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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.
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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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