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Dulezité informace

Rx Only

Kojenecké/détske defibrilatni elektrody se snizenou energii jsou uréeny k uZivani pouze opravnénou osobou.

Odpovédnost za informace

Je odpovédnosti nadeho zakaznika ujistit se, Ze pfisludné osoby maji pfistup k informacim uvedenym v tomto
navodu k pouziti.

Pred pouzitim terapeutickych elektrod by uzivatel mél byt diikladné seznamen s pokyny k obsluze defibrilatoru.

Tyto pokyny jsou specifické pro kojenecké/détské elektrody a jsou uréeny k doplnéni mistniho protokolu
a vasich pokynt k obsluze defibrilatoru.

Obecna varovani

Nasledujici ¢ast obsahuje vSeobecna varovani. Vice informaci o bezpecnosti defibrilatoru naleznete v pokynech
k obsluze defibrilatoru.

Varovani: Rizikové nebo nebezpeéné praktiky, které mohou vyustit ve vazné zranéni nebo smrt.

VAROVANI

NEBEZPECiI URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM

Defibrilator vydava az 360 joull elektrické energie. V okamziku dodavky vyboje se nedotykejte
kojeneckych/détskych elektrod.

NEEFEKTIVNi DODANi ENERGIE

Nepouzivejte kojenecké/détské elektrody na dospélé nebo vétsi déti. Defibrilaéni energie (<100 J)
dodavana témito elektrodami snizi ucinnost.

RIZIKO SELHANi ELEKTRODY

Elektrody neupravuijte.

MOZNE POPALENINY KUZE

Vzduchové kapsy mezi kizi a kojeneckymi/détskymi elektrodami mohou na k{izi pacienta béhem
defibrilace zpUsobit popaleniny. Pfipevnéte kojenecké/détské elektrody tak, aby cela elektroda
pfilnula ke kizi. Po pfiloZeni elektrod nemérite jejich polohu. Pokud je nutna zména umisténi,
odstrarite elektrody a nahradte je jinymi.

MOZNE POPALENINY KUZE A NEUCINNE DODANI ENERGIE

Kojenecké/détské elektrody, které jsou vyschlé nebo poskozené, mohou béhem defibrilace zplsobit
elektrické jiskieni a popéleniny kize pacienta. Nepouzivejte elektrody, které byly z ochranného obalu
vyjmuty pfed vice nez 24 hodinami. NepouzZivejte elektrody po uplynuti data spotfeby. Zkontrolujte,
ze povrch elektrody je neporuseny a neposkozeny. Po 25 vybojich nebo po 24 hodinach na kizi
kojenecké/détské elektrody odstrarnte.

MOZNY POZAR, POPALENINY A NEUCINNE DODANi ENERGIE

Nevybijejte standardni defibrilaéni elektrody na povrchu kojeneckych/détskych elektrod nebo EKG
elektrod. Nedovolte, aby se kojenecké/détské elektrody dotykaly vzajemné, EKG elektrod, vodicich
kabel(, obleceni, transdermalnich naplasti a podobného. Takovy kontakt miize béhem defibrilace zplsobit
elektrické jiskieni a popéleniny kize pacienta a maze odklonit defibrilaéni energii od srde¢niho svalu.
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VAROVANI (POKRACOVANI)

MOZNE VZAJEMNE RUSENI S IMPLANTOVANYMI ELEKTRICKYMI PRISTROJI

Defibrilace miize zpUsobit §patnou funkci implantovanych elektrickych pfistroji. Pokud je to mozné,
umistéte kojenecké/détské elektrody mimo implantované elektrické pfistroje. Po defibrilaci zkontrolujte
funkci implantovanych pfistroju.

NEBEZPECi ZASAZENi ELEKTRICKYM PROUDEM NEBO RIZIKO POZARU

Nenamacejte zadnou ¢ast terapeutickych kabell nebo elektrod do vody nebo jinych tekutin. Vyvarujte
se potfisnéni adaptérl, kabell, zastréek nebo kojeneckych/détskych elektrod jakoukoli tekutinou.
Nepouzivejte autoklavovani, parni sterilizaci nebo sterilizaci plynem, pokud neni stanoveno jinak. Necistéte
kojenecké/détské elektrody nebo kabely permanentné pfipevnénych elektrod isopropylalkoholem.
BEZPECNOSTNI RIZIKO A MOZNE POSKOZENI VYBAVENI

Nebezpecti pro MR: udrzujte elektrody dale od pfistroji pro nuklearni magnetickou rezonanci (NMR).

Symboly

Nasledujici symboly se mohou objevit na kojeneckych/détskych elektrodach se sniZzenou energii, obalu
nebo na referen¢nich kartach kompatibilniho defibrilatoru. Vymezené symboly jsou zobrazovany ¢ernobile.
Aktualni symboly na pfistroji mohou byt barevné.

LOT Cislo $arze
g Datum expirace: rrrr-mm-dd
REF Objednaci ¢&islo
CAT # Katalogové ¢&islo

Vyrobni &islo
Pouze pro jednorazové pouziti

Prostudujte si pfiloZenou dokumentaci

PFipojeni pacienta typu BF

[MIN]
®
C14]
R
A e Varovani, vysoké napéti
B
B

K defibrilatoru nepfipojujte terapeutické kabely

Kojenecké/détské elektrody se snizenou energii nejsou kompatibilni s defibrilatorem
QUIK-COMBO® a terapeutickymi kabely. PFi pouZiti kojeneckych/détskych elektrod

pet ] AED je pripojte pimo k AED.
c € Znacka shody s Evropskou smérnici pro zdravotnické prostfedky

P Osveédceni Kanadské asociace pro standardizaci (Canadian Standard Association)
N s pro Kanadu a Spojené staty americké
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< 1 WeE 5°C (149°F)

5°C (95°F)
5°C (59°F)
< 1 WEE -30°C (-22°F)
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Autorizovany zastupce ES

Vyrobce
Pouze pro pouziti v USA

Pouze na predpis

Nevyrobeno z pryze

Doporucéena teplota skladovani: 15 az 35 °C (59° az 95 °F). Uchovavani pfi
extrémnich teplotach pfi -30 °C nebo 65 °C (-22 °F nebo 149 °F) je omezeno
na sedm dni. Pokud skladovani pfi téchto teplotach prekroci jeden tyden, doba
Zivotnosti elektrod bude snizena.

Dvé elektrody v jednom baleni

Jedno baleni v jedné krabi¢ce nebo baliku

Dvacet pét balik(l v jedné krabici

Odstrarite elektrody pro dospélé pacienty z defibrilatoru typu LIFEPAK CR Plus
nebo LIFEPAK EXPRESS

Zastrcte konektor do defibrilatoru typu LIFEPAK CR Plus nebo LIFEPAK EXPRESS

Odstranite elektrody pro dospélé z automatického externiho defibrilatoru typu
LIFEPAK 500

Zapojte konektor pfimo do automatického externiho defibrilatoru typu LIFEPAK 500

Chrarite pred vihkosti

Nevhazujte produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Zlikvidujte produkt podle
mistnich nafizeni. vice informaci o likvidaci tohoto produktu naleznete na stankach
www.physio-control.com/recycling.
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Neni uréeno k pouziti u dospélych pacient(

Pro pouziti u déti mladSich nez 8 let a leh€ich nez 25 kg (55 Ib)

N Kojenecké/détské defibrilaéni elektrody se snizenou energii

Indikace k pouziti

Kojenecké/détské defibrilani elektrody se snizenou energii pouzivejte na kojeneckych nebo détskych
pacientech, ktefi jsou mladsi nez 8 let nebo leh&i nez 25 kg (55 Ib). Neodkladejte terapii, abyste presné
zjistili vék nebo vahu.

Tyto elektrody jsou uréeny k pouziti pouze s defibrilaénimi pfistroji typu LIFEPAK® 1000, LIFEPAK CR® Plus
a LIFEPAK EXPRESS?® a s bifazickym AED typu LIFEPAK® 500 AED s rizovym kabelem.

Defibrilatory typu LIFEPAK 1000, LIFEPAK CR Plus a LIFEPAK EXPRESS a bifazicky AED LIFEPAK 500
jsou pouzivany na pacientech pfi kardiopulmonalni zastavé. Pouze je-li pacient v bezvédomi, ma poruchu
dechu a nema zadné znamky krevniho obéhu (napfiklad je bez pulzu a/nebo bez kasle, bez pohybu), mize
byt pfistroj pouzit k analyze pacientova rytmu EKG.

Defibrilatory typu LIFEPAK 1000, LIFEPAK CR Plus a LIFEPAK EXPRESS a bifazické AED defibrilatory
LIFEPAK 500 jsou ur€eny k pouziti osobou, ktera je vySkolena k obsluze pfistroje, podpofe zakladnich
Zivotnich funkci nebo jinych lékarskych postupli na zachranu Zivota.

O elektrodach

Kojenecké/détské defibrilacni elektrody se snizenou energii jsou pfedem nagelované, samolepici,
terapeutické elektrody, které umoznuji defibrilaci bez ruéniho ovladani. Tyto elektrody snizuji dodavku
energie k pacientovi az na pomér 4 : 1.

Kojenecké/détské elektrody nejsou z bezpec¢nostnich divodd kompatibilni s zadnym jinym AED nebo
defibrilatorem/monitorem LIFEPAK jako napfiklad LIFEPAK 12, 15, 20 nebo 20e. (Je zde nebezpedi,

Ze obsluha defibrilatoru nevezme v Uvahu snizeni energie u kojeneckych/détskych elektrod v poméru 4 : 1

a nedopatfenim poda méné energie, nez u ruéné vybirané pediatrické davky oéekavame.)

Pro vétsi déti a v pfipadé, Ze elektrody pro dospélé prfesné sedi na hrudniku, jak je vyobrazeno na obrazku
na strana 66, pouzijte elektrody QUICK-COMBO pro dospélé.
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Pro zabranéni poskozeni kojeneckych/détskych elektrod:
+ Elektrody nezastfihujte.
+ Elektrody nemackejte, neprekladejte ani neskladujte pod tézkymi pfedméty.

« Uchovavejte elektrody v misté, kde je teplota mezi 15 °C a 35 °C (59 °F a 95 °F). Neustalé vystaveni
elektrod vy$Sim teplotam, nez je uvedené rozmezi, zkrati Zivotnost elektrod.

VAROVANI

ZPOZDENi TERAPIE

Kabel defibrilatoru QUIK-COMBO neni s kojeneckymi/détskymi defibrilaénimi elektrodami se sniZzenou
energii kompatibilni. Pfi pouziti kojeneckych/détskych elektrod, odstrarite defibrilaéni kabel a pfipojte
kojenecké/détské elektrody pfimo k AED.

Postup pouziti

+ Odstrante odév z pacientova hrudniku.

« Pokud to bude nutné, ocistéte a vysuste klzi. Nepouzivejte alkohol
nebo benzoinovou tinkturu.

+ Otevrete baleni a vyjméte elktrody.

+ Z defibrilatoru odpojte a odstrarite defibrilaéni elektrody pro dospélé.

« Rudzovy konektor kojeneckych/détskych elektrod zastréte pfimo
do defibrilatoru.

f « Z kazdé elektrody pomalu odstrarite uvolnény obal.

+ Pokud dit& neutrpélo ziejmé poranéni, umistéte elektrody
na pfedni a zadni stranu holého hrudniku ditéte, jak je ukdzano
na kazdé elektrodé.
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+ Pokud je détsky hrudnik dostate¢né veliky nebo pokud dité utrpélo
né&jaké poranéni, je doporuéeno nasledujici umisténi (pro bezpeéné
pouzivani je nutny pfiblizné 1 palec mezi jednotlivymi elektrodami).

+ Pokud je détsky hrudnik maly a dité neutrpélo zjevné poranéni,
miZze byt pouzito alternativni postaveni.

+ Postupuijte podle hlasovych vyzev defibrilatoru.

Cisténi a sterilizace
Kojenecké/détské elektrody nejsou sterilni ani sterilizovatelné. Jsou jednorazové a pouze k jednotlivému

pouziti. Nepokousejte se je sterilizovat v autoklavu ¢i plynem ani namacet do kapalin nebo ¢istit pomoci
alkoholu nebo rozpoustédel.

Informace o recyklaci produktu

Na konci doby Zzivotnosti vyrobku jej recyklujte. Nevhazujte produkt do netfidéného komunalniho odpadu.

Pomoc pfi recyklaci

Produkt by mél byt zrecyklovan podle narodnich nebo mistnich predpisi. Pro podporu kontaktujte vaseho
mistniho zastupce spoleénosti Physio-Control.

Pfiprava
Dfive neZ bude tento produkt zrecyklovan, mél by byt Cisty a bez kontaminace.

Recyklace jednorazovych elektrod
Po pouZiti jednorazovych elektrod dodrzujte mistni klinické postupy recyklace.
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Obal

Obal by mél byt zrecyklovan podle narodnich a mistnich predpis(.

Informace o objednavani

Kojenecké/détské elektrody v USA objednavejte na telefonnim &isle (katalogové ¢&islo 11101-000016)

1 800 442 1142 nebo online na internetové adrese store.physio-control.com. Mimo uzemi USA kontaktujte

mistniho zastupce spole¢nosti Physio-Control.

Technické udaje

Nasledujici vycet technickych tdajl je pro specidlné nastaveny bifazicky defibrilator typu LIFEPAK 500 AED
nebo pro typy LIFEPAK 1000, LIFEPAK CR Plus nebo pro LIFEPAK EXPRESS pfipojeny pfimo k defibrilaénim

kojeneckym/détskym elektrodam se snizenou energii.

Neni-li uvedeno jinak, jsou vSechny technické tdaje uvedeny pro teplotu 20 °C (68 °F).

Kompatibilita defibrilatoru

Kojenecké/détské defibrilacni elektrody se snizenou energii jsou kompatibilni pouze s bifazickym AED
Physio-Control LIFEPAK 500 AED s konektorem r(izové barvy a s defibrilatory typu LIFEPAK 1000,

LIFEPAK CR Plus, a LIFEPAK EXPRESS.

Kfivka a mérené parametry s kojeneckymi/détskymi elektrodami

Kfivka: Bifazicka zkosena exponencialni

Nominalni dodavka energie (25 — 125 Q): maximum 87 J

Pristroj pro

Energie automatického externiho defibrilatoru + 4 az 5,

. automatipkoy externi Dodané energie
Energeticka presnost (50 Q): deﬁbnlgm AEp (iouly)
Zvolena energie
(jouly)
150 38 +15 %
175 44 +15 %
200 50 +15 %
225 56 +15 %
250 63 £15 %
275 69 £15 %
300 75 £15 %
325 8115 %
360 86 £15 %
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Obréazek bifazicke kfivky

Pacient LIFEPAK CR Plus, Doba trvéni'(ms) Doba trvéni'(ms)
Trvani faze 1: Odpor LIFEPAK E,XI’DRESS u pfistroje u pfistroje
Doba trvani (ms) LIFEPAK 500 LIFEPAK 1000
25 7,5 10,8 7,9 £0,8 7,6 £0,8
50 8,0 £0,9 9,0 £0,9 8,1+0,9
100 8,4 £0,9 10,6 £1,1 8,6 £0,9
125 8,6 £+0,9 11,3 £1,2 8,8 £0,9
Trvani faze 2: Doba trvani 2/3 faze 1 £200 us
Vychylka: 50-75%

Energetické parametry pro pediatricky defibrilator

Pouziti kojeneckych/détskych defibrilacnich elektrod se sniZzenou energii:

Vzorek nominalni davky obdrzené pfi 50 ohm

S . Energeticka davka v joulech

. 50. percentil vahy ) - . .

Vék na kilogram pfi nastaveni energie
(kg) e Rl
na dospélého Elovéka

200J 300J 360 J

Novorozenec 3,6 13,9 20,8 23,9
1 rok 10,3 49 7,3 8,3
2 roky 12,7 3,9 59 6,8
3 roky 14,3 3,5 52 6,0
4 roky 16,0 3,1 47 54
5 rokl 18,0 2,8 4,2 4,8
6 rokl 21,0 2,4 3,6 4,1
7 rokl 23,0 2,2 3,3 3,7
8 rokl 25,0 2,0 3,0 3.4

* Uvedené davky vychazi z tabulek rustu pro 50. percentil vahy chlapcti podle Centra pro kontrolu nemoci a prevence (CDC).
Narodni centrum pro statistiku ve spolupraci s Narodnim centrem pro prevenci chronickych nemoci a podporu zdravi (2000).

http://www.cdc.gov/growthcharts
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Elektrody

Vodiva/nagelovana plocha povrchu: 52 cm? (104 cm? kombinované)

Celkova velikost: 8,9 x10,2 cm (3,5 x 4 palce)
Standardni umisténi elektrod: Antero-lateralni nebo antero-posteriorni
Prostiedi

Poznamka: VSechny technické udaje pfedpokladaji, Ze jednotka byla (nejméné 2 hodiny) pfed pouzitim
uskladnéna pfi pokojové teploté.

Doba zivotnosti: 30 mésicl

Provozni teplota: 0°Caz50°C (32 °F az 122 °F)

Skladovaci teplota: 15 az 35 °C (59 az 95 °F) (dlouhodobg)

Relativni vihkost: 5 az 95 % (nekondenzujici)

Atmosfericky tlak: 760 az 429 mmHg, 0 az 4 572 m (0 az 15 000 stop) nad hladinou more

Klinické studie

Systém Shock Advisory System™ v bifazickych defibrilatorech LIFEPAK 500 AED a LIFEPAK 1000,
LIFEPAK CR Plus a LIFEPAK EXPRESS byl testovan pouzitim EKG databaze defibrilovatelnych

a nedefibrilovatelnych rytm0 z Siroké nabidky pediatrickych pacientd. Vysledky ukazuji, ze

Shock Advisory System mUze byt bezpecné a spolehlivé pouzit jak na dospélych, tak na détech.
Vysledky naleznete v pokynech pro obsluhu defibrilatoru.

Neklinické studie

Byla studovana bezpec€nost a efektivita bifazické kfivky ADAPTIV™ prostfednictvim pediatrického modelu
srde€ni zastavy u zvifete v celé Skale hmotnosti pfislusné populace a v celém rozsahu nastaveni energie
kompatibilni s AED. Tato studie ukazuje, ze oslabené bifazické vyboje Uspésné resuscituji znaéné vyssi
procento zvifat ve srovnani s monofazickymi vyboji 2-4 J/kg."?2

' Berg RA, Chapman FW, Berg MD, et al. Attenuated adult biphasic shocks compared with weight-based monophasic shocks
in a swine model of prolonged pediatric ventricular fibrillation. Resuscitation 2004;61:189-97.

2 RA Berg, FW Chapman, RW Hilwig, KB Kern, MD Berg, and GA Ewy. Piglet biphasic defibrillation with the same dosage over
a wide weight range is as safe as monophasic weight-based dosing. Critical Care Medicine 2002; 30(12, Suppl): A3. Abstract.
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