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MONITOIMISETJA KERTAKAYTTOISET EURODEFIPADS®-ELEKTRODIT

KAYTTOOHJEET
Lue kaikki naiden kayttoohjeiden turvallisuustiedot huolella ennen kayttoa.

Jokaisessa tiiviisti suljetussa pussissa on geelia sisaltava tarraelektrodipari, jota voidaan kayttda manuaalisten uudelleenkaytettavien
levyjen sijaan ja liittdd suoraan hoitojohtoihin ja defibrillaattoreihin. Niiden ansiosta kayttaja voi toimita tehokkaasti ja hoitaa alla
mainittuihin k&yttdihin liittyvia rytmihairiéita ilman vahingossa tapahtuvien sahkoéiskujen vaaraa.

KAYTTOAIHEET

Monitoimiset ja kertakayttoiset EURODEFIPADS-elektrodit on tarkoitettu seuraaviin:
rintakehan lapi tapahtuvaan ulkopuoliseen defibrillaatioon,

e rintakehan lapi tapahtuvaan synkronoituun sydamen rytminsiirtoon,

e rintakehan lapi tapahtuvaan sydansahkdkéyran monitorointiin,

e sydamen valiaikaiseen rintakehan Iapi tapahtuvaan sahkdstimulaatioon (noninvasiivinen).

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ei-steriilissd ymparistossa ja patevan terveydenhuoltohenkilékunnan ja/tai, sovellettavissa
osin, sellaisten henkildiden toimesta, joilla on puhallus-paineluelvytyksen ja automaattisen ulkoisen defibrillaattorin kayton
koulutus.

Aikuisten mallit on tarkoitettu potilaille, jotka painavat yli 25 kg.
Lasten mallit on tarkoitettu potilaille, jotka painavat alle 25 kg.
Aikuisten/lasten mallit on tarkoitettu potilaille, jotka painavat yli 10kg.
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VASTA-AIHEET

o Kertakayttoisten FIAB-elektrodien kayttdé on yleisesti vasta-aiheista alle 8-vuotiaille (alle 25 kg painaville) potilaille, mutta niita
voidaan kayttaa, jos rintakehan koko sen sallii, ja kiinnittden huomiota siihen, etta elektrodit eivat koske toisiinsa, ja noudattaen
defibrillaattorin kayttdohjeissa annettuja annosteltavan energian ohjeita.

o Kertakayttoisten FIAB-elektrodien kayttd aikuisten tai aikuisten/lasten malleissa on vasta-aiheista alle 12 kuukautta vanhoille
lapsille (paino alle 10 kg).

o Kertakayttoisten FIAB-elektrodien kayttd on vasta-aiheista yli 8-vuotiaille potilaille (paino yli 25 kg).
Ei saa asettaa arsyyntyneelle tai rikkindiselle iholle.

KAYTTO
Ulkoinen defibrillaatio ja synkronoitu sydamen rytminsiirto: monitoimiset ja kertakayttdiset EURODEFIPADS-elektrodit kykenevat
tarjoamaan potilaalle defibrillaattorin antaman energian aina 360 joulen enimmaismaarana aikuisten tai aikuisten/lasten versioissa ja
100 joulen enimmaismaarana lasten versioissa. Ne kykenevat kestdamaan enintédan 50 defibrillaatioiskua.
Sydanlihaksen kriittisen massan depolarisaatio on valttdmaténta hoidon onnistumisen kannalta ja mahdollinen vain, jos sen lapi kulkee
voimakkuudeltaan soveltuva virta: elektrodien aktiivinen pinta on optimoitu juuri tata varten. Nain ollen asemointikohtien tarkan valinnan
lisdksi tarralevyt tulee asettaa siten, etta niiden kosketuspinta ihoon olisi mahdollisimman suuri. Annosteltavan energian valinta on
kayttajan.
Lasten tapauksessa painelu-puhalluselvytyksen suuntaviivoissa kehotetaan antamaan energiaa 2-4 J/kg; suositeltu alkuannos on 2
J/kg, eikd 100 joulen ylittdmista suositella palovammojen valttdmiseksi.
VAROITUS Ala annostele iskua kayttamalla metallisia levyja elektrodien paalla.
Noninvasiivinen rintakehan lapi kulkeva stimulaatio: monitoimisia ja kertakayttdisia FIAB-elekirodeja voidaan kayttaa noninvasiiviseen
rintakehédn lapi kulkevaan stimulaatioon (jos defibrillaattorit on varustettu kyseisella toiminnolla). Stimulaatiokynnyksen minimoimiseksi
tarralevyt tulee asettaa ylla kerrotusti. Lisdksi kaytettava laitteisto tulee tuntea riittavan hyvin ja valmistajan antamia ohjeita tulee
noudattaa.
VAROITUS On hyvan kaytdnndén mukaista vaihtaa elektrodit 8 tunnin jalkeen ja tarkistaa 30 minuutin valein, pitkien
sahkostimulatioiden tapauksessa, etta tarralevyt ovat aina taysin kosketuksissa ihoon ja ettei potilaan ihossa ole merkkeja
arsytyksesta.
VAROITUS Vaihda elektrodit 30 minuutin valein, jos annetut impulssit ovat yksivaiheisia ja kestavat yli 20 ms.
EKG-valvonta: monitoimisia ja kertakayttoisia FIAB-elektrodeja voidaan kayttaa myos elektrokardiografian monitorointiin.
VAROITUS Jos jalki ei ole riittdvan selva, kayta erillistd EKG-elektrodien sarjaa, mikali paikalla on potilasjohto EKG:ta varten.

KAYTTOTAPA

¢ Ennalta liitettdvien elektrodien tapauksessa jata liitin defibrillaattorin pistokkeeseen ja noudata laitteen ohjeita.

o Tuo rintakeha esille ja valmistele iho. Poista liialliset karvat. Hankaa ihoa kevyesti kosketusimpedanssin vahentamiseksi. Ala aseta
tarralevya nannin tai rintakudoksen paalle.

e Poista mahdolliset jaljelle jaaneet aineet (lika, rasva tai jaamat) syttymattomilla puhdistusaineilla. Varmista lopuksi, etta laittokohdat

ovat kuivia ja puhtaita.

Avaa pakkaus ja ota monitoimiset elektrodit ulos.

Poista suojaliuska varoen ja aloita vastakkaisesta kielekkeesta tuodaksesi tarttuvat ja johtavat alueet esiin.

Monitoimisten klipsilla varustettujen elektrodien tapauksessa poista suojatuki.

Kohdat, joihin tarralevyt asetetaan, on kerrottu kappaleessa "ASEMOINTI JA NAPAISUUS”.

Laita tarralevyt yksi kerrallaan yhdelta sivulta aloittaen ja paina etenevissd maarin koko pintaa ilmakuplien syntymisen estamiseksi ja

taydellisen ihoon tarttumisen takaamiseksi. Pida tarralevyt erossa toisistaan ja ole tarkkana, ettet laita niitd muiden esineiden paalle

(EKG-elektrodit, johdot, lAmpdolaastarit, vaatteet jne.).

e Ald asemoi uudelleen tarralevyja, jotka on jo kertaalteen kiinnitetty. Jos asemointia tulee vaihtaa, poista ja vaihda uusiin
monitoimisiin elektrodeihin. Uudelleenasemointi johtaa tarttuvuuden menetykseen ja nain ollen palovammoihin.

o Liitd elektrodien liitin defibrillaattorin pistokkeeseen tai potilasjohtoon defibrillaattorin kayttéohjeiden mukaan (elleivat ne ole jo
liitettyina ennalta liitettavien elektrodien tapauksessa).

o Monitoimiset elektrodit, joissa klipsi: liitd klipsit defibrillaattorin johtoon ja noudata defibrillaattorin kayttdohjeita oikeaoppista
napaisuutta varten.

¢ Pyynnoésta annettavaa stimulointia varten liitd EKG-monitorointielektrodit erikseen.

¢ Potilaan ihoarsytyksen valttamiseksi hoidon paatyttya, poista kukin tarralevy vetamalla varovasti reunasta.

e Irrota liitin defibrillaattorin pistokkeesta ja havita elektrodit pakkauksineen.

ASEMOINTI JA NAPAISUUS

Kansainvalisissa suuntaviivoissa eri asemoinnit osoitetaan yhta tehokkaiksi eteis- tai kammiorytmihairididen hoidossa.

Seuraavissa kuvissa osoitetaan yleisesti kaytetyt laittokohdat, joita suurin osa defibrillaattoreiden valmistajista suosittelee. Valitse
hoidon soveltumimmat asennuskohdat kaytettavan defibrillaattorin valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Asemoinnin helppoutta ja koulutusta varten defibrillaatiossa ja sydamen rytminsiirrossa suositaan anterolateraalista asemointia (kuva
1), kun taas anteroposteriorinen asemointi (kuva 2) on yleisempi hemodynamiikassa ja rintakehan |api kulkevassa stimuloinnissa ja sita
suositellaan, kun aikuisten elektrodeja kaytetaan lapsipotilailla.

Kuva 1 . —

« Defibrillaatio . 6

e Sydamen rytminsiirto

« Stimulointi = >

* Monitorointi (antaa -
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Kuva 2 T e

o Stimulointi K ‘;’

e Monitorointi & — I e

« Defibrillaatio ‘ . e }(dﬁ‘\ //“ ){

e Sydamen rytminsiirto Y q\ PI ?\

Signaalin oikeaoppisen napaisuuden yllapitamiseksi laita elektrodit osoitettuihin kohtiin (karki on tunnistettu sydansymbolilla). Ota
huomioon, ettd hoidon kannalta ei ole merkityksellista, mika elektrodi (karki/rintalastan puoli) on asetettu toiseen asentoon.

Mitad aikuisten/lasten elektrodien napaisuuteen tulee, noudata elektrodien padeissa annettuja ohjeita (kaytettdvan defibrillaattorin
valmistajan ohjeiden mukaisesti).

HAITTAVAIKUTUKSET

¢ Levyn liima-aine saattaa aiheuttaa lievaa ihoarsytysta.

¢ Rintakehan Iapi kulkeva pitkittynyt stimulaatio tai defibrillaatioshokin jatkuva anto voi aiheuttaa ihon punoitusta, jonka voimakkuus
riippuu annetusta energiasta.

¢ Heikko tarttuminen ja/tai ilma elektrodin alla voi johtaa palovammoihin.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

o Kayta tuotetta ainoastaan yhteensopiviin defibrillaattoreihin. Tarkista yhteensopivuus pakkauksesta.

e Lue defibrillaattorin kayttdohjeet ja kiinnitd huomiota erityisesti monitoimisten elektrodien asemointiin, niiden napaisuuteen seka
annosteltaviin energiamaariin.

e Pediatriassa ja joissakin automaattisten defibrillaattoreiden malleissa saatetaan edellyttda erityisten energianvaimennuslaitteiden
kayttoa tai erityishuomioita. Kiinnitd aina erityishuomiota defibrillaattoriin asetettuihin energiatasoihin, joita voidaan annostella
lapsipotilaalle (ks. "KAYTTOTAPA”-kappale).

VAROITUS
Ala kayta sivussa olevalla symbolilla merkittyja lasten monitoimisia elektrodeja automaattisten defibrillaattoreiden
kanssa.
Sivussa olevalla symbolilla merkityt lasten monitoimiset elektrodit on tarkoitettu kaytettaviksi automaattisten
defibrillaattoreiden kanssa.

o Elektrodit tulee valita potilaan rintakehdn koon ja painon mukaan. Jos lasten elektrodeja kaytetdan osoitetun energiarajan
ulkopuolella, ne voivat aiheuttaa suuriakin ihon palovammoja: péainvastoin aikuisten elektrodien suuri aktiivinen pinta-ala saattaa
tehda hoidosta tehottoman, jos niitd kaytetaan lapsilla.

o Pitkdkestoisen rintakehan lapi annetun stimulaation jalkeen EKG:n signaalin tunnistamiskyky saattaa olla heikentynyt. Tassa
tapauksessa on otettava signaali, joka on saatu EKG:n erillisesta elektrodisarjasta.

o Vaihda monitoimiset elektrodit 24 tuntia sen jalkeen, kun ne on asetettu potilaan iholle.

o Ala kayta elektrodeja, jos niiden pakkauksessa ilmoitettu viimeinen kayttépaiva on umpeutunut.

o Tuotteen jaljitettdvyys ja viimeinen kayttépaiva on kerrottu vain pakkauksessa: séilyta pussi tai kirjaa ylés REF ja LOT # mahdollisia
kaytettyihin elektrodeihin viittauksia varten.

o Tarkista, ettéd pakkaus on ehja: jos niin ei ole, ala kayta tuotetta.

e Avaa monitoimisten elektrodien pakkaus vasta ennen kayttoa. Tarralevyt tulee asettaa potilaan iholle heti suojapinnoitteen poiston
jalkeen.

o Ala kaytd monitoimisia elektrodeja, jos geeli on irronnut tuesta tai jos se on repeytynyt, haljennut tai kuiva. Mahdolliset geelin tai
johtavan kalvon varimuutokset eivat vaaranna tuotteen toimivuutta.

o Alad kaytd monitoimisia elektrodeja, jos tuote on vaurioitunut suojapinnoitteen poiston aikana (esim. jos koskettimen eristys on
irronnut tai jos elektrodissa ja/tai tuen vaahdossa on repeytymia).

o Al3 taita, leikkaa tai purista tarralevyja.

o Ala kayta monitoimisia elektrodeja, jos liitin, johto tai klipsit nayttavéat vaurioituneilta.

e Tarkista defibrillaattorin kayttdohjeista, mille turvaetaisyyksille tulee asettaa laitteet, joista tulee voimakasta sahkdmagneettista
hairiéta (kirurginen leikkauslaite, radiotaajuusablaattori, diatermialaitteet, matkapuhelimet jne.). Aseta defibrillaattorin/elektrodien
jarjestelma vahintaan puolitoista kertaa suositellun etaisyyden paahan.

o Elektrodit ja niiden johto sisaltavat ferromagneettisia materiaaleja, joten niita ei tule kayttaa, mikali [Ahelld on magneettikuvauslaitteen
aikaansaama voimakas magneettikentta,

o Tahattomien sahkoéiskusta syntyvien vahinkojen valttdmiseksi varmista, ettd iskun aikana kayttajat eivat ole kosketuksissa
elektrodeihin, potilaaseen eivatka potilaan lahella oleviin johtaviin osiin.

o Kun defibrillaattoreita kaytetddn hapen tai muiden syttyvien kaasujen lahteen Iahella, ole erityisen varovainen valttaaksesi tulipalo- ja
rajahdysvaarat.

o Tuote ei ole steriili. Ei saa desinfioida eika steriloida.

e Tuote on kertakayttdinen — sitd ei saa kayttda uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa materiaalien muuttumiseen seka tuotteen
alkuperaisten toiminnallisten ominaisuuksien menettamiseen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Monitoimisten elektrodien kayttdon ei liity komplikaatioita.
VAROITUS: Defibrillaatorin isku voi aiheuttaa implantoidun defibrillaattorin/tahdistimen toiminnan epasaanndllisyyden: aseta
monitoimiset elektrodit vahintdan 8 cm:n paahan kyseisista laitteista ja tarkista niiden toiminta defibrillaattorin iskun jalkeen.
VAROITUS: Jos valittu energiataso on riittdmatén, hoito ei valttdmatta onnistu. Sitd vastoin tarvittavaa suuremmat tasot saattavat
muuttaa entsymaattista jarjestelya ilman sydanlihaksen todellisen vaurion merkkeja.

TUOTTEEN KAYTTOIKA JA SAILYTYS
Katso pakkauksessa oleva viimeinen kayttopaiva.

56 / 80



Tuotetta tulee sailyttdaa alkuperaisessd pakkauksessa ja tiloissa, joiden lampdtilaa ja suhteellista kosteutta koskevat olosuhteet
vastaavat pakkausetiketissa kerrottuja olosuhteita. Pakatut elektrodit voivat altistua aarimmaisille Iampétiloille, valilla -30°C ja +65°C,
enintdan 7 paivan ajan. Pitka ja/tai toistuva sailytys aadrimmaisissa lampédtiloissa lyhentaa tuotteen kayttéikaa.

VAROITUS: Painavien esineiden asettaminen pakkausten paalle saattaa vahingoittaa tuotetta.

HAVITTAMINEN
Terveydenhuoltolaitoksista tulevat jatteet tulee havittda voimassa olevien maaraysten mukaan.

YLEISIA HUOMIOITA
Jos laitteen kaytdn aikana tai kaytdon aikaan ilmenee vakava haittatapahtuma, kerro siitd valmistajalle ja kansallisille viranomaisille.
limoita valmistajan laatupalveluun kaikista laitteen toimintahairidista tai vioista.

Laakinnallisia laitteita koskevan
nykyisen eurooppalaisen Valmistaja
2797 lainsdadannoén mukainen
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