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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.

e 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 kosa 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 vecCe od 25kg [3][4]).

¢ Ne smije se primjenjivati na nadrazenoj ili ozlijedenoj kozi.

NACIN UPOTREBE

Vanjska defibrilacija i _sinkronizirana kardioverzija: ViSsenamjenske elektrode za jednokratnu
upotrebu FIAB mogu prenijeti na pacijenta elektridu energiju koju isporudje defibrilator do
maksimalne jaibe od 360 Joule kod verzije za odrasle [1] od 300 Joule za odrasle/djeje modele i
100 Joule kod verzije za pedijatriju [5].

Depolarizacija kritiie mase miokarda, neophodna za uspjeh terapije, mogué je samo ako kroz
isti prolazi struja prikladne jaihe: aktivha povrSina elektroda je optimizirana za ovu svrhu. Stoga je
prikladno, uz pazljiv odabir mjesta gdje se postavljaju, postaviti samoljepljive papui€e na naib da
je njihova povrSina koja dodiruje koZu maksimalna. Operater odabire jaibiu energije koja se
isporugje.

Kod primjene u pedijatriji smjernice za kardio-pulmonarnu resuscitaciju preporugju primjenu
energije od 2-4J/kg; poétna doza koja se savjetuje je 2J/kg i savjetuje se ne prelaziti 100J kako bi
se izbjegle opekline [5].




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 Preporucuje 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, pocCevsi sa jedne strane i postepeno pritiSCuci
po cijeloj povrsini kako bi se izbjegli mjehuriéi zraka i zajamcilo totalno prianjanje na kozZzi.
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 naihe postavljanja sa istom uibkovitoSé za tretman
atrijalnih ili ventrikularnih aritmija [1][5].

Slijedeé slike pokazuju mjesta za postavljanje koja obido upotrebljavaju i savjetuju veiba
proizvodag defibrilatora. Odabrati mjesta za primjenu koja su najprikladnija za terapiju u skladu sa
uputama proizvodag defibrilatora koji se upotrebljava.

Zbog lakoé 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




je kod hemodinamske i transtorakalne defibrilacije i preporuca se u situacijama kada se na djeci
koriste elektrode za odrasle
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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 moZze 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 €itavo: 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 moZze sterilizirati.

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

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Nisu dojavljene komplikacije vezane za upotrebu viSenamjenskih elektroda.
POZOR: Sok defibrilatora moze 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 @vati u originalnoj ambalazi u prostorijama sa prostornim uvjetima,

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

temperaturama mora biti ograniéno 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 vaZeitn propisima.

JAMSTVO | OGRANICENJA

FIAB S.p.A. jamicda je proizvod uskladen s Direktivom 93/42/EEC. Ne preuzimamo odgovornost
za mogué nastale medicinske troSkove, izravnu ili neizravnu Stetu nastalu zbog nedostataka ili
kvara proizvoda, kada se ne koristi u skladu s uputama za koriStenje. Preporugmo da bilo kakvu
nepravilnost proizvoda prijavite FIAB sluzbi za osiguranje kvalitete.
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Limites de Mantener Mantener Alerta: lea Ia . Consglte las No Libre de Compatble con No usar con Corpuls3 con
lejos de la lejos de la documentacién instrucciones de 4 ! 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 roteqido da Teme a atentamente a instrucies de Néo latex de Corpuls3 (Defib-Unit com Né&o usar com Corpuls3 com
Humidade proteg humidade documentagéo ugoes reutilizar borracha P i Defib-Unit SLIM
luz do sol T utilizagao placas reutilizaveis)
incluida natural
OBenerars ot BHumaHve: OBpaTutecs k Cosmectum ¢ Corpuls3
OrpaHnyerus no P Obeperatb OT npouuTanTe P He ucnonb3osath | He cogepxut (Defib-Unit ¢ He ncnonb3osatk ¢ Corpuls3 ¢
COMHEYHbIX MHCTPYKLMM MO .
BNaXHOCTU vaeit Bnaru npuraraemyto NOVMEHEHIIO MOBTOPHO narekca MHOropasoBbIMu Defib-Unit SLIM
y [NIOKyMEHTaLI0 P nnacTuHamm)
. A A . Na unv Yuppard pe Corpuls3 .
5 mgé?; Mqu('j amo MSKPSU?;TO Mpoeidotoinan zggﬁo;i)‘wm.lg TS tavaypnaipotoind | Xwpig Aareg (Defib-Unit pe pad Co?ié%”?g;%ﬂ% EEI_IM
ypaaoiag Pwg Yp nyieg xenong i £TTQVaXPNOTHOTIOIAGIHA) pulss
Vaming: las Kompatibel med
Fuktighetsgran Skyddas Skyddas den bifg.a de Las Endast for Latexfr Corpuls3 (Defib-enhet |Anvand inte med Corpuls3 med
ser mot solljus mot véta 09 bruksanvisningen engangsbruk med ateranvandbar Defib-enhet SLIM
bruksanvisningen dyna)
Drzati podalje Unozorenie:proudi Kompatibilan sa
Granice od izvora Drzati na P te oril c)JiéF:lu Procitajte upute za | Za jednokratnu Ne sadrZi Corpuls3 (Defib-Unit sa | Ne upotrebljavati sa Corpuls3
vlaZnosti suncevog suhom mjestu P . upotrebu upotrebu latex papucicom za videstruku sa Defib-Unit SLIM
) dokumentaciju .
svjetla primjenu)
Warlosci Przechowywaé Uwaga doktadnie Zanoznaé sie z Nie zawiera | Kompatybilny z Corpuls3
h zdala od Chroni¢ przeczytaé P S Nie LATEKSU (Defib-Unit z Nie uzywa¢ z zastosowaniem
graniczne - o instrukcjg - . ] :
f o Swiatta przed wilgocig, zafgczong . : uzywac¢ ponownie zgumy podktadkami Corpuls3 z Defib-Unit SLIM
wilgotnosci ' uzytkowania . . .
stonecznego dokumentacje naturainej 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
v suchu P ) navodu k pouZiti opakované opakované pouzitelnymi | defibrilacni jednotkou SLIM
zéfeni dokumentaci )
elektrodami)
Viavazat Nem Kompatibilis a Corpuls3-
paratartalom Tartsa tavol a Tartsa gyazal, | Consult hasznélat . tartalmaz zal (Defib-egység Ne hasznélja a Corpuls3-szal
e e . konzultaljon kiséré Py Ne hasznalja Ujra . - ARSI ; AN,
korlatozas napfénytdl szarazon dokumentumokat utasitas természetes Ujrafelhasznalhatd Defib-Unit SLIM késziilékkel
gumi latex pamakkal)
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