovolte podlozkam, aby sa prekryvali.

o Padla umiestnite dosledne do stredu podlozky a uistite sa, Zze kovovy povrch pédla nie je v
priamom kontakte s koZou pacienta.

e Padlo musi byt umiestnené kolmo na kozu, aby sa sila 3irila
rovnomerne po celom povrchu padla. (Obrazok 1) 1 1 1 1

e Vyviiite déraznu a stélu silu na obe padla. Optimalizujete tak
kontakt padla s podlozkou a pacientom.
e U defibrilacie doj¢ata orezte podlozku na velkost mierne
v&&siu, ako je velkost padla.
Suprava podloziek méze byt pouzité na viacero defibrilacii
u rovnakého pacienta.
e Vymente, ak st viditelné suché miesta (viditelné najprv na okrajoch).
e Podlozky po pouziti zlikvidujte.
Poznamka: Zagervenanie pod podlozkami (vyrazné hlavne na okrajoch) po defibril4cii alebo
kardioverzii je bezné a postupne vymizne. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in
transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)
Skladovanie a Zivotnost:
Podlozky 3M Defib-Pads skladujte pri teplote nad 40 °F (4 °C). Zivotnost uréuje datum exspiracie
vytlageny na kazdom baleni.
Poznémka: Ak st podlozky 3M Defib-Pads zamrazené po&as dodania alebo skladovania, mézu
pri rozmrazeni stratit malé mnozstvo vody (priblizne 1 ml), €o bude viditelné pri otvoreni vrecka a
na podlozkach. Strata vody viak neovplyvni pouzitie podlozky.
Likvidacia: Podlozky 3M™ Defib pads a obalové materialy zlikvidujte v stlade s miestnymi/
regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi.
Zavazné nehody, ktoré sa vyskytnl v suvislosti so zariadenim, hlaste spoloénosti 3M a miestnemu
kompetentnému uradu (EU) alebo miestnemu regulaénému dradu.
Dakujeme, Ze ste si vybrali podlozky 3M™ Defib Pads. V pripade netplnej spokojnosti alebo otédzok
¢&i poznamok, volajte v rdmci USA linku pomoci zakaznikovi spoloénosti 3M Health Care na &isle
1-800-228-3957, v Kanade na ¢&isle 1-800-364-3577. Mimo USA a Kanady sa obratte na vasho
distributora spolo&nosti 3M alebo vasho zastupcu predaja spolo&nosti 3M.

Glosar symbolov

Obrazok 1

Néazov symbolu Symbol |Opis a referencia

Splnomocneny
zastupca v Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eur6pskom
spologenstve. ISO 15223, 5.1.2

Predstavuje ozna&enie 3arZe vyrobcu, takZe $arzu alebo
vyrobnu dédvku mozno identifikovat. ISO 15223, 5.1.5
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Cislo 3arze

Predstavuje &islo objednévky vyrobcu, takZe zdravotnicku

Cislo objednavky pomédcku mozno identifikovat. SO 15223, 5.1.6

Odvoléva sa na nevyhnutnost pre pouzivatela prehliadnut

si délezité informécie relevantné z hladiska bezpeé&nosti
tychto pokynov na pouzitie, ako st vystrazné upozornenia

a bezpeénostné opatrenia, ktoré nemozno z rozli¢nych
dévodov umiestnit na samotnu zdravotnicku pomécku. Zdroj:
1SO 15223, 5.4.4

Vystrazné upozornenia

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomécky. ISO

Déatum vyroby 15223, 5.1.3

Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je uréeny na jedno
pouzitie alebo na pouzitie u jedného pacienta poéas jedného
osetrenia. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Ziadne opatovné
pouzitie

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené alebo

Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktoré sa nesmie pouzivat
v pripade poskodenia alebo otvorenia jej balenia. Zdroj: ISO

otvorené 15223,5.2.8
Importér Predstavuje prévny subjekt, ktory je zodpovedny za import
P tejto zdravotnickej pomdcky do regiénu EU.
Predstavuje v{(robcu zdravotnickej pomocky v stlade so
Vyrobca smernicami EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. ISO

15223, 5.1.1

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou
pomdckou.
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Zdravotnicka pomécka

Oznatuje, ze v danej zdravotnickej pomdcke ani v baleni
zdravotnickej pomdcky nie je ako sugast kongtruk&ného
materiélu pritomna prirodna guma ani suchy prirodny
gumeny latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5 a priloha B

Bez obsahu prirodného
gumeného latexu

i

Informuje o tom, ze federalny zakon USA obmedzuje predaj
tejto pomdcky na lekara alebo na jeho predpis. 21 Zakonnik
federalnych predpisov (Code of Federal Regulations, CFR)
&ast 801.109(b)(1).
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Rx Only

Uvadza datum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky

Poutzitelny do vyrobok uz nesmie pouzivat. 1ISO 15223, 5.1.4
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Blazinice defibrilatorja 3SM™ GD

3M™ Defibrilleerimispadjad

3M™ defibrilacijas paliktni ™

»3M™ Defib-Pads“ a

3M™ Defib-Pads (defibrilatoare)

3nekTpoasbl ana aepmnbpunnayuum 3M™ Defib-Pads @

Aedi6bprnaTtopHi noayweukm 3M™ @

3M™ Defib-Jastugiéi (D)

Informacije o varnosti
Vse informacije o varnosti, ki so v teh navodilih, morate prebrati, razumeti in upostevati $e pred
uporabo izdelka. Ohranite ta navodila za nadaljnjo uporabo.

Namenska uporaba:

Blazinice defibrilatorja 3M™ (2345N in 2346N) so namenjene uporabi strokovnjakov v zdravstveni
negi kot prevodni gel med koZo bolnika in roénim aparatom med defibriliranjem ali kardioverzijo.
Blazinice defibrilatorja lahko uporabljate na bolnikih vseh velikosti, lahko pa jih pristrizete na
primerno velikost.

Blazinice so za enkratno uporabo in niso sterilne.

Opis izdelka:

Blazinice defibrilatorja so prevodne blazinice gela. Blazinice gela 2345N so 4,5 in x 4,5 in (11,4 cm
x 11,4 cm), blazinice gela 2346N so 4,5 in x 6 in (11,4 cm x 15,2 cm). Blazinice defibrilatorja

niso sterilne.

OPOZORILO

Tveganje za nastanek opeklin koZe, iskrenja in/ali neuéinkovitega delovanja defibrilatorja

zmanjsate na naslednji naéin:

- Ne spremljajte ritma srca s kompletom defibrilatorja/blazinic defibrilatorja 3M, ker je lahko velik
&asovni zamik med upravljanjem $oka in prikazom spremljanja EKG.

— Ne defibrilirajte preko plastinih krp ali drugega neprevodnega materiala, ker tovrstni material
lahko blokira tok, ki ne doseze bolnika.

— Blazinic defibrilatorja ne uporabljajte, &e so na njih izsuSena mesta zaradi poskodovane embalaze
in/ali razsirjene uporabe, ker morda ne bodo uginkovito prevajale toka do bolnika.

— Blazinic defibrilatorja ne uporabljajte na ve¢ kot enem bolniku, so samo za enkratno uporabo, da
prepredite tveganje za okuzbo zaradi krizne kontaminacije in blazinice morda ne bodo u&inkovito
prevajale toka do bolnika.

— Defibrilacijsko blazinico vedno namestite na bolnika na pravo mesto po Ameriskem zdruzenju
za srce (AHA), Mednarodnim povezovalnim odborom za ozivljanje (ILCOR) ali po drugih
priznanih smernicah.

— Defibrilacijskih blazinic ne uporabljajte, kadar so prisotne na kozi teko€ine, ki bi lahko povzroéile
izmenjujo¢o prevodno pot med blazinicami, kar bi lahko zmanjsalo koli¢ino toka, ki pride
do bolnika.

POZOR

Tveganje za nastanek opeklin koZe, iskrenja in/ali neu€inkovitega delovanja defibrilatorja

zmanjsate na naslednji nagin:

— Ne nagibajte in ne uporabljajte neenake moéi aparata, ker se lahko obmoéje prevodnosti zmanjsa
(Slika 1)

— Ne dovolite, da bi se blazinice defibrilatorja prekrivale, ker bi tok med terapijo ob3el bolnika.

— Vedno uporabljajte pravo velikost blazinic defibrilatorja in umerite defibrilator, ki se mora prilegati
blazinicam, da lahko cela elektroda defibrilatorja prevaja tok do bolnika.

Ni namenjena uporabi z samodejnimi zunanjimi defibrilatorji (AEDs).

Navodila za uporabo:

Preverite, ali se velikost blazinic prilega defibrilatorju. Glejte ilustracijo na zadnji strani skatle.
e Odprite embalaZo. Raztrgajte blazinico, da dobite dve.

Blazinice namestite neposredno na koZo bolnika, na pravo mesto ali neposredno na defibrilator.
Blazinice naj se ne prekrivajo.

Skrbno naravnajte defibrilator na blazinice in prepri¢ajte se, da kovinska povrsina defibrilatorja
ni neposredno v stiku s koZo bolnika.

Defibrilator mora biti pravokotno na kozo, da se mo¢&
enakomerno porazdeli po celotni povrsini defibrilatorja. 1 1 1 1

(Slika 1)
Defibrilator uporabljajte z bistveno in konsistentno mogjo.
Tako boste optimizirali stik defibrilatorja z blazinico
in bolnikom.
Za difibriliranje otrok odrezite malo vegjo blazinico kot
je defibrilator.

e Komplet blazinic se lahko uporablja za ve&kratno defibriliranje na istem bolniku.

e Zamenjajte, e so vidna suha mesta (najprej se vid na robovih).

e Po uporabi blazinice zavrzite.
Opomba: Eritemi so pod blazinicami (najbolj so poudarjeni na robovih) po defibrilaciji ali
kardioverziji obi&ajni in postopoma izginejo. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in
transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Shranjevanje in rok uporabe:
Defibrilacijske blazinice 3M hranite pri temperaturi nad 40 °F (4 °C). Za rok uporabe glejte datum
uporabe, ki je odtisnjen na vsaki embalazi.
Opomba: Ce defibrilacijske blazinice 3M zamrznejo med prevazanjem ali skladisgenjem, lahko
izgubijo manjo koli¢ino vode (okrog 1 ml), ko jih odmrzujemo, kar bo vidno v odprti vre&ki in na
blazinicah. lzguba vode pa ne vpliva na uporabo blazinice.
Odlaganje med odpadke: Odlaganje med odpadke defibrilacijskih blazinic 3M™ in embalaze mora
potekati v skladu z lokalnimi&regionalnimi/drzavnimi/mednarodnimi predpisi.
Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomo¢kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu
(EV) ali lokalnemu regulativnemu organu.
Hvala, ker ste izbrali defibrilacijske blaziinice 3M™. Ce z izdelkom niste popolnoma zadovoljni
ali imate vpraanja ali komentarje, pokli¢ite v ZDA center za pomo¢ zdravniskim strankam 3M na
1-800-228-3957, v Kanadi pa 1-800-364-3577. Zunaj ZDA in Kanade pa se obrnite na svojega
distributerja 3M ali trgovca 3M.

Razlaga simbolov

Slika 1

Naziv simbola Simbol |Opis in referenca

Pooblaséeni
predstavnik v
Evropski uniji

Oznaduje pooblas¢enega predstavnika v Evropski uniji. ISO
15223, 5.1.2

Oznaduje proizvajaléev koda serije, ki omogoc¢a identifikacijo

Kod serije serije ali partije. 1SO 15223, 51.5

Oznatuje proizvajaléevo katalosko stevilko, ki omogoc&a

Kataloska stevilka identifikacijo medicinskega pripomocka. ISO 15223, 5.1.6

Oznatuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo
zaradi pomembnih svarilnih informacij, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih razlogov ni mogog&e
predstaviti na samem medicinskem pripomo¢ku. Vir: ISO
15223, 5.4.4

Pozor

Ohutusalane teave
Enne kasutamist peate selles juhendis oleva
jargima. Sailitage need juhised edaspidisek

h 1

teabe l4bi lugema ja kdiki juhiseid
kasut k

Kavandatav kasutus

3M™ defibrilleerimispadjad (2345N & 2346N) on toodetud arstidele ja meldud kasutamiseks
defibrilleerimisel konduktiivse geelina patsiendi naha ja kdeshoitavate defibrilleerimislabade vahel
defibrilleerimise vai kardioversiooni teostamise ajal. Defribilleerimispatju véib kasutada mistahes
suuruses patsientidel, aga ménel j.

Padjad on tihekordseks kasutamiseks.

Toote kirjeldus

Defibrillatsioonipadjad on konduktiivsed geelpadjad 2345N geelpatjade mé6tmed on 4,5 tolli x
4,5 tolli (11,4 cm x 11,4 cm) ja 2346N geelpatjade mé8dud on 4,5 tolli x 6 tolli (11,4 cm x 15,2 cm).
Defibrilleerimispadjad pole steriilsed.

HOIATUS

Péletushaavade tekke, kaardumise ja/v6i mittetohusa defibrillatsiooni ohu vahendamisek

- Arge jalgige siidameriitmi defibrillaatori laba/3M Defib-Padi kombinatsiooni abil, sest elektrisoki
andmise ja EKG-le ilmuva jalje ajaline vahe v&ib olla liiga suur.

- Arge defibrilleerige labi plastikust katte ega mingi teise mittekonduktiivse materijali, sest sellised
materjalid vGivad takistada defibrilleerimislaengu patsiendini jdudmist.

- Arge kasutage Defib-Pad patju, kui neil on kahjustatud pakendi ja/véi pikaajalise kasutamise t&ttu
tekkinud nahtavalt kuivi piirkondi. Niisugused padjad ei suuda voolu tdhusalt patsiendini juhtida.

- Arge kasutage Defib-Pad patju rohkem kui tihel patsiendil. Need on loodud vaid iihekordseks
kasutamiseks, et valtida ristsaastumisest tulenevat nakkusohtu. Lisaks ei pruugi padjad
mitmekordsel kasutamisel ka piisavalt tdhusalt voolu patsiendini juhtida.

- Paigaldage defibrilleerimispadjad alati American Heart Associationi (AHA), International
Liaison Committee on Resuscitationi (ILCOR) véi teiste tunnustatud organisatsioonide juhistes
soovitatud kohtadesse.

- Arge kasutage difbrilleerimispatju niisuguste vedelike lahedal, mis v&iksid tekitada patjade vahel
alternatiivse vooluliikumise tee ja mdjutada patsiendini jdudvat vooluhulka.

ETTEVAATUST

Pdletushaavade tekke, kaardumise ja/véi mittetdhusa defibrillatsiooni ohu vih

- Arge kallutage labasid ega rakendage neile ebaiihtlast survet, sest nii véib konduktiivne pind
véheneda (joonis 1).

— Arge laske defribileerimispatjadel kattuda, sest teraapialaeng véib sel juhul unteeruda ja
patsiendist médda minna.

— Kasutage alati sobiva suurusega defibrileerimispatju ja seadke labad tapselt patjade sisse, et kogu
laba saaks patsient kerre voolu juhtida.

Ei sobi kasutamiseks automatiseeritud valiste defibrillaatoritega (AED).

Kasutusjuhised

e Kontrollige, et padjad oleksid labadele vastava suurusega. Juhinduge karbi taga
olevast joonisest.
Avage pakend. Rebige padi pooleks.
Paigaldage padjad otse patsiendi naha sobivatele kohtadele voi otse defibrillaatori labale. Arge
asetage midagi patjade peale.
Asetage labad ettevaatlikult patjade keskosale ja veenduge, et laba metallpind poleks otseses
kontaktis patsiendi nahaga.
Selleks, et jdud jaguneks laba pinnal thtlaselt, peab laba
asetsema naha pinna suhtes risti. (Joonis 1) 1 l l 1

Adarmical

e Avaldage mdlemale labale tihtlaselt tugevat survet. Nii
saavutate laba optimaalse kontakti padja ja patsiendiga.
Imikute defibrilleerimiseks kasutage veidi defibrillaatori
labast suuremaid patjasid.

e Patjade komplekti vaib iihe ja sama patsiendi

fibrilleerimiseks kasutada mitmel korral.

e Kuivade kohtade markamisel vahetage padjad vélja.

o Parast kasutamist visake padjad minema.
Mirkus. Patjade all defibrillatsiooni v&i kardioversiooni jargselt tekkiv nahapunetus (kdige
selgemini ndhtav patjade &értes) on normaalne nihe, mis kaob aegmédéda iseenesest. (Sirna, S. J.,
jt Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

Sailitusnduded ja sdilivuseg
Sailitage 3M defibrilleerimispatju temperatuuril tile 40°F (4°C). Sailivuseg on prinditud
toote pakendile
Markus. Kui 3M defibrilleerimispadjad sailitamise vai tarnimise ajaks kiilmutatakse, véivad
need sulatamisel kaotada vaikese koguse vedelikku, mida markate avatud kotis ja patjade peal.
Vedelikukadu ei méjuta patjade kasutusomadusi.
Kaitlemine 3M™ defibrilleerimis patjade ja pakendimaterjali jaagtme kéitlemisel jargige asjakohaseid
kohalikke, piirkondlikke, riiklikke ja/v6i rahvusvahelisi maarusi.
Palun raporteerige tésine intsident seoses selle seadmega ettevdttele 3M ja kohalikule
kompetentsele ametiasutusele (EL) v&i kohalikule reguleerivale ametiasutusele.
Aitéh, et valisite 3M™ defibrilleerimispadjad.. Kui te pole oma tootega péris rahul véi teil on
kiisimusi v6i kommentaare, véite helistada 3M tervishoiutoodete klienditoe Ameerika Uhendriikide
telefoninumbril 1-800-228-3957 v5i Kanada telefoninumbril 1-800-364-3577. Valjaspool USA-d ja
Kanadat votke Ghendust oma 3M-i edasimiiiija véi 3M-i miitigiesindajaga.

Tingmaérkide glossaar

Joonis 1

Informacija par drosibu
Pirms lietoSanas izlasiet, saprotiet un ievérojiet visu informaciju par drosibu, kas ieklauta 3ajos
noradijumos. Saglabajiet $os noteikumus parlasisanai ari turpmak.

Paredzéta lietosana:

3M™ defibrilacijas paliktni (2345N un 2346N) ir paredzéti lieto$anai veselibas apripes
specialistiem, ka vadosa Zeleja starp pacienta adu un rokas turamajam defibrilatora lapstinam
defibrilacijas vai kardioversijas laika. Defibrilacijas paliktnus var izmantot jebkura lieluma pacientam,
tacu var bat nepiecie§ama apgrieana lidz vajadzigajam izméram.

Paliktni ir vienreizlietojami un nesterili.

Izstradajuma apraksts:

Defibrilacijas paliktni ir vadosi Zelejas paliktni. Zelejas paliktnu 2345N lielums ir 4.5in x 4.5in (11.4cm
x11.4cm) un Zelejas paliktnu 2346N lielums ir 4.5in x 6in (11.4cm x 15.2cm). Defibrilacijas paliktni
nav sterili.

BRIDINAJUMS!

Lai novérstu risku, kas saistits ar adas apdegumiem, loka veidosanos un/vai

neefektivu defibrilaciju:

— Nemonitoréjiet sirds ritmu caur defibrilatora lapstinas/3M defibrilatora paliktna kombinaciju, jo
var bat parmériga laika aizture starp elektrosoku un EKG rezultata atspogulojumu.

— Neveiciet defibrilaciju caur plastmasas parklaju vai jebkuru citu nevado$u materialu, jo materials
var blokét defibrilacijas stravas noklGsanu lidz pacientam.

— Neizmantojiet defibrilacijas paliktnus, kas uz tiem ir redzami izzuvusi laukumi bojata iepakojuma
un/vai parmérigas lietosanas dé|, jo tie var nenodrosinat stravas efektivu novadisanu
lidz pacientam.

— Neizmantojiet defibrilacijas paliktnus vairak neka vienam pacientam, tikai vienu reizi, lai izvairitos
no infekcijas riska piesarnojuma dél, ka arf lietoti paliktni var nenodrosinat efektivu stravas
novadidanu lidz pacientam.

— Vienmér izvietojiet defibrilacijas paliktnus uz pacienta atbilstigas vietas, ka no ir noteikusi
Amerikas Sirdsslimibu asociacija (AHA), Reanimacijas starptautisko sakaru komiteja (ILCOR) vai,
ka ir noteikts citas atzitas pamatnostadnés.

— Nelietojiet defibrilacijas paliktnus citu skidrumu tuvuma, kas var radit alternativu novadi$anas celu
starp paliktniem, samazinot stravas daudzumu, kas tiek novadits lidz pacientam.

UZMANIBU

Lai novérstu risku, kas saistits ar adas apdegumiem, loka veidosanos un/vai

neefektivu defibrilaciju:

— Neveidojiet atskirigu lenki un nepielietojiet nevienadu spéku starp lapstinam, jo tadéjadi var
samazinaties vaditaja laukums (1. attéls).

— Nelaujiet defibrilacijas paliktniem parklaties, jo tadéjadi terapeitiska strava var apiet pacientu.

- Vienmér izmantojiet atbilstiga lieluma defibrilacijas paliktni un salagojiet paliktnus, lai lautu visai
elektroda lapstinai novadit stravu lidz pacientam.

Nav paredzéti lietoanai ar automatizétiem aréjiem defibrilatoriem (AED).

LietoSanas noradijumi:
o Parliecinieties, lai paliktni batu lapstinam atbilstosa lieluma. Izmantojiet ilustraciju, kas attélota

uz kastes aizmugures.

Atplésiet iepakojumu. Parplésiet paliktni uz pusém, lai veidotos divi paliktni.

Novietojiet paliktnus tiesi uz pacienta adas atbilstigas

vietas, vai tiesi uz defibrilatora lapstinam. Nelaujiet

paliktniem parklaties. 1 1 1 1
e Ripigi centréjiet lapstinas un nodrosiniet, lai lapstinu metala
virsma nenonaktu tieda kontakta ar pacienta adu.
Lapstinai jaatrodas perpendikulari adai, lai spéks tiktu
izkliedéts vienmérigi pa visu lapstinas virsmu. (1. attéls) 1. attéls
e Uz katru no lapstinam spiediet spécigi un vienmérigi. Tas nodro$inas optimalu lapstinas
kontaktu ar paliktni un pacientu.
Veicot defibrilaciju bérnam, nogrieziet paliktni nedaudz lielaku par defibrilatora lapstinu.
Paliktnu komplektu vienam pacientam vairakam defibrilacijam.
Nomainiet, ja ir redzami sausi laukumi (sakuma malas).
Péc lietosanas paliktnus izmetiet atkritumos.
Piezime: Péc defibrilacijas vai kardioversijas zem paliktniem (visbiezak gar malam) nereti paradas
eritéma, kas pamazam izzad. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in transthoracic
impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Uzglabasana un glabasanas laiks:
Uzglabajiet 3M defibrilacijas paliktnus temperatiara, kas nav augstaka par 40°F (4°C). Lai uzzinatu
glabasanas laiku, skatiet deriguma terminu, kas uzdrukats uz katra iepakojuma.
Piezime: Ja 3M defibrilacijas paliktni parvadasanas un uzglabasanas laika tiek saldéti, atkauséjot,
tie var zaudét nelielu daudzumu Gdens (aptuveni 1 ml), kas bas redzams atvértaja iepakojuma un
uz paliktniem. Tomér adens zudums neietekmé paliktna lietosanu.
Likvidésana: Likvidéjiet 3M™ defibrilacijas paliktnus un iepakojuma materialus saskana ar
vietéjiem/regionaliem/valsts/starptautiskiem noteikumiem.
Ladzu, par nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar ierici, zinojiet uznémumam 3M un vietéjai
kompetentajai iestadei (ES) vai vieté&jai uzraudzibas iestadei.
Paldies, ka izvéléjaties BM™ defibrilacijas paliktnus. Ja neesat apmierinats ar preci vai ari, ja jums
ir jautajumi vai komentari, ASV, ladzu, zvaniet 3M veselibas apriipes dalas klientu atbalsta linijai pa
talruni 1-800-228-3957, Kanada 1-800-364-3577. Arpus ASV un Kanadas, lidzu, sazinieties ar 3M
izplatitaju vai savu 3M pardosanas parstavi.

Simbolu glosarijs

Tingmargi kirjeldus Tingméark |Kirjeldus ja viide

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses. ISO
15223, 5.1.2

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada

Partii number partii véi seeria. ISO 15223, 5.1.5

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab

Katalooginumber tuvastada meditsiiniseadme. ISO 15223, 5.1.6

Osutab vajadusele lugeda kasutusjuhiseid olulise
hoiatusteabe (nagu hoiatused ja ettevaatusabindud) kohta,
mida ei saa erinevatel pohjustel seadmel néidata. Allikas:
1SO 15223, 5.4.4

Ettevaatust!

Tahistab kuup&eva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO

Tootmise kuupdev 15223, 5.1.3

Oznatuje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO

Datum izdelave 15223, 51.3

Oznatuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno
uporabo ali za uporabo na enem pacientu med enkratnim
postopkom uporabe. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Ne ponovno
uporabljati

Meditsiiniseade on mdeldud tihekordseks kasutamiseks voi
kasutamiseks ainult ihel patsiendil (ihe protseduuri kestel.
Allikas: 1SO 15223, 5.4.2

Mitte korduskasutada

Mitte kasutada, kui

pakend on kahjustatud Osutab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on

kahjustatud voi avatud. Allikas: 1ISO 15223, 5.2.8

Oznatuje proizvajalca medicinskih pripomockov, kot je ta
opredeljen v Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in
98/79/ES. 1SO 15223, 511

Proizvajalec

voi avatud
Ne uporabljajte, ¢e je - IR N . PR
ovojnina poskodovana Ozn_agule mvedlcmskl prlpomocek, lf',se ne sme uporabiti, e je . Tahistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest
. ovojnina poskodovana ali odprta. Vir: ISO 15223, 5.2.8 Maaletooja S
ali odprta vastutavat isikut
. - . . < e . Tahistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt EL-i direktiivide
Uvoznik Oznaduje subjekt, ki uvaza medicinski pripomogek v EU Tootja 90/385/EMU, 93/42/EMU und 98/79/EU méaratlustele.

180 15223, 5.1.1

Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist

Meditsiiniseade meditsiinitootega.

Medicinski

pripomoé&ek Oznatuje, da je enota medicinski pripomogek.

Oznaduje, da lateks iz naravnega kavcuka ali suhi lateks
iz naravnega kavéuka ni prisoten kot gradbeni material
v medicinskem pripomo¢ku ali ovojnini medicinskega
pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.4.5 in Priloga B

Lateks iz naravnega
kavéuka ni prisoten

9 B g o 0|k > |BE [F

Oznaduje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje prodajo te
Samo na zdravniski

naprave samo strokovnemu zobozdravstvenemu osebju oz. po
recept pooblastilu tega osebja. Zakonik zveznih predpisov 21 (CFR),
razdelek 801.109(b)(1).
Uporabno do g Oznaduje datum, po katerem se medicinski pripomoc&ek ne
P sme ve¢ uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Noano)xku 3a gepubpUunaumna 3M™ &

Osutab, et meditsiiniseadme valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda looduslikku kummit ega
kuiva looduslikku kummilateksit. Allikas: ISO 15223, 5.4.5
jaAnnex B

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Naitab USA féderaalseadust, mis piirab selle seadme
muliki arsti poolt véi tema tellimusel. 21 Féderaalseaduste
koodeks (CFR) s. 801.109 (b) (1).

Rx Only

Kuupzev, mille méédumisel meditsiiniseadet ei tohi
kasutada. ISO 15223, 5.1.4
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Kalblikkusaeg

3M™ umetci za defibrilaciju )

Saugos informacija

Prie$ naudojima perskaitykite, supraskite ir vykdykite visa saugos informacija, pateikta Siose
instrukcijose. Saugokite $ias instrukcijas, kad turétuméte prireikus.

Numatytoji paskirtis

,3M™ Defib-Pads“ (2345N ir 2346N) skirta naudoti sveikatos priezilros specialistams kaip laidus
gelis tarp paciento odos ir rankinio defibriliatoriaus menteliy atliekant defibriliacijg ar kardioversija.
,Defib-Pads“ gali bti naudojama bet kokio dydzio pacientui, tac¢iau paminkstalg gali tekti sumazinti
iki tinkamo dydzio.

Paminkstalai vienkartiniai ir nesterilGs.

Gaminio aprasymas

,Defib-Pads* yra laidiniai geliniai paminkstalai. 2345N geliniy paminkstaly matmenys 4,5 col.
x 4,5 col. (11,4 cm x11,4 cm), 0 2346N geliniy paminkstaly matmenys 4,5 col. x 6 col. (11,4 cm x
15,2 cm). Defibriliatoriaus paminkstalai nesterilas.

|SPEJIMAS

Kaip sumazinti rizika, susijusig su odos nudegimais, kibirki&iavimu ir (arba)

neefektyvia defibriliacija

— Negalima stebéti Sirdies ritmo naudojant defibriliatoriaus mentelés / ,3M Defib-Pad* derinj, nes
gali bati per didelis laiko tarpas nuo $oko skyrimo iki ECG rezultaty rodymo.

— Nedefibriliuokite per plastikines uzuolaidas ar kitas nelaidzias medziagas, nes ios medziagos gali
neleisti distiliacijos srovei pasiekti paciento kino.

— Nenaudokite ,Defib-Pads*, jei ant jy pastebite sausy ploty, atsiradusiy dél pazeistos pakuoteés ir
(arba) per ilgo naudojimo, nes jie gali tinkamai neperduoti srovés paciento kanui.

— Nenaudokite ,Defib-Pads® daugiau nei vienam pacientui, naudokite tik vieng karta, kad
iSvengtuméte su kryZmine tar3a susijusios padidéjusios infekcijos, rizikos, be to, paminkstalai gali
tinkamai neperduoti srovés paciento kanui.

— Visada padékite ,Defib-Pads“ ant paciento kino tinkamose vietose, kaip nurodyta Amerikos
sirdies ligy asociacijos (,American Heart Association, AHA), Tarptautiniy reanimacijos
rysiy komiteto (,International Liaison Committee on Resuscitation®, ILCOR) ar kitose
pripazintose rekomendacijose.

— Nenaudokite ,Defib-Pads* jei yra susitelkusiy skys&iy, kurie gali sukurti kitg laidininkg tarp
paminkstaly ir tai sumazinty pacientui tiekiamos srovés kiekj.

PERSPEJIMAS

Kaip sumazinti rizika, susijusia su odos nudegimais, kibirk3&iavimu ir (arba)

neefektyvia defibriliacija

— Nepakreipkite menteliy ir nenaudokite nevienodos jégos jas spausdami, nes gali sumazéti laidusis
pavirius (1 pav.).

— Pasirtpinkite,kad ,,Defib-Pads“ nepersidengty, kitaip gydymo srové gali aplenkti pacienta.

— Visada naudokite tinkamo dydzio ,Defib-Pads® ir i§lyginkite menteles, kad jos atitikty
paminkstalus ir visas mentelés elektrodas nukreipty srove j pacienta.

Neskirta naudoti su automatiniais i$oriniais defibriliatoriais (AED).

Naudojimo instrukcijos

Jsitikinkite, kad paminkstalo dydis atitinka mentelés dydj. Naudokités iliustracija ant
dézutés apacios.

Atlupkite pakuote. Paminkstalg perpléskite per puse, kad gautuméte du paminkstalus.
Uzdékite paminkstalus tiesiogiai ant paciento odos tinkamose vietose arba tiesiogiai ant
defibriliatoriaus mentelés. Pasirapinkite, kad paminkstalai nepersidengty.

Atsargiai uzdékite mentele ant paminkstalo vidurio, saugodami, kad mentelés metalinis
pavirsius neliesty paciento odos.

Mentelé turi bati statmena odai, kad jéga pasiskirstyty
tolygiai per visg mentelés pavirsiy. (1 pav.) 1 l 1 1
Kiekvieng mentele spauskite didele ir pastovia jéga. Tai leis

optimizuoti mentelés salytj su paminkstalu ir paciento kinu.
Kuadikiy defibriliacijai paminkstala apkirpkite taip, kad jis
baty Siek tiek didesnis uz defibriliatoriaus mentele. 1pav.

Vieno paciento defibriliacijai galima naudoti

paminkstaly rinkinj.

Paminkstalg pakeiskite, jei pastebite sausy ploty (pirmiausia matomi krastuose).

Naudotus paminkstalus ismeskite.

Pastaba. Po defibriliacijos ar kardioversijos paminkstalo vietoje daznai atsiranda eritema (ryskiausia
krastuose), bet ji pamazu idnyksta. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in
transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Sandéliavimas ir tinkamumo laikas
Sandéliuokite ,3M Defib-Pads“ aukstesnéje nei 40 °F (4 °C) temperatiroje. Tinkamumo laikas
nurodytas ant kiekvienos pakuotés.
Pastaba. Jei vezami ar sandéliuojami ,3M Defib-Pads* uz3gla, atsildyti jie gali prarasti nedidelj
kiekj vandens (apie 1 ml), kuris bus matomas atidarytame maiselyje ir ant paminkstaly. Taiau nuo
vandens praradimo paminkstaly naudojimas nepriklauso.
Utilizavimas ,3M™ Defib“ paminkstalus ir pakuotés medziagas utilizuokite pagal vietines,
regionines, nacionalines, tarptautines taisykles.
Praneskite apie rimtg incidents, susijusj su prietaisu, 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES)
arba vietos reguliavimo institucijai.
Dékojame, kad pasirinkote ,3M™ Defib Pads®. Jei nesate visiskai patenkinti arba turite klausimy
ar pastaby, JAV skambinkite 3M sveikatos priezitros klienty pagalbos linija 1-800-228-3957,
o Kanadoje 1-800-364-3577. Ne JAV ir ne Kanadoje kreipkités j 3M platintojg arba 3M
pardavimo atstova.

Simboliy Zodynas

Parada razotaja sérijas apziméjums, lai varétu noteikt sériju vai

Sérijas numurs partiju. 1SO 15223, 5.1.5

Pasatijuma Parada razotaja pasatijuma numuru, lai varétu noteikt medicinisko
numurs produktu. ISO 15223, 5.1.6

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietosanas noradijumi, lai uzzinatu
Uzmanibu! svarigu informaciju, pieméram, bridindjumus un nepieciedamos

piesardzibas pasakumus, ko dazadu iemeslu dé| nevar minét uz
padas medicinas ierices. Avots: ISO 15223, 5.4.4

Razo3anas datums Parada mediciniska produkta razo$anas datums. ISO 15223, 5.1.3

Nav paredzéts Norada medicinisko produktu, kas paredzéts vienreizéjai lietoanai

atkartotai vai lietodanai vienam pacientam vienas atseviskas arstésanas reizes
lietodanai laika. Avots: ISO 15223, 5.4.2
Nelietot, ja

Norada medicinas ierici, ko nevajadzétu lietot, ja iepakojums ir

iepakojums ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts. Avots: ISO 15223, 5.2.8

bojats vai atvérts

Importétajs Norada medicinas ierices importu ES valsti

Parada mediciniska produkta razotaju saskana ar ES vadlinijam

Razotajs 90/385/EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

Mediciniska ierice Parada, ka $is produkts ir medicinisks produkts.

Nav izmantots
dabiskais kau¢uka
latekss

Norada, ka medicinas ierices uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kau¢uka vai sausa dabiska kau€uka latekss.
Avots: ISO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Parada, ka saskana ar ASV federalo likumu &7 produkta pardosana
ir ierobezota un atlauta tikai arstam vai péc arsta noradijuma. 21
Federalo noteikumu kodekss (CFR) sek. 801.109 (b) (1).

Péc receptes
(Rx Only)

Datuma norade, péc kura medicinisko produktu vairs nedrikst

lzmantojams lidz izmantot. ISO 15223, 5.1.4
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Informatii de siguranta
Cititi, intelegeti si urmati toate informatiile de siguranta continute in aceste instructiuni inainte
de utilizarea produsului. Pastrati aceste instructiuni pentru referinte viitoare.

Utilizarea prevazuta:

Defibrilatoarele 3M™ Defib-Pads (2345N & 2346N) sunt destinate utilizrii de catre profesionistii
din domeniul sanatatii ca un gel conductor intre pielea pacientului si paletele defibrilatorului tinute
manual in timpul defibrilarii sau cardioversiei. Defib-Pads pot fi utilizate la orice pacient, indiferent
de dimensiuni, dar pot necesita taierea la dimensiunea corespunzitoare, in anumite cazuri.
Seturile sunt de unica folosinta si nesterile.

Descrierea produsului:

Defib-Pads sunt palete de defibrilare cu gel conductiv. Paletele cu gel 2345N sunt de 4.5in x 4.5in
(11.4cm x11.4cm), iar paletele cu gel 2346N sunt de 4.5in x 6in (11.4cm x 15.2cm). Paletele defib nu
sunt sterile.

AVERTISMENT

Pentru a reduce riscul asociat cu arsuri ale pielii, formarea arcurilor si/sau defibrilarea ineficienta:

— Nu monitorizati ritmul cardiac printr-o combinatie cu paleta defibrilatoare/3M Defib-Pad,
deoarece poate exista o intarziere excesiva intre administrarea unui soc si afisajul EKG.

— Nu defibrilati prin materiale tip plastic sau prin alte materiale neconductive, deoarece aceste
materiale pot bloca curentul de defibrilare.

— Nu folositi Defib-Pads daca observati vizual zone uscate cauzate de ambalaje deteriorate si/sau
de utilizare extinsa, deoarece acestea nu pot conduce in mod eficient curentul cétre pacient.

— Nu utilizati Defib-Pads pe mai multi pacienti, acestea sunt menite pentru o singuré utilizare,
pentru a evita riscul crescut de infectii legate de contaminarea incrucisaté, de asemenea, paletele
pot sa nu conduci eficient curentul la pacient.

— Plasati intotdeauna Defib-Pads pe pacient in locatiile corespunzatoare, conform Asociatei de
Cardiologie din America (AHA), Comitetului international de legitura pentru resuscitare (ILCOR)
sau altor recomandari recunoscute.

— Nu utilizati Defib-Pads in prezenta fluidelor combinate, care ar putea crea o cale conductiva
alternativa intre palete, care ar putea reduce cantitatea de curent furnizata pacientului.

ATENTIONARE

Pentru a reduce riscul asociat cu arsuri ale pielii, formarea arcurilor si/sau defibrilarea ineficienta:

— Nuinclinati si nu aplicati fortd inegala pe palete, deoarece zona conductiva poate fi redusa
(Figura 1)

— Nu permiteti ca peletele Defib-Pads sa se suprapun, deoarece curentul ar putea ocoli pacientul.

— Utilizati intotdeauna Defib-Pads de dimensiuni corespunzatoare si aliniati paletele pentru a
permite intregului electrod al paletei s conducé curent cétre pacient.

Nu este destinat sa fie utilizat cu Defibrilatoare externe automatizate (AED).

Instructiuni de utilizare:

e \Verificati daca au dimensiunea corectd, conform paletelor. Folositi ilustratia din spatele cutiei.

e Deschideti ambalajul. Rupeti in doua pentru a forma doua pad-uri.

e Asezati pad-urile direct pe pielea pacientului in locurile corespunzatoare sau direct pe placa

defibrilatorului. Nu suprapuneti pad-urile.

e Centrati cu atentie pad-urile pe palete si asigurati-va ca suprafata metalicé a paletei nu este in

contact direct cu pielea pacientului.

e Paleta trebuie sa fie perpendiculara pe piele, pentru a

distribui forta uniform pe intreaga suprafata. (Figura 1)

e Aplicati fortd considerabila si consistenta pe fiecare dintre 1 1 1 1
palete. Acest lucru va optimiza contactul paletei cu pad-ul
si pacientul.

Pentru defibrilarea sugarilor, taiati la o dimensiune putin mai  Figura 1
mare decat paleta defibrilatorului.

e Un set de pad-uri poate fi utilizat pentru defibrilari multiple la acelasi pacient.

o Tnlocuiti daca sunt vizibile zone uscate (observate mai intai la margini).

e Aruncati pad-urile dupé utilizare.

Nota: Eritemul sub pad-uri (cel mai pronuntat la margini) in urma defibrilarii sau cardioversiei este
frecvent si va disparea gradual. (Sirna, S. J., et al. Mecanisme responsabile de declinul impedantei
transtoracice dupa socurile de curent continuu, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Depozitare si perioada de valabilitate:
Depozitati 3M Defib-Pads la temperaturi de peste 40°F (4°C). Pentru termenul de valabilitate,
consultati data de expirare imprimaté pe fiecare pachet.
Nota: Dacd 3M Defib-Pads sunt inghetate in timpul expedierii sau depozitarii, acestea pot pierde
o cantitate mic& de apa (aproximativ 1 ml) atunci cand sunt dezghetate, care va fi vizibila in punga
deschisa si pad-uri. Pierderea apei nu afecteaza insa utilizarea pad-ului.
Eliminarea: Eliminati placutele Defib-Pads 3M™ si materialele de ambalare in conformitate cu
reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.
Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii locale
competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.
Va multumim c3 ati ales pad-urile 3M™ Defib-Pads. Dacé nu sunteti complet satisfacut sau daca
aveti intrebari sau comentarii cu privire la acest produs, in SUA, va rugam s& sunati la linia de
asistenta pentru clienti 3M Health Care la 1-800-228-3957, sau in Canada la 1-800-364-3577. In
afara SUA si Canadei, va rugam sa contactati distribuitorul 3M sau reprezentantul dumneavoastra
de vanzari 3M.

Glosarul simbolurilor

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta

Simboli . Reprezentant autorizat . . .
= Simbols [Apraksts un atsauce . . N . Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
nosaukuma s'"‘bf."? Simbolis |Aprasymas ir referencinis numeris in Comunitatea Europeand. 1ISO 15223, 5.1.2
pa Europeana
Flonras Kopions Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena. IS0 15223, 5.1.2 |galiotinis Europos Indica codul de lot al producatorului astfel incat lotul s3
P P 9 P Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. ISO 15223, 5.1.2 Cod de lot LoT ndica codul de lot a’ producatorulul astiel incat lotul sa

Bendrijoje

poata fi identificat. ISO 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad bty galima nustatyti

Partijos kodas partija ar serija. SO 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bty galima identifikuoti

Uzsakymo numeris medicinos prietaisa. ISO 15223, 5.1.6

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j svarbig informacija
naudojimo instrukcijose, pvz., jspé&jimus ir atsargumo priemones,
kurios dél vienokiy arba kitokiy priezas¢iy negali bati nurodytos
ant paties medicinos jtaiso. Saltinis: ISO 15223, 5.4.4

Démesio

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. ISO 15223, 5.1.3

Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra skirtas naudoti tik vieng
kartg arba tik vienam pacientui atliekant vieng procedira. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.2

Nenaudoti
pakartotinai

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista
arba atidaryta

Nurodo medicinos jtaisg, kurio negalima naudoti, jei jo pakuoté yra
paZeista arba atidaryta. Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.8

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importg j ES atsakinga subjekta

Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, kaip apibrézta ES

Gamintojas direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB. ISO 15223,
511

M_edlcmgs Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

priemoné

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba medicinos jtaiso pakuotés
gamybai nebuvo naudojama nattirali guma arba nattiralios gumos
lateksas. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Sudétyje néra
gumos latekso

Indica numarul de catalog al producétorului astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi identificat. ISO 15223,
516

Numar de catalog

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile
de utilizare pentru informatii importante de precautie,
cum ar fi avertismentele si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul medical in
sine. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.4

Atentionare

Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. ISO

Data de fabricatie 15223, 5.1.3

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizéri
sau pentru utilizare la un singur pacient in timpul unei
singure proceduri. Sursa: ISO 15223, 5.4.2

A nu se reutiliza

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat sau deschis

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
ambalajul a fost deteriorat sau deschis. Sursa: ISO 15223,
528

Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical in UE
Indica producétorul dispozitivului medical, asa cum este
Producator definit in Directivele UE 90/385/EEC, 93/42/EEC si

98/79/EC. ISO 15223, 5.11

B E & ® ® L& B

Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Indica faptul ca nu este prezent ca material de constructie
cauciucul natural sau latexul din cauciuc natural uscat

in dispozitivul medical sau in ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Latexul din cauciuc
natural nu este prezent

4

Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas nustato, kad $is prietaisas
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Rx Only [Rxonly| |gali bati parduodamas tik gydytojui arba jo nurodymu. 21
federaliniy teisés akty kodekso 801.109 skirsnio b dalies 1 punktas.
Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima.

180 15223, 5.1.4

3M™ Defib-Pads

Indica faptul ca legislatia federala din S.U.A. limiteaza
vanzarea acestui dispozitiv catre sau la comanda unui
medic. 21 Codul de reglementéri federale (CFR) sec.
801.109(b)(1).

Numai cu prescriptie
medicala

2
&
o
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Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie

Data limita de utilizare utilizat, 1SO 15223, 51.4
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CBeAeHI/Iﬂ 0 TEXHMKe 6e30NacHOCTU

MNepepa ncnonb3oBaHMEM N3NNI BHAMaTe/lbHO 03HaKOMbTeCh €O Bceli uHpopMmaLumein
0 TeXHUKe 6e30MacHOCTH, CoAEPKaLLeIiCA B HACTOSALLMX UHCTPYKLMAX, U cobniopaiiTe nx.
CoxpaHUTe 3TN MHCTPYKLMN ANA AaNbt 0 NCNONIb30BaHUA.

LleneBoe Ha3HaueHne

SnekTpogpl Anst Aedunbpuansumm 3M™ Defib-Pads (2345N 1 2346N) npejHasHaueHbl Ans
NCNOb30BaHNsA MeANLMHCKMMUN paBboTHIKaMK B Ka4ecTBe NPOKNAA0K 13 NPOBOASALLEro rens
Mexay Koxel naLyeHTa 1 NI0CKUMUN 31eKTPOAaMU pyyHoro Aedunbpunnstopa Bo Bpems
LednBpUNNALIN 1 3NeKTPOUMMYNLCHOV Tepanun. nekTpoabl aAna gednbpunnauunm Defib-Pads
MOXHO UCMONb30BaTh Y NaLMeHTOB F060ro TENOC/I0XEHNS, OAHAKO MOXeT NoTpe6oBaThCA UX
obpeska A0 Hy>KHOro pasmepa.

DNeKTpoAbl 0AHOPa30Bble (MpeAHa3HaYeHbl AN O4HOKPATHOTO MPUYMEHEHNS), HECTEPUIIBHbIE.

OnucaHue npoAyKTa

SnekTpoAbl A5t Aepnbpunnaummn Defib-Pads — 3T 31eKTpoAbl Ha OCHOBE NMPOBOASALLErO reNis.
Pasmep reneBbix 3nekTpogoB 2345N — 4,5 goiiva x 4,5 atolima (11,4 cm x 11,4 cm), pasmep
reneBbIX 31eKTPogoB 2346N — 4,5 giolima x 6 AtoiiMoB (11,4 cm x 15,2 cm). dnekTpoas Ans
AednbpUNAALNN HecTepUbHbI.

OCTOPOXXHO!

B LieNIfAX CHMXKEHMS PUCKa 0XKOTOB KOXXW, UCKPEeHUs n/unmn

HeadpPekTMBHOCTU Aednbpunnaynn:

- He npoBoANTE MOHUTOPVHT CEPAEYHOro PUTMa Yepes MI0CKWIA 3NeKTPog Aedunbpunnstopa
B COYEeTaHWM C 3neKTpoAom Ansa gedunbpunnsuymmn 3M Defib-Pad: B 3Tom ciydae Bo3MOXHa
CNULWKOM ANVTeNbHas 3ajepxka Mexay noaaveit paspsga 1 otobpaxeHviem kpmsoit SKT.

- He npoBoauTe AedpnbpUNNALMIO Yepes NAacTUKOBbIE MPOCTLIHU AW Apyrie HenpoBoasLLve
MaTepuabl: TakvMe MaTepurasbl MOTyT MPensTCTBOBaTb MPOXOXAEHWIO Toka Aeprbpunnaumm
K Teny nauueHTa.

- He ncnonb3yiiTe anekTpoabl Ana gepubpunnaumm Defib-Pads npu Hannumm BUANMBIX
MPU3HAKOB UX YaCTUYHOIO BbIChIXaHUS B pe3y/ibTaTe NMoBPeXAeHWs YNakoBKN N/UAn
NPOAOIKMUTENBHOMO UCMOb30BaHNS: B 3TOM C/ly4ae BO3MOXHO HapyLLEeHVe NpoBeseHst
TOKa K Tefy nauvieHTa.

— He ncnonb3yiite anektpogbl anst aedpnbpunnaumm Defib-Pads 6onee yem y ogHOro nauuneHTa.
OHW NpejHa3HaYeHbl TObKO 4151 OAHOKPATHOrO NPUMEHeHMs BO n36exXaHune Co3jaHns
MOBbILLEHHOrO prcka MHGULMPOBAHUS B pe3y/bTaTe NepekpecTHOro 3arpsisHeHns. Kpome
TOro, NPV MOBTOPHOM NCMO/1b30BaHUN 3N1€KTPO/AO0B BO3MOXHO HapyLLieHne nposeAeHns
TOKa K Teny nauneHTa.

— Bcerpga HaknagbiBaliTe 3nekTpoabl 415 fgednbpunnsaumm Defib-Pads Ha Teno nauueHTa
B Haj/1exallyx MecTax B COOTBETCTBUN C peKOMeHAALMAMN AMepPUKaHCKO
Kapauonorunyeckori accoumaumm (American Heart Association, AHA), MexXzayHapozgHoro
cornacuTeNbHOro koMuTeTa no peaHumauuu (International Liaison Committee on
Resuscitation, ILCOR) 1 Apyrumun opuLmanbHsIMU pekoMeHAALMSAMU.

— He ncnonb3yiite anekTpoabl Anst Aednbpunnaumm Defib-Pads B61131 MPOAnTLIX XXUAKOCTENA,
KOTOpble MOTYT 13-3a KOTOPbIX MEX/Y 3N1eKTPOAaMMN MOXET BO3HUKHYTh albTepHaTVBHbIIA
NPOBOASILLNIA MyTh, MOFYLLMI CHU3UTL KONMYECTBO TOKa, MOAAaBaeMoro K Teny nauueHTa.

NPEAOCTEPEXXEHUE

B LieNIfAX CHMXKEHMS PUCKa 0XKOTOB KOXXW, UCKPEeHUs n/unmn

HeadppekTMBHOCTU Aednbpunnaynn:

— He HaknoHsliTe NA0CKME SNeKTPOAbI U He AoMycKaiTe MPUIOXKEHNUSA K HUM CUAbI,
HepaBHOMEPHO pacrpejenieHHOM Mo VX NAOLLAAN: 3TO MOXET NPUBECTU K YMEHbLLEHIO
npoBogsLLei niowaan (puc. 1)

- He ponyckaiite nepekpbiBaHUA 3n1eKTpogamu Ansa gedpnbpunnauunn Defib-Pads apyr Apyra:
3TO MOXET NPMBECTU K BO3HNKHOBEHWIO NMapanneibHoro CoeANHeHs, B pesynbTaTe Yero
TOK, MpeAHa3HayYeHHbI 415 Tepanum, MUHYeT Telo naLumeHTa.

— Bcerga ncnonb3yiite anekTpoabl Ans Aepunbpunnaumm Defib-Pads Hagnexatlero pasmepa
1 COBMeLLAITe C HAMW MIOCKME SNeKTPOAbI, Tak YTOGbI TOK MPOXOAMA K TeNly naLyeHTa no
BCeli NIOLLaAV NIOCKOro 31eKTPOAa.

He npesHa3HayeHo AN NCMNOMb30BaHWUSA C aBTOMaTUUYECKMMU BHELLHUMM

Lepubpunnatopamu (AED).

VIHCprKLWIVI no npyumeHeHuto
Y6eauTech, UTO pasmep 3NeKTPOA0B ANA A4edUOPUNALMKN COOTBETCTBYET pasmepy
NA0CKOro 31ekTpoaa. CM. UNNKCTPaLIMIO Ha 3aHeli CTOPOHe KOpPobKU.
Bckpoiite ynakoBsky. Pa3opBuTe 3/1eKTpog nonoiam, 4Tobbl NoNyynTh ABa 31eKTpoja.
MomMecTuTe 3N1eKTPO/bI HeMOCPeACTBEHHO Ha KOXY MaLMeHTa B HY>XHbIX MecTax
V1N HeNOoCpeACTBEHHO Ha NNOCKUIA 3nekTpos Aedrbpunnatopa. He gonyckaite
nepekpbiBaHUA 3N1eKTPOAAMU ApYT Apyra.
OCTOPOXHO LIeHTPUPYITE MA0CKME SNeKTPOAbI Ha 3N1eKTpoAax Ans Aednbpunnsumm
1 ybepmnTech, 4TO MeTanInyeckas NnoBePXHOCTb MI0CKOr0 31eKTPOAa He HaXOAUTCS B
NPAMOM KOHTaKTe C KoXell nauyeHTa.
MNOCKNIA SNeKTPOA JOMKEH pacnonaraTbes
nepneHAVKyNSPHO NMOBEPXHOCTN KOXW, /15 TOFO 1 l 1 1
4TO6bI C1a paBHOMEPHO pacnpejenanack rno Bcei ero
nnowaan. (Puc. 1)
K nnocknm anekTpoAam HeobxoArMOo NpuknazsiBate
3HaUMTeNbHYIO 1 aZleKBaTHYO Culy. DTO No3BonseT
ONTUMU3MPOBATL KOHTaKT MIOCKOro 31eKTPoa C
3N1eKTPOAOM N5t AePMOPUNNALMM 1 KOXeW NaLmeHTa.
Mpvi npoBeeHUN AedprbpunnaLUn y AeTell obpesaliTe 31eKTPOA ANs
AednbpunNSLMN Tak, 4ToGbl ero pasmep HEMHOTO NpeBbILLan pa3mep MJ0Ckoro
anekTpoga Aedpnbpunnatopa.
Ha6op 31eKTpoA0B Ans AePpUBPUANALMUM MOXKHO UCMONB30BaTb ANA HECKONBbKIX
npoueayp AepubpUNNSLMN y OAHOIO 1 TOTO XKe NaLueHTa.
3amMeHUTe 3N1eKTPO/bI, ECIN HA HUX BUAHbBI CyXu1e y4acTku (CHayana oHu NosiBAATCS
y Kpaes).

e [locne NCnonb30BaHVS 3N1EKTPOAOB YAANUTe UX B OTXOAbI.
MpumMeyaHme. SprTema nog 31eKTpojamu Ana ednbpunnsumm (Hanbonee BblpaxeHHas
y KpaeB), BO3HMKatoLLasi nocsie npoLeaypbl AedUOpUNA[LMN UK SN1eKTPOVMIYIbCHOM
Tepanuw, ABASETCH PacrpoCTPaHeHHbIM SBEHVEM U MOCTEMNeHHO NPOXoAWT. (Sirna, S. J., et al.
Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

XpaHeHune N cpoK roaHoOCTN
XpaHwuTe anekTpogpbl Ans Aedunbpunnsumm 3M Defib-Pads npu Temnepatype Bbiwe 40 °F (4 °C).
CpoK rofHOCTM yKa3saH Ha yrnakoBke.
MpumeyaHme. B ciyyae 3amopaxuBaHus 31eKTPoAoB Ans Aedunbpunnaumm 3M Defib-Pads
npwV TPaHCMOPTUPOBKE N XPaHEHUN 3 HVX MOXET BbIAEINTLCA He6ONbLLIOE KONNYECTBO
BOAbI (0K0/10 1 MA) NPV OTTanBaHMWN. 3Ta XUAKOCTb 6YAET BUAHA B OTKPLITOW ynakoBke
1 Ha 31eKTPoA0B. OAHAKO BbleNeHe BOAbl He OKa3blBAET HEraTUBHOIO BAVSIHWS Ha
3KCM/yaTaLyo 31eKTPOAOB.
YTunusauyus YTunnsupyite anektpogbl ans gepnopunnaumm 3M™ Defib-Pads n
yNnaKkoBOYHbIE MaTepurasibl B COOTBETCTBUN C MECTHBIMUW/PervoHanbHbIMU/HaLMOHaNbHbIMW/
MeXAyHapOAHbIMY Tpe6OBaHUSIMU.
Mpu BO3HMKHOBEHWI CEPLE3HO HENCMPaBHOCTU, CBA3AHHOM C U3jennem, obpaTnutecs B
KOMMaHuo 3M 1 MeCTHbIVi KOMMETEeHTHbI opraH (EC) v MeCTHbIV perynnpyoLunii opraH.
Bnarogapvm Bac 3a BblIGOp 371eKTPoA0B ANst Aedpunbpunnsummn Defib-Pads BM™. Ecim Bbl He
BrOJIHE Y/I0BNIETBOPEHbI U3je/11MeM NGO Y Bac €CTb BOMPOCh! AN KOMMEHTapU, MO3BOHUTE
B CYXBY NOAAEPXKKN KAMEHTOB KoMNaHum 3M B chepe 34paBoOXpaHEHUs MO CAeAyHOLLIM
TenedpoHam: B CLLIA —1-800-228-3957, B KaHage — 1-800-364-3577. Ecnvt Bbl HaxoanTech
3a npegenamu CLLUA 1 KaHagbl, moxanyiicta, 06paTuTech K AUCTPUELIOTOPY UV TOProBOMY
npeAcTaBuUTeNto KoMnaHny 3M B BallleM pervoHe.

MepeyeHb yc/I0BHbIX 0603HauYeHUA

Puc. 1

IHpopmaLif 3 TeXHiku 6e3nekn

Mepep 3acTocyBaHHAM HeO6XiHO YBa)KHO 03HalioMUTUCA 3i BCiMa iHCTpyKLiAMY 3
TexHiku 6e3neKkun, HaBeeHMMIN B LIbOMY NOCIGHMKY Ta peTeNbHO iX A0TPpMMYyBaTUCS.
36epexiThb Ui iIHCTPYKLii AN151 N04aNbLLIOr0 BUKOPUCTAHHSA.

MpusHayeHHs

NedibpunsTopHi nogyweuku 3M™ (2345N i 2346N) npri3HayeHi 415 3aCTOCyBaHHS
MeAVYHUMU NpaLiBHNUKaMK K MPOBIAHWIA resb MiX LIKIpOo NaLieHTa i enekTpoamu
nopTaTtusHoro gedibpunatopa nig vac gedibpmnauii abo kapAioCTUMYNSALLT €1eKTPOLLOKOM.
[ledibprnATOpHI NoAyLLleyk MOXHa 3aCTOCOBYBATY Ha NaLlieHTax 6yAb-sKoro 3pocty, ane
Moxe 6yTI NoTPi6HO 06pi3aTy iX A0 BiAMOBIAHOrO PO3MIipy.

Lli nogyweykn npu3sHayeHi 4ns 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS | He € CTEPUNBHUMU.

Onuc npoaykTy

[ledibpnnATopHi NogyLleykn ABASIOTL CO6OI0 NoAyLLIeYKM 3 MPOBIAHMM renem. MNoayLueyku
3 renem cepii 2345N matoTb po3mipu 4.5 in x 4.5in (11.4 cm x 11.4 cm), a NogyLIeyky 3 renem
cepii 2346N matoTb po3mipu 4.5 in x 6 in (11.4 cm x 15.2 cm). lei6pUNATOPHI NoAyLLIEUKN He
€ CTePUNBHUMW.

MNONEPEAXKEHHSA

LLL06 3MEeHLUMTU PU3NKMK, NOB’AI3aHi 3 ONikaMu LLKipW, AYyroBUM po3psaom Ta/a6o

HeedeKkTUBHOMW AedibpunsLiicto:

— He BVKOHYITe MOHITOPUHT CepLLeBOro pUTMy Yepes KombiHaLlito po3psagHOro enekTposa 3
£epibpNSTOPHOI NoAyLLIEYKOK 3M, OCKINbKN MOX/IMBA 3HaYHa 3aTPUMKa MiX PO3PAAOM i
BifjobpaXKeHHsIM Ha eneKTpoKapgiorpami;

— He BUKOHYITe AedibpunaLito Kpisb MOKPUBaNo 3 NAacTuky abo 6yAb-3Koro iHLWOro
HenpoBiAHOro Matepiany, OCKiNbKM Taki MaTepianyi MoXyTb NepeLLKo/KaT HaAXOAXKEHHIO
cTpyMmy Aedibpunadii 4o nauieHTa;

— He BUKOpUCTOBYliTe Aedi6PUNATOPHI NOAYLLIEUKM, AKLLO Ha HUX MOMITHI CyXi AiNSHKY, WO
3’ABMNNCA BHACNIAOK MOLLIKOAXEHHS YNaKoBKM Ta/abo Yepes Tpusane BUKOPUCTaHHS,
OCKIiNIbKN BOHU MOXYTb He NPOBOANTN epeKTUBHO CTPYM A0 NaLlieHTa;

— BVIKOPWCTOBYWiTe Aedi6PUNATOPHI MOAYLLIEYKM NVLLE Ha OAHOMY MaLjieHTi Ta 04HOPa30Bo,
06 YHUKHYTU NiBULLEHOTO PU3MKY iHPIKyBaHHS Yepes nepexpecHe 3abpyAHeHHs, i uepes
Te, WO NOAYyLLIEeYKM MOXYTb He MPOBOANTY ePeKTUBHO CTPYM A0 NaLjieHTa;

— 3aBXAW NpUKPINAsiTe NojyLlleyki A0 NaLjieHTa y HaNeXHNX MicLsX BiAMNOBIAHO 40 BKa3iBOK
AmepuikaHcbkoi acouiauii kapaionoris (AHA), MiXkHapoAHOro NOroAxyBanbHOro KOMITeTy 3
peaHimaLi (ILCOR) a60 iHLINX BU3HAHNX HAaCTaHOB;

— He BMKOPUCTOBYNTe AedibpUNSTOPHI MOAYLLEUKYM 3@ HASBHOCTI PIAVHN MiX HAMU - Lie MOXe
NpW3BeCTY 40 CTBOPEHHS abTePHATUBHOIO LWAAXY MPOXOKEHHA CTPYMY MiX NoAyuleykamm
i 3BMEHLINTI CUNy CTPYMY, LLIO NOAAETLCA Ha NaLlieHTa.

3ACTEPEXXEHHA

LLL06 3MEeHLUMTU PU3NKMU, NOB’A3aHI 3 ONiKaMu LLKipw, AYyroBUmM po3psaom Ta/a6o

HeedeKTUBHOMW AedibpunsLieto:

— He HaxunaiiTe eNekTPoAW Ta He MpYKNaaainTe A0 HVX HEPIBHOMIPHY cuAy, OCKiNbKY ToAl
MOXe 3MeHLUVTUCA NPOoBiAHa AiNsiHKa (PUCyHoOK 1);

— cniakyiiTe, Wo6 Aedi6PUNATOPHI MOAYLIEYKM He HaKNaAanucb OAHa Ha OAHY, OCKINbKY CTPYM
pO3psiAy MOXe NPOXOAVTYN NOB3 NaLlieHTa;

— 3aBXAW BUKOPUCTOBYITe AedibpUASTOPHI NogyLLeyky HaneXHoro po3mipy Ta BUpiBHIONTe
eneKTPoAW BiAMOBIAHO A0 MOAYLLIEYOK, LL06 3a6e3neunTi nepeaady CTpymy Big yciel
noBepxHi enekTpoaa Ao nawjieHTa.

He npu3HayeHo Ans 3aCTOCYBaHHSA 3 aBTOMAaTUYHMMU 30BHILLHIMK gedibpunsTopamu (AED).

IHCTpYKLUii 3 BAKOPUCTaHHSA

o [lepekoHaiiTecs, LLO po3Mmip NoAyLLeyokK BiANoBiAae po3mipy enektpoga. Kopuctyitecs
MOSICHEHHSM Ha PUCYHKY Ha 3aHbOMY 60LIi KOPO6KY.
BigkpuiiTe ynakoBky. Po3ipBiTe nogyLlueuky HaBnin 418 OTPUMaHHS 4BOX NOAYLLEYOK.
e Po3TallyiiTe nogylueykn 6esnocepesHbO Ha BifNOBIAHUX AinsiHKaX WKipy NaLieHTa
abo 6esnocepeHbO Ha enekTpoaax Aedibpunatopa. He Haknagalite 4edi6pUNATOPHI
NOAYLLIEYKN OHA Ha OAHY.
ObepexHO Po3MICTiTb e1eKTPOAM MO LieHTPY NoAyLleYyok, Tak Wob MeTanesa NoBepXHS
eNneKTPoAiB He TopKanacs LWKipyn naLjieHTa.
EnekTpoAu MatoTb po3TalloByBaTUCh NepreHANKYNISpHO
NnoBepxHi WKipw, 06 po3psz po3MoBClOAXYBaBCA
piBHOMIpHO BCi€to NoBepxHeto enekTpoaa. (PrcyHok 1) 1 l l 1
MpviknaaaiiTe 3HauHy Vi PiBHOMIPHY CWly 40 KOXHOTO 3
enekTpogis. Lie npusseze 40 ONTUManbHOro KOHTakTy
MiX MOAYyLLEeYKO A NaLieEHTOM.
Ans fedibpunaLii HeMOBAAT 06PiXTe NOAYLLEYKY A0
po3Mmipy, AeLLo 6iNbLLOro 3a PO3Mip PO3psAHOro enekTpoja.
Habip noayLLeyok MOXHa 3aCTOCOBYBATY A/151 KilbKOX npoLieayp Aedi6punauii Ha ogHOMY
A TOMY X NaLjieHTi.
Heo6xigHO 3aMiHUTK NoAyLLIeUKY B pasi MosiBM Cyxux AiNsHOK (MOMITHI nepeaycim i3 kpais).

o YTUNisyiiTe NOAyLIEYKM NiCNS BUKOPUCTAHHS.
MpumiTka. MoYepBOHIHHSA WKipK Nia nogylieykamu (HalinoMmiTHiWe 3 Kpais) nicns
Aedibpunauii abo kapAioCTUMYAALLT €1eKTPOLLIOKOM € MOLUNPEHVM SBULLEM, SKNI NOCTYNoBO
3HUKaE. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC
shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

36epiraHHsa Ta CTPOK NPUAATHOCTI.
36epiraiite 4edi6pUNATOpHI NogyLleyk 3M 3a Temnepatypu BuLle 4 °C (40 °F). LLo6
Ai3HATNCA CTPOK NPUAATHOCTI, AVBITHCA AATY 3aKiHYEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI, WO
3a3HaYaETbCS Ha KOXHIli ynakoBsLyi.
MpumiTka. AKLo nig Yac nepeBe3eHHs Ta 36epiraHHs A4edibpUNSTOPHI NogyLieyukn 3M
3HaX0AATLCA B 3aMOPOXEHOMY CTaHi, NiJ Yac BOHU MOXYTb BTPAaTUTV HEBENWKY KiNbKiCTb
BoAM (6n113bKo 1 ml), ika 6yze NoMiTHa y BigKpMTOMY NakeTi Ta Ha nogyLueydi. OgHak us
BTpaTa BOAW He BM/IMBaTMMe Ha BUKOPVCTaHHA MOZAyLLIeYoK.
YTunisauisa YTunisyiite gedibpunatopHux nogylieyok 3M™ ta ynakosku BignosigHO A0
MicLeBUX / perioHanbHVX / Aep>KaBHUX / MDKHAPOAHWX pernaMeHTiB.
LLloAio cepiio3HUX IHLUMAEHTIB, MOB’A3aHNX i3 LM 06nagHaHHAM, NPOCMMO iHpopMyBaTH
KomnaHito 3M i micLesi ynosHoBaxeHi opraHu Bnagu (€C) abo MicLiesi perynatueHi
opraHv Bnagu.
[lsikyeMo, Lo obpanu gedibpunsaTopHi nogylieykt 3M™ Red Dot™. AKLLO B He NOBHOK
Mipoto 3a/,0B0NeHI ab0 AKLLIO y BaC BUHMKAM 3annTaHHA 4 KomeHTapi, y CLLA 3aTeneporyiite
Ha rapsyy nidito ana knieHTis 3M Health Care Ha Homep 1-800-228-3957, y KaHagi - Ha
Homep 1-800-364-3577. 3a mexxamu CLUA Ta KaHaau 3BepTaiitecs go anctpub’iotopa 3M abo
TOProBoro rnpejcrasHuka 3M.

Fnocapiii (CNOBHMK) YyMOBHUX NO3HAYOK

PucyHok 1

HasBa ymoBHoi YmoBHa : .
NO3HAUKM nosHauka |OMC i Homep y KaTanosi
YnoBHOBaXeHWiA
npeAcTaBHUIK Y [Ec [rep] |BKa@3ye ynosHoBaxeHoro npeacrasHika
€BponelicbkoMy €sponelicbkoMy CnisToBapucTsi. ISO 15223, 5.1.2
CnisToBapucTBi

LoT Bkasye Homep napTii BUPO6HYKa, 06 MOXHa 6y0

Howmep napril ineHTNiKyBaTV NapTito abo cepito. ISO 15223, 5.1.5

Bka3sye Homep y KaTan03i BUPO6HKKa, LL06 MOXHa
6yno igeHTndiKyBaTV MeANYHMIA NpuUCTpili. ISO 15223,
51.6

Homep y kaTanosi

HasBaHue cumBona CumBon (OnuMcaHue CUMBOA U CPaBOYHbI MaTepuan

YNONHOMOYEHHBI

npeAcTaBuTenb [Ec [rev| YKa3bIBaeT YNoNHOMOYEHHOrO NpejcTaBnTeNb B
B EBponeiickom EBponelickom coobuyectse. ISO 152283, 5.1.2
coobulecTse

YKa3sblBaeT KOZ NapTuK, KOTOPbIM N3roToBUTENb
Kog naptun

vaeHTudULmMposan naptuo nsaenwvs. ISO 15223, 5.1.5

YKa3blBaeT HOMep MeANLMHCKOro N3Aenws no Katanory
v3srotosuTensd. 1ISO 15223, 5.1.6

YKa3blBaeT Ha Heo6Xx0AVMOCTb /15t MONb30BaTeNs,
03HaKOMUTLCS C BaXHON MHGOPMaLMen NHCTPYKLMN
no NPUMEeHEHWIo, Takol Kak NpeaynpexaeHns 1 Mepbl
npeAoCTOPOXHOCTM, KOTOPLIE He MOTYT, MO PasHbIM
npuyrHaM, 6biTb pasmMeLlieHbl Ha MegNLIMHCKOM
nsgenmun. Nctounuk: 1ISO 15223, 5.4.4

Yka3blBaeT gaTy, kora 6bi10 U3roToBlEHO
MeauumHckoe nsgenwe. ISO 15223, 5.1.3

YKasblBaeT, UTO MeANLMHCKOe n3jenve
npesHasHayeHo ANt eJUHNYHOrO UCMONb30BaHWS, NN
ANA CNONb30BaHVA Ha OAHOM MaLUWeHTe B TeUeHne
oAHoW npoueaypbl. cTouHmk: I1SO 15223, 5.4.2

Homep no katanory

OcTopoxHo

[lata n3rotossieHUs

3anpeT Ha NoBTOPHOe
nprmMeHeHne

He ncnonb3osatb npn
noBpexaeHunn nan
BCKPbITUW YNaKOBKM

yKa3bIBaeT, YTO B C/ly4ae NoBpexXaeHUs Ui BCKPpbITUSA
YNaKOBKU HeJNlb3A NCNOJ/Ib30BaTb MeANLUNHCKOe
nsgenve. NctoyHmk: 1ISO 15223, 5.2.8

O603HauaeT yupexzeHue, 3aH1MMaloLLeecst IMMNOPTOM
MegnumMHcKoro ngenuns B EC.

VimnopTep

YKa3blBaeT 13roToBUTENSt MEAVLIMHCKOTO U3AeNus,
KaK 3To onpejeneHo B lupekTrBax EBponeiickoro
coobuectBa 90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC. ISO
15223, 5.1.1

YKa3sbIBaeT, UTO U3ZeNNe ABASETCH MEANLIVHCKAM
v3genviem.

V3rotoButenb

MeauupmHckoe n3genne

YKasblBaeT, YUTO HaTypasbHbI Kayvyk Uamn cyxoi
HaTypasibHbIl/i NaTeKC He UCMO/b3YeTCs B KOHCTPYKLMMN
MeZMLINHCKOTrO U3/eNS UMW B ero yrnakoBKe.
VcTouHumk: 1ISO 15223, 5.4.5 1 npuioxeHve B
YKa3blBaeT, UTo pesepanbHbili 3akoH CLUA
orpaHuumnBaeT NPoAAXy AaHHOIO N3enunsa no
pacriopsikeHWto Bpayda. CBog peaepanbHbIX MpaBuin
(CFR), pa3a. 21, yactb 801.109 (b)(1).

Yka3blBaeT AaTy, Nocae ncre-4eHusi KOTopoi
MeAVLMHCKOE N3jenue He A0/IKHO NCMO0/b30-BaTbCA.
1SO 15223, 5.1.4

He copepxut
HaTypa/ibHbIi naTekc

TonbKo Mo peLenTy

K| |98 El@oe o &

Wcnonb3o-Bathb A0

BM™ s ylas gl Jiie Slslas

YKasye Ha Te, LL|0 KOpUCTyBaYy Heo6XigHO
03HalOMUTNCA 3 IHCTPYKLELO 3 ekcntyaTauii, y

AKIl HaBeAeHO BaXJMBY 3acTepexHy iHpopmaLiito,
AK-OT NonepepkeHHs Ta 3anobixkHi 3axoaun, ki 3
Pi3HMX NPUYNH He MOXYTb ByTuV Bka3aHi Ha camomy
MeanyHoMy npuctpoi. Ipkepeno: ISO 15223, 5.4.4

3acTepexeHHs

BKa3y€ AaTy BUTOTOB/IEHHA MEANYHOro NpucTpoto.

[laTa BUroTOBNEHHS 1SO 15223, 5.1.3

Bkasye Ha Te, L0 MeANYHWIA MPUCTPIli NnepesbadeHnin
AN 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA abo ana
BUKOPUCTaHHA Ha OZHOMY NaLi€HTOBI MPOTAroM
ogHiei npoueaypw. xepeno: ISO 15223, 5.4.2

He 3acto-coByBaTtu
MOBTOPHO

Ao ynakoska
MoLuKozKeHa abo
BiZKpUTa, BUKOPUCTaHHS
BMIiCTy 3a60pOHeHo.

YKas3ye, L0 3a60pOHEHO BYIKOPUCTOBYBATU MeANYHUI
BMPI6 i3 MOLLIKOAKEHOI abo BiKPMTOO yakoBKO.
[Oxepeno: ISO 15223, 5.2.8

IMnoptep YKa3ye opraHisaLiito, Lo iMNopTye MeANYHWIA BUPI6

y €C
Bka3sye BMPO6HMKa MeAVYHNX MPUCTPOIB, K
Bupo6HMK BU3HaveHo B [lnpektmeax €C 90/385/€EC, 93/42/€EC

Ta 98/79/€C. 1SO 15223, 5.1.1

B E & ® | @ |k B

MegunyHuin NpucTpin Bkasye Ha Te, LLIO BMPI6 € MeAUYHUM NPUCTPOEM.

YKasye, Lo NpUPOAHIli kaydyk abo cyxuii MpupogHNiA
Kay4yKoBUIA naTekc BiACYTHI y maTepianax, 3 akux
BUrOTOBNEHO MeAVYHWIA BUPI6 abo 10ro ynakosky.
[xepeno: 1ISO 15223, 5.4.5 i gogatok B

MpupoaHWii kaydykosuii
naTekc BifCyTHIl

Ykasye Ha Te, Wwo deaepanbHMii 3akoH CLLIA obmedxye
npoAax Liboro BUpoby nikapem a6o 3a ioro
pO3MopsAKeHHAM. 3BeeHHs deaepanbHUX NpaBu
(CFR), po3. 21, yactHa 801.109(b)(1).

TinbKku 3a NpunNncom
nikaps

g | @

Bkasye Ha aaty, nicns SKoi MeAnYHUA NpucTpiii

Tepmik npu-aatHocri 3a60pOHS-ETbCA BUKOpUcTOBYBaTW. ISO 15223, 5.1.4

rd

Piastrat e defibrilacionit 3SM™

Informacije o sigurnosti
Prije uporabe proéitajte, razumijete i slijedite sve sigurnosne informacije sadrzane u ovim
uputama. Saéuvajte ove upute za buduéu upotrebu.

Namjena uporabe:

3M™ defib-jastugiéi (2345N i 2346N) predvideni su za upotrebu od strane zdravstvenih radnika
kao provodni gel izmedu pacijentove koze i ruénih lopatica defibrilatora za vrijeme defibrilacije ili
kardioverzije. Jastucici za defib mogu se upotrebljavati na pacijentu bilo koje veli¢ine, ali mogu
zahtijevati podrezivanje do odgovarajude veli¢ine.

Jastugic¢i su za jednokratnu upotrebu, jednokratni i nesterilni.

Opis proizvoda:

Defib-jastugici su provodljivi gel ulogci. 2345N gel jastu&iéi su 4.5in x 4.5in (11.4cm x11.4cm), a
2346N gel jastugiéi 4.5in x 6in (11.4cm x 15.2cm). Jastugiéi za defib nisu sterilni.

zik povezan s opeklinama koze, lukovima i / ili neu&inkovitom defibrilacijom:

— Nemojte pratiti sréani ritam pomodu defibrilatornog lopatica / 3M kombinacije Defib-Pad jer
moze doci do prekomjernog kasnjenja izmedu primjene $oka i EKG prikaza u tragovima.

— Ne defibrilirajte kroz plasti¢ne zavjese ili bilo koje druge neprovodljive materijale, jer ovi materijali
mogu blokirati struju defibrilacije da dode do pacijenta.

— Ne koristite Defib-jastu¢ié¢e ako oni vizualno pokazuju suha podruéja uzrokovana o§teéenom
ambalazom i / ili produljenom uporabom jer mozda neée uc&inkovito voditi struju do pacijenta.

— Nemojte koristiti Defib-jastuéi¢e na vise pacijenata, samo za jednokratnu upotrebu da biste
izbjegli poveéani rizik od infekcije povezane s unakrsnom kontaminacijom i jastugic¢i nece
ucinkovito voditi struju do pacijenta.

— Defib-jastuciée uvijek stavljajte na pacijenta na odgovaraju¢a mjesta, prema American
Heart Association (AHA), Medunarodnom povjerenstvu za oZivljavanje (ILCOR) ili drugim
priznatim smjernicama.

— Ne koristite Defib-jastu¢iée u prisutnosti skupljenih tekuéina koje bi mogle stvoriti alternativni
provodni put izmedu jastugic¢a koji bi mogao smanjiti koli€¢inu struje isporu&enu pacijentu.

OPREZ

Da biste smanijili rizik povezan s opeklinama koze, lukovima i / ili neu€inkovitom defibrilacijom:

— Nemojte naginjati i ne primjenjivati nejednaku silu preko lopatica jer se vodljivo podruéje moze
smanjiti (slika 1)

— Nemojte dopustiti da se Defib-jastuéi¢i preklapaju jer bi se terapijska struja mogla zaustaviti
zaobilazedi pacijenta.

— Uvijek koristite Defib-jastu¢i¢e odgovarajuce veli€ine i poravnajte podmetace kako bi stavili
jastugice kako bi cijela elektroda lopatice vodila struju do pacijenta.

Nije predvideno za upotrebu s automatiziranim vanjskim defibrilatorima (AED).

Upute za uporabu:
e Provjerite jesu li jastugici ispravne veli¢ine za veslo. Upotrijebite ilustraciju na straznjoj
strani kutije.
Otvori paket. Podignite jastucié¢ na pola da biste oblikovali dva jastugica.
Jastugice postavite izravno na pacijentovu koZu na odgovarajué¢a mjesta ili izravno na veslo
defibrilatora. Ne preklapajte jastuciée.
e Pazljivo centrirajte podloge na jastugice i osigurajte da metalna povrsina vesla ne bude u
izravnom dodiru s pacijentovom kozom.
e Veslo mora biti okomito na kozu kako bi se snaga
ravnomjerno rasporedila po cijeloj povrsini vesla. (Slika 1)
Primijenite znacajnu i konzistentnu silu na svako veslo. To ¢e l l 1 1
optimizirati kontakt vesla s jastu¢icem i pacijentom.
e Za defibrilaciju dojenéadi, izreZite je na malo veéu od
lopatice za defibrilaciju. Slika 1
e Skup jastuciéa moze se koristiti za visestruku defibrilaciju na
istom pacijentu.
e Zamijenite ako su vidljiva suha podru&ja (prvo se vide na rubovima).
e Nakon upotrebe odbacite jastugice.
Napomena: Eritem ispod jastugiéa (najvi$e izrazen na rubovima) nakon defibrilacije ili kardioverzije
je Cest i postupno ¢e nestati. (Sirna, S. J., i sur. Mehanizmi odgovorni za pad transtorakalne
impedance nakon jednosmernih udara Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Skladistenje i rok trajanja:
Cuvaijte 3M defib-jastugice iznad 40 ° F (4 ° C). Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je
ispisan na svakom pakiranju.
Napomena: Ako su 3M Defib-jastuéi¢i zamrznuti tijekom otpreme ili skladi$tenja, pri odmrzavanju
mogu izgubiti malu kolig¢inu vode (oko 1 ml), §to ¢e biti vidljivo u otvorenoj vreéici i na jastugi¢ima.
Gubitak vode, medutim, ne utje¢e na upotrebu jastu&i¢a.
Raspolozivo: Odlozite 3M ™ Defib jastugice i ambalazni materijal u skladu s lokalnim / regionalnim
/ nacionalnim / medunarodnim propisima.
Molimo prijavite ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem 3M i lokalnom nadleznom tijelu
(EV) ili lokalnom regulatornom tijelu.

pitanja ili komentara o ovom proizvodu, u SAD-u pozovite sluzbu za pomoé kupcima kompanije 3M
na broj 1-800-228-3957. Izvan SAD-a i Kanade kontaktirajte svog 3M distributera ili svog prodajnog
predstavnika 3M.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol |Opis i referenca

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj uniji

Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj uniji. 1ISO 15223,
512

Oznacava serijski broj proizvodaéa tako da se moze identificirati

Serijski broj sarza ili serija. ISO 15223, 5.1.5

Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se moze

Kataloski broj identificirati medicinski proizvod. 1SO 15223, 5.1.6

Oznacava da korisnik treba progitati u uputama za uporabu
vazne informacije o mjerama opreza poput upozorenja i zastitnih
mjera koje se ne mogu, zbog raznih razloga, predstaviti na
medicinskom proizvodu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

Oprez

Oznac&ava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO

Datum proizvodnje 15223, 5.1.3

Oznac¢ava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj
uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu tijekom pojedinaénog
postupka. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.2

Nije za visekratnu
uporabu

Ne koristiti ako je

oo w2 Oznacava da se medicinski proizvod ne smije koristiti ako je
ambalaza ostecena

ambalaza o$tec¢ena ili otvarana. Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8

ili otvorena

Uvoznik Oznagava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU
Oznacava proizvodaéa medicinskog proizvoda, prema definiciji

Proizvoda¢ u EU Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ. ISO

15223, 5.1.1

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski predmet.

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa

Oznacava da prirodna guma ili suhi prirodni lateks nisu prisutni
u vidu gradivnog materijala medicinskog proizvoda ili pakiranja
medicinskog proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Oznacgava da Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
proizvoda na lije¢nike ili po njihovom nalogu. 21 Zbornik saveznih
propisa (CFR) odj. 801.109(b)(1).

Samo na recept

Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije
koristiti. 1ISO 15223, 5.1.4
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Rok valjanosti

3M ™ Defib-nognoru @B

NHdopmaLma 3a 6e3onacHoOCT

Mpepwn ynotpe6a npoyeTeTe, paszbepeTe 1 cnasBaiiTe Lsnata uHpopmauus sa
6e30nacuoc-r, CbAbp>Kalya ce B Te3N UHCTPYKUMA. 3anaseTe Te3n WHCTPYKUMU 3a
crnpaBka B 6baelue.

MNpegHasHaueHne:

Moanoxkute 3a Aedpunbpunauys 3M™ (2345N 1 2346N) ca NpejHasHaveHy 3a ynoTtpeba ot
3/paBHU CNeLVannCcTy KaTo NPOBOAALL, rel MexX/y KoXaTa Ha nauveHTa U pbYHMTE NA0CKN
MeTasHV eNekTpoAM Ha AedubpunaTtopa no BpeMe Ha Aeprbpunaumns N kapAmosepcus.
MoanoxkuTte 3a AeprbpunaLms MoOXe Za ce U3MoA3BaT NpPu NaLUMeHTH C BCAKaKBKU pasmepu, HO
MOXe /ja Ce HaNoXM Aa 6bAaT N3pA3aHN A0 TOYHUS pasMep.

MoanoxkwTe ca 3a e4HOKpaTHa ynotpe6a 1 He ca CTEPUIHW.

OnucaHue Ha NpoayKTa:

MoanoxkuTe 3a AednbpunaLys NpeAcTaBNsBaT NPOBOASLLN NOANOXKYM € re. MoAnoxXKuTe ¢
ren 2345N ca 4,5 nHya x 4,5 nHua (1,4 cm x 11,4 cm), a nognoxkute ¢ ren 2346N ca 4,5 nHYa x
6 nHYa (11,4 cm x 15,2 cm). MognoxkumTe 3a gedpnbpunaums He ca CTepUIHN.

NPEAYNPEXXAEHUE

3a la HamanuTe puUcka, CBbP3aH € U3rapsHNA Ha KoXKaTa, 06pasyBaHe Ha eflekTpuyecka

Abra n/vunn HeepekTMBHa gepumbprunayms:

— He MoHUTOpMpaiiTe CbpAeUHMA PUTBM Ype3 KOMBMHALMA OT MIOCHK MeTaNeH eN1eKTPOoZ
Ha Aedurbprnatop/noanoxka 3a gedprbpunayms 3M, Thil KaTo MOXe Aa UMa NMPEKOMepPHO
3aKbCHeHMe Mexzy NpunaraHeTo Ha WOoK 1 NoKa3BaHeTo Ha 3anuca Ha EKT.

- He n3BbpLuBaiiTe gepnbprnaums npes naacTMacoBy NoKprBana UMM BCikaksy Apyr
HenpoeoAALLM MaTepuanu, TbiA KaTo Te MoraT Aa 6['IOKI/IpaT AOCTUTaHETO Ha ToKa nNpun
Aedvbpunauyms Ao naumeHTa.

— He nsnonsgaiite nognoxkute 3a gedprnbpurnaLms, ako BU3yanHo 3abenexmnTe Cyxim 30Hu,
NPpUYNHEHW OT yBpeAeHa OnakoBKa n/vinu npoAbL/DKUTENHA yn0Tp66a, TbiA KaTo MOXxe Aa He
oTBeaT epekTUBHO TOKa 0 NaLmeHTa.

— He n3nonsgaiite nognoxkute 3a AeprnbpunaLms Bbpxy noseye oT eAVH NaLlmeHT, a caMo
€/lHOKpaTHOo, 3a Aa n36erHeTe NOBULLEHNS puvck oT I/IH¢EKL|,VIFI, CBbp3aHa C KpbCTOCaHO
3aMbpCcsiBaHe, a CbLLO M 3aLL0TO MNOAIOXKKNTE MOXe Zja He 0TBeAaT epeKTUBHO TOKa
/0 naumeHTa.

— BuHaru nocraeante noANOXKUTE 3a ,qe¢|/|6p|/|naq|/|9| Ha TOYHWTE MeCTa BbpXy NnauneHTa
CbrNacHoO ykasaHuaTa Ha AMepriKaHckaTa KapAmonormyHa acouymaums (American Heart
Association, AHA), MexyHapoHuUs KOMUTET Nno peaHnmauus (International Liaison
Committee on Resuscitation, ILCOR) nnv Apyrv NpusHaTi yKasaHus.

- He v3nonsBaiite noanoxkunTe 3a gepubprnaums Npy HaMYNETO Ha 3aCTORIN TEUHOCTW,
KOWTO MOraT Aa Cb3AaAaT anTepHaTVIBEH NMPOBOASALL, MbT MEXAY MOAIOXKMTE, KOETO MOXe Aa
Hamanu KoanM4ecTBOTO TOK, AOCTUraLL, A0 NayneHTa.

BHUMAHWE

3a Aa HamanuTe pUcka, CBbP3aH C U3rapsHNA Ha KoXkaTa, o6pasyBaHe Ha efleKTpmyecka

Abra u/unu HeedpekTBHa Alepubpunauus:

- He HaknaHsiiTe nun npunaraiite HepaBHOMepPHa CU1a BbPXY NNOCKUTE MeTaNHV eN1eKTPOAN,
TbiA KaTo NPOBOASILLEATA 30Ha MOXe Aa 6bAe HamaneHa (durypa 1)

- He nosBonsBaiite 3aCTbNBaHETO Ha NOANOXKUTE 3a AednbprnaLms, Tbid KaTo
TepaneBTUYHUAT TOK MOXe Za Ce OTK/OHU, 3a061Kansaiikv nauueHTa.

— BuHaru nsnonseaiite NOANOXKYM 3a AeprbpUNaLMs C TOUHMS pa3Mep 1 NojpaBHsBaliTe
NNOCKUTE MeTanHy eNekTPOoAW, Taka Ye Aa nacBaT Ha NOANOXKUTE, 3a 4a NMO3BONUTe
OTBEX/,AHETO Ha TOK OT LieNINs e1eKTPOA KbM NaLeHTa.

He ca npegHasHayeHu 3a ynotpe6ba ¢ aBTOMaTUYHW BbHLLHN Aedubpunatopu (AB/).

MHCcTpyKUmm 3a ynoTpeba:

YBepeTe ce, Ye NOANOXKKUTE Ca C MPaBUIHVA Pa3Mep 3a MIOCKMS MeTaneH enekTpos.
M3non3BaiiTe unoctpaumvaTta Ha rbpba Ha kyTusTa.

OTBOpeTe onakoBkaTa. CkbCaiiTe NojnoxKaTa HanooBKHa, 3a Aa Nony4nTe

/\Be MOANOXKN.

MocTaBeTe NOANOXKUTE Ha TOYHWUTE MeCTa BbPXY KoXaTa Ha NaLueHTa v ANpekTHO
BbPXY NIOCKATE METaNIHW enekTpoAn Ha AedubpunaTtopa. He 3acTbnBaiiTe NOAN0XKMTE.
BHUMaTeNHO LieHTprpaiiTe N10CKUTE MeTaHN eNekTPOoAN BbPXY NOAIOXKMTE 1 ce
yBepeTe, Ye MeTa/iHaTa NOBLPXHOCT Ha eN1eKTPOoAa He e B MPSK KOHTaKT ¢ koxaTa

Ha naumeHTa.

MNOCKMAT MeTaneH eNekTpoy Tpsi6Ba Aa 6bae
nepreHANKyApeH Ha KoXaTa, 3a Aa 6bae pasnpejeneHa l l 1 1
cunaTa paBHOMEPHO Mo Lsinata My NOBbPXHOCT.

(purypa 1)

MpunoxeTe connAHa 1 CbrnacyBaHa cvia Bbpxy BCeKU
OT NNOCKUTE MeTaNHV enekTpoAu. ToBa e onTuMusnpa purypa
KOHTaKTa Ha enekTpo/a C NoAnoXKaTa 1 nauneHTa.

3a gedpurbpunaums Ha 6ebeTta n3pexeTe B pa3mep Maako No-roasm ot NAoCKuS MeTaneH
enekTpoj Ha gedubpunartopa.

KoMnnekT oT Nognoxku Moxe Aa 6bAe N3Non3sBaH 3a HAKO/IKO Aedubpunauumn Ha eguH n
CblL, NaLMeHT.

MoameHeTe, ako 3a6enexmTe Cyxu 30HM (BXKAAT Ce MbPBO MO KpauLaTa).

M3xBbpneTe nognoxkuTe cnes ynotpeba.

Benexxka: 3auepBsiBaHETO NoJ NMOANOXKMUTe (Hall-n3paseHo B kpauLaTta) cnes gedubpunaums
VNN KapANOBEPCHS € YeCTOo CpeLL,aHo 1 MOCTeMNeHHO Lie n3desHe. (Sirna, S. J., et al.
Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

C'bxpaHeHme U CPOK Ha roAHOCT:
CbxpaHsBaiiTe nognoxkuTe 3a gepnbpunaums 3M npu Temnepatypa Hag 40°F (4°C). 3a cpoka
Ha roZJHOCT BUXTe AaTaTa, oTrevaTaHa Ha BCAka OrnakoBka.
Benexka: AKo nognoxkuTe 3a gepunbpunaums 3M ca 3ampb3Hanu no Bpeme Ha
TpaHCMopTVpaHe WA CbXpaHeHue, Te MoraT Aa 3arybaT Manko Koim4yectso Boja (0kono
1Mn) Npy pa3mpassiBaHe, KOETO MOXe Aa ce 3abenexy B 0TBOpeHaTa OnakoBka v Ha
noanoxkuTe. 3arybata Ha Boga obaue He 3acara ynorpe6ata Ha NOANOXKMTE.
UsxBBpAsHe: VI3xBbpAsiiTe NOANOXKKUTe 3a Aedpnbpunaums 3M™ 1 onakoBbYHUTE
MaTepvanu B CbOTBETCTBUE C MeCTHUTe/pernoHanHuTe/HauoHanHuTe/
MeXAyHapojHWTe npasuna.
CbobujaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUA komneTeHTeH opraH (EC) unn MecTHUs perynaTopeH opraH
3a CePUO3HN UHLIMAEGHTU, Bb3HWKHANN BbB BPb3Kka C U3aenneTo.
Bnarogapvm Bu, Ye n3bpaxTte NognoxkuTe 3a gedprbpunauyms 3M™. AKo He cTe HambJIHO
YAOBNETBOPEHW UAW MaTe BbNPOCU UM KOMeHTapw, ce obazeTe Ha ropeLlaTta AMHNA
3a 06C/lyXBaHe Ha KIMeHTU B obnacTTa Ha 34paBeonasBaHeTo Ha 3M Ha TenedoH
1-800-228-3957 B CALL, nnn Ha TenedoH 1-800-364-3577 B KaHaga. Ako cTe n3sbH CALLL 1
KaHaga, ce cBbpXeTe CbC CBOSt AUCTPUBYTOP UM THProBCKU NpeacTaBuTen Ha 3M.

Pe4yHUK Ha cumBoONUTE

HavmeHoBaHue Ha

Cumson |OnucaHuve Ha cMMBoOna
cMmBona

YnbnHomMmoLeH
npeacrasuTen B
EBponelickaTa 06LHOCT

MocouBa ynbAHOMOLLEHUS NpejcTaBuTen B
EBponelickata obuHocT. ISO 15223, 5.1.2

MocouBa Koga Ha NapTuaaTa Ha NPOU3BOAUTENS C Lien
vaeHTUdMLMpaHe Ha napTuaaTta uav rpynarta. ISO
15223, 5.1.5

=1

Kog Ha naptuga Lo

MocouBa KaTaNoXHWsS HOMEP Ha NPOV3BOANTENS C Lien
vaeHTUdMLMpaHe Ha MeaULMHCKOTO nsgenue. 1ISO
15223, 5.1.6

KatanoxeH Homep

YKka3Ba, 4e NoTpebuTensT TpsibBa Aa Hanpasu crnipaska
C ykasaHuaTa 3a ynotpeba 3a BaxHa npegynpeavitenHa
VHPOpMaLVA KaTo HanpyMep NpeaynpexaeHs

1 npeAnasHu MepKu, KOUTo Nopaamn pasinyHn
NPUYVHY He MoraT ja 6bAaT NpeAcTaBeHr Ha caMoTo
MeAnLMHCKO nsgenve. N3tounuk: ISO 15223, 5.4.4

BHuMaHwne

MocouBa gartaTa, Ha KOATO € Npoun3BesAeHo

Jlata Ha Npou3BOACTBO MeANLMHCKOTO nsgenue. 1ISO 15223, 5.1.3

MocouBa, Ye MeAULIMHCKOTO 13Aenve e npeaHasHayeHo
3a eZiHOKpaTHa ynotpe6a nnv 3a ynotpeba camo 3a
eAVH Nauun-eHT Npu eaHa npoueaypa. M3touHuk: ISO
15223,5.4.2

[la He ce nsnonsea
NOBTOPHO

[la He ce n3non3Bea, ako
orakoBKaTa e yBpejeHa
nnn oTBOpPEHa

MokasBa MeAULIMHCKO 13jenne, KOeTo He TpsbBa Aa ce
113M0N13Ba, ako orakoBKaTa e yBpeAeHa U oTBopeHa.
M3TouHumk: 1ISO 15223, 5.2.8

Moka3sa nNpeAnpuATNETO, BHACALLO MEANLIMHCKOTO

BHOCKTEN nsgenvie B EC
MocouBa NPoOU3BOAVTENS Ha MEAVLIMHCKOTO 13aenne
Mpownssoguten no cmmncbna Ha Aupextusn 90/385/EMO, 93/42/EV10 n

98/79/EO Ha EC. 1ISO 15223, 5.11

B E & ® & & B>

MeANLINHCKO n3jenve 0603Ha4aBa, 4e apTUKYNbT € MeAULIMHCKO U3jenue.

YKasBa, ue He e Ha/viLie eCTeCTBEH Kay4yK Wan N3CcyLueH
eCcTecTBeH Kay4yKoB 1aTeKC KaTo rpagnBeH maTtepuan

He e Hannue ectecTBeH
u Ha MeANUMHCKOTO 13jenne Uam Ha ornakoBkaTa Ha

g

KayHyKkoB natekc MeVLMHCKO n3genve. M3touHuk: ISO 15223, 5.4.5 n
npuioxeHvie b
YKa3Ba, ve dpesgepasH1Te 3aKOHW OrpaHnYaBaT

Rx Only npoaax6ara Ha ToBa YCTPOCTBO Aa 6b/je N3BbPLIBaHA

OT WM Mo fiekapcko npeanucaHue. 21 Kogekc Ha
depepanHuTe pasnopeabu (CFR) pasgen 801.109(b)(1).

g MocoyBa AaTaTta, c1ef, KOSTO MeANLMHCKOTO nsgenve

fla ce n3non3sa npeAu He TpsbBa Aa ce nsnonsga. ISO 15223, 5.1.4
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Sigurnosne informacije
Pre upotrebe sve sigurnosne informacije progitajte sa razumevanjem i pridrzavajte ih se.
Sacduvajte ovo uputstvo za kasniju upotrebu.

Namena:

3M™ umetci za defibrilaciju (2345N i 2346N) su namenjeni za upotrebu od strane zdravstvenih
radnika kao provodni gel izmedu koZe pacijenta i ruénih elektroda defibrilatora tokom defibrilacije ili
uspostavljanja normalnog sréanog ritma. Umetci za defibrilaciju se mogu koristiti na pacijentima svih
veli¢ina ali moze biti potrebno smanjenje na odgovarajucéu veli¢inu.

Umetci su za jednokratnu upotrebu, zamenljivi i nesterilni.

Opis proizvoda:

Umetci za defibrilaciju su provodni umetci sa gelom. Umetci sa gelom 2345N su veli¢ine 4,5 in¢a

x 4,5 inga (11,4 cm x 11,4 cm), a umetci sa gelom 2346N su veli¢ine 4,5 in¢a x 6 ina (11,4 cm x

15,2 cm). Umetci za defibrilaciju nisu sterilni.

UPOZORENJE

Da biste samnijili rizik u vezi zapaljenja koZe, elektronskog praznjenja i/ili

neefikasnog defibrilatora:

— Nemojte pratiti sréani ritam preko kombinacije elektrode defibrilatora/3M umetka defibrilatora
zbog toga §to moze postojati izrazeni vremenski razmak izmedu primene $oka i prikaza na EKG-u.

— Defibrilaciju nemojte vrsiti preko plasti¢ne prekrivke ili bilo kog drugog neprovodljivog materijala
obzirom da ovi materijali mogu blokirati sprovodenje struje do pacijenta.

— Nemojte koristiti umetke za defibrilaciju ako pokazuju vidljive znake suvih delova prouzrokovanih
osteéenjem pakovanja i/ili duge upotrebe obzirom da mozda nece efikasno sprovesti struju
do pacijenta.

— Nemojte koristiti umetke za defibrilaciju na vie pacijenta, iskljuéivo ih koristite jednom da biste
izbegli rizik od infekcije povezan sa unakrsnom kontaminacijom a umetci mozda nede efikasno
prenositi struju do pacijenta.

— Umetak za defibrilaciju uvek pravilno pozicionirajte na pacijentu prema Americkoj asocijaciji
za srce (AHA), Medunarodnom koordinacionom odboru za reanimaciju (ILCOR) ili drugim
priznatim smernicama.

— Nemojte koristiti umetke za defibrilaciju u prisustvu sakupljenih te¢nosti koje mogu kreirati
alternativnu putanju struje izmedu umetaka i time smanjiti koli¢inu struje prema pacijentu.

OPREZ

Da biste samnijili rizik u vezi zapaljenja koZe, elektronskog praznjenja i/ili

neefikasnog defibrilatora:

— Nemoijte kriviti ili nejednako pritiskati elektrode jer se oblast provodenja moze umanjiti (slika)

— Nemojte dozvoliti preklapanja elektroda defibrilatora jer bi struja mogla skrenuti
zaobilazedéi pacijenta.

— Uvek koristite umetke defibrilatora odgovarajuce veli¢ine i uskladite elektrode umetcima da biste
omogudili &itavoj elektrodi da sprovede struju prema pacijentu.

Nije namenjeno za automatske eksterne defibrilatore (AED).

Uputstvo za upotrebu:
e Proverite da li su umetci odgovarajuce veli¢ine za elektrode. Koristite prikaz na zadnjoj
strani kutije.
Otvorite pakovanje. Pocepajte umetak na pola kako biste formirali dva umetka.
Postavite umetke direktno na kozu pacijenta ili direktno na elektrodu defibrilatora. Nemojte
preklapati umetke.
Pazljivo uskladite elektrode sa umetcima i vodite raéuna da metalna povrsina elektrode ne
bude u direktnom kontaktu sa kozom pacijenta.
e Elektroda mora stajati okomito u odnosu na kozu da bi
ravnomerno raspodelila silu preko &itave povrsine. (slikal) 1 1 1 1
e Primenite zna€ajnu i podjednaku silu na obe elektrode. Ovo
&e optimizovati kontakt elektrode sa umetkom i pacijentom.
e Za defibrilaciju malog deteta, isecite umetak na veli¢inu
nesto veéu od elektrode defibrilatora. slikal
e Komplet umetaka se moze koristiti za vise defibrilacija na
istom pacijentu.
e Izvriite zamenu ako se primete suvi delovi (prvo se primete na obodu).
e Nakon upotrebe umetke odbacite.
Napomena: Eritem ispod umetaka (najizraZeniji po obodima) nakon defibrilacije ili uspostavljanja
normalnog sréanog ritma je uobi&ajena stvar i postepeno ¢e se izgubiti. (Sirna, S. J., et al.
Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

Skladistenje i rok upotrebe:
3M umetke za defibrilaciju skladistite na temperaturi iznad 40°F (4°C). Za rok trajanja, pogledajte
datum isteka upotrebe koji je odstampan na svakom pakovanju.
Napomena: Ako je tokom transporta ili skladistenja doslo do smrzavanja 3M umetka za
defibrilaciju, pri odmrzavanju moze doéi do toga da ispuste malu koli¢inu vode (oko 1 ml),
§to se moze videti u otvorenoj vredici i na umetcima. Ispustanje vode medutim, ne uti¢e na
upotrebu umetaka.
Odlaganje u otpad: 3M™ umetke za defibrilaciju odlozite u skladu sa lokalnim/regionalnim/
drzavnim/medunarodnim propisima.
Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu
(EV) ili lokalnom regulatornom organu.

i komentare, u SAD pozovite 3M liniju za pomo¢ u vezi zdravstvene nege na 1-800-228-3957, u
Kanadi 1-800-364-3577. Izvan SAD i Kanade, kontaktirajte distributera ili prodajno predstavnistvo
kompanije 3M.

Objasnjenje simbola

Naziv simbola Symbol |Opis i referenca

Givenlik Bilgileri
Kullanmadan énce bu talimatlardaki tiim giivenlik bilgilerini okuyun, anlayin ve uygulayin. ileride
bagvurmak iizere bu talimatlari saklayin.

Kullanim Amaci:

3M™ Defibrilatér Pedleri (2345N ve 2346N), defibrilasyon veya kardiyoversiyon sirasinda hastanin
cildi ile manuel defibrilator kasiklari arasinda iletken bir jel olarak saglik uzmanlari tarafindan
kullanim igin tasarlanmistir. Defibrilator Pedleri, herhangi bir boyuttaki hastada kullanilabilir, ancak
uygun olan boyutta kesilmeleri gerekebilir.

Pedler tek kullanimliktir, tek kullanim igin tasarlanmistir ve steril degildir.

Uriin Tanim::
Defibrilatér Pedleri iletken jel pedlerdir. 2345N jel pedleri, 4,5 ing x 4,5 ing (11,4 cm x11,4 cm) ve
2346N jel pedleri 4,5 in¢ x 6 ing (11,4 cm x 15,2 cm) boyutundadir. Defibrilatér pedleri steril degildir.

UYARI

Cilt yaniklari, ark ve/veya etkisiz defibrilasyon ile ilgili riski azaltmak igin:

— Defibrilatér kagigi/3M Defibrilatér Pedi kombinasyonu yoluyla kalp ritmini izlemeyin, ¢tinki sok
uygulamasi ile EKG trasesinin gériintilenmesi arasinda fazla zaman gecikmesi olabilir.

— Defibrilasyon akiminin hastaya ulagmasini engelleyebilecegi igin plastik ortiiler veya iletken
olmayan diger malzemeler Gizerinden defibrilasyon uygulamayin.

— Gorsel olarak hasarli ambalajdan ve/veya uzun siireli kullanimdan kaynaklanan kuru alanlari varsa,
hastaya etkili bir sekilde akim iletmeyecekleri igin Defibrilatér Pedlerini kullanmayin.

— Capraz kontaminasyonla ilgili enfeksiyon riskini 6nlemek igin ve pedler hastaya etkili bir sekilde
akim iletemeyeceklerinden dolayi, sadece tek kullanimlik olan Defibrilatér Pedlerini birden fazla
hastada kullanmayin.

— Defibrilator Pedlerini Amerikan Kalp Birligi (AHA), Uluslararasi Resusitasyon irtibat Komitesi
(ILCOR) veya kabul géren diger kilavuzlar uyarinca hasta iizerinde uygun yerlere yerlestirin.

— Defibrilatér Pedleri, pedler arasindan hastaya iletilen akim miktarini azaltabilecek alternatif bir
iletken yol olusturabilecek sekilde toplanmis sivilarin varliginda kullanmayin.

DIKKAT

Cilt yaniklari, ark ve/veya etkisiz defibrilasyon ile ilgili riski azaltmak igin:

— lletken alan kiigiilebilecegi igin kagiklara esit olmayan kuvvet uygulamayin veya kasiklari egmeyin
(Sekil 1).

— Defibrilator Pedlerinin Ust Gste gelmesine izin vermeyin, aksi halde tedavi akimi, hastayi
baypas gegebilir.

— Her zaman uygun boyutta Defibrilatér Pedleri kullanin ve kagik elektrodunun tamaminin hastaya
akim iletmesini saglamak igin kagiklari pedlere uygun sekilde hizalayin.

Otomatik Harici Defibrilatérlerle (AED’ler) kullaniimak iizere tasarlanmamistir.

Kullanim Talimatlari:
e Pedlerin kagik igin dogru boyutta oldugunu dogrulayin. Kutunun arka tarafindaki ¢izimi kullanin.
o Ambalaji styirarak agin. iki ped olusturmak igin pedi ortadan yirtin.
e Pedleri dogrudan hastanin cildinde uygun bélgelere veya dogrudan defibrilatér kagiginin
Uzerine yerlestirin. Pedleri Ust Uste bindirmeyin.
Kasiklari pedlerin tizerine dikkatle ortalayin ve kagigin metal yiizeyinin hastanin cildiyle
dogrudan temas etmediginden emin olun.
e Giici, kasik ytizeyinin tamamina esit bir sekilde dagitmak
igin kasik, cilde dik olmalidir. (Sekil 1)
Kasgiklarin her birine yliksek ve tutarl bir sekilde kuvvet 1 l 1 1
uygulayin. Bu, ped ve hasta ile kagik temasini en iyi
duruma getirecektir.
e Bebek defibrilasyonu igin pedleri defibrilatér kagigindan
biraz daha biyik bir boyutta kesin.
e Ayni hasta lizerinde gok sayida defibrilasyon igin bir ped seti kullanilabilir.
e Goriinir kuru alanlar varsa degistirin (8nce kenarlarda gériilr).
e Kullandiktan sonra pedleri atin.
Not: Defibrilasyon veya kardiyoversiyon sonrasi pedlerin altinda eritem olmasi (en ¢cok kenarlarda
belirgindir) sik gériiliir ve yavag yavag kaybolacaktir. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms responsible for
decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol. 26:H1180-H1183, 1989.)

Saklama ve Raf Omrii:
3M Defibrilatér Pedlerini 40°F (4°C) ustiindeki sicakliklarda saklayin. Raf 8mrii igin, her bir ambalajin
Uzerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.
Not: 3M Defibrilatér Pedleri nakliye veya saklama sirasinda donarsa, ¢ézdurildiklerinde agilan
posette ve pedlerde gériilebilen az miktarda su (yaklagik 1 ml) kaybedebilirler. Ancak su kaybi,
pedin kullanimini etkilemez.
Atma: 3M™ Defibrilatér pedlerini ve ambalaj malzemelerini yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi
diizenlemelere gore atin.
Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve yerel yetkili makama (AB) veya yerel
dizenleyici kuruma bildirin.
3M™ Defibrilatér Pedlerini segtiginiz igin tesekkir ederiz. Bu triinden memnun kalmadiysaniz
veya Urin hakkinda soru ve yorumlariniz varsa litfen ABD igin 1-800-228-3957, Kanada igin
1-800-364-3577 numarali telefondan 3M Saglik Bakimi Miisteri Yardim Hattini arayin. ABD ve
Kanada diginda lutfen 3M Distributériiniz veya 3M Satig Temsilcinizle iletisime gecin.

Sekil 1

Sembollerin Anlamlari

Sembol Adi Sembol |Tanimive Referansi

Avrupa Toplulugu’ndaki

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir. ISO 15223,
yetkili temsilci

512

Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin treticinin seri kodunu
belirtir. ISO 15223, 5.1.5

Seri kodu

l

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin reticinin katalog

Rok upotrebe Izvor: 1SO 15223, 5.1.4
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Informacione pér siguriné
Lexoni, kuptoni dhe ndiqni té gjitha informacionet e sigurisé té pérfshira né kéto udhézime para
pérdorimit. Ruajini kéto udhézime pér referencé né té ardhmen.

Pérdorimi i synuar:

Piastrat e defibrilacionit 3M™ (2345N dhe 2346N) jané té planifikuara pér t'u pérdorur nga
specialistét e kujdesit shéndetésor si xhel pércjellés mes Iékurés sé pacientit dhe dorezave manuale
té defibrilatorit gjaté defibrilacionit ose kardioversionit. Pistrat e defibrilacionit mund té pérdoren
pér ¢do madhési pacienti, por mund té kérkohet prerja e tyre né madhésiné e duhur.

Piastrat jané njépérdoriméshe, mund té hidhen pas pérdorimit dhe jo sterile.

Pérshkrimi i produktit:

Piastrat e defibrilacionit jané piastra pércjellése xheli. Piastrat e xhelit 2345N jané 4,5 in x 4,5 in
(11,4 cm x 11,4 cm) dhe piastrat e xhelit 2346N jané 4,5 in x 6 in (11,4 cm x 15,2 cm). Piastrat e
defibrilacionit jané jo sterile.

PARALAJMERIM

Pér té zvogéluar rrezikun né lidhje me djegiet e I€kurés, qarkun elektrik dhe/ose njé defibrilacion

jo efektiv:

— Mos e monitoroni ritmin e zemrés népérmjet kombinimit t& njé doreze defibrilatori/piastre
defibrilacioni 3M sepse mund té keté njé vonesé té larté kohe mes administrimit t& njé goditjeje
dhe shfagjes sé gjurmés sé EKG-sé.

— Mos e kryeni defibrilacionin népérmjet perdeve plastike ose materialeve té tjera jo pércjellése,
pasi kéto materiale mund ta bllokojné kalimin e rrymés sé defibrilacionit te pacienti.

— Mos i pérdorni piastrat e defibrilacionit nése shfaqin vizualisht zona té thata té shkaktuara nga
démtimi i paketimit dhe/ose pérdorimi i zgjatur, pasi mund té mos e pércjellin me efektivitet
rrymén te pacienti.

— Mos i pérdorni piastrat e defibrilacionit né mé shumé se njé pacient, vetém pér njé pérdorim, pér
té shmangur rritjen e rrezikut pér infeksione né lidhje me kontaminimin dhe piastrat mund té& mos
e pércjellin me efektivitet rrymén te pacienti.

— Vendosini gjithmoné piastrat e defibrilacionit te pacienti né vendet e duhura sipas American Heart
Association (AHA), International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) ose udhézimeve té
tjera té njohura.

— Mos i pérdorni piastrat e defibrilacionit né prani té léngjeve té mbledhura qé mund té krijojné
njé rrugé alternative pércjellése mes piastrave, gjé qé mund ta zvogélojé sasiné e rrymés qé i
jepet pacientit.

KUJDES

Pér té zvogéluar rrezikun né lidhje me djegiet e I€kurés, qarkun elektrik dhe/ose njé defibrilacion

jo efektiv:

— Mos i anoni ose mos aplikoni forcé té pabarabarté te dorezat pasi mund té zvogélohet zona
pércjellése (Figura 1)

— Mos lejoni mbivendosjen e piastrave t& defibrilacionit pasi rryma e terapisé mund té devijohet
duke e shmangur pacientin.

— Pérdorni gjithmoné piastra defibrilacioni me madhésiné e duhur dhe pérshtatini dorezat qé té
péruthen me piastrat pér té lejuar pércjelljen e rrymés te pacienti nga e gjithé elektroda e dorezés

Nuk jané planifikuar pér t'u pérdorur me Defibrilatoré té jashtém té automatizuar (AED).

Udhézimet pér pérdorimin:

o Verifikoni gé piastrat té kené madhésiné e duhur pér dorezat. Pérdorni ilustrimin né pjesén e
pasme té kutisé.

e Hapeni paketimin duke hequr pjesén e sipérme. Griseni piastrén né gjysmé pér té krijuar
dy piastra.

e Vendosini piastrat drejtpérdrejt mbi |&kurén e pacientit né vendet e duhura ose drejtpérdrejt né
dorezén e defibrilatorit. Mos i mbivendosni fletét.

e Vendosini me kujdes dorezat né gendér té piastrave dhe sigurohuni gé sipérfagja metalike e
dorezés té mos jeté né kontakt té drejtpérdrejté me Iékurén e pacientit.

e Doreza duhet té jeté vertikale me |ékurén pér ta shpérndaré
njétrajtésisht forcén mbi té gjithé sipérfagen e dorezés. l l 1 1

(Figura 1)

o Aplikoni njé forcé té konsiderueshme dhe té géndrueshme
né secilén nga dorezat. Kjo do té optimizojé kontaktin e
dorezés me piastrén dhe pacientin.

o Pér defibrilacionin né foshnja, priteni me njé madhési pak
mé té madhe se doreza e defibrilatorit.

e Mund té pérdorni njé grup piastrash pér shumé defibrilacine né té njéjtin pacient.

e Zévendésojeni nése ka zona té thata té dukshme (shfagen né fillim né ané).

e Hidhni piastrat pas pérdorimit.

Shénim: Eritema qé shfaqget nén piastra (mé e theksuar né skaje) pas defibrilaciopnit ose
kardiovesionit éshté e zakonshme dhe do té zhduket gradualisht. (Sirna, S. J., et al. Mechanisms
responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

Jetégjatésia e ruajtjes/né raft:
Ruajini piastrat e defibrilacionit 3M né temperaturé mbi 40°F (4°C). Pér jetégjatésiné né raft,
referojuni datés sé skadimit qé &shté printuar né ¢do paketim.
Shénim: Nése piastrat e defibrilacionit 3M jané té ngrira gjaté transportit opse ruajtjes, ato mund
t& humbasin njé sasi té vogél uji (rreth 1 ml) kur shkrihen, gjé qé do té jeté e dukshme né gesen e
hapur dhe né piastra. Sidoqofté, humbja e ujit nuk ka ndikim te pérdorimi i piastrave.
Hedhja pas pérdorimit: Hidhini piastrat e defibrilacionit 3M™ dhe materialet e paketimit né
pérputhje me rregulloret lokale/rajonale/kombétare/ndérkombétare.
Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé qé ndodh né lidhje me pajisjen te kompania 3M dhe tek
autoritetet lokale kompetente (BE) ose autoriteti rregullator lokal.
Faleminderit qé keni zgjedhur piastrat e defibrilacionit 3M™. Nése nuk jeni plotésisht té kénaqur
ose nése keni pyetje ose komente, né Shtetet e Bashkuara, telefononi Linjén e ndihmés pér klientét
té kujdesit shéndetésor t&é 3M né numrin 1-800-228-3957, né Kanada né 1-800-364-3577. Jashté
Shteteve té Bashkuara dhe Kandasg, kontaktoni me distributorin tuaj t& kompanisé 3M ose me
pérfagésuesin e shitjeve t& kompanisé 3M.

Shpjegimi i simboleve

Figura1

Titulli i simbolit Symbol |Pérshkrimi dhe referenca

Pérfagésues i autorizuar i
Komunitetit Evropian

Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Komunitetin
Evropian. ISO 15223, 5.1.2

Tregon kodin e ngarkesés sé prodhuesit gé té mund té

Numrii ngarkesés identifikohet ngarkesa ose loti pérkatés. 1ISO 15223, 5.1.5

Tregon numrin e katalogut té prodhuesit qé té mund té
identifikohet pajisja mjekésore. ISO 15223, 5.1.6

2 | [3]
& | & I
= |

Numri i katalogut

Tregon nevojén pér pérdoruesin qé té késhillohet me
udhé&zimet e pérdorimit pér informacione té réndésishme
pér kujdesin si p.sh. paralajmérime dhe masa paraprake
qé, pér arsye té ndryshme, nuk mund té paragiten né veté
pajisjen mjekésore. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.4

Kujdes

Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja mjekésore. Burimi:

Data e prodhimit 1SO 15223, 51.3

Tregon njé pajisje mjekésore qé &shté planifikuar pér njé
pérdorim ose pér pérdorim né njé pacient té vetém gjaté
njé procedure té vetme. Burimi: ISO 15223, 5.4.2

Mos ripérdorni

Mos e pérdorni nése
paketimi éshté i démtuar

Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet té pérdoret
nése paketimi éshté démtuar ose éshté hapur. Burimi: ISO

Bes6egHoCHM nHpopMmaLn
MpouwnTajte, pas6bepeTe N cneperte rm cute 6e36e4HOCHN NHPOPMALIUM COAPXKaHMN BO
oBMe ynaTcTBa npeg ynotpe6a. UyBajTe rv oBue ynatcTea 3a NoHaTaMoLlUHa ynoTpe6a.

HameHeTa ynoTtpeb6a:

3M™ Defib-noanorute (2345N & 2346N) ce HameHeTu 3a ynoTpeba oj cTpaHa Ha
3/\paBCTBEHVTE PaBOTHULM Kako CMPOBOANVB rel moMery KoxaTa Ha NauneHToT 1

payHuTe NNoYkK Ha fedunbpunaTopoT 3a BpeMe Ha Aedpunbprnaumja unun Kapgrmosepsuja.
Defib-noanorvte Moxe Aa ce KOPUCTAT Kaj MaLMeHTN CO KakBa 6110 ronemMuHa, Ho MoXe za e
noTpe6HO KpaTese 3a fa Ce MpuaaroAar.

MoanorvTe ce 3a eAHOKPATHa yroTpe6a u ce HecTePUIHN.

Onwnc Ha Npon3BOAOT:

Defib-noanorvTe ce NpoBoAAMBK BAOLLKWN 04 ren. MNoanorute oA ren 2345N ce co AUMEH3UN
4,5in x 4,5in (11,4cm x11,4cm), a nogniorute og ren 2345N ce 4,5in x 6in (11,4cm x 15,2cm).
Bnowukute He ce cTepuiHun.

NPEAYNPEAYBAKE

3a aa ce HaManu pU3MKOT O/, U3TOPEHMLM Ha KOXKaTa, popmuparse CTpyeH nak n/vnmn

HeeduKacHa aedmnbpunauyuja:

- HemojTe ga ro Hab/bysyBaTe CpLEBVOT pUTam npeky KoM6rHaLwvjaTa naovka Ha
Aednbpunatopot/3M Defib-nognora 3atoa WITO MOXe Aa MMa NPeroieMo BpemMeHCcko
3aloLHyBake nomery faBameTo LWoK 1 EKM-ekpaHoT LWTO ro cnean curHanot.

- He gedunbpunupajre npeky naacTMUHM HaBAaKN UM KakBM BUNO APYrv HECMPOBOANVBHN
MaTepujanu 6uAejKn oBre MaTepujanu MOXe Ja crpeyar cTpyjaTa Ha Aepubprnauuvjata aa
CTUrHe A0 NauneHToT.

— He ynotpebyBajte Defib-noanory ako B13yenHo nokaxysaaT CyBu 061acTv NpeAn3BUKaHN
O/, OLUTeTEHO MaKyBakse U/1Unun nogonra ynotpeba 6ugejkn Tre He MoxaT eprkacHo Aa ja
crnpoBejyBaat CTpyjaTa A0 NaLMeHToT.

— He kopucrtete Defib-noanoru Ha noseKe o/ efieH NaLyeHT, camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba,
3aj4a n3berHeTe 3roneMeH PU3nK o4 |/|H¢»e|<q|/|ja noBp3aHa Co BKpCTeHa KOHTaMVIHaLlVIja n
MOXHO e MoAJ/IormTe Aa He ja cnpoBeayBaaT CTpyjaTa eprKacHo A0 NaLneHToT.

— Cekorawl ctasajte Defib-nognoru Ha nauneHToOT Ha COOABETHM JIOKaLMKY cropes,
AMEPUIKaHCKOTO 34py>xeHne 3a cpue (AHA), MefyHapoAHNOT KOMUTET 3a peaHMaumja
(ILCOR) nnn apyrv npusHaTtv ynaTtcrea.

— He kopucrtete Defib-noanoru kora nma HacobpaHu TEYHOCTI KOU MOXe Ja co3jazaT
Han3MeHn4Ha CNpoBOjHa nateka nomel‘y noANornTe WTOo MOXe Aa ja Hamanu Konn4vnHata
Ha CTpyja foCTaBeHa A0 NaLneHToT.

BHUMAHWE

3a Aa ce HaManu pU3MKOT O/ U3TOPEHMLM Ha KOXKaTa, popMupare CTpyeH nak u/vnmn

HeeduKacHa aedmnbpunauymja:

— He HaBanyBajTe 1 He NpuMeHyBajTe HeeJHaKBa C1ia BP3 MNIOYKMTE 3aToa LUTO MOXe Aa ce
Hamanu cnpoBojHaTa NoBpLuMHa (cinka 1)

— He po3BonyBsajte Defib-nognornte ga ce npeknonysaaT 6uAejKkn TepanesBTckaTa CTpyja Moxe
Aa v3bera v ga ro 3a061KoNM NaLUEHTOT.

— Cekorauwl kopucTeTe Defib-noanorun co coogsetHa ronemuHa v TpyeTte ce nioyknuTe ja ce
COO/BETHW Ha rofieMnHaTa Ha NoAnornTe 3a /ja ce 0BO3MOXMW LiefiaTa nao4vka-eNnekTposa Aa
HOCW CTpyja A0 NauneHToT.

He ce HameHeTu 3a ynoTpe6a co ABTOMaTCKu HaABopeLUHY aedunbprnatopu (AEDs).

YnaTcTBa 3a ynotpeb6a:

MoTBpAeTe Aeka NOANOrMTE Ce CO rofleMirHa LLITO 04roBapa Ha nioykara. Kopucrete ja
nnycTpaumjata Ha 3aHNOT Aen O4 KyTujaTa.

OTBOpeTe ro NakyBareTo. CKMHETE ja nmog/iorata Ha NosoBKHa 3a Aa fobreTe

/iBe NoANoru.

CTaBeTe r'vi NOANOTMTE ANPEKTHO Ha KOXaTa Ha NaLMeHTOT Ha COO/ABETHUTE MecTa 1an
JAVPEKTHO Ha naoYykaTta Ha AepnbpunatopoT. He npeknonysajte ri nognorute.
BHMMaTeNHO cTaBeTe I NOYKUTE Ha nognornTe n ocurypeTe ce Aeka MetTasiHaTa
noBpLUVHAa Ha MioYKaTa He e BO AUPeKTeH KOHTAKT CO KoXaTta Ha NaLueHToT.
MnoukaTa Mopa Aa 6uze nog 90 cTeneHn Ha KoxaTa
3a /a ja AucTprbyunpa cunata paMHOMEPHO Ha LenaTa l 1 1 1

noBpLrHa Ha naovkarta. (Cnvka 1)
MpuTrcHeTe co Norosiema 1 KOHCTaHTHa cu1a Bp3 cekoja
nnoyka. OBa Ke ro onTMMM3Mpa KOHTaKT Ha rnjao4kaTta co
noanorata 1 NauyieHToT.
3a gedpurbpunaumja Ha HOBOpPoAeHYe, NpeceyeTe A0
roseMnHa Masiky noronema oz naoykarta Ha gepubpunatop.
EfieH ceT MoAnorn Moxe Aa ce KOpUCTY 3a NoBeKekpaTHU Aepnbprnaumm Ha
NCTUOT NaLMeHT.
3aMeHeTe ako ce BUA/INBY CyBY 061acTV (HajnpBo ce nojaByBaaT kaj pabosuTe).

e OpneTe rn nognorvTe no ynotpeba.
3a6enewka: Eputema nog nognorute no gedubpunaymjata unm Kapgmosepsujata
(Haju3paseHa Ha paboBuTe) e YecTa Mnojasa 1 NOCTerneHo Ke ncyesHysa. (Sirna, S. J., et al.
Mechanisms responsible for decline in transthoracic impedance after DC shocks, Am. J. Physiol.
26:H1180-H1183, 1989.)

Cknagmpate N pok Ha Tpaemwe:
Cknaaupajte rv 3M Defib-noanorute Hag 40°F (4°C). 3a poKoT Ha Tpaekbe, NorieAHeTe ro
JATYMOT Ha UCTeKyBak€e LLUTO e UCreyvaTeH Ha cekoe nakyBakbe.
3a6enewka: Ako 3M Defib-nognoruTe ce 3aMp3HaTV NpY UcropakaTa Wan CKNazmpakeTo,
The Moxe Aa u3ry6aT Mana konnyvHa Boga (okosy 1 ml) Kora Ke ce cTonar, LUTO Ke 6ue
BUA/IVIBO BO OTBOPEeHaTa Topbuuka 1 Ha nognorute. Cenak, 3ary6aTa Ha Boja He BAujae Ha
HWBHaTa ynoTpe6a.
®dpnawe: GpneTe rn Nnoanorute n matepujanuTe 3a nakysare o 3M Defib-nognorute Bo
COrNacHOCT CO NoKaNHVTe/pernoHanHNTe/HauvioHanHUTe/MefyHapoAHUTe perynaTusu.
Be monvme A0 3M 11 Ao nokanHata HagnexHa enact (EY) unv nokanHata perynaTtopHa BnacT Aa
npvijaBuTe ako AOLL/O A0 CePU03eH VHLMUAEHT BO BPCKa CO ypeAoT.
Bu 6narogapviMe LITO r n3bpaBTe enekTpoamTe 3M™ Defib-nogiorn. Ako He cTe LienocHO
3a/l0BO/IHV UM MMaTe Mnpallaka/komeHTapu, Bo CA/l, Be MoNnMe jaBeTe ce Ha TefepoHckaTa
JIVHKja 3a KOpUCHWYKa nogapLuka Ha 3M Ha 1-800-228-3957, Bo KaHaga Ha 1-800-364-3577.
Ako cTe Haasop og CA/l 1 KaHaza, Be MOIMMe KOHTaKTUpajTe ro BawmnoT 3M Anctpunbytep nnmn
BaLMoT 3M npeTcTaBHUK 3a nNpoaax6a.

Cnuka1i

O6jacHyBate Ha cuMbonuTe

HacnoB Ha cum6onoT Symbol |Onuc n pepepeHua

OBnacTeH NpeTcTaBHUK

[0 03HauyBa OB/l1IACTEHWNOT NpeTcTaBHMK BO EBponckaTta
Bo EBponckara 3aegHuua

3aeaHumua. ISO 15223, 5.1.2

[0 03HauyBa CePUCKMNOT KOZ Ha NPOV3BOAMTENOT 3a Aa
MOXe za ce nAeHTUdUKyBa cepujata unm naptujata. 1ISO
15223, 5.1.5
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Cepuckm Kog 0

[0 03HauyBa KaTanoLLKMOT 6pOj HaBejeH 04
NPOU3BOAUTENOT 3a 1a MOXe Ja Ce NAEHTUPUKYBa
MeAVLMHCKMOT ypea. ISO 15223, 51.6

KaTanoLuku 6poj

YkaxxyBa Ha noTpe6aTa KOPUCHUKOT Aa Ce KOHCYNTUpa
co ynaTcTBata 3a ynotpeba 3a BaxxHv npesynpeayBavku
VHpOPMaLMK, KaKo LUTO Ce npeaynpesyBatba 1 Mepkiu
Ha NpeTnasnMBOCT KOU 04 Pa3INYHUN NPpUYnNHN He
MOXaT /la Ce HaBeAaT Ha CaMUOT MeANLIMHCKA Ypej,.
V3Bop: ISO 152283, 5.4.4

BHuMaHne

[laTyM Ha NpOU3BOACTED [0 03HauyBa AaTymMoT Kora e npou3ssezeH

BE-sé. Burimi: ISO 15223, 5.1.1
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Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje mjekésore

Tregon se goma natyrale ose lateksi i thaté i gomés
natyrale nuk éshté i pranishém si njé material pérbérés
brenda né pajisjen mjekésore ose paketimin e njé pajisjeje
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B

Lateksi i gomés natyrale
nuk éshté i pranishém
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Tregon se Ligji federal i Shteteve té Bashkuara e kufizon
kété pajisje pér shitje nga ose me porosi té njé mjeku.
Titulli 21i Kodit t& Rregulloreve Federale (CFR) para.
801.109(b)(1).

Vetém me rekomandim
mjekésor

Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore nuk duhet té

Afati T pérdorimit pérdoret. Burimi: ISO 15223, 5.1.4

0| ff

ose i hapur 15223,5.2.8 MeAVLMHCKNOT ypea. M3sop: ISO 15223, 5.1.3
Importuesi Tregon entin qé importon pajisjen mjekésore né BE. OsHayBa MeANLIMHCKN YPeA KOj @ HaMeHeT 3a ejHa
He kopucTteTe NOBTOPHO ynotpe6a nnu 3a ynotpeba Ha efjeH nauueHT 3a Bpeme
Ha eAHa npouegypa. N3sop: 1ISO 15223, 5.4.2
Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore si¢ pércaktohet
Prodhuesi né Direktivat 90/385/EEC, 93/42/EEC dhe 98/79/EC té He kopucTeTe ako O3HauyBa MeANLIMHCKM Ypej LUTo He Tpeba ja ce

nakyBaH-€TO € oTeTeHo
WM OTBOPEHO

KOPWCTY aKo MakyBaH-ETO € OLUTETEHO UV OTBOPEHO.
W3Bop: ISO 15223, 5.2.8

[0 03HauyBa EHTUTETOT LITO ro yBe3yBa MeNLNHCKOTO

YBO3HUK
rnomarano Bo EY.
[0 03HauyBa NPOU3BOAVNTENOT Ha MEAVLMHCKIA
nomarana, kako LTo e AedUHMPaHO BO [IpeKTnBUTe
MpoussognTen 4 Acd P Anp

Ha EY 90/385/EE3, 93/42/EE3 1 98/79/E3. /3Bop: ISO
15223, 5.1.1

MeAVLMHCKO CpescTBO O3HauyBa feka NpeaMeToT € MeAULIMHCKIN ypes,.

O3HauyBa fieka HeMa NprcyCcTBO Ha NPUPOAHa ryma
VNV CyB NnaTekc o/, NPUPOAHa rymMa Kako maTtepujan 3a
13paboTka Ha MeANLNHCKM Ypes Unn nakyBake Ha
MeAVLMHCKM ypea. M3Bop: ISO 15223, 5.4.5 n AHekc b
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Hema natekc og
npupoaHa ryma

O3HauyBa fleka AMepuKaHCK1oT pejepaneH 3aKoH

ja orpaHunyyBa npogaxbaTa Ha 0BOj ypej caMo oj
CTpaHa Ha iekap uau no Herosa Hapauka. 21 Kogekc Ha
depepanHu perynatusu (CFR) gen. 801109(b)(1).
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Camo co peuent

[0 03HauyBa 4aTyMOT M0 KOj MEAULMHCKMOT ypes He
cmee ga ce kopucTu. M3sop: ISO 15223, 5.1.4
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YnoTtpe6avBo Ao




