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ELETTRODI MULTIFUNZIONE MONOUSO EURODEFIPADS®

ISTRUZIONI D’USO

IMPORTANTE
Il prodotto é destinato ad essere utilizzato in ambiente non sterile da personale autorizzato.
Prima di usare il prodotto, I'utilizzatore dovrebbe conoscere a fondo queste istruzioni d’uso.

DESCRIZIONE

Gli elettrodi multifunzione monouso FIAB EURODEFIPADS® sono costituiti da una coppia di
piastre adesive provviste di gel e connessione diretta a cavi e defibrillatori che possono essere
usate al posto delle piastre manuali riutilizzabili [1].

CONFEZIONE

Ciascuna coppia di elettrodi multifunzione monouso FIAB & confezionata in buste sigillate di
materiale opaco atto a proteggere il gel dalla luce e dal’umidita. Le buste sono inserite nella
confezione di vendita in cartone assieme ad una copia delle istruzioni d’'uso.

INDICAZIONI

Gli elettrodi multifunzione monouso FIAB EURODEFIPADS® sono indicati per:
¢ Defibrillazione esterna transtoracica.

e Cardioversione sincronizzata transtoracica.

¢ Monitoraggio elettrocardiografico transtoracico.

e Elettrostimolazione cardiaca temporanea transtoracica (non invasiva).

Gli elettrodi multifunzione monouso FIAB 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.

CONTROINDICAZIONI

e Gli elettrodi multifunzione monouso FIAB per adulti sono in genere controindicati in pazienti di eta
inferiore a 8 anni [2] (peso inferiore a 25kg [3][4]), ma possono essere usati se le dimensioni del
torace lo consentono, facendo attenzione che gli elettrodi non vengano in contatto I'uno con
l'altro. Attenersi alle istruzioni d’'uso del defibrillatore per I'energia da erogare.

e L'utilizzo degli elettrodi multifunzione monouso FIAB nelle versioni per adulti o adulti/pediatrici €
in genere controindicato in pazienti con meno di 12 mesi di eta (peso inferiore a 10kg).

e L'utilizzo degli elettrodi multifunzione monouso FIAB pediatrici € in genere controindicato in
pazienti di eta superiore a 8 anni [2] (peso superiore a 25kg [3][4]).

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

MODALITA D'USO
Defibrillazione esterna e Cardioversione sincronizzata: gli elettrodi multifunzione monouso FIAB
sono in grado di trasferire al paziente I'energia elettrica fornita dal defibrillatore fino ad un valore
massimo di 360J nella versione per adulti [1], di 300J in quella adulti/pediatrici e di 100J nella
versione pediatrica [5].
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
degli elettrodi & ottimizzata a questo scopo. E pertanto opportuno, oltre ad una scelta mirata dei siti
di posizionamento, applicare le piastre adesive 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 le Linee Guida per la rianimazione cardiopolmonare raccomandano
una somministrazione di energia di 2-4J/kg; la dose iniziale raccomandata € di 2J/kg ed é
preferibile non superare 100J per non causare ustioni [5].
ATTENZIONE Gili elettrodi multifunzione monouso FIAB possono sopportare fino a 50 scariche di
defibrillazione.
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ATTENZIONE Non erogare la scarica con piastre manuali di metallo sopra agli elettrodi monouso
o agli elettrodi per ECG.
Stimolazione transtoracica non invasiva: gli elettrodi multifunzione monouso FIAB possono essere
utilizzati per la stimolazione transtoracica non invasiva. Per minimizzare la soglia di stimolazione &
opportuno applicare le piastre adesive con le modalitd sopra descritte. E necessario inoltre avere
una buona conoscenza dell’apparecchiatura che si intende usare e seguire attentamente le
istruzioni fornite dal costruttore.
ATTENZIONE E buona norma sostituire gli elettrodi multifunzione monouso FIAB dopo 8 ore
controllando, nel caso di elettrostimolazioni prolungate (superiori a 30 minuti), che I'epidermide
del paziente non presenti segni di irritazione.
ATTENZIONE Sostituire gli elettrodi multifunzione monouso FIAB dopo 30 minuti se gli impulsi
erogati sono monofasici e di durata superiore a 20ms.
Monitoraggio ECG: gli elettrodi multifunzione monouso FIAB possono essere utilizzati anche per |l
monitoraggio elettrocardiografico.
ATTENZIONE Se la traccia non risulta sufficientemente chiara impiegare, dove presente un cavo
paziente per ECG, un set separato di elettrodi per ECG.

MODALITA DI APPLICAZIONE

¢ Gli elettrodi multifunzione possono essere applicati al paziente anche nel solo sospetto che
possa svilupparsi una patologia aritmica grave.

e | punti dove applicare le piastre adesive sono indicati nel paragrafo “POSIZIONAMENTO E
POLARITA .

e Scoprire il torace e preparare l'epidermide. Eliminare i peli eccessivi [1]. Abradere leggermente la
superficie cutanea per ridurre 'impedenza di contatto. Evitare di applicare la piastra adesiva sul
capezzolo o sul tessuto mammario [6].

e Rimuovere eventuali residui (sporco, untuosita e detriti), utilizzando detergenti non inflammabili.
Assicurarsi infine che i siti di applicazione siano asciutti e puliti.

e Aprire la confezione ed estrarre gli elettrodi multifunzione.

¢ Rimuovere delicatamente il rivestimento protettivo, partendo dalla linguetta, per esporre le zone
adesive e di conduzione.

¢ Nel caso di elettrodi mutifunzione con clip togliere il supporto di protezione.

e Applicare le piastre adesive una alla volta iniziando da un lato e premendo progressivamente su
tutta la superficie per evitare la formazione di bolle d’aria e garantire la completa adesione alla
cute. Mantenere ben separate le piastre adesive l'una dall'altra e fare attenzione a non
sovrapporle ad altri oggetti (elettrodi per ECG, cavi, cerotti transdermici, vestiario ecc.) [7][8].

¢ Non riposizionare le piastre adesive una volta applicate. Se la posizione deve essere cambiata,
rimuovere e sostituire con nuovi elettrodi multifunzione.

e Per rimuovere la piastra adesiva senza irritare la cute del paziente, sollevarne un lembo e tirare
delicatamente all'indietro. Sorreggere contemporaneamente la pelle con I'altra mano.

e Per elettrodi multifunzione senza clip: collegare il connettore degli elettrodi al defibrillatore o al
cavo adattatore attenendosi alle istruzioni d’'uso del defibrillatore.

¢ Per elettrodi multifunzione con clip: collegare le clip al cavo del defibrillatore attenendosi, per la
corretta polarita, alle istruzioni d’'uso del defibrillatore.

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

POSIZIONAMENTO E POLARITA

Le linee guide internazionali indicano vari posizionamenti come ugualmente efficaci per |l
trattamento delle aritmie atriali o ventricolari [1][5].

Nelle figure seguenti sono indicati i siti di applicazione comunemente utilizzati e consigliati dalla
maggior parte dei produttori di defibrillatori. Scegliere i punti di applicazione piu appropriati alla
terapia in accordo alle istruzioni del produttore del defibrillatore da impiegare.

Per facilita di piazzamento ed a fini del’addestramento, il posizionamento antero-laterale (Fig.1)
preferito per la defibrillazione e la cardioversione di aritmie; il posizionamento antero-posteriore
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(Fig.2) é piu diffuso in emodinamica e per la stimolazione transtoracica e raccomandato in caso di
utilizzo di elettrodi per adulti su pazienti pediatrici.

Fig.1 .

¢ Defibrillazione

e Cardioversione .

¢ Stimolazione P ® ¢

¢ Monitoraggio

(fornisce una -
traccia Lead Il) q
Fig.2 _—

¢ Stimolazione

* Monitoraggio . ° k
¢ Defibrillazione

e Cardioversione

Per mantenere la giusta polarita del segnale applicare gli elettrodi nelle posizioni indicate (I'apicale
€ identificato dal simbolo del cuore). Si noti comunque che ai fini della terapia non ha rilevanza
quale elettrodo (apicale/sternale) sia posto in una delle due posizioni [2].

Per quanto riguarda invece la polarita degli elettrodi adulti/pediatrici, seguire le indicazioni riportate
sui pad degli elettrodi (in accordo alle istruzioni del produttore del defibrillatore da impiegare).

EFFETTI COLLATERALI

¢ | 'adesivo della placca puod causare lievi irritazioni cutanee.

¢ La stimolazione transtoracica prolungata o somministrazione ripetuta di shock di defibrillazione
puo produrre arrossamenti cutanei piu 0 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

e Utilizzare il prodotto soltanto su defibrillatori della marca indicata sulla confezione.

¢ Controllare che il prodotto sia compatibile con lo specifico modello di defibrillatore che si intende
impiegare.

e Leggere le istruzioni d’'uso del defibrillatore, con particolare attenzione alle modalita di
posizionamento degli elettrodi multifunzione, alla loro polarita, alle dosi di energia da erogare.

¢ In pediatria e per alcuni modelli di defibrillatori automatici pud essere richiesto I'utilizzo di specifici
dispositivi riduttori di energia o l'adozione di speciali accorgimenti. Fare sempre estrema
attenzione ai livelli di energia impostati sul defibrillatore ed erogabili al paziente in eta pediatrica
(vedi paragrafo “MODALITA D’'USO”).

ATTENZIONE
Non usare gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a
fianco con defibrillatori automatici.
Gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco
sono indicati per I'uso con defibrillatori automatici.

¢ L a scelta degli elettrodi dovrebbe essere basata sulla valutazione delle dimensioni del torace e
del peso del paziente. Elettrodi pediatrici utilizzati oltre il limite di energia indicato possono
causare ustioni cutanee anche importanti; al contrario I'estesa superficie attiva degli elettrodi per
adulti potrebbe rendere inefficace la terapia se utilizzati per il trattamento pediatrico.

e Dopo un periodo prolungato di stimolazione transtoracica la capacita di rilevare il segnale ECG
evocato puo risultare ridotta. In questo caso € necessario provvedere al prelievo del segnale
evocato tramite un set separato di elettrodi per ECG.

e Sostituire gli elettrodi multifunzione dopo 24 ore dalla loro applicazione sulla cute del paziente.

e Controllare la data di scadenza riportata sulla confezione. Non usare dopo tale data.
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e Non usare gli elettrodi multifunzione se sono stati rimossi dalla busta da oltre 24 ore. Le piastre
adesive devono essere applicate entro 30 minuti dalla rimozione del rivestimento protettivo.

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

e Non usare gli elettrodi multifunzione se il gel si € staccato dal supporto o se si presenta
strappato, diviso o asciutto. Eventuali alterazioni di colore localizzate nel gel o nella lamina
conduttiva non pregiudicano la funzionalita del prodotto.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se durante la rimozione del rivestimento protettivo il prodotto
si & danneggiato (ad es. la protezione isolante del contatto si & distaccata o si sono prodotti
strappi nel foam di supporto e/o nell'elettrodo).

¢ Non piegare, non tagliare e non schiacciare le piastre adesive.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se il connettore, il cavo o le clip appaiono danneggiati.

¢ Verificare sulle istruzioni d’'uso del defibrillatore a quali distanze di sicurezza devono essere
posizionati apparecchi che emettono forti interferenze elettromagnetiche (elettrobisturi, ablatori a
RF, apparecchi per diatermia, telefoni cellulari, ecc.). Posizionare il sistema defibrillatore/elettrodi
ad una distanza pari ad almeno una volta e mezzo le distanze di separazione raccomandate.

¢ Per evitare danni accidentali da shock elettrico accertarsi che durante la scarica gli operatori non
siano a contatto con gli elettrodi, con il paziente, né con parti conduttrici vicine al paziente.

e Quando i defibrillatori vengono usati vicino a sorgenti di ossigeno o ad altri gas inflammabili,
prestare la massima attenzione per evitare rischi di incendio o di esplosione.

e |l prodotto non é sterile né sterilizzabile.

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

POTENZIALI COMPLICANZE

Non sono previste complicanze riferibili all'utilizzo degli elettrodi multifunzione.
ATTENZIONE: La scarica da defibrillatore pud provocare irregolarita del funzionamento di un
pacemaker/defibrillatore impiantato [1]; applicare gli elettrodi multifunzione ad una distanza di
almeno 8cm [9]. 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.

VITA DEL PRODOTTO ED IMMAGAZZINAMENTO

Vedere la data di scadenza riportata sulla confezione.

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da

condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate sull’'etichetta della confezione.

La conservazione a temperature estreme deve essere limitata a brevi periodi (24 ore a -30°C o a

+65°C); la conservazione prolungata a temperature estreme puo ridurre la vita del prodotto.
ATTENZIONE: La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

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

GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che i prodotti sono conformi a quanto richiesto dalla Direttiva 93/42/CEE. 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 FIAB per
qualunque malfunzionamento o difetto, di cui si venisse a conoscenza, relativamente a questo
dispositivo.
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DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES EURODEFIPADS®

OPERATING INSTRUCTION

CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

IMPORTANT
The product is intended for use in non-sterile environment by authorized personnel only.
Before using the product, the user should deeply understand these instructions.

DESCRIPTION

The disposable multifunction electrodes FIAB EURODEFIPADS® are constituted by a pair of
adhesive pads provided with gels and direct connection to cables and defibrillators which may be
used in place of the manuals reusable paddles [1].

PACKAGING

Each pair of FIAB disposable multifunction electrodes is packaged in sealed envelopes of opaque
material suitable to protect the gel from light and moisture. Envelopes are included in the carton
sales package along with a copy of the operating instructions.

INDICATIONS

The disposable multifunction electrodes FIAB EURODEFIPADS® are indicated for:
* Transthoracic external defibrillation.

* Transthoracic synchronized cardioversion.

* Transthoracic ECG Monitoring.

» Temporary transthoracic cardiac pacing (non-invasive).

FIAB disposable multifunction electrodes allow the user to effectively operate in the treatment of
rhythm disorders related to the above-mentioned applications, without the risk of accidental
electrocution related to the use of normally available reusable paddles.

CONTRAINDICATIONS

e FIAB disposable multifunction electrodes for adults are generally contraindicated in patients
younger than 8 years old [2] (weighing less than 25kg [3][4])), but can be used if the size of the
chest allow it, taking care that one pad do not come in contact with the other one. Follow the
operating instructions of the defibrillator for energy to be delivered.

e The use of FIAB disposable multifunction electrodes in versions for adult or adult/paediatric is
generally contraindicated in patients aged less than 12 months (weighing less than 10kg).

e The use of FIAB pediatric disposable multifunction electrodes is generally contraindicated in
patients older than 8 years old [2] (weighing more than 25kg [3][4]);

¢ Do not apply on skin that shows signs of irritation or injury.

MODE OF USE

External Defibrillation _and synchronized cardioversion: the FIAB disposable multifunction
electrodes are able to transfer to the patient the electrical energy supplied by the defibrillator up to
a maximum value of 360J in the adult version [1], of 300J for adult/paediatric unic version and of
100J in the paediatric version [5].

The depolarization of the critical mass of the myocardium, which is essential for the success of the
therapy, is only possible if it is crossed by a current of appropriate intensity: the active surface of
the electrodes is optimized for this purpose. It is therefore appropriate, in addition to a targeted
selection of the positioning sites, to apply the adhesive pads in such a way that their contact
surface with the skin is maximum. The choice of power to supply is at the discretion of the operator.
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In paediatric applications the Guidelines for cardiopulmonary resuscitation recommend a supply of
energy of 2-4J / kg; the recommended starting level is of 2 J / kg and it is preferable not to exceed
100J in order to avoid burns [5].
ATTENTION FIAB disposable multifunction electrodes can withstand up to 50 defibrillation
shocks.
ATTENTION Do not supply a shock with manual metal paddle above the disposable electrode
pads or ECG electrodes.
Non-invasive transthoracic pacing: FIAB disposable multifunction electrodes can be used for non-
invasive transthoracic pacing. To minimize the threshold of pacing it is appropriate to apply the
adhesive plates in the manner described above. It is also necessary to have a good understanding
of the equipment you want to use and follow the manufacturer's instructions.
ATTENTION It is good practice to replace FIAB disposable multifunction electrodes after 8 hours,
checking, in case of prolonged pacing (greater than 30 minutes), the skin of the patient for signs
of irritation.
ATTENTION Replace FIAB disposable multifunction electrodes after 30 minutes if the supplied
pulses are monophasic and longer than 20ms.
ECG monitoring: FIAB disposable multifunction electrodes can also be used for ECG monitoring.
ATTENTION If the tracing is not sufficiently clear, use an ECG patient cable, if it is present, and a
separate set of ECG electrodes.

MODE OF APPLICATION

e The multifunction electrodes can be applied to the patient even in the mere suspicion that a
severe arrhythmic disease may develop.

e The points where it is possible to apply the adhesive electrodes are listed in “PLACEMENT AND
POLARITY”.

e Uncover the chest and prepare the skin. Remove excessive hair [1]. Slightly abrade the skin
surface to reduce the contact impedance. Avoid applying the adhesive pad on the nipple or
breast tissue [6].

e Remove any residue (dirty, greasy and debris), using non-flammable cleaners. Finally, make sure
the application sites are clean and dry.

e Open the package and remove multifunction electrodes.

e Gently remove the protective liner, starting from the tab to expose the adhesive and conduction
areas.

¢ In case of multifunctional electrodes with clips remove the protective support.

¢ Apply the adhesive pads one-to-one starting with one side and pressing progressively over the
entire surface to avoid the formation of air bubbles and ensure complete adhesion to the skin.
Keep the adhesive pads well separated one from the other and be careful not to overlap them
with other objects (ECG electrodes, cables, transdermal patches, clothing etc.) [7][8].

¢ Do not reposition the adhesive pads once applied. If the position must be changed, remove and
replace with new multifunction electrodes.

e To remove the adhesive plate without irritating the patient's skin, lift an edge and gently pull back.
Hold at the same time the skin with the other hand.

¢ For multifunctional electrodes without clip: connect the electrodes to the defibrillator or the
adapter cable by following the instructions for use of the defibrillator.

e For multifunctional electrodes with clips: connect the clip to the cable of the defibrillator for the
correct polarity, observing the instructions for use of the defibrillator.

e For on demand pacing, separately connect ECG monitoring electrodes.

POSITIONING AND POLARITY

The international guidelines indicate various placements as equally effective for the treatment of
atrial or ventricular arrhythmias [1][5].

The following figures show the application sites commonly used and recommended by most
manufacturers of defibrillators. Choose the most appropriate points of application of the therapy
according to manufacturer's instructions for use of the defibrillator to be used.
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For ease of placement and for training purposes, the anterior-lateral side (Fig.1) is preferred for
arrhythmias defibrillation and cardioversion; the anterior-posterior side (Fig.2) is more common in
hemodynamics and in transthoracic pacing and recommended in case of use of electrodes for
adults on pediatric patients.

Fig.1 . e
e Defibrillation
e Cardioversion .
e Pacing ® ®
e Monitoring (it
provides a track >
Lead Il) q
Fig.2 < D
e Pacing
« Monitoring K
« Defibrillation J ‘ |
e Cardioversion p \A
|

To maintain the proper signal polarity, apply the electrode pads in the indicated positions (the apex
is identified by the symbol of the heart). However note that for the purpose of the therapy, it is not
relevant which electrode pad (apex / sternum) is placed in one of the two positions [2].

Regarding the polarity of the electrodes in unique version adult/pediatric, follow the directions on
the labels of the electrode pad (according to the instructions of the manufacturer of the defibrillator
to be used).

SIDE EFFECTS

¢ 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.

¢ A lack in adhesion and/or air presence under the electrode may cause burnings.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

¢ Use the product only on defibrillators brands indicated on the labels.

e Check that the product is compatible with the specific model of defibrillator intended to be used.

e Read the instructions for use of the defibrillator, with particular attention on the placement of
multifunction electrodes, their polarity and the power to be supplied.

e In paediatrics and for some models of automatic defibrillators the use of specific reducing power
devices or the adoption of special precautions may be required. Always pay a special attention to
energy levels set on the defibrillator and that can be delivered to the paediatric patient (see
section "MODE OF USE").

ATTENTION
Do not use paediatric multifunction electrodes marked with the symbol shown
beside with automatic defibrillators.
Paediatric multifunction electrodes marked with the symbol shown beside are
indicated for use with automatic defibrillators.

e The electrode choice should be based on the evaluation of chest size and weight of the patient.
Paediatric electrodes used beyond the specified energy limit may cause also major skin burns; on
the contrary the extended active surface of adult electrodes may jeopardize the therapy when
used for pediatric treatment.

¢ After an extended period of transthoracic pacing the ability to detect the evoked ECG signal can
be reduced. In this case it is necessary to provide for the collection of the evoked signal by a
separate set of ECG electrodes.
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¢ Replace the multifunction electrodes after 24 hours from their application on the patient's skin.
e Check the expiration date on the package. Do not use after this date.

e Do not use multifunction electrodes if removed from the envelope for more than 24 hours. The
adhesive pads are to be applied within 30 minutes after removal of the protective coating.

e Check that the packaging is intact: do not use the product otherwise.

e Do not use the multifunction electrodes if the gel is removed from the support or if it is ripped, torn
or dry. Any discoloration localized on gel or on conductive foil does not affect the functionality of
the product.

e Do not use the multifunction electrodes if during removal of the protective coating the product is
damaged (eg. the insulating coating of the contact has detached or there are tears in the foam
support and/or in the electrode).

¢ Do not bend, do not cut and do not squash the adhesive pads.

e Do not use the multifunction electrodes if the connector, the cable or the clips appear to be
damaged.

e Check on the operating instructions of the defibrillator at which safety distances the devices
(surgeon's electric knife, RF ablators, diathermy equipment, mobile phones, etc.) that emit strong
electromagnetic interferences must be placed. Position the defibrillator / electrode system at a
distance of at least one and a half times the recommended separation distances.

e To prevent accidental damage from electric shock, ensure that during discharge operators are not
in contact with the electrode pads, with the patient, or with conductive parts close to the patient.

e When defibrillators are used near oxygen sources or other flammable gases, use extreme care to
avoid risk of fire or explosion.

e The product neither is sterile nor can be sterilized.

e The product is disposable. For use on a single patient. Discard after use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

There are no complications related to the use of multifunction electrodes.
ATTENTION: The defibrillator discharge may cause irregularities in the operation of an implanted
pacemaker/defibrillator [1]; apply the multifunction electrodes at a distance of at least 8cm [9].
After defibrillator discharge check its operation.
ATTENTION: If the chosen energy level is insufficient the success of therapy may be
jeopardizing. On the contrary, higher levels may modify the enzyme structure without actual
evidence of myocardial damage.

PRODUCT LIFE AND STORAGE
Check the expiration date printed on the package.
The product should be stored in its original packaging in rooms with environment conditions of
temperature and relative humidity, specified on the label. The storage at extreme temperatures
must be limited to short periods (24 hours at -30°C or +65°C). Prolonged storage at extreme
temperatures can shorten the life of the product.

ATTENTION: The overlap of weights on the packaging could damage the product.

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

WARRANTY AND LIMITATIONS

FIAB S.p.A. guarantees that the product complies with Directive 93/42/EEC. No responsibility may
be ascribed to the Manufacturer who shall not be held liable for medical costs, 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 FIAB Quality Assurance Service.
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ELECTRODES MULTIFONCTIONS A USAGE UNIQUE EURODEFIPADS®

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IMPORTANT
Ce produit est destiné a l'utilisation dans un milieu non stérile par un personnel autorisé. Avant
d’utiliser ce produit, I'utilisateur doit parfaitement connaitre ces instructions d’utilisation.

DESCRIPTION

Les électrodes multifonctions a usage unique FIAB EURODEFIPADS® sont composées de deux
plagues adhésives pourvues d'un gel et d’'une connexion directe aux cables et aux défibrillateurs, qui
peuvent étre utilisées a la place des plaques réutilisables a commande manuelle [1].

CONDITIONNEMENT

Chaque paire d’électrodes multifonctions a usage unique FIAB est conditionnée dans des sachets
scellés opaques qui protegent le gel de la lumiére et de 'humidité. Les sachets sont placés dans la
boite en carton destinée a la vente avec une copie des instructions d’utilisation.

INDICATIONS

Les électrodes multifonctions a usage unique FIAB EURODEFIPADS® sont indiquées pour :
e La défibrillation externe trans-thoracique.

¢ La cardioversion synchronisée trans-thoracique.

e Le suivi électrocardiographique trans-thoracique.

¢ | ’électrostimulation cardiaque temporaire trans-thoracique (non invasive).

Les électrodes multifonctions a usage unique FIAB permettent a I'opérateur d’intervenir efficacement
dans le traitement des troubles du rythme liés aux applications mentionnées ci-dessus, sans risque
d’électrocutions accidentelles liées a I'utilisation de plaques réutilisables normales.

CONTRE-INDICATIONS

e Les électrodes multifonctions a usage unique FIAB pour adulte sont en général contre-indiquées chez
les patients de moins de 8 ans [2] (poids inférieur a 25kg [3][4]), mais elles peuvent étre utilisées si
les dimensions du thorax le permettent, en faisant attention au fait que les électrodes n’entrent pas en
contact 'une avec l'autre. Bien respecter les instructions d’utilisation du défibrillateur pour I'énergie a
fournir.

e L 'utilisation d’électrodes multifonction a usage unique FIAB adulte ou adulte/enfant est généralement
contre-indiqué sur les patients de moins de 12 mois (poids inférieur a 10kg).

e | 'utilisation des électrodes multifonctions a usage unique FIAB pédiatriques est en général contre-
indiquée chez les patients de plus de 8 ans [2] (poids supérieur a 25kg [3][4]).

¢ Ne pas appliquer sur une peau qui présente des signes d’irritation ou de lésion.

MODE D’EMPLOI
Défibrillation externe et Cardioversion synchronisée : les électrodes multifonctions a usage unique
FIAB sont en mesure de transférer au patient I'énergie électrique fournie par le défibrillateur jusqu’a
une valeur maximum de 360 Joules dans la version pour adulte [1], de 300J pour les modéles
adult/enfant et de 100 Joules dans la version pédiatrique [5].
La dépolarisation de la masse critique du myocarde, qui est indispensable pour le succés de la
thérapie, est possible seulement si ce dernier est traversé par un courant d’'une intensité appropriée : la
superficie active des électrodes est optimisée dans ce but. En conséquence, il est primordial d’effectuer
un choix ciblé des sites de positionnement et également d’appliquer les plaques adhésives de fagon a
ce que leur superficie de contact avec la peau soit la plus grande possible. Le choix de I'énergie a
fournir revient a 'opérateur.
Dans les applications pédiatriques, les Lignes Directrices pour la réanimation cardiopulmonaire
recommandent un apport d’énergie de 2-4J/kg ; la dose initiale recommandée est de 2J/kg et il est
préférable de ne pas dépasser 100J afin de ne pas provoquer de brllures [5].
ATTENTION : Les électrodes multifonctions a usage unique FIAB peuvent supporter jusqu'a 50
décharges de défibrillation.
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ATTENTION : Ne pas envoyer la décharge avec des plaques de métal a commande manuelle sur les
électrodes a usage unique ou sur les électrodes pour les ECG.
Stimulation trans-thoracique non invasive : les électrodes multifonctions a usage unique FIAB peuvent
étre utilisées pour la stimulation trans-thoracique non invasive. Pour minimiser le seuil de stimulation, il
est opportun d’appliquer les plaques adhésives selon les modalités décrites ci-dessus. Par ailleurs, il
est nécessaire d’avoir une bonne connaissance de I'appareil que I'on a l'intention d’utiliser et de suivre
avec soin les instructions fournies par le constructeur.
ATTENTION : Il est recommandé de remplacer les électrodes multifonctions a usage unique FIAB
aprés 8 heures de stimulation, en contrélant, dans le cas d’électrostimulations prolongées
(supérieures a 30 minutes), que I'épiderme du patient ne présente pas de signes d’irritation.
ATTENTION : Remplacer les électrodes multifonctions a usage unique FIAB aprés 30 minutes si les
impulsions fournies sont monophasiques et d’'une durée supérieure a 20ms.
Suivi ECG : les électrodes multifonctions a usage unique FIAB peuvent étre utilisées également pour le
suivi électrocardiographique.
ATTENTION : Si le tracé n’est pas assez clair, la ou il y a un céble patients pour les ECG, employer
un set séparé d’électrodes pour les ECG.

MODALITES D’APPLICATION

¢ Les électrodes multifonctions peuvent étre appliquées au patient méme en cas de simple suspicion
de pathologie arythmique grave.

e Les points ou il faut appliquer les plaques adhésives sont indiqués dans le paragraphe
« POSITIONNEMENT ET POLARITE ».

e Découvrir le thorax et préparer I'épiderme. Eliminer les poils en excés [1]. Abraser |égérement
I'épiderme afin de réduire l'impédance du contact. Eviter d’appliquer la plaque adhésive sur le
mamelon ou sur le tissu mammaire [6].

e Enlever les résidus éventuels (saletés, graisse et détritus), en utilisant des détergents non
inflammables. Enfin, s’assurer que les sites d’application soient secs et propres.

e Ouvrir la boite et extraire les électrodes multifonctions.

e Retirer délicatement le film de protection, en partant de la languette, pour dégager les zones
adhésives et de conduction.

¢ Dans le cas d’électrodes multifonctions avec clip, retirer le support de protection.

e Appliquer les plaques adhésives une a la fois en commencant d'un c6té et en appuyant
progressivement sur toute la superficie pour éviter la formation de bulles d’air et garantir 'adhésion
compléte a la peau. Maintenir les plaques adhésives bien séparées I'une de l'autre et faire attention a
ne pas les superposer a dautres objets (électrodes pour les ECG, céables, pansements
transdermiques, vétements, etc.) [7][8].

¢ Ne pas repositionner les plaques adhésives une fois qu’elles ont été appliquées. Si la position doit
étre changée, retirez les et remplacez les avec de nouvelles électrodes multifonctions.

¢ Afin de retirer la plaque adhésive sans irriter la peau du patient, soulever un bord de la plaque et tirer
délicatement vers 'arriére. En méme temps, tenir la peau avec I'autre main.

e Pour les électrodes multifonctions sans clip : brancher le connecteur des électrodes au défibrillateur
ou au cable d’adaptation en respectant les instructions d’utilisation du défibrillateur.

¢ Pour les électrodes multifonctions avec clip : brancher le clip au cable du défibrillateur en respectant
la polarité correcte, conformément aux instructions d’utilisation du défibrillateur.

e Pour la stimulation a la demande, brancher les électrodes de suivi ECG séparément.

POSITIONNEMENT ET POLARITE

Les lignes directrices internationales indiquent que différents positionnements montrent la méme
efficacité pour le traitement des arythmies atriales ou ventriculaires [1][5].

Dans les illustrations suivantes, on indique les sites d’application communément utilisés et conseillés
par la majeure partie des fabricants de défibrillateurs. Choisir les points d’application les plus
appropriés a la thérapie selon les instructions du fabricant du défibrillateur a utiliser.

Pour des questions de facilité de placement et lors des formations, le positionnement antéro-latéral
(Fig.1) est privilégié pour la défibrillation et la cardioversion d’arythmie; le positionnement antéro-
postérieur (Fig.2) est plus fréquent en hémodynamique et en surveillance thoracique et est
recommandé dans les cas d'utilisation d’électrodes sur patients adulte et enfant.
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Afin de conserver la bonne polarité du signal, appliquer les électrodes dans les positions indiquées
(rapicale est identifiée par le symbole du cceur). Il faut toutefois noter qu'a des fins de thérapie, peu
importe quelle électrode (apicale/sternale) est placée dans 'une des deux positions [2].

Concernant le polarité des électrodes de type adulte/enfant, suivre les instructions présentes sur les
étiquettes des électrodes (en conformité avec les instructions d’utilisation du fabricant du défibrillateur).

DESAGREMENTS

e | 'adhésif de la plaque peut causer une irritation cutanée légere.

e 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

¢ Utiliser ce produit exclusivement sur des défibrillateurs de la marque indiquée sur la boite.

e ContrOler que le produit soit compatible avec le modéle de défibrillateur spécifique que I'on est sur le
point d’utiliser.

e Lire les instructions d’utilisation du défibrillateur, en prétant une attention particuliere aux modalités de
positionnement des électrodes multifonctions, a leur polarité ainsi qu’aux doses d’énergie a fournir.

e En pédiatrie et pour certains modéles de défibrillateurs automatiques, I'utilisation de dispositifs
spécifiques réducteurs d’énergie ou Il'adoption de mesures particulieres peuvent s’avérer
nécessaires. Toujours porter une attention extréme aux niveaux d’énergie sélectionnés sur le
défibrillateur qui doivent étre fournis au patient en age pédiatrique (voir paragraphe « MODALITES
D’APPLICATION »).

ATTENTION :
Ne pas utiliser les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-
contre avec des défibrillateurs automatiques.
Les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre sont
indiquées pour l'utilisation avec des défibrillateurs automatiques.

e Le choix de I'électrode se fait selon I'évaluation des critéres de taille de poitrine et de poids du
patient. L'utilisation des électrodes enfant au-dela des spécifications électriques peut entrainer des
brulures majeures. A I'opposé, l'utilisation des électrodes adulte sur des enfants peut conduire a de
fausses mesures.

e Aprés une période prolongée de stimulation trans-thoracique, la capacité a relever le signal ECG
évoqué peut étre réduite. Dans ce cas, il est nécessaire de relever le signal évoqué avec un set
sépare d’électrodes pour les ECG.

e Remplacer les électrodes multifonction aprés 24 heures de positionnement sur la peau.

¢ Contréler la date d’échéance reportée sur la boite. Ne pas utiliser aprés cette date.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si elles ont été retirées du sachet depuis plus de 24
heures. Les plaques adhésives doivent étre appliquées dans un délai de 30 minutes apres que le film
protecteur a été retiré.

¢ Contrdler que la boite soit intacte: ne pas utiliser le produit dans le cas contraire.
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e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le gel s’est détaché du support ou s’il se présente
déchiré, séparé ou séché. D’éventuels changements de couleur dans le gel ou dans la plaque de
conduction n’affectent pas la fonctionnalité du produit.

¢ Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le produit s’est endommagé au moment ou vous avez
enlevé le film protecteur (par ex. la protection isolante du contact s’est détachée ou si des
déchirements se sont produits dans la mousse du support et/ou dans I'électrode).

¢ Ne pas plier, ni couper ou écraser les plaques adhésives.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le connecteur, le cable ou le clip apparaissent
endommages.

o Vérifier sur les instructions d’utilisation du défibrillateur a quelles distances de sécurité les appareils
qui émettent de fortes interférences électromagnétiques (électrobistouris, appareils d’ablation a RF,
appareils pour diathermie, téléphones portables, etc.) doivent étre positionnés. Positionner le
systeme défibrillateur/électrodes a une distance égale a au moins une fois et demie les distances de
séparation recommandées.

¢ Afin d’éviter des dommages accidentels dus a un choc électrique, s’assurer que pendant la décharge,
les opérateurs ne soient pas en contact avec les électrodes, avec le patient, ni avec les parties
conductrices proches du patient.

¢ Quand les défibrillateurs sont utilisés prés de sources d’'oxygéne ou d’autres gaz inflammables, préter
la plus grande attention afin d’éviter des risques d’incendie ou d’explosion.

e Ce produit n’est ni stérile ni stérilisable.

¢ Ce produit est a usage unique. L'utiliser sur un patient seulement. L’éliminer aprés usage.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Aucune complication n’est envisagée a la suite de I'utilisation des électrodes multifonctions.
ATTENTION : La décharge du défibrillateur peut provoquer une irrégularité du fonctionnement d’'un
pacemaker/défibrillateur implanté [1] ; appliquer les électrodes multifonctions a une distance d’au
moins 8cm [9]. Apres la décharge du défibrillateur, en contréler le fonctionnement.
ATTENTION : Si le niveau d’énergie choisi est insuffisant, le succeés de la thérapie pourrait étre
compromis. Au contraire, des niveaux supérieurs au niveau nécessaire pourraient modifier la
structure enzymatique sans qu’il y ait, par ailleurs, de preuve d'un dommage myocardique effectif.

DUREE DE VIE DU PRODUIT ET CONSERVATION
Voir la date d’échéance reportée sur 'emballage.
Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine dans des locaux caractérisés par des
conditions environnementales, de température et d‘humidité relative, qui sont spécifiées sur I'étiquette
de 'emballage. La conservation a des températures extrémes doit étre limitée a de bréves périodes (24
heures a -30°C ou a +65°C) ; la conservation prolongée a des températures extrémes peut réduire la
durée de vie du produit.

ATTENTION : La superposition de poids sur les boites pourrait endommager le produit.

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

GARANTIE ET LIMITES

FIAB S.P A garantit que le produit est conforme a la directive 93/42/CEE. Aucune responsabilité ne
peut étre imputée au fabricant en cas de frais médicaux, de dommages directs ou indirects suite a un
dysfonctionnement ou a toute anomalie résultant 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 FIAB en cas
de dysfonctionnement ou de défaut du produit.
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MULTIFUNKTIONS-EINWEGELEKTRODEN EURODEFIPADS®

GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIG

Das Produkt ist fiir die Anwendung in nicht steriler Umgebung durch autorisiertes Personal
bestimmt. Vor dem Gebrauch des Produktes sollte der Anwender diese Gebrauchsanweisungen
griindlich durchlesen.

BESCHREIBUNG

Die Multifunktions-Einwegelektroden FIAB EURODEFIPADS® bestehen aus einem Paar mit Gel
versehenen Klebepads mit direktem Anschluss an Kabel und Defibrillatoren, die anstelle der
wiederverwendbaren manuellen Pads verwendet werden kénnen [1].

VERPACKUNG

Jedes Paar Multifunktions-Einwegelektroden FIAB ist in versiegelten Beuteln aus einem
undurchsichtigen Material abgepackt, um das Gel vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen. Die Beutel
sind in der Verkaufspackung aus Karton zusammen mit einer Gebrauchsanweisung enthalten.

ANWENDUNG

Die Multifunktions-Einwegelektroden FIAB EURODEFIPADS® sind geeignet fiir:
e Externe transthorakale Defibrillation.

e Synchronisierte transthorakale Kardioversion.

e Transthorakale EKG-Uberwachung.

e Transthorakale (nicht invasive) temporare Elektrostimulation des Herzens.

Die Multifunktions-Einwegelektroden von FIAB gestatten dem Anwender, bei der Behandlung von
Rhythmusstérungen im Zusammenhang mit den oben genannten Applikationen wirksam einzugreifen,
ohne die Gefahr eines versehentlichen Stromschlags, der in Verbindung mit den wiederverwendbaren
Pads auftreten kann.

GEGENANZEIGEN

e Die Multifunktions-Einwegelektroden von FIAB flr Erwachsene sind in der Regel nicht geeignet fur
Patienten unter 8 Jahren [2] (Gewicht unter 25kg [3][4]), kbnnen aber verwendet werden, wenn es die
GroRRe des Thorax erlaubt. Dabei ist darauf zu achten, dass die Elektroden nicht miteinander in
Beruhrung kommen. Fur die abzugebende Energie die Gebrauchsanweisungen des Defibrillators
beachten.

¢ Die Anwendung der Multifunktions-Einwegelektroden FIAB fir Erwachsene oder Erwachsene/Kinder
ist nicht geeignet fur Patienten unter 12 Monate (Gewicht unter 10 Kg)

e Die Anwendung der padiatrischen Multifunktions-Einwegelektroden FIAB ist in der Regel fur
Patienten Uber 8 Jahren [2] (Gewicht Uber 25kg [3][4]) nicht geeignet.

¢ Nicht auf gereizter oder verletzter Haut applizieren.

ANWENDUNGSHINWEISE

Externe Defibrillation und synchronisierte Kardioversion: Die Multifunktions-Einwegelektroden FIAB
sind in der Lage, auf den Patienten von Defibrillator abgegebene elektrische Energie bis zu einem
Hochstwert von 360J in der Ausfihrung fur Erwachsene[1], 300 J in der Erwachsene/padiatrischen
Aufuhrung, 100J in der padiatrischen Aufuhrung [5].

Die Depolarisation der kritischen Masse des Myokards, die fur den Erfolg der Behandlung
unverzichtbar ist, ist nur moglich, wenn diese von einem Strom mit angemessener Intensitat
durchflossen wird: die aktive Oberflache der Elektroden ist zu diesem Zweck optimiert. Es ist daher
angebracht, nicht nur die Applikationsstellen gezielt auszuwahlen, sondern die Klebepads auch so
anzubringen, dass ihre Kontaktoberflache mit der Haut so gro® wie mdoglich ist. Die abzugebende
Energiemenge legt der Anwender nach seinem Ermessen fest.

Bei padiatrischen Anwendungen empfehlen die Leitlinien fur die Reanimation eine Verabreichung von
2-4J/kg Energie; die empfohlene Initialdosis betragt 2J/kg und es sollten 100J nicht Uberschritten
werden, damit es nicht zu Verbrennungen kommt [5].
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ACHTUNG Die Multifunktions-Einwegelektroden von FIAB sind fur bis zu 50
Defibrillationsentladungen geeignet.
ACHTUNG Den Stromstol3 nicht mit manuellen Metallpads Uber den Einwegelektroden oder den
EKG-Elektroden abgeben.
Nicht invasive transthorakale Stimulation: Die Multifunktions-Einwegelektroden FIAB konnen fur die
nicht invasive transthorakale Stimulation verwendet werden. Um die Stimulationsschwelle zu
minimieren, sollten die Klebepads auf die oben beschriebene Art und Weise appliziert werden.
AuRerdem ist eine gute Kenntnis der Gerate notwendig, die benutzt werden sollen. Die vom Hersteller
gelieferten Anleitungen sind genau zu befolgen.
ACHTUNG Es wird empfohlen, die Multifunktions-Einwegelektroden von FIAB nach 8 Stunden zu
ersetzen und bei langerer Elektrostimulation (Uber 30 Minuten) zu kontrollieren, dass die Haut des
Patienten keine Anzeichen einer Reizung aufweist.
ACHTUNG Die Multifunktions-Einwegelektroden von FIAB sollten nach 30 Minuten ersetzt werden,
wenn die abgegebenen Impulse einphasig sind und langer als 20 ms dauern.
EKG-Uberwachung: Die Multifunktions-Einwegelektroden FIAB kénnen auch fiir die EKG-Uberwachung
verwendet werden.
ACHTUNG Wenn die EKG-Signale nicht deutlich genug sind, sollte dort, wo ein Patientenkabel fur
EKG vorhanden ist, ein separater Elektrodensatz fir EKG verwendet werden.

VORSCHRIFTEN FUR DIE ANWENDUNG

e Die Multifunktionselektroden konnen auch nur bei Verdacht, dass sich eine schwere arrhythmogene
Erkrankung entwickeln konnte, am Patienten angebracht werden.

¢ Die Stellen, an denen die Klebepads angebracht werden, sind im Abschnitt “POSITIONIERUNG UND
POLARITAT” angegeben.

e Den Brustkorb frei machen und die Haut vorbereiten. UbermaRige Korperbehaarung entfernen [1].
Die Hautoberflache leicht aufrauen, um die Kontaktimpedanz zu reduzieren. Das Klebepad nicht auf
der Brustwarze oder auf dem Brustgewebe anbringen [6].

e Eventuelle Ruckstande (Schmutz, Fett und Abrieb) entfernen, dazu nicht entflammbare
Reinigungsmittel verwenden. Sicherstellen, dass die Applikationsstellen trocken und sauber sind.

¢ Die Packung 6ffnen und die Multifunktionselektroden heraus nehmen.

e Die Schutzhulle an der Lasche beginnend vorsichtig entfernen, um die Klebe- und Leitzonen
freizulegen.

¢ Bei Multifunktionselektroden mit Clip die Schutzunterlage entfernen.

¢ Die Klebepads eins nach dem anderen anbringen, dabei auf einer Seite beginnen und nach und nach
auf die gesamte Oberflache driicken, um die Bildung von Luftblasen zu verhindern und das komplette
Anhaften an der Haut zu gewahrleisten. Die Klebepads gut voneinander getrennt halten und darauf
achten, dass sie nicht auf anderen Gegenstanden liegen (EKG-Elektroden, Kabel, transdermale
Pflaster, Kleidung usw.) [7][8].

e Nach dem Anbringen die Klebepads nicht noch einmal neu positionieren. Wenn ihre Position
geandert werden muss, das Klebepad entfernen und durch eine neue Multifunktionselektrode
ersetzen.

e Um beim Entfernen des Klebepads die Haut des Patienten nicht zu reizen, einen Streifen anheben
und vorsichtig zurlckziehen. Gleichzeitig mit der anderen Hand die Haut festhalten.

e FUr Multifunktionselektroden ohne Clip: den Verbinder der Elektroden an den Defibrillator oder an das
Adapterkabel anschliel3en, dabei die Gebrauchsanweisung des Defibrillators beachten.

¢ FUr Multifunktionselektroden mit Clip: den Clip an das Kabel des Defibrillators anschlie3en, dabei auf
die korrekte Polaritat die Gebrauchsanweisung des Defibrillators beachten.

e Fir Demand-Stimulation die EKG-Uberwachungselektroden separat anschlieRen.

POSITIONIERUNG UND POLARITAT

Die internationalen Leitlinien geben mehrere Positionierungen an, die ebenso flr die Behandlung von
atrialen oder ventrikularen Arrhythmien gultig sind [1][5].

In den nachfolgenden Abbildungen sind die allgemein verwendeten und von den meisten Defibrillator-
Herstellern empfohlenen Applikationsstellen angegeben. In Ubereinstimmung mit den Anweisungen
des Herstellers des zu verwendenden Defibrillators, die fur die Therapie am besten geeigneten
Applikationsstellen auswahlen.
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Zur Erleichterung des Anbringens und fur Schulungszwecke wird die anterolaterale Positionierung
(Abb.1) fir die Defibrillation und die Kardioversion von Rhythmusstérungen bevorzugt; die
anterolaterale Positionierung (Abb. 2) ist bei Hdmodynamik und transthorakalen Stimulation weiter
verbreitet und im Fall von Anwendung von Elektroden fuer Erwachsene Uber padiatrischen Patienten
empfohlen.

Abb. 1
e Defibrillation
eKardioversion
e Stimulation T d
eUberwachung

(liefert eine Spur

Lead Il)
Abb. 2
e Stimulation
eUberwachung
e Defibrillation
eKardioversion

Um die richtige Polaritdt des Signals aufrecht zu erhalten, die Elektroden in den angegebenen
Positionen anbringen (die apikale Elektrode ist durch das Symbol des Herzens gekennzeichnet). Es
wird darauf hingewiesen, dass es fur die Behandlung nicht relevant ist, welche Elektrode
(apikale/sternale) in einer der beiden Positionen angebracht wird [2].

In Bezug auf die Polaritat der Elektroden in Version Erwachsene / Kinder, folgen den Anweisungen auf
dem Elektroden-Pad ( gemaR den Anweisungen des Herstellers des verwendeten Defibrillator).

NEBENEFFEKTE

e Kleber der Elektroden konnen unter Umstanden Hautirritationen verursachen.

¢ Die langere transthorakale Stimulation oder die wiederholte Abgabe von defibrillatorischem Schock
kann zu mehr oder minder sichtbaren Hautrétungen fuhren.

e Eine schlechte Haftung auf der Haut, bzw. Luftblasen unter der Elektrode, konnen zu
Hautverbrennungen fuhren

VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

e Das Produkt nur mit Defibrillatoren der auf der Packung angegebenen Marke verwenden.

e Kontrollieren, ob das Produkt mit dem spezifischen Modell des Defibrillators kompatibel ist, der
verwendet werden soll.

e Die Gebrauchsanweisung des Defibrillators lesen, mit besonderer Aufmerksamkeit auf die
Modalitaten der Positionierung der Multifunktionselektroden, ihre Polaritdt und die abzugebende
Energiemenge.

e In der Padiatrie und bei einigen Modellen automatischer Defibrillatoren konnte der Gebrauch
spezifischer Energiereduziervorrichtungen oder die Anwendung besonderer Vorsichtsmallhahmen
notwendig sein. Achten Sie stets ganz genau auf die auf dem Defibrillator angegebenen und bei

Patienten im Kindesalter anwendbaren Energiemengen (siehe Abschnitt
‘ANWENDUNGSHINWEISE”).
ACHTUNG

Verwenden Sie die padiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden
Symbol gekennzeichnet sind, nicht mit automatischen Defibrillatoren.

Die padiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden Symbol
gekennzeichnet sind, sind fur die Anwendung mit automatischen Defibrillatoren geeignet.

e Die Wahl von den Elektroden sollte auf die Bewertung der Brust GrolRe und dem Gewicht des
Patienten basieren. Die Kinderelektroden, die Uber die angegebenen Leistungsgrenze verwendet
werden, kdénnen auch groRe Hautverbrennungen verursachen; im Gegenteil kdnnte die aktive
Oberflache von Elektroden fur Erwachsene die Therapie unwirksam machen, wenn sie fur
padiatrische Behandlung verwendet werden.

19/68



e Nach einer langeren Zeit der transthorakalen Stimulation kann die Fahigkeit, das evozierte EKG-
Signal festzustellen, reduziert sein. In diesem Fall muss die Abnahme des evozierten Signals mit Hilfe
eines separaten EKG-Elektrodensatzes erfolgen.

¢ Ersetzen die Multifunktions-Einwegelektroden nach 24 Stunden von Anwendung auf Patienten Haut.

e Das auf der Packung angegebene Verfallsdatum kontrollieren. Nach diesem Datum nicht mehr
verwenden.

¢ Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn sie seit mehr als 24 Stunden aus dem Beutel
entnommen wurden. Die Klebepads sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Entfernen der
Schutzhulle angebracht werden.

¢ Uberprifen Sie die Unversehrtheit der Packung: andernfalls das Produkt nicht verwenden.

¢ Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn sich das Gel von der Unterlage gel6st hat, oder
wenn es zerrissen, abgetrennt oder trocken aussieht. Eventuelle lokale Farbveranderungen im Gel
oder in der Leiterfolie haben keine Auswirkungen auf die Funktionstluchtigkeit des Produktes.

¢ Verwenden Sie die Multifunktionselektroden nicht, wenn das Produkt beim Entfernen der Schutzhiille
beschadigt wurde (z.B. der Isolierschutz des Kontakts hat sich geldst oder in der Schaumunterlage
und/oder der Elektrode haben sich Risse gebildet).

¢ Die Klebepads nicht biegen, nicht schneiden und nicht quetschen.

¢ Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn der Verbinder, das Kabel und die Clips
beschadigt sind.

e In der Gebrauchsanweisung des Defibrillators nachschlagen, in welchen Sicherheitsabstéanden
Gerate positioniert werden mussen, die starke elektromagnetische Stérungen ausstrahlen
(Elektroskalpelle, RF-Ablatoren, Diathermiegerate, Mobiltelefone usw.). Das Defibrillator-Elektroden-
System in einem Abstand positionieren, der mindestens eineinhalb Mal so gro ist wie die
empfohlenen Abstande.

e Um Unfalle durch elektrischen Schock zu vermeiden, durfen die Anwender wahrend der Entladung
nicht mit den Elektroden, nicht mit dem Patienten und auch nicht mit leitenden Teilen in der Nahe des
Patienten in Berihrung kommen.

e Wenn die Defibrillatoren in der Nahe von Sauerstoffquellen oder anderen entflammbaren Gasen
verwendet werden, muss mit grofter Sorgfalt vorgegangen werden, um einen Brand oder eine
Explosion zu vermeiden.

e Das Produkt ist weder steril noch sterilisierbar.

e Das Produkt ist ein Einwegprodukt. Es darf nur an einem Patienten verwendet werden. Nach
Gebrauch entsorgen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

Es sind keine Komplikationen zu erwarten, die auf den Gebrauch der Multifunktionselektroden

zurlckzufihren sind.
ACHTUNG: Der Stromsto3 aus dem Defibrillator kann UnregelmaRigkeiten im Betrieb eines
implantierten Herzschrittmachers/Defibrillators verursachen [1]; die Multifunktionselektroden in einem
Abstand von mindestens 8cm anbringen [9]. Nach einem Stromsto? aus dem Defibrillator dessen
Funktionsweise kontrollieren.
ACHTUNG: Wenn das gewahlte Energieniveau unzureichend ist, konnte dadurch der Erfolg der
Behandlung gefahrdet sein. Andersherum koénnten grolRere Energiemengen als notwendig die
Enzymstruktur verandern, ohne Anzeichen fir eine tatsachliche Myokardschadigung.

LEBENSDAUER DES PRODUKTES UND LAGERUNG
Siehe das auf der Packung angegebene Verfallsdatum.
Das Produkt muss in seiner Originalverpackung aufbewahrt werden, in Raumlichkeiten, die den auf
dem Etikett der Verpackung angegebenen Umwelt-, Temperatur- und Luftfeuchtebedingungen
entsprechen. Die Aufbewahrung bei extremen Temperaturen sollte auf kurze Zeitrdume beschrankt
werden (24 Stunden bei -30°C oder +65°C); die langere Aufbewahrung bei extremen Temperaturen
kann die Lebenszeit des Produktes verkurzen.
ACHTUNG: Durch das Auflegen von Gewichten auf die Packungen kénnte das Produkt beschadigt
werden.

ENTSORGEN
Bitte nach, den bei Ihnengultigen Vorschriften entsorgen.
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GARANTIE UND LIMITS

FIAB S.p.A. Garantiert, dass das Produkt den Vorschriften 93/42/EEC entspricht. Keine Verantwortung
kann an den Hersteller 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 den FIAB Qualitatssicherungsservive

zu melden.
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O A8

MULTIFUNCTIONELE WEGWERPELEKTRODEN EURODEFIPADS®

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

BELANGRIJK
Het product is bedoeld voor gebruik in niet-steriele omgeving door geautoriseerd personeel. De
gebruiker dient deze gebruiksaanwijzingen grondig voor gebruik van het product te kennen.

BESCHRIJVING

De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB EURODEFIPADS® bestaan uit een paar zelfklevende
pads, voorzien van gel en rechtstreekse verbinding met de kabels en defibrillators die in plaats van
manuele herbruikbare pads kunnen gebruikt worden [1].

VERPAKKING

Elk paar multifunctionele wegwerpelektroden FIAB is verpakt in verzegelde pakjes van ondoorzichtig
materiaal, geschikt om de gel tegen licht en vochtigheid te beschermen. De zakjes zijn samen met een
kopie van de gebruiksaanwijzingen ingevoegd in de kartonnen verkoopverpakking.

INDICATIES

De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB EURODEFIPADS® zijn aangewezen voor:
¢ Externe transthoracale defibrillatie.

e Gesynchroniseerde transthoracale cardioversie.

e Transthoracale elektrocardiograaf monitoring.

e Tijdelijke transthoracale hartelektrostimulatie (niet-invasief).

De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB staan de gebruiker toe, efficiént in de behandeling van
ritmestoornissen, in correlatie met de bovengenoemde toepassingen, in te grijpen, zonder risico van
onvoorziene fulguraties in verband met het gebruik van normaal meegeleverde herbruikbare pads.

CONTRA-INDICATIES

¢ De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB voor volwassenen zijn over het algemeen af te raden bij
patiénten jonger dan 8 jaar [2] (gewicht tot 25kg [3][4]), maar kunnen gebruikt worden indien de
borstafmetingen dit toestaan; draag er echter zorg voor dat de elektroden niet met elkaar in contact
komen. Houdt u aan de gebruiksinstructies van de defibrillator voor de energieverlening.

e Het gebruik van FIAB volwassene of volwassenen/pediatrische disposable multi-functie electroden is
in het algemeen gecontra-indiceerd bij patiénten jonger dan 12 maanden (die minder dan 10 kg
wegen)

e Het gebruik van de multifunctionele pediatrische wegwerpelektroden FIAB is algemeen af te raden bij
patiénten ouder dan 8 jaar [2] (gewicht van meer dan 25kg [3][4]).

¢ Niet op geirriteerde of verwonde huid aanbrengen.

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN
Externe defibrillatie en gesynchroniseerde cardioversie: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB
kunnen aan de patiént de door de defibrillator geleverde elektrische energie tot een maximum waarde
van 360 Joule in de versie voor volwassenen [1] voor 300J volwassene/pediatrisch model en tot 100
Joule in de pediatrische versie [5] overbrengen.
De depolarisatie van de kritische massa van de hartspier, essentieel voor het succes van de therapie,
is enkel mogelijk indien zij door een stroom van geschikte intensiteit doorlopen wordt: het actieve
oppervlak van de elektroden is voor dit doel geoptimaliseerd. Het is daarom geschikt, naast een
doelgerichte keuze van de positieplekken, de zelfklevende pads zo aan te brengen dat hun
contactoppervlak met de huid maximaal is. De gebruiker beslist de keuze van de te verlenen energie.
Bij pediatrische toepassingen raden de Richtlijnen voor de hart-longreanimatie een toediening van
energie van 2-4J/kg aan; de aanbevolen startdosering is 2J/kg die niet de 100J mag overschrijden, om
het ontstaan van brandwonden te vermijden [5].
LET OP De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen tot 50 defibrillatieschokken dragen.
LET OP Voer geen schokken met manuele metalen pads boven de wegwerpelektroden of aan de
ECG elektroden uit.
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Niet-invasieve transthoracale simulatie: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen voor niet-
invasieve transthoracale stimulatie worden gebruikt. Om de stimulatiedrempel te minimaliseren is het
wenselijk de zelfklevende pads volgens bovengenoemde procedure aan te brengen. Bovendien dient
de gebruiker over een goede kennis van de apparatuur te beschikken en zich aan de door de fabrikant
geleverde instructies te houden.
LET OP Het is aanbevolen de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB na 8 uren te vervangen en te
controleren dat de huid van de patiént na langdurige elektrostimulatie (langer dan 30 minuten) geen
tekenen van irritatie toont.
LET OP Vervang de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB na 30 minuten indien de uitgevoerde
impulsen eenfasig zijn en langer dan 20 ms duren.
ECG monitoring: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen ook voor de ECG monitoring
worden gebruikt.
LET OP Indien het spoor niet voldoende duidelijk is, gebruik een afzonderlijk set van ECG elektroden
waar een patiéntkabel voor ECG aanwezig is.

BEHANDELINGSPROCEDURE

e De multifunctionele elektroden kunnen op de patiént ook bij een licht vermoeden van een ernstige
arhythmische ziekteontwikkeling toegepast worden.

e De plaatsen waar het mogelijk is om de zelfklevende pads aan te brengen, worden in paragraaf
PLAATSING EN POLARITEIT" aangegeven.

e Ontbloot de borstkas en bereid de opperhuid. Verwijder het overmatige haar [1]. Schuur licht het
huidoppervlak om contact impedantie te verminderen. Vermijd het aanbrengen van de zelfklevende
pads op de tepel of op het borstweefsel. [6].

e Verwijder eventuele restanten (vuil, vettigheid en resten) met behulp van onbrandbare
reinigingsmiddelen. Controleer uiteindelijk dat de aanbrengplekken droog en zuiver zijn.

e Open de verpakking en verwijder de multifunctionele elektroden.

¢ Verwijder voorzichtig de beschermende omhulling, te beginnen bij de klep om de zelfklevende en
conductiezones bloot te leggen.

¢ Verwijder de beschermsteun bij multifunctionele elektroden met clip.

¢ Breng de zelfklevende pads één voor één aan, te beginnen aan een kant en druk geleidelijk over het
gehele oppervlak om de vorming van luchtblaasjes te vermijden en de volledige hechting op de huid
te garanderen. Houd de zelfklevende pads goed van elkaar gescheiden en zorg ervoor deze niet met
andere voorwerpen te overlappen (ECG elektroden, kabels, transdermale pleisters, kleding, enz.)
[71[8].

¢ Plaats de zelfklevende pads niet terug nadat ze werden aangebracht. Indien de positie dient te
worden veranderd, verwijder en vervang ze met nieuwe multifunctionele elektroden.

e Om de zelfklevende pads te verwijderen zonder de huid van de patiént te irriteren, til een rand op en
trek voorzichtig naar achteren. Ondersteun tegelijkertijd de huid met de andere hand.

¢ Voor multifunctionele elektroden zonder clips: verbind de verbindingsklem van de elektroden aan de
defibrillator of aan de adapterkabel en houdt u aan de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator.

¢ Voor multifunctionele elektroden met clips: verbind de clips aan de kabel van de defibrillator en houdt
u voor de correcte polariteit aan de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator.

¢ Voor stimulatie op aanvraag, verbind afzonderlijk de ECG monitoring elektroden.

PLAATSING EN POLARITEIT

De internationale richtlijnen duiden verschillende plaatsingen aan, even effectief voor de behandeling
van atriale of ventriculaire aritmie [1][5].

In de navolgende afbeeldingen worden de behandelingsplaatsen aangeduid, die over het algemeen
door de meeste fabrikanten van defibrillatoren worden gebruikt en aanbevolen. Kies de meest
geschikte behandelingsplaatsen voor de therapie, in overeenkomst met de fabrikantaanwijzingen van
de te gebruiken defibrillator.

Voor een eenvoudige plaatsing en met het oogmerk op de opleiding, geeft men de voorkeur aan de
anterolaterale plaatsing (Afb. 1) voor de defibrillatie en de cardioversie van aritmie; De anterior-
posterior plaatsing (Afb. 2) meer gebruikelijk in hemodynamics en in transthoracic regulatie en wordt
aanbevolen bij gebruik van elektrodes voor volwassenen en pediatrische patiénten.
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Breng de elektroden in de aangeduide posities aan (het apicaal wordt door het hartsymbool
aangeduid), om de juiste polariteit van het signaal te behouden. Merk echter dat met het oogmerk op
de therapie, het niet belangrijk is welke elektrode (apicaal/sternaal) zich op één van de twee posities
bevindt [2].

Wat betreft de polariteit van de elektrodes in het generieke volwassene/pediatrische model, volg de
richting op de labels van het electroden pad (volgens de instructies van de maker van de defibrillator).

BIJWERKINGEN

¢ 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.

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

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
e Gebruik het product enkel op defibrillators van het aangeduide merk op de verpakking.
¢ Controleer dat het product overeenkomt met het specifiek model van de te gebruiken defibrillator.

e Lees de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator, met bijzondere aandacht aan de
plaatsingsprocedure van de multifunctionele elektroden, hun polariteit, hun te verlenen energiedoses.
¢ In de kindergeneeskunde en voor sommige automatische defibrillatormodellen kan het gebruik van
specifieke apparaten, drukregelaars van energie of het toepassen van bijzondere handigheden
verlangd worden. Besteed altijd veel aandacht aan de op de defibrillator ingestelde energieniveaus en

leverbaar aan de pediatrische patiént (zie paragraaf “BEHANDELINGSPROCEDURE”).

LET OP
Gebruik geen multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast
aangegeven symbool bij automatische defibrillatoren.
De multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast aangegeven
symbool zijn aangewezen voor het gebruik met automatische defibrillatoren.

e De keuze voor een elektrode zou gebaseerd moeten zijn op de evaluatie van de borstgrootte en
gewicht van de patiént. Pediatrische electroden die gebruikt worden met een hoger dan
gespecificeerde energie limiet kan ernstige brandwonden tot gevolg hebben; de grotere actieve
oppervlakte van volwassenen electroden kan de therapie nadelig beinvioeden wanneer deze gebruikt
worden voor pediatrische behandelingen.

e Na een langdurige transthoracale stimulatieperiode kan de capaciteit om het opgeroepen ECG
signaal vast te stellen, verminderd worden. In dit geval is het noodzakelijk het opgeroepen signaal
d.m.v. een afzonderlijk set van ECG elektroden op te nemen.

¢ Vervang de multi-functie elektroden 24 uur na hun applicatie op de huid van de patiént.
o Controleer de op de verpakking weergegeven vervaldatum. Gebruik niet na deze datum.
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e Gebruik geen multifunctionele elektroden indien deze langer dan 24 uren uit het zakje verwijderd
werden. De zelfklevende pads moeten binnen 30 minuten na verwijdering van de beschermende
omhulling worden aangebracht.

¢ Controleer de intactheid van de verpakking: gebruik het product niet in tegenovergesteld geval.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het gel zich van het steunstuk gelost heeft, of
indien gescheurd, gescheiden of droog. Eventuele verkleuringen vastgesteld in het gel of de
geleidende folie hebben geen invioed op de functionaliteit van het product.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het product gedurende de verwijdering van de
beschermende omhulling beschadigd werd (voorbeeld de isolerende contactbescherming is
losgeraakt of er zijn scheuren ontstaan in het steunschuim en/of in de elektrode).

¢ Plooi, knip en druk de zelfklevende pads niet plat.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien de connector, de kabel of de clips beschadigd
blijken.

e Controleer in de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator op welke veiligheidsafstanden de
apparaten met sterke elektromagnetische interferenties moeten worden geplaatst (elektrobistouris,
RF  schraper, apparaten voor diathermie, mobiele telefoons, etc.). Plaats het
defibrillator/elektrodesysteem op een afstand gelijk aan minstens anderhalf maal de aanbevolen
scheidingsafstanden.

e Om eventuele toevallige schades als gevolg van een elektroshock te voorkomen, controleer dat
gedurende de ontlading de gebruiker niet in contact komt met de elektroden, met de patiént en ook
niet met de geleidende delen in de buurt van de patiént.

e Indien de defibrillatoren in de buurt van zuurstofbronnen of andere brandbare gassen worden
gebruikt, wees uiterst voorzichtig, om brand- of explosierisico's te vermijden.

e Het product is niet steriel noch steriliseerbaar.

¢ Het product is voor eenmalig gebruik. Alleen op een enkele patiént te gebruiken. Gooi na gebruik
weg.

POTENTIELE COMPLICATIES

Er zijn geen complicaties m.b.t. het gebruik van de multifunctionele elektroden voorzien.
LET OP: De ontlading van de defibrillator kan onregelmatigheden in de werking van een
geimplanteerde pacemaker/defibrillator veroorzaken [1]; breng de multifunctionele elektroden op een
afstand van minstens 8 cm aan [9]. Controleer de werking na de ontlading van de defibrillator.
LET OP: Indien het gekozen energieniveau onvoldoende is, kan het succes van de therapie in gevaar
gebracht worden. Omgekeerd kunnen hogere niveaus dan noodzakelijk, de enzymatische structuur
wijzigen zonder effectief bewijs van een hartspierbeschadiging.

LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT EN OPSLAG
Zie de vervaldatum op de verpakking.
Het product moet in zijn originele verpakking worden bewaard, in ruimtes onder natuurlijke
omstandigheden m.b.t. de temperatuur en relatieve vochtigheid, gespecificeerd op het etiket van de
verpakking. De opslag onder extreme temperaturen moet worden beperkt tot korte perioden (24 uren
aan -30°C of aan +65°C); een langdurige opslag aan extreme temperaturen kan de levensduur van het
product verkorten.

LET OP: Het overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen het product beschadigen.

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

GARANTIE EN BEPERKINGEN

FIAB SPA garandeert dat de producten in overeenkomst zijn met de Richtlijnen 93/42/CEE. 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 FIAB tijdig van iedere
slechte werking of defect m.b.t. dit toestel op de hoogte te brengen.
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ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLE EURODEFIPADS®

INSTRUCCIONES DE USO

IMPORTANTE

El producto esta indicado para su uso por parte de personal autorizado en un ambiente no
estéril. Antes del empleo del producto, el usuario deberia conocer a fondo estas
instrucciones de uso.

DESCRIPCION

Los electrodos multifuncionales desechables FIAB EURODEFIPADS® estan formados por una
pareja de placas adhesivas dotadas de gel y conexion directa a cables y desfibriladores que
pueden usarse en lugar de las placas manuales reutilizables [1].

EMBALAJE

Cada pareja de electrodos multifuncionales desechable FIAB estd empaquetada en sobres
sellados de material opaco que protege el gel de la luz y de la humedad. Los sobres se encuentran
en el embalaje de venta de cartdn junto con una copia de las instrucciones de uso.

INDICACIONES

Los electrodos multifuncionales FIAB EURODEFIPADS® estan indicados para:
¢ Desfibrilacién externa transtoracica.

e Cardioversion sincronizada transtoracica.

¢ Monitorizacion electrocardiografica transtoracica.

¢ Electroestimulacién cardiaca temporal transtoracica (no invasiva).

Los electrodos multifuncionales FIAB permiten que el operador intervenga con eficacia en el
tratamiento de trastornos del ritmo relacionados con las aplicaciones indicadas anteriormente, sin
riesgos de electrocuciones accidentales relacionadas con el uso de placas reutilizables
normalmente en dotacién.

CONTRAINDICACIONES

e Los electrodos multifuncionales FIAB en general estan contraindicados en pacientes de edad
inferior a 8 anos [2] (peso inferior a 25 kg [3][4]), pero pueden utilizarse si las dimensiones del
térax lo permiten, prestando atenciéon a que los electrodos no estén en contacto uno con otro.
Siga las instrucciones de uso del desfibrilador sobre la energia transmitida.

¢ El uso de los electrodos multifuncion monouso FIAB en la version para adulto o adulto/pediatrico
estd, en general, contraindicado en pacientes con menos de 12 meses de edad (peso inferior a
10 kQ).

e El uso de los electrodos multifuncionales desechable FIAB pediatricos en general esta
contraindicado en pacientes de edad superior a 8 afios [2] (peso superior a 25 kg [3][4].

¢ No aplique los electrodos sobre la piel si ésta presenta signos de irritacion o lesiones.

MODALIDADES DE USO

Desfibrilacion externa y Cardioversion sincronizada: los electrodos multifuncionales desechable
FIAB permiten trasladar al paciente la energia eléctrica suministrada por el desfribrilador hasta un
valor maximo de 360 Joules en la versidn para adultos [1] de 300J en el modelo adulto/pediatrico y
de 100 Joules en la version pediatrica [5].

La despolarizacion de la masa critica del miocardio, indispensable para el éxito de la terapia, es
posible solo si al mismo lo atraviesa una corriente con la intensidad adecuada: para ello la
superficie activa de los electrodos esta optimizada. Por lo tanto, es oportuno, ademas realizar una
correcta colocacioén, aplicar las placas adhesivas de manera que su superficie de contacto con la
piel sea la maxima. La eleccion de la energia por transmitir es a discrecion del operador.
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En las aplicaciones pediatricas las Lineas Guia para la reanimacion cardiopulmonar recomiendan
una suministracion de energia de 2-4 J/kg; la dosis inicial recomendada es de 2 J/kg y es
preferible no superar los 100J para no provocar quemaduras [5].
ATENCION Los electrodos multifuncionales desechable FIAB pueden soportar hasta 50
descargas de desfibrilacion.
ATENCION No realice la descarga con placas manuales de metal encima de los electrodos
desechable o de los electrodos para ECG.
Estimulacién transtoracica no invasiva: los electrodos multifuncionales desechable FIAB pueden
utilizarse para la estimulacion transtoracica no invasiva. Para minimizar el limite de la estimulacién
es oportuno aplicar las placas adhesivas como hemos descrito anteriormente. Ademas, es
necesario conocer bien el aparato que se debe usar y seguir atentamente las instrucciones
impartidas por el constructor.
ATENCION Conviene sustituir los electrodos multifuncionales desechable FIAB pasadas 8 horas
controlando, en caso de electroestimulaciones prolongadas (superiores a 30 minutos), que la
epidermis del paciente no presente signos de irritacion.
ATENCION Sustituya los electrodos multifuncionales desechables FIAB pasados 30 minutos si
los impulsos lanzados son monofasicos y con una duracién superior a 20 ms.
Monitorizacion ECG: los electrodos multifuncionales desechable FIAB también pueden utilizarse
para la monitorizacién electrocardiografica.
ATENCION Si el trazado no resulta suficientemente claro, utilice, si lo hay, un cable paciente
para ECG con un kit separado de electrodos para ECG.

MODALIDAD DE APLICACION

¢ Los electrodos multifuncionales pueden aplicarse al paciente incluso solo si se sospecha que
puede desarrollarse una patologia arritmica grave.

elLos puntos en los que aplicar las placas adhesiva estan indicados en el apartado
“COLOCACION Y POLARIDAD”.

e Destape el torax y prepare la epidermis. Elimine el vello excesivo [1]. Raspe ligeramente la
superficie cutanea para reducir la impedancia de contacto. Evite aplicar la plancha adhesiva al
pezon o al tejido mamario [6].

e Elimine eventuales residuos (suciedad, grasa, detritos), utilizando detergentes no inflamables.
Por ultimo, compruebe que los puntos de aplicacion estan secos y limpios.

¢ Abra el paquete y extraiga los electrodos multifuncionales.

e Elimine delicadamente la cobertura de proteccion, iniciando por la lengueta, para dejar
expuestas las zonas adhesivas y de conduccion.

¢ En el caso de electrodos multifuncionales con chip, extraiga el soporte de proteccion.

¢ Aplique las placas adhesivas una a una iniciando por un lado y apretando progresivamente en
todas la superficie para evitar que se formen burbujas de aire y asegurar que se adhiera
totalmente a la piel. Mantenga bien separadas entre si las placas adhesivas y preste atencién
para que no se sobrepongan a otros objetos (electrodos para ECG, cables, parches
transdérmicos, prendas de vestir, etc.) [7][8].

¢ No vuelva a colocar las placas adhesivas una vez aplicadas. Si debe cambiar su posicién,
extraigalas y sustituyalas por nuevos electrodos multifuncionales.

e Para extraer la plancha adhesiva sin irritar la piel del paciente, eleve un lado y tire con
delicadeza hacia atras. Al mismo tiempo sujete la piel con la otra mano.

¢ Para electrodos multifuncionales sin clip: conecte el conector de los electrodos al desfibrilador o
al cable adaptador, siguiendo las instrucciones de uso del desfibrilador.

¢ Para electrodos multifuncionales con clip: conecte los clips al cable del desfibrilador siguiendo las
instrucciones de uso del desfibrilador, para una correcta polaridad.

¢ Para la estimulacion a pedido, conecte por separado los electrodos de monitorizacion ECG.

COLOCACION Y POLARIDAD
Las lineas guia internacionales indican varias colocaciones consideradas igual de eficaces para el
tratamiento de las arritmias atriales y ventriculares [1][5].
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En las siguientes figuras se indican los lugares de aplicacién que utilizan y aconsejan normalmente
la mayor parte de productores de desfibriladores. Elija los puntos de aplicaciéon mas apropiados a
la terapia de acuerdo con la instrucciones del productor del desfibrilador que vaya a emplear.

Por facilidad de colocacion y para realizar pruebas, la colocacién antero-lateral (Fig.1) es la que se
prefiere para la desfibrilacién y la cardioversion de arritmias; el posicionamiento antero-posterior
(Fig. 2) es mas comun en hemodinamica y estimulacion transtoracica, y recomendado en caso de
usar electrodos para adultos en pacientes pediatricos.

Fig.1 _

« Desfibrilacion . g

¢ Cardioversién |

o Estimulacion Lo 2

¢ Monitorizacion (por -
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Fig.2 —_ —

¢ Estimulacioén

¢ Monitorizacién ° ° K

¢ Desfibrilacion

¢ Cardioversién

Para mantener la polaridad adecuada de la sefal aplique los electrodos en las posiciones
indicadas (el apical aparece indicado con el simbolo del corazon). Tenga en cuenta en cualquier
caso que para la terapia es indiferente cual es el electrodo (apical/externo) que esta colocado en
una de las dos posiciones [2].

En relacién a la polaridad de los electrodos adulto/pediatrico, seguir las indicaciones del etiquetado
existente sobre el pad (de acuerdo a las instrucciones del fabricante del equipo a utilizar).

EFECTOS SECUNDARIOS

¢ El adhesivo de la placa puede causar una ligera irritacién cutanea.

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

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

¢ Utilice el producto exclusivamente con desfibriladores de la marca indicada en el paquete.

e Compruebe que el producto es compatible con el modelos especifico de desfibrilador que desea
emplear.

¢ Lea las instrucciones de uso del desfibrilador, con particular atencién a los modos de colocacion
de los electrodos multifuncionales, a su polaridad y a la dosis de energia que hay que transmitir.

e En pediatria y para algunos modelos de desfibriladores automaticos puede solicitarse la
utilizacién de dispositivos especificos de reduccién de la energia o la adopcidon de medidas
especiales. Preste siempre particular atencion a los niveles de energia programados en el
desfibrilador para suministrar al paciente en edad pediatrica (véase el apartado “MODALIDADES
DE USO”).

ATENCION
No use los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece
al lado con desfibriladores automaticos.
Los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece al lado
estan indicados para usarlos con desfibriladores automaticos.

e La seleccion de los electrodos debe basarse en la valoracion de las dimensiones del térax y del
peso del paciente. Electrodos pediatricos utilizados mas alla del limite de energia indicados

28 /68



pueden provocar importantes quemaduras cutaneas; por contra la misma superficie activa de los
electrodos adultos puede resultar ineficaz en la terapia cuando se usan para tratamientos
pediatricos.

e Después de un periodo de tiempo prolongado de estimulacién transtoracica la capacidad de
obtener la sefal ECG evocada puede estar reducida. En este caso es necesario proceder a
tomar la sefial evocada a través de un kit separado de electrodos para ECG.

e Sustituir los electrodos multifuncion pasadas 24 h. de su aplicacion sobre la piel del paciente.

e Controle la fecha de caducidad que aparece en el paquete. No use el productos después de
dicha fecha.

e No use los electrodos multifuncionales si se han sacado del sobre hace mas de 24 horas. Las
placas adhesivas deben aplicarse en el plazo de 30 minutos desde que se extrae la cobertura de
proteccion.

e Compruebe que el paquete esta integro: en caso contrario no utilice el producto.

e No utilice los electrodos multifuncionales si el gel se ha separado del soporte o si se presenta
arrancado, dividido o seco. Las posibles alteraciones de color situadas en el gel o en la lamina
conductiva no reducen la funcionalidad del producto.

e No utilice los electrodos multifuncionales si en el momento de la extraccion de la cobertura de
proteccion el producto ha sufrido dafios (por ejemplo, la proteccion aislante del contacto se ha
soltado o hay partes arrancadas en la espumilla de soporte y/o en el electrodo).

¢ No doble, no corte y no aplaste las placas adhesivas.

¢ No use los electrodos multifuncionales si el conector, el cable o los clips aparecen dafados.

e Compruebe en las instrucciones de uso del desfibrilador qué distancias de seguridad deben
mantener los aparados que emiten fuertes interferencias electromagnéticas (electrobisturies,
abladores por radiofrecuencia, aparatos para diatermia, teléfonos moviles, etc.). Coloque el
sistema desfibrilador /electrodos a una distancia equivalente a al menos una vez y media las
distancias de separacion recomendadas.

e Para evitar dafios accidentales por shock eléctrico compruebe que durante la descarga los
operadores no entren en contato con los electrodos, con el paciente ni con partes conductoras
cercanas al paciente.

e Cuando los desfibriladores se usan cerca de fuentes de oxigeno o de otros gases inflamables,
preste la maxima atencion para evitar riesgo de incendio o de explosion.

e El producto no es estéril ni esterilizable.

¢ E| producto es desechable. Debe usarse para un unico paciente. Eliminelo después de su uso.

POSIBLES COMPLICACIONES

No se prevén complicaciones referentes a la utilizacién de electrodos multifuncionales.
ATENCION: la descarga de desfibrilador puede provocar irregularidades del funcionamiento de
un marcapasos/desfibrilador implantado [1]; aplique los electrodos multifuncionales a una
distancia de al menos 8 cm [9]. Después de la descarga del desfibrilador, compruebe su
funcionamiento.
ATENCION: Si el nivel de energia elegido es insuficiente, podria poner en peligro el éxito de la
terapia. Por el contrario, niveles superiores al necesario podrian modificar la estructura
enzimatica sin que por otro lado sea evidente un efectivo dafio miocardico.

VIDA DEL PRODUCTO Y CONSERVACION
Vea la fecha de caducidad que aparece en el paquete.
El producto debe conservarse en su paquete original en locales caracterizados por condiciones
ambientales, de temperatura y humedad relativa, especificadas en la etiqueta del paquete. La
conservacion a temperaturas extremas debe limitarse a breves periodos de tiempo (24 horas a
-30°C o a +65°C); la conservacion prolongada a temperaturas extremas puede reducir la vida del
producto.

ATENCION: La superposicién de pesos sobre los paquetes puede dafiar el producto.
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DESECHO
El producto debe de ser desechado de acuerdo a la legislacion vigente.

GARANTIA Y LIMITACIONES

FIAB S.p.A. garantiza que el producto cumple con la Directiva 93/42/CEE. Ninguna
responsabilidad podra ser atribuida al productor, quien no sera obligado a costear los gastos
meédicos por dafo debido a una mala aplicaciéon 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 FIAB Quality Assurance Service.
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ELETRODOS MULTIFUNGAO DESCARTAVEIS EURODEFIPADS®

INSTRUCOES

IMPORTANTE
O produto destina-se a ser utilizado em ambiente nao esterilizado por pessoal autorizado.
Antes de usar o produto, o utilizador devera conhecer muito bem estas instrugoes.

DESCRICAO

Os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB EURODEFIPADS® sdo constituidos por um par de
placas adesivas com gel e conexédo direta a cabos e desfibrilhadores que podem ser utilizados em
vez das placas manuais reutilizaveis [1].

EMBALAGEM

Cada par de elétrodos multifungdo descartaveis FIAB é embalado em sacos selados de material
opaco, de modo a proteger o gel da luz e da humidade. Os sacos encontram-se dentro da
embalagem de venda em cartao, juntamente a um exemplar das instrugoes.

INDICAGCOES

Os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB EURODEFIPADS® sao indicados para:
¢ Desfibrilhacio externa transtoracica.

e Cardioversao sincronizada transtoracica.

e Monitorizagao eletrocardiografica transtoracica.

¢ Eletroestimulagao cardiaca temporaria transtoracica (nao invasiva).

Os elétrodos multifuncado descartaveis FIAB permitem que o operador possa intervir com eficacia
no tratamento dos problemas de ritmo relacionados com as aplicagbes acima mencionadas, sem o
risco de choques elétricos acidentais derivados do uso de placas reutilizaveis de dotacdo normal.

CONTRAINDICAGCOES

e Geralmente, os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB para adultos, sdo contraindicados em
pacientes de idade inferior aos 8 anos [2] (peso inferior a 25kg [3][4]), mas podem ser usados se
as dimensoes do térax o consentirem, prestando atencao para que os elétrodos ndo toquem um
no outro. Seguir as instru¢gdes do desfibrilhador para saber a energia a distribuir.

o A Utilizacdo dos eléctrodos FIAB multifuncdo descartaveis adultos ou adulto/pediatrico é
geralmente contra-indicada em pacientes com idade inferior a 12 meses (peso inferior a 10 kg).

e Geralmente, a utilizagdo dos elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB pediatricos, é
contraindicada em pacientes de idade superior aos 8 anos [2] (peso superior a 25kg [3][4]).

¢ Nao aplicar na pele que apresente sinais de irritagdo ou de lesdes.

MODALIDADES DE UTILIZAGAO
Desfibrilhacdo externa e Cardioversdo sincronizada: os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB
sdo capazes de transferir para o paciente a energia elétrica fornecida pelo desfibrilhador até um
valor maximo de 360 Joules, na versao para adultos [1] de 300J para o modelo adulto/pediatrico e
de 100 Joules, na versao pediatrica [5].
A despolarizagdo da massa critica do miocardio, indispensavel para o éxito da terapia, s6 é
possivel se esse for atravessado por uma corrente de intensidade adequada: para esse efeito, a
superficie ativa dos elétrodos é otimizada. Portanto, € necessario, para além de uma escolha
acertada dos locais de posicionamento, aplicar as placas adesivas de modo que a sua superficie
de contacto com a pele seja a maxima possivel. E o operador que escolhe a energia a distribuir.
Nas aplicagbes pediatricas, as Diretrizes para a reanimagéo cardiopulmonar aconselham uma
subministracéo de energia de 2 a 4J/kg; a dose inicial aconselhada é de 2J/kg e é preferivel ndo
superar 100J para ndo provocar queimaduras [5].
ATENCAO Os elétrodos multifungéo descartaveis FIAB podem suportar até 50 descargas de
desfibrilhacéo.
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ATENCAO Ni&o efetuar a descarga com placas manuais de metal sobre os elétrodos
descartaveis ou os elétrodos para ECG.
Estimulacdo transtoracica n&o invasiva: os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB podem ser
utilizados para a estimulagao transtoracica nao invasiva. Para reduzir o limite de estimulagao é
necessario aplicar as placas adesivas nas modalidades acima descritas. Também €& necessario ter
um bom conhecimento do aparelho que se pretende usar e seguir com atencao as instrugdes
fornecidas pelo fabricante.
ATENCAO E uma boa norma substituir os elétrodos multifuncéo descartaveis FIAB apds 8 horas
verificando, no caso de eletroestimulagbes prolongadas (superiores a 30 minutos), se a
epiderme do paciente ndo apresenta sinais de irritacao.
ATENCAO Substituir os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB apds 30 minutos se os
impulsos efetuados forem monofasicos e de duragao superior a 20ms.
Monitorizacdo do ECG: os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB também podem ser utilizados
para a monitorizagao eletrocardiografica.
ATENGCAO Se o tracado nao for suficientemente claro, usar, se presente, um cabo paciente para
ECG, um conjunto separado de elétrodos para ECG.

MODALIDADES DE APLICAGAO

¢ Os elétrodos multifungao podem ser aplicados no paciente mesmo se apenas houver a suspeita
que se possa desenvolver uma patologia arritmica grave.

e Os pontos onde se devem aplicar as placas adesivas estdo indicados no paragrafo
“‘POSICIONAMENTO E POLARIDADE”.

e Destapar o térax e preparar epiderme. Eliminar os pelos excessivos [1]. Alisar ligeiramente a
superficie cutanea para reduzir a impedancia de contacto. Evitar a aplicagdo da placa adesiva no
mamilo ou no tecido mamario [6].

e Remover eventuais residuos (sujidade, gordura e detritos), utilizando detergentes n&o
inflamaveis. Por fim, certificar-se que os locais de aplicagdo estejam enxutos e limpos.

¢ Abrir a embalagem e extrair os elétrodos multifuncgéo.

e Retirar com delicadeza o revestimento protetor, iniciando pela patilha, para expor as zonas
adesivas e de conducéo.

e Em caso de elétrodos multifuncéo com clipe, retirar o suporte de protecao.

e Aplicar as placas adesivas, uma de cada vez, iniciando por um lado e pressionando
progressivamente em toda a superficie, para evitar a formacao de bolhas de ar e garantir a
adesao total a pele. Manter bem separadas as placas adesivas, uma da outra, e prestar atengao
para ndo as sobrepor com outros objetos (elétrodos para ECG, cabos, pensos transdérmicos,
vestuario, etc.) [7][8].

e Nado mudar a posi¢ao das placas depois de aplicadas. Se for necessario mudar de posicao,
retirar e substituir por elétrodos multifungdo novos.

¢ Para retirar a placa adesiva sem irritar a pele do paciente, algar uma ponta e puxar suavemente
para tras. Segurar simultaneamente na pele com a outra mao.

e Para elétrodos multifungdo sem clipe: ligar o conector os elétrodos ao desfibrilador ou ao cabo
adaptador, seguindo as instrugdes do desfibrilhador.

e Para elétrodos multifungdo com clipe: ligar os clipes ao cabo do desfibrilhador seguindo, para
uma correta polaridade, as instru¢des do desfibrilhador.

e Para a estimulag&o a pedido, ligar separadamente os elétrodos de monitorizagdo ECG.

POSICIONAMENTO E POLARIDADE

As diretrizes internacionais indicam varias posigcdes como de igual modo eficazes no tratamento
das arritmias atriais ou ventriculares [1][5].

Nas figuras seguintes estdo indicados os locais de aplicacdo mais utilizados e aconselhados pela
maior parte dos fabricantes de desfibrilhadores. Escolher os pontos de aplicacdo mais adequados
a terapia, de acordo com as instru¢des do fabricante do desfibrilhador a utilizar.

Para uma maior facilidade de colocagao, e para efeitos de formacédo, o posicionamento antero-
lateral (Fig.1) & preferido para a desfibrilhagdo e a cardioversdo de arritmias; o posicionamento
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antero-posterior (Fig. 2) € mais comum em hemodindmica e na estimulacdo transtoracica e
recomendado no caso de uso de eléctrodos para adultos em pacientes pediatricos.

Fig.1
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Para manter a polaridade certa do sinal, aplicar os elétrodos nas posi¢cdes indicadas (o apical esta
identificado pelo simbolo de um coragao). De notar que para efeitos da terapia, ndo é importante
qual elétrodo (apical/esternal) seja colocado em uma das duas posigdes [2].

Em relagdo a polaridade dos eléctrodos no modelo adulto/pediatrico, siga as instrugdes nas
etiquetas que acompanham o eléctrodo (de acordo com as instrugbes do fabricante do
desfibrilhador a ser utilizado).

EFEITOS COLATERAIS

¢ O adesivo da placa podera provocar pequenas irritacdes cutaneas.

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

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

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

e Utilizar o produto exclusivamente em desfibrilhadores da marca indicada na embalagem.

¢ Verificar se o produto € compativel com o modelo especifico de desfibrilhador que se pretende
utilizar.

e Ler as instrugdes do desfibrilhador, com especial atengdo as modalidades de posicionamento
dos elétrodos multifungcdo descartaveis, a sua polaridade, as doses de energia a distribuir.

e Em pediatria, e em alguns modelos de desfibrilhadores automaticos, pode ser necessaria a
utilizacao de dispositivos redutores de energia especificos ou a adogao de cuidados especiais.
Prestar sempre muita atengao aos niveis de energia definidos no desfibrilhador e distribuidos ao
paciente em idade pediétrica (ver o paragrafo “MODALIDADES DE UTILIZACAQO”).

ATENCAO
Nao usar os elétrodos multifungdo pediatricos marcados com o simbolo representado ao
lado com desfibrilhadores automaticos.
Os elétrodos multifungao pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado, sao
indicados para a utilizacdo com desfibrilhadores automaticos.

e A escolha do eléctrodo deve basear-se na avaliagcdo da dimensao do peito e do peso do
paciente. A utilizacdo de eléctrodos pediatricos para além do limite de energia especificado pode
causar também grandes queimaduras na pele; Pelo contrario, a maior superficie activa dos
eléctrodos adultos pode por em perigo a terapia, quando utilizado para tratamento pediatrico.

e Apos um periodo prolongado de estimulagéo transtoracica, a capacidade de detetar o sinal ECG
evocado pode ser reduzida. Neste caso é necessario proceder a captacao do sinal evocado por
meio de um conjunto separado de elétrodos para ECG.

e Substituir os eléctrodos multifungdo 24 horas apés a sua aplicagao na pele do paciente.
e Verificar o prazo de validade indicado na embalagem. Nao usar apds essas data.
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e Nao usar os elétrodos multifuncéo se tiverem sido retirados do pacote ha mais de 24 horas. As
placas adesivas devem ser aplicadas no prazo de 30 minutos apds a remocgao do revestimento
de protecéo.

e Verificar se a embalagem esta intacta: caso contrario nao utilizar o produto.

e Nao usar os elétrodos multifuncéo se o gel tiver saido do suporte ou se esta arrancado, dividido
ou seco. Eventuais alteragdes localizadas da cor do gel ou da lamina condutora nao prejudicam
o funcionamento do produto.

e Nao usar os elétrodos multifungcdo se, durante a remogao do revestimento de protecdo, o
produto se tiver estragado (por ex.: a protegéo isolante do contacto soltou-se, ou houve rasgdes
na espuma de suporte e/ou no elétrodo).

e Nao dobrar, ndo cortar e ndo esmagar as placas adesivas.

e Nao usar os elétrodos multifungédo se o conector, o cabo ou os clipes se apresentam estragados.

e Verificar nas instrugdes do desfibrilhador quais as distancias de seguranga as quais devem ser
colocados os aparelhos que emitem fortes interferéncias eletromagnéticas (bisturis elétrico,
ablatores por RF, aparelhos para diatermia, telemdveis, etc.). Colocar o sistema
desfibrilhador/elétrodos a uma distancia equivalente a pelo menos uma vez e meia as distancias
de separacao aconselhadas.

e Para evitar danos acidentais por choque elétrico, certificar-se que, durante a descarga, os
operadores ndo estejam em contacto com os elétrodos, com o paciente, nem com partes
condutoras proximas do paciente.

e Quando os desfibrilhadores sdo usados junto a fontes de oxigénio, ou de outros gases
inflamaveis, prestar muita atengao para evitar o risco de incéndio ou de exploséo.

¢ O produto nao é esterilizado nem pode ser esterilizado.

¢ O produto é descartavel. Usar apenas num unico paciente. Eliminar apds o uso.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

Nao estao previstas complicacdes derivadas da utilizagado dos elétrodos multifungao.
ATENCAO: A descarga do desfibrilhador pode provocar irregularidades no funcionamento de um
pacemaker/desfibrilhador implantado [1]; aplicar os elétrodos multifuncdo a uma distancia de
pelo menos 8 cm [9]. Depois da descarga do desfibrilhador, verificar o seu funcionamento.
ATENCAO: Se o nivel de energia escolhido for insuficiente, poder4 comprometer-se o éxito da
terapia. Ao contrario, niveis superiores ao necessario poderao modificar o equilibrio enzimatico,
e isso sem a evidéncia de um efetivo dano miocardico.

DURAGCAO DO PRODUTO E CONSERVACAO

Consultar o prazo de validade indicado na embalagem.

O produto deve ser conservado na sua embalagem original, em locais com as condi¢des

ambientais, de temperatura e de humidade relativa, especificadas no rétulo da embalagem. A

conservagao em temperaturas extremas deve ser limitada a periodos curtos (24 horas a -30°C ou

a +65°C); a conservagao prolongada a temperaturas extremas pode reduzir a duragao do produto.
ATENCAO: A sobreposigéo de pesos nas embalagens podera danificar o produto.

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

GARANTIA E LIMITACOES

A FIAB SPA garante que os produtos estdo em conformidade com as Directiva 93/42/CEE. Nao
podera ser imputada nenhuma responsabilidade ao fabricante, que n&o sera obrigado a
indemnizar despesas médicas ou danos directos ou indirectos, derivados da falta de
funcionamento ou de anomalias dos modelos acima mencionados, caso o0s produtos sejam
utilizados de modo diverso do previsto nestas instrucdbes de uso. Aconselha-se informar
imediatamente o Servico de Certificacdo de Qualidade da FIAB em caso de qualquer mau
funcionamento ou defeito, do qual se venha a ter conhecimento, relativamente a este dispositivo.
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MHOIMO®YHKLMOHAJIbHbIE OQHOPA3O0OBbIE 3JNIEKTPOAbI
EURODEFIPADS®

PYKOBOLACTBO NO 3KCINYATALUUN

BHUMAHUE

HacTosiwlee wusgenue npeaHasHayeHO ANA WUCMNONbL3OBaHUA B HECTEPUINIbLHOW cpeae
KBanuduuupoBaHHbIM MeAUUMHCKOM nepcoHanom. [lepes Havanom 3Kcnnyatauum
usgenua nonb3oBaTenio cneayeT BHUMaTeNIbHO O3HAaKOMUTLCA C  yKa3aHUAMM,
coaepXawmMMmncs B HacTosiLLeM pyKoBOACTBe.

OMMCAHUE

MHoroyHKUMOHanbHbIe ogHOpa3oBble anekTpoabl FIAB EURODEFIPADS® npeactaBnsalT cobon
napy KnesiLmxcs nnacTtuH, 3apaHee o6paboTaHHbIX refiemM 1 cHabXXeHHbIX NPSMbIM MOAKHOYEHNEM
K npoBogam u Jgeumbpunnatopam; OHM MOrYT MPUMEHATbCS BMECTO PYYHbIX MMAACTUH
MHOropasoBOro ucnonb3osaHus [1].

YNMAKOBKA

Kaxxgas napa MHOrogyHKUMOHarNbHbIX OQHOPAa30BbIX anekTpogos FIAB ynakoBaHa B repMeTUyYHO
3aKpbITbIN NaKeT, W3rOTOBMEHHbIN W3 HEenpo3payHoro Marepuana, 3awuuiarlwero renb oT
BO3JEeWCTBUS CBeTa U BNaXXHOCTW. [1akeTbl NOMEeLLalTCA B KAPTOHHbIE YNAKOBKU, Kaxaas yrnakoBka
COAEPXUT KOMNUIO PYKOBOACTBA MO 3KcnnyaTaunu.

MCMNOJIb3OBAHUE

MHoroyHKUMOHaNbHbIE 0OAHOPa30Bble anekTpoabl FIAB EURODEFIPADS® NCNOonb3yTCA ANA:
e TpaHcTopakanbHoro OKI MoHUTOpUHIa

e BHewHen TpaHCcTOpakanbHOW gednbpunnaymm.

e TpaHcTOpakanbHOW CUHXPOHU3NPOBAHHOW KapaAMOBEPCUMN.

e TpaHcTOpakanbHOW BPEMEHHOW 3MEKTPOKapANOCTUMYNALNKN (HEMHBA3UBHON).

MHoroyHKUMOHaNbHblE OofHOpa3oBble anekTpoabl FIAB no3BonalT MeguuUMHCKOMY MNepcoHany
a(PPEKTMBHO NPOBOAUTL YKa3aHHbIE Bbllle onepaunn, HanpasfeHHble Ha YCTPaHEHNe HapyLleHUn
cepaeyHoro puTMa; npy 3TOM He CyLeCcTBYeT ONacHOCTU CryYanHOro NopaxkeHUsl ANeKTPUYecKkum
TOKOM, Kak Npu UCNonb30BaHNM OBbIYHBIX MHOrOPa30BbIX NMIACTUH.

NMPOTUBOINOKA3AHUA

e MHOrogoyHKUMoOHarnbHble OgHopasoBble anekTpoabl FIAB gns  B3poCnbIX Kak  nNpasBuino
NPOTUBOMNOKa3aHbl A4fs naumMeHToB Mosnoxe 8 net [2] (c maccon Tena Huxe 25 kr [3][4]), ogHako
OHM MOTYT MUCMNOJSIb30BaTbCA B TOM Criydae, ecriv 3TO NO3BOSISAT pa3Mepbl rpyaHON KIeTKU; npu
3TOM Heobxogumo obpawatb ocoboe BHMMaHME Ha TO, YTOObI 3MEKTPOAbl HE ConpuKacanucb
oouMH ¢ apyrum. [Npu BbiboOpe YpOBHSA 3HEpPrun, UCNONb3ynTe peKkoMeHZauun yKasaHHble B
PYKOBOACTBE MO aKcnnyaTaumm gedoubpunnsartopa.

¢ lcnonb3oBaHne OAHOPAa30BbIX MHOMOQYHKUMOHANbHbIX anektpogos FIAB mopenen pans
B3pOCIbIX UMW B3pocno/neanaTpnyecknx mogenen, obbI4HO NPOTMBONOKAa3aHO B MPUMEHEHMN Ha
naumneHTax B Bo3pacTte MeHee 12 mecsueB (¢ maccon Tena meHee 10 kr).

e MHOrogyHKkUMoHarnbHble ogHOopasoBble anekTpoabl FIAB kak npaBuno npoTvBOMoKasaHbl AN
negmaTpuyecknx naumeHToB ctapule 8 net [2] (¢ maccon Tena Bblwe 25 kr [3][4]).

e He HaknaablBaTh 3M1EKTPOAbl HA Y4aCTKM KOXHOrO MOKpoBa, UMetoLLme crefbl pasapaxeHnsa nnm
Kakmx-rnmbo noBpexaeHun.

NMPABUNA SKCINNYATALUN

BHewHaa [0eduvbpunnaumss M CUHXPOHM3MPOBAHHAA KapAMOBEPCUS: MHOrOMYHKUMOHAabHbIE
ofHopasoBble anekTpoabl FIAB cnocobHbl nepegaBaTb NAUUEHTY 3NEKTPUYECKUN paspsag,
BblpabaTbiBaeMbli  0edubpunnatopoMm, ¢ MakcumanbHon cunon o 360 [k B Bepcum ang
B3pocnbix [1] 300 [Ox B3pocno/negmatpudeckon mogenu ao 100 [x B neguatpuyeckon sepcum [5].
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Henonapmsaumsa KpUTUYECKOW MacCbl CepAeYHOW Mbllwlbl, HeobxoaMmasa Aana  ycnewHoro
NpoBeOeHns Tepanuu, BO3MOXHa TOSIbKO B Cryyae, ecnv Mbllua noasepraeTca BO3AENCTBUIO
9NEeKTPUYECKOro TOKa  COOTBETCTBYHOLLIEW  CWMbl:  aKTUBHas  MOBEPXHOCTb  3IIEeKTPOAOB
onTUMM3NPOBaHa C AaHHOW uenbio. CrnegoBaTenbHO, MOMUMO TOrO, YTO HEO6XoANUMO TLaTeNbHO
BblOMpaTb MeCTa HanoXeHus 3NEeKTPOAOB, cnefyeT TakkKe HaknaabiBaTb Knedwmecsa nnacTUHbI
Taknm obpasoMm, 4TOObl UX KOHTAKT C KOXHbIM MOKPOBOM Oblm MakcMMarnbHbIM. YPOBEHb dHEpPrum
BblOMpaeTcs MeaNUNHCKUM PaBOTHUKOM.
B neamatpumn, npu cepneyHoO-NeroyHon peaHumaumMm pekoMeHAyeTCsl UCNoSib30BaTb YPOBEHb
9Heprun B 2-4 [Dx/kr; pekoMeHOyemasi HavarnbHas [o3a coctaBndetr 2 [Dk/kr; npu 3ToM He
XenaTtenbHO UCnonb3oBaTh YpoBeHb aHeprun Bobiwe 100 [k ¢ Tem, 4Tobbl n3bexaTb HaHEeCEHUSA
oxoros [9].

BHUMAHUWE mHorodyHKUMOHarbHblE ogHOpa3oBble anekTtpoabl FIAB moryT Bbigepxatb oo 50

pa3psgoB aembpunnaumn.

BHUMAHUE He vcnonb3oBaTb AN pa3psgoB pyyHble MeTannnyeckme nnacTuHbl, Haknagbisas

NX Ha OOHOPAa30Bble ANEKTPOAbl UNK Ha anekTpoabl ana OKI .

TpaHcTOpakanbHagd  HeuHBa3MBHAs  CTUMYNAUWUA:  MHOTO(YHKLMOHalNbHble  OAHOpa30Bble
anekTpoabl FIAB MoryT ncnonb3oBaTtbCs 45151 TPAHCTOPaKanbHOW HEMHBA3UBHOW CTUMYnaumn. na
TOro, 4tOo6bl MVMHMMWU3MPOBATb MOPOroBOE 3HAYEHWE CTUMYNSUMK, CcnefyeT HaknagbliBaTb
Knesuwimecs nnacTuHbl yKasaHHbIM Bbiwe crnocobom. Kpome TOro, HeobxogMmMo WMETb
COOTBETCTBYIOLLME 3HAHMUS U HaBbIKWU OM1S1 UCMONb30BaHWUA annapaTypbl U TWaTesNbHO criegoBaTh
WHCTPYKLUMAM NPOU3BOANTENS.
BHUMAHUE Kak npaBuno pekoMeHOyeTCs 3aMeHsiTb MHOrogyHKUMOHAarbHble OAHOpa3oBble
anektpogbl FIAB no npowectBun 8 4YacoB, npuM 9STOM B ClyyYyae npoOLOSPKUTENBHOMN
anektpoctumynauun (6onee 30 MWHYT) HEOOGXOAMMO YAOCTOBEPUTLCA B TOM, YTO Ha KOXe
nauueHTa HeT CrieoB pasgpaxeHus.
BHUMAHUE 3ameHsiTb MHOroyHKLMOHanNbHbIe ogHOpa3oBble anekTpoabl FIAB no npowecTtsum
30 MuHYT B criydae, ecnv nogasaemble UMMyIbCbl OAHOMA3HbI U MO MPOAOCIHKUTENBHOCTU
npesblwaT 20 MKC.

OKI[™ MOHUTOPUHT: MHOTOQYHKLIMOHarbHbIE 0gHOpPa30Bble anekTpoabl FIAB mMoryT ncnonb3oBaTbCcA
Takke n ansa KN MOHUTOpUHra.
BHUMAHUE Ecnu nonyyaembin rpacpmk OKI curHana HegoctatovHO 4YeToK, MCNomb3oBaTb
oTAenbHbIn Habop anekTpoaoB ana AKI Tam, rae umeetca cneuunanbHbii HAOOP NPOBOAOB AN
OKT.

NMPABUITA HATTOXXEHUA SNEKTPOOOB

e MHOrogyHKUMOHaNbHbIE OQHOPA30BbIE 3NEKTPOAbI MOrYT UCMNOMb30BaTbLCA AaXe B TOM Cryyae,
Korga cyuwlectByeT OLHO TOSMbKO MOAO3PEHUE Ha BEPOSATHOCTb PasBUTUS Yy MauueHTa TSKenon
apUTMUYECKOM NaTosornun.

e TOUYKM HanNoXeHus Kreswmuxca nnactmH ykasaHbl B naparpade «PACMOJIOXKEHUE W«
MONAPHOCTb 3JIEKTPOOOB».

e OBHaXMTb rpygHYyl KNeTKy nauuMeHTa U MOAroTOBWUTb KOXY. YOanuTb W3NULIHUA BOSOCSHOM
nokpoB [1]. Cnerka pacTepeTb KOXy C TeM, 4TOObl ynyywnTb €e KOHTakT C nnactuHamu. He
HaKnagblBaTb Knesawmnecsa nriacTuHbl Ha COCKM UK XXe Ha TKaHU MOJSIOYHOW Xenesbl [6].

e OuncTUTb KOXYy (OT rpsA3n, KOXHOro cana wm T1.4.) NpY MNOMOLLM HEBO3rOpaeMbIX OYULLALLNNA
cpencTtB. HakoHel, y6eanTbca B TOM, YTO MECTa HanoXeHUs NIeKTPOLAOB YMUCTbI U CYXM.

e OTKPbITb NakeT U BblIHYyTb MHOrOMYHKLMOHANbHbIE 3NIEKTPOAbI.

e AKKYpaTHO CHATb 3aLUMTHYIO MIEHKY, NOTAHYB Ha SA3bl4OK, C TeM, YTOOblI OBHaXMTb Knesilmnecs u
3MEeKTPONPOBOASALLNE MOBEPXHOCTN.

e B crniyyae ¢ MHOro(yHKUMOHAaNbHbIMU 3NEeKTPo4aMN C 3aXXKMMOM CHSITb 3aLLUTHYI0 OCHOBY.

e HaknagbiBaTh Kneswmecs nnacTuHbl N0 OQHOM, HaXMMas cHayana Ha Kpaw nnacTuHbl, a 3aTem
NMOCTENEHHO Nepexoaa Ha BCH MOBEPXHOCTb, 4TOOblI u3bexaTb 06pas3oBaHUA BO3AYLUHbIX
ny3bipen n obecnevynTb MakCMMarsbHbIA KOHTAKT 3fieKTpoAa C KOXXHbIM NOKPOBOM. HaknagbiBatb
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nnacTvHbl TakMMm o6pasoM, 4Tobbl OHM He conpukacanucb mMexagy cobo m c Apyrumu
npegmeTamu (anektpogamum ana SKI, npoBogamu, TpaHcAepMarnbHbIMU NNACTbIPSMU, OAEXA0N
nT.4.) [7][8].

e [locrne HanoxeHuss nnacTUH He nMepemewarts uX B Apyroe nonoxeHuve. Ecnm ectb
HeobXoOMMOCTb NepeMeLLEeHNs 3rneKTPOAOB, CHATb YXe WCNONb30BaHHble 3nekTpodbl W
3aMEHUTb X Ha HOBbIE.

e [ing TOro, 4tobbl CHATH KNeswWMecs MnacTWHbl, He BbI3BaB pPa3OpaXeHWs KOXU MaumeHTa,
OTKIMENTb CHayana Kpan NnacTuvHbl U NOTAHYTb ero Hasag. OgHOBPEMEHHO HaXMMaTb Ha KOXY
naumeHTa apyron pykow.

e B cnyyae c MmHorodyHumoHanbHbIMKM anekTpogamn 6e3 3axuma: noacoeavHUTb pasbeMbl
9MNeKTpoAoB K AedubpunnaTopy WM Xe K NepexogHOMy npoBOAy, Criefys WHCTPYKUMAM,
cogepXalmmMcs B pykoBoACTBE MO aKcnnyatauun gedpunbpunnaropa.

¢ B cnyyae ¢ MHOroyHUMOHanNbHbLIMK 3NEKTPOAAMMU C 3aXXMMOM: NOACOEANHUTL 3aXMM K NPOBOAY
Aedubpunnatopa, cobnogas nonsipHOCTb, Kak 3TO ykasaHO B PYKOBOACTBE MO 3KChnyatauuu
aedmbpunnaTtopa.

e [pn Heo6X0ANMMOCTM CTUMYNALMUN OTAENBHO HANOXNTb ANeKTPPoAdbl ANnA MoHUTOpuHra OKI .

PACIMNOJIOXEHUE U NONAPHOCTb 3JIEKTPOLOB

MexagyHapoaHbIMXU  MpaBUaMn  YCTAHOBIIEHO HECKOSIbKO TUMOB PacrofiOXeHUs 3NeKTpoaoB,
KOTOpble B OAWHAKOBOMW CTeneHn adpdeKTUBHbI AN NeYeHus npeacepoHoOn U BEHTPUKYNAPHON
aputmum [1][5].

Ha npuBedeHHbIX HWXKe PUCYHKaxX MOKasaHO pacnosioXeHne anekTpoaoB, Hambornee 4acTto
npUMeHaemMoe MeOMLUMHCKMM NepCoHanoM u pekomeHagyemoe 60nbLUMHCTBOM MNPOU3BOAUTENEWN
nedpundpunnatopos. CnegyeT BblOpaTb TOYKM HANOXEHUA 3MEKTPOAOB B COOTBETCTBUM C
Tpebyemon Tepanuen n ykazaHmsamMm Npon3BoanTensa ncnonb3yemro gedudpunnsartopa.
MepenHebokoBoe pacnonoxeHue (puc.1) pekomeHgyetcs npu geombpunnaumm n KapgmoBepcun
apuTMuu, nepeHe-3agHee pasmelleHve (puc.2) 6onee pacnpocTpaHeHO B reMOAMHaMuKe U B
TpaHCTOpaKanbHOW KapOMOCTUMYIALMUM U PEKOMEHAYETCHA B Crydae WUCNOSfib30BaHUS 3f1EKTPOOOB
A58 B3POCNbIX HA NeanaTpuyeckmx nauueHTax.

Puc.1 E s
e [lecombpunnsums
e Kapanosepcus .
e CTUMYNAUNS ® ®
 MOHUTOPUHF
(nony4yeHune
rpacpumka Lead II)
Puc.2 —. =
e CTUMYNAUNS
 MOHUTOPUHF . PS \
e [lecombpunnsuyms
¢ Kapanosepcus

Ona Toro, 4TobGbLI COGMOCTU MpaBUSIbHYIO MNONAPHOCTbL CWUrHana, HaknagbiBaTb 3NeKTpoabl
yKa3aHHbIM crnocobom (anukanbHas 4acTb OTMeYyeHa cumBorioMm cepgua). OpgHako cnegyet
OTMETUTb, YTO Ha 3PPEKTUBHOCTL Tepanuu He BNUSET TO, Kakon U3  3NeKTpoaoB
(anvkanbHbIW/CTEepHarbHbLIN) HakNagblBAaeTCA B OOHY M3 ABYX TOYeEK [2].

YTo KacaeTcs NONSPHOCTM AMEKTPOOOB B B3pOCno/negnaTpnuyeckon Mogenu, criegynte ykasaHnuam
Ha  OTUMKETKax  3reKTpodoB  (COrmacHO  MHCTPYKUMW  MPOU3BOAUTENS  UCMOJSIb3yeMOro
aedudpunnaTtopa).

NOBOYHbIE 3PPEKTbI
o Knesliiee BeLLECTBO 3NEKTPOAa MOXKET Bbl3BaTb flerkoe pa3apaxeHne KOXHbIX MOKPOBOB.
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e [InuTenbHass TpaHcTOpakanbHas CTUMYNSUMS  WMAM  NOBTOPHOE MpoBedeHue  paspsiga
AedunbpunnsaumMnM  MorytT Bbi3BaTb 0Oonee WM MeHee 3HaYUMMble MOKPAaCHEHMSI KOXW, B
3aBMCUMOCTW OT MOLLHOCTW MNOCTaBNSEMOW SHEPTUN.

e HenonHoe npukneneaHne u/unu NnpucyTCTBME BO3ayxa Nof 3MeKTPoAOM MOXET Bbi3BaTb OXOTM.

NMPEAYNPEXOEHUA U MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

e /lcnonb3oBaTtb N3genme UCKNIYNTENbLHO C AedunbpunnaTopamm ToM Mapku, KOTopasi ykasaHa Ha
yMNaKoBKe.

e YOOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO M3OENME COBMECTMMO C KOHKPETHOM MOAenbi aedubpunnsartopa,
KoTopas byaeT ucnonb3oBaTbCA.

e O3HaKOMUTLCS C PYKOBOLACTBOM MO 3Kcnnyatauuum aedpubpunnaropa, obpawasa ocoboe
BHMMaHME Ha peKoMeHAyemoe pacnosiokeHne MHOTOMYHKUMOHAMbHbBIX 3NeKTpoaoB, WX
NOSIAPHOCTb N YPOBHU NOAABAEMOWN IHEPTUMN.

e B neguatpum ©n QNS HEKOTOPbIX MOAENen aBTOMATUYECKMX OedUOPUNNATOPOB MOXET
noTpeboBaTbCs UCMONb30BaHME CrneunanbHbIX YCTPOWUCTB CHWXKEHUSI YPOBHS QHEPIUN UNKN Ke
NPUHATME Kaknx-nnbo ocobbix Mmep. B cnyyae ¢ nauMeHTamu negnaTpmyeckoro Bo3pacrta Bceraa
UCKMIOYNUTENBHO BHUMATENbHO OTHOCUTBLCA K yCTaHaBnNMBaeMbiM Ha Aemnbpunnarope ypoBHSM
aHeprum (cm. naparpad «MPABUNA SKCIJTYATALNA»).

BHUMAHUE
He ucnonb3oBaTtb neaMaTpuyeckme MHOrogyHKUMOHamNbHbIE 3MEKTPOAbl, MetoLLme
npvBeaeHHbIN crieBa CUMBOI, C aBTOMaTUYECKUMN AednbpunnaTopamu.
MegunaTpunyeckne MHOropyHKUNOHarbHbIE 3NEKTPOoabI, UMeoLWMne NpMBEAEHHbIN crnesa
CMMBOIJ, NOAXOANAT ANS UCMONb30BaHMUS C aBTOMaTUYecKMMU aedunbpunnatopamu.

e BbiObOp anekTpoaoB AofmkeH ObITb OCHOBaH Ha OLEHKe pasMepa rpyan M Beca nauuveHTa.
Meanatpuyeckne 3NeKkTpoabl, UCMNONb3yeMble CBEPX YKa3aHHOro NMMUTa 3HEPrM MOryT Takke
Bbl3BaTb CEPbEe3Hble OXOMM KOXMW; HAaobOpOT, pacluMpeHHass akTUBHAsi MOBEPXHOCTb B3POCHbIX
9MEeKTPOAOB MOXET MOCTaBWTb NOA  Yrpo3y Tepanuio MNpu  MUCNOMb3OBaHWM WX  ANS
neanaTpUYecKoro rieYeHus.

e [0 nmpowecTBun ANUTENBHOMO NEPUMOAa TPAHCTOPAKANbHOW CTUMYMSAUUM MOXET MNPOU3ONTU

CHWXEeHMe crnocobHocTn nonyvyeHnsa BblpabaTtbiBaemoro curHana OKI. B pgaHHoOM cnyyae
HeobxoQMMO ucnonb3oBaTh OTAENbHbIN Habop anektpogoB aAna OKI gna  nonyyeHus
BblpabaTbiBaemMoro curHana.

e 3aMeHUTb MHOrOYHKLMOHAmNbHbIe 3neKkTpoabl Yyepe3 24 yaca nocre UX HaroXeHWA Ha KOXy
naumeHTa.

e [lpoBepuTb AdaTy WUCTEYEHUS CpoKa rOOHOCTW, YyKasaHHYyO Ha ynakoBke. He wucnonb3oBaTtb
nsgenuve nocne ykasaHHon gathbl.

e He ncnonb3oBaTb MHOrOYHKUMOHAmNbHbIE 3MEKTPOAbl, €Cnu npowno 6onee 24 4acosB nocne
TOro, Kak OHM ObINM BbIHYTbI M3 nakeTa. Knesuwmecs nnactvHbl OOMKHbI OblTb HanoXeHbl B
TeyeHne 30 MUHYT C MOMEHTa yaaneHus 3aluTHON NITEHKN.

e Y6eauTbCcAa B TOM, YTO MAKET He NOBPEXAEH: eCrin NakeT NOBpeXaeH, He NCNOoNb30BaTh nsgenve.

e He wucnonb3oBaTb MHOrO(PYHKUMOHAmNbHbLIE 3NEKTPOAbl, €Cfu reflb OTCcTan OT MNOBEPXHOCTH,
UMeeT criedbl pacTpeckuBaHus, MNOBPEXAEHUs WNu Xe 3acox. NameHeHus uBeTa rend vnu
3MEeKTPOnNpoOBOAsLLEN NNACTUHBI HE BNUAIOT HAa PYHKLMOHUPOBAHNE U3genus.

e He ucnonb3oBatb MHOTO(YHKLMOHASbHbIE 3MEKTPOAbI, ECMNN BO BPEMS CHATUS 3aLLUUTHOWN NNEHKU
OHW ObINM NoBpexaeHbl (Hanpumep, NPOU3OLLITIO OTCTaBaHWE U30MSAUMOHHOM 3aLLMTbl KOHTaKTa,
UIn XXe NopBasnioCb OCHOBaHWE 3nekTpona U/mnu cam anekTpon).

e He crnbaTtb, He obpe3aTb 1 He coaBNUBAThL KNeaAwmecsa NnacTuHbI.

e He wucnonb3oBaTb MHOrO(YHKUMOHAmNbHbIE 3MEKTPOAbl, €Criv pa3beM, MNpPOBO4 WU 3aXXUMb
UMeIOT crebl NOBpeXaeHWS.

e [lpoBepuTb NO pPYKOBOACTBY MO 3KChfyaTauuu [edpmbpunnatopa, Ha KakOM pacCTOSHUM
Ge3onacHOCTM  OOMKHblI  ObITb  pa3MeleHbl  YyCTPOMCTBA,  M3rnyyawlwue  CUMbHble
3MIeKTPOMarHUTHble MOMexu (JNEeKTpPoXMpypruyeckue ckanbnenu, yCTpoucTBa paguoyacTOTHOM
abnauuun, ycTpoucTBa Ana  guatepmuun, MoOunbHble TenedoHbl W T.4.). [lomecTuTb
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Aenbprnnnatop/anekTpoabl Ha PacCTOAHMM OT 3TUX YCTPOMCTB, KAk MMHMMYM B MOfTOpa pasa
NnpeBbILALWLEM yKa3aHHOE B PYKOBOACTBE.

e [1na Toro, 4toGbl M3bexaTb Cry4YyanHOro NopaKeHns MeAMLMHCKOro nepcoHarna anekTpu4eckum
TOKOM, ybeanTbCa B TOM, YTO BO BpeMs nofaun paspsga nepcoHan He MMeeT KOHTakTa C
anekTpogamu, C nauuMeHToOM WK XXe C 3neKTPOMnpoBOAAWMMM NpeameTamMu, HaxogsawmMmucs
B6NIM3M naumeHTa.

e B cnyyae, ecnu aepmbpmnnartopbl NCNonb3ytoTCa BOMM3M UCTOYHMKOB MOAAYM KUcnopoga unuv
APpYrnx BOCMNIAaMEHSAIOLWMNXCH ra3oB, NPosBNATb 0COOY0 BHUMATENbHOCTb M aKKypaTHOCTb C TEM,
4TOObI N36exaTb B3pbiBa UNKX NoXxapa.

e /I3genune HeCTepPUNbHO N HE MOXET NoABEPraTbCa CTEpPUnM3aLmm.

e Vlagenne sBnsieTcs oAHOPa30BbiM. MoXeT Mcnonb3oBaTbCsl TOMbKO A1 OQHOMO NauneHTa.
Mocne ucnonb3oBaHus BbIOPOCUTD.

BO3MOXHOE OCJIOXKHEHUA

He 6bino BbIABNEHO OCNOXHEHUI, BbI3BaHHBIX MHOMO(YHKLMOHANBbHLIMU 311EKTPOAAaMM.
BHUMAHME: Paspsa aedmbpunnaTtopa MOXeT Bbl3BaTb cboun B paboTte
nencmerikepa/mumnnaHTupoBaHHoro gecubpunnsatopa [1]; HaknagbiBaTb 3nekTpoabl  Ha
paccTosiHuM He meHee 8 cm [9]. MNMocne pa3psaa gedubpunnsatopa NpoBepuTb PaboTy yKasaHHbIX
YCTPOWCTB.
BHUMAHUE: Ecnu BbIGpaHHbIA YPOBEHb 3HEPTMM HEAOCTATOYEH, TEPAnUs MOXET HE NPUHECTH
Xenaemoro pesynbTata. CrMWKOM Xe BbICOKMW YPOBEHb 3HEPrMM MOXET M3MEHUTb paboTy
3H3UMaTUYECKOWN CUCTEMbI, MPU 3TOM He Bbi3biBas cb6oeB B paboTe cepaeyHON MbiLLLbI.

CPOKToaHOCTU U3AENINA U XPAHEHUE
CwMm. gaTy ncrteveHus cpoka roqHOCTU Ha ynakoBkKe.
M3pgenve [OOMKHO XpaHUTbCA B YMNakoBKe MpOuM3BOAUTENS, B MOMELLEHUW, MO CBOUM
XapakTepuctukam, TemnepaType W OTHOCUTENbHOW BMAXHOCTU OTBevawlwem TpeboBaHUAM,
yKaszaHHbIM Ha 3TUKeTKe usgenund. XpaHeHue MNpu KpamHe BbICOKOW UMW HU3KOW TemnepaTtype
OOIMKHO ObITb HenpogormkuTenbHbiM (24 4yaca npu -30°C unm +65°C); anutenbHoe XpaHeHue
n3genna npu KpamHe BbICOKOW UMW HU3KOM TemnepaTtype MOXeT MPUMBECTU K COKpaLLeHUO ero
CpOKa rogHoCTMW.
BHUMAHUE: PasmelleHne TsxenbiX NpegMeTOB Ha KapTOHHbIX YrakoBKax u3genna MoxeT
noBpeanTb usgenve.

YTUNU3ALUUA
OTxoabl y4YpexxaeHUn 3gpaBoOXpaHeHnst noanexaT yTunusaumm B COOTBETCTBUN C AENACTBYHOLLMMU
npaBunamm.

FAPAHTUA U OTPAHUYEHUA

Komnanna FIAB S.p.A. rapaHTupyeT, 4TO u3genve COOTBETCTBYET MNOSIOXeHUAM [OuMpeKTuBbI
93/42/EEC. WN3rotoBuTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a pacxodbl Ha fevYeHue, a Takke 3a
NPSIMON UMM KOCBEHHbIW yLiepd, NOHeCeHHble BCNeacTBME HEeAOCTaTOMHOM (PYHKUMOHANbHOCTU
WM HEUCNPABHOCTU BbILLEHA3BaHHOIO MU34eNusa B Criydae HapylleHWsa rnpaBui ero npuMeHeHus,
yKa3aHHbIX B pPYKOBOACTBE MO 3Kcnnyatauuu. PekomeHOyeTca CBOEBPEMEHHO CTaBUTb B
n3sectHocTb Cnyxby obecneveHuns kayectsa komnaHun FIAB 060 Bcex cnyyasix HencnpaBHOCTEN
nnn gedeKkToB n3genun.
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EL e fell B~

HAEKTPOAIA NMOAAANAQN AEITOYPIIQN MIAZ MONO XPHZHE
EURODEFIPADS®

OAHTI'IEZ XPHZHZ

ZHMANTIKO/IMPOZOXH

To mpoidv poopileTal yia Xpion o€ PN aIrooTelpwuévo TTEPIBAAAOV a1Td £§oUOCI0BOTNHEVO HOVO
mTPoowTTIKS. MpIv a1ré TN XpAON TOUu TTPOoIGVTOG, 0 XPNOTNG Ba TTPETTElI VA YVWPI(El KOAA TIG KATWOI
odnyieg.

MNEPIrPA®H

Ta TToAUAEITOUPYIKG NAEKTPASIA pIGS Pdvo Xpriong FIAB EURODEFIPADS® amoteAoUvial ammd éva {elyog
TTAGKWV  €QOdIOoUEVA e CeAE/gel Kal aueon ouvdeon MeE KOAWDIA Kal ammvIOWTEG TTOU UTTOPOUV va
XpnoiuotroinBouv otn B€on Twv dia XEIPOG ETTAVAXENOIUOTTOINCIUWY TTAAKWYV [1].

2YZKEYAZIA

Kd&Be Celyog Twv TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOdIWV MIGG uovo xpriong NG FIAB eival ouokeuaopévo o€
OQPAYIOUEVOUG PakEAOUG aTrd adiagaveg UAIKO KaTtdAANAo yia Tnv TTpooTacia Tou eAé/gel atrd 1o @uwg Kal
NV uypaoia. O1 pakeAol TrepIAaUBAvVOVTal OTN CUCKEUAOIa TIWANCNG ATTO XAPTOVI Yadi PE éva avTiypapo Twv
odnyIwv AgIToupyiag.

ENAEIZEIZ

Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOSIA IS dvo Xpriong Tne FIAB EURODEFIPADS® evSeikvuovTal yia:
o E¢wrtepikA diaBwpakikr) atmvidwon .

e 2Uyxpoviouévn dIoBwPAKIKr KapdIakr avaTag.

e 'EAeyxog dlaBwpakikou ECG.

o [Mpoowpivr] kapdiakr) dIaBwPaKIKr NAEKTPIKH diEyepon (Un ETTEURATIKA/OIEIGOUTIKA).

Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOdIa WIS poOvo xprong TG FIAB emITpETTOUV OTO XEIPIOTH VO TTAPEUPE
ATTOTEAECATIKA OTn Bepatreia Twv dloTapaxwyv Tou pubuol TTou OXeTiCovTal PE TIG TTpoavVOQEPBEioES
EQPOPHOYEG, XWPIG TOV KiVOUVO TUXQIOG NAEKTPOTTANEIOG OXETIKAG PE TN XPrON TWV ETTAVAXPNOIKNOTIOINCIUWY
TTAGKWYV TNG KAVOVIKAG TTAPOXNAG.

ANTENAEIZEIX

e Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOdIO pIGG povo xpriong TG FIAB yia Toug eVAIKEG avTEVOEIKVUOVTAI YEVIKA yia
a00Beveic nAiKiag kaTw Twyv 8 eTwv [2] (Bapoug KaTw Twv 25kg [3][4]), aAAG PTTopOoUV Va XpNoIuoTToInBouv
€dv o1 dlooTAoEIS TOUu OTABOUG/BWPAKOG TO ETTITPETTOUV, TIPOCEXOVTAG OTI TA NAEKTPOdIa dev Ba TTPETTEN VO
¢pBouv oe eTa@n 10 £va Pe To AANO. AKOAoUBNOTE TIG 0dNYiES yIa TN XPrion Tou atmVIOWTH OXETIKA UE TNV
EVEPYEID TTOU Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTIOINOETE.

e H xprion Twv nAekTpodiwv TTOAaTTAWV Acitoupyeiwv FIAB, pidg xprong, evANKwVY/TTaidwy avtevoeikvuTal
o€ aoBeveig NAIKIag KATw Twv 12 punvwv (TTou ¢uyicouv AiyéTepo atrd 10 KIAG).

e H xprion Twv TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOdiWV WIdg pévo xpriong g FIAB avrevdeikviovTal YEVIKA yia
aoBeveic TTaIdIKAG NAIKiag avw Twv 8 1wV [2] (Bdpoug dvw Twv 25kg [3][4].

e Mnv Ta eQapPOleTE/TOTTOOETEITE OTO OEPUA TTOU £XEI ONUAdIA EPEBICOU A TPAUNATIOUOU.

TPOMNOZ XPHZHZ

E€wrepik amvidwon kal Zuyxpoviopévn Kapdiakr) avaTaén: Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOdIO PIGG POVO
xprong NG FIAB gival o Béon va PETAQEPOUV OTOV A0BEVI TNV NAEKTPIKI EVEPYEIQ TTOU TTAPEXETAI ATTO TOV
amvidwTh PEXP!I Tou peyioTou Uyoug Twv 360 Joules otnv €kdoon yia evAAikes, [1] 300J yia nAekTpodia
evnAiKwv/mmaidwv kai Twv 100 Joule otnv TrTaidiarpikry ékdoon [5].

H amrotréAwon Tng Kpioiung Palag Tou pJuokapdiou, N oTroia gival atrapaitntn yia Tnv TTITUXia TG Bepartreiag,
eivar duvati povo av diaoyieTal atrd éva peUpa ETTAPKOUG EVIAONG: N EVEPYOGS ETTIPAVEIR TWV NAEKTPOBIWV
eival BeATioTOTTOINUEVN YIA QUTO TO OKOTTO. ZUVETTWG, £ival OKOTTIMO, EKTOC ATTO UIO OTOXEUMEVN ETTIAOYA TWV
TTEPIOXWV TOTTOBETNONG, VA £QPAPUOLOVTAl QUTOKOAANTEG TTAGKEG WE TETOIO TPOTTO WOTE N ETTIPAVEIA ETTAPNG
TOUG PE TO OEpa va gival N PEyIoTN. H emmAoyn TnG evépyeiag TTou Ba xopnynBei ival oTn SIAKPITIKI EUXEPEIQ
TOU XEIPIOTH).
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TG TTaIdIATPIKEG €PappoyéG o KateuBuvtrpieg papuéc/Odnyieg yia TNV KOpSIOTTVEUUOVIKY avavnyn
OouvIoTOUV Tn TTapoxn evépyeiag 2-4J/kg. H ouvioTwpevn apxik d6on gival 2J/kg kai gival TTpoTINOTEPO VA NV
utrepBaivel Ta 100J yia va pnv TTPoKaAEoel eykauuaTa [5].
NMPOZOXH Ta mmoAuAeitoupyikd nAekTpddia pidg povo xpriong g FIAB ptropei va avrégouv uéxpr kai 50
QTTIVIOWOEIG.
MPOZOXH Mnv KAVETE EKKEVWOT PE XEIPOKIVNTEG PETAANIKEG TTAAKES TTAVW ATTO TA NAEKTPOdIA HIAG XPHONG
N 1a ECG nAekTpddia.
Mn etrepBartikr) S1abwpakikh dIEyepon: Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOBIO JIGS Uovo Xpriong Tng FIAB ptTropei va
Xpnotyotroinbouyv yia un erepBarkn dlaBwpakikn diEyepon. MNa va eAaxioToTroinBei To Opio diEyepong eival
OKOTTIUO VO €QAPPOLOVTAI/TOTTOBETOUVTAI O QUTOKOAANTEG TTAAKEG/EAAOUATA UE TOV TPOTTO TTOU TTEPIYPAPNKE
TTapatravw. Mpétrel emmiong va €xeTe KA yvwon Tou eEOTTAICUOU TTou Ba BEAETE va XpNOIPOTTOINCETE Kal Va
OKOAOUBNOETE TIG 0dNYIEG TOU KATOOKEUAOTH.
MPOZOXH Eival kaAf TTPOKTIKY VO QVTIKATAOTACETE T TIOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOdIa oG Xpriosws Tng FIAB
META aTTO 8 WPES EAEYXOVTAG, OE TTEPITITWON TTAPATETANEVNG NAEKTPOBIEYEPONG (Avw Twv 30 AETTTWV), TNV
EMOEPUIdA TOU a0BEVOUG yIa onuadia epeBICOU.
MPOZOXH AvtikaraoTroTe Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOdIa piag xpriong TG FIAB petd atmo 30 AeTTTd, av ol
TTAPEXOMEVOI TTAAWOI Eival HOVOPACIKOI Kal SIAPKEIOG TTEPIOTOTEPO aTTO 20mS.
MapakoAoubnon ECG: T1a TTOAUAEITOUPYIKA NnAekTpOdIa piag xpriong g FIAB pttopouv emmiong va
XPNOIUOTTOINBOUV yIa TRV NAEKTPOKAPDIOYPAPIKI) TTAPAKOAOUBNOT.
MPOZOXH Av 10 ixvog Ogv €ival ETTAPKWG COPEG/KABOPO XPNOIUOTIOIEIOTE, AV UTTAPXEl €va KAAWDIO
aoBevoug yia ECG, éva gexwpioTd o€t nAekTpodiwy yia ECG.

AIAAIKAZIA EPAPMOIHZ

e Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPODIO UTTOPEI VO £EQAPPOCTOUV/TOTTOBETNBOUV OTOV AGBEVr) aKOUN KAl OTnV aTTAr
uTTowia o1 pTTopei va avatrtuxBei pia coBapr) TTaboAoyikry appubpia.

e Ta onueia o6mou cival duvatd va EQPAPPOCETE/TOTTOBETACETE TiIC QUTOKOAANTEG TTAAKEG NAEKTPOBIWV
ava@épovtal atnv TTapaypago “ TONMOB®ETHZH KAI MOAOI/TMOANAPIKOTHTA”.

o ATTOKOAUWTE TO OTHBOG KOl TTPOETOIUACETE TO €MOEPUIdA/Oépua. AQaipEaTe TIG UTTEPPBOANIKES Tpixes [1].
EAa@pwg TpiwTe TNV EMEAVEIQ TOU BEPUATOC VIO VA PEIOETE TNV QVTIOTAON TNG ETTOPNG. ATTOQUYETE TNV
TOTTOBETNON TNG AUTOKOAANTNG TTAAKAG 0T BNnAN i oTov I0TO Tou aoTou [6].

o AQaipéaTe TUXOV UTTOAEiUpaTa (BpwuiEg, AITapdTnTa Kal SIdgopa UTTOAEIUUOTA), XPNOIKMOTTOIWVTOG [N
eUQAekTa KOBapIOTIKA TTpoIoVTa. TEAOG, BeBaiwOeiTe OTI 01 BECEIG EQapPPOYAG/TOTTOBETNONG Eival KABAPES Kal
OTEYVEG.

¢ AvO0i€TE TN CUCKEUOOIO KOl AQaIPECTE T TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOBIAL.

o AQAIPECTE TIPOOEKTIKA TNV TIPOOTATEUTIKY) ETTIKGAUWN, dapXAS YEVOUEVNG aTmd TNV YAWTTIdA yia va
OTTOKOAUWETE TO QUTOKOAANTA €PN KOl TNV AywyIuoTnTaA.

e 2TNV TTEPITITWON TWV TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOBIWV pE KAITT/Clip a@aipéoTe TNV TTPOCTATEUTIKI) UTTOOTHPIEN.

e EQapuooTe TIG auTOKOAANTEG TTAAKEG, Mia TTPOG IO EEKIVWOVTAG OTTO TNV Pia TTAeUpd Kai TMECoVTAg oTadiakd
o€ ONOKANPN TNV EMQAVEIA VA OTTOPEUXOEI O OXNUATIOUOG QUOOAIBWY aépa Kal £€ac@aNIoBei TTARPNG
TTPéo@uon e To Oéppa. KpatnoTe KaAd SIaXWPICHEVES TIGC AUTOKOAANTEG TTAGKEG TNV Mia aTTO TNV GAAN Kai
Va €i0TE TIPOCEKTIKOI WWOTE va UNnVv €TMKOAUTITOVTOI atTo GAAa avTikeipeva (NAekTpodia yia ECG, kaAwdia,
dladepuikd EuTTAaoTPa, £vdouon K.A.TT.) [7][8].

e No pnv €TOvVATOTTOBETAOETE TIG QUTOKOANTEG TTAGKEG, aou TIG Xpnolyotronoare. Edv Ba tpémrel va
oMaGEeTe TNV Béon, va QQAIPECETE KOl VO  QAVTIKATOOTACETE TA  XPNOIMOTTOINUEVO UE  Kalvoupia
TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPODIA.

e [0 va a@aIpECETE TNV AUTOKOAANTN TTAGKA, XWwpiG va epeBileTe TO dEPUA TOU A0BEVOUG, AVACNKWOTE Hid
aKkpn Kal TpapAgTe TNV atroAd Tow. KpatroTe Tautdxpova 1o Sépua JE TO GAAO XEPL.

e [0 yia Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOdIO XwpiG KNITT/Clip: ouvdéoTe Ta nAekTpodia oTov amvidwTr A TO
KOAWJIO TTPOCOPHOYED OKOAOUBWVTAG TIG 0dNYIiES XPrIONG TOU ATTIVIOWTH.

e [0 yia Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAekTPOdIa Pe KAITT/clip: ouvdéoTe Ta KAITT/Clip pe To KaAwdio Tou ammvidwTr), JE
T OWOTH TTONKOTNTA, AKOAOUBWVTAG TIG 0dNYiEG XPrONG TOU OTTIVIBWTH.

e [a v di€yepon kata Tnv {ATNon (on domande), ouvdEeTe XWPIOTA Ta NAekTPOdIa TTapakoAoubnong ECG.

TOMOOGETHZH KAI MOAOINMOAAPIKOTHTA
O1 digbveic kaTeuBuvTAPIES YpauUES TTEPIAAUBAvVOUV pia ogipd TOTTOBETACEWY £EI00U ATTOTEAECUOTIKEG VIO TN
Bepartreia TV KOATTIKWY A KOINIOKWYV appuBuiwy [1][5].
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O1 TTopakdaTw €IKOVEG OEiXVOUV Ta ONUEI EQAPHOYNG TTOU XPNOIUOTToloUvTal CUVHBWG Kal CUVICTWVAI ATt
TOUG TTEPIOCOTEPOUG KATAOKEUOOTEG Twv ammvIOWTWY. EMAEETE Ta O KATAANAQ onueia eQapuoyng yia TN
BepaTreia CUPPWVA WE TIG OBNYIEG XPHONG TOU KATAOKEUAOTH YIA TN XProrn ToU atmviOwTH.

MNa Tnv €ukoAia TOTTOBETNONG KAl YIO OKOTTOUG EKTTAIOEUONG Kal KATAPTIONG, TO TTPOCOIO-TTAEUPIKO (€1K.1)
TTPOTIUATAN IO aTTIVIOWOoN Kal yia TNV KapdIoKr avdaragn Twv appubuiwy, n TTpocBia-oTriodia ToTroBéTnon
(ek.2) givan 110 ouyvr) oTnVv Aioduvapiki kai ot AlcBwpakikry Bnuatoddtnon kal CuvioTaTal Og TTEPITITWOon
XPNOoNG TwV NAEKTPOdIWV O€ EVIAAIKEG ] TTAIBIA.

Eik.1

e ATIVidwaon S —

e Kapdiokn . g
avaragn

e Aiéyepon 2 5

e[MapakoAouBbnon >
(Mapéxer Eva q

ixvog Lead Il)

Eik.2

e Aiéyepon -

e[MapakoAoubnon K

o ATvidwon r q ‘ N
e Kapdiokn P A
avaTagn |

MNa va diotnpnBei n owoTr TTONKOTNTA TOU ONUOTOG XPNOIUOTIOINOETE TA NAEKTPOdIO OTIG BECEIG TTOU
uttodeikvUovTal (n Kopuer avayvwpietal ammtd T0 oUPPBOAO TNG KAPBIAG). ZNUEIWOTE, WoTOoO, OTl yIa TOV
OKOTTO TG BepaTreiag dev £xel onuacia 1o oId NAEKTPOdIO (Kopu@r) / oTEPVO) TOTTOBETEITAI O€ pia aTTd TG dUo
Béoeig [2].

Oaoov agopd oTnVv TTOAIKOTNTA TWV NAEKTPOdIWV VNAIKWV/TTAiIdWY, AKOAOUBEIOTE TIG 0dNYiEG OTIG ETIKETEG TOU
NAEKTPOBIOU (CUPPWVA HE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUOOTH TOU aTmVIOWTH TToU Ba XpnoIuoTToINBEi).

NMAPENEPTEIEZ

e H autokOAANTN TTAGKQ PITTOPET VO TIPOKOAEDEI EAAPPO €PEBIOUO TOU BEPUATOG.

e H mraparetapévn diaBwpaokikry diEyepon A n eTavalapBavopevn €TTIXEIPNON COK ammvidwong UTTOpPEi va
TIPOKOAEDEI TTEPIOOOTEPO 1] ANIYOTEPO guPavr €puBpPOTNTA Tou OEPUATOG avAAOya HE TNV TTAPEXOMEVN
EVEPYEIQ.

o H éAAe1pn kOAaG Kai/f) TTapouadia aépa KATw atrd To NAEKTPODIO UTTOPET VA TIPOKOAECOUV £YKAUUOTA.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAA=EIX

o XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOGV POVO OE ATTIVIDWTEG TNG MAPKAG TTOU avaypA@ETal 0T CUCKEUAOIQ.

e EAEyCTE OTI TO TTPOIOV €ival CUPPATO PE TO OUYKEKPIMEVO WOVTEAO TOU OTTIVIBWTI) TTOU OKOTTEUETE VO
XPNOIUOTTOINOETE.

e AIgBaoTe TIG OOnyieg XProng Tou ammvIdwTr), ME IDIAITEPN TIPOCOXI OTOV TPOTIO TOTTOBETNONG TWV
NAEKTPOBIWY TTOANATTAWVY AEITOUPYILWV OTNV TTOAIKOTATA TOUG Kal OTIG OOCEIG TNG evepyeiag TTou Ba
XPNoIJoTToINBOoUV.

21NV TTaIdIATPIKN) XPAOoN Kal yia OpIoPEVA POVTEAD QUTOPATWY ATTIVIOWTWY UTTOPEI VO ATTAITEITAI N XPron
€I0IKWV OUOKEUWV HEIONG EVEPYEIOG 1 N UI0BETNON €I0IKWV TTPOPUAGEEWY. Nd €i0Te TTAVTA TTPOCEKTIKOI YIa
Ta ETTITTEDA EVEPYEIOG TTOU Ba €QAPPOCETE GTOV aMVIOWTA KAl TTou Ba KaTaBAaANovTal oTov acBevr) TTadIKNG
nAIKiag(BAETTE TrTapdaypago « TPOMNOZ XPHZHZ»).

NMPOZOXH
Mnv XpnoIJoTTOIEITE Ta TTAIBIATPIKA TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOBIO TTOU ETTICNUAIVOVTAI UE TO
OUPBOoAO TToU UTTApXE! DITTAA PE AUTOUOTOUG OTTIVIOWTEG.
Ta TToAuAeIToupyikd TTaIdIATPIKA NAEKTPOSIA TTOU ETTIONUAIVOVTAI JE TO OUMPBOAO TTOU
eM@aviCetal SITTAa evOEIKVUOVTAI YIa XPAON UE AUTOPOTOUG OTTIVIOWTEG.

e H emAoyr| nAekTpodiou Ba TrpéTTel va Baaietal oTnv agloAdynaon Tou ueyEBoug Tou oTrBoug Kal Tou BApoug
Tou aoBevoug. MaidiaTpiKa NAEKTPOBIQ TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI TTEPAV TWV KOBOPIOPEVWYV 0PIV  EVEPYEIQG
MTTOPEI va TTPOKAAECOUV OOBaPG eyKaupaTa OTo OEPHA. AVTIOETO N EKTETAUPEVN EVEPYOG ETTIQPAVEIA TWV
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NAEKTPOdIWY evNAIKwY UTToPEi va B€oel o€ Kivouvo Tnv Bepartreia dtav XpnOIKOTIOIEITAI YIa T OEPATTEUTIKA
aywyr TTaudiwv.

o Metd atmod pia TrapateTapévn TTePiodo dIabwpakIKnG SIEYEPONG N IKAVOTATA AVIXVEUONG TOU TTPOKOAOUEVOU
ofuarog ECG ptropei va peiwbei. e auth Tnv TTEPITITWON, €ival avaykaio va TTpoBAe@Oei N avaAnyn Tou
TTPOKAAOUNEVOU GAUATOG OTTO £va EEXWPIOTO OET NAeKTPOdiWYV yia ECG.

o AVTIKOTOOTAOTE Ta NAEKTPOBIO TTOAOTTIAWY AEITOUPYIWY PETA aTTO 24 WPEG OTTIO TNV £QAPHOYI TOUG OTO
Oépua Tou aoBevoUG.

e EAEéyETe TNV nuepounvia ANgNg TTou avaypd@etal 0Tn cuokeuaaoia. Mnv TO XPnoIUOTIOIEITE PETA ATTO QUTA
TNV NUEPOPNVia.

e Mnv xpnoIYOTTOIEITE T TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOBIA, OV EXOUV aPAIPEDET OTTO TO PAKEANO TTEPIOOOTEPO ATTO
24 wpeg. O auToKOANTEG TTAAKEG TTPETTEI VO XPNoidoTToinBouv péoa oe 30 AETTITA ATTo TNV AQaipecn Tou
TTPOOTATEUTIKOU TTEPIBAMATOG.

e EAEyETe OTI N ouokeuaoia gival GBIKTN: AANIWG PNV XPNOIUOTIOIETE TO TTPOIOV.

e Mnv XpnOIJOTTOIEITE Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOdIa, v O (eAég/gel €xel apaipeBei attd T Bdon i av
TTapoucIadeTal TPARNYUEVOS, OXIOUEVOG i ENPOG. KABE aTTOXpWHATIOUOG EVIOTTIONEVOSG OTO (eAé/gel f aTo
QAYWYIHO QUAAO Bev TTNPEACEI TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG.

e Mnv XPNOIYOTTOIEITE T TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPODIA AV KATA TNV APAIPECT) TNG TIPOCTATEUTIKAG ETTIKAAUWNG
TO TTPOIGV €X€El UTTOOTEN {NUIG (TT.X. N HOVWON ETTAPNG £XEI ATTOOTTO00EN i} £Xouv TTPOKANBEI oxIoiyaTa oTov
agppod/foam utrooTrpIENG/Baong A/kal GTO NAEKTPOBIO).

o MnV KAQUTTITETE, JNV KOBETE KA NV CUMTTIECETE TIG AUTOKOAANTEG TTAAKEG.

e Mnv XpnOIMOTIOIEITE Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOdIa €dv n uttodoxr)/Bucua, 1o KoAwdio A T1a clip
TTapouciadouv onuadia eOopdg.

o EAEyETE OTIG 0Onyieg xpriong Tou ammvIOWTH O€ TTOIEG ATTOOTACEIS QOPAAEiag TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAI Ol
OUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV I0XUPEG NAEKTPOPAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG (NAEKTPIKA XEIPOUPYIKA VUOTEPIQ,
epyaAeia kaBapiouatog dovtiwv RF, €€ommAIouog diaBepuiag, kivntd TNAé@wva, K.ATT.). TOTTOBETAOTE TO
ouoTnua  amviIdwTr)/NAEKTPOdIa 0€ aTTOOTACN TOUAAGXIOTOV MIAUIONG QOPAG ATTO TIC OUVIOTWHMEVES
QTTOOTACEIG DIAXWPIOUOU.

o [0 TNV TTPOANYN Tuxaiag ¢nuIdg atmd nAekTpoTTANgia BePeiwdeite OTI KOTA T BIAPKEIQ TNG EKKEVWONG Ol
XPNOTEG BeV BpiokovTal o€ ETTAQH YE Ta NAEKTPODIA, PE TOV A0BEVA, 1) HE AYWYIUA PJEPN KOVTA OTOV aoBEvN.
¢ Otav o1 amviIdwTEG XPNOIKOTIOIOUVTAI KOVTA O€ TINYEG OZUYOVOU 1l GAAWV EUPAEKTWVY aEPiwY, va €i0aoTeE

I81AITEPA TIPOCEKTIKOI VIO VO ATTOPUYETE TOV KivOUVO TTUPKAYIAS 1 €KPNENG.
o To TTpoIdV deV €ival ATTOCTEIPWHEVO KAl OEV OTTOOTEIPWVETA.
e To Trpoidv eival piag xprong. MNa xpAon o€ évav pévo acBevn. MeTdgre To petd N Xpron.

MIOGANEZ EMINAOKEX

Aev UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI UE TN XPAON TTOAUAEITOUPYIKWYV NAEKTPOBIWV.
NMPOZOXH: H ekkévwon amvidwTry PTTOPE va TTPOKOAECEI avwHaAiEG OTn Asiroupyia Tou BnuatodoTn
gM@uTEUOIPoU  (peacemaker)/amvidwTh [1]; TOTTOBETEITE TA TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOdIO O€ ATTOOTOCN
TouAdxioToV 8 ekaTooTwV [9]. MeTG TNV eKKEVWON TOU aTTVIOWTN, EAEYETE TN AeIToupyia.
NMPOZOXH: Edv 10 emAeypévo €TTITTEDO TNG EVEPYEIAG €iVal QVETTAPKEG UTTOPEI va DIOKIVOUVEUOEI TNV
emTuxia NG Oepatreiag. AvriBeTa, Ta UWnAOTEPA ETTITTEDA EVEPYEIAG MTTOPEI VO TPOTTOTTIOINOOUV TNV
evqupaTikr dour Xwpig TTpayuaTikn €voeign BAGRBNG Tou puokapdiou.

AIAPKEIA TOY NMPOIONTOZ KAI AMTOOHKEYZH
EAEvETe TNV nuepopnvia AMENG TTou avaypa@eTal 0Tn CUCKeuaaoia. To TTPoidV TTPETTEl v QUAACTOETAl OTNV
QPXIK) TOU CUCKEUOOIa O€ XWPOoUG PE Beppokpaaia TTEPIBANAOVTOC KOl OXETIKA Uypaadia, TTou avaypdagovTal
OTNV ETIKETA TNG OUOKEUAOIOG. H atToBrKeuon O€ aKPaieg BEPUOKPATIES TTPETTEI VA TTEPIOPICETAI OE OUVTOUES
TEPIOdOUG (24 wpeg oToug -30 ° C f aToug + 65 ° C), TrTapateTapévn atrobAKEUON O€ akpaieg BEPUOKPATiES
MTTOPEI va hEIOEI TN BIGPKEIa {whG TOU TTPOIOVTOG.

MPOZOXH: H To1mT00£TN0ON Bapwv £TTi TNG CUOKEUAOIOG ITTOPET va TTPOKAAEDEI BAARBESG OTO TTPOIOV.

AIMNOPPIVH
Ta arroppiyaTa TTOU ATTOPPEOUV ATTO TA TTPOIOVTA UYEIAG TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTOI CUHPWVA HE TIG IOXUOUCEG
dlaTéeels.
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EFMYHZEIX KAI NMEPIOPIZMOI

H etaipeia FIAB S.p.A eyyudtal o1 TTpoIdv €ival oUupwvo he Tnv Odnyia 93/42/EOK. Kauuia guBivn dev
aTTodidETal OTOV KATAOKEUAOTH O OTT0I0G dev Bewpeital uTTEUBUVOG yia 1aTPIKA £600a, Guean KAl EPJPEDT Cnpia
ASyw eANITTOUG Asimroupyiag f SUCAEIToUpyiag Tou TTAPATTAVW TTPOIOGVTOG, EQOCOV XPNOIUOTTOIEITAI IAPOPETIKA
atd TIG odnyieg XPNOEWS. ZUCTAVOUME VO QVAQEPETE EYKAIpWS OTToIadATTOTE BUCAEITOUPYIa 1 EAATTWHA
TIpoIbvToG 0TV YTnpeoia Alaogpdhiong MNoidtntag tng FIAB.
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MULTIFUNKTIONELLA ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK EURODEFIPADS®

BRUKSANVISNING

VIKTIGT
Produkten ar avsedd for att anvdandas i icke sterilt omrade av behorig personal. Innan
produkten anvands ska anvandaren noggrant lasa igenom den har bruksanvisningen.

BESKRIVNING

De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB EURODEFIPADS® bestar av ett par
vidhaftande plattor med gel och direkt anslutning till kablar och defibrillatorer som kan anvandas
istallet for ateranvandbara manuella plattor [1].

FORPACKNING

Varje par multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB har forpackats i en forsluten pase av
ogenomskinligt material for att skydda gelet mot ljus och fukt. Pasarna laggs i férpackningen i en
kartong tillsammans med en kopia av bruksanvisningen.

ANVISNINGAR

De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB EURODEFIPADS® &r avsedda for:
e Extern transtorakal defibrillering.

e Synkroniserad transtorakal elkonvertering.

e Transtorakal EKG-6vervakning.

e Transtorakal temporar elektrisk hjartstimulering (icke invasiv).

De multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB gor att operatdren effektivt kan ingripa
under behandlingen av rytmstérningar relaterade till ovanstaende tillampningar utan risk for
oavsiktliga chocker kopplade till anvandningen av vanliga tillgangliga ateranvandbara plattor.

KONTRAINDIKATIONER

e De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB for vuxna ar kontraindicerade for
patienter under 8 ar [2] (vikt under 25kg [3][4]), men kan anvandas om bréstkorgens dimensioner
tillater detta. Se till att elektroderna inte kommer i kontakt med varandra. Folj defibrillatorns
bruksanvisning gallande energin som ska avges.

e Anvandningen av FIABs engangs vuxen eller vuxen/pediatriska multifunktionselektroder ar
generellt kontraindicerade pa patienter yngre an 12 manader (vagande mindre an 10 kg)

e De multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB fér barn ar kontraindicerade for patienter
over 8 ar [2] (vikt dver 25kg [3][4]).

¢ Applicera inte pa irriterad eller sarig hud.

ANVANDNING
Extern defibrillering och synkroniserad elkonvertering: de multifunktionella elektroderna for
engangsbruk FIAB kan overféra den elektriska energin som tillhandahalls av defibrillatorn till
patienten med ett maximalt varde pa 360 Joule i versionen for vuxna [1] pa 300 J for
vuxen/pediatriska modellen och 100 Joule i versionen for barn [5].
Depolarisationen av hjartmuskelns kritiska massa, som ar nédvandig for att terapin ska lyckas, ar
endast mdjlig om en strdm pa lamplig styrka gar igenom den: elektrodernas aktiva yta ar
optimerade for detta syfte. Det ar darfor viktigt, utdver ett korrekt val av position, att de vidhaftande
plattorna appliceras sa att en maximal kontaktyta mellan plattorna och huden uppnas. Valet av
levererad energi bestams av operatoéren.
Foér anvandning pa barn rekommenderar riktlinjerna for hjart-lungraddning en energitillférsel pa 2-
4J/kg. Den rekommenderade inledande dosen ar 2J/kg och ska helst inte 6verstiga 100J for att
undvika risk for brannskador [5].
VARNING de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB ar avsedda for upp till 50
defibrilleringsstotar.
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VARNING Avge inga stdtar med manuella metallplattor ovanpéa elektroderna fér engangsbruk
eller elektroderna for EKG.
Icke invasiv transtorakal stimulering: de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB kan
anvandas for icke invasiv transtorakal stimulering. For att minska stimuleringstroskeln ar det
rekommenderat att anvanda de vidhaftande plattorna pa ovanstaende satt. Det ar ocksa
nddvandigt att ha en bra kunskap om apparaterna som ska anvandas och noggrant fdlja
instruktionerna som ges av tillverkaren.
VARNING Det rekommenderas att byta de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB
efter 8 timmar. Vid langre stimuleringar (0ver 30 minuter) kontrollera att patientens hud inte har
nagra tecken pa irritationer.
VARNING Byt de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB efter 30 minuter om
impulserna som avges ar monofasiska och dverstiger 20 ms.
Overvakning EKG: de multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB kan anvandas &ven for
den elektrokardiografiska dvervakningen.
VARNING Om signalen uppvisar storningar, anvand om mgijligt en patientkabel for EKG och en
separat sats elektroder for EKG.

ANVANDNINGSSATT

e De multifunktionella elektroderna kan anvandas pa patienten aven vid en svag misstanke om att
en allvarlig arytmisjukdom kan uppkomma.

e Punkterna dar de vidhaftande plattorna ska fastas anges i avsnittet "PLACERING OCH
POLARITET".

¢ Avlagsna klader fran brostkorgen och férbered huden. Avlagsna har [1]. Rugga huden latt for att
minska kontaktimpedansen. Undvik att placera den vidhaftande plattan pa brostvartan eller pa
bréstvavnaden [6].

e Avlagsna eventuella rester (smuts, fett och skrap) med hjalp av icke antandbara
rengoringsmedel. Se slutligen till att appliceringsomradena ar torra och rena.

» Oppna férpackningen och ta ut de multifunktionella elektroderna.

e Ta forsiktigt av skyddsfilmen med fliken fran den vidhaftande och ledande delen.

e Om de multifunktionella elektroderna har clips ska skyddstodet tas bort.

¢ Applicera de vidhaftande plattorna en i taget genom att borja fran en sida och gradvis trycka pa
hela ytan for att undvika bildandet av luftbubblor och garantera en komplett vidhaftning pa huden.
Hall de vidhaftande plattorna separerade fran varandra och se till att inte placera dem ovanpa
andra féremal (elektroder for EKG, kablar, transdermala plaster, klader osv.) [7][8].

¢ Placera inte om de vidhaftande plattorna efter att de applicerats. Om platsen maste andras, ta
bort och byt mot nya multifunktionella elektroder.

e FOr att ta bort de vidhaftande plattorna utan att irritera patientens hud, lyft en kant och dra
forsiktigt bakat. Hall samtidigt huden med den andra handen.

e FOr multifunktionella elektroder utan clips: anslut elektrodernas kontaktdon till defibrillatorn eller
till adapterkabeln genom att folja defibrillatorns bruksanvisning.

e FOr multifunktionella elektroder med clips: anslut clipset till defibrillatorns kabel enligt
defibrillatorns bruksanvisning. Se till att polariteten ar korrekt.

e FOr behovsstyrd stimulering, anslut separata elektroder for EKG-6vervakning.

PLACERING OCH POLARITET

Internationella riktlinjer anger olika placeringar som lika effektiva for behandling av formaksarytmier
eller ventrikelarytmier [1][5].

Pa féljande bilder visas placeringar som vanligen anvands och som rekommenderas av de flesta
tillverkare av defibrillatorer. Valj de punkter som ar lampligast for behandlingen i enlighet med
instruktionerna fran tillverkaren av defibrillatorn som ska anvandas.

For att underlatta placeringen och for utbildningsdandamal, rekommenderas en anterolateral
placering (bild 1) for defibrilleringen och kardioversionen for arytmi. Placeringen anterior-posterior
(bild 2) ar vanligare i hemodynamik och i transtorakal stimulering och rekommenderas i de fall
elektroder avsedda for vuxna anvands pa pediatriska patienter
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Bild 1 —_—
o Defibrillering .
¢ Elkonvertering
e Stimulering o -
o Overvakning (ger
avledning IlI)
Bild 2 —_——
e Stimulering
o Overvakning é o K
o Defibrillering
¢ Elkonvertering

For att behalla den korrekta polariteten pa signalen, placera elektroderna pa angivna platser (apex
identifieras av hjartsymbolen). Uppmarksamma emellertid att i terapisyfte ar det inte viktigt vilken
elektrod (apex/sternal) som sitter pa en av de tva platserna [2]

Betraffande polariteten hos den vuxen/pediatriska modellen, félj anvisningarna pa elektrodplattans
markning (enligt instruktionerna fran tillverkaren av den defibrillator som anvands).

BIVERKNINGAR

¢ Den sjalvhaftande delen av plattan kan orsaka en latt hudirritation.

e En utdragen transthorakal stimulering eller upprepade defibrilleringschocker kan orsaka mer eller
mindre markbara hudrodnader beroende pa den avgivna energin.

e Avsaknad av vidhaftning och/eller luft under elektroden kan orsaka brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

e Anvand produkten endast pa defibrillatorer av det marke som anges pa forpackningen.

e Kontrollera att produkten ar kompatibel med den specifika modellen pa defibrillator som ska
anvandas.

e Lds igen om defibrillatorns bruksanvisning, speciellt forfarandet foér placering av de
multifunktionella elektroderna, deras polaritet och energidoserna som ska avges.

e FOr modeller for barn och vissa dvriga modeller av automatiska defibrillatorer kan en anvandning
av specifika anordningar for att minska energin eller speciella atgarder kravas. Var alltid mycket
forsiktig med energinivaerna som stalls in pa defibrillatorn och som kan avges till pediatriska
patienter (se avsnittet ’ANVANDNINGSSATT").

VARNING
Anvand inte de multifunktionella elektroderna for barn som markerats med symbolen
bredvid med automatiska defibrillatorer.
De multifunktionella elektroderna fér barn som markerats med symbolen bredvid ar
avsedda for anvandning med automatiska defibrillatorer.

e Elektrodvalet ska baseras pa utvarderingen av patientens brostkorgsstorlek och vikt. Pediatriska
elektroder som anvands vid energier 6ver den specificerade gransen, kan ocksa orsaka storre
brannskador pa huden ; den utdkade aktiva ytan hos vuxenelektroder kan tvartemot aventyra
terapin nar de anvands for pediatrisk behandling.

e Efter en langre period av transtorakal stimulering kan formagan att kdnna av den framkallade
EKG-signalen minskas. | det har fallet maste den framkallade signalen tas upp med en separat
sats av EKG-elektroder.

e Byt ut multifunktionselektroderna efter 24 timmar fran att de fasts pa patientens hud.

e Kontrollera utgangsdatumet som star pa férpackningen. Anvand inte efter detta datum.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om de tagits ut fran pasen for mer an 24 timmar
sedan. De vidhaftande plattorna ska appliceras inom 30 minuter fran det att skyddsfilmen tagits
bort.
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e Kontrollera att férpackningen ar hel: anvand inte produkten i annat fall.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om gelet lossat fran stodet eller om det slitits bort,
delats eller torkat. Eventuella fargskiftningar i gelet eller i den ledande folien aventyrar inte
produktens funktion.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om produkten skadas nar skyddsfilmen tas bort
(t.ex. kontaktens isolering har lossnat eller vid sprickor i stdédskummet och/eller i elektroden).

e Vik, skar eller klam inte de vidhaftande plattorna.

¢ Anvand inte de multifunktionella elektroderna om kontaktdonet, kabeln eller clipset ar skadat.

e Kontrollera i defibrillatorns bruksanvisning pa vilket sakerhetsavstand apparater maste placeras
som sander starka elektromagnetiska stérningar (elektrokirurgi, RF-ablatorer, apparater for
diatermi, mobiltelefoner, etc.). Placera defibrillator-/elektrodsystemet pa ett avstdnd som
motsvarar minst en och en halv gang det rekommenderade separationsavstandet.

e For att undvika oavsiktliga skador pa grund av elchocker, se till att operatérerna inte ar i kontakt
med elektroderna, med patienten eller med ledande delar nara patienten.

e Nar defibrillatorerna anvands nara syrgaskallor eller andra antandningsbara gaser, var mycket
forsiktigt for att undvika risk for brand eller explosion.

e Produkten ar inte steril och kan inte steriliseras.

e Det ar en engangsprodukt. Ska endast anvandas pa en patient. Kasta efter anvandning.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Inga komplikationer forutses vid anvandningen av de multifunktionella elektroderna.
VARNING: Urladdningen fran defibrillatorn kan orsaka en oregelbunden funktion pa en
pacemaker/implanterad defibrillator [1]. Anvand de multifunktionella elektroderna pa minst 8 cm
avstand [9]. Efter en urladdning fran defibrillatorn, kontrollera funktionen.
VARNING: Om energinivan som valts inte ar tillracklig kan det aventyra behandlingens resultat.
En fér hog niva kan daremot forandra enzymstrukturen utan vidare bevis pa myokardskada.

PRODUKTENS LIVSLANGD OCH FORVARING
Se utgangsdatumet pa férpackningen.
Produkten ska forvaras i sin originalforpackning i lokaler med de omgivningsvillkor for temperatur
och relativa fuktighet som star pa forpackningens etikett. Forvaring i extrema temperaturer ska
begransas till korta perioder (24 timmar i -30 °C eller i +65 °C). En langre forvaring i extrema
temperaturer kan minska produktens livslangd.

VARNING: Produkten kan skadas av vikter som laggs pa férpackningen.

ATERVINNING
Avfall fran sjukvardsprodukter maste tas om hand enligt gallande bestammelser.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

FIAB S.p.A. garanterar att produkten uppfyller Direktiv 93/42/EEC. Inget ansvar kan tillskrivas
producenten som inte heller kan hallas ansvarig for medicinska kostnader, direkta eller indirekta
skador till féljd av bristande eller kranglande funktion hos ovanstaende produkt nar den anvands pa
annat satt an som anges i bruksanvisningen.

Vi rekommenderar att snarast mojligt rapportera funktionsfel eller defekter till FIABs
kvalitetssakringsavdelning eller dess ombud.
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VISENAMJENSKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU
EURODEFIPADS®

UPUTE ZA UPOTREBU
VAZNO
Proizvod je namijenjen upotrebi u ne sterilnom prostoru, za ovlasteno osoblje. Prije
upotrebe proizvoda operater mora u potpunosti biti upoznat sa ovim uputama za upotrebu.

OPIS

Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB EURODEFIPADS® sastoje se od para
samoljepljivih papucica sa gelom i izravnim spajanjem na kabele i defibrilatore koje se mogu
upotrebljavati umjesto ruénih papucica za viSestruku upotrebu [1].

PAKIRANJE

Svaki par viSenamjenskih elektroda za jednokratnu upotrebu FIAB pakiran je u hermeticki
zatvorenim neprozirnim vrecCicama koje Stite gel od svjetlosti i vlage. Vrecice se nalaze u pakiranju
namijenjenom za prodaju u kutiji zajedno sa jednim primjerkom priru¢nika za upotrebu.

NAMJENA

Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB EURODEFIPADS® namijenjene su za:
¢ Vanjsku trans-torakalnu defibrilaciju.

¢ Trans-torakalnu sinkroniziranu kardioverziju.

¢ Elektrokardiografsko trans-torakalno promatranje.

¢ Privremenu trans-torakalnu elektrostimulaciju srca (neinvazivnu).

ViSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB omogucuju operateru ucinkovitu
intervenciju u tretmanu poremecaja ritma vezanih za gore navedene primjene, bez opasnosti od
nehoti¢nih udara struje kod upotrebe papucica za viSestruku upotrebu koje se obi¢no primjenjuju.

KONTRAINDIKACIJE

¢ ViSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB za odrasle nisu inaCe primjerene za
pacijente mlade od 8 godina [2] (teZine manje od 25kg [3][4]), ali se mogu upotrebljavati ako
veli€ina prsnog kosSa to omogucuje, pazedi da elektrode ne dodu medusobno u dodir. Pridrzavajte
se uputa za upotrebu defibrilatora za jaCinu energije koja se mora isporuciti.

e Upotreba FIAB jednokratnih multifunkcionalnih elektroda za odrasle ili (odrasle/djeCje) opcCenito je
kontraindicirana kod pacijenata mladih od 12 mjeseci (tj. teZine manje od 10 kg)

¢ ViSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB za pedijatriju nisu inaCe primjerene za
pacijente starije od 8 godina [2] (tezine vece od 25kg [3][4]).

¢ Ne smije se primjenjivati na nadrazenoj ili ozlijedenoj kozi.

NACIN UPOTREBE

Vanjska defibrilacija i sinkronizirana kardioverzija: ViSenamjenske elektrode za jednokratnu
upotrebu FIAB mogu prenijeti na pacijenta elektricnu energiju koju isporucuje defibrilator do
maksimalne jacine od 360 Joule kod verzije za odrasle [1] od 300 Joule za odrasle/djeCje modele i
100 Joule kod verzije za pedijatriju [5].

Depolarizacija kriticne mase miokarda, neophodna za uspjeh terapije, moguca je samo ako kroz
isti prolazi struja prikladne jacine: aktivha povrSina elektroda je optimizirana za ovu svrhu. Stoga je
prikladno, uz paZljiv odabir mjesta gdje se postavljaju, postaviti samoljepljive papucice na nacin da
je njihova povrSina koja dodiruje kozZzu maksimalna. Operater odabire jaCinu energije koja se
isporucuje.

Kod primjene u pedijatriji smjernice za kardio-pulmonarnu resuscitaciju preporucaju primjenu
energije od 2-4J/kg; poCetna doza koja se savjetuje je 2J/kg i savjetuje se ne prelaziti 100J kako bi
se izbjegle opekline [5].
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POZOR Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB mogu izdrzati do 50 elektri¢nih
Sokova.
POZOR Ne smije se isporuCiti Sok sa ruCnim metalnim papucicama preko elektroda za
jednokratnu upotrebu ili elektroda za EKG.
Neinvazivna trans-torakalna stimulacija: Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB
mogu se upotrebljavati za neinvazivnu trans-torakalnu stimulaciju. Za smanjenje praga stimulacije
savjetuje se primjena samoljepljive papucice na gore navedeni nacin. Potrebno je i dobro poznavati
uredaj koji se namjerava upotrebljavati i paZljivo slijediti upute proizvodaca.
POZOR Preporuc€uje se zamijeniti viSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB nakon
8 sati, provjeravajuci, u slu€aju produzenih elektrostimulacija (duzih od 30 minuta), da koza
pacijenta nije nadrazena.
POZOR Zamijeniti viSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB nakon 30 minuta ako
su isporuceni impulsi jednofazni i traju viSe od 20ms.
EKG promatranje: ViSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu FIAB se mogu upotrebljavati i
za elektrokardiografsko promatranje.
POZOR Ako signal nije dovoljno jasan, upotrijebiti, ako je prisutan kabel za EKG pacijenta,
poseban set elektroda za EKG.

NACIN PRIMJENE

¢ ViSenamjenske elektrode mogu se primijeniti kod pacijenta ¢ak i kod same sumnje na teski
aritmijski poremeca;.

e ToCke gdje se postavljaju samoljepljive papucice navedene su u poglavlju “POSTAVLJANJE |
POLARITET".

e Otkriti prsni koS i pripremiti kozu. Ukloniti eventualne dlake [1]. Lagano ostrugati povrSinu koze
kako bi se smanjila impendanca uslijed dodira. Izbjegavati postavljanje samoljepljivih papucica na
bradavice ili na predio grudi [6].

e Ukloniti eventualne ostatke (prljavstinu, mast i ostatke), nezapaljivim sredstvima za CiSCenje.
Provjeriti da su mjesta primjene suha i Cista.

¢ Otvoriti pakiranje i izvuc¢i viSenamjenske elektrode.

¢ Njezno ukloniti zastitu foliju, polazeéi od jeziCka, za otkrivanje ljepljive i sprovodne povrsine.

¢ Kod viSenamjenskih elektroda sa klipsom ukloniti zastitnu podlogu.

¢ Primijeniti samoljepljive papucice jednu po jednu, poCevsi sa jedne strane i postepeno pritiSCuci
po cijeloj povrsini kako bi se izbjegli mjehuriéi zraka i zajamdcilo totalno prianjanje na koZi.
Samoljepljive papucice se moraju drzati udaljene jedna od druge, potrebno je paziti da se preko
istih ne stavljaju drugi predmeti (elektrode za EKG, kabeli, transdermalni flasteri, odjeca, itd.)
[71(8].

e Samoljepljive papucice se ne smiju ponovno primjenjivati nakon prve upotrebe. Ako je potrebno
promijeniti polozaj, ukloniti papucicu i zamijeniti novom viSenamjenskom elektrodom.

e Za skidanje samoljepljivih papucica bez nadrazivanja koze, podi¢i kraj papucice i lagano vuci
unatrag. Istovremeno drzati koZzu drugom rukom.

e Za viSenamjenske elektrode bez klipse: spojiti konektor elektroda na defibrilator ili na kabel
adaptera pridrzavajuci se uputa za upotrebu defibrilatora.

e Za visenamjenske elektrode sa klipsom: spojiti konektor na kabel defibrilatora, pridrzavajuci se
uputa za upotrebu defibrilatora u vezi ispravnog polariteta.

e Za stimulaciju po potrebi, posebno spojiti elektrode za promatranje EKG-a.

POSTAVLJANJE | POLARITET

Medunarodne smjernice ukazuju na razne nacine postavljanja sa istom ucinkovitoS¢u za tretman
atrijalnih ili ventrikularnih aritmija [1][5].

SlijedeCe slike pokazuju mjesta za postavljanje koja obi¢no upotrebljavaju i savjetuju vecina
proizvodaca defibrilatora. Odabrati mjesta za primjenu koja su najprikladnija za terapiju u skladu sa
uputama proizvodaca defibrilatora koji se upotrebljava.

Zbog lakoée postavljanja i u cilju obuke, postavljanje na anterolatoralnoj strani (Fig.1) je primjereno
za defibrilaciju i kardioverziju aritmija; postavljanje elektroda u prednjo-straznji polozaj (Fig.2) CeSce
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je kod hemodinamske i transtorakalne defibrilacije i preporuca se u situacijama kada se na djeci
koriste elektrode za odrasle

Fig.1 _ —
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« Stimulacija - s

e Promatranje (daje s
signal Il odvoda) q

Fig.2 _——
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Za odrzavanje ispravnog polariteta signala, postaviti elektrode na navedena mjesta (apikalna je
oznaCena simbolom srca). Napominjemo da u cilju terapije nije bitho koja se elektroda
(apikalna/grudna) polaze na jedno od dvaju mjesta [2].

Sto se ti€e polariteta elektroda kod modela odrasle/djecje, slijedite upute na etiketama na samim
elektrodama (prema uputama proizvodaca defibrilatora koji ¢e se koristiti).

NUSPOJAVE

¢ Adhezivni sloj elektrode moze uzrokovati laganu iritaciju koze.

e ProduZena transtorakalna stimulacija ili ponovljeni defibrilatorski Sok mogu uzrokovati manje ili
viSe primjetno crvenilo sukladno isporu¢enoj energiji.

e Manjak adhezije/ili prisutnost zraka ispod elektrode mogu uzrokovati opekline.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

¢ Upotrebljavati proizvod samo sa defibrilatorima koji su navedeni na pakiranju.

e Provjeriti da je proizvod kompatibilan sa specificnim modelom defibrilatora koji se namjerava
upotrebljavati.

¢ Procitati upute za upotrebu defibrilatora, a posebno nacin postavljanja viSenamjenskih elektroda,
njihov polaritet, dozu energije koja se isporucuje.

e U pedijatriji i za pojedine modele automatskih defibrilatora moze biti zatrazena upotreba
specificnih uredaja za smanjenje energije ili primjena specijalnih mjera. Uvijek je potrebno paziti
na razine energije postavljene na defibrilatoru i koje se isporu€uju kod djece (vidi poglavlje
“NACIN UPOTREBE”).

POZOR
Ne upotrebljavati pedijatrijske viSenamjenske elektrode oznacene sa ovim simbolom sa
automatskim defibrilatorima.
Pedijatrijske viSenamjenske elektrode oznacene sa ovim simbolom namijenjene su za
upotrebu sa automatskim defibrilatorima.

e Izbor elektroda temelji se na procjeni veli€ine prsnog koSa i na tezini pacijenta. KorisStenje djecjih
elektroda iznad propisanih jaCina moze uzrokovati ozbiline opekline na kozi, a koriStenjem
elektroda za odrasle na djeci, zbog velike aktivne povrsine elektroda, moguce je ugroziti uspje$an
ishod tretmana.

e Nakon duze trans-torakalne stimulacije, sposobnost oCitavanja evociranog EKG signala moze biti
smanjena. U ovom slu€aju potrebno je preuzeti evocirani signal pomocu posebnog seta elektroda
za EKG.

e Zamijenite viSekratnu elektrodu nakon 24 sata od njihove primjene na kozi pacijenta.
¢ Provjeriti datum roka trajanja na pakiranju. Proizvod se ne smije upotrebljavati nakon navedenog
datuma.
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¢ ViSenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako su izvadene iz vrecice viSe od 24 sata.
Samoljepljive elektrode moraju se postaviti u roku od 30 minuta od trenutka kada se ukloni
zastita.

e Provijeriti da je pakiranje Citavo: u protivnom se proizvod ne smije upotrebljavati.

¢ ViSenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako je gel odvojen od podloge ili ako je
oStecen, razderan ili suh. Eventualna promjena boje gela ili sprovodne metalne plo€ice ne utjeCe
na ucinkovitost proizvoda.

¢ ViSenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako se tijekom uklanjanja zastite proizvod
oStetio (npr. ako se izolacijska zastita kontakta otkacila ili je doSlo do puknuca podloge od pjene
i/ili elektrode).

e Samoljepljive papucice se ne smiju savijati, rezati ili gnjeciti.

¢ ViSenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako su konektor, kabel ili klipsa oSteceni.

e Provijeriti u priru¢niku za upotrebu defibrilatora na kojoj sigurnosnoj udaljenosti se moraju postaviti
uredaji koji isporu€uju jaku elektromagnetsku smetnju (elektrokirurski noz, kireta RF, uredaji za
dijatermiju, mobiteli, itd.). Postaviti sustav defibrilator/elektrode na udaljenost koja je barem 1,5
puta veca od preporucene udaljenosti.

e Kako bi se izbjegla nehoticna oStecenja uslijed elektricnog udara, provjeriti da tijekom Soka
operateri nisu u dodiru sa elektrodama, sa pacijentom, ni sa sprovodnim dijelovima u blizini
pacijenta.

e Kada se defibrilatori upotrebljavaju blizu izvora kisika ili drugih zapaljivih plinova, maksimalno
paziti kako bi se izbjegla opasnost od pozara ili eksplozije.

¢ Proizvod nije sterilan niti se moze sterilizirati.

¢ Proizvod je namijenjen jednokratnoj upotrebi. Mora se upotrebljavati samo na jednom pacijentu.
Ukloniti nakon upotrebe.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Nisu dojavljene komplikacije vezane za upotrebu viS§enamjenskih elektroda.
POZOR: Sok defibrilatora mozZe prouzroditi nepravilnosti u radu pacemaker-a/ugradenog
defibrilatora [1]; postaviti viSenamjenske elektrode na udaljenost od barem 8cm [9]. Nakon Soka
kojeg isporucuje defibrilator, provjeriti rad istog.
POZOR: Ako razina odabrane energije nije dovoljna, mogla bi biti ugroZzena uspjesnost terapije.
U protivnom, viSe razine energije u odnosu na potrebnu, mogu poremetiti enzimski sastav bez
stvarnog doakaza oStecenje miokarda.

ROK TRAJANJA PROIZVODA | SKLADISTENJE

Vidi datum naveden na pakiranju.

Proizvod se mora Ccuvati u originalnoj ambalazi u prostorijama sa prostornim uvjetima,

temperaturom i relativnom vlagom navedenima na etiketi ambalaze. Skladistenje na ekstremnim

temperaturama mora biti ograniCeno na kratka razdoblja (24 sata na -30°C ili na +65°C);

produzeno skladistenje na ekstremnim temperaturama moze smanijiti rok trajanja proizvoda.
POZOR: Polaganje tereta na pakiranje moze oStetiti proizvod.

ZBRINJAVANJE
Proizvod se treba zbrinjavati u skladu s vazecim propisima.

JAMSTVO | OGRANICENJA

FIAB S.p.A. jamci da je proizvod uskladen s Direktivom 93/42/EEC. Ne preuzimamo odgovornost
za moguce nastale medicinske troSkove, izravnu ili neizravnu Stetu nastalu zbog nedostataka ili
kvara proizvoda, kada se ne koristi u skladu s uputama za koriStenje. Preporu¢amo da bilo kakvu
nepravilnost proizvoda prijavite FIAB sluzbi za osiguranje kvalitete.
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@ B

ELEKTRODY WIELOFUNKCYJNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU
EURODEFIPADS®

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
WAZNE
Ten produkt przeznaczony jest do uzytku przez personel autoryzowany w pomieszczeniach
niesterylnych. Przed uzyciem produktu Uzytkownik musi dokladnie zapozna¢ sie z niniejsza
instrukcja uzytkowania.

OPIS

Elektrody wielofunkcyjne jednorazowego uzytku FIAB EURODEFIPADS® obejmujg dwie pary
wstepnie zelowanych naktadek samoprzylepnych i bezposrednie potgczenie do przewodow i
defibrylatorow i mogg by¢ uzywane w zastepstwie recznych naktadek do wielokrotnego uzytku [1].

OPAKOWANIE

Kazda para wielofunkcyjnych elektrod przeznaczonych do jednorazowego uzytku FIAB jest
pakowana w zamkniete torebki z matowego materiatu, ktéry zabezpiecza zel przed Swiattem i
wilgocig. Torebki sg wkltadane do kartonowego opakowania sprzedazowego razem z kopig
instrukcji uzytkowania.

ZALECENIA

Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB EURODEFIPADS® sg przeznaczone do
zastosowania w nastepujacych przypadkach:

¢ Defibrylacja zewnetrzna przezklatkowa.

e Zsynchronizowana kardiowersja przezklatkowa.

¢ Monitorowanie elektrokardiograficzne przezklatkowe.

e Czasowa elektrostymulacja serca przezklatkowa (nieinwazyjna).

Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB umozliwiajg operatorowi skuteczng
interwencje w przypadku zaktéceh rytmu zwigzanych z wyzej wymienionym zastosowaniem, bez
zagrozenia przypadkowym porazeniem pradem elekirycznym na skutek uzycia ptyt
przeznaczonych do ponownego uzytku, zwykle dostarczanych w wyposazeniu.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB przeznaczone dla dorostych sg zwykle
przeciwwskazane dla pacjentow w wieku ponizej 8 lat [2] (waga ponizej 25kg [3][4]), jednakze
moga by¢ uzywane, jesli wymiary klatki piersiowej to umozliwiajg, z zachowaniem ostroznosci i z
dbatoscig o niestykanie sie elektrod ze sobg. Przestrzegac instrukcji uzytkowania defibrylatora
nawigzujgcych do dostarczanej energii.

e Zastosowanie jednorazowej wielofunkcyjnej elektrody FIAB przeznaczonej dla dorostych w
przypadku pacjentow pediatrycznych nalezy pamietac¢ o ty,iz zabrobione jest uzycie elektrody
dla os6b w wieku ponizej 12 miesiecy (o masie ciata mniejszej niz 10 kg).

e Stosowanie pediatrycznych wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku FIAB jest zwykle
przeciwwskazane u pacjentéw w wieku powyzej 8 lat [2] (waga powyzej 25kg [3][4]).

¢ Nie stosowac na skorze wykazujacej slady podraznienia lub uszkodzenia.

TRYB UZYTKOWANIA

Defibrylacia _zewnetrzna i Kardiowersja _zsynchronizowana: wielofunkcyjne elektrody
jednorazowego uzytku FIAB sg w stanie przenosi¢ na pacjenta energie elektryczng dostarczang
przez defibrylator do maksymalnej wartosci 360 Dzuli w wersji dla dorostych [1] od 300 Dzuli dla
uniwersalnego modelu pediatrycznego i 100 Dzuli w wersji pediatrycznej [5].

Depolaryzacja krytycznej masy miesnia sercowego, niezbedna dla powodzenia przeprowadzanego
zabiegu jest mozliwa wytacznie, jesli przeptywa przez niego prad o odpowiednim natezeniu:
aktywna powierzchnia elektrod jest optymalizowana w tym wiasnie celu. Jest takze wskazane,
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oprocz odpowiedniego wyboru punktow umiejscowienia, zastosowanie naktadek samoprzylepnych
w taki sposdb, aby powierzchnia kontaktu ze skorg byta maksymalna. Wybor dostarczanej energii
jest uzalezniony od operatora.
W aplikacjach pediatrycznych wytyczne dotyczace reanimacji sercowo-ptucnej zalecajg
przekazanie energii o wartosci 2-4J/kg; zalecana dawka poczatkowa to 2J/kg, preferowane jest
nieprzekraczanie wartosci 100J, aby nie powodowac oparzen [5].
UWAGA Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB mogg znosi¢ maksymalnie 50
wytadowan defibrylacyjnych.
UWAGA Nie dostarcza¢ wytadowan z zastosowaniem recznych naktadek metalowych na
elektrodach jednorazowego uzytku lub elektrodach EKG.
Nieinwazyjna stymulacja przezklatkowa: elektrody wielofunkcyjne jednorazowego uzytku FIAB
moga byC¢ uzywane do nieinwazyjnej stymulacji przezklatkowej. Aby zminimalizowaé prog
stymulacji wskazane jest zastosowanie naktadek samoprzylepnych w sposob opisany wyze;j.
Nalezy ponadto posiada¢ dobrg znajomo$¢ aparatury, ktérg zamierza sie zastosowac i doktadnie
przestrzegac¢ zalecen dostarczonych przez producenta.
UWAGA Dobrym zwyczajem jest wymiana wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku
FIAB po 8 godzinach; w przypadku przedtuzonych elektrostymulacji (przekraczajgcych 30 minut)
nalezy sprawdzi¢ czy skoéra pacjenta nie wykazuje sladéw podraznienia.
UWAGA Wymieni¢ wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB po 30 minutach, jesli
dostarczane impulsy sg jednofazowe, a ich czas trwania przekracza 20ms.
Monitorowanie EKG: wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku FIAB moga by¢ uzywane
réwniez do monitorowania elektrokardiograficznego.
UWAGA Jesli sciezka nie jest wystarczajgco wyrazna nalezy zastosowac - tam, gdzie wystepuje
przewdd pacjenta przeznaczony do EKG - osobny zestaw elektrod EKG.

METODA ZASTOSOWANIA

e Wielofunkcyjne elektrody mogg byC stosowane w przypadku pacjentow nawet tylko z
podejrzeniem mozliwosci rozwiniecia patologii groznej arytmii.

e Miejsca, w ktérych nalezy zastosowa¢ naktadki samoprzylepne sg wskazane w punkcie
“ROZMIESZCZENIE | BIEEGUNOWOSC .

e Odstoni¢ klatke piersiowqg i przygotowac skére. Zgoli¢ nadmiar owtosienia [1]. Lekko przetrzeé
powierzchnie skory, aby zredukowaC impedancje kontaktowa. Nie przykleja¢ podktadki
samoprzylepnej na brodawkach sutkowych lub tkance podsutkowej [6].

¢ Usung¢ ewentualne pozostatosci (umy¢, odttusci¢ i osuszyc), wykorzystujgc detergenty niepalne.
Upewnic sie, ze punkty zastosowania sg suche i czyste.

e Otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ wielofunkcyjne elektrody.

e Delikatnie zdjg¢ powloke ochronng rozpoczynajagc od jezyczka, aby odstoni¢ strefy
samoprzylepne i przewodzace.

o W przypadku wielofunkcyjnych elektrod z zaciskiem nalezy zdjg¢ podktadke zabezpieczajaca.

e Pojedynczo zatozy¢ nakfadki samoprzylepne, rozpoczynajac z jednej strony i naciskajac
stopniowo na catg powierzchnig, aby zapobiega¢ powstawaniu pecherzy powietrza i
zagwarantowa¢ kompletne przyleganie do skoéry. Dbaé o prawidiowe oddzielenie naktadek
samoprzylepnych od siebie i zwraca¢ uwage, aby nie nakfada¢ ich na inne elementy (elektrody
EKG, przewody, plastry przezskorne, odziez itp.) [7][8].

e Nie uzywacC ponownie naktadek samoprzylepnych juz wykorzystanych. W przypadku, kiedy
nalezy zmienic ich pozycje, zdjg¢ elektrody wielofunkcyjne i wymienic je na nowe.

e Aby zdjg¢ naktadke samoprzylepng nie powodujac podraznienia skory pacjenta, nalezy podniesc
jej brzeg i lekko przesuwac do tytu. Jednoczesnie podtrzymywacé skore drugq reka.

e W przypadku elektrod wielofunkcyjnych nieposiadajgcych zacisku: podtgczy¢ ztgcze elektrod do
defibrylatora lub przewodu adaptera przestrzegajac instrukcji uzytkowania defibrylatora.

e W przypadku elektrod wielofunkcyjnych z zaciskiem: podtgczy¢ zaciski do przewodu
defibrylatora; aby zapewniC prawidtowg biegunowosc¢ nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania
defibrylatora.
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e W przypadku stymulacji "na zadanie” nalezy oddzielnie podtaczy¢ elektrody do monitorowania
EKG.

ROZMIESZCZENIE | BIEGUNOWOSC

Miedzynarodowe wytyczne zalecajg rozne ustawienia jako jednakowo skuteczne w przypadku
leczenia arytmii przedsionkowych i komorowych [1][5].

Na zamieszczonych nizej rysunkach przedstawione sg punkty umiejscowienia powszechnie
stosowane i zalecane przez wiekszos¢ producentow defibrylatorow. Wybrac¢ punkty umiejscowienia
najbardziej odpowiednie dla stosowanej terapii, zgodnie z zaleceniami producenta defibrylatora,
ktéry nalezy zastosowac.

Aby utatwi¢ umiejscowienie oraz dla celow szkoleniowych, pozycja przednio-boczna (Rys.1) jest
preferowana w przypadku defibrylacji i kardiowersji w zaburzeniach rytmu; rozmieszczenie
przednio-tylne (Rys.2) wystepuje czesciej w hemodynamice, stymulacji klatki piersiowej i jest
rekomendowane w przypadku uzycia elektrody dla dorostych w pediatrii dzieciece;.
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Aby zachowac prawidtowg biegunowosc¢ sygnatu zastosowac elektrody w zalecanych pozycjach
(wierzchotkowa oznaczona symbolem serca). Nalezy jednakze zauwazy¢, ze dla celéw terapii nie
jest istotne, ktora elektroda (wierzchotkowa/mostkowa) zostanie umieszczona w jednej z dwdch
pozycji [2].

Nalezy sprawdzi¢ zgodnosc¢ polaryzacji elektrody (wg wskazan na etykiecie produktu) z instrukcja
obstugi uzywanego defiblyratora.

SKUTKI UBOCZNE

¢ Klej na naktadce moze powodowac lekkie podraznienie skory.

¢ Przediuzona stymulacja przezklatkowa lub wielokrotne stosowanie terapii wysokoenergetycznej
moze powodowaé zaczerwienienie skéry mniej lub bardziej nasilone, w zaleznosci od
dostarczonej energii.

e Stabe przyleganie i/lub obecnos¢ powietrza pod elektrodg moze powodowac oparzenia.

INSTRUKCJE | ZALECENIA

e Stosowac produkt wytgcznie w defibrylatorach marki zalecanej na opakowaniu.

e Sprawdzi¢ czy produkt jest kompatybilny ze specyficznym modelem defibrylatora, ktory zamierza
sie zastosowac.

e Przeczytac instrukcje uzytkowania defibrylatora, ze szczegdlng uwagg na sposob rozmieszczenia
wielofunkcyjnych elektrod, ich biegunowos¢, dostarczane dawki energii.

o W pediatrii oraz w niektorych modelach defibrylatorow automatycznych moze by¢ wymagane
stosowanie specyficznych urzadzen redukujgcych energie lub zastosowanie specjalnych srodkéw
ostroznoéci. Zwraca¢ zawsze najwyzszg uwage na poziom energii ustawiony w defibrylatorze,
ktory moze by¢é podawany pacjentom w wieku pediatrycznym (patrz punkt “TRYB
UZYTKOWANIA”).
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UWAGA
Nie stosowac wielofunkcyjnych elektrod pediatrycznych oznaczonych symbolem
przedstawionym obok z defibrylatorami automatycznymi.
Wielofunkcyjne elektrody pediatryczne oznaczone symbolem przedstawionym obok sg
zalecane do uzytku z defibrylatorami automatycznymi.

e Przy wyborze elektrony nalezy wzig¢ pod uwage rozmiar klatki piersiowej oraz wage pacjenta.
Uzycie elektrody pediatrycznej powyzej zalecanej mocy moze spowodowac poparzenie skory;
jednak uzycie elektrody przeznaczonej dla dorostych, o wiekszej powierzchni nie jest wtasciwg
terapig w leczeniu pediatrycznym.

e Po przedtuzonym okresie stymulacji przezklatkowej zdolnos¢ odczytywania wywotanego sygnatu
EKG moze ulec zredukowaniu. W tym przypadku konieczne jest pozyskanie wywotanego sygnatu
przy pomocy oddzielnego zestawu elektrod EKG.

e Elektrode multifunkcyjng nalezy zdja¢ po 24 godzinach od umieszczenia jej na skorze pacjenta.

e Sprawdzi¢ date waznosci wskazang na opakowaniu. Nie stosowac po uptynieciu tej daty.

e Nie uzywac wielofunkcyjnych elektrod, jesli zostaty wyjete z opakowania od ponad 24 godzin.
Naktadki samoprzylepne nalezy stosowac w ciggu 30 minut od zdjecia powtoki ochronnej.

e Sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone: nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie wykazuje
$lady naruszenia.

e Nie uzywac¢ elektrod wielofunkcyjnych, jesli zel odtgczyt sie od podktadki lub jesli jest naderwany,
oddzielony lub zaschniety. Ewentualne zmiany barwy Zelu lub ptytki przewodzacej nie
przesadzajg o funkcjonalnosci produktu.

e Nie stosowacC wielofunkcyjnych elektrod w przypadku uszkodzenia produktu podczas
zdejmowania powtoki ochronnej (na przyktad zabezpieczenie izolacyjne styku oderwato sie lub
zostata rozerwana pianka wspornikowa i/lub elektroda).

¢ Nie sktadac, przecinaé lub zgniatac ptytek samoprzylepnych.

e Nie uzywac wielofunkcyjnych elektrod, jesli ztacze, przewod lub zacisk sg uszkodzone.

e Sprawdzi¢ w instrukcjach uzytkowania defibrylatora w jakich odlegtosciach bezpieczenstwa
muszg znajdowaé sie urzadzenia powodujgce silne zakidcenia elektromagnetyczne (skalpel
elektryczny, urzadzenia do ablacji pragdem wysokiej czestotliwosci, urzadzenia do diatermii,
telefony komérkowe itp.). Umiesci¢ defibrylator/elektrody w odlegtosci réwnej co najmniej 1,5
zalecanej odlegtosci.

e Aby zapobiegaC przypadkowym szkodom wyrzadzonym na skutek szoku elektrycznego nalezy
upewni¢ sie, ze podczas wytadowania operatorzy nie wchodzg w kontakt z elektrodami,
pacjentem lub czesciami przewodzgcymi znajdujacymi sie w poblizu pacjenta.

e Kiedy defibrylatory sg uzywane w poblizu zrédet tlenu lub innych gazéw tatwopalnych, nalezy
zachowac najwyzszg ostroznos¢, aby zapobiegac zagrozeniom pozarem lub wybuchem.

e Produkt nie jest sterylny i nie nadaje sie do sterylizaciji.

e Produkt jest jednorazowego uzytku. Zastosowanie tylko do uzytku przez jednego pacjenta.
Usung¢ po uzyciu.

POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Nie sg przewidziane komplikacje wynikajgce z uzywania wielofunkcyjnych elektrod.
UWAGA: Wytadowanie defibrylatora moze powodowaé nieprawidtowe funkcjonowanie
wszczepionych stymulatoréw pracy serca/rozrusznikéw [1]; umiesci¢ elektrody wielofunkcyjne w
odlegtosci co najmniej 8 cm [9]. Sprawdzi¢ jego funkcjonowanie po dostarczeniu wytadowania z
defibrylatora.
UWAGA: Jesli wybrany poziom energii jest niewystarczajgcy, moze ujemnie wptywac¢ na
powodzenie terapii. | odwrotnie, poziom wyzszy od koniecznego moze powodowac zmiane
rozktadu enzymatycznego jednakze bez faktycznego rzeczywistego uszkodzenia miesnia
sercowego.

OKRES EKSPLOATACJI PRODUKTU | PRZECHOWYWANIE
Patrz data waznosci podana na opakowaniu.
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Produkt musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu w pomieszczeniach
charakteryzujgcych sie warunkami srodowiskowymi, warto$cig temperatury i wilgotnosci wzgledne;j,
podanymi na etykiecie opakowania. Przechowywanie w temperaturach ekstremalnych musi by¢
ograniczone do krétkich okresow (24 godziny w temp. -30°C lub w temp +65°C); przedtuzone
przechowywanie w ekstremalnych temperaturach moze redukowac okres eksploatacji produktu.
UWAGA: Umieszczanie ciezaru na opakowaniach moze powodowac uszkodzenie produktu.

UTYLIZACJA
Odpady pochodzace z osrodkéw opieki zdrowotnej muszg by¢ poddawane utylizacji zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

GWARANCJA | OGRANICZENIA

Spoétka FIAB SpA gwarantuje zgodno$¢ produktéw z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG. Producent
nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci i nie moze by¢ zobowigzany do pokrycia kosztéw lekarskich
lub szkod bezposrednich lub posrednich, wynikajgcych z niefunkcjonowania lub anomalii modeli, o
ktorych wyzej, w przypadku, kiedy produkty bedg uzywane w sposdb odmienny od przewidzianego
w niniejszej instrukcji uzytkowania. Zaleca sie natychmiast poinformowac¢ Serwis Ubezpieczeniowy
Jakosci FIAB o jakimkolwiek nieprawidlowym funkcjonowaniu lub stwierdzonej usterce, w
odniesieniu do tego urzadzenia.
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JEDNORAZOVE MULTIFUNKCNI ELEKTRODY EURODEFIPADS®

POKYNY K POUZITI

DULEZITE
Vyrobek je uréen k pouziti v nesterilnim prostredi pouze povérenymi zaméstnanci. Pred
pouzitim vyrobku, by mél uzivatel detailné porozumét témto pokynam.

POPIS

Jednorazové multifunkéni elektrody FIAB EURODEFIPADS® sestavaji z paru pfilnavych naplasti s
nanesenym gelem a pfimym pfipojenim ke kabelim a defibrilatorim, které Ize pouzit misto ru¢nich
opakované pouzitelnych elektrod [1].

BALENI

Kazdy par jednorazovych multifunkénich elektrod FIAB je zabalen v zatavenych saccich z
neprihledného materialu vhodného k ochrané gelu pfed zafenim a vlhkem. Sacky jsou ulozeny v
kartonovém prodejnim obalu s kopii pokynu k pouziti.

INDIKACE

Jednorazové multifunkéni elektrody EURODEFIPADS® jsou uréeny pro:
* Transtorakalni externi defibrilaci.

* Transtorakalni synchronizovanou kardioverzi.

* Transtorakalni monitorovani EKG.

* DoCasnou transtorakalni srdecni stimulaci (neinvazivni).

Jednorazové multifunkcni elektrody umoznuji uzivateli efektivné jednat pfi Ié€Ceni poruch rytmu
souvisejicich s vy8e uvedenym pouzitim bez rizika nahodného urazu elektrickym proudem
souvisejicim s pouzivanim bézné dostupnych opakované pouzitelnych ruénich elektrod.

KONTRAINDIKACE

¢ Jednorazové multifunkéni elektrody FIAB pro dospélé jsou obecné kontraindikovany pro pacienty
mladsi 8 let [2] (vazici méné nez 25 kg [3][4])), ale mohou byt pouzity pokud to dovoluje velikost
hrudniku, je v8ak tfeba dbat na to, aby jedna elektroda nepfiSla do kontaktu s druhou. Pfi
nastavovani dodavané energie postupujte podle pokynu k pouziti defibrilatoru.

e Pouziti jednorazovych multifunkénich elektrod FIAB ve verzich pro dospélé nebo dospélé/déti je
obecné kontraindikovano pro pacienty mladSi dvanacti mésicu (vazici méné nez 10 kg).

¢ Pouziti pediatrickych jednorazovych multifunkénich elektrod FIAB je obecné kontraindikovano pro
pacienty starsi 8 let [2] (vazZici pfes 25 kg [3][4]);

¢ Nepfrikladejte na kazi, ktera jevi znamky podrazdéni nebo poranéni.

ZPUSOB POUZITI

Externi defibrilace a synchronizovana kardioverze: jednorazové multifunkéni elektrody FIAB jsou
schopny na pacienta prenést elektrickou energii dodanou defibrilatorem az do maximalni hodnoty
360 J ve verzi pro dospélé [1], 300 J pro univerzalni verzi pro dospélé a déti (v pfipadé dospélého
pacienta) a 100 J pro pediatrickou verzi [5].

Depolarizace kritického mnozstvi myokardu, které je nutné pro uspésnou terapii, je mozna jen,
kdyz jim projde proud o odpovidajici intenzité: aktivni povrch elektrod je k tomuto ucelu
optimalizovan. Proto je vhodné, vedle cileného umisténi na nalepovaci mista, pfilepit pfilnavé
naplasti tak, aby byla dotykova plocha s kizi co nejvétSi. Vybér dodavané energie je na rozvaze
operatora. Doporucené postupy pro kardiopulmonalni resuscitaci déti doporu€uji dodavat energii 2
— 4 J | kg; doporuCena pocateCni uroven je 2 J /kg a je vhodnéjSi neprekraCovat 100 J, aby se
predeslo popaleni [5].

POZOR Jednorazové multifunkéni elektrody FIAB vydrzi az 50 defibrilacnich vyboju.

POZOR Nedefibrilujte pomoci manualnich elektrod pfes jednorazove defibrilacni elektrody ani EKG
elektrody.
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Neinvazivni transtorakalni stimulace: Jednorazové multifunkéni elektrody FIAB lze pouzit pro
neinvazivni transtorakalni stimulaci. Pro minimalizaci stimulacniho prahu je vhodné naplasti pfilozit
ve smyslu uvedeném vysSe. Je téZ nutné dobfe rozumét zafizeni, které chcete pouzivat a
postupovat podle pokynu vyrobce.

POZOR Je dobrym zvykem vyménovat jednorazoveé multifunkéni elektrody FIAB po osmi hodinach
a zaroven v pripadé prodluzované stimulace (vice nez 30 minut) kontrolovat na kuzi pacienta
znamky podrazdéni.

POZOR Vyménte jednorazové multifunkéni elektrody FIAB po 30 minutach, jsou-li impulzy
monofazické a delSi nez 20 ms.

Monitorovani EKG: Jednorazové multifunkéni elektrody FIAB Ize také pouzit pro monitorovani
EKG.

POZOR Nejsou-li signalové stopy dostate¢né Cisté, pouzijte pacientsky EKG kabel, je-li k dispozici,
a samostatnou sadu EKG elektrod.

ZPUSOB NALEPOVANI

e Multifunkéni elektrody Ize nalepit na pacienta, i kdyz existuje pouze podezieni, ze by se mohlo
rozvinout vice arytmickych pfihod.

 Mista, kam Ize nalepovaci elektrody umistit, jsou vyjmenovana v sekci “UMISTENI A POLARITA”.

e Svléknéte hrudnik a pfipravte kuzi. Odstrarite prfebytecné chlupy [1]. Lehce odfete povrch kuze,
abyste snizili kontaktni impedanci. Vyvarujte se nalepovani pfilnavé naplasti na bradavku nebo
prsni tkan [6].

e Pomoci nehoflavych Cisti¢l odstrarite jakékoliv necistoty (Spinu, krémy a jiné necistoty). Nakonec
se presvédcCte, Ze jsou mista pro nalepovani Cista a sucha.

¢ Oteviete saCek a vyjméte multifunkeni elektrody.

¢ Lehce sejméte ve sméru od pfivodu ochrannou blanu a odkryjte lepici a vodivé plochy.

¢ V pfipadé multifunkénich elektrod s klipsem, sejméte ochranné podlozky.

¢ Nalepte naplasti jednu po druhé, za¢néte na kraji a postupné pfitlaCujte po celém povrchu, aby
nevznikly zahyby nebo vzduchové bubliny a zajistéte uplIné pfilnuti ke kiazi.

Naplasti od sebe navzajem dobfe oddélte a dejte pozor, abyste je nepfekryli jinymi objekty (EKG
elektrody, kabely, transdermalnimi naplastmi, oble€enim apod.) [7][8].

e Neprelepujte naplasti, jakmile byly uz jednou nalepeny. Pokud je nutné zménit polohu, odlepte je
a nahradte novymi multifunkcnimi elektrodami.

¢ Abyste odlepili naplasti bez podrazdéni pacientovy kiize, zvednéte ohraj a lehce tahnéte.
Soucasné s tim drzte druhou rukou kizi.

¢ Pro multifunkéni elektrody bez klips: pfipojte elektrody k defibrilatoru nebo kabelovému adaptéru
podle navodu k pouziti defibrilatoru.

¢ Pro multifunkéni elektrody s klipsy: pfipojte pfi dodrZzeni polarity klips ke kabelu od defibrilatoru,
dbejte pfi tom pokynu navodu k pouziti defibrilatoru.

e Pro zajiStovaci stimulaci samostatné pfipojte elektrody pro monitorovani EKG.

UMISTENI A POLARITA

Mezinarodni doporuceni indikuji vicero umisténi rovnocenné efektivni pro IéCeni sifiovych nebo
komorovych arytmii [1][5].

Nasledujici obrazky znazornuji béZzné pouzivana a vétSinou vyrobcl defibrilatord doporu€ovana
mista pro nalepovani. K terapii vyberte nejvhodnéjSi mista podle navodu k pouziti od vyrobce
pouZzitého defibrilatoru.

Pro svoji jednoduchost a tréningové ucely je pro defibrilaci arytmii a kardioverzi upfednostfiovana
anterolateralni strana (Obr. 1); anteroposteriorni strana (Obr. 2) je obvyklejSi pfi hemodynamice a
transtorakalni stimulaci a je doporucena pfi pouziti elektrod pro dospélé na détskych pacientech.
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Abyste zachovali spravnou polaritu signalu, nalepte elektrody na doporu€enych mistech (srdecni
hrot je identifikovan symbolem srdce). Vézte vSak, Zze pro Ucely terapie neni dulezité, ktera
elektroda (hrot / sternum) je nalepena na kterém z obou mist [2].

PFi urCovani polarity elektrod univerzalni verze pro dospélé/déti postupujte podle pokynl na
popiskach na elektrodovych naplastech (podle instrukci vyrobce pouzitého defibrilatoru).

VEDLEJSi EFEKTY

e Lepici plocha mize zpUsobit lehké podrazdéni pokozky.

¢ Prodluzovana transtorakalni stimulace nebo opakované podavani defibrilaénich vybojd muze
zpusobit podle dodavané energie vice ¢i méné znatelné zCervenani kize.

¢ Nedostatecné pfilepeni a/nebo pritomnost vzduchu pod elektrodami mlze zpUsobit popaleni.

OPATRENI A VAROVANI

¢ VVyrobek pouzivejte pouze na znackach defibrilatoru, které jsou uvedeny na popiskach.

o Ujistéte se, Ze je vyrobek kompatibilni s konkrétnim modelem pouzitého defibrilatoru.

o Ctéte navod k pouziti defibrilatoru, vyznamnou pozornost v&nujte umistovani multifunk&nich
elektrod, jejich polarité a dodavané energii.

¢ V pediatrii nebo u nékterych modell pro automatické defibrilatory pouzijte specifické omezovace
energie nebo mlze byt nutné pfijmout zvlastni opatfeni. Vzdy dbejte zvlastni pozornost urovnim
energie nastavené na defibrilatoru a tomu, Ze maze byt podana pediatrickému pacientovi (vizte
sekci “ZPUSOB POUZITI”).

POZOR
Nepouzivejte pediatrické multifunkcni elektrody oznacené timto symbolem s
automatickymi defibrilatory.
Pediatrické multifunkéni elektrody oznacené timto symbolem jsou urCeny pro
pouziti s automatickymi defibrilatory.

e \/ybér elektrod by mél byt zalozen na posouzeni velikosti hrudniku a hmotnosti pacienta.
Pediatrické elektrody pouzité za hranici ur€ené energie mohou téz zpusobit velké popaleniny
k@ize; na druhou stranu zvétSena plocha dospélych elektrod mize zmairit terapii, pokud jsou tyto
elektrody pouzité pro lIéCeni déti.

e Po prodluzované transtorakalni stimulaci mize byt omezena schopnost detekovat spontanni
EKG signaly. V tomto pfipadé je nutné pouzit pro snimani spontannich signall samostatnou
sadu EKG elektrod.

¢ Po 24 hodinach od nalepeni na pacientovu kuZzi multifunkéni elektrody vyménite.
e Kontrolujte datum pouzitelnosti na obalu. Nepouzivejte po tomto datu.

e Nepouzivejte multifunkéni elektrody, pokud byly vynaty ze sacku déle nez 24 hodin. Naplasti jsou
uréeny k nalepeni do 30 minut od odlepeni ochranného kryti.

e Zkontrolujte, Ze je obal netknuty; v opacném pfipadé vyrobek nepouzivejte.
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e Nepouzivejte multifunkéni elektrody, pokud je gel odstranén z podkladu nebo jsou nastfizeny,
natrzeny nebo vyschlé. Jakékoliv barevné nejednotnosti nalezené na gelu nebo vodivé vrstvé
nemaji vliv na funkcionalitu vyrobku.

e Nepouzivejte multifunkéni elektrody pokud se vyrobek pfi odlepovani ochranného kryti poskodi
(napf. odchlipla se izolace kontraktu nebo jsou trhliny na pénovém podkladu a/nebo na
elektrodé).

e Neohybejte, nestfihejte ani nemackejte naplasti.

e Nepouzivejte multifunkéni elektrody, pokud se zdaji konektor, kabel nebo klipsy poskozeny.

e Zkontrolujte v uzivatelském navodu k defibrilatoru, na jakych bezpecnych vzdalenostech maji
byt zafizeni (chirurgicky elektricky nGz, RF ablatory, diatetmické prostfedky, mobilni telefony
apod.), ktera mohou vyvolavat silné elektromagnetické interference, umisténa. Umistéte systém
defibrilatoru / elektrody na vzdalenost nejméné jeden a pull nasobek doporucené vzdalenosti
separace.

e Abyste zabranili nahodnym Skodam pfi elektrickém vyboiji, ujistéte se, Ze béhem vybiti nejsou
uzivatelé v kontaktu s elektrodovymi naplastmi, pacientem nebo vodivymi ¢astmi blizko pacienta.

e Pokud se defibrilatory pouZivaji blizko zdroju kysliku nebo jinych hoflavych plynl, dbejte nejvyssi
opatrnosti, abyste pfedesli riziku vzniku pozaru nebo vybuchu.

¢ VVyrobek neni sterilni, ani jej nelze sterilizovat.

¢ \Vyrobek je na jedno pouziti. Pro pouziti na jediného pacienta. Po pouziti vyhodte.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Neexistuji zadné komplikace spojené s pouzitim multifunknich elektrod.

POZOR: Defibrilaéni vyboj mulze zplsobit nepravidelnosti ve funkci implantovaného
stimulatoru/defibrilatoru [1]; multifunkéni elektrody nalepte alespon 8 cm daleko [9]. Po
defibrilaénim vyboji zkontrolujte jeho funkénost.

POZOR: Pokud je zvolena urover energie nedostateCna, muze byt zmafena Uspésnost terapie. Na
druhou stranu, vy8Si drovné energie mohou pozménit enzymatickou strukturu bez znamek
poskozeni myokardu.

ZIVOTNOST VYROBKU A SKLADOVANI

Zkontrolujte datum pouzitelnosti vytiSténé na obalu.

Vyrobek by mél byt skladovan v ptuvodnim obalu v prostorech s podminkami prostfedi o teploté a
relativni vihkosti uvedenych na popiskach. Skladovani pfi extrémnich teplotach musi byt omezeno
na kratké Ihaty (24 hodin pfi -30 °C nebo +65 °C). DelSi skladovani pfi extrémnich teplotach mize
zkratit Zivotnost vyrobku.

POZOR: Prekroceni zatizeni na baleni by mohlo zpUsobit poSkozeni vyrobku.

LIKVIDACE
Odpady vzniklé ze zdravotnickych struktur musi byt likvidovany s ohledem na platnou zakonnou
upravu.

ZARUKA A OMEZENI

FIAB S.p.A. garantuje, Ze vyrobek je ve shodé se smérnici 93/42/EHS. Vyrobci nesmi byt
pfisuzovana zadna odpovédnost za zdravotnické naklady, pfima nebo nepfima poskozeni nebo
selhani vySe uvedeného vyrobku, pokud byl pouzit odliSné od pokynU v navodu k pouZiti.
Doporuc¢ujeme vhodnym zplsobem hlasit jakékoliv selhani nebo poskozeni vyrobku na oddéleni
fizeni kvality FIAB (FIAB Quality Assurance Service).
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EGYSZERHASZNALATOS TOBBFUNKCIOS ELEKTRODAK EURODEFIPADS®

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELMEZTETES

A szovetségi (USA) torvények korlatozzak az eszkoz orvos altal vagy orvos megrendelésére

torténd értékesitését.

FONTOS

A terméket nem steril kornyezetben csak erre felhatalmazott személyek hasznalhatjak. A

termék hasznalata elott a felhasznalénak mélyrehatéan meg kell értenie ezeket az

utasitasokat [1]

LEIRAS

A FIAB EURODEFIPADS® egyszer hasznalatos tdbbfunkcids elektrodakat egy par, géllel ellatott, a

kabelhez és a defibrillatorhoz kodzvetlen csatlakozassal rendelkezé Ontapadods elekiréd parna

alkotja, mely a kézi, Ujra hasznalhaté lapatok (paddles) helyett is hasznalhato.

CSOMAGOLAS

Minden par FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcios elektroda atlatszatlan anyagbdl készult, zart

csomagolassal van ellatva, mely megvédi a gélt a fénytél és a nedvességtdl. Az elektréda

csomagot egy kartondobozba helyezik, a hasznalati utasitas masolataval egyutt.

INDIKACIOK

A FIAB EURODEFIPADS® egyszer hasznalatos tdbbfunkcidés elektrodak a kdovetkezbkre

alkalmazhatok:

* Transztorakalis kulsé defibrillacio.

» Transztorakalis szinkronizalt kardioverzio.

» Transztorakalis EKG monitorozas.

* |deiglenes transzkutan szivritmus Utemezés (nem invaziv pacelés).

A FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcids elektrédak lehetbve teszik a felhasznaldé szamara, hogy

hatékonyan tudjon beavatkozni a fent emlitett esetekben fellépd ritmuszavarok kezelésében

anélkul, hogy az altalaban alkalmazott, ujrafelhasznalhato lapatoknal el6forduld véletlenszeri

aramutés veszélye fennallna.

ELLENJAVALLATOK

» A FIAB felné6tteknek szant egyszer hasznalatos tdbbfunkcids elektrodak altalaban ellenjavallottak
a 8 évesnél fiatalabb [2](25 kg-nal kisebb sulyu [3][4]) betegeknél, de hasznalhatbéak, ha a
mellkas mérete lehetdveé teszi, Ugyelve arra, hogy az egyik elektréda ne érintkezzen a masikkal.
A leadhat6 energia tekintetében kdvesse a defibrillator hasznalati utasitasat.

* A FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcios elektrédak felndtt vagy felnétt/gyermek verzidjanak
hasznalata is ellenjavallt 12 hénapnal fiatalabb (10kg-nal kisebb sulyu) paciensek esetében.

* A gyermek FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcios elektrédak hasznalata 8 évnél id6sebb
[2](25kg-nal nagyobb sulyu [3] [4] paciensek esetében ellenjavallott.

* Ne hasznalja olyan bérfellleten, amelyen irritacié vagy sérulés jelei mutatkoznak.

HASZNALAT MODJA

Kulsd defibrillacio és szinkronizalt kardioverzié: a FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcids
elektrodak felnétt verzioban maximum 360J [1], felndtt/gyermek valtozatban 300J és a gyermek
verzidban pedig 100J defibrillator altal leadott energiat képesek a paciensre tovabbitani [5].

A szivizom kritikus tdmegének depolarizacidja, amely elengedhetetlen a terapia sikerességéhez,
csak akkor lehetséges, ha megfelel intenzitasu aram keresztezi: az elektrodak aktiv feluletét erre
a célra optimalizaltak. Ezért helyénvaldé a pozicionald helyek célzott kivalasztasa mellett a
ragasztoparnakat ugy felhelyezni, hogy azok a bdrrel maximalis felluleten érintkezzenek. Az
energia megvalasztasa a mikodteté dontésétdl fugg.
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Gyermekgydgyaszati alkalmazasokban a kardiopulmonalis ujraélesztésre vonatkozo iranyelvek 2-
4J |/ kg energiaellatast javasolnak; az ajanlott kiindulasi szint 2 J / kg, és az égési sérllések
elkerulése érdekében célszerl nem meghaladni a 100 J-t [5]
FIGYELEM A FIAB egyszer hasznalatos tdbbfunkciés elektrodak akar 50 defibrillaciés sokknak is
képesek ellenallni.
FIGYELEM Ne adjon le sokkot kézi fém lapatokkal az eldobhaté elektroda parna vagy az EKG
elektrodak felett.
Nem invaziv_transzkutan ingerlés: A FIAB egyszer hasznalatos tdbbfunkcids elektrodak nem
invaziv transzkutan ingerléshez is hasznalhatok. Az ingerlési kiszob minimalizalasa érdekében
célszer(i a tapado elektrodakat a fent leirt médon alkalmazni. Szikséges tovabba a hasznalni
kivant berendezés j6 ismerete és a gyarto utasitasainak betartasa.
FIGYELEM A helyes gyakorlat szerint a FIAB egyszer hasznélatos tobbfunkcios elektrédakat 8
ora elteltével cserélni kell, a hosszantarto6 ingerlés (30 percnél hosszabb) esetén pedig ellendrizni
kell a paciens bérén az esetleges irritacioé jeleit.
FIGYELEM Cserélje le a FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcids elektrodakat 30 perc elteltével,
ha a leadott impulzusok egyfazisuak és 20 ms-nal hosszabbak
EKG monitorozas: a FIAB egyszer hasznalatos tobbfunkcios elektrodak EKG monitorozasra is
hasznalhatdak.
FIGYELEM Ha az EKG jel nem elég zajmentes, hasznaljon EKG paciens kabelt, ha van, és kulon
EKG-elektrodkészletet.

ALKALMAZAS MODJA

* A tdbbfunkciés elektrodak akkor is alkalmazhatok paciensen, ha csak a gyanuja all fent a
sulyosabb aritmias betegség kialakulasanak.

« Az “ELHELYEZES ES POLARITAS” részben vannak felsorolva azok a pontok, ahova az
Ontapadds elektrodak felhelyezheték.

* Fedje fel a mellkast, és készitse el6 a bort. Tavolitsa el a tulzott sz6rzetet [1] Kissé dorzsdlje le a
borfellletet az érintkezési impedancia csokkentése érdekében. Kerllje a tapado parnanak a
mellbimbodra vagy az eml6 szOvetére vald felhelyezését [6]

+ Tavolitson el minden maradvanyt (piszkos, zsiros és tormeléket) nem gyulékony tisztitdszerekkel.
Végul ellenérizze, hogy az alkalmazas helyei tisztak és szarazok-e.

* Nyissa ki a csomagolast és tavolitsa el a tobbfunkcids elektrodakat.

- Ovatosan tavolitsa el a véddéréteget kezdve a nyit6fiiltél, hogy a ragaszté és a vezetd feliiletek
kiszabaduljanak.

» Kapcsokkal ellatott tobbfunkcios elektrodak esetén tavolitsa el a védétokot.

» Tegye fel a ragasztoparnakat egyenként, kezdve az egyik oldaltol és fokozatosan nyomva az
egeész feluletet, hogy elkerulje a légbuborékok képzbdését és biztositsa a bdron vald teljes
tapadast. Tartsa a ragasztdéparnakat jol elkilonitve egymastol, és ugyeljen arra, hogy ne fedje at
Oket mas targyakkal (EKG elektrédak, kabelek, transzdermalis tapaszok, ruhazat stb.) [7] [8].

* A felhelyezés utan ne helyezze at a ragasztoparnakat. Ha meg kell valtoztatni a helyzetét, vegye
le és cserélje ki uj tdbbfunkciods elektrodakra.

* Ahhoz, hogy a ragasztos felluletet a beteg bérének irritacioja nélkil tudja eltavolitani, emelje fel az
élét és Ovatosan huzza vissza. Ezzel egy id6ben a masik kezével tartsa a bért.

» Kapocs nélkuli tobbfunkcids elektrodakhoz: csatlakoztassa az elektrodakat a defibrillatorhoz vagy
az adapter kabelhez a defibrillator hasznalati utmutatojanak betartasaval.

» Kapoccsal ellatott tobbfunkcids elektrodakhoz: csatlakoztassa a kapcsot a defibrillator kabeléhez
a helyes polaritas érdekében, betartva a defibrillator hasznalati utasitasat.

» A demand paceléshez kulon csatlakoztassa az EKG monitorozo elektrédakat.

ELHELYEZES ES POLARITAS

A nemzetkozi iranyelvek szerint a kildnboz6 elhelyezések ugyanolyan hatékonyak a pitvari vagy
kamrai aritmiak kezelésében [1] [5]
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Az alabbi abrak a legtobb defibrillator gyartd altal altalanosan hasznalt és ajanlott alkalmazasi
helyeket mutatjak be. Valassza ki a terapia legmegfelelébb alkalmazasi pontjait az alkalmazando
defibrillator hasznalati utasitasanak megfelelen.

Az elhelyezés megkdnnyitése és gyakorlas céljabdl az ellls6-oldalsé felhelyezést (1. abra)
elényben részesitjuk aritmias defibrillacié és kardioverzié esetén; az elllsd-hatso felhelyezés (2.
abra) gyakoribb a hemodinamikaban és a transztorakalis ingerlésben, valamint ez ajanlott a felnétt
elektrodak gyermek betegen torténd alkalmazasa esetén.

1. ébra e,

« Defibrill4cio . g

e Kardioverzié

e Pacelés = '

¢ Monitorozas (2- %
es elvezetést ad) q

2. abra

e Pacelés

e Monitorozas

¢ Defibrillacio V q ‘ e

e Kardioverzid P A
I

A megfeleld jel polaritas fenntartasa erdekeben helyezze az elektroda parnakat a jelzett pozicidkba
(a szivesucsot a sziv szimbolum azonositja). Megjegyezzik azonban, hogy a terapia
szempontjabol nem relevans, hogy melyik elektrédapadot (szivcsucs / szegycsont) helyezzik a két
helyzet egyikébe [2].

Az egyedulallé felnétt / gyermek valtozatu elektrodak polaritasat illetéen kdvesse az elektrédapad
cimkéjén talalhato utasitasokat (a hasznalandé defibrillator gyartojanak utasitasai szerint).

MELLEKHATASOK
* Az elektroda ragasztdja enyhe bdrirritaciot okozhat.

* A hosszan tartd transztorakalis stimulacio vagy a defibrillacios sokk ismételt leadasa tobbé-
kevésbé észrevehetd bdrpirokat okozhat a szallitott energia figgvényében.

* Az elektréda alatti tapadas hianya és / vagy leveg6 jelenléte égési séruléseket okozhat.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

» A terméket csak a cimkéken feltlintetett defibrillatorokhoz hasznalja.

» Ellenérizze, hogy a termék kompatibilis-e a hasznalni kivant defibrillator adott modelljével.

* Olvassa el a defibrillator hasznalati utasitasat, kilonds figyelmet forditva a tobbfunkcios
elektrodak elhelyezésére, polaritadsara és az alkalmazando energiara.

+ A gyermekgyogyaszatban és az automatikus defibrillatorok egyes modelljeinél specialis
teljesitménycsokkentd eszk0zOk hasznalatara vagy kulonleges dvintézkedésekre lehet szukseég.
Mindig kulonos figyelmet forditson a defibrillatoron beallitott energiaszintekre, amelyek a
gyermek beteg szamara leadhatok (lasd a "HASZNALATI MOD" fejezetet).

FIGYELEM

Az ilyen jelOléssel ellatott gyermek elektrodak nem alkalmazhaték automatikus
defibrillatorokkal

@ Az ilyen jelOléssel ellatott gyermek elektrédak alkalmazhatok automatikus defibrillatorokkal.

* Az elektroda megvalasztasanak a beteg mellkas méretének és sulyanak értékelésén kell
alapulnia. A meghatarozott energiahatart meghaladéan hasznalt gyermekelektrodak sulyos
bérégési séruléseket is okozhatnak; ezzel ellenkezbleg, a felnbtt elektrodok kiterjesztett aktiv
felulete veszélyeztetheti a terapiat, ha gyermekgyogyaszati kezelésre hasznaljak.

* Hosszabb ideig tarté transztorakalis ingerlés utan csokkenhet a kivaltott EKG-jel kimutatasanak
képessége. Ebben az esetben gondoskodni kell a kivaltott jel 6sszegyuljtésérdl kulon EKG-
elektrodkészlettel.
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» Cserélje ki a tobbfunkcids elektrodakat miutan 24 6rat alkalmazva volt a paciens bérén.

* Ellenérizze a lejarati datumot a csomagolason. Ne hasznalja a lejarati datum utan.

* Ne haszndlja a tdbbfunkciés elektrodakat, ha tdbb mint 24 éraja el lett tavolitva a
csomagolasabdl. A ragasztoparnakat a védod folia eltavolitasat kovetdéen 30 percen belul fel kell
helyezni.

» Ellenérizze, hogy a csomagolas sértetlen-e: masképp ne hasznalja a terméket.

* Ne hasznalja a tobbfunkcios elektrodakat, ha a gélt eltavolitottak a tartdbol, vagy ha repedt,
szakadt vagy szaraz. A gélen vagy a vezet6 folian elhelyezkedd barmilyen elszinez6dés nem
befolyasolja a termék funkcionalitasat.

* Ne hasznalja a tébbfunkcios elektrédakat, ha a védé folia eltavolitasa soran a termék megsérilt
(pl. az elektroda szigeteld bevonata levalt, vagy szakadas van a ragasztoparnaban és / vagy az
elektrédaban).

* Ne hajlitsa meg, ne vagja le és ne nyomja 0ssze a ragasztéparnakat.

* Ne hasznalja a tobbfunkcios elektrodakat, ha a csatlakozé, a kabel vagy a kapcsok sérultek.

» Ellenérizze a defibrillator kezelési utmutatéjaban, hogy milyen tavolsagra kell elhelyezni az erés
elektromagneses interferenciat kibocsaté eszkdzoket (sebészeti elektromos kés, RF ablatorok,
diatermikus berendezések, mobiltelefonok stb.). Helyezze a defibrillator / elektréda rendszert az
ajanlott szeparacios tavolsag legalabb masfélszeresére.

* Az aramités okozta véletlen karosodasok elkerilése érdekében Ugyeljen arra, hogy kisutés
kozben a kezeld ne érintkezzen az elektrédaparnakkal, a pacienssel vagy a pacienshez kozeli
vezet részekkel.

+ Ha defibrillatorokat oxigénforrasok vagy mas gyulékony gazok kozelében hasznalja, fokozott
Ovatossaggal jarjon el a tliz vagy robbanas veszélyének elkertlése érdekében.

+ A termék nem steril, €s nem is sterilizalhato.

» A termék egyszer hasznalatos. Egyetlen betegnél alkalmazhaté. Hasznalat utan dobja ki.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A tobbfunkcids elektrodok hasznalatahoz kotheté komplikaciok nincsenek.

FIGYELEM A defibrillator kisulése szabalytalansagokat okozhat a bedlltetett pacemaker /
defibrillator mikodésében [1]; alkalmazza a tobbfunkcids elektrédakat ezektdl legalabb 8 cm
tavolsagra [9]. A defibrillator kisUtése utan ellendrizze ezek miikodését.

FIGYELEM Ha a valasztott energiaszint nem megfelel6, a terapia sikeressége veszeélybe

kerllhet. Ellenkezéleg viszont a magasabb energia szintek mddosithatjak az enzim szerkezetet a
szivizom karosodasanak tényleges bizonyitéka nelkul.

TERMEK ELETTARTAM ES TAROLAS
Ellendrizze a csomagolasra nyomtatott lejarati datumot.
A terméket eredeti csomagolasaban kell tarolni olyan helyiségekben, ahol a hédmérséklet és a
paratartalom a cimkén feltlintetett értékeknek megfeleld. A széls6séges hdmérsékleteken torténd
tarolast rovid idészakokra kell korlatozni (24 6ra -30 ° C vagy + 65 ° C hémérsékleten). Hosszabb
ideig tarté tarolas extrém hémérsékleten lerdviditheti a termék élettartamat.

FIGYELEM A csomagolasra kerult sulyok karosithatjak a terméket.

LESELEJTEZES
Az egészségugyi egysegekbdl szarmazoé hulladékokat a hatalyos rendeletnek megfeleléen kell
artalmatlanitani.

GARANCIA ES KORLATOZASOK

A FIAB S.p.A. garantdlja, hogy a termék megfelel a 93/42 / EGK iranyelvnek. Nem vonhat6
felel6sségre az a Gyarto, aki nem felel az orvosi koltségekért, a fenti termék hianyos vagy hibas
mikodése miatt bekdvetkezett kdzvetlen vagy kodzvetett karokért, amennyiben a terméket a
hasznalati utasitastol eltéréen hasznaljak. Javasoljuk, hogy a termék minden meghibasodasat vagy
hibajat azonnal jelezze a FIAB Min&ségbiztositasi Szolgalatanak.
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Limites de Mantener Mantener Alerta: lea Ia . Consglte las No Libre de Compatible con No usar con Corpuls3 con
lejos de la lejos de la documentacién instrucciones de o ! Corpuls3 (Defib-Unit con .
humedad ) reutilizar latex Defib-Unit SLIM
luz solar humedad adjunta uso pad reusables)
- Manter Atengdo, ler Consultar Nao contém Compativel com
Limites de ) Temea atentamente a . - Nao latex de L Nao usar com Corpuls3 com
) protegido da . - instrugdes de " Corpuls3 (Defib-Unit com ;
Humidade 1uz do sol humidade documentagéo utilizacio reutilizar borracha lacas reutlizéveis) Defib-Unit SLIM
incluida ¢ natural P
OBeperars or BHumaHme: OBpaTuTech k Cosmectum ¢ Corpuls3
OrpaHnyerus no coaneqHux Obeperatb 0T npoumnTanTe MHCE <M 10 He ucnonb3osatb | He cogepxut (Defib-Unit ¢ He ucnonb3oBathb ¢ Corpuls3 ¢
BNAXHOCTU Ve Bnarm npunaraemyo n M%HLLHWO MOBTOPHO natekca MHOrOpa3soBbIMM Defib-Unit SLIM
y AOKYMeHTaLmio P nnacTMHamm)
. . . . Na unv Yupparé pe Corpuls3 .
5 mgé?; Mqu('S amo MSKpfo?;TO Mpoeidotoinon ZggBo;Js)\sum’l;s TS tavaypnaipotoind | Xwpig Aareg (Defib-Unit pe pad Coﬁé%”?g;%ﬂ% EEI_IM
Ypaaoiag Pwg Yp nyieg xpnong i £TTaVaXPNOTHOTIOIAGTHA) pulss Y
Vaming: las Kompatibel med
Fuktighetsgran Skyddas Skyddas den bifg.a de Las Endast for Latexf Corpuls3 (Defib-enhet |Anvand inte med Corpuls3 med
ser mot solljus mot véta bruksanvisgnin an bruksanvisningen engangsbruk med ateranvandbar Defib-enhet SLIM
9 dyna)
Drzati podalje Unozorenie proudi Kompatibilan sa
Granice od izvora Drzatina P te oril ojiéFr)]u ProCitajte upute za | Za jednokratnu Ne sadrzi Corpuls3 (Defib-Unit sa | Ne upotrebljavati sa Corpuls3
vlaZnosti suncevog suhom mjestu dokLFl)mentaci'u upotrebu upotrebu latex papucicom za viSestruku sa Defib-Unit SLIM
svjetla ! primjenu)
- Przechowywaé Uwaga doktadnie o Nie zawiera | Kompatybilny z Corpuls3
V:/aanritgzsr?é z dala od Chroni¢ przeczytaé Za?noszt?jlf;'e z Nie LATEKSU (Defib-Unit z Nie uzywa¢ z zastosowaniem
g o Swiatta przed wilgocig, zatgczong . 1A uzywa¢ ponownie Z gumy podktadkami Corpuls3 z Defib-Unit SLIM
wilgotnosci . uzytkowania . . .
sfonecznego dokumentacje naturalnej wielokrotnego uzytku)
Uchovavejte Varovani: ¢téte Kompatibilni s Corpuls3
Meze vihkosti | mimo slunedni Uchovavejte v Filoieﬁou Vénujte pozornost Nepouzivejte Bez latexu (Defibrilagni jednotka s NepouZivejte s Corpuls3 a
o suchu P . navodu k pouZiti opakované opakované pouzitelnymi | defibrilatni jednotkou SLIM
zafeni dokumentaci .
elektrodami)
Viavazat Nem Kompatibilis a Corpuls3-
paratartalom Tartsa tavol a Tartsa gyazal, | GConsult hasznélat . tartalmaz zal (Defib-egység Ne hasznélja a Corpuls3-szal
e e . konzultaljon kiséré Py Ne hasznlja Ujra . o ARSI . AN,
korlatozas napfénytdl szarazon dokumentumokat utasitas természetes Ujrafelhasznalhatd Defib-Unit SLIM késziilékkel
gumi latex parnakkal)
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