Instrukcja uzywania

1. Wskazania do stosowania

Elektrody do defibrylacji, znane réwniez jako wielofunkcyjne elektrody samoprzylepne,
sg akcesoriami przeznaczonymi do uzytku z urzadzeniami defibrylujgcymi. Umieszczane
sg na klatce piersiowej pacjenta i stuzg do: podawania impulséw defibrylacyjnych
(zaréwno podczas defibrylacii, jak i kardiowersji), monitorowania parametréw zyciowych
oraz przezskoérnej stymulacji serca, jesli istniejg ku temu wskazania medyczne.
Elektrody te sg dostepne w wersjach odpowiednich dla dzieci w wieku przedszkolnym
oraz dla dorostych.

2. Ostrzezenia

. Nieprzestrzeganie tych instrukcji lub jakiekolwiek niewtasciwe uzycie elektrod
moze prowadzi¢ do poparzen u pacjenta lub nieskutecznej terapii. (Uwaga: lekkie
zaczerwienienie skory jest normalne.)

. Uzywaj tych elektrod wytacznie z kompatybilnymi defibrylatorami, zgodnie z
instrukcjg uzytkowania (IFU). Uzycie z innym urzadzeniem moze skutkowaé
niebezpiecznym potgczeniem.

. Ryzyko uduszenia — nalezy prowadzi¢ przewody z dala od szyi pacjenta.

. Przezskérna stymulacja moze powodowaé podraznienie skéry lub poparzenia.
Diugotrwata stymulacja moze powodowac powstawanie pecherzykéw powietrza.
Aby zapewni¢ optymalny kontakt, wygtadz pecherzyki recznie po naklejeniu
elektrody.

. Urzadzenie nalezy utrzymywaé w czystosci i nie dopuszczac do kontaktu z innymi
elektrodami lub metalowymi przedmiotami.

. Operator powinien by¢ poinformowany, ze wszelkie inne urzadzenia, ktére nie
majg odpornych na defibrylacje czesci stykajgcych sie z pacjentem, muszg zostaé
odtgczone przed defibrylacja.

. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny uzywac¢ urzgdzenia wytgcznie pod
nadzorem personelu medycznego.

3. Srodki ostroznosci

. Nie uzywag, jesli produkt jest przeterminowany.

. Nie zgniatac¢, nie zagina¢ ani nie przechowywac elektrod pod ciezkimi przedmiotami.

. Upewni¢ sie, ze klatka piersiowa pacjenta jest czysta i sucha.

. Nie otwiera¢ opakowania przed planowanym uzyciem.

. Przed uzyciem sprawdzi¢ stan opakowania, elektrod, przewodoéw, ztgczy oraz
warunkéw przechowywania. Nie uzywac, jesli sg uszkodzone.

. Uzy¢ elektrod w ciggu 1 dnia od otwarcia opakowania.

. Nie uzywag, jesli zel jest suchy.

. Unika¢ kontaktu elektrod defibrylacyjnych z innymi elektrodami lub elementami
metalowymi na ciele pacjenta. Nie umieszcza¢ elektrod nad rozrusznikiem serca.

. Nie stosowaé¢ dodatkowego zelu.

. Nie naktadac elektrod jedna na druga.
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. Unika¢ zmiany pofozenia elektrod i nie dotyka¢ pacjenta podczas defibrylaciji.

. Nie roztadowywac recznych elektrod (fopatek) przez te elektrody.

. Nie uzywac¢ ponownie elektrod. Ponowne uzycie moze pogorszy¢ ich wtasciwosci
elektryczne i stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta.

. Elektrody dla dorostych przeznaczone sg dla pacjentéw powyzej 8. roku zycia lub
wazacych powyzej 25 kg. W nagtych przypadkach nie op6znia¢ leczenia w celu
weryfikacji masy ciata.

. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazen krzyzowych migdzy pacjentami.

. Stosowaé z monitorami defibrylatoréw typu CF.

. W przypadku potrzeby monitorowania uzywaé¢ osobnych elektrod i przewodéw
EKG.

. Zawsze mie¢ w zapasie drugi komplet elektrod przy defibrylatorze.

. Nie stosowa¢ elektrod wielofunkcyjnych podczas badan MRI.

. Unika¢ kontaktu pradu defibrylacyjnego z odstonietg skorg, ptynami ustrojowymi
i metalowymi elementami (np. ramg noszy).

. W przypadku dzieci ponizej 8 lat lub wazgcych ponizej 25 kg (55 funtéw), stosowac
wytgcznie odpowiednie elektrody pediatryczne.

. Elektrody sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
zmniejszy¢ przewodnos$¢ i zwigkszy¢ ryzyko poparzenia.

. Wymien elektrody po:

— 50 wyladowaniach defibrylacyjnych
— 8 godzinach stymulacji lub przy 100 mA / 80 uderzen/min
— 24 godzinach od otwarcia opakowania

— u pacjentéw w stanie cigzkim lub u pacjentéw objetych srodkami ostroznosci
w zakresie kontaktu, transmisji drogg powietrzng lub kropelkows.

4. Instrukcja uzycia - krok po kroku

1. Wybierz miejsca umieszczenia elektrod na ciele pacjenta zgodnie z instrukcja
obstugi producenta defibrylatora dla pozycji przednio-przedniej (Rys. 1a).
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2. W przypadku matych dzieci (wiek przedszkolny), jesli to wiasciwe, stosuj pozycje
przednio-tylng.

3. Upewnij sig, ze skora jest czysta, sucha i pozbawiona owtosienia. W razie potrzeby
0gol miejsce.

4. Wyjmij elektrody z opakowania (Rys. 3a), a nastepnie usun ostonki ochronne (Rys.
3b).

5.  Umies¢ elektrody defibrylacyjne we wtasciwych miejscach na skorze pacjenta:

. Pozycja przednio-tylna (B): jedna elektroda z tylu, na okolicy
podtopatkowej, druga z przodu, przy lewym brzegu mostka, na wysokosci
3—4 przestrzeni migdzyzebrowe;j.
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. Pozycja przednio-boczna (A): jedna elektroda przy prawym brzegu
mostka miedzy 2. a 3. przestrzenig miedzyzebrowg (u podstawy serca),
druga na linii przedniej pachowej lewej strony, na wysokosci 5. przestrzeni
miedzyzebrowej.

. Odlegtos$¢ miedzy elektrodami nie powinna by¢ mniejsza niz 10 cm. U dzieci
zalecana jest pozycja przednio-tylna. Ostateczny wyboér metody nalezy do
uzytkownika, w zaleznosci od rozmiaru ciata pacjenta.

6. Mocno docisnij elektrody, aby zapewni¢ petny kontakt ze skérg. Podtgcz elektrody
do defibrylatora.

Przeprowadz defibrylacje lub stymulacje zgodnie z instrukcjg obstugi defibrylatora.
Po zakonczeniu procedury odigcz ztgcze elektrody od defibrylatora.

Delikatnie usun elektrody ze skory, a nastgpnie zutylizuj zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi odpadéw medycznych.
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5. Wskazania do stosowania

Nr serii Rekomendowany defibrylator

A-I-HP-120-01
A-O-HP-120-01
C-I-HP-120-01
C-0O-HP-120-01

A-1-QC-120-01
A-0-QC-120-01
C-1-QC-120-01
C-0-QC-120-01
A-1-Z0-120-01
A-0-Z0-120-01
C-I-Z0-120-01
C-0-Z0-120-01
A-0-Z0-120-02
A-1-Z0-120-02
C-0-20-120-02
C-1-Z0-120-02
A-I-NK-120-01
A-O-NK-120-01
C-I-NK-120-01
C-O-NK-120-01

A-1-SC-120-01
A-O-SC-120-01
C-I-SC-120-01
C-0-8C-120-01

A-I-CU-120-01
A-O-CU-120-01
C-1-CU-120-01
C-0-CU-120-01

HEARTSTART FR2, FR2+, FR3, MRx, XL, XL+, HEARTSTREAM FORERUNNER

PHYSIO-CONTROL LIFEPAK 9, 10, 12, 15, 20, 500, 1000; BENEHEART D3, BENE-
HEART D6; Jousing

AED7000, Zoll serie M-, E-, X-, PD 1200, 1400, 1600, 1700, 2000

Zoll serie M-, E-, R-Series AED Plus, AED Pro

Nihon Kohden

Schiller: DG4000, DG5000, DG6002, Skity, OBLS300, OBLS300A

CU Medical Systems, Cmos Drake, Progetti, Cardiac Science, GE

6.  Okres waznosci
Data produkcji i termin przydatnosci - patrz etykieta opakowania.

7. Przeciwwskazania

Brak.

8.  Skutki uboczne

Zaczerwienienie skory lub oparzenia w przypadku niewtasciwego uzycia.

9.  Warunki sSrodowiskowe

. Zakres temperatury przechowywania/transportu: od -10°C do +40°C
. Zakres temperatury roboczej: od 15°C do +40°C

. Wilgotno$¢ wzgledna otoczenia: < 80%

. Zakres ci$nienia atmosferycznego: od 50 kPa do 106 kPa

10. Deklaracja EMC producenta

Zapoznaj sig z ponizszymi tabelami w celu uzyskania szczegétowych informacji doty-
czgcych zgodnosci urzadzenia z normg EN60601-1-2.

11. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
Wazna informacja:

. Elektrody defibrylacyjne spetiajg wymagania kompatybilnosci elektromagnetycz-
nej zgodnie z normami EN60601-1-2 oraz EN60601-2-4.

. Uzytkownik powinien zainstalowa¢ i uzywaé¢ urzadzenie zgodnie z informacjami
dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej dotaczonymi do urzadzenia.

. Urzadzenia komunikacji bezprzewodowej i przeno$ne mogg zaktdcac prace elek-
trod defibrylacyjnych — nalezy je trzyma¢ z dala od pacjenta podczas ich stoso-
wania.

. Szczegodtowe zalecenia i deklaracja producenta znajdujg sie w zatgczniku.

Ostrzezenie:

. Elektrody defibrylacyjne nie powinny by¢ umieszczane ani uzywane bezposrednio
obok innych urzgdzen ani na nich.

. Jesli konieczne jest sgsiednie uzycie innych urzadzen, nalezy upewni¢ sie, ze
elektrody defibrylacyjne dziatajg prawidtowo w danym uktadzie pracy.

12. Objasnienia uzywanych symboli

Sugerowana grupa
pacjentéw: dorosli

>25 kg
Az
~'g
Sug_em\{valna grupa - [ ) ~
pacjentéw: dzieci / | \
>25 kg i <25 kg E

Sugerowana grupa
pacjentéw: niemow-
leta <25 kg
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ttem stonecznym

Ograniczenie
dopuszczalnej
temperatury

Nie uzywac jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone

Czes¢ aplikacyjna
typu CF odporna na
defibrylacje

Numer katalogowy
wyrobu

lateksu

nownie
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Wyréb medyczny

Wyrdéb nie zawiera

Nie uzywac¢ po-

Zapoznac sie z
instrukcjg uzywania

Ostrzezenie

naturalnego
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Liczba sztuk w
opakowaniu
u Producent
Oznakowanie
zgodnosci CE
(Rozporzadzenie EU

Ograniczenie
dopuszczalnej
wilgotnosci

Data produkciji

Ograniczenie
dopuszczalnego
ci$nienia atmosfe-
rycznego

Numer partii produk-
cyjnej

Data waznosci

Kod UDI wyrobu

2017/745)

Tabela 1

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Elektrody defibrylacyjne sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia SECP-II powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Elektrody defibrylacyjne wykorzystujg energie RF
Grupa 1 wytgcznie do funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym
Emisje RF (CISPR 11) P emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowa¢
zaktoécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Klasa B X o .
Elektrody defibrylacyjne sg odpowiednie do uzytku we
Emisje harmoniczne Nie dotyczy wszystkich obiektach, w tym w gospodarstwach domo-
(EN61000-3-2) wych oraz w miejscach bezposrednio podtgczonych
Wahania napiecia / do publicznej sieci zasilania niskiego napigcia, z ktdrej
migotanie (EN61000-3-3) Nie dotyczy korzystajg budynki mieszkalne.

Tabela 2

Tabela 3

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Elektrody defibrylacyjne sg przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik elektrod defibrylacyjnych powinien upewnic sig, Zze sg one uzywane w takim $rodowisku.

Test odpor- Poziom testu Poziom zgod-

nosci wg EN60601 nosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Urzadzenia przenos$ne i mobilne komunikacji ra-
diowej (RF) nie powinny by¢ uzywane blizej zadnej
czesci elektrod defibrylacyjnych (w tym kabli),
niz wynika to z obliczonej, zalecanej odlegtosci
separacyjnej — odpowiednio do czestotliwosci
pracy nadajnika.
Zalecana odlegto$¢ separacyjna:
« d=12P
Przewodzone « d=1,2P diazakresu 80 MHz do 800 MHz
zaktocenia RF | 3Vrms (150kHz + d=2,3P dla zakresu 800 MHz do 2,5 GHz
(EN61000-4-6) | do 80MHz) 3Vrms Gdzie:
* P to maksymalna moc wyj$ciowa nadajnika w
Promieniowane | 3V/m (80MHz 20V/m watach (W), zgodnie
zaktocenia RF do 2,5GHz) z danymi producenta,
(EN61000-4-3) * d to zalecana odlegto$¢ separacyjna

w metrach (m).
Sita pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki
RF, okreslona na podstawie badania $rodowiska
elektromagnetycznego, powinna by¢ nizsza niz
poziomy zgodnosci okreslone dla danego zakresu
czestotliwosci.
Zaktécenia moga wystepowac w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym symbolem: (§)

Instruction for Use

1.  Indications for Use:

Defibrillation Electrodes are also called Multifunction Electrode Pads, which are
accessories for defibrillator devices. It is applied on the patient’s chest and will be
used for administering cardiac defibrillation shock (defibrillation and cardioversion),
monitoring and providing transcutaneous cardiac pacing when medically indicated. It is
available for from pre-school children to Adults.

. Anterior lateral position (A): One electrode plate is attached to the right
edge of the sternum between the 2-3 intercostals (the base of the heart)
and the other to the 5th intercostal area (apex) in the anterior line of the
left axilla.

The distance between the two electrode plates should not be less than 10 cm. The

anteroposterior position of defibrillation electrodes is recommended for children

(B). The actual application method shall be judged by the user according to the

patient’s body size.

6. Press down firmly to ensure good contact of the entire adhesive surface with the

skin. Connect the electrodes to the defibrillator.

7. Proceed with defibrillation/pacing according to defibrillator manufacturer’s

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Powyzsze zalecenia mogg hie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal
elektromagnetycznych moze by¢ zakidcana przez pochtanianie i odbicia od struktur, obiektéw i ludzi.

a) Sita pola z nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonii (komérkowej/bezprzewodowej),
radia ladowego, krétkofalowego, AM i FM, a takze telewizji, nie moze by¢ teoretycznie przewidziana z
duzg doktadno$cig. W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego w konteks$cie stacjonarnych nadaj-
nikéw RF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania lokalnego $rodowiska elektromagnetycznego. Jesli
zmierzona sita pola w miejscu uzytkowania elektrod defibrylacyjnych przekracza dopuszczalny poziom
zgodnosci RF, nalezy monitorowac¢ elektrody w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania.

W przypadku wystgpienia nieprawidtowosci, moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych dziatan, takich jak
zmiana pofozenia lub relokacja elektrod defibrylacyjnych.

b) W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.

Tabela 4

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Elektrody defibrylacyjne sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okres$lonym ponizej.
Klient lub uzytkownik elektrod powinien upewnic sig, ze sg one uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu wg Poziom zgod- Srodowisko elektromagnetyczne —
EN60601 nosci wytyczne
Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
ESD (wytadowa- lub pokryte ptytkami ceramicznymi. W
nia elektrostatycz- fg :x Egnwt;i::ze fg :x Egnwt;i::ze przypadku pokrycia podfogi materiatem
ne) EN61000-4-2 | - syntetycznym wilgotno$¢ wzgledna powin-
na wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie impulsy +2 KV dla linii Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna
elektryczne (burst) ;asilania Nie dotyczy odpowiadac¢ standardowemu $rodowisku
EN61000-4-4 komercyjnemu lub szpitalnemu.
Przepigcia +1 kV I?n?a-lini_a _ Jakoé(:_ zasillania sieciowego plowinna_\
EN61000-4-5 t2_ k\_/ linia-uzie- Nie dotyczy odpowwgac standardo_wemu $rodowisku

mienie komercyjnemu lub szpitalnemu.

<5% UT (>95% spa-

dek napiecia) przez
Spadki napiecia, 0,5 cyklu Jako$¢ zasilania powinna odpowiada¢
krotkie przerwy i 40% UT (60% spa- typowemu srodowisku komercyjnemu lub
wahania napiecia | dek) przez 5 cykli Nie dotyczy szpitalnemu. W przypadku koniecznosci
zasilajgcego 70% UT (30% spa- ciagtej pracy podczas przerw zasilania
EN61000-4-11 dek) przez 25 cykli zaleca sig zasilanie z UPS lub baterii.

<5% UT (>95%

spadek) przez 5 s
Pole magnetyczne Natezenie pola magnetycznego powinno
czestotliwosci sie- 3A/m 3A/m odpowiada¢ wartosciom charakterystycz-
ciowej (50/60 Hz) nym dla lokalizacji w typowym $rodowisku
EN61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: UT = napiecie przemienne (AC) przed zastosowaniem poziomu testowego.

Zalecane odlegtosci separacyjne migdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacji RF
a elektrodami defibrylacyjnymi

Elektrody defibrylacyjne sg przeznaczone do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zakio-
cenia radiowe (RF) sg kontrolowane.

Klient lub uzytkownik moze zapobiec zakléceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej
odlegtosci miedzy sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a elektrodami defibrylacyjnymi, zgodnie

z maksymalng mocg wyjsciowa nadajnika.

Odlegtos¢ separacyjna wg czestotliwosci nadajnika (m)
Maksymalna moc wyj-
$ciowa nadajnika (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz 80MHz-2,5GHz
d=1,2P d=1,2P d=1,2P
0.01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszej tabeli, zalecana odlegto$¢
separacyjna d (w metrach) moze by¢ oszacowana na podstawie wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci
pracy nadajnika, gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W), zgodnie z informacjg
producenta nadajnika.

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje zalecenie przyjecia wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje elektroma-
gnetyczng mogg wptywac pochtanianie i odbicia od struktur, obiektéw i ludzi.

13. Zgtaszania incydentéw z uzyciem wyrobu

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wita-
$ciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika lub pacjenta organowi panstwa czton-
kowskiego.

14. Pakowanie

Torebka: 1 para (2 szt.)
Karton posredni: 25 par
Karton zewnetrzny: 100 par
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2.  Warnings:

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

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

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

. Non-invasive pacing may cause skin irritation or burns. Extensive pacing may
lead to air bubbles. To ensure optimal contact, smooth out bubbles by hand after
applying the electrode.

. The device shall be kept well clear of other electrodes or metal parts in contact
with patient.

. The operator shall be advised that other device which has no defibrillation-proof
applied parts shall be disconnected from the patient during defibrillation.

. The pregnant or nursing women shall be used the device under the guidance of
the medical care personnel.

3. Safety precautions:

. Do not use if product is expired.

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

. Ensure patient’s chest is clean and dry.

. Do not open pouch until ready for use.

. Inspect pouch, electrode, cable, connector and the environmental storage
limitation of device prior to use.

. Do not use, if compromised.

. Use electrodes within 1 day once pouch has been opened.

. Do not use, if gel is dry.

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

. Do not use additional gel on electrodes.

. Do not overlap defibrillation electrodes.

. Avoid electrode placement above an internal pacemaker.

. Do not reposition electrodes and do not touch patient during defibrillation.

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

. Do not re-use the defibrillation electrodes. If re-used, the electrical properties might
be insufficient, which could lead to a patient injury/hazard.

. Adult defibrillation electrodes are suitable for patients older than 8 years old or
weighing more than 25 KG; In an emergency, do not delay treatment to determine
the patient’s actual weight.

. Reuse results in a risk of cross-infection from one patient to another.

. Use with CF type defibrillator monitor.

. Use separate ECG electrodes and cable if need monitoring.

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

. Do not use multifunction electrodes for magnetic resonance imaging (MRI)
procedures.

. The operators shall avoid contact between parts of the patient's body such as
exposed skin of head or limbs, conductive fluids such as gel, blood or saline and
metal objects such as a bed frame or a stretcher which may provide unwanted
pathways for the defibrillating current.

. For use only for patient from children under 8 years old or weighing less than 55
pounds (25 kg).

. These electrodes are single-patient use. Reuse per unit could decrease the
conductive function and increase the risk of the burning.

. Replace per electrodes set after same patient attachment:

- 50 defibrillation shocks

- pacing reaches 8 hours in: 100mA/80bpM/40ms pulse duration;

- 24 hours on skin

- In critically ill patients or those under contact, airborne, or droplet precautions.

4. Instruction for Use steps:

1.  Select placement sites on body of patient according to defibrillator manufacturer’s
operation instructions for Anterior-Anterior electrode placement (1a).

- SEEE (ol AR
i 2 e o A S i e

Anterior-Posterior electrode placement for pre-school children if suitable.

Ensure skin site is clean, dry and hairless. Shave if required.

Remove electrodes from package (3a) and then remove protective cover from

electrodes (3b).

5.  Defibrillation electrodes are applied to the appropriate place on the patient’s skin.

There are two methods to attach the defibrillation electrode plate:

. Anteroposterior (B): One electrode plate is attached to the subscapular
area of the back, and the other one is attached to the left edge of the
sternum 3—4 intercostal level.
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operating manual.

Disconnect electrode connector from defibrillator.

Remove electrodes by slowly peeling electrode from the patient’s skin. Dispose
used electrodes following local state or federal guidelines.

©o®

5. Indications for Use:

Series No. Recommended defibrillator

A-I-HP-120-01
A-O-HP-120-01
C-I-HP-120-01
C-0O-HP-120-01

A-1-QC-120-01
A-0-QC-120-01
C-1-QC-120-01
C-0-QC-120-01
A-1-Z0-120-01
A-0-Z0-120-01
C-1-Z0-120-01
C-0-Z0-120-01

A-0-Z0-120-02
A-1-Z0-120-02
C-0-Z0-120-02
C-1-Z0-120-02

A-I-NK-120-01
A-O-NK-120-01
C-I-NK-120-01
C-O-NK-120-01

A-I-SC-120-01
A-O-SC-120-01
C-1-SC-120-01
C-0-SC-120-01
A-I-CU-120-01
A-O-CU-120-01
C-I-CU-120-01
C-0-CU-120-01

HEARTSTART FR2, FR2+, FR3, MRx, XL, XL+, HEARTSTREAM FORERUNNER

PHYSIO-CONTROL LIFEPAK 9, 10, 12, 15, 20, 500, 1000; BENEHEART D3, BENE-
HEART D6; Jousing

AED7000, Zoll serie M-, E-, X-, PD 1200, 1400, 1600, 1700, 2000

Zoll serie M-, E-, R-Series AED Plus, AED Pro

Nihon Kohden

Schiller: DG4000, DG5000, DG6002, Skity, OBLS300, OBLS300A

CU Medical Systems, Cmos Drake, Progetti, Cardiac Science, GE

1

6.  Shelf life
Shelflife & Producation date see package label.

7. Contraindications

None.

8. Side-effects

Skin redness of burning if improper usage.
9. Environment condition

. A Storage/transportation ambient temperature range of -10°C ~ +40°C
. An operation ambient temperature range of 15°C ~ 40°C

. An environment relative humidity range of <80%

. An environment atmospheric pressure range of 50Kpa to 106Kpa

10. Manufacturer’s EMC Declaration

Refer to the following tables for specific information regarding this device’s compliance
to EN60601-1-2.

11. EMC Information
Important Notice:

. Defibrillation Electrodes meets the requirement of electromagnetic compatibility in
EN60601-1-2 and EN60601-2-4

. The user needs to install and use according to electromagnetism compatibility
information which is attached with it.

. Portable and mobile RF communication devices may influence Defibrillation
Electrodes performance, so Defibrillation Electrodes should be kept away from
them during using.

. Guidance and manufacturer’s declaration stated in the appendix.

Warning:

. Defibrillation Electrodes should not be used adjacent to or stacked with other
equipment and that if adjacent or stacked use is necessary, the Defibrillation
Electrodes should be observed to verify normal operation in the configuration in
which it will be used.
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12. Explanation for used symbols

B
®
B
AN

Suggested patient
group: adults >25 kg

Suggested patient
group: children >25
kg and <25 kg

Suggested patient
group: infants
<25kg

Medical device

Product does not
contain natural latex

Do not reuse

Refer to instructions
for use

Warning

’

s >\./
g

N
M

E Yo e

\

Keep dry

Protect from sunlight -||§||-

Temperature limit

Humidity limit

Atmospheric pressu-
re limit

Quantity per
package

Manufacturer

CE marking (Regu-
lation EU 2017/745)

Table 1

Do not use if packa-
ging is damaged

Type CF applied part
— defibrillation-proof

Catalogue number

Date of manufacture

Batch code

Use-by date

UDI code of the
device

Table 3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Defibrillation Electrodes is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Defibrillation Electrodes should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

EN60601 test

Compliance
level

Electromagnetic environment — guidance

Portable and mobile RF communications equip-
ment should be used no closer to any part of the
Defibrillation Electrodes, including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Defibrillation Electrodes is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SECP-II should assure that it is used in such an environment.

the transmitter.
Recommended separation distance
d=12P

Conducted RF d = 1.2 VP 80MHz to 800MHz

EN61000-4-6

3Vrms 150kHz
{0 80MHz 3vrms d = 2.3 VP 800MHz to 2.5GHz
Radiated RF
EN61000-4-3

3V/m 80MHz to | 20V/m

2.5GHz Where P is the maximum output power rating of

the transmitter in watts (W) according to the trans-
mitter manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
should be less than the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol: (§)

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strength from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the Defibrillation Electrodes is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Defibrillation
Electrodes should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Defibrillation Electrodes.

b Over the frequency range 150kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3V/m.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
The Defibrillation Electrodes uses RF energy only for
. Group 1 its internal function. Therefore, its RF emissions are
RF emissions P very low and are not likely to cause any interference in
CISPR 11 nearby electronic equipment.
Class B

Harmonic emissions
EN61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations
/ flicker emissions

The Defibrillation Electrodes is suitable for use in all
establishments, including domestic establishments
and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used for

Not applicable

domestic purposes.

EN61000-3-3
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Table 4

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Defibrillation Electrodes is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Defibrillation Electrodes should assure that it is used in such an environment.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment
and the Defibrillation Electrodes

The Defibrillation Electrodes is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Defibrillation Electrodes can help prevent

Compliance

Electromagnetic environment —

Immunity test

EN60601 test level

level guidance

Electrostatic

6 kV contact +8

Floors should be wood, concrete or cera-

+6 kV contact mic tile. If floors are covered with synthetic

electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF com-
munications equipment (transmitters) and the Defibrillation Electrodes as recommended below, according
to the maximum output power of the communications equipment.

(él;%r;%rgoe_‘(‘l_EZSD) KV air +8 KV air material, the relative humidity should be Rated ; Separation distance according to frequency of transmitter (m)
at least 30%. output p_'tatwer V?If trans- 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz 80MHz-2,5GHz
mitter = = ) = I

Electrical fast +2 kV for power Mains power quality should be that of a ty- w d4=12:P =121 a=127p
transient/burst N " P Not applicable . P q. Y B . Y 0.01 0,12 0,12 0,23
ENG1000-4-4 supply lines pical commercial or hospital environment.

0,1 0,38 0,38 0,73
Surge EN61000- | 1 kV line(s) to line(s) Not applicable Mains power quality should be that of a ty- 1 1,2 1,2 2,3
4-5 +2 kV line(s) to earth pical commercial or hospital environment. 10 38 38 73

100 12 12 23

Voltage dips, short
interruptions and
voltage varia-
tions on power
supply input lines
EN61000-4-11

<5% UT (>95% dip
in UT) for 0.5 cycle
40% UT (60% dip in
UT) for 5 cycles 70%
UT (30% dip in UT)
for 25 cycles <56%
UT (>95% dip in UT)
for5s

Mains power quality should be that of a ty-
pical commercial or hospital environment.
If the user of the Defibrillation Electrodes
requires continued operation during power
mains interruptions, it is recommended
that the Defibrillation Electrodes be powe-
red from an uninterruptible power supply
or a battery.

Not applicable

Power frequen-
cy (50/60 Hz)
magnetic field
EN61000-4-8

3A/m

Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristic of a typical
location in a typical commercial or hospital
environment.

3A/m

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance
d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTE 1 At 80MHz and 800MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

13. Reporting incidents involving the use of the device

Any serious incident related to the device must be reported to the manufacturer and
to the authority of the Member State appropriate for the user’s or patient’s place of
residence.

14. Packaging

Pouch: 1 pair (2 pcs)
Inner box: 25 pairs
Outer box: 100 pairs

SORIMEX

C€

SORIMEX sp. z 0.0. (formerly SORIMEX sp. z 0.0. sp. k.)
Réwninna 25, 87-100 Torun, Poland

office@sorimex.eu ¢ www.sorimex.eu Rev. 2025-09-29

16

1.

Gebrauchsanweisung

Anwendungsindikationen:

Defibrillationselektroden werden auch Multifunktionselektroden genannt und bilden Zu-
behor fir Defibrillatoren. Sie werden auf der Brust des Patienten platziert und dienen
zur Abgabe eines defibrillierenden Elektroschocks an das Herz (Defibrillation und Kar-
dioversion), Uberwachung der Vitalzeichen sowie transkutane Herzstimulation, sofern
eine medizinische Indikation vorliegt. Sie kénnen vom Vorschulalter bis zum Erwachse-
nenalter verwendet werden.

2.

Warnhinweise:

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen oder jegliche andere unsachgemale
Verwendung oder unkorrekte Platzierung einer der Elektroden kann zu Verbren-
nungen des Patienten oder einer mangelnden Wirksamkeit der Therapie fihren.
(Hinweis: Hautrétungen sind normal.)

Diese Elektroden sind nur mit den in diesem Flyer aufgefiihrten kompatiblen Defi-
brillatoren zu verwenden. Die Verwendung dieses Produkts mit einem beliebigen,
nicht erwahnten Gerat kann einen mdglicherweise gefahrlichen Anschluss zur
Folge haben.

Erstickungsgefahr — Kabel weit weg vom Hals des Patienten flihren.

Nicht-invasive Stimulation kann zu Hautreizungen oder -verbrennungen fiihren.
Bei UbermaRiger Stimulation kann es zur Bildung von Luftblasen kommen. Um
einen optimalen Kontakt zu gewahrleisten, die Blasen mit der Hand glatten.

Das Gerat ist von anderen Elektroden oder Metallteilen, die mit dem Koérper des
Patienten in Kontakt kommen, fern zu halten.

Der Bediener ist dariiber zu informieren, dass vor der Defibrillation andere Gerate,
deren defibrillationsgeschutzte Teile nicht mit dem Kérper des Patienten in Kontakt
kommen, vom Patienten zu trennen sind.

Bei schwangeren und stillenden Frauen ist das Gerat unter Aufsicht von medizini-
schem Personal zu verwenden.

VorsichtsmafRnahmen:

Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum des Produkts abgelaufen ist.

Die Elektroden nicht quetschen, biegen oder aufrollen und nicht unter schweren
Gegenstanden lagern. Sichergehen, dass die Brust des Patienten sauber und troc-
ken ist.

Den Beutel erst bei Nutzungsbereitschaft 6ffnen.

Vor der Verwendung den Beutel, die Elektrode, das Kabel, den Stecker und die
Einschrankungen in der Produktaufbewahrungsumgebung tberprifen.

Nicht verwenden, wenn sie versehrt sind.

Die Elektrode innerhalb eines Tages nach dem Offnen des Beutels verwenden.
Nicht verwenden, wenn das Gel getrocknet ist.

Die angelegten Defibrillationselektroden von anderen Elektroden oder Metallte-
ilen, die mit dem Kérper des Patienten in Kontakt kommen, fern halten. Platzierung
von Elektroden uber einem implantierten Herzschrittmacher vermeiden.
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Auf die Elektroden kein zusatzliches Gel auftragen. Die Defibrillationselektroden
nicht tiberlappen.

Platzierung von Elektroden Uber einem implantierten
vermeiden.

Die Elektroden nicht bewegen und wahrend der Defibrillation den Patienten nicht
berihren. Die in den Handen gehaltenen Léffeln nicht (iber diese Elektroden entladen.
Defi-Elektroden nicht wiederverwenden. Bei Wiederverwendung kdnnen
die elektrischen Eigenschaften unzureichend sein, was zu Verletzungen/
Gefahrdungen fiir den Patienten fiihren kann.

Defibrillationselektroden fiir Erwachsene dirfen bei Personen Uber 8 Jahren oder
mit einem Gewicht von (ber 25 kg verwendet werden. Im Notfall die Hilfe nicht
verzégern, um das tatsachliche Gewicht des Patienten zu ermitteln.

Bei der Wiederverwendung besteht das Risiko einer Kreuzkontamination zwischen
Patienten. Mit einem CF-Defi-Monitor verwenden.

Wenn eine Uberwachung erforderlich ist, separate Elektroden und EKG-Leitungen
verwenden.

Beim Defibrillator immer einen zweiten Set Defi-Elektroden aufbewahren.

Die Multifunktionselektroden nicht fiir Magnetresonanztomographieverfahren
(MR) verwenden.

Der Bediener sollte den Kontakt zwischen Korperteilen des Patienten wie
freiliegender Haut am Kopf oder GliedmaRe, leitenden Fliissigkeiten wie Gel,
Blut oder Kochsalzlésung und Metallgegenstédnden wie Bettrahmen oder Tragen
vermeiden, da diese zu unerwiinschten Kontaktwegen fiir den Defibrillationsstrom
werden koénnen.

Zur Anwendung ausschlieBlich bei Patienten unter 8 Jahren oder mit einem
Gewicht unter 25 kg. Die Elektroden sind fiir die Verwendung an einem einzelnen
Patienten bestimmt. Eine Wiederverwendung kann die leitende Funktion
beeintrachtigen und das Risiko von Verbrennungen erhéhen.

In folgenden Fallen den Elektrodensatz nach dem AnschlieBen am selben
Patienten ersetzen:

Herzschrittmacher

- 50 Defibrillationsschocks

- Die Stimulation erreicht 8 Stunden bei: 100 mA / 80 Schlagen pro Minute /
Impulslange 40 ms

- 24 Stunden auf die Haut

- Bei kritisch kranken Patienten oder Patienten unter
Luftibertragungs- oder Trépfchenlbertragungsmalnahmen.

Kontakt-,

Schritte der Gebrauchsanweisung:

Stelle fiir Platzierung der Elektroden am Koérper des Patienten gemaR den An-
weisungen des Defibrillatorherstellers fiir die Elektrodenplatzierung vorne/vorne

(1a) wahlen.
7 ===

12. Erklarung der verwendeten Symbole

Tabelle 3

. Empfohlene ‘ "4'4 Nicht verwenden, Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Immunitat
. Patientengruppe: Trocken lagern wenn die Verpac- Defibrillationselektroden sind fiir den Einsatz in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Erwachsene >25 kg kung beschadigt ist Umgebung bestimmt. Der Kunde oder Anwender von Defibrillationselektroden soll inre Verwendung in
NP einer solchen Umgebung sicherstellen.
Empfohlene Patien- e . Typ CF Anwendun- =
. — 9~ Vor Sonnenlicht . . itats-
& tengruppe: Kinder /1N schitzen '||§||- gsteil — defibrilla- immunitat, | '5C 50601 | Konformitats- | Eiektromagnetische Umgebung - Richtlinien
>25kgund<25kg S~ tionssicher eststute stute
Empfohlene Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate
: X sollten in keinem geringeren Abstand zu den
.v :gtle?tengzuzpspf. Temperaturgrenze Katalognummer beliebigen Teilen von Defibrillationselektroden,
auglinge 9 einschlieRlich Kabeln, verwendet werden als der
empfohlene Abstand, der anhand der fiir die Frequ-
enz des Senders geltenden Formel berechnet wird.
Medizinprodukt Feuchtigkeitsgrenze Herstellungsdatum . Empfohlener Abstand
AL Leitung von d=12P
S:ﬁ'e‘;frﬁzqé‘e”z' 3V 150 kHz - d = 1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
N . 80 MHz 3Vrms d = 2,3 P 800 MHz bis 2,5 GHz
Z;ﬂ:ﬂjz:;alilglenx @ Luftdruckgrenze Chargennummer 61000-4-6 wobei P die maximale
Radiofrequente 3V/m 80 MHz - | 20V/m vom Senderhersteller in Watt (W) angegebene
Strahlunq IEC 2,5 GHz Ausgangsnennleistung und d der empfohlene
61000 493 Schutzabstand in Metern (m) sind.
Nicht wiederver- Stlickzahl pro A
Verfallsdatum X . o
wenden Verpackung Die Feldstérken stationérer RF-Sender sollten,
wie durch eine elektromagnetische Standortunter-
suchung ermittelt, bei allen Frequenzen unter der
Gebrauchs- Herstell UDI-Code des Konformitatsstufe b liegen. In der Nahe von
anweisung beachten erstefler Produkts Geraten, die mit folgendem Symbol gekennzeich-
net sind, kann es zu Stérungen kommen: (§)
CE-Kennzeichnung BEMERKUNG 1: Fiir 80 MHz und 800 MHz gilt die Formel fiir den héheren Frequenzbereich.
Warnung (Verordnung (EU) BEMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fiir alle Situationen. Die Ausbreitung von
2017/745) elektromagnetischen Feldern wird durch Absorption und Reflexion von Geb&uden, Gegenstanden und
Personen beeinflusst.
Tabelle 1 a. Es ist nicht méglich, die Feldstarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefonie

(Mobilfunk/schnurlos) und mobile Landfunksender, Amateurfunksender, AM- und FM-Rundfunksender und

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen Fernsehsender, theoretisch genau zu bestimmen. Um die elektromagnetische Umgebung fiir stationare

RF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen
werden. Wenn die am Einsatzort der Defibrillationselektroden gemessene Feldstarke die vorgenannte ent-
sprechende RF-Konformitétsstufe iberschreitet, ist die Deckensaule auf den ordnungsgeméaRen Betrieb

Defibrillationselektroden sind fiir den Einsatz in den folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen.
Kunden oder Anwender von SECP sollen sichergehen, dass diese in solchen Umgebungen verwendet werden.

Immunitatstest Kompatibilitat Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien der Defibrillationselektroden zu beobachten. Wird eine abnormale Funktion bemerkt, kénnen zusétzliche

AbhilfemalRnahmen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Neupositionierung der Defibrillationselektroden,

Defibrillationselektroden verbrauchen Energie mit erforderlich sein.

Radiofrequenzen ausschlieBlich fiir ihre interne

Rladipfrequenze"— Gruppe 1 Funktionen. Sie emittieren daher eine sehr niedrige
missionen geman radiofrequente Strahlung, die keine Stérungen elektro-
CISPR 11 nischer Geréte in der Umgebung verursacht.

Klasse B

Oberwellenemissionen
gemal IEC 61000-3-2

nicht zutreffend

Defibrillationselektroden sind fiir den Einsatz in allen
Umgebungen vorgesehen, darin in einer hauslichen
Umgebung, und direkt an das &ffentliche Nieder-

b. Fiir den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen.

2. Gegebenenfalls Elektrodenplatzierung vorne/hinten bei Vorschulkindern.

3. Sichergehen, dass der Bereich auf der Haut sauber, trocken und haarfrei ist. Bei
Bedarf rasieren.

4. Die Elektroden aus der Verpackung (3a) herausnehmen und anschlieRend die
Schutzhiille von den Elektroden (3b) entfernen.

5. Defibrillationselektroden an der entsprechenden Stelle auf der Haut des Patienten
anbringen. Es gibt zwei Methoden zur Anbringung der Pads der Defibrillationse-
lektroden:

. Vorne/hinten (B): Ein Elektroden-Pad wird im Subskapularbereich auf dem
Riicken befestigt, das andere wird am linken Rand des Brustbeins auf Hohe
des 3.—4. Interkostalraums befestigt;

. Vorne/Seite (A): Ein Elektroden-Pad wird am rechten Rand des Brustbeins
auf Hohe des 2.-3. Interkostalraums (Herzbasis), das andere auf Hohe des
5. Interkostalraums (Apex) auf der Vorderlinie der Achselhéhle links befe-
stigt.

Der Abstand zwischen zwei Elektroden-Pads sollte nicht weniger als 10 cm be-

tragen; die Position der Elektroden vorne/hinten wird bei Kindern empfohlen (B);

Die tatsachlich verwendete Methode sollte vom Anwender entsprechend der Kor-

pergréfRe des Patienten ausgewahlt werden.

6. Fest andriicken, um einen guten Kontakt der gesamten Klebeflache mit der Haut
zu gewahrleisten. Die Elektroden an den Defibrillator anschlief3en.

7.  Die Defibrillation/Stimulation gemaR den Anweisungen des Defibrillatorherstellers
einleiten.

8. Den Elektrodenstecker vom Defibrillator trennen.

9. Die Elektroden entfernen, indem sie von der Haut des Patienten langsam abgezo-
gen werden. Die gebrauchten Elektroden gemaR den ortlichen oder nationalen
Vorschriften entsorgen.

5. Verwendungszweck:

Serien Nummer | Empfohlener Defibrillator
A-l-HP-120-01
éf_’gi’:;%%? HEARTSTART FR2, FR2+, FR3, MRx, XL, XL+, HEARTSTREAM FORERUNNER
C-0-HP-120-01
A--QC-120-01
A-0-QC-120-01 | PHYSIO-CONTROL LIFEPAK 9, 10, 12, 15, 20, 500, 1000; BENEHEART D3, BENE-
C--QC-120-01 HEART D6; Jousing
C-0-QC-120-01
A-1-Z0-120-01
A-0-Z0-120-01 .
Co1-20-120-01 AED7000, Zoll serie M-, E-, X-, PD 1200, 1400, 1600, 1700, 2000
C-0-Z0-120-01
A-0-Z0-120-02
A-1-Z0-120-02 ) )
C-0-20-120-02 Zoll serie M-, E-, R-Series AED Plus, AED Pro
C-1-0-120-02
19
A-I-NK-120-01
éSN'\:(}fJZ?)OO?‘I Nihon Kohden
C-O-NK-120-01
A-1-SC-120-01
éfésca;%?ﬁ Schiller: DG4000, DG5000, DG6002, Skity, OBLS300, OBLS300A
C-0-SC-120-01
A--CU-120-01
A-0-CU-120-01 ) ) . )
C-1-CU-120-01 CU Medical Systems, Cmos Drake, Progetti, Cardiac Science, GE
C-0-CU-120-01
6. Aufbewahrungszeit

Haltbarkeit und Produktionsdatum finden Sie auf dem Verpackungsetikett.

7. Kontraindikationen
Keine.
8. Nebenwirkungen

Hautrétungen oder -verbrennungen bei unsachgeméaier Anwendung.

9.

10.

Umweltbedingungen

Umgebungstemperatur (Bereich) wahrend Transport/Lagerung -10°C ~+ 40°C
Umgebungstemperatur (Bereich) wahrend der Nutzung 15°C ~+ 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit (Bereich) der Umgebung < 80%

Umgebungsluftdruck (Bereich) 50 kPa bis 106 kPa

EMV-Erklarung des Herstellers

Einzelheiten zur Konformitét dieses Gerats mit der Norm EN 60601-1-2 finden Sie in
den nachstehenden Tabellen.

1.

EMV-Informationen

Wichtiger Hinweis:

Defibrillationselektroden entsprechen den Anforderungen an elektromagnetische
Vertraglichkeit der Normen EN 60601-1-2 und EN 60601-1-4.

Der Anwender muss sie gemaft den mit dem Gerat gelieferten elektromagneti-
schen Informationen installieren und verwenden.

Tragbare und mobile RF-Gerate kénnen die Leistung von Defi-Elektroden beein-
trachtigen. Deswegen sind die Elektrode von ihnen fern zu halten.

Die Richtlinien und die Herstellererklarung wurden in der Anlage angegeben.

Warnung:

Defibrillationselektroden nicht in der Nahe anderer Gerate verwenden oder darauf
stapeln. Ist eine solche Verwendung oder Platzierung erforderlich, die Defi-Elek-
troden auf eine ordnungsgemafRe Funktion in der Konfiguration, in der sie verwen-
det werden, beobachten.
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Spannungs- spannungs-Stromversorgungsnetz fiir den Einsatz im
schwankungen/Flim- Nicht zutreffend Haushalt angeschlossen.
mern |[EC 61000-3-3
21 23
Tabelle 2 Tabelle 4

Defibrillationselektroden sind fiir den Einsatz in den folgenden elektromagnetischen Umgebungen vorge-
sehen. Kunden oder Anwender von Defi-Elektroden sollen sichergehen, dass diese in solchen Umgebun-
gen verwendet werden.

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Geraten und Defibrillationselek-
troden

Defibrillationselektroden sind fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten
RF-Stérungen vorgesehen. Entsprechend der maximalen Leistungsausnutzung von Kommunikation-

Normen der Im- Konformita Elektra ische Umgebung —

munitétstests

IEC 60601 Teststufe

stufe Richtlinien

Elektrostatistische
Ladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+6KV Kontaktentla-
dung +8KV Luften-
tladung

tentladung +8KV

6KV Kontak-

Luftentladung

Der Boden sollte aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Ist der Boden
mit Verbundmaterialien belegt, betragt die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30%.

Schnell wechsel-

Die Netzversorgung sollte der in einer typi-

?gs-;rfggemen :zlz?{uf:é::rsorgun_ Nicht zutreffend | schen Gewerbe- oder Krankenhausumge-

61000-4-4 bung verwendeten Qualitat entsprechen.
+1KV Spannung zwi-

IEC 61000-4-5 schen den Leitungen Die Netzversorgung sollte der in einer typi-

Stoke +2KV Spannung Nicht zutreffend | schen Gewerbe- oder Krankenhausumge-
zwischen Leitung bung verwendeten Qualitat entsprechen.
und Erde

IEC 61000-4-11
Spannungs-
einbruch, kurze
Stoérungen und
Spannungs-
anderungen in
Stromleitungen

<5 9% UT, dauert 0,5
Zyklen (UT, bei >95
% Spannungsein-
bruch)

40 % UT, dauert 5
Zyklen (UT, bei 60 %
Spannungseinbruch)

70 % UT, dauert 25
Zyklen (UT, bei 30 %
Spannungseinbruch)

<5 9% UT, dauert 5
Sekunden (UT, bei
>95 % Spannungse-
inbruch)

Nicht zutreffend

Die Netzversorgung sollte der in einer
typischen Gewerbe- oder Krankenhausu-
mgebung verwendeten Qualitat entspre-
chen. Wenn der Anwender von Defibril-
lationselektroden einen kontinuierlichen
Betrieb bei Stromausfallen bendtigt, wird
der Einsatz von einem USV oder einer
Batterie empfohlen.

IEC 61000-4-8
Magnetfelder mit
Versorgungs-
frequenz
(50/60Hz)

3A/m

3A/m

Das Netzfrequenz-Magnetfeld (PFMF)
soll Parameter wie fiir eine typische
Gewerbe- oder Krankenhausumgebung
sicherstellen.

Bemerkung: UT ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.
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sgeraten sollten die Kunden oder Anwender von Defibrillationselektroden den folgenden empfohlenen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und Defibrilla-
tionselektroden einhalten, um elektromagnetische Stérungen zu vermeiden.

Maximale Ausgang- Angemessene Senderabsténde bei verschiedenen Frequenzen (m)
Ieistun:r:leel;ns-enders 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz 80MHz-2,5GHz
w) d=12P d=1,2P d=12P
0.01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Bei der maximalen Ausgangsnennleistung eines Senders, die vorstehend nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) mithilfe der der Frequenz des Senders entsprechenden For-
mel ermittelt werden. P bedeutet die maximale vom Senderhersteller in Watt (W) angegebene Ausgang-
snennleistung und d den empfohlenen Schutzabstand in Metern (m).

BEMERKUNG 1: Fiir 80 MHz und 800 MHz gilt die Formel fiir den hoheren Frequenzbereich.
BEMERKUNG 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht fiir alle Situationen. Zur Ausbreitung des
elektromagnetischen Feldes

13. Meldung von Vorkommnissen bei der Verwendung des Produkts

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Herstel-
ler sowie der fir den Wohnsitz des Benutzers oder Patienten zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats gemeldet werden.

14. Verpackung

Beutel: 1 Paar (2 Stiick)
Innenkarton: 25 Paare
Auflenkarton: 100 Paare
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