> Y. amiitalia

medical products

I I PIASTRE MULTIFUNZIONE MONOUSO
ISTRUZIONI D’USO

DESCRIZIONE

Le piastre A.M.Il. ITALIA multifunzione monouso sono costituite da una coppia di elettrodi pregellati, autoadesivi, muniti ciascuno di
connettore per il collegamento diretto all’apparecchio defibrillatore/stimolatore.

La forma arrotondata degli elettrodi contribuisce a limitare il rischio di disuniformita nella densita di corrente, soprattutto durante la scarica di
defibrillazione, e quindi di ustioni della cute. L'alto isolamento dei materiali di protezione ed il connettore protetto limita il rischio di microshock
elettrici indesiderati.

Le piastre A.M.1. ITALIA multifunzione monouso sono disponibili nelle seguenti tipologie: adulti, pediatriche.

Il prodotto e destinato ad essere utilizzato in ambiente non sterile da personale medico autorizzato.

CONFEZIONE

Le piastre A.M.I. ITALIA multifunzione monouso sono confezionate in buste sigillate di materiale opaco atto a proteggere il gel dalla luce e
dall’umidita.

La confezione di vendita & costituita da una scatola contenente tali buste ed una copia di Istruzioni d’Uso.

Il prodotto & identificato dal REF di vendita riportato su tale scatola.

INDICAZIONI

Le piastre A.M.I. ITALIA multifunzione monouso sono indicate nelle seguenti applicazioni cliniche:
= Defibrillazione Esterna.

= Cardioversione sincronizzata transtoracica e/o transesofagea.

= Elettrostimolazione cardiaca temporanea transtoracica (non invasiva).

= Monitoraggio elettrocardiografico.

Le piastre A.M.I. ITALIA multifunzione monouso consentono all'operatore di intervenire efficacemente nel trattamento dei disturbi del ritmo
correlati alle applicazioni sopra menzionate, senza il rischio di accidentali folgorazioni legate all'uso di piastre riutilizzabili di normale
dotazione.
ATTENZIONE: A seconda della unita impiegata o del sistema di interfaccia, & possibile che non tutte le applicazioni cliniche indicate siano
realizzabili.

CONTROINDICAZIONI

= L'utilizzo delle piastre A.M.I. ITALIA multifunzione monouso per adulti & controindicato in Pazienti di peso inferiore a 25kg o di eta
inferiore a 8 anni

= L'utilizzo delle piastre A.M.l. ITALIA multifunzione monouso pediatriche & controindicato in pazienti di peso superiore a 25kg.

= Non applicare su cute che presenti segni di irritazione o lesione.

MODALITA D'USO

Per qualunque indicazione sopra riportata le piastre dovranno essere applicate seguendo le modalita riportate nel paragrafo “MODALITA’ DI

APPLICAZIONE”

= Defibrillazione esterna, Cardioversione sincronizzata: le piastre A.M.l. ITALIA multifunzione monouso sono in grado di trasferire al
Paziente I'energia elettrica fornita dal defibrillatore fino ad un valore massimo di 360 Joule, nella versione per adulti e di 130 Joule nella
versione pediatrica. La depolarizzazione della massa critica del miocardio, indispensabile per il successo della terapia, € possibile solo
se esso € attraversato da una corrente di adeguata intensita: la superficie attiva delle piastre & ottimizzata a questo scopo. E’ pertanto
opportuno, oltre ad una scelta mirata dei siti di applicazione, applicare le piastre in modo che la loro superficie di contatto con la cute sia
massima. La scelta dell’energia da erogare € a discrezione dell’Operatore. Nelle applicazioni pediatriche il protocollo dell ERC
(European Resuscitation Council) raccomanda una somministrazione di energia di 4J/kg.
ATTENZIONE: Una coppia di piastre pud sopportare fino a 50 scariche di defibrillazione. E’ comunque buona norma cambiare le piastre
ogni 24 ore.
ATTENZIONE: Per cardioversione transesofagea non superare il valore di 50 Joule, nei bambini, di 130J negli adulti.

= Stimolazione transtoracica non invasiva: le piastre A.M.l. ITALIA multifunzione monouso possono essere utilizzate per la stimolazione
transtoracica non invasiva. Per minimizzare la soglia di stimolazione & opportuno applicare le piastre con le modalita esposte al punto
precedente. E’ necessario inoltre avere una buona conoscenza dei componenti dell’'unita che si intende usare e seguire attentamente le
istruzioni fornite dal costruttore.
ATTENZIONE: Sostituire le piastre multifunzione dopo 8 ore di stimolazione, controllando, nel caso di elettrostimolazioni prolungate
(superiori a 30 minuti) che I'epidermide del paziente non presenti segni di irritazione.
ATTENZIONE: Dopo un congruo periodo di stimolazione transtoracica prendere in considerazione I'opportunita di passare ad una
stimolazione endocavitaria.

= Monitoraggio ECG: Le piastre multifunzione possono anche essere utilizzate per il monitoraggio ECG.
ATTENZIONE: Per continuare il monitoraggio ECG durante e dopo I'eventuale pacing € necessario usare un set separato di elettrodi per
ECG.

MODALITA’ DI APPLICAZIONE

= Le piastre A.M.I. ITALIA multifunzione monouso possono essere applicate al paziente anche nel solo sospetto che possa svilupparsi una
patologia aritmica grave.

= | punti di posizionamento delle piastre sono indicati in figura 1 e 2 e 3 (POSIZIONAMENTO) in dipendenza del tipo di applicazione
clinica che si intende attuare. Per il migliore utilizzo, consultare anche le istruzioni del produttore dell’'unita da impiegare.
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= Scoprire il torace e preparare l'epidermide. Se necessario, eliminare i peli eccessivi. Abradere leggermente la superficie cutanea per
ridurre 'impedenza di contatto.

= Rimuovere eventuali residui utilizzando detergenti non infiammabili. Assicurarsi infine che i siti di applicazione siano asciutti e puliti.

= Aprire la confezione ed estrarre le piastre soltanto immediatamente prima dell’'uso.

= Rimuovere delicatamente il rivestimento protettivo delle piastre per esporre le zone adesive e di conduzione. Non usare le piastre se
durante il distacco del rivestimento protettivo il prodotto appare danneggiato (ad esempio la protezione isolante del contatto si €
distaccata, si sono distaccate porzioni di gel, si sono prodotti strappi nel foam di supporto e/o nell'elettrodo).

= Applicare le piastre separatamente, premendo I'elettrodo dall'alto verso il basso con un movimento uniforme. Le piastre devono essere
ben separate I'una dall'altra.

= Premere delicatamente su tutta la superficie ricoperta di gel e sull'anello adesivo per garantire una perfetta adesione alla cute ed evitare
la formazione di bolle d’aria.

= Collegare il connettore delle piastre al defibrillatore o al cavo adattatore.

= Per la stimolazione a domanda, collegare separatamente gli elettrodi di monitoraggio ECG.

EFFETTI COLLATERALI

= L'adesivo della placca pud causare lievi irritazioni cutanee.

= La stimolazione transtoracica prolungata o somministrazione ripetuta di shock di defibrillazione pud produrre arrossamenti cutanei piu o
meno accentuati a seconda dell’energia erogata.

= Una scarsa adesione e/o la presenza d’aria sotto I'elettrodo pud provocare ustioni.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

= Controllare che il prodotto sia compatibile con I'unita che si intende impiegare.

= Leggere attentamente le istruzioni d’'uso dell’'unita che si intende impiegare.

= In pediatria e per alcuni modelli di defibrillatori automatici puo essere richiesto I'utilizzo di specifici dispositivi riduttori di energia o
I'adozione di speciali accorgimenti. Le piastre pediatriche A.M.l. ITALIA non sono dotate di dispositivi riduttori di energia e quindi occorre
fare particolare attenzione ai livelli di energia impostati sul defibrillatore.

= Dopo un periodo prolungato di stimolazione transtoracica, soprattutto con forme d’onda di stimolazione monofasiche, la capacita di

sentire il segnale ECG evocato puo risultare ridotta. Infatti il conseguente aumento della tensione continua di offset degli elettrodi puo

portare verso la saturazione gli stadi di acquisizione ed amplificazione di segnale dell’apparecchio ad essi collegato. In questo caso e

necessario provvedere al prelievo del segnale evocato tramite un set separato di elettrodi per ECG.

Controllare la data di scadenza riportata sulla confezione delle piastre. Non usare dopo tale data.

Controllare che la confezione sia integra: non utilizzare il prodotto in caso contrario.

Non usare le piastre se il gel si & staccato dal supporto o se si presenta strappato, diviso o asciutto.

Non piegare le piastre e non sovrapporvi altri oggetti.

Non usare le piastre se il connettore, o il cavo appaiono danneggiati.

Per evitare danni accidentali da shock elettrico, accertarsi, prima di liberare energia dal defibrillatore, che gli operatori non siano a

contatto con il paziente né con parti conduttrici immediatamente circostanti ad esso.

= Quando i defibrillatori vengono usati vicini a sorgenti di ossigeno o ad altri gas anestetici infiammabili, prestare la massima attenzione
per evitare rischi di incendio o di esplosione.

= |l prodotto non é sterile né sterilizzabile.

= |l prodotto € monouso. Da usare solo su un paziente. Eliminare dopo I'uso.

= Non usare le piastre se sono stati rimosse dalla busta da oltre 24 ore. Le piastre devono essere usate entro 30 minuti dalla rimozione del
rivestimento protettivo.

POTENZIALI COMPLICANZE

= Non sono previste complicanze riferibili all'utilizzo degli elettrodi.
ATTENZIONE: La scarica da defibrillatore pud provocare irregolarita del funzionamento di un pacemaker impiantato. Dopo la scarica da
defibrillatore, controllarne il funzionamento.
ATTENZIONE: Se il livello di energia scelto € insufficiente potrebbe essere compromesso il successo della terapia. Al contrario, livelli
superiori al necessario potrebbero modificare I'assetto enzimatico senza peraltro evidenza di effettivo danno miocardico.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da condizioni A.M.I. Italiaentali, di temperatura ed
umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione. La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il
prodotto.

VITA DEL PRODOTTO
Vedere la data di scadenza riportata sulla confezione di vendita e sulla busta.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

GARANZIA E LIMITAZIONI

A.M.I. ITALIA s.r.l garantisce che i prodotti sono conformi a quanto richiesto dalla Direttiva 2007/47/CE. Non potra essere imputata alcuna
responsabilita al fabbricante, che non sara tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o indiretti, derivanti dal mancato funzionamento o
anomalie dei modelli di cui sopra, qualora i prodotti siano utilizzati diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni d'uso. Si
raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di Assicurazione di Qualita A.M.I. ITALIA per qualunque malfunzionamento o difetto, di
Ccui si venisse a conoscenza, relativamente a questo dispositivo.
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POSIZIONAMENTO

Fig.1
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= Defibrilazione di emergenza
= Cardioversione di aritmia

ventricolare di emergenza - =
Fig.2 e —
= Defibrillazione di emergenza
= Cardioversione di aritmia \

vantricolare di emergenza =
=  Stimolazione l
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Fig.3 O \
= Cardioversione di aritmia atriale ’ - - (

Note

La collocazione anteriore-anteriore degli elettrodi (Fig.1) fornisce una traccia Lead Il e puo essere usata per la stimolazione cardiaca, la
defibrillazione e il monitoraggio.

La collocazione antero-posteriore (Fig.2 e 3) non € indicata in caso di defibrillatori automatici o semiautomatici (AED).
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AN ISTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

A.M.I. ITALIA disposable multifunction pads are made by a couple of pre-gelled self-adhesive electrodes, each equipped with connector for
direct connection to the defibrillator/stimulator device.

The rounded shape of the electrodes contributes to limit the risk of current density disuniformity, especially during the defibrillation discharge,
so the risk of skin burns. The protection material high insulation together with the safety plug eliminate the unwanted electric micro-shock
risks.

A.M.1. ITALIA multifunction pads are available in the following versions: adult, pediatric.

The product is intended to be used by medical staff only in not sterile room.

PACKAGE CONTENTS

A.M.1. ITALIA disposable multifunction plates are packed in a sealed opaque pouch in order to protect gel from light and humidity.
Sales packaging is set by a box containing the pouches and one Instruction for Use sheet.

The product is identified by the selling REF printed on the box.

INDICATIONS

A.M.I. ITALIA disposable multifunction plates are indicated for the following clinical applications:

o external defibrillation

e transthoracic and/or transesophageal synchronized cardioversion

e Temporary transthoracic cardiac stimulation (non-invasive)

o Elettrocardiographic monitoring

A.M.I. ITALIA disposable adult multifunction plates allow the operator to deal efficiently with the treatment of rhythm troubles related with the
above mentioned applications, without the risk of any accidental electrocutions related to the normal use of reusable pads.

ATTENTION: it is possible that some of the above indicated clinical applications are not practicable depending on interface system or unit in

use.
CONTRAINDICATIONS
e A.M.I. ITALIA disposable adult multifunction plates are not indicated if patient weight is less than 25 kilos or patients are less than 8 years

old.
e AM.I. ITALIA disposable pediatric multifunction plates are not indicated if patient weight is more than 25 kilos.
e Do not apply on irritated or damaged skin.

INSTRUCTIONS FOR USE

For any above descripted indication, plates must be applied following carefully the instructions of “INSTRUCTIONS FOR APPLICATION”
paragraph.

o External Defibrillation, Synchronized Cardioversion: A.M.l. ITALIA disposable multifunction plates are able to transfer to patient the
electricity supplied by the defibrillator up to the maximum permitted value 360Joule in the adult version, 130 J in the pediatric version.
Indispensable for conversion success, Myocardium critical mass depolarization is possible only if it is crossed by an adequate intensity
current: active plate surface is optimized for this aim. For this reason it is opportune to choose the correctly application surface and to apply
the plate with the most possible contact surface with the skin. The choice of the energy to be supplied shall be made by the Operator. For
pediatric applications the protocol of ERC (European Resuscitation Council) suggests an energy supply of 4J/Kg.

ATTENTION: Every plates couple can support up to 50 defibrillation discharges. Anyway changing them every 24 hours is suggested.
ATTENTION: for transesophageal cardioversion do not exceed 130 Joule for adults and 50J for children.

e Non-invasive transthoracic stimulation: A.M.l. ITALIA disposable adult multifunction plates can be used for non-invasive transthoracic
stimulation.

It is appropriate to apply the plates as above described, in order to minimize the stimulation threshold. More over it is necessary to have a
good knowledge of the unit components intended for the use and to follow carefully the manufacturer instructions.

ATTENTION: disposable adult multifunction plates must be replaced every 8 hours of stimulation. In case of extended electrostimulation
(more than 30 minutes) , check if patient skin does not present any irritation sign.

ATTENTION: after an adequate transthoracic stimulation period, it is suggested to keep in

consideration to change to an endocavity stimulation.

e ECG monitoring: disposable adult multifunction plates can be used for ECG monitoring

ATTENTION: to continue ECG monitoring during and after the eventual pacing , it is necessary to use a separate ECG electrodes set.

INSTRUCTION FOR APPLICATION

o A.M.I. ITALIA disposable adult multifunction plates can be applied to the patient even in suspicion of a serious arrhythmic pathology.

o Plates positioning points are indicated in figure # 1, 2 and 3 in relation to the intended clinical application. For the best use, please consult
the unit manufacturer instruction for use, too.

e Uncover the thorax and prepare the skin. If necessary, remove hairs in excess. Make a light abrasion to the skin to reduce contact
impedance.

e Remove eventual residuals using non inflammable detergents. Make sure that the application areas are clean and dry.

e Open the package just immediately before use.

e Gently remove the protective film to expose the adhesive and conductive zones. Do not use the pads if during the detachement of the
protective film the product appears damaged ( for example the isolating protection of the contact is separated, portions of gel are
separated, drops have been formed in the support foam and/or in the pad).
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Apply the plates separately , by pushing the electrode from the top to the bottom with a uniform movement. Plates must be well separated
from each other.

o Gently press on the gelled surface and on the adhesive ring to grant a perfect adhesion to the skin and to avoid any air bubble.

Connect the pads connector to the defibrillator or to the adaptor cable.

o For stimulation on request , connect the electrodes for ECG monitor separately.

SIDE EFFECTS

o Plate adhesive may cause light cutaneous irritation.

e The prolonged transthoracic stimulation or the repeated administration of defibrillation shock may cause more or less noticeable skin
reddenings according to the supplied energy.

e Alack in adhesion and/or air presence under the electrode may cause burnings.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

e Check that the product is compatible to the unit to be used

o Read carefully the instructions for use of the unit to be used

e For pediatrics and for some automatic defibrillators the use of specific energy reduction devices or the use of special shrewdness may be
required. A.M.I. ITALIA pediatric electrodes are not equipped with energy reduction systems, therefore please pay particular attention to
the energy levels set up on the defibrillator.

e After a prolonged period of transthoracic stimulation, above all with monophasic shaped stimulation waves, the ability of sensing the

evoked ECG signal may be reduced. Actually, the consequent increase of the offset continuous voltage of the electrodes can cause the

saturation of the signal acquisition and amplification circuits of the connected device. In this case it is necessary to take the evoked signal

through a separate set of ECG electrodes.

Check the expiry date on the plates pack. Do not use after the expiry date.

Check that packing is complete: do not use in case of damages or visible defects.

Do not use plates if gel is detached from the support or if it is broken, not homogenous or dry.

Do not fold the plates and do not put anything on their top.

Do not use the pads if the connector, or the cable seem to be damaged

Before discharging energy from defibrillator, be sure that operators are not in contact nor with the patient or any surrounding conductive

parts to avoid any accidental electrical shock risk.

e Pay the maximum attention when defibrillators are used in proximity of oxygen source or any other inflammable anaesthetic gas, to avoid
any fire or explosion risk.

e Product is not sterile and not sterilizable.

e Product is disposable and to be used for one patient only. Throw it away after use.

* Do not use the plates if they have been removed from the package for more than 24 hours. Plates have to be used within 30 minutes from
the protective film removal.

POTENTIAL COMPLICATIONS

* Any complications referred to the use of electrodes aren’t expected.

ATTENTION: Defibrillator discharge may cause function irregularity of an implanted pacemaker. After the defibrillator discharge, check if
pacemaker is correctly working.

ATTENTION: If the chosen energy level is insufficient the success of the therapy may be compromised. On the contrary, higher levels than
necessary could modify the enzymatic order without any evidence of real myocardial damage.

STORAGE
Product must be preserved in its original wrapping in local characterized by environmental conditions, temperature and humidity, specified in
the label located on the package. The overlap of weights on the package could damage the product.

PRODUCT LIFE
See the expiry date on sales packaging and on the pouch.

DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the regulation in force.

WARRANTY AND LIMITATIONS

A.M.I. ITALIA s.r.| guarantees that the product complies with Directive 2007/47/CE. No responsibility may be ascribed to the producer who
shall not be held liable for medical costs or any direct or indirect damage due to lacking function or malfunction of the above product, when
used differently from the instruction for use. We recommend to report opportunely any malfunction or defect of the product to A.M.I. ITALIA
Quality Assurance Service.
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POSITIONNING

Picture 1

¢ Emergency defibrillation
e Emergency cardioversion
ventricular arrhythmia
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Picture 2

¢ Emergency defibrillation

e Emergency cardioversion
ventricular arrhythmia

e Stimulation
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Picture 3

o Cardioversion of atrial arrhythmia

R

Notes

Electrodes front-front placing (Picture 1) supplies a Lead Il trace and this type of placing can be used for cardiac stimulation, defibrillation

and monitoring.

The front-rear placing (Pictures 2 and 3) is not recommended for completely automatic and semiautomatic defibrillators (AED)
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EINWEG-MULTIFUNKTIONSELEKTRODEN
BEDIENUNGSANLEITUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

A.M.I. ITALIA’s Einweg-Multifunktionselektroden bestehen aus einem Paar vorgelierter, selbstklebender Elektroden; beide ausgestattet mit
rontgendurchlassigem Kabel, mit einem bi-polarem Stecker fiir den direkten/indirekten Anschluss an den Defibrillator/Stimulator.

Die abgerundete Form der Elektrode tragt zur Verringerung der Risken bei, die zur Erhéhung von Stromungleichheiten fiihren kdénnte,
speziell bei Auslésung von Defibrillationen und verringert dadurch die Risiken von Verbrennungen. Das hohe lIsoliervermdgen der
Schutzschicht, zusammen mit den Sicherheitssteckern verhindert ungewiinschte elektrische Mikroschocks.

A.M.I. ITALIAS Multifunktionselektroden sind in den folgenden Versionen erhaltlich: Erwachsene, Kinder.

Das Produkt ist nur zur Verwendung von medizinischen Personen in nicht sterilen Rdumen vorgesehen.

INHALT DER VERPACKUNG

A.M.I. ITALIA’s Einweg-Multifunktionselektroden sind in verschlossenen opaquen Beutel verpackt, um das Gel vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

Die Verkaufspackung besteht aus den einzelnen Beutel und einer Gebrauchsanweisung.

Das Produkt ist durch die Verkaufs-Referenz, gedruckt auf dem Karton, ausgezeichnet.

HINWEISE

A.M.I. ITALIA’s Einweg-Multifunktionselektroden sind vergesehen fiir die folgenden klinischen Anwendungen:

» Externe Defibrillationen

» Transthorakische und/oder transesophageale, synchronisierte Cardioversionen

* Temporére transthorakisch, cardiacale Stimulationen (nicht-invasiv)

o Elektrocardiographisches Monitoring

A.M.I. ITALIA’s Erwachsenen-Einweg-Multifunktionselektroden erlauben dem Operateur mit der Behandlung von rhytmischen Stérungen,
verbunden mit den oben genannten Anwendungen, ohne den zufélligen Elektrozwischenfallen von normalen Elektroden, genau umzugehen
ACHTUNG: Es ist mdglich, dass einige Anwendungen, die oben erwahnt wurden, aus Gerategriinden, nicht moglich sind.

KONTRAINDIKATIONEN:

o A.M.I. ITALIA’s Erwachsenen-Einweg-Multifunktionselektroden sind nicht geeignet fiir Personen unter 25 kg Kérpergewicht oder unter 8
Jahren.

o A.M.I. ITALIA’s Kinder-Einweg-Multifunktionselektroden sind nicht geeignet flir Personen tber 25 kg Kérpergewicht.

« Nicht anwenden auf irridierter, offener oder geschadigter Haut.

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG:

Fir jede der erwahnten Anwendungen muss die Elektrode gewissenhaft nach der ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG aufgebracht werden.

o Auserliche Defibrilation, synchronisierte Cardioversion: A.M.l. ITALIA's Einweg-Multifunktionselektroden  kénnen den Strom von
Defibrillatoren bis zu einem maximal erlaubtem Limit von 360 J (bertragen. Unabdinglich fiir den Ubertragungserfolg, Myokard kritische
Mengendepolarisation ist nur moéglich, wenn es mit einem adéquat Intensstrom Uberlappt; die aktive Elektrodenoberflache ist dafir
optimiert. Aus diesem Grund ist es nétig die Anwendungsstelle korrekt zu wahlen und die Elektrode mit Sorgfallt so zu plazieren, dass sie
mit grésstmoglicher Kontaktfliche an der Haut anliegt.

Die Auswahl der angewendeten Energie muss vom Operateur bestimmt werden. Fir Anwendungen an Kindern schlagt das Protokoll der
ERC (European Resuscitation Council) einen Energiefluss von 4 J/kg vor.

ACHTUNG: Jedes Elektrodenpaar kann bei bis zu 50 Defibrillationen angewendet werden. Allerdings wird empfohlen, sie alle 24 Stunden zu

wechseln.

ACHTUNG: Bei transesophagalen Kardioversionen sollten 130 Joule fir Erwachsene und 50 J flr Kinder nicht tberschritten werden.

e Nicht-invasive transthorakische Stimulation: A.M.l. ITALIA's Erwachsenen-Einweg-Multifunktionselektroden kénnen dafir verwendet
werden. Es ist vorteilhaft die Elektroden wie oben zu applizieren, um den Grenzwert der Stimulation zu minimieren. Ausserdem ist es nétig
von dem beniitzten Gerat wirklich gute Kenntnisse zu haben und den Herstellerinstruktionen genau zu folgen.

ACHTUNG: A.M.I. ITALIA’s Erwachsenen-Einweg-Multifunktionselektroden miissen nach jeweils 8 Stunden Stimulation gewechselt werden.

Bei langerer Anwendung von jeweils 30 Minuten Uberpriifen Sie gewissenhaft ob die Haut des Patienten Irridationszeichen zeigt.

ACHTUNG: nach einer aussreichenden transthorakischen Stimulationszeit wird vorgeschlagen zu uUberdenken, zu einer endocavativen

Stimulation zu wechseln.

o EKG Monitoring: A.M.I. ITALIA’s Erwachsenen-Einweg-Multifunktionselektroden kénnen dafiir verwendet werden.

ACHTUNG: um EKG-Monitoring wahrend und nach der Defibrilation zu gewabhrleisten, ist es nétig extra EKG-Elektroden zu setzen.

ANLEITUNG ZUR ANLEGUNG:

o AM.I. ITALIA’s Erwachsenen-Einweg-Multifunktionselektroden kdnnen auch bei Verdacht der seridsen, arrhynischen Pathologie
verwendet werden.

o Elektrodenpositionen sind im Bild # 1, 2 und 3 — in Verbindung mit der gewlinschten klinischen Anwendung vorgeschlagen. Fir die beste
Anlegung fragen Sie jedoch den Geratehersteller.

e Legen Sie den Thorax frei und bereiten Sie die Haut vor. Wenn nétig entfernen Sie Uberschiissiges Haar. Machen Sie eine leichte
Abrasion an der Haut, um den Ubergangswiderstand zu verringern.

o Entfernen Sie iiberschiissige Riickstéande mit Alkohol oder Benzointinktur. Uberpriifen Sie, dass das Anwendungsgebiet trocken und rein
ist.

« Offen Sie die Packung erst im letzten Moment.
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e Entfernen Sie den Schutzfilm vorsichtig um die Klebeflache und die leitfahige Kontaktflache frei zu legen. Die Pads sind nicht zu
benutzen, wenn sie beim Entfernen des Schutzbezuges beschadigt zu sein scheinen, (z. B. wenn sich der isolierende Schutz des
Kontaktes abgeldst hat, wenn sich Teile des Gels abgeldst haben, wenn Risse sichtbar sind, sei es im Foam als auch in den Elektroden).

* Kleben Sie die Elektroden separat, indem Sie die Elektrode von Oben nach Unten gleichmassig anpressen. Beide missen getrennt von
einander angebracht werden.

e Pressen Sie dabei die adussere Klebeflache gut an die Haut um eine perfekte Adhesion zur Haut zu gewahrleisten und Luftblasen zu
verhindern.

« Verbinden Sie den Anschluss oder das Anschlusskabel mit dem Defibrillator.

e Zu gewlinschten Stimulationen, verbinden Sie die Elektroden fiir EKG-Monitoring separat.

NEBENEFFEKTE:

» Kleber der Elektroden kénnen unter Umsténden Hautirridationen verursachen.

» Die langere transthorische Stimulation oder die wiederholte Abgabe von defibrillatorischem Schock kann zu mehr oder minder sichtbaren
Hautrétungen fiihren.

o Eine schlechte Haftung auf der Haut, bzw. Luftblasen unter der Elektrode, kdnnen zu Hautverbrennungen fiihren

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

o Uberpriifen Sie ob das Produkt mit dem verwendeten Gerat oder mit dessen Kabel kompatibel ist.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Gerates genau.

Fir padiatrische und fir manche automatischen Anwendungen kénnte eine spezifisch Energie reduzierende Einheit oder eine gewisse
Schlauheit (Erfahrung) nétig sein. A.M.1. ITALIA Elektroden sind nicht mit einer Energie reduzierenden Vorrichtung ausgestattet., achten
Sie daher genau auf die Energiestarke, die Sie am Defibrillator einstellen.

e Nach einer verldngerten Zeit von transthorako Herzstimulation, vor allem mit einphasigen Stimulationswellen, kann die
Empfangmdglichkeit des erhaltenen EKG Signal reduziert sein. Die folgende VergréRerung der durchgehenden Offset Spannung der
Elektroden kann namlich die Erwerbungs- und Erweiterungsphasen des Signals des zu den Elektroden verbundenen Geréts zur Saturation
bringen. In diesem Fall soll der erhaltene Signal durch einen getrennten EKG Elektrodenset genommen werden.

Uberpriifen Sie das Ablaufdatum des Produktes auf der Packung. Nach dem Datum NICHT mehr verwenden.

Uberpriifen Sie die Verpackung auf Beschadigungen. Wenn Sie Beschadigungen bemerken, NICHT mehr verwenden.

Verwenden Sie die Elektrode nicht, wenn das Gel von der Rickseite abgeht, ausgetrocknet oder beschadigt ist.

Falten und knicken Sie die Elektrode nicht und geben Sie nichts auf deren Riicken.

Verwenden Sie die Elektrode nicht, wenn der Anschluss und/oder das Kabel beschadigt ist.

Vor der Auslésung vergewissern Sie sich, dass niemand mit dem Patienten, oder anderen leitfahigen Materialien in Kontakt ist, um
elektrische Schlage zu vermeiden.

» Treffen Sie die maximalen Vorsorgen bei Defibrillation, so dass im Umfeld kein Sauerstoff, oder brennbare Gase sind, um Feuer und
Explosionen zu verhindern.

Das Produkt ist nicht steril und kann nicht sterilisiert werden.

Es handelt sich um ein Einmalprodukt und darf nicht auf einem anderen Patienten verwendet werden. Nach Gebrauch entsorgen.

Nicht verwenden, wenn es mehr als 24 Stunden aus der Verpackung genommen wurde. Die Elektroden missen innerhalb von 30 Minuten,
nach Entfernung des Schutzfilmes, verwendet werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

* Jede Art von Komplikationen, beziglich der Elektroden kdnnen ausgeschlossen werden.

ACHTUNG: Die Ausldsung von Defibrillatoren kénnen Funktionsstérungen an Herzschrittmachern auslésen. Uberpriifen Sie die daher
nachher auf einwandfreie Funktion.

ACHTUNG: Wenn die gewahlte Energiestarke zu gering gewahlt wurde, kdnnte der erfolg der Therapie in Frage gestellt sein. Im Gegensatz
dazu, eine héher gewahlte Starke kdnnte das enzymatische Gleichgewicht stéren, ohne eines Anzeichens eines myocarddischen Schadens.

LAGERUNG:
Das Produkt muss in der Originalverpackung aufbewahrt und bei den Temperaturen und der Luftfeuchtigkeit, die auf den
Verpackungsetiketten angegebenen sind, gelagert werden. Nicht unter Druck lagern.

LAGERFAHIGKEIT:
Beachten Sie die aufgedruckten Ablaufdaten auf Karton und Packung.

ENTSORGEN:
Bitte so entsorgen, wie es die, bei lhnen, glltigen Vorschriften vorschreiben.

GARANTIE UND LIMITS:

A.M.I. ITALIA s.rl Garantiert, dass das Produkt den Vorschriften 2007/47/CE entspricht. Keine Verantwortung kann an den Erzeuger
weitergegeben werden und er kann weder direkt noch indirekt verantwortlich gemacht werden, wenn das Produkt anders, als in den
Instruktionen vorgegeben, verwendet wurde. Wir empfehlen jede Art von Defekten oder Nichtfunktion direkt an A.M.l. ITALIA
Qualitatssicherungsservive zu melden.
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POSITIONIERUNG:

BILD 1

o Notfall-Defibrillation

e Die Notfallkardioversion
vertikular arrhythmisch.

ist

=

BILD 2

o Notfall-Defibrillation

e Die Notfallkardioversion
vertikular arrhythmisch.

e Stimulation

ist

A

q

BILD 3
e Die  Kardioversion
arrhythmisch.

ist atrial

R

.

Anmerkung:

Elektroden Front-Front-Plazierung (Bild 1) erzeugt eine Lead Il Aufzeichnung und kann fur Kardiacstimulation, Defibrillationen und

Monitoring verwendet werden.
Die Front-Ruck-Plazierung (Bild 2 und 3)

Diese Plazierung wird fiir automatische/semiautomatische Defibrillatoren (AED) nicht empfohlen.
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PLAQUES MULTI-FONCTIONS JETABLES
NOTICE D’UTILISATION.

DESCRIPTION DU PRODUIT.

Les plaques A.M.I. ITALIA multifonctions jetables sont composées de deux électrodes prégélifiées autocollantes. Chacune d'entre elle est
équipée d’un connecteur pour un branchement direct jusqu'au défibrillateur/stimulateur.

La forme ronde des électrodes contribue a limiter le risque de non-homogénéité de la densité de courant, spécialement lors de la décharge
du défibrillateur et donc a limiter le risque de brdlures de la peau.

La haute isolation des matériaux de protection et du connecteur élimine les risques de micro-choc électriques involontaires.

Les plaques multifonctions sont disponibles dans les modeéles suivants: adultes, pédiatriques.

Le produit doit étre utilisé uniquement par le personnel médical autorisé et ce dans un milieu non-stérile.

CONTENU DE L’EMBALLAGE :

Les plaques A.M.I. ITALIA multifonctions jetables sont emballées en sachet opaque et hermétique afin de protéger le gel de la lumiéere et de
I'humidité.

L’emballage de vente est composé d’une boite contenant les sachets et une notice d'utilisation.

Le produit est identifié par une référence commerciale inscrite sur la boite.

INDICATIONS

Les plagues A.M.1. ITALIA multifonctions jetables sont conseillées pour les applications cliniques suivantes :

o Défibrillation externe

o Cardioversion synchronisée trans-thoracique et/ou trans-cesophagectomie

o Electrostimulation cardiaque temporaire trans-thoracique ( non invasive)

* Monitorage électrocardiographique.

Les plaques A.M.I. ITALIA multifonctions jetables permettent & I'opérateur d’intervenir efficacement lors du traitement des troubles
rythmiques liés aux applications mentionnées ci-dessus, sans risque d'électrocution accidentelle liée a I'utilisation de plaques réutilisables
normales.

ATTENTION: Il est possible que certaines des applications médicales mentionnées ci-dessus ne soient pas réalisables selon le systéme
d’interface ou I'unité en cours d'utilisation.

CONTRE-INDICATIONS

e Les plaques A.M.I. ITALIA multifonctions jetables ne sont pas conseillées si le patient peése moins de 25 kilos ou si les patients ont moins
de 8 ans.

o Les plagues A.M.I. ITALIA multifonctions jetables pour enfants ne sont pas conseillées si les patient pése plus que 25 Kg.

o Ne pas appliquer sur une peau irritée ou abimée.

INTRUCTIONS D'UTILISATION

Pour les indications décrites ci-dessus, les plaques doivent étre appliquées soigneusement selon les instructions du Paragraphe
«INTRUCTIONS D’UTILISATION.».

Défibrillation externe, cardioversion synchronisée: les plaques multifonctions jetables peuvent transférer au patient I'énergie électrique
fournie par le défibrillateur jusqu’au maximum autorisé de 360 joules pour la version adulte, 130 joules pour le modéle pédiatrique.
Indispensable pour réussir la conversion, la dépolarisation de la masse critique du myocarde est possible seulement si I'intensité du courant
est appropriée: la surface active de la plaque est optimisée dans ce but.

Pour cette raison il est donc important de choisir correctement la surface d’application et de mettre la plaque le plus possible au contact de la
peau. Le choix de I'énergie a fournir doit étre réalisé par I'opérateur.

Pour les applications pédiatriques, le protocole de I' ERC (European Resuscitation Council) propose un apport d’énergie de 4 J/kg.
ATTENTION: Chaque paire de plaques peut supporter jusqu'a 50 décharges de défibrillation.

Il est recommandé cependant de changer les plaques toutes les 24 heures.

ATTENTION: Pour une cardioversion trans-oesophagienne ne pas dépasser les 130 joules pour les adultes et 50 joules pour les enfants.
Stimulation trans-thoracique non invasive: les plaques multifonctions jetables peuvent étre utilisées pour la stimulation trans-thoracique non
invasive. |l convient d'appliquer les plaques comme décrit ci-dessus afin de minimiser le seuil de stimulation. De plus, il est nécessaire
d'avoir une bonne connaissance des composants de I'unité destinée a I'utilisation et de suivre attentivement les instructions du fabricant.
ATTENTION: Les plagues multifonctions jetables doivent étre replacées aprés 8 heures de stimulation.

Dans le cas d'une électrostimulation prolongée (plus de 30 minutes), vérifier si la peau du patient ne présente aucun signe d'irritation.
ATTENTION : Aprés une période adéquate de stimulation trans-thoracique, il est suggéré de considérer la possibilité de passer a la une
stimulation endo-cavitaire.

Surveillance ECG : Les plaques multifonctions jetables peuvent étre utilisées pour la surveillance ECG

ATTENTION: Pour continuer la surveillance ECG pendant et aprés I'éventuel "Pacing", il est nécessaire d'utiliser un set séparé d'électrodes
ECG.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

e Les plaques multifonctions jetables pour adultes A.M.I. ITALIA peuvent étre utilisées sur les patients méme en cas de suspicion de
pathologie arythmique grave.

* Les points de positionnement des plaques sont indiqués sur les figures 1, 2 et 3 en fonction de I'application clinique souhaitée. Pour une
utilisation optimale, merci de consulter également la notice d'utilisation du fabricant du matériel.
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e Découvrir le thorax et préparer la peau. Si nécessaire retirer 'excédent de poils. Abraser légérement I'épiderme afin de réduire
I'impédance du contact.

o Enlever les résidus éventuels en utilisant des détergents non inflammables. S’assurer ensuite que les sites d'application soient propres et
secs.

e Ouvrir 'emballage juste avant utilisation.

e Enlever délicatement le film de protection pour dégager les zones adhésives et de conduction. Ne pas utiliser les plaques si pendant le
détachement du revétement protective le produit parait endommagé (par exemple la protection isolant du contact s’est détachée, parties
de gel se sont détachées, ou déchirures se sont produites dans le foam de support et/ou dans I'électrode)

» Appliquer les plaques séparément , en pressant I'électrode du haut vers le bas avec un mouvement uniforme. Les plaques doivent étre
bien séparées I'une de l'autre.

o Appuyer délicatement sur la surface prégélifiée et sur 'anneau adhésif pour permettre une parfaite adhésion a la peau et pour éviter la
formation de bulles d'air.

e Connecter le connecteur au défibrillateur ou au cable adaptateur.

e Pour la stimulation sur demande, connecter les électrodes pour ECG séparément.

DESAGREMENTS

L’adhésif de la plaque peut causer une irritation cutanée légére.

La stimulation trans-thoracique prolongée ou I'administration répétée de chocs de défibrillation peut provoquer des rougeurs cutanées en
fonction de I'énergie fournie.

Un manque d’adhésion et/ou une présence d’air sous I'électrode peuvent causer des brllures.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Bien vérifier que le produit soit compatible avec I'appareil utilisé ou avec son cable.

Lire attentivement le mode d’emploi de I'appareil utilisé.

En pédiatrie et pour certains défibrillateurs automatiques, I'utilisation de certains appareils de réduction de I'énergie peut étre nécessaire.
Les électrodes pédiatriques A.M.l. ITALIA ne sont pas congues pour ces systétmes de réduction d’énergie, veuillez donc faire
particulierement attention lors du réglage des niveaux d'énergie sur le défibrillateur.

e Aprés une période prolongée de stimulation transthoracique, surtout avec formes d’onde de stimulation monophasiques, la capacité de
sentir le signal ECG évoqué peut étre réduite. En effet, la conséquente augmentation de la tension continue de offset des électrodes peut
conduire vers la saturation les stades d’acquisition et d’amplification su signal de I'appareil qui y est branché. Dans ce cas-la, il est
nécessaire de prendre le signal évoqué par un set séparé d’électrodes ECG.

Contréler la date d’expiration sur 'emballage des plaques. Ne pas utiliser aprés expiration.

Controdler que I'emballage soit intact : ne pas utiliser en cas contraire.

Ne pas utiliser les plaques si le gel est détaché du support ou si il est félé, non homogene ou sec.

Ne pas plier les plaques et ne rien y déposer.

Ne pas utiliser les plaques si le connecteur, ou le cable de connexion semblent endommagés.

Avant de libérer I'énergie du défibrillateur, s’assurer que l'opérateur ne soit pas en contact ni avec le patient ni avec des parties
conductrices environnantes afin d’éviter tout risque de choc électrique accidentel.

Préter le maximum d’attention quand les défibrillateurs sont utilisés a proximité de source d’'oxygéne ou de tout autre gaz d’anesthésie
inflammable, afin d’éviter tout risque d’incendie ou d’explosion.

Le produit n'est pas stérile et ne peut étre stérilisé.

Le produit est a usage unique sur un patient unique. Le jeter aprés utilisation.

Ne pas utiliser les plaques si elles ont été retirées de I'emballage depuis plus de 24 heures.

Les plaques doivent étre utilisée dans les 30 minutes aprés enlévement du film protecteur.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

Aucune complication suite a une utilisation conforme des électrodes n’est envisagée.

ATTENTION : la décharge du défibrillateur peut causer une irrégularité du fonctionnement d’un pacemaker implanté. Aprés la décharge du
défibrillateur, en contréler le fonctionnement.

ATTENTION : si le niveau d’énergie choisi est insuffisant, la réussite de la thérapie peut étre compromise. Au contraire, un niveau trop élevé
peut modifier 'ordre enzymatique et ce sans preuve de dégat réel au myocarde.

STOCKAGE
Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine et entreposé par conditions A.M.1. Italiaantes, de température et humidité relative,
spécifiés dans I'étiquette placée sur la confection. La superposition de poids sur les emballages peut endommager le produit.

DUREE DU PRODUIT
Voir la date d’expiration sur 'emballage et sur le sachet.

ELIMINATION
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les régles en vigueur.

GARANTIE ET LIMITES

A.M.I. ITALIA s.r.| garantit que le produit est conforme a la directive 2007/47/CE. Aucune responsabilité ne peut étre imputée au fabricant en
cas de frais médicaux, de dommages directs ou indirects suite a un non fonctionnement ou anomalies du produit lorsque celui-ci n’a pas été
utilisé conformément aux instructions ci-dessus.

Nous vous recommandons d’informer de fagon opportune le service assurance qualité de A.M.I. ITALIA en cas de dysfonctionnement ou de
défaut du produit.
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POSITIONNEMENT

o
Figure 1 /!"
o Défibrillation en urgence 1
e Cardioversion en urgence de - -
I’arythmie ventriculaire
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Défibrillation en urgence

en urgence de - é \

L]
o Cardioversion
I'arythmie ventriculaire

e Stimulation
— —
Figure 3 O \
e Cardioversion de I'arythmie atriale ~ J\ -

Les électrodes placées cote a cote (Figure 1) fournissent un tracé Lead Il pouvant étre utilisé pour la Stimulation cardiaque, la défibrillation

Notes

et le monitoring.
La mise en place avant-arriere (Figures 2 and 3) n’'est pas recommandée pour les défibrillateurs complétement automatiques/semi
lire
Ne pas réutiliser
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Nota : Il est possible que certains de ces symboles ne soient pas compris sur les étiquettes de ce produit.

Pag.
12/27

A.M.1. Italia S.r.l. Via Cupa Reginella 15 - 80010 - Quarto -Napoli
Tel: 0039/081/8063475 - 8060574 - Fax: 0039/081/8764769

s2s0110304c C € u



> Y. amiitalia

medical products
I )
ELECTRODO DESECHABLE MULTIFUNCIONESPARA DESFIBRILACION
L INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los electrodos A.M.I. ITALIA multifuncién desechables estan formados por una pareja de electrodos pregelados, autoadhesivos, cada uno
equipado con un conector de conexion directa al desfibrilador/estimulador.

La forma redondeada de los electrodos limita el riesgo de desuniformidad en la densidad de corriente relacionado con quemaduras en la
piel, especialmente durante la descarga de desfibrilacion. Los materiales de proteccion de alto aislamiento, junto con el conector de
seguridad, eliminan el riesgo de micro choques eléctricos.

Los multifuncién de A.M.1. ITALIA estan disponibles en las versiones siguientes: adulto, pediatrico.

El producto esta disefiado para ser usado por personal médico en un ambiente no estéril.

CONTENIDO

Los electrodos de desfibrilacion A.M.1. ITALIA desechables se presentan en una bolsa opaca y sellada para proteger de la luz y humedad.
El paquete de ventas consta de una caja que contiene los sobres y una copia de las Instrucciones de Uso. El cddigo del producto esta
indicado junto a la leyenda REF impresa en la caja.

INDICACIONES

Los electrodos de desfibrilacion A.M.1. ITALIA desechables estan indicados para las siguientes aplicaciones clinicas:

o desfibrilacion externa

e Cardioversion transtoracica y/o transesofageal (transesofégica) sincronizada

e Estimulacion cardiaca transtoracica temporal (no invasiva)

o Monitorizacién electrocardiografica

Los electrodos desechables de desfibrilacion A.M.1. ITALIA para adulto permiten al usuario tratar eficientemente los problemas del ritmo
relacionados con las aplicaciones arriba mencionadas, sin el riesgo de accidentes por electrocucion relacionados con el uso de electrodos
normales reutilizables.

ATENCION: es posible que algunas de las aplicaciones clinicas no puedan ser llevadas a cabo dependiendo del sistema de interfase o el
equipo en uso.

CONTRAINDICACIONES

e Los electrodos desechables de desfibrilacion A.M.1. ITALIA para adulto no estan indicados para pacientes que pesen menos de 25 kilos o
menores de 8 afos de edad.

o El utilizo de los electrodos desechables de desfibrilacion A.M.I. ITALIA pediatricos no es indicado para pacientes que pesen mas de 25kg.

e No aplicarse sobre piel dafada o irritada.

INSTRUCCIONES DE USO

Para cualquiera de las aplicaciones mencionadas arriba deben de seguirse las indicaciones del parrafo “INSTRUCCIONES PARA

APLICACIONES”.

o Desfibrilacion Externa, Cardioversion sincronizada: los electrodos de desfibrilacion A.M.I1. ITALIA desechables son capaces de transferir
al paciente la energia que transmite el desfibrilador hasta el maximo valor permitido, 360 Joules en el modelo para adultos, 130 J en el
modelo para pediatrico. Una cardioversion es posible solo si se aplica una energia adecuada de corriente para una despolarizacion
masiva del miocardio: la parte activa de la placa esta optimizada para este fin. Por esta razén es necesario escoger correctamente la
superficie de aplicacion y adherir la placa haciendo contacto con la mayor parte posible de la piel. La opcién de suministro de energia se
llevara a cabo por el operador. Para aplicaciones pediatricas, el protocolo del ERC (European Resuscitation Council) sugiere un
suministro de energia de 4J/Kg.

ATENCION: cada placa puede soportar hasta 50 descargas de desfibrilacién. En cualquier caso es recomendable cambiarlas cada 24

horas.

ATENCION: para Cardioversion transesofagica no exceder los 130 Joules para adultos y 50 j para nifios.

e Estimulacién transtoracica no invasiva: Los electrodos de desfibrilacion desechables A.M.I. ITALIA para adulto pueden ser usados para
estimulacion transtoracica no invasiva. Se recomienda colocar los electrodos como se describe en el punto anterior para minimizar el
umbral de estimulacion. Sin embargo en necesario tener un buen conocimiento del equipo que se va a utilizar y seguir cuidadosamente
las instrucciones del fabricante.

ATENCION: Los electrodos desechables de desfibrilacion A.M.I. ITALIA para adulto deben de ser reemplazados

después de 8 horas de estimulacion. En caso de exceder este tiempo (mas de 30 minutos) comprobar

si existe irritacién en la piel del paciente.

ATENCION: después de un periodo de estimulacién transtoracica, se sugiere tener en consideracion

cA.M.1. ltaliaar a una estimulacion de endocavidad.

o Monitorizacién de ECG: los electrodos desechables de desfibrilacion A.M.I. ITALIA para adulto pueden ser utilizados para monitorizacion
de ECG.

ATENCION: para continuar con la monitorizacién de ECG durante y después de el establecimiento del paso, es necesario usar aparte un

set de electrodos de ECG.

INSTRUCCIONES DE APLICACION
e Los electrodos desechables de desfibrilaciéon A.M.I. ITALIA para adulto pueden ser usados sobre pacientes aun con sospecha de una
patologia seria de arritmia.

A.M.I. Italia S.r.l. Via Cupa Reginella 15 - 80010 - Quarto -Napoli Pag.
sovosvsc CE& ol T 00301081/6063475 - 8060574 - Fax: 0039/081/6764769 27



e Los puntos de aplicacion de los electrodos estan indicados en la figura 1 , 2 y 3 de acuerdo a la aplicacion clinica. Para mejores
resultados, consultar tA.M.I. Italiaén las instrucciones del fabricante del equipo.

e Descubrir el térax y preparar la piel. Si es necesario, eliminar el exceso de vello. Haga una ligera abrasién a la piel para mejorar la
impedancia del contacto.

e Remueva cualquier residuo sin usar detergentes no inflamables. Asegurese de que el area de aplicacion esté limpia y seca.

e Abra el paquete justo antes de su uso.

e Suavemente, retire la capa protectora del adhesivo y las zonas conductivas. No utilizar los electrodos si durante la retirada de la pelicula
protectora el producto aparece dafiado(por ejemplo la proteccion aislante del contacto esta separada, el gel no es uniforme, o si el foam
del soporte o el electrodo esta rasgado o roto).

e Coloque los electrodos separadamente, presionando el electrodo desde el tope hacia abajo con un movimiento uniforme. Los electrodos
deben de ser colocados separados uno de otro.

e Suavemente presione en la superficie gelada y en el anillo adhesivo para garantizar una adhesion perfecta a la piel y para evitar burbujas
de aire.

e Conectar el conector de los electrodos al desfibrilador o al cable adaptador.

e Para estimulacion, conecte los electrodos del monitor de ECG separadamente.

EFECTOS SECUNDARIOS

El adhesivo de la placa puede causar una ligera irritacion cutanea.

El estimulo transtoracico prolongado o la administracién repetida de shocks desfibrilatorios, pueden causar enrojecimientos de piel mas o
menos sensibles segun la energia suministrada.

La falta de adhesion y/o presencia de burbujas de aire bajo el electrodo puede causar quemaduras.

PRECAUCIONES

e Controlar que el producto sea compatible con la unidad que se quiere utilizar.

e Lea cuidadosamente las instrucciones para el uso de la unidad

e Para uso pediatrico y para algunos desfibriladores automaticos, puede ser requerido el uso de dispositivos especificos de reduccion de
energia o el uso de la sagacidad especial. Los electrodos pediatricos A.M.I. ITALIA no estan equipados con sistemas de reduccién de
energia, por lo tanto, presten especial atencién a los niveles de energia establecidos en el desfibrilador.

e Después de un periodo prolongado de estimulacion transtoracica, sobre todo con formas de olas de estimulacion monofasica, la

capacidad de oir el sefial ECG evocado puede resultar reducida. En efecto el consiguiente aumento de la tension continua de offset de

los electrodos puede llevar hacia la saturacion de las fases de adquisicion y amplificacion del sefial del aparato conectado a ellos. En

este caso es necessario proveer a la coleccion del sefial evocado a través de un juego separado de electrodos de ECG.

Controle la fecha de caducidad del envase de los electrodos. No usar después de la fecha de caducidad.

Controle que el envase esté completo: no usar en caso de dafio o defectos visibles

No use los electrodos si el gel estd seco, no homogéneo o despegado de la placa.

No doble los electrodos y no ponga nada encima de ellos.

No utilizar los electrodos si el conector, el cable de conexion parecen dafiados.

Antes de la descarga del desfibrilador, asegurese que no hay nadie en contacto con el paciente algun conductor para evitar choques

eléctricos.

e Ponga su maxima atencion cuando el desfibrilador esta en uso cerca de una fuente de oxigeno o cualquier gas medicinal, para evitar
cualquier riesgo de explosion.

* El producto no es estéril y no es esterilizable.

e El producto es desechable y para ser usado solo sobre un paciente. Deséchelo después de su uso

e No use los electrodos si ya han sido extraidos del envase hace 24 horas. Los electrodos deben de ser utilizados a los 30 minutos
después de retirar la capa protectora del adhesivo.

COMPLICACION POTENCIAL

Cualquier complicacion en referencia a la utilizacién de los electrodos, es inesperada.

ATENCION: La descarga del desfibrilador puede causar una irregularidad en las funciones del ventilador y un marcapasos implantado.
Después de la desfibrilacion, comprobar si el marcapasos funciona correctamente.

ATENCION: Si el nivel de energia elegido es insuficiente, el éxito de la terapia puede estar comprometido. Por el contrario, niveles mas
altos de lo necesario podrian modificar el orden enzimatico sin cualquier prueba del verdadero dafio miocardial.

ALMACENAMIENTO
El producto debe de ser conservado en su envase original y debe de ser almacenado de condicciones A.M.I. Italiaentales, de temperatura y
de humedad relativa, especificadas en la etiqueta de la confeccion. El apilamiento de paquetes sobre el producto puede dafarlo.

TIEMPO DE VIDA DEL PRODUCTO
Controle la fecha de caducidad del producto en el embalaje y/o en la bolsa del producto.

DESECHO
El producto debe de ser desechado de acuerdo a la legislacién vigente.

GARANTIA Y LIMITACIONES

A.M.I. ITALIA s.r.| garantiza que el producto cumple con la Directiva 2007/47/CE. Ninguna responsabilidad podra ser atribuida al productor,
quien no sera obligado a costear los gastos médicos por dafio debido a una mala aplicacion o malfuncionamiento del producto antedicho si
se usa en forma diferente a las instrucciones de uso de este documento. Recomendamos informar de cualquier defecto o mal
funcionamiento del producto a A.M.I. ITALIA Quality Assurance Service.
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POSICIONAMIENTO

IMAGEN 1 ~

o Desfibrilacion de Emergencia /l \
e Cardioversion de emergencia de arritmia
ventricular ot =

IMAGEN 2 /"J_ l\

o Desfibrilacion de Emergencia

e Cardioversion de emergencia de arritmia \
ventricular

e Simulacion J\

/—-J\-_ —
IMAGEN 3
e Cardioversion de arritmia atriale. [ f \

NOTAS

Colocando los electrodos en frente- frente (Imagen 1) provee un trazo de Derivacién Il y este tipo de colocacion puede ser usada para
estimulacion cardiaca, desfibrilacion y monitorizacién.

La colocacién frente-retro (Imagen 2 y 3) no es recomendada para desfibriladores completamente automaticos/ semiautomaticos (AED)

\

|

Significados de los simbolos
. Alerta : lea la
Conformidad documentacion No reutilizar
Europea adjunta
Fecha de .
d| produccion LOT Numero lote g
NI
Numero de . . . — 88— Mantener lejos de
REF . Libre de latex /\
catalogo AN la luz solar

4

s
4 &
Limites de Mantener lejos de t Fragil maneje
o, 0,
RH x% y% humedad I la humedad ‘ cuidadosamente
— +XX°C
Piezas por bolsa o . Limites de
X Fabricado por
paquete temperatura
-YY°C

Nota: es posible que algunos de estos simbolos no estén incluidos en las etiquetas de estos productos.

Usar antes de
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PLACAS MULTIFUNGAO DESCARTAVEIS
INSTRUCOES

DESCRIGAO

As placas A.M.l. ITALIA multifuncdo descartaveis sao constituidas por um par de eléctrodos pré-gelificados, auto-adesivos: ambos
equipados com cabo com um unico conector bipolar para a ligagao directa ou indirecta ao desfibrilador/estimulador.

A forma arredondada dos eléctrodos contribui para reduzir o risco de desuniformidade na densidade de corrente, sobretudo durante a
descarga de desfibrilagdo, e portanto de queimaduras da pele. O elevado isolamento dos materiais de protec¢éo e o conector protegido
limitam o perigo de microchoques eléctricos indesejados.

As placas multifungdes da A.M.I. ITALIA estdo disponiveis nas seguintes versdes: adulto, pediatrico.

O produto destina-se a ser utilizado em A.M.I. Italiaente nao esterilizado por pessoal médico autorizado.

EMBALAGEM

As placas A.M.I. ITALIA multifungéo descartaveis s&o embaladas em sacos herméticos de material opaco destinado a proteger o gel da luz
e da humidade.

Empacotamento das vendas ¢ ajustado por uma caixa que contém os malotes e uma folha de instrugao de utilizagao.

Produto é identificado pelo REF de venda indicado na caixa.

INDICAGOES

As placas A.M.1. ITALIA multifungédo descartaveis sao indicadas nas seguintes aplicagdes clinicas:

o Desfibrilagao Externa.

» Cardioverséao sincronizada transtoraxica e/o transeséfaga.

o Electroestimulagdo cardiaca temporaria transtoraxica (n&o invasiva).

o Monitorizagao electrocardiografica.

As placas A.M.l. ITALIA multifungdo descartaveis permitem que o operador possa intervir com eficacia no tratamento dos problemas de
ritmo relativos as aplicagdes acima mencionadas, sem o perigo de choques acidentais devidos ao uso de placas reutilizaveis de dotacédo
normal.

ATENCAO: Dependendo da unidade empregue ou do sistema de interface, é possivel que nem todas as aplicagdes clinicas indicadas
sejam realizaveis.

CONTRA-INDICAGOES
o A utilizagdo das placas A.M.I. ITALIA multifungdo descartaveis para adultos é contra-indicada em Pacientes de peso inferior a 25kg ou de
idade inferior a 8 anos
e A utilizagdo das placas A.M.l. ITALIA multifungdo descartaveis na versdo pediatrica é contra-indicada em Pacientes de peso superior a
25kg
o Nao aplicar em pele que apresente sinais de inflamagéao ou les&o.

MODO DE USAR

Para qualquer indicagdo acima mencionada as placas deverdo ser aplicadas seguindo as modalidades indicadas no paragrafo

“MODALIDADES' DE APLICACAO”

o Desfibrilacdo externa, Cardioversao sincronizada: as placas A.M.I. ITALIA multifungéo descartaveis

tém a capacidade de transferir ao Paciente a energia eléctrica fornecida pelo desfibrilador até ao valor maximo consentido 360Joule na

versao adulto, 130 J na versdo pediatrica. A despolarizagdo da massa critica do miocardio, indispensavel para o sucesso da converséo, s6

é possivel se esse for atravessado por uma corrente de intensidade adequada: a superficie activa das placas é optimizada para esse fim.

Portanto é necessario, para além de uma selecgéo cuidada das zonas de aplicagéo, aplicar as placas de modo que a sua superficie de

contacto com a cutis seja maxima. A escolha da energia a ser utilizada sera feita pelo Operador. Para aplicagdes pediatricas o protocolo

ERC (European Resuscitation Council) sugere uma fonte de enregia de 4J/Kg.

ATENCAO: Um par de placas pode suportar até 50 descargas de desfibrilagdo. Contudo é aconselhavel substituir as placas cada 24 horas.

ATENCAO: Para cardiovers&o transeséfaga ndo ultrapassar o valor de 130 Joule para adultos e 50J para criangas

e Estimulagdo transtoraxica ndo invasiva: as placas A.M.l. ITALIA multifungdo descartaveis podem ser utilizadas para a estimulagao
transtoraxica ndo invasiva. Para minimizar o limiar de estimulagédo é necessario aplicar as placas com as modalidades mencionadas na
alinea anterior. Também é necessario ter um bom conhecimento dos componentes da unidade que se pretende usar e seguir
atentamente as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

ATENCAO: Substituir as placas multifungdo ap6s 8 horas de estimulagéo, controlando, no caso de electroestimulagdes prolongadas

(superiores a 30 minutos) se a epiderme do paciente ndo apresente sinais de irritagdo.

ATENCAO: Apés um periodo congruente de estimulagdo transtoraxica, tomar em consideracdo a possibilidade de passar a uma

estimulagédo endocavitaria.

o Monitorizagdo ECG: As placas multifungdo também podem ser utilizadas para a monitorizagéo ECG.

ATENCAO: Para continuar a monitorizagdo ECG durante e apds o possivel pacing, é necessario usar um par separado de eléctrodos para

ECG.

MODALIDADES DE APLICAGAO
e As placas A.M.I. ITALIA multifungdo descartaveis também podem ser aplicadas no paciente mesmo s6 com a suspeita que possa
desenvolver-se uma patologia arritmica grave.

A.M.I. Italia S.r.l. Via Cupa Reginella 15 - 80010 - Quarto -Napoli Pag.
sovosvsc CE& ol T 00301081/6063475 - 8060574 - Fax: 0039/081/6764769 teiz7



e Os pontos de posicionamento das placas estdo indicados na figura 1, 2 e 3 dependendo do tipo de aplicagdo clinica que se pretende
efectuar. Para uma melhor utilizagéo, consultar também as instrugdes do fabricante do aparelho a utilizar.

e Destapar o térax e preparar a epiderme. Se necessario, eliminar os pelos excessivos. Raspar ligeiramente a superficie cutanea para
reduzir a impedancia de contacto.

e Remover eventuais residuos, usando detergentes nado inflamaveis. Por fim certificar-se que os locais de aplicagdo estejam enxutos e
limpos.

o Abrir a embalagem e extrair as placas somente imediatamente antes de usar.

e Retirar com cuidado o revestimento de protecgcdo das placas para expor as zonas adesivas e de condugdo. Nao usar os eléctrodos de
desfibrilhagéo, se ao retirar a pelicula de protecgéo, esta aparentar estar danificada (por exemplo se os contactos estiverem separados
da protecgdo de isolamento, se partes do gel estiverem separados do seu suporte, e se existirem formagéo de bolhas na espuma de
suporte e/ou nos contactos do eléctrodo).

e Aplicar as placas separadamente, carregando o eléctrodo de cima para baixo com um movimento uniforme. As placas devem estar bem
separadas uma da outra.

e Carregar delicadamente em toda a superficie coberta de gel e no anel adesivo para garantir uma perfeita adesdo a cutis e evitar a
formacao de bolhas de ar.

e Ligar o cabo das placas ao desfibrilador.

e Para a estimulagdo a comando, ligar separadamente os eléctrodos de monitorizagdo ECG.

EFEITOS COLATERAIS

e O adesivo da placa podera provocar pequenas irritagdes cuténeas.

e Uma simulacéo prolongada ou uma administragéo repetida de desfibrilhacdo choque pode causar marcas mais ou mais menos visiveis
da pele de acordo com a energia fornecida.

e Uma fraca adesao e/ou a presenga de ar por debaixo do eléctrodo podera provocar queimaduras.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

o Verificar se o produto & compativel com a unidade que se pretende utilizar.

e Ler com cuidado as instru¢des para o uso da unidade a ser utilizada.

e Para pediatricos e para alguns desfibrilhadores automaticos o uso de dispositivos especificos da redugédo da energia especial podem ser
requeridos. Os electrodos pediatricos da A.M.1. ITALIA ndo sédo equipados com os sistemas de redugdo da energia, contudo por favor ter
em atengao particular os niveis de energia ajustados acima no desfibrilhador.

e Apds um periodo prolongado da estimulagdo transtoraxica, sobretudo com a estimulagdo das ondas dada de forma monofasica, a

detecgéo do sinal evocado do ECG pode ser reduzido. Realmente, o aumento consequente da tensdo continua dos electrodos podem

causar a saturagdo da aquisicdo e da amplificagdo das fases do sinal do dispositivo conectado. Neste caso é necessario fazer exame do
sinal evocado através de um kit separado dos electrodos de ECG.

Verificar a data de validade indicada na embalagem das placas. Nao usar ap6s essa data.

Verificar se a embalagem esta intacta: caso contrario, ndo utilizar o produto.

N&o usar as placas se o gel se tiver descolado do suporte ou se estiver rasgado, dividido ou seco.

N&o dobrar as placas e n&o por outros objectos em cima.

Nao usar as placas se o cabo e/ou o conector estiverem estragados.

Para evitar danos acidentais por choque eléctrico, certificar-se, antes de libertar energia do desfibrilador, se os operadores ndo estdo em

contacto com o paciente nem com partes condutoras imediatamente em redor do mesmo.

e Quando os desfibriladores sdo usados junto a fontes de oxigénio ou outros gases anestésicos inflamaveis, prestar muita atengéo para
evitar o perigo de incéndio ou de exploséo.

e O produto nao ¢ esterilizado nem esterilizavel.

e O produto é descartavel. A usar somente num paciente. Eliminar depois de usar.

o N&o usar as placas se tiverem sido retiradas do saco ha mais de 24 horas. As placas devem ser usadas no prazo de 30 minutos depois
de terem sido tiradas do revestimento de protecgao.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

o Nao se esperam quaisqueres complicagdes no uso dos electrodos.

ATENCAO: A descarga do desfibrilador pode provocar irregularidades de funcionamento de um pacemaker implantado. Apds a descarga
do desfibrilador, verificar o funcionamento do mesmo.

ATENCAO: Se a escolha do nivel de energia é insuficiente o sucesso da terapia pode estar comprometido. Ao contrario, o nivel mais
elevado do que o necessario pode modificar a orde enzimatica sem alguma evidéncia dos danos miocardiais reais.

ARMAZENAMENTO
O produto devera ser guardado na sua embalagem original num local caracterizado pela condigdes de A.M.I. ltaliaente, temperatura e
humidade especificadas na etiqueta da embalagem. Nao coloque nada pesado por cima deste produto, pois pode danificar o mesmo.

VALIDADE DO PRODUTO
Consultar a data de validade indicada na embalagem de venda e no saco.

ELIMINAGAO
Os lixos provenientes de estruturas sanitarias devem ser eliminados de acordo com as normas em vigor.

GARANTIA E LIMITAGOES

A.M.I. ITALIA s.rl garante que os produtos estdo em conformidade com as Directiva 2007/47/CE. N&o podera ser imputada nenhuma
responsabilidade ao fabricante, que ndo sera obrigado a indemnizar despesas médicas ou danos directos ou indirectos, derivados da falta
de funcionamento ou de anomalias dos modelos acima mencionados, caso os produtos sejam utilizados de modo diverso do previsto nestas
instrugdes de uso. Aconselha-se informar imediatamente o Servigo de Certificacdo de Qualidade da A.M.I. ITALIA em caso de qualquer mau
funcionamento ou defeito, do qual se venha a ter conhecimento, relativamente a este dispositivo.
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COLOCAGAO

Imagem 1

¢ Desfibrilhagdo de emergéncia

e Cardioversdo de emergéncia de

arritmia ventricular

=

Imagem 2

¢ Desfibrilhagdo de emergéncia

e Cardioversdo de emergéncia de

arritmia ventricular

o Estimulagao

A

|

Imagem 3

e Cardioversao de arritmia arterial

R

Observagoes:

Os electrodos colocados frente-a-frente (imagem 1) fornecem um trago da ligacéo Il e este tipo de colocagao pode ser utilizado para
Estimulagéo cardiaca, desfibrilhagdo e monitorizagao.

Frente-traseira colocando (imagem 2 e 3) este tipo de colocagdo ndo é recomendado para os desfibrilhadores completamente

automaticos/semi automaticos da desfibrilhacdo (AED)

Legenda dos simbolos
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Famoso: é possivel que alguns simbolos ndo estdo compreendidos nas etiquetas deste produto
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I MULTIFUNCTIONELE WEGWERPPLATEN VOOR VOLWASSENEN
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

[ ] GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCT OMSCHRIJVING

A.M.I. ITALIA's multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen, bestaat uit verschillende geleidende, met gel, zelfklevende
electroden.; beiden zijn uitgerust met een geleidende kabel met aan het uiteinde een enkel dubbelpolige connector voor de directe/indirecte
aansluiting aan een defibrillator/stimulator.

Door de afgeronde vorm van de electroden , wordt de kans op ongelijkheid van de stroom concentratie verminderd, speciaal tijdens
defibrillatie oplading. Risico op huid verbranding verminderd. De hoge islatie van het beschermingmateriaal, samen met de veiligheids plug,
verdrijft het risico van de ongewilde electrische micro-shocks.

A.M.1. ITALIAs multifunctionele wegwerpplaten zijn beschikbaar in de volgende types: voor volwassenen, voor kinderen.

Het gebruik van het product is bedoeld voor de medische staf, in niet steriele ruimte.

VERPAKKINGSINHOUD

A.M.1. ITALIA's multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen zijn verpakt in een afgesloten ondoorschijnende verpakking, dit
om de gel te beschermen tegen licht en vocht.

Verkoopsverpakking is in een doos met dergelijke verpakkingen en één gebruiksaanwijzing.

Het product is identificeerbaar door de verkoopsreferentie, geprint op de doos.

INDICATIES

A.M.I. ITALIA's multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen zijn bedoeld voor de volgende clinische toepassingen:
o externe defibrillatie

transthoracale en/of transoesophagale synchrone cardioversie

tijdelijke transthoracale cardiale stimulatie (niet-invasief)

electrocardiografische monitoring

A.M.l. ITALIA's multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen geeft de gebruiker de kans om efficiént af te rekenen met de
behandeling van ritme stoornissen , gerelateerd aan de hierboven vermelde applicaties, zonder het risico van enige toevallige electrocuties,
tgv het gebruik van normale herbruikbare neutrale platen.

AANDACHT: het is mogelijk dat sommige van de hierboven vermelde clinische toepassingen niet bruikbaar zijn, afhankelijk van interface
systeem of toestel dat in gebruik is.

CONTRA-INDICATIE

e A.M.I. ITALIA's multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen is niet aangewezen bij patienten onder de 25 kg. of patiénten
jonger dan 8 jaar.

o AM.L. ITALIA besteedbaar kinderen multifunctioneel platen zijn niet vermeld als het gewicht van de patiént is meer dan 25 kilo.

o Nier gebruiken op geirriteerde of beschadigde huid.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voor elke hierboven beschreven indicatie, dient de neutrale plaat gebruikt te worden volgens de instructies van “instructies voor applicaties”

paragraaf.

e Externe defibrililatie, Synchrone cardioversie: A.M.l. ITALIA's multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen kunnen de
electriciteit, geleverd door de defibrillator, transfereren tot een maximale waarde van 360 joule voor de versie voor volwassenen,
maximaal 130 joule voor de versie voor kinderen. Noodzakelijk voor cardioversie succes, Myocard kritische depolarisatie opeenhoping is
alleen mogelijk bij kruising van een geschikte stroom kracht: het oppervlak van de neutrale plaat is hiervoor geoptimaliseerd.

Daarom is het aangewezen om de juiste plaats te kiezen en een neutrale plaat te kiezen dewelke het beste huidcontact geeft.

Bij het gebruik bij kinderen adviseert het protocol van de ERC (European Resuscitation Council) een energietoediening vani 4 j/kg.
AANDACHT: elk paar neutrale plaat kan tot 50 defibrilatie ontladingen ondergaan. Desondanks om de 24uur vervangen wordt
gesuggereerd.

AANDACHT: Niet meer dan 130 joule bij volwassenen en 50 joule bij kinderen voor tranoesophagale cardioversie geven

o Niet invasieve transthoracale stimulatie: A.M.I. ITALIA's multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen kan gebruikt worden
voor niet invasieve transthoracle stimulatie. Het is aangewezen de neutrale plaat te gebruiken zoals hierboven vermeld, dit om de
stimulatie drempel te verminderen.

Meer aangaande is het nodig om een goede kennis te hebben van de componenten van het toestel, gebruikt voor dit doel, en de fabrikant's

instructies te volgen.

AANDACHT: multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen dienen na elke 8 uur stimulatie vervangen te worden. In geval van

langdurige electrostimulatie (meer dan 30 minuten), controleer of de huid van de patient geen irritatie plekken vertoont.

AANDACHT: na een toereikende periode van transthoracale stimulatie, wordt het aangeraden om te overwegen te veranderen naar een

endocavitaire stimulatie.

o ECG monitoring: de multifunctionele wegwerp neutrale plaat voor volwassenen kan gebruikt worden voor ECG monitoring.

AANDACHT: om ECG monitoring tijdens en na eventuele pacing voort te zetten, is het nodig om een aparte ECG electroden set te

gebruiken.
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AANWENDINGSMETHODE

e De multifunctionele wegwerpplaten A.M.1. ITALIA kunnen ook bij patiénten aangewend worden waar er een verdacht van een ernstige
ritmische storingspathologie bestaat.

* De plaatsingspunten van de platen zijn aangegeven in figuur 1, 2 en 3, afhankelijk van het klinische aanwendingstype dat men wenst uit te
voeren. Raadpleeg ook de aanwijzingen van de fabrikant m.b.t. de aan te wenden eenheid voor een beter gebruik.

e Ontbloot de borstkas en bereid de huid voor. Indien nodig, verwijder overdadig haar. Doe een lichte afschuring van de huid om
vermindering van contact impedantie te hebben.

* Verwijder eventuele resten door middel van niet brandbare detergenten. Zorg ervoor dat, de te gebruiken oppervlakten, zuiver en droog
zijn.

e Open de verpakking en haal de plaat enkel onmiddellijk voor het gebruik uit.

« Verwijder zachtjes de beschermbekleding van de platen om de kleef - en geleidingszonen bloot te stellen. Gebruik de pads niet indien er
beschadiging optreed tijdens het aanbrengen van de beschermende film (bv. De isolerende bescherming van de aansluiting is los,
gedeelte gel is los, druppel vorming op de ondersteunende mousse en/of pad).

e Breng de platen afzonderlijk aan door gelijkvormig op de elektrode van boven naar beneden te drukken.De platen moeten goed van elkaar
gescheiden zijn.

* Druk zachtjes op het met gel bedekte opperviak en op de kleefring om een perfecte adhesie op de huid te garanderen en de vorming van
luchtblaasjes te vermijden.

o Verbind de kabels van de platen aan de defibrillator.

« Verbind de controle EKG elektroden afzonderlijk voor een verlangde stimulatie.

BIJWERKINGEN

e De kleefstof van de plaat kan lichte huidirritaties veroorzaken.

e Een langdurige transthoractische stimulatie of het toedienen van meerdere defibrillatieshocks kan rode plekken op de huid tot gevolg
hebben die, afhankelijk van de gebruikte energie, meer of minder ernstige vormen kunnen aannemen.

* Een zwakke adhesie e/o de aanwezigheid van lucht onder de elektrode kan brandwonden veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

o Controleer de compatibiliteit van het product met de aan te wenden eenheid

o Lees de gebruiksaanwijzing van het product dat men wil gebruiken aandachtig door.

« Voor kinderen en bij sommige automatische defibrillatoren kan het gebruik van specifieke apparaten voor het reduceren van de energie of
een specifieke procedure noodzakelijk zijn. De platen van A.M.I. ITALIA voor kinderen zijn daarmee niet uitgerust en dus moet men extra
veel aandacht schenken aan het energieniveau dat op de defibrillator wordt ingesteld.

* Na een verlengde periode van transthoracale stimulatie, in het bijzonder met monofasisch gevormde stimulatie golven, kan mogenlijk de

gevoeligheid van het evoked ECG signaal zijn gereduceerd.

In feite, de daaruitvolgende verhoging van een contstante DC offset voltage tussen electrode en versterking fase, kan een saturatie

van het signaal aan het gekoppelde ECG apparaat veroorzaken.

In deze situatie is het noodzakelijk het evoked ECG signaal via separtae ECG electroden te verkrijgen.

Controleer de aangegeven vervaldatum op de verpakking van de platen. Gebruik de platen niet na deze datum.

Controleer de integriteit van de verpakking; gebruik het product niet in tegenovergesteld geval.

Gebruik de platen niet indien het gel zich van het steunstuk gelost heeft of indien het gescheurd, gescheiden of droog is.

Plooi de platen niet en leg ze niet op andere voorwerpen.

Gebruik de platen niet indien het kabel e/o de verbindingsstukken beschadigd blijken.

Verzeker u ervan dat de operators zich noch met de patiént noch met onmiddellijk nabije geleideronderdelen in contact bevinden

vooraleer energie van de defibrillator te bevrijden. Daardoor worden toevallige schades door elektroschok vermeden.

* Wees voorzichtig indien de defibrillatoren in de nabijheid van zuurstofbronnen of andere ontvlambare verdovingsgassen worden gebruikt
om brand - of explosiegevaren te vermijden.

e Het product is niet steriel noch steriliseerbaar.

o Dit is een wegwerpproduct. Gebruik het slechts op een enkele patiént. Werp het na gebruik weg.

e Gebruik de platen niet indien deze langer dan 24 uren uit het pak verwijderd werden. De platen moeten binnen 30 minuten na verwijdering
van de beschermbekleding gebruikt worden.

POTENTIELE COMPLICATIES

e Er zijn geen complicaties voorzien die op het gebruik van de elektroden terug te leiden zijn.

LET OP: De ontlading door de defibrillator kan een onregelmatigheid in de werking van een geimplanteerde pacemaker veroorzaken.
Controleer de werking na de ontlading door de defibrillator.

LET OP: Als het gekozen energieniveau onvoldoende is kan het resultaat van de therapie negatief beinvioed worden. Een hoger
energieniveau dan noodzakelijk is, daarentegen, kan het enzymsysteem wijzigen zonder dat dit letsel aan de hartspier hoeft op te leveren.

OPSLAG
Het product moet bewaard worden in de originele verpakking onder de temperatuur en vochtigheids condities welke vermeld
staan op de verpakking. Het plaatsen van andere voorwerpen boven op de verpakking kan schade aan het product opleveren

DUUR VAN HET PRODUCT
Zie de vervaldatum op de verkoopsverpakking en op het pak.

HET VERWERKEN
De afvalstoffen die afkomstig zijn van sanitaire structuren moeten volgens de geldende normen verwerkt worden.

GARANTIE EN BEPERKINGEN

A.M.I. ITALIA s.r.| garandeert dat de producten in overeenkomst zijn met de Richtlijnen 2007/47/CE. De fabrikant kan niet aansprakelijk
worden gemaakt voor het vergoeden van doktersonkosten of directe of indirecte schades ontstaan door een ontbrekende werking of
afwijkingen van de bovengenoemde modellen indien de producten voor een ander doel werden gebruikt dan voorzien in de
gebruiksaanwijzingen. Het wordt aangeraden de dienst voor de kwaliteitsgarantie A.M.I. ITALIA tijdig van iedere slechte werking of defect
m.b.t. dit toestel op de hoogte te brengen
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POSITIONERING

Fig. 1

e Nooddefibrillatie

o Noodcardioversi bij hartkamerblok

R

Fig. 2

o Stimulatie

o Nooddefibrillatie

¢ Noodcardioversie bij hartkamerlok

A

Fig. 3

o Cardioversie bij hartboezemblok

£

0

OPMERKINGEN

Het aanbrengen aan de voorkant van de elektroden (fig. 1) levert een Lead Il spoor en kan gebruikt worden voor de hartstimulatie, de
deflikkering en de monitoring.
Deze aanbrenging (fig. 2 en 3) is niet aanbevolen in geval van automatische/ semiautomatische defibrillatoren (AED).

Lijst van symbolen

Let op, lees
Europese zorgvuldig de . .
c € Conformiteit. bijgesloten Niet her te gebruiken
documentatie
d| g;?j:qcne' LOT Partijnummer g Te gebruiken binnen
\*/
REF | | e % it ol BRI Tegen zonnelicht beschermen
]
2 "4“ Niet bestand (
Vochtigheid Breekbaar, zorgvuldig
0, 0,
RH x% y% sgrens tegen. . behandelen
vochtigheid
= Aantal e
X Geproduceerd .
X artikels per door Temperatuur-limieten
j verpakking .
-YY°C
Opmerking: het is mogelijk dat een aantal symbolen niet op de etiketten van dit product staat.
525011031U4C C € u A.M.I. Italia S.r.l. Via Cupa Reginella 15 - 80010 - Quarto -Napoli 2?729,7.

Tel: 0039/081/8063475 - 8060574 - Fax: 0039/081/8764769



¥
X

A

Y. amintalia

medical products

ANAAQZIMA HAEKTPOAIA NMOAAATIAQN AEITOYPIIQN ENHAIKQN
OAHrFIEZ XPHZEQZ

li

NEPIFPA®H MPOIONTOZXZ

A.M.I. ITALIA piag Xpnoewg TTOMOTTIAWY AEITOUPYEIWV TTAGKEG YIA €VNAIKEG ATTOTEAOUMEVEG OTTO SUO TTAGKEG ME (EAE AUTOKOAANTEG HE
OUVOETIKO KaAWDIO yia atreudbelag ouvdean O€ GUOKEUN aTTIviIdwaong/Bnuatodotnang. To oTPoyYUAEPEVO OXAPA TwV NAEKTPOSIWY CUURBAAEI
aTOV TTEPIOPIOUO TOU KIVOUVOU TNG AVOMOIOUOP®Iag TNG TTUKVOTNTOG PEUPATOG EIBIKG KOTA TNV OIAPKEIQ TNG ATTOPOPTIONG TNG aTTIVIdwong,
WaOTE va atmo@elyovTtal Ta eykaupata. Ta uwnAng HOvwong TTPOOTATEUTIKA UAIKG padi ye Tnv Trpifa ac@aleiog egagavifouv Ta avemmouunTta
NAEKTPIKG OOK.

Ta nAekTpOdIa TTOAATTAWY Xpriocwv Tou A.M.1. ITALIA eivai diaBéoipya otoug akdAouBoug TUTTOUG eVNAIKWY, TTAIBIATPIKA

To TPOoIOV XPNOIMOTIOIEITAI HOVO ATTO IATPIKO TIPOCWITIKG OE YN ATTOCTEIPWHEVO XWPO.

NEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ

To avaAwoipo NAekTPOdIo TTOAATIAWY AciToupyiyv evnAikwv Tou A.M.I. ITALIA cuokeudletal o o@paylopévn BAKN aKTIVOBIATTEPATH YIa
TIPOCTACIA TOU TCEA OTTO TO PWG Kal TNV Uypaaia.

H eptropikA cuokeuaaia atroTeAeiTal aTrd éva KouTi TTou TrepIEXel 10 Brikeg Kal éva @UAGSIO 0dnyIWV XPATEWG.

H eptropIkA cuoKeuaaoia gival € KOUTi TTOU TTEPIEXEI TOUG PAKEAOUG Kal £VO UAAGDIO 0dNYIWV XPROEWS

To avaAwaoino NAekTPOdIo TTOAAATTAWY AeIToupyIwv evnAikwy Tou A.M.L. ITALIA avayvwpidetal atré Tov KwdIKO TTou gival TUTTWHEVOG OTNV
OUOKeuaaoia.

ENAEIZEIX

To avaAwaoiyo nAekTPddI0 TTOAATTAWY AsiToupyiwy evnAikwy Tou A.M.I. ITALIA evdeikvuvTal yia TIG akOAOUBEG KAIVIKEG EQAPUOYEG

o eEwTEPIKA amvidwaon

o J10BwpPaKIKA Kal /f S1AEIC0PAYIKA GUYXPOVIGUEVN KOPSIaK avaoTpopn

o TIPOCWPIVHA d10BWPAKIKA KapdIakA TOVWanN (Un ETTEURATIKN)

® NAEKTPOKAPBIOYPAPIKA HETPNON

Ta avaAwaoiyo nAekTpdIo TTOAATTAWY Asitoupyiwv evnAikwy Tou A.M.I. ITALIA emTpéTrel oTOV XPOTN VA XEIPICETAI OTTOTEAEOUATIKA TNV
Bepatreia Twv TPORBANUATWY PUBPOU TTOU GUVOELOVTAI HE TIG TTAPATIAVW EPAPHOYEG, XWPIG TOV KivOUVOo TuXaiwv NAEKTPOTTANEILV OTTO TNV
XPAON TWV ouVNBICPEVWY EVAVaXPNOIUOTTOIOUNEVWY NAEKTPOBIWV.

MPOZOXH cival mBavév kaTroleg atrd TIG TTAPATTAVW KAIVIKEG EQAPUOYEG VA Unv gival EQapudaIheG avaloya e TNV ETTIQAVEIR 1) TNV CUCKEUR
TTOU XPNOIYOTTOIEITAl.

ANTENAEI=EIZ

o To avaAwaoipo NAekTpddIo TTOAATTAWY AsiToupyiwv evnAikwy Tou A.M.1. ITALIA dev evdeikvuTtal og aoBeveig Tou Cuyidouv Aiyotepa atté 25
KIAG 1] €ival KATw Twv 8 £TWV

e A.M.I. ITALIA d1aBeoipou TTaIdoTTVEUUOVOAOYIQ TTOAUAEITOUPYIKN TTIVAKIOEG BEV QVEPEPE €AV O A0BEVNG EXEl BAPOG PEYaAUTEPO aTro 25
KIAQ.

e Na unv ToTroBeTEiTaI O€ EPEBIOPEVO i} TPAUMATIOUEVO dEPUA

OAHIIEZ XPHZEQZXZ

MNa otoladrmoTe amd TG TTapaTTdvw evOEILEIG, Ta NAEKTPODIa TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI TIPOTEKTIKG OUMPWVA PE TIG 0dNYiEG XPAOEWS TWV

«OAHIQN XPHZEQZ».

o ESwrepik amvidwaon, ouyxpoviopévn kapdioavadwoydvnon: Ta avaAwoiya nAekTpodia TTOAAATTAWY AciToupyiwv evnAikwv Tou A.M.I.
ITALIA ptropoUv va PETAQEPOUV OTOV ACBEVH TOV NAEKTPIOUO TTOU TTAPEXEI O ATTIVIDWTAG MEXPI TNV MEYIOTN ETITPETTOUEVN I0XU 360Joule
oTov T0TT0 evnAikwy, 130 J oToV TTaIBIOTPIKG TUTTO.

ATTapaitTnTN YIQ TNV ETTITUXIO TNG HETATPOTTAG, N {WTIKA Juokapdiakh atroTroAwon gival duvaTr uévo av diacTaupwBei pe éva pelpa eTTapkoug

TIUKVOTNTOG : ETMIBILKETAI N EVEPYN ETTIPAVEIA TOU NAEKTPOBIOU yia TO OKOTIO auTd.lNa To AGyo auTd eival OnuAvTIKO va €TTIAEYETAI CWOTA N

EMPAVEIN EQAPPOYNAG Kal VO EQAPUOZETAI TO NAEKTPODIO PE TNV MEYOAUTEPN SUVATH ETTIQAVEIQ ETTAPRG PE TO OEPUA.

H emAoyn Tng evépyelag Tmou Ba Trapaoyebei Ba yivel ammd Tov XeipioTh. MNa TG TTadIaTPIKEG EQapUOYES TO MPwTOKOAAO Tou AEPIKAVIKOU

Opyaviopou Yyeiag Tporteivel TTapoxn evépyeiag 4 J/Kg.

MPOZOXH: Kd6e Ceuydpl nAekTpodiwv pTropei va utrooTnpicel péxpl 50 amvidwaoelg. ZuvioTatal aAAayr) KE0e 24 wpEG.

MPOZOXH: Ta tnv diagicopayikr) kapdioavaywoyodvnon va unv utrepPaivere Ta 130 joule yia evAAikeg kai 50 J yia TTaudid

o Mn emepBamik dIoBwpakikr Tévwon : To avaAwaoigo nAekTpddIo TTOAATTAWY AsiToupylwy evnAikwv Tou A.M.l. ITALIA ptopei va
Xpnoiyotroindei yia un emepBarik diaBwpakikr) Tévwaon. Eival okdtmipyo va TommrobeTolvial Ta NAEKTPAdIA OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW,
pe okoTré va eAaxiaToTroleital n évapén TG Tévwang. ETITTALOV TTPETTEI VO UTTAPXE! KOAN YVWOT TOU TTEPIEXOPEVOU TWV CUCTATIKWY YIa ThV
XPAON Kal va TNPouvTal oI 0dnyieg TOU KOTOOKEUAOTH.

MPOZOXH : ta avaAwaoiya nAekTpddIa TTOAATTAWY A&IToupyItdv evNAIKwY TTPETTEI va avTiKaBioTavTal KABe 8 Wpeg TOVWONG. Ze TTEPITITWON

TTApaTETAPEVNG NAEKTPOTOVWAONG (TTEPIcadTEPO atrd 30 AeTTd), EAEyETE av To Bépua Tou aoBevr Oev TTapouaiddel katrola £vOeign epeBITUOU.

MPOZOXH : petd a1md pia €TOPKA TEPI0SO SINBWPAKIKAG TOVWONG, CUVIGTATAI va aAAGZeTal O€ EVOOCWUATIKH TOVWAN.

EAeyxog nAekTpokapdioypd@ou:  avaAwoiua TTOAATTAWY AEITOUPYIWV NAEKTPOSIO PTTOPOUV VO XPNOIYoTToiNBoUv yia Tov E€AEyXo Tou

nAekTpOKAPOIOYPAPOU.

MPOZOXH : lNa va ouvexioTei 0 NAEKTPOKAPDIOYPAPIKOG EAEYXOG KATA TNV BIAPKEIA KAl HETE aTTd TNV TEAIKN BnuaTtoddTnaon, €ival avaykaio va

XPNOIYOTIOIEITAI £va EEXWPIOTO OET NAEKTPODIWY NAEKTPOKAPSIOYPAPOU.

OAHIIEZ EQAPMOIHX
e To avoAwaoihgo nAekTpodio TTOAAATTAWY AsiToupylwv evnAikwy Tou A.M.I. ITALIA ptropei va TomroBeTnBei oTov aoBevry akOun Kal PE TV
uTToyia ooBapig appubuIKAG TTaBoAoyiag.
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o O1 Bé0¢1g TOTTOBETACEWG TWV NAEKTPOdiWV uTTodEIKVUOVTal OTO OXAKA 1 Kal 2 Kal 3 o€ OXECN PE TNV OKOTToUPEVN KAIVIKA epappoyr. [a tnv
KOAUTEPN XPAON, CUUPBOUAEUTEITE TOV KATOOKEUTAOTH TOU TTPOIOVTOG.

e =EOKEOTTAOTE TOV BWPAKA KOl ETOINAOTE TO OEPUa. AV XPEQIOTEI APAIPEDTE TIG TTEPITTEG TPIXEG. MelwoTe pe TV TPIRA TNV €TTOQN HE TO
Oéppa.

e Mo va apaipéoouv To evOEXOUEVO UTTOAOITTO TTOU XPNOIMOTIOIET TO PN €U@PAEKTA ATTOPPUTTAVTIKA. BEBaiwOeite OTI oI TTEPIOXEG EPAPUOYAG
eival kaBapég Kal OTEYVEG.

o AvoifTte TNV ouokeuaaia PONIG TTpIV TNV Xpron.

o ATTOPOKPUVETE POAOKA TO TTPOCTATEUTIKO QIAY yia va eKBEOETE TIG aUTOKOANTEG Jwveg. Na pnv xpnoigotroinBel 1o pad eav kata thn
AQAIPEDN TOU TTPOCTATEUTIKOU PIAY TO TTPOIOV EUPAVICETAI KATEOTPAPEVO (TT.X. H povoon Tno ema@no exel {ekoAAnoel n 1o {eAe n 1o foam
EXEI METAKIVNOEI N

e [0 TTAOKED PE GUVOETIKO AQAIPECE TNV TTPOCTACIA

o TomoBeTeioTe T NAEKTPOdIA XWPIOTA, GTTPWYXVOVTAG Ta NAEKTPOdIA ATTd TNV KOPU®PH TTPOG TOV TIATO WE pia opoiduopen kivnon. Ta
NAEKTPOBIO TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI XWPIOTA TO £va aTTO AAAO.

o [0 TTAOKED XWPIO CUVOETIKO GUVOEDE TNV TTAOKA OTO KAAWSIO TOU ATTIVIOWTN

e [0 TTAGKED PE OUVOETIKO OUVOECGO TO OUVOETIKO OTO KOAWDIO TOU OTIVIOWTN KaI TTPOCEEE TNV GWOTN TTOANIKOTNTA OXETIKA PE TIO OdNYIEC
XPNOEWG TOU KAOTAOKEUQOTN

o [a TOVWON KATOTTIV {ATNONG, CUVOEOTE TA KAAWDIA TOU NAEKTPOKAPSIOYPAPOU XWPIOTA.

NAPENEPTEIEZ

o H kéAa Twv NAekTPOBiwv pTTopEi va TTpokaAéoel EAappd epeBICUO TOU BEPUATOG.

e H maparteTapévn dioBwpakikr diéyepon N emavalapfavouevn ETTIXEIPNON OOK OTIVIdWONG UTTOPEI va TIPOKAAEDEI TTEPITOOTEPO N
AiyéTEPO @AV pUBPOTNTA TOU BEPUATOG avaAoya PE TNV TTAPEXOUEVN EVEPYEID.

o H éMeyn koAag kai/f TTapouaia agpa KATwW At To NAEKTPODIO UTTOPET VO TTPOKAAECOUY eyKaUpATA.

NMPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMNOIHZEIZ

o EAevée v cupBarotnTta Tou KAAwdIOU PE TNV Hovada.

o AloBAOTE TTPOCEKTIKA TIG 0ONYiEG XPATEWG TOU TEpayiou TTou Ba XpnoiuoTToindei

e Mo Toug TTaIdIATPIKOUG KAl YIa UEPIKOUG QUTOUATOUG OTTIVIOWTEG UTTOPEl va amrauTnBei n XPAoN OUYKEKPIUEVWY OUCKEUWY WEIWOEWS
evépyelag ) n emideign 181aitepng olveong. Ta TaudiaTpikd nAekTpddia Tou A.M.I. ITALIA dev gival e€oTTAicpéva ye cuoTApaTa peiwong TG
EVEPYEING, VI QUTO TTPETTEI VA TIPOCEXETE IDIAITEPA TA ETTITTEDA EVEPYEIAG TTOU £XETE OPITEI GTOV OTTIVIOWTH.

e Metd amd pia Trapaterapévn Trepiodo dloBwpakikhig dlEpyepong, HE HOVOQPAGCIKA OIEPYEPTIKA KUMATA, N aiobnTikh IKkavédTnta TOU

atroaTeAAOopevou ECG ofjpatog utropei va e€aoBevioel. ZTnv TpaypaTikoTnTa, n €mak6Aoudbn avgnaon TG TAOEWS TOU GUVEXOUG PEUNATOG

TWV NAEKTPODBIWV PTTOPET VO TTPOKAAETEI TOV KOPEOUO TNG ATTOKTNONG Kal SIATACN TWV @ACEWY TOU GAUOTOG TNG CUVOEDEUEVNG GUOKEUAG.

Z€ AQUTA TNV TTEPITITWAN €ival aTTAPAITNTO VA ANPOEi TO EKTTEUTTOPEVO ONUA PHECT aTTO £va DIOPOPETIKO OET NAekTPOdiwv ECG.

EAéyETe TNV nuepopnvia Afgewg oTnv cuokeuaacia. Mnv Ta XpnOIPOTTOIEITE HETA TNV NUEPOUNVIa ARgEWS

EAéyETe OTI N ouokeuaaoia gival TTANPNG : va PNV Ta XPNOIPOTIOIEITE OTNV TTEPITTITWON NUIWV i OPOTWV EAATTWHATWY.

Na unv xpnoIYoTrolEiTe Ta NAEKTPODIa av T TCEA £xel EEKOAANDEI ) av €xel OTTAOEI, OV gival OPOIOYEVEG 1 gival Enpo.

Na unv SITAwveTe Ta NAeKTPOdIA Kal va unv BAgeTe TIToTa €TTAVW TOUG.

Na pnv XpUCIPOTTIOINCETE TIO TTAAKED €0V TO KOAWSIO N TO CUVOETIKO EXOUV PBOPET.

Mpiv amro@opTwoeTe evépyeia atmd Tov ammvidwTh, BeRaiwbdeite 6T o1 XeEIPIOTEG dev gival ae eTagr oUTe e Tov aoBevr) ouTe pe Ta yUpw

KOANOUpEVA PEPN VIO VO ATTOQUYETE TUXAIO KivOUVO NAEKTPIKOU OOK.

e [Mpooé€te TTOAU OTAV OI ATTIVIBWTEG XPNOIKOTToIoUVTal KOVTA O€ TTNYR 0§uyovou A o€ KATTolo AAAO €U@QAEKTO avaiagbnTikd agpio, yia va
atmmo@Uyoupe Kivduvo QwTIAS i €Kpnéng.

e To TrpoIdV dev €ival ATTOOTEIPWUEVO Kal Bev dUvATAI VO ATTOOTEIPWOEI.

e To TTpoIGV €ival aVAAWGIPO Kal XPNOIUOTTOIEITAl OE évav aoBevr) povo. MNeTAETE TO PETA TN XPAON.

e Na pnv xpnoiyotrolgite Ta NAeKTPOdIa av £€X0Uv a@aipedei atrd TNV cuokeuaaia yia TTePIcadTEPO aTTd 24 WPeG. Ta NAekTPOSIO TIPETTEN VA
xpnaiyotroinBouv péoa oe 30 AeTTTd AT TNV APAIPEDN TOU TTPOCTATEUTIKOU QiAY.

MIOANEZ EMINAOKEX

EmimrAokég TTou avagépovTal aTIg 0dnyieg Xprioewg Bev avapévovTal

MPOZOXH: H atmo@dépTtwon Tou ammvIOWTH UTTOPEl va TTPOKAAEéCEl avwuoAia aTnv AsiToupyia Tou eP@UTEUCIPMOU BnuaTtoddtn. Metd Tnv
ATTOPOPTION TOU ATTIVIOWTH EAEYETE OTI AV O ATTIVIOWTAG AEITOUPYEI KOVOVIKA.

MPOZOXH : Av 10 £TmIAeyuévo €TTITTEDO EVEPYEIOG Eival QVETTAPKEG N ETTITUXIO TNG BepaTTeiag pTTopei va diakivouveuBei. AvTIBETWG, uwnAdTEPQ
€TITTEdA EVEPYEIAG ATTO TA AvAYKAia YTTOPOUV va TPOTTOTTOIRCOUV TNV EVEUHATIKA TAEN Xwpig £vOEIEN TTpayuaTIKAG HUOKapdIakAg BAGBNG.

AMOOHKEYZH

To mpoidv TIpémel va diatnenBei oTnv apXIKA TOU CUCKEUACIa N OTIoia XOPOKTNPIZETAI OTTO TIG TOTIKEG TTEPIBAANOVTOAOYIKEG OUVORKES
Beppokpaciag Kal uypaaciag, 6TTwg TTPoodIopifovTal aTNV ETIKETA TNG OUOKeUaaiag. H ToTToB£Tnon @opTiou TTAvw OTN CUCKEUOGTIa UTTOPEi va
KOTOOTPEWEI TO TTPOIOV.

AIAPKEIA ZQHZX
Na BAETTETE TNV nUEPOUNVIa ARGEWG OTNV EUTTOPIK CUCKPEUATIa Kal aTnV BrAKn.

AMOPPIVH
Ta atmroppipaTa atrd Ta TTPOIOVTA UYEING TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI CUPPWVA UE TIG I0XUOUTEG dIaTASEIS.

EFTYHZEIZ KAI NEPIOPIZMOI

H etaipgia A.M.I. ITALIA s.r.l eyyudral 611 Tpoidv gival oUpewvo pe Tnv Odnyia 2007/47/CE. Kappia euBivn dev €X€1 0 KOTOOKEUAOTAG TTOU
Oev Bewpeital UTTEUBUVOG yia 1aTPIKE £€60da, dueon kal épuean ¢nuia Adyw eANITTOUG Aeimoupyiag r} SUCAEITOUPYiag TOU TTapaTIavw TTPOIGVTOG,
£pOOOV XPNOIUOTTOIEITAI DIAPOPETIKA OTTO TIG 0dNYiEG XPATEWGS. ZUCTAVOUUE VO OVOPEPETE EYKAIPWG OTTOIOdATTOTE SUTAEITOUPYIa 1 EAATTWHA
TrpoIévTog 0T0 TuRua EAEyxou MoidtnTog Tou oikou A.M.1. ITALIA.
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OAHOPA30BbIE MHOFO®YHKLIMOHATLHBIE 3NEKTPOAbI ANS AEGUEPUNNALMM
- WHCTPYKLMA NO 3KCNNYATALUM

OMNUCAHME U30ENUA

OpHopasoBble MHOTOMYHKUMOHAmbHbIE 3rekTpoabl ans gedubpunnaumm  npoussoactea komnaHum A.M.I. ITALIA, coctoat u3 napbl
npegBapuTeNbHO CMa3aHHbIX FEMEM CaMOKMEKLWMXCH 3MEKTPOLOB, Kaabl U3 KOTOPbIX CHabXeH KOHHEKTOPOM WIM pasbeMOM Tumna
«KHOMKay» Ans NPsIMOro NOAKIMIOYEHUS UMK NOAKITYEHNs Yepes kabenb-aganTop k Aeunbpunnsatopy/kapanocTuMynsTopy.

3akpyrneHHas opma 3MeKkTpoaoB NO3BONSET CHU3UTb PUCK HEOAHOPOAHOCTU MAOTHOCTU TOKAa, B OCOBGEHHOCTN B MOMEHT nojayun paspsga
oT AedumbpunnsaTopa, yMEHbLIAs PUCK OXOra KOXHbIX MOKPOBOB. BbICOKME M30MSILMOHHBIE CBOWMCTBA 3aLUMTHOTO MaTepuana Hapsigy C
3aLUMLLEHHBIM KOHHEKTOPOM UCKITIOYaT PUCK HENPEAHAaMEPEHHOTO BO3AEWCTBMS SIIEKTPUYECKOro ToKa.

MHorodyHKUMOHarbHbIE 3NeKTPoAb! ANs AedubpunnaumMmn Bo3MOXHbI B CREAYIOLLMX BapuaHTax: Afsi B3pOCHbIX, NeauaTpuyeckue.
U3penue npegHa3zHayeHo ANSA UCNONb30BaHUSA TONbKO MeAULMHCKUM NepcoHaNoM B HeCTePUIIbHbIX YCNOBUSX.

KOMNAEKT MOCTABKU

C uenbio 3awWwuTbl rensi OT BO3AEWCTBUS CBETa U BRarm OOHOPa3oBble MHOTOMYHKLMOHAMbHbIE 3rekTpoabl Ans aedubpunnsauyum
npoussoacTea komnaHum A.M.I. ITALIA ynakoBaHbl B repMETUYHbBIA HEMPO3paYHbI NakeT.

Kommepueckas ynakoBka BKMHOYaET KOPOOKy, COCTOSILLYHO U3 MAKeTOB C 3MEKTPOAaMU 1 OAHOW UHCTPYKLIMM MO 3KCyaTauuu.
MaeHTudmkauus n3aenus ocyLecTBnsieTcs no katanoxHomy Homepy (REF), HaneyaTaHHOMY Ha KOpoOGkKe.

NMOKA3AHUA

OpHopa3oBble MHOrodyHKUMOHAanbHbIe anekTpodel Ans aedubpunnsaumm  npousBoactBa komnaHuu A.M.I. ITALIA nokasaHbl Ans
KNMHUYECKOrO NPUMEHEHUS B CeAYoLWMX Cryyasnx:

e BHELWHssA aedmbpunnaums

e TpaHcTOopakanbHas u/unu TpaHcasodaranbHas CUHXPOHM3UPOBaHHAs KapANOBEPCHS.

® BpEMEHHasi TpaHCcTopakasibHas KapanocTUMynsaumns (HEMHBa3UBHbIN BapUaHT)

e 3neKTpokapamorpaduyecknii MOHUTOPUHT

OpHopa3soBble MHOrOMyHKLMOHAaNbHbIE 3neKkTpoabl Ana Aedunbpunnsauum npoussoacTsa komnanun A.M.L. ITALIA nossonsioT onepatopy
3(PPEKTUBHO OCYLLECTBMATb JIeYEHNE HapYLUEHU CepaeyHoOro puTMma, CBA3aHHOE C OCYLLECTBIIEHMEM BbILEONUCAHHBLIX npoueayp, 6e3
prcka cryyanHbIX NOpaXeHUii 3NEKTPOTOKOM, BO3MOXHbIX MPY UCMOSb30BaHUM 0BbIYHbIX MHOTOPa30BbIX 3N1EKTPOAOB.

BHUMAHME: ocyLuecTBneHne HEKOTOPbLIX Npoueayp U3 Yicna BblLLEONUCAHHBIX MOXET He NPeACcTaBNsATbLCA BO3MOXHbLIM B 3aBUCUMOCTH OT
MHTepderica cMCTEMbI UMM BO3MOXHOCTEN UCMONb3yeMoro o6opyaoBaHust.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

e MPUMEHEHNE OAHOPA30BbIX MHOrOMYHKLMOHANbHBIX 3NEeKTPodoB Ans Aedpumbpunnaumm npoussopctsa komnaHum A.M.1. ITALIA He
nokasaHo y NauueHToB MnazLe 8 neT, Unu ecnu Bec nauneHTa MeHee 25 Kr.

o MPUMEHEHNE OJHOPA30BbIX NEeANATPUYECKUX MHOTO(YHKLIMOHATBbHBIX 3MEKTPOAoB Ans Aeubpunnsaumum npoussoacTea komnaHum A.M.1.
ITALIA He nokasaHo, ecnu Bec naumeHTa 6onee 25 kr.

® He NMPYMEHSTb Ha pa3fpakKeHHbIX UMW NOBPEXAEHHbIX KOXHbIX NMOKPOBaX.

WHCTPYKLUMUA MO 3KCNNYATALUU

Mpy NpyMeHeHUn no N6OMy U3 BbILLEONMCAHHBIX MOKa3aHUMA HaNOXeHNe 3M1eKTPOAOB AN Aednbpunnsaunm HeobXoAMMO OCYLLEeCTBNSTb,

TWaTenbHO creays ykasaHuam pasgena « IHCTpyKUUK Mo HamnoXeHo».

o BHewHsas gedubpuvnnaumsa, CUHXPOHWM3UPOBAHHAas  KapOMOBEPCUS:  OOHOPAa3oBble  MHOTMOMYHKLUMOHAMNbHbIE  3MEKTpoAabl  Ang
nedmbpunnaumm  npoussogcTtea komnanum A.M.I. ITALIA cnocobHbl nepegaBaTb MaUMEHTY 3MEKTPUYECKUA TOK, MOCTyNaloLWMii OT
nedmbpunnatopa, 4O MakCUMarnbHOro AonycTumMoro 3Hadvenus (360 k) ans B3pocnbix u (130 Ox) ana peten. Heobxogumas ans
YCMELLHOro BOCCTaHOBMEHUSI CEpPAEYHOro putMa Aenonspu3anns «KpUTUYECKOM MacChbl» MUOKapaa BO3MOXHA TOMbKO MPY NPOXOXAEHUU
TOKa [OOCTaTOYHOM WHTEHCMBHOCTW; aKTUBHAsi MOBEPXHOCTb 3NEKTPOAOB ONTUMM3MPOBaHA Anst 3Tow uenu. Mo aTon npuynHe BecbMa
Ba)XXHO NPaBUIIbHO BbIOpaTb MECTO NPUIOXKEHUS U MPUNOXUTL 3NEKTPoa, 06ecrneynB MakCUManbHbI KOHTAKT ero NOBEPXHOCTU C KOXEN.

Bbibop MowHOCTM paspsiga gomkeH 6biTb caenaH Onepatopom. [Ons neguatpuueckoro npumeHeHusi, npotokon ERC (European

Resuscitation Council), npeanaraet nogavy aHeprum 4 [x/kr.

BHUMAHMUE: kaxgas napa anekTpooB BbiaepxusaeT o 50 paspsgos aedubpunnaummn. Tem He MeHee, XenaTeflbHO MEHSATb UX Kaxable

24 vaca.

BHUMAHME: Tok npn TpaHca3odareanbHoM KapamoBepcum He gosmkeH npesbiwatb 130 Dk ana B3pocnbix 1 50 [k ansa geten.

e HeuHBa3uBHasi TpaHcTOpakanbHasi KapOWOCTUMYINSUWSA: OA4HOPa3oBble MHOroMYHKUMOHANbHbIE 3nekTpodbl Ans Aedubpunnsauyum
npousBoactea komnaHum A.M.l. ITALIA moryT ucnonb3oBaTbCsl ANs HEMHBA3MBHOW TpaHCTOpakanbHOW kapavoctumynsaumun. C uenbto
MUHUMU3ALUM Nopora CTUMYNSILUM crieQyeT HaknaAbiBaTb dNEKTPOoAbl, Kak onucaHo Bbiwe. Kpome Toro, Heo6xoaMMo XOpoLlo 3HaTb
COCTaBMALLME KOMMOHEHTbI UCMOSb3YEMOro annapaTa 1 TLaTenbHO cnegoBaTh ykadaHUsM U3roTOBUTENS.

BHUMAHUE: npu ocywecTtBneHun crumynsuum HeobxXxoaMMo 3aMeHsiTb O[HOpPa3oBble MHOro(yHKUMOHamNbHbIE 3nekTpoabl  Ans

aedubpunnaummn yepes kaxagble 8 yacoB. B cnyyae ponrocpouHoi anektpoctumynsummn (6onee 30 MUHYT) Heobxoaumo y6eauTbest B

OTCYTCTBUM NPU3HAKOB pa3gpaeHusl Ha KOXe naumeHTa.

BHUMAHME: no npowectsumn agekBaTHOro nepvoaa TpaHCTopakanbHOW CTUMYNALMM PEKOMEHAYETCS PacCMOTPETbL BOMPOC O Nepexoae Ha

BHYTPUMOMOCTHYIO CTUMYSILIMIO.

o JKI-MOHWUTOPWHI: 0fHOPa3oBble MHOrOMYHKLMOHANbHbIE 3NeKTpoabl Ansa Aedunbpunnsauumn nponssoactea komnanum A.M.1. ITALIA moryT
ncnonb3oBaTbesa Anst AKM-MoHUTOpUHra

BHUMAHMUE: onsi npogomkenns SKIM-MOHUTOpPUHra BO BpEMS U NOCre KapAMOCTUMYMALMN HeoBX0AMMO UCMONb30BaTh OTAENbHbI Habop

anekTpoaos Ans OKT.

WHCTPYKLUWUN MO HANOXXEHUIO
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e OpHopasoBble MHOTOYHKLMOHamNbHbIE 3nekTpodbl Ans Aedubpunnauum npoussoacTtsa komnanum A.M.L. ITALIA moryT npumeHsTbCs
Aaxe npu NoAo3peHNN Ha Hanuuve y nauueHTa TSXXenon apuTMmum.

e TOYKM pacrnonioXeHUst 3NeKTPoAOB MokasaHbl Ha pucyHkax 1, 2 M 3 B COOTBETCTBAM C PasnMYHbIMU BapuaHTamy KIMHUYECKOro
npumMeHeHust. C Lenbio ONTMMU3aLmnn UCNOoSb30BaHUst 06paTUTECh TakKe K MHCTPYKLMM MO 3KCMnyaTaummn UsroToBUTENs nsaenus.

o OOHaxwuTe rpyaHyl0 KMeTKy M noarotoBbTe KoXy. [Mpyv HeobxoaMmocTu ypanvTe M3MULIEK BONOCSHOrO nokposa. [ns ymeHbLueHus
COMPOTMBIIEHUSI pekoMeHAyeTCs nerkoe abpasvBHOe BO3AENCTBME Ha KOXY.

e Yganute BO3MOXHble OCTaTKW, MCMONb3ys HEroploune morwlime cpeactsa. Yb6eautech, YTO yHacTKM HanoOXeHWst 3NeKTpodoB YUCTbIE 1
cyxue.

o BckpoiiTe ynakoBKy HenocpeacTBEHHO nepes nprMeHeHneM.

e AKKypaTHO yAanuTe 3alUTHYIO NIEeHKY 1 OTKPOWTE KMEeNKylo 1 NpOBOASLLYI0 YacTu anektpoga. He ucnonb3yinte anekTpofbl, €cnv BO
BpeMsSi OTAeNeHUst OT 3aLUMTHON MOASIOXKKNA U3Aenve KaXeTCs NOBPeXAeHHbIM (Hampumep, oTAenieHa 3allMTHas M30NAUMS KOHTaKTa,
renmeBoe NoKpbITUE He LIeNoCTHO, UMEINTCS MOBPEXAEHNS Ha NOANOXKE U3 BCMEHEeHHOro neHonnacta u/vnu Ha anekTpoje).

o [1ns MHOrOYHKLMOHANbHbIX 3MEKTPOAOB AN AedubpUnNnaLmMM ¢ pasbeMoM TUNa «KHOMKay: yaanuTe 3alMTHYIO NIeHKy

e HaknapgbiBaiTe 3neKkTpoAbl MO OTAENbHOCTW, PaBHOMEPHO MNPUXUMAas WX [ABWXKEHMEM CBepXy BHU3. OneKTpoAbl He AOMKHbI
conpukacaTbCsl Apyr € ApYroMm.

e AKKypaTHO NMPUXMWUTE CMasaHHylo refieMm MOBEPXHOCTb W KMenkoe KosbLo, YTobbl obecneuntb ONTMMaribHOe MpUMUNaHue K Koxe W
nsbexaTb 06pa3oBaHNs BO3AYLUHbIX Ny3bIPbKOB.

o [logcoeanHUTe KOHHEKTOP 3r1ekTpoaa HanpsMyo K AedmbpunnaTopy unm Yepes kabenb-agantop

o [1ns ocyLleCTBNEHNS KapAMOCTUMYNSALMM «Mo TpeboBaHMO», OTAENbHO NoAKMYMTe anekTpoabl k QKM -MoHUTOpY.

NMOBOYHbIE 3PPEKTDI

o Knesliee BeLECTBO MOXKET BbI3BaTh JIErkoe pasapaxeHne KOXHbIX MOKPOBOB.

o [InuTenbHasi TpaHcTopakasibHasi CTUMYNAUMA UMK NOBTOPHOE NpoBeaeHue paspsga AedmbpunnsaummM MoryT Bbi3BaTh Gonee unm meHee
3HAYMMble MOKPACHEHMWS KOXM, B 3aBMCMMOCTM OT MOLLHOCTY NOCTaBSIEMOIN SHEPTUN.

¢ HenonHoe npuknensaHne U/unu NpMCcyTCTBME BO3AYXa NOA SS1EKTPOLOM MOXET Bbl3BaTb OXOTMY.

NPEAYNPEXOAEHUA N MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU

o [poBepbTe NPOAYKLUMIO HA COOTBETCTBME UCMOSNb3YEMOMY YCTPOWUCTBY.

e BHuMaTenbHo npoynTanTe MHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHNIO YCTPONCTBA, KOTOpoe ByaeT NCnonb3oBaThCs.

e [Ins neguatpum n Ansi HEKOTOPbIX aBTOMATUYECKMX AednbpunnaTopoB MoxeT TpeboBaTbCs UCMONb3oBaHWE ONpeaerieHHbIX YCTPOWCTB
COKpALLEHUS 3HEPTMM NN NCMOSBb30BaHUA crneumanbHbIX npecnocobnexui. Negnatpudeckune anektpodbl A.M.1. ITALIA He ob6opynoBaHbl
cUCTeMaMM COKpalLeHUsi 3Hepruu, MnoaTomy, noxanyncra, obpawavite ocoboe BHMMaHWE Ha YPOBHW 3SHEPrMM, HACTPOEHHblE Ha
nedunbpunnsaTope.

e [locne AnuTENbHOrO nepvoga TPaHCTOpPaKanbHOW CTUMYNSAUMKM, B OCHOBHOM Npu OOHOA3HOW CTUMYMSUUW, 4YyBCTBUTENbHASA
cnocobHoCTb anekTpodoB Kk Bocnpusitnio KIT curHanoB MOXeT CHwkaTbesi. PaKTUYECKW, pe3ynbTaToM YBENUYEHWSI HenpepbIBHOTO
HanpshkeHWe CMeLLeHWs1 3NeKTPOA4OB, MOXET CTaTb HaCTynieHWe HacbIeHns U yBenuyeHue pasbl curHana noacoeAnHEHHOro
ycTponcTea. B aTom cnyyae, Heobxoaumo ans cHatus KM curHana, ucnonb3oBaTtbh OTAENbHbIN Habop IKI™ anekTpoaos.

e [poBepbTe CPOK FOAHOCTU, YKa3aHHbIV Ha yrNakoBKe aMeKTpoaoB. He ncnonb3yiite n3genvs ¢ UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTMU.

o [poBepbTe LENoCTHOCTb YNaKoBKW: HE UCTIONb3yWTe U3AENUS NPU HaNM4uM NOBPEXOEHUIA MU BUAMMBIX Ae(DEKTOB YNaKOBKU.

e He ncnonb3yiite anekTpoabl B Criydae OTCIIOEHUS rensi OT OCHOBbI UMW HapyLUEHUSI ero LienoCTHOCTW, a Takke HeOOHOPOZHOCTU UNv
BbICbIXaHUS.

o He crubarite anekTpoabl M HUYETO He KINaauTe NOBEPX HUX.

e He vcnonb3yiite MHOrodyHKUMOHAsbHbIE 3MeKTpoabl Ans Aedundbpunnsauum, ecnm KOHHeKTop, kabenb unv pasbembl TWNAa «KHOMKa»
MUMEIOT Crefbl HapyLIeHNs! LLEefIoCTHOCTU

o Bo nsbexaHue pucka cny4amnHoro nopaxeHus 3NeKTpoTOKOM nepej nogaden paspsga ¢ gedpumbpunnatopa ybeamtech, YTO onepatop He
HaxoAWTCsl B KOHTAKTE HU C NALMEHTOM, HW C OKPYXXatoLLMMK ero NpoBOAALLMMY NpeaMeTamu.

e Bo usbexaHue pucka Bo3ropaHus unm B3pbiBa Heo6xoamMmo cobnoaatb 0cobyr OCTOPOXKHOCTL NPU UCMoNb3oBaHUM aedunbpunnstopa B
HEMNoCpPeACTBEHHON BNM30CTM OT UCTOYHMKA K1Copoaa, NMBo MHOro OrHeONacHOro ra3oobpasHoOro aHecTeTuKa.

o /3pgenus He SIBNSOTCS CTEPUNbHLIMW U He MOAMEeXaT cTepunusauum.

e V3genua sBRAOTCA OOHOPA30BbIMW W MOAMEXAT MCNONb30BaHWIO TOMbKO AN OAHOro naumeHTta. 1o OKOHYaHWM MCNONb30BaHWUS KX
HeobxoanMo yTUnNM3npoBaTh.

e He ucnonb3yite anekTpoabl MO NPOLIECTBUN 24 YACOB NOCHE U3bATUSA UX U3 YNAKOBKU. DNEKTpoabl Ans Aedmbpunnsaumm Heobxoammo
ncnonb3oBaTh B TedeHne 30 MUHYT nocrne yaaneHns 3aluTHOW NAEHKK.

BO3MOXHbIE OCITOXHEHUA

He oxunpaeTcs ntobbix OCNOXHEHWUIA NPY UCMONb30BaHNMW 3NEKTPOAOB.

BHUMAHMUE: paspsg oedubpunnsatopa MoxXeT Bbi3BaTb nepebon B paboTe MMNNMAHTMPOBAHHOIO Kapauoctumynsatopa. Mocne nogaum
pa3psiga ¢ gedubpunnatopa ybegutecb B NpaBuIbHOCTM paboTbl KapANOCTUMYNSTOpa.

BHUMAHMUE: Ecnu BbIGpaHHbI ypOBEHb SHEPTUN HEAOCTATOYEH, YCNeX Tepanumn MoxXeT 6biTb MOCTaBIEH No4 Yrpo3y.

HanpoTtuB, 6Gonee BbICOKMI, YeM HeOoOXOOUMBbIN, YPOBEHb MOXET W3MeHUTb epmeHTHOe paBHoBecue 6e3 nwboro ceBuaeTenbcTBa
peanbHOro MYOKapANarnbHOro NOBPEXAEHUS.

XPAHEHUE

MpodyKuMst [OMKHa XPaHUTLCS B OPUTMHAmNbHOW YMakoBKE, B COOTBETCTBMM C YCMOBUSIMM OKpYXXaloLlen cpedbl, TeMnepaTypon u
BII@XXHOCTbIO, YKa3aHHbIMU Ha STUKETKE, PacronoXeHHOW Ha ynakoBke. Bo usbexaHue noBpexaeHnst NPoAyKLMM He KnaguTe TSHKECTU Ha
YMaKoBKYy.

CPOK XPAHEHMA
CM. CpOK XpaHeHUs Ha KOMMEPYECKO yNakoBKe 1 Ha OTAESIbHbIX MaKeTax.

YTUITU3ALUA
OTxoabl yupexaeHWin 3apaBooXpaHeHns Noanexar yTunmsaunm B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLWMMMN Npasunamu.

FAPAHTUA U OTPAHUYEHUA
Komnanuna A.M.I. ITALIA s.r.l rapaHTupyeT, 4TO u3genue cCOOTBETCTBYET nonoxeHusam Oupektusbl 2007/47/CE. N3rotoButens He HeceT
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OTBETCTBEHHOCTW 3a pacxofbl Ha neyeHWe, a Takke 3a NPSAMONA WMU KOCBEHHbIW Yyllepb, MOHeceHHble BCreACTBME HeAoCTaTOYHON
PYHKLIMOHaANbHOCTU UMW HEeWCNPaBHOCTM BbILLEHA3BAHHOIO W3AEMUA B CryYae HapylleHWs MpaBun ero npumeHeHus. PekomeHayeTcs
CBOEBPEMEHHO CTaBUTb B U3BECTHOCTb Cnyx0by obecneveHusi kavectsa komnaHum A.M.l. ITALIA o6o Bcex crnyyasix HeMCnpaBHOCTEN unu
nedekToB nsgenui.

PACMONOXEHUE
PucyHok 1
e JKCTeHHasa aedubpunnaumns
e JKCTeHHas KapaunoBepcusi

KENyO04KOBON apUTMUM

PucyHok 2
e JKCTeHHas aedubpunnaumns
e JKCTeHHas KapavoBepcus

XKenygoykoBON apuTMmm
o CTumynsuus

PucyHok 3
o Kapavosepcus apuTMum
npeacepavn

NMPUMEYAHUA

1. YcTaHoBKa 3MeKTpoAoB Ha NepeaHei MoBEPXHOCTM rPYAHON KNeTkM (CM. pucyHok 1) nossonsieT sanucbiBaTb OKI™ Bo Il oTBEAEHUM, TaKOW
BapuaHT pacnonoXeHnsi MOXeT MUCMOoNb30BaTbCs A5 KApANOCTUMYNSALMK, AepUBPUNNALMN U MOHUTOPUHTA.

2. BapuaHT pacnonoXeHus aneKkTpPoAOoB, MOKa3aHHbIA Ha PUCYHKax 2 M 3, He peKkoMeHAyeTCs ONS MOMHOCTbI0 aBTOMAaTU3MPOBAaHHbIX
0edunbpunnaTopos.

YcnoBHble 0603Ha4YeHUs

BHumaHue:
CootBeTcTBME npoynTante He ncnonb3oBaThb
Hopmawm EC. npunaraemyo NOBTOPHO

JOKyMeHTauuo

Hata
Homep naptun VMcnonb3oBaTb A0
N3roToBreHUs LOT P nap A

N
He copepxut — 8 — Ob6eperatb OT COJSIHEYHbIX
&

Homep no
REF KaTanory

narekca ny4yen

BNaXXHOCTU Bnaru OCTOPOXXHOCTbIO

+XXC
OrpaHnyeHus no
Temneparype

MarotoButens

4
¢ ‘4‘4 t
RH x% y% OrpaHuyeHuss no T OGeperatb OT Xpynkoe: obpawaTtbcs ¢
Kon-Bo B
J X Kopobke/ynakoBke

I'Igvnweanme: BO3MOXHO, YTO HEKOTOPbIE N3 NpUBEOEHHbIX Bbllle 0003Ha4YeHMIN HE OTHOCATCA K HAcTosILLEN WHCTPYKLUNN.
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