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MODEL PRO DOSPELE SAV-C0846 PRO DEFIBRILATORY SAVER ONE A GEOSAVER
FACE TO FACE (UNIVERZALNI) MODEL SAV-C0599 PRO DEFIBRILATORY SAVER ONE A GEOSAVER
PRO DOSPELE MODEL SMT-C1846 PRO DEFIBRILATORY SMARTY SAVER
UNIVERZALNi MODEL SMT-C2001 PRO DEFIBRILATORY SMARTY SAVER
FACE TO FACE (UNIVERZALNI) MODEL SMT-C2002 PRO DEFIBRILATORY SMARTY
SAVER PEDIATRICKY MODEL SAV-C0016 PRO DEFIBRILATORY SAVER ONE A
GEOSAVER PEDIATRICKY MODEL SMT-C1016 PRO DEFIBRILATORY SMARTY SAVER

KONSTRUKCE PRO POUZITI

DULEZITE

Vyrobek je uréen k pouziti v nesterilnim prostredi pouze opravnénym personalem (v souladu s mistnimi predpisy).

Uzivatel by si mél pred pouzitim vyrobku diikladné precist tento navod.

POPIS PRODUKTU

Jednorazové multifunkéni elektrody A.M.I. Italia jsou tvofeny dvojici pfedem nagelovanych samolepicich elektrod, z nichz kazda je vybavena

konektorem pro pfimé pfipojeni k defibrilatoru/stimulatoru.

Vysoka izolace ochrannych materiald a chranény konektor snizuji riziko nezadoucich elektrickych mikrouderd.

OBSAH BALENI

Jednorazové multifunkéni elektrody A.M.1. Italia jsou baleny v uzavieném neprihledném sacku, aby byl gel chranén pred

svétlem a vihkosti; s vyjimkou pediatrickych modell jsou kabel a konektor vné uzavieného sacku.

Prodejni baleni se sklada z krabice obsahujici tyto obalky a kopie navodu k pouziti. Vyrobek je oznacen

prodejnim REF vytisténym na krabici.

INDIKACE

Jednorazové multifunkéni PAD spole€nosti A.M.I. Italia jsou uréeny pro nasledujici klinické aplikace:

= externi defibrilace

= transtorakalni a/nebo transezofagealni synchronizovana kardioverze

= docasna transtorakalni srde¢ni stimulace (neinvazivni)

= elektrokardiografické monitorovani

Multifunkéni jednorazové elektrody A.M.1. Italia umozriuji obsluze u¢inné zasahovat pfi léEbé poruch rytmu souvisejicich s vySe uvedenymi

aplikacemi, aniz by hrozilo riziko nahodného Urazu elektrickym proudem v disledku pouziti standardnich elektrod pro opakované pouziti.

UPOZORNENI: je mozné, ze nékteré z vy$e uvedenych klinickych aplikaci nejsou v zavislosti na pouzitém systému rozhrani nebo jednotce

proveditelné.

UNIVERZALNI ELEKTRODY MODEL

Pouziti univerzalnich PAD se pfedpoklada v kombinaci s kompatibilnim defibriladtorem (AED), ktery je vybaven pfepinacem pro vybér

oSetfovaného pacienta (dospély/dité), ktery se mize liSit podle modelu AED. Dal$i podrobnosti o rezimu vybéru pacienta naleznete v

pfiru¢ce k AED.

PODLOZKY FACE-TO-FACE MODEL (UNIVERZALNI)

Pristroje PAD Face-to-Face poskytuji kompatibilnimu defibrilatoru informace o jejich expiraci. Dal$i podrobnosti o spravé expirace PADs

naleznete v pfiru¢ce k AED.

Chcete-li pouzZivat elektrody Face-to-Face PAD jako UNIVERZALNI elektrody s kompatibilnimi modely defibrilator(i, viz vye

uvedeny odstavec "UNIVERZALNI PODLOZKY MODEL".

Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu elektrod Face-to-Face PAD se doporucuje jejich vyména bez ohledu na

indikaci kompatibilniho defibrilatoru (AED), k némuz jsou pfipojeny.

UPOZORNENI: spravné dodrzeni data pouZitelnosti F/F PAD m(ze byt ovlivnéno nékolika faktory: pokud vyrobek neni skladovan za

podminek uvedenych na etiketé obalu (teplota prostfedi a relativni vihkost); pokud je obal pozménén nebo poskozen (napf. v disledku

prekryti zavazi na obalu nebo zmackani/skladani obalu).

KONTRAINDIKACE

= Pouziti jednorazovych multifunkénich PAD spole¢nosti A.M.I. Italia pro dospélé je obecné kontraindikovano u pacientll mladSich 8 let
(hmotnost niz8i nez 25 kg), ale lze je pouzit, pokud to velikost hrudniku dovoli, pfi¢emz je tfeba zajistit, aby se elektrody vzajemné
nedotykaly. Pokud jde o dodavanou energii, postupujte podle navodu k pouziti defibrilatoru.

= Pouziti jednorazovych multifunkénich PAD ve verzi pro dospélé nebo pro dospélé a déti je obecné kontraindikovano, pokud je pacient
mladsi 12 mésich (hmotnost nizsi nez 10 kg).

= Pouziti détskych jednorazovych multifunkénich PAD je obecné kontraindikovano u pacientl starSich 8 let (hmotnost nad 25 kg).
= Neaplikujte na pokozku, ktera vykazuje znamky podrazdéni nebo poranéni.
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NAVOD K POUZITI

\% prlpade jakéhokoli z vy$e uvedenych tGdaji musi byt PAD pouzity podle metod popsanych v odstavci "REZIM APLIKACE".
Externi defibrilace, synchronizovana kardiologicka verze: Jednorazové multifunkéni PAD spole¢nosti A.M.1. Italia jsou schopny pfenést
na pacienta elektrickou energii dodavanou defibrilatorem az do maximalni drovné 360 Joule u verze pro dospélé a 130 Joule u verze pro
déti. Depolarizace kritické masy myokardu, ktera je pro uspéSnou terapii nezbytna, je mozna pouze tehdy, pokud ji protina proud
odpovidajici intenzity: aktivni povrch PAD je pro tento G€el optimalizovan. Proto se kromé cileného vybéru aplikacni oblasti doporucuje
aplikovat PAD tak, aby jejich kontaktni plocha s kiizi byla co nejvétsi. Pokud je defibrilator pouzivan v manualnim rezimu, je volba
dodavané energie na uvazeni obsluhy. V pfipadé pediatrickych aplikaci je Uroven dodavané energie pevné dana a pfrednastavena
pFistrojem.
POZOR: Par PAD vydrzi az 50 defibrilacnich vybojd. Je vSak vhodné ménit podlozky kazdych 24 hodin. POZOR: Pfi transezofagealni
kardioverzi nepfekracujte u déti 50 Joull, u dospélych 130 Jould.

= Neinvazivni transtorakalni stimulace: Pro neinvazivni transtorakalni stimulaci Ize pouzit multifunkéni jednorazové PAD spole¢nosti A.M..
Aby se minimalizoval stimulaéni prah, mély by se PAD aplikovat podle vySe uvedeného popisu. Je také nutné dobfe znat soucasti
jednotky, ktera se ma pouzivat, a peclivé dodrzovat pokyny poskytnuté vyrobcem. POZOR: Multifunkéni PADs vymeérite po 8 hodinach
stimulace a zkontrolujte, zda pokozka pacienta nevykazuje znamky podrazdéni pfi delSi elektrostimulaci (nad 30 minut).
POZOR: Po pfiméfené dobé transtorakalni stimulace zvazte pfechod na endokavarni stimulaci.

= Monitorovani EKG: Multifunkéni PAD Ize pouzit i pro monitorovani EKG.
UPOZORNENI: Pro pokra&ovani monitorovani EKG b&hem kardiostimulace a po ni je tfeba pouZit samostatnou sadu EKG elektrod.

NAVOD K POUZITI

= Jednorazové multifunkéni PAD pro dospélé od spole¢nosti A.M.1. Italia Ize pouzit u pacienta i pfi podezieni na zavaznou arytmickou
patologii.

= Body umisténi PAD jsou vyznageny na obrazku ¢. 1 a 2 (POLOHA A POLARITA) ve vztahu k zamySlené klinické aplikaci. Pro spravné
pouziti postupujte podle pokyn( uvedenych na $titku obalu.

= Odkryjte hrudnik a pfipravte kizi. V pfipadé potfeby odstrarite pfebyte¢né chloupky. Provedte lehkou abrazi kize, abyste snizili
kontaktniimpedanci.

= Ujistéte se, Ze jsou mista aplikace Cista a sucha: odstrarite pfipadné zbytky pomoci nehoflavych &isticich prostfedku.

= Baleni otevfete az tésné pred pouzitim.

= Opatrné odstrarite ochrannou félii, abyste odkryli lepici a vodivé zény. Nepouzivejte podlozky PAD, pokud se pfi oddélovani ochranné
félie vyrobek jevi jako poSkozeny (napfiklad je oddélena izola¢ni ochrana kontaktu, oddéleny €asti gelu, v nosné péné a/nebo v podlozce
se vytvofily trhliny).

= Prilozte elektrody PAD samostatné, a to tak, Ze rovhomérnym pohybem tladite elektrodu shora dold. PAD musi byt umistény oddélené
jeden od druhého.

= Jemné pfitlaéte na gelovy povrch a na lepici krouzek, abyste zajistili dokonalé pfilnuti k pokoZce a zabranili vzniku vzduchovych bublin.

= Pfipojte konektor podlozky k defibrilatoru.

= Pro stimulaci na vyzadani pfipojte elektrody pro EKG monitor samostatné.

VEDLEJSi UCINKY

= Lepidlo na plaky mGze zpUsobit mirné podrazdéni pokozky.

= Dlouhodoba transtorakalni stimulace nebo opakované podani defibrilaéniho vyboje mlize vyvolat vice ¢i méné vyrazné zarudnuti kiize v
zavislosti na dodané energii.

= Spatna prilnavost a/nebo pFitomnost vzduchu pod elektrodou miZe zplsobit popaleniny.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI

= ZKkontrolujte, zda je vyrobek kompatibilni s jednotkou, kterou hodlate pouzivat.

= Peclivé si prectéte navod k obsluze pfistroje, ktery hodlate pouzivat.

= Détské podlozky A.M.l. ITALIA jsou vybaveny zafizenim pro snizeni spotfeby energie. Po zasunuti konektoru do kompatibilniho
defibrilatoru jsou navic tyto modely podloZzek automaticky rozpoznany pfistrojem, ktery omezi Uroven energie, kterou Ize dodat, na
nastavenou hodnotu.

= Po del$i dobé transtorakalni stimulace, zejména u jednofazovych prabéhu, maze byt schopnost slySet evokovany EKG signal snizena.
Nasledné zvyseni kontinualniho offsetového napéti elektrod totiz mize vést k saturaci stupriti sbéru a zesileni signalu jednotky, ktera je k
nim pfipojena. V takovém pfipadé je tfeba evokovany signal zachytit pomoci samostatné sady EKG elektrod.

= ZKkontrolujte datum pouZitelnosti uvedené na obalu PAD. Po tomto datu je nepouzivejte.

= Zkontrolujte, zda je obal neporu$eny: pokud neni, vyrobek nepouzivejte.

= Nepouzivejte podlozky PAD, pokud se gel oddélil od podkladu nebo pokud je roztrzeny, rozdéleny nebo suchy.

= Neohybejte podlozky PAD a nestavte na né jiné pfedméty.

= Pokud se zda, Ze je konektor nebo kabel poskozeny, PAD nepouzivejte.

= Abyste predesli nahodnému poskozeni elektrickym proudem, ujistéte se, Ze se obsluha pfed uvolnénim napajeni z defibrilatoru
nedostane do kontaktu s pacientem ani s vodivymi ¢astmi v jeho bezprostfednim okoli.

=  Pri pouzivani defibrilatord v blizkosti zdrojl kysliku nebo jinych hoflavych anestetickych plynt dbejte zvy$ené opatrnosti, abyste zabranili
riziku pozaru nebo vybuchu.

= Vyrobek neni sterilni ani sterilizovatelny.

= Vyrobek je na jedno pouziti. Pouziva se pouze pro jednoho pacienta. Po pouziti zlikvidujte.

= Nepouzivejte podlozky PAD, pokud byly vyjmuty z vaku po dobu del$i nez 24 hodin. Podlozky PAD musi byt pouzity do 30 minut od
odstranéni ochranného povlaku.

MOZNE KOMPLIKACE

= S pouzitim elektrod nejsou spojeny zadné komplikace.
POZOR: Defibrilaéni vyboj mize zplsobit nepravidelnou ¢innost implantovaného kardiostimulatoru. Po defibrilaénim Soku zkontrolujte
funkci implantovaného kardiostimulatoru.
UPOZORNENI: Pokud je zvolena trovefi energie nedostateéna, miiZe byt Gspé&ch terapie ohroZen. Naopak, hladiny energie vy$si, nez je
nutné, mohou zménit nastaveni enzymd, aniz by se prokazalo skute¢né poskozeni myokardu.
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SKLADOVANi

Vyrobek musi byt skladovan v plivodnim obalu v mistnostech s podminkami prostfedi, teploty a relativni vihkosti, jak je uvedeno na stitku

obalu. Pfekryvajici se zavazi na obalu by mohlo vyrobek po$kodit.

ZIVOTNOST VYROBKU

Datum spotfeby je uvedeno na prodejnim obalu a na sacku.

DISPOSAL

Odpad ze zdravotnickych zafizeni musi byt likvidovan v souladu s platnymi predpisy.

ZARUKA A OMEZENi

Spole¢nost A.M.I. ltalia S.r.l. zaru€uje, Ze vyrobky splfiuji pozadavky smérnice 2007/47/ES. Vyrobci nelze pfi¢itat Zadnou odpovédnost a
neni povinen hradit Ié¢ebné vylohy ani pfimé ¢i nepfimé Skody, které vznikly v disledku selhani nebo anomalii vySe uvedenych modeld,
pokud by se vyrobky pouzivaly jinak, nez je uvedeno v tomto navodu k pouziti. Doporu€ujeme neprodlené informovat servis pro zajisténi

kvality spole¢nosti A.M.I. ITALIA o jakékoli poruSe nebo zavadé, kterou byste mohli na tomto vyrobku zjistit.

UMISTENIi A POLARITA

Nasledujici obrazky ukazuji doporucené polohy, které jsou povazovany za stejné ucinné jako mezinarodni doporuceni pro l1é¢bu sifovych

nebo komorovych arytmii. Zvolte oblast aplikace, ktera je pro danou terapii nejvhodnégjsi.
PFi pouziti elektrod pro dospélé u détskych pacientd se doporuéuje predoz adni umisténi (obr. 2).

Obr.1

= Nouzova defibrilace

= Kardioverze

= Stimulace

= Monitorovani (poskytuje
stopu Lead 1)
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Obr.2

= Nouzova defibrilace -

= Kardioverze \

= Stimulace ® 2

= Monitorovani = |
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Poznamky

Pokud jde o umisténi a polaritu elektrod jednotlivych typd PAD uvedenych v této pfiru¢ce, postupujte podle pokyn(
elektrod.Aby byla zachovana spravna polarita signalu, pfikladejte elektrody podle pokynu (apikalni je oznacena symb
tfeba zvazit, pokud by se PAD mély pouzivat pro u¢ely monitorovani.

na $titku na obalu
olem srdce), coz je

Je vSak tfeba poznamenat, Ze pro Gcely terapie, jak je uvedeno v mezinarodnich pokynech, neni dilezité, ktera elektroda (apikalni/sternalni)

je umisténa v jedné ze dvou poloh.
Symboly Legenda

Dodrsovan Upozornéni:
C E i evrooskveh ' prectéte si Nepouzivejte
fed ipsﬂ y H pfilozenou znovu
predpist. dokumentaci
Datum vyroby LOT Cislo sarze % Pouzijte pred
\‘/
Katalogov : Vi Chraiite pred
REF é ¢islo Bez latexu /\/\\ slune¢nim
svétlem
XX ‘“,
4 ‘¢ d d
o . Chrarite pred Krehké:
@ Limity vihkost vihkosti zachazejte
VY% S nimi
opatrné
+XX°C .
X Pocet kusu v Vyrobeno Tep'.o"?'
s . - . limity
. krabici/baleni spolecnosti SO

Poznamka: Je mozné, ze nékteré z téchto symboll nejsou v tomto navodu k pouziti uvedeny.
Poznamka: Veskeré udaje o vyrobku, jeho specifikace a Gidaje se mohou zménit bez predchoziho upozornéni za uéelem zvyseni spolehlivosti, funkénosti nebo designu nebo z jinych davoda.
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