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Pes FIAB-
ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLE EURODEFIPADS®

INSTRUCCIONES DE USO
Lea detenidamente toda la informacion de seguridad incluida en estas instrucciones de uso antes de usar el producto.

Cada bolsa sellada contiene un par de electrodos adhesivos con gel que pueden utilizarse en lugar de las placas manuales
reutilizables, con conexién directa a cables de terapia y desfibriladores. Permiten que el operador intervenga con eficacia en el
tratamiento de los trastornos del ritmo relacionados con las aplicaciones mencionadas a continuacion, sin riesgo de electrocucion
accidental.

INDICACIONES

Los electrodos multifunciéon desechables EURODEFIPADS estan indicados para:
desfibrilacion externa transtoracica,

e cardioversion sincronizada transtoracica,

e monitorizacion electrocardiografica transtoracica,

o electroestimulacion cardiaca temporal transtoracica (no invasiva).

El producto esta destinado a ser utilizado en un entorno no estéril por personal sanitario cualificado y/o, en su caso, por
personas formadas en RCP (reanimacién cardiopulmonar) y en el uso de DEA (desfibrilador externo automatico).

Los modelos para adultos estan destinados a pacientes con un peso superior a los 25 kg.
Los modelos pediatricos estan destinados a nifios con un peso inferior a los 25 kg.
Los modelos adultos/pediatricos estan destinados a pacientes con un peso superior a los 10 kg.

CONTRAINDICACIONES
e Los electrodos multifuncion desechables FIAB para adultos en general estan contraindicados en pacientes de edad inferior a 8
afios (peso inferior a 25 kg), pero pueden utilizarse si las dimensiones del térax lo permiten, prestando atenciéon a que los
electrodos no estén en contacto uno con otro, y siguiendo las instrucciones de uso del desfibrilador para la energia que debe
suministrarse.
o El uso de los electrodos multifuncion desechables FIAB en la version para adulto o adulto/pediatrico esta, en general, contraindicado
en pacientes con menos de 12 meses de edad (peso inferior a 10 kg).
¢ El uso de los electrodos multifuncionales desechable FIAB pediatricos en general esta contraindicado en pacientes de edad superior
a 8 afios (peso superior a 25 kg).
¢ 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 multifuncion desechables EURODEFIPADS permiten trasladar al
paciente la energia eléctrica suministrada por el desfibrilador hasta un valor maximo de 360J en la versién para adultos o
adulto/pediatrico y de 100J en la version pediatrica; pueden soportar hasta 50 descargas de desfibrilacion.
La despolarizacion de la masa critica del miocardio, indispensable para el éxito de la terapia, es posible sélo 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 colocacion, 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 discrecién del operador.
En las aplicaciones pediatricas las directrices para la reanimacién cardiopulmonar recomiendan una suministraciéon de energia de 2-4
J/kg; la dosijs inicial recomendada es de 2 J/kg y es preferible no superar los 100J para no provocar quemaduras .
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 estimulaciéon 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 monitorizaciéon
electrocardiogréfica.
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

En el caso de electrodos preconectables, deje el conector enchufado a la toma del desfibrilador segun las instrucciones del aparato.

e Destape el térax y prepare la epidermis. Elimine el vello excesivo. Raspe ligeramente la superficie cutanea para reducir la
impedancia de contacto. Evite aplicar la plancha adhesiva al pezén o al tejido mamario.

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

e Abra el paquete y extraiga los electrodos multifuncionales.

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

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

« Los puntos en los que aplicar las placas adhesiva estan indicados en el apartado “COLOCACION Y POLARIDAD’.

¢ 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 atenciéon para que no se sobrepongan a otros objetos (electrodos para ECG, cables, parches transdérmicos, prendas de
vestir, etc.).

e No vuelva a colocar las placas adhesivas una vez aplicadas. Si debe cambiar su posicidn, extraigalas y sustitiyalas por nuevos
electrodos multifuncionales. El reposicionamiento provoca una reduccion de la adhesividad y el consiguiente aumento del riesgo de
quemaduras.
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¢ Inserte el conector de los electrodos en la toma del desfibrilador o en el cable del paciente de acuerdo con las instrucciones de uso
del desfibrilador (si no estan ya conectados en el caso de electrodos preconectables).

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

o Para la estimulacién a pedido, conecte por separado los electrodos de monitorizacion ECG.

¢ Una vez finalizado el tratamiento, para no irritar la piel del paciente, retire cada placa adhesiva tirando de esta delicadamente por un
borde.

¢ Retire el conector de la toma del desfibrilador y deseche los electrodos junto con su embalaje.

COLOCACION Y POLARIDAD

Las lineas guia internacionales indican varias colocaciones consideradas igual de eficaces para el tratamiento de las arritmias atriales
y ventriculares.

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 aplicacion mas apropiados a la terapia de acuerdo con la instrucciones del productor del
desfibrilador que vaya a emplear.

Por facilidad de colocacién y para realizar pruebas, la colocacion antero-lateral (Fig 1) es la que se prefiere para la desfibrilacion 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 pedlatrlcos

Fig.1

o Desfibrilacion

e Cardioversion

o Estimulacion

o Monitorizacién (por un

trazado Lead II)

Fig.2 —_—

o Estimulacion

e Monitorizacion & K — I

o Desfibrilacion — o~

o Cardioversién s* q\ P {\
|

Para mantener la polaridad adecuada de la sefial aplique los electrodos en las posiciones indicadas (el apical aparece indicado con el
simbolo del coraz6n). 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.

En relacion 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 irritacion cutanea.

o El estimulo transtoracico prolongado o la administracion repetida de shocks desfibrilatorios, pueden causar enrojecimientos de piel
mas o0 menos sensibles segun la energia suministrada.

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

o Utilice el producto solo en desfibriladores compatibles. Verifique la compatibilidad en el embalaje.

e Lea las instrucciones de uso del desfibrilador, con particular atencién a los modos de colocacién 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 utilizacion de dispositivos especificos de
reduccion de la energia o la adopcion 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 USOQO”).

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 valoracidon de las dimensiones del térax y del peso del paciente. Electrodos
pediatricos utilizados mas alla del limite de energia indicados 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 sefial 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.

o Sustituir los electrodos multifuncién pasadas 24 h. de su aplicacion sobre la piel del paciente.

¢ No utilice los electrodos si han superado la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

e Los datos de trazabilidad y caducidad del producto sélo se indican en el envase: conserve la bolsa o anote REF y LOT # para
cualquier referencia a los electrodos utilizados.

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

e Abra el embalaje de los electrodos multifuncién sélo antes de utilizarlos. Las placas adhesivas deben aplicarse sobre la piel del
paciente inmediatamente después de retirar el revestimiento de proteccion.

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.

o No utilice los electrodos multifuncionales si en el momento de la extraccion de la cobertura de proteccion el producto ha sufrido
dafos (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 dafiados.

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,
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etc.). Coloque el sistema desfibrilador /electrodos a una distancia equivalente a al menos una vez y media las distancias de
separacion recomendadas.

e Los electrodos y su cable contienen materiales ferromagnéticos, por lo que no deben utilizarse en presencia del alto campo
magnético creado por un equipo de resonancia magnética (IRM).

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 atencién para evitar
riesgo de incendio o de explosion.

e El producto no es estéril. No desinfectar ni esterilizar.

e El producto es desechable - no reutilizar. La reutilizacién puede provocar: alteracion de los materiales y pérdida de las
caracteristicas funcionales iniciales del producto.

POSIBLES COMPLICACIONES

No se prevén complicaciones referentes a la utilizacion de electrodos multifuncionales.
ATENCION: la descarga de desfibrilador puede provocar irregularidades del funcionamiento de un marcapasos/desfibrilador
implantado; aplique los electrodos multifuncionales a una distancia de al menos 8 cm. 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. Los electrodos envasados pueden exponerse a temperaturas extremas de
-30°C a +65°C durante un maximo de 7 dias. El almacenamiento prolongado y/o repetido a temperaturas extremas reduce la vida util
restante del producto.

ATENCION: La superposicion de pesos sobre los paquetes puede dafiar el producto.

ELIMINACION
Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa vigente.

NOTAS GENERALES
Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe de ello al Fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

G Cumple con la legislacion europea ‘ Fabricant
vigente sobre dispositivos médicos icante
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