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EURODEFIPADS® MULTIFUNKTIONSELEKTRODER TIL ENGANGSBRUG

BRUGSANVISNING
Laes alle sikkerhedsoplysninger i denne brugsanvisning omhyggeligt for brug.

Hver forseglet pose indeholder et par gelelektrodepuder, der kan bruges i stedet for genanvendelige handholdte puder med direkte
tilslutning til terapikabler og defibrillatorer. De gar det muligt for operatgren at gribe effektivt ind i behandlingen af rytmeforstyrrelser i
forbindelse med de nedenfor naevnte anvendelser uden risiko for utilsigtet elektrochok.

ANVISNINGER
EURODEFIPADS multifunktionselektroderne til engangsbrug er egnede til:
e transtorakal ekstern defibrillering,
e transtorakal synkroniseret kardioversion,
e transtorakal elektrokardiografisk overvagning,
e transtorakal midlertidig hjertelektrostimulering (ikke-invasiv).

Enheden er beregnet til at blive brugt i et ikke-sterilt milje af kvalificeret sundhedspersonale og/eller, hvis relevant, af
personer, der er uddannet/uddannet til CPR (kardio-lunge-redning) og til brug af AED (automatisk ekstern defibrillator).
Ved ngdsituationer med AED'er styres betjeningen af laegfolk af AED'ens stemmekommandoer.

Voksenmodellerne er beregnet til patienter, der vejer over 25 kg.
Pzediatriske modeller er beregnet til barn, der vejer under 25 kg.
Voksen/peediatriske modeller er beregnet til patienter, der vejer over 10 kg.

KONTRAINDIKATIONER

e Brugen af FIAB-engangselektroder til voksne er generelt kontraindiceret til patienter under 8 ar (veegt under 25 kg), men kan
anvendes, hvis brystmalet tillader det, idet man skal sgrge for, at elektroderne ikke kommer i kontakt med hinanden, og falge
defibrillatorens brugsanvisning for den energi, der skal afgives.

e Brugen af FIAB engangselektroder i voksen- eller voksen/paediatrisk-versioner er kontraindiceret til bern pa under 12 maneder
(veegt under 10 kg).
Brugen af FIAB-paediatriske engangselektroder er kontraindiceret til patienter over 8 ar (vaegt over 25 kg).
Ma ikke anvendes pa hud, der viser tegn pa irritation eller skade.

ANVENDELSE
Ekstern defibrillering og synkroniseret kardioversion: EURODEFIPADS multifunktions-elektroderne til engangsbrug er i stand til at
overfare elektrisk energi fra defibrillatoren til patienten pa op til en maksimal veerdi pa 360 J i voksen- eller voksen/paediatrisk-
versionen og pa 100 J i paediatrisk version; de kan tale op til 50 defibrilleringsstad.
Depolarisering af den kritiske masse af myokardiet, som er afggrende for en vellykket behandling, er kun mulig, hvis den
gennemstrgmmes af en strgm af passende intensitet: elektrodernes aktive overflade er optimeret til dette formal. Ud over et malrettet
valg af placeringsstederne er det derfor hensigtsmaessigt at anbringe kleebepuderne pa en sadan made, at deres kontakiflade med
huden er maksimal. Det er op til operateren at traeffe afggrelse om valget af energi, der skal udlades.
Retningslinjerne for peediatrisk hjerte-lunge-genoplivning anbefaler en energiforsyning pa 2-4 J/kg; det anbefalede startniveau er 2
J/kg, og det er at foretraekke ikke at overstige 100 J for at undga forbraendinger.

FORSIGTIG Afgiv ikke udladningen med genanvendelige metalplader over elektroderne.
Ikke-invasiv transtorakal pacing: FIAB multifunktionselektroder til engangsbrug kan anvendes til ikke-invasiv transtorakal pacing (med
defibrillatorer, der er udstyret med denne funktion). For at minimere stimulationsteersklen er det hensigtsmaessigt at pafere
kleebepuderne pa den ovenfor beskrevne made. Det er ogsa nedvendigt at have et godt kendskab til udstyret og felge producentens
anvisninger.

VIGTIGT Det er god praksis at udskifte elektroderne efter 8 timer og kontrollere, at kleebepuderne stadig er i perfekt kontakt med

huden, og at patientens overhud ikke viser tegn pa irritation hvert 30. minut, i tilfaelde af langvarig elektrostimulering.

VIGTIGT Udskift elektroderne efter 30 minutter, hvis de afgivne impulser er monofasiske og varer la&engere end 20 ms.
EKG-overvagning: FIAB multifunktionselektroder til engangsbrug kan ogsa anvendes til elektrokardiografisk overvagning.

VIGTIGT Hvis sporet ikke er tilstreekkeligt tydeligt, skal der anvendes et separat saet EKG-elektroder, hvor der er et EKG-

patientkabel til stede.
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PAFGRING

e Med elektroder, der kan tilsluttes pa forhand, skal man lade stikket veere tilsluttet defibrillatorkontakten i overensstemmelse med
apparatets anvisninger.

o Afdaek brystkassen og klarger huden. Fjern overskydende beharing. Skrub hudoverfladen let af for at reducere kontaktimpedansen.
Undga at pafgre klsebepuden pa brystvorten eller brystvaevet.

e Fjern eventuelle rester (snavs, fedt og rester) ved hjeelp af ikke-breendbare vaskemidler. Endelig skal du serge for, at

paferingsstederne er rene og terre.

Abn pakken, og tag multifunktionselektroderne ud.

Fjern forsigtigt den beskyttende belaegning, startende fra fanen, for at blotlaegge klaebe- og ledningsomraderne.

Hvis der er tale om multifunktionselektroder med clips, skal man fierne den beskyttende stotte.

Stederne, hvor det er muligt at anbringe klaebepuderne, er anfgrt i det falgende afsnit med titlen "PLACERING OG POLARITET".

Pafer klaebepuderne en ad gangen, idet man starter fra den ene side af puden og gradvist trykker over hele overfladen for at undga

dannelse af luftbobler og sikrer fuldstaendig vedhaeftning til huden. Hold klaebepuderne godt adskilt fra hinanden og pas pa, at de

ikke overlapper med andre genstande (EKG-elektroder, kabler, transdermale plastre, beklaedning osv.).

e Klaebepuderne ma ikke flyttes, nar ferst de er pasat. Hvis det er ngdvendigt at aendre positionen, skal man fjerne
multifunktionselektroderne og erstatte dem med nye. En omplacering indebaerer en reduktion af klaebeevnen og en deraf falgende
forggelse af risikoen for forbreendinger.

o Szt elektrodestikket i defibrillatorens kontakt eller patientkablet i overensstemmelse med defibrillatorens brugsanvisning (hvis de
ikke allerede er tilsluttet, som i tilfeelde af elektroder, der kan tilsluttes pa forhand).

e For multifunktionselektroder med clips: tilslut clipsen til defibrillatorkablet med korrekt polaritet under overholdelse af
brugsanvisningen til defibrillatoren.

¢ Ved behovsstyret pacing skal man tilslutte EKG-overvagningselektroderne separat.

o Efter endt behandling fijernes hver enkelt klaebepude ved at traekke forsigtigt fra den ene kant for ikke at irritere patientens hud.

o Fjern stikket fra defibrillatorkontakten, og bortskaf elektroderne sammen med emballagen.

PLACERING OG POLARITET

Internationale retningslinjer angiver, at forskellige placeringer er lige effektive til behandling af atrielle eller ventrikulaere arytmier.

De fglgende figurer viser de anvendelsessteder, der almindeligvis anvendes og anbefales af de fleste producenter af defibrillatorer. aelg
de mest hensigtsmaessige paferingssteder for behandlingen i henhold til producentens brugsanvisning for den defibrillator, der skal
anvendes.

For at lette placeringen og til treeningsformal foretreekkes anterior-lateral placering (Fig. 1) ved defibrillering og kardioversion af
arytmier; anterior-posterior placering (Fig. 2) er mere almindelig i heemodynamik og ved transtorakal pacing og anbefales ved brug af
elektroder til voksne pa peaediatriske patienter.

Fig.1 — —
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For at opretholde den korrekte signalpolaritet skal man anbringe elektroderne i de angivne positioner (apex er identificeret med
hjertesymbolet). Bemaerk dog, at det til terapiformal ikke er relevant, hvilken elektrode (apikal/sternal), der er placeret i hvilken position.
Med hensyn til polariteten af elektroderne til voksne/peediatriske patienter skal man felge anvisningerne pa elektrodepuderner (i
overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af defibrillatoren, der skal anvendes).

BIVIRKNINGER

e Kleebemidlet pa puden kan forarsage mindre hudirritation.

e Laengerevarende ftranstorakal pacing eller gentagen administration af defibrilleringssted kan give mere eller mindre hudredme
afhaengigt af den udledte energi.

¢ Darlig vedhaeftning og/eller tilstedevaerelse af luft under elektroden kan forarsage forbreendinger.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

e Brug kun dette produkt pa kompatible defibrillatorer. Kontroller kompatibiliteten pa emballagen.

o Laes betjeningsvejledningen til defibrillatoren og veer isaer opmaerksom pa, hvordan multifunktionselektroderne skal placeres, deres
polaritet og de energidoser, der skal udledes.

e | peediatrien og for visse automatiske defibrillatormodeller kan det veere ngdvendigt at anvende specifikke energireducerende
anordninger eller szerlige forholdsregler. Veer altid meget opmaerksom pa energiniveauerne, der er indstillet pa defibrillatoren, og
som udledes til paediatriske patienter (se afsnittet "ANVENDELSE").

VIGTIGT
@ Paediatriske multifunktionselektroder, der er markeret med symbolet, der er vist ved siden af, ma ikke anvendes
sammen med automatiske defibrillatorer.
Paediatriske multifunktionselektroder, der er markeret med symbolet, der er vist ved siden af, er beregnet til brug med
automatiske defibrillatorer.

7 ) |

o
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o Valget af elektrode skal baseres pa en vurdering af patientens brystmal og vaegt. Paediatriske elektroder, der anvendes ud over den
angivne energigraense, kan forarsage betydelige hudforbraendinger; omvendt kan den store aktive overflade pa elektroder til voksne
gere behandlingen ineffektiv, hvis de anvendes til paediatrisk behandling.
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o Efter en leengere periode med transtorakal pacing kan evnen til at detektere det fremkaldte EKG-signal vaere nedsat. | dette tilfeelde
skal det fremkaldte signal indsamles ved hjeelp af et separat seet EKG-elektroder.

o Multifunktionselektroderne skal udskiftes 24 timer efter, at de er blevet anbragt pa patientens hud.

o Elektroderne ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen, der er angivet pa pakken, er overskredet.

e Sporbarheds- og udlgbsdata er kun angivet pa pakken: Gem pakken eller noter REF og LOT nr. for mulige referencer til de anvendte
elektroder.

o Kontroller, at emballagen er intakt: Brug ikke produktet, hvis den ikke er intakt.

e Abn kun emballagen til multifunktionselektroderne umiddelbart fgr brug. Klaebepuderne skal anbringes pé& patientens hud
umiddelbart efter fiernelse af beskyttelsesbelzegningen.

o Multifunktionselektroderne ma ikke anvendes, hvis gelen er fiernet fra underlaget, eller hvis den er revet, opdelt over eller tor.
Eventuelle misfarvninger lokaliseret pa gel eller pa den ledende folie pavirker ikke produktets funktionalitet.

o Multifunktionselektroderne ma ikke anvendes, hvis produktet er blevet beskadiget under fiernelse af beskyttelsesbeleegningen (f.eks.
hvis kontaktets isolerende belaegning har Igsnet sig, eller hvis der er revner i skumstgtten og/eller i elektroden).

o Klaebepuderne ma ikke bgjes, skaeres eller klemmes.

o Multifunktionselektroderne ma ikke anvendes, hvis stikket, kablet eller clipsene ser ud til at vaere beskadiget.

e Kontroller i betjeningsvejledningen til defibrillatoren, i hvilke sikkerhedsafstande udstyr, der udsender steerk elektromagnetisk
interferens,  skal placeres (elektriske  skalpeller, RF-ablatorer, diatermiudstyr, = mobiltelefoner osv.).  Placer
defibrillatoren/elektrodesystemet i en afstand pa mindst halvanden gang de anbefalede separationsafstande.

o Elektroderne og deres kabel er fremstillet af ferromagnetiske materialer, og derfor ma de ikke anvendes i naerveer af det hgje
magnetfelt, der skabes af et MRT-apparat (magnetisk resonansbilleddannelse).

e For at undgé utilsigtede skader som fglge af elektrisk stad skal det sikres, at operatererne under afladningen ikke er i kontakt med
elektrodepuderne, patienten eller med ledende dele teet pa patienten.

o Nar defibrillatorer anvendes i neerheden af iltkilder eller andre braendbare gasser, skal man vaere forsigtig for at undga risiko for
brand eller eksplosion.

o Produktet er ikke sterilt. Ma ikke desinficeres eller steriliseres.

e Produktet er til engangsbrug - méa ikke genbruges. Genbrug kan resultere i: materialesendringer og tab af udstyrets funktionelle
egenskaber.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Der forventes ingen komplikationer i forbindelse med brugen af multifunktionelle elektroder.
VIGTIGT: Defibrillatorudladning kan forarsage uregelmaessigheder i driften af en implanteret pacemaker/defibrillator: anbring
multifunktionselektroderne i en afstand pa mindst 8 cm. Efter afladning af defibrillatoren kontrolleres dens funktion.
VIGTIGT: Hvis det valgte energiniveau er utilstraekkeligt, vil den vellykkede behandling blive kompromitteret. Omvendt kan niveauer,
der er hgjere end ngdvendigt, &ndre enzymbalancen uden tegn pa egentlig myokardiebeskadigelse.

PRODUKTETS LEVETID OG OPBEVARING
Se udlgbsdatoen, der er angivet pa pakken.
Produktet skal opbevares i originalemballagen i rum med de omgivende forhold, temperatur og relativ luftfugtighed, der er angivet pa
pakningsetiketten. Emballerede elektroder mé& udseettes for ekstreme temperaturer pa -30°C til +65°C i op til 7 dage. En
leengerevarende og/eller gentagen opbevaring ved ekstreme temperaturer reducerer udstyrets restlgbetid.

VIGTIGT: Overlappende vaegte pa emballagen kan beskadige produktet.

BORTSKAFFELSE
Affald fra sundhedsfaciliteter skal bortskaffes i henhold til geeldende regler.

GENERELLE BEMARKNINGER
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brug af dette udstyr eller som felge af dets anvendelse, skal det rapporteres til producenten
og de nationale myndigheder. Ved enhver fejlfunktion eller defekt i udstyret skal fabrikantens kvalitetsafdeling informeres.

G Overholder geeldende europeeisk
lovgivning om medicinsk udstyr Producent
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