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MULTIFUNCTIONELE WEGWERPELEKTRODEN EURODEFIPADS®

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

BELANGRIJK
Het product is bedoeld voor gebruik in niet-steriele omgeving door geautoriseerd personeel. De
gebruiker dient deze gebruiksaanwijzingen grondig voor gebruik van het product te kennen.

BESCHRIJVING

De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB EURODEFIPADS® bestaan uit een paar zelfklevende
pads, voorzien van gel en rechtstreekse verbinding met de kabels en defibrillators die in plaats van
manuele herbruikbare pads kunnen gebruikt worden [1].

VERPAKKING

Elk paar multifunctionele wegwerpelektroden FIAB is verpakt in verzegelde pakjes van ondoorzichtig
materiaal, geschikt om de gel tegen licht en vochtigheid te beschermen. De zakjes zijn samen met een
kopie van de gebruiksaanwijzingen ingevoegd in de kartonnen verkoopverpakking.

INDICATIES

De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB EURODEFIPADS® zijn aangewezen voor:
¢ Externe transthoracale defibrillatie.

e Gesynchroniseerde transthoracale cardioversie.

e Transthoracale elektrocardiograaf monitoring.

e Tijdelijke transthoracale hartelektrostimulatie (niet-invasief).

De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB staan de gebruiker toe, efficiént in de behandeling van
ritmestoornissen, in correlatie met de bovengenoemde toepassingen, in te grijpen, zonder risico van
onvoorziene fulguraties in verband met het gebruik van normaal meegeleverde herbruikbare pads.

CONTRA-INDICATIES

¢ De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB voor volwassenen zijn over het algemeen af te raden bij
patiénten jonger dan 8 jaar [2] (gewicht tot 25kg [3][4]), maar kunnen gebruikt worden indien de
borstafmetingen dit toestaan; draag er echter zorg voor dat de elektroden niet met elkaar in contact
komen. Houdt u aan de gebruiksinstructies van de defibrillator voor de energieverlening.

e Het gebruik van FIAB volwassene of volwassenen/pediatrische disposable multi-functie electroden is
in het algemeen gecontra-indiceerd bij patiénten jonger dan 12 maanden (die minder dan 10 kg
wegen)

e Het gebruik van de multifunctionele pediatrische wegwerpelektroden FIAB is algemeen af te raden bij
patiénten ouder dan 8 jaar [2] (gewicht van meer dan 25kg [3][4]).

¢ Niet op geirriteerde of verwonde huid aanbrengen.

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN
Externe defibrillatie en gesynchroniseerde cardioversie: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB
kunnen aan de patiént de door de defibrillator geleverde elektrische energie tot een maximum waarde
van 360 Joule in de versie voor volwassenen [1] voor 300J volwassene/pediatrisch model en tot 100
Joule in de pediatrische versie [5] overbrengen.
De depolarisatie van de kritische massa van de hartspier, essentieel voor het succes van de therapie,
is enkel mogelijk indien zij door een stroom van geschikte intensiteit doorlopen wordt: het actieve
oppervlak van de elektroden is voor dit doel geoptimaliseerd. Het is daarom geschikt, naast een
doelgerichte keuze van de positieplekken, de zelfklevende pads zo aan te brengen dat hun
contactoppervlak met de huid maximaal is. De gebruiker beslist de keuze van de te verlenen energie.
Bij pediatrische toepassingen raden de Richtlijnen voor de hart-longreanimatie een toediening van
energie van 2-4J/kg aan; de aanbevolen startdosering is 2J/kg die niet de 100J mag overschrijden, om
het ontstaan van brandwonden te vermijden [5].
LET OP De multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen tot 50 defibrillatieschokken dragen.
LET OP Voer geen schokken met manuele metalen pads boven de wegwerpelektroden of aan de
ECG elektroden uit.

22 /68



Niet-invasieve transthoracale simulatie: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen voor niet-
invasieve transthoracale stimulatie worden gebruikt. Om de stimulatiedrempel te minimaliseren is het
wenselijk de zelfklevende pads volgens bovengenoemde procedure aan te brengen. Bovendien dient
de gebruiker over een goede kennis van de apparatuur te beschikken en zich aan de door de fabrikant
geleverde instructies te houden.
LET OP Het is aanbevolen de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB na 8 uren te vervangen en te
controleren dat de huid van de patiént na langdurige elektrostimulatie (langer dan 30 minuten) geen
tekenen van irritatie toont.
LET OP Vervang de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB na 30 minuten indien de uitgevoerde
impulsen eenfasig zijn en langer dan 20 ms duren.
ECG monitoring: de multifunctionele wegwerpelektroden FIAB kunnen ook voor de ECG monitoring
worden gebruikt.
LET OP Indien het spoor niet voldoende duidelijk is, gebruik een afzonderlijk set van ECG elektroden
waar een patiéntkabel voor ECG aanwezig is.

BEHANDELINGSPROCEDURE

e De multifunctionele elektroden kunnen op de patiént ook bij een licht vermoeden van een ernstige
arhythmische ziekteontwikkeling toegepast worden.

e De plaatsen waar het mogelijk is om de zelfklevende pads aan te brengen, worden in paragraaf
PLAATSING EN POLARITEIT" aangegeven.

e Ontbloot de borstkas en bereid de opperhuid. Verwijder het overmatige haar [1]. Schuur licht het
huidoppervlak om contact impedantie te verminderen. Vermijd het aanbrengen van de zelfklevende
pads op de tepel of op het borstweefsel. [6].

e Verwijder eventuele restanten (vuil, vettigheid en resten) met behulp van onbrandbare
reinigingsmiddelen. Controleer uiteindelijk dat de aanbrengplekken droog en zuiver zijn.

e Open de verpakking en verwijder de multifunctionele elektroden.

¢ Verwijder voorzichtig de beschermende omhulling, te beginnen bij de klep om de zelfklevende en
conductiezones bloot te leggen.

¢ Verwijder de beschermsteun bij multifunctionele elektroden met clip.

¢ Breng de zelfklevende pads één voor één aan, te beginnen aan een kant en druk geleidelijk over het
gehele oppervlak om de vorming van luchtblaasjes te vermijden en de volledige hechting op de huid
te garanderen. Houd de zelfklevende pads goed van elkaar gescheiden en zorg ervoor deze niet met
andere voorwerpen te overlappen (ECG elektroden, kabels, transdermale pleisters, kleding, enz.)
[71[8].

¢ Plaats de zelfklevende pads niet terug nadat ze werden aangebracht. Indien de positie dient te
worden veranderd, verwijder en vervang ze met nieuwe multifunctionele elektroden.

e Om de zelfklevende pads te verwijderen zonder de huid van de patiént te irriteren, til een rand op en
trek voorzichtig naar achteren. Ondersteun tegelijkertijd de huid met de andere hand.

¢ Voor multifunctionele elektroden zonder clips: verbind de verbindingsklem van de elektroden aan de
defibrillator of aan de adapterkabel en houdt u aan de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator.

¢ Voor multifunctionele elektroden met clips: verbind de clips aan de kabel van de defibrillator en houdt
u voor de correcte polariteit aan de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator.

¢ Voor stimulatie op aanvraag, verbind afzonderlijk de ECG monitoring elektroden.

PLAATSING EN POLARITEIT

De internationale richtlijnen duiden verschillende plaatsingen aan, even effectief voor de behandeling
van atriale of ventriculaire aritmie [1][5].

In de navolgende afbeeldingen worden de behandelingsplaatsen aangeduid, die over het algemeen
door de meeste fabrikanten van defibrillatoren worden gebruikt en aanbevolen. Kies de meest
geschikte behandelingsplaatsen voor de therapie, in overeenkomst met de fabrikantaanwijzingen van
de te gebruiken defibrillator.

Voor een eenvoudige plaatsing en met het oogmerk op de opleiding, geeft men de voorkeur aan de
anterolaterale plaatsing (Afb. 1) voor de defibrillatie en de cardioversie van aritmie; De anterior-
posterior plaatsing (Afb. 2) meer gebruikelijk in hemodynamics en in transthoracic regulatie en wordt
aanbevolen bij gebruik van elektrodes voor volwassenen en pediatrische patiénten.
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Breng de elektroden in de aangeduide posities aan (het apicaal wordt door het hartsymbool
aangeduid), om de juiste polariteit van het signaal te behouden. Merk echter dat met het oogmerk op
de therapie, het niet belangrijk is welke elektrode (apicaal/sternaal) zich op één van de twee posities
bevindt [2].

Wat betreft de polariteit van de elektrodes in het generieke volwassene/pediatrische model, volg de
richting op de labels van het electroden pad (volgens de instructies van de maker van de defibrillator).

BIJWERKINGEN

¢ De kleefstof van de plaat kan lichte huidirritaties veroorzaken.

e Een langdurige transthoractische stimulatie of het toedienen van meerdere defibrillatieshocks kan
rode plekken op de huid tot gevolg hebben die, afhankelijk van de gebruikte energie, meer of minder
ernstige vormen kunnen aannemen.

e Een zwakke adhesie e/o de aanwezigheid van lucht onder de elektrode kan brandwonden
veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
e Gebruik het product enkel op defibrillators van het aangeduide merk op de verpakking.
¢ Controleer dat het product overeenkomt met het specifiek model van de te gebruiken defibrillator.

e Lees de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator, met bijzondere aandacht aan de
plaatsingsprocedure van de multifunctionele elektroden, hun polariteit, hun te verlenen energiedoses.
¢ In de kindergeneeskunde en voor sommige automatische defibrillatormodellen kan het gebruik van
specifieke apparaten, drukregelaars van energie of het toepassen van bijzondere handigheden
verlangd worden. Besteed altijd veel aandacht aan de op de defibrillator ingestelde energieniveaus en

leverbaar aan de pediatrische patiént (zie paragraaf “BEHANDELINGSPROCEDURE”).

LET OP
Gebruik geen multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast
aangegeven symbool bij automatische defibrillatoren.
De multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast aangegeven
symbool zijn aangewezen voor het gebruik met automatische defibrillatoren.

e De keuze voor een elektrode zou gebaseerd moeten zijn op de evaluatie van de borstgrootte en
gewicht van de patiént. Pediatrische electroden die gebruikt worden met een hoger dan
gespecificeerde energie limiet kan ernstige brandwonden tot gevolg hebben; de grotere actieve
oppervlakte van volwassenen electroden kan de therapie nadelig beinvioeden wanneer deze gebruikt
worden voor pediatrische behandelingen.

e Na een langdurige transthoracale stimulatieperiode kan de capaciteit om het opgeroepen ECG
signaal vast te stellen, verminderd worden. In dit geval is het noodzakelijk het opgeroepen signaal
d.m.v. een afzonderlijk set van ECG elektroden op te nemen.

¢ Vervang de multi-functie elektroden 24 uur na hun applicatie op de huid van de patiént.
o Controleer de op de verpakking weergegeven vervaldatum. Gebruik niet na deze datum.
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e Gebruik geen multifunctionele elektroden indien deze langer dan 24 uren uit het zakje verwijderd
werden. De zelfklevende pads moeten binnen 30 minuten na verwijdering van de beschermende
omhulling worden aangebracht.

¢ Controleer de intactheid van de verpakking: gebruik het product niet in tegenovergesteld geval.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het gel zich van het steunstuk gelost heeft, of
indien gescheurd, gescheiden of droog. Eventuele verkleuringen vastgesteld in het gel of de
geleidende folie hebben geen invioed op de functionaliteit van het product.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het product gedurende de verwijdering van de
beschermende omhulling beschadigd werd (voorbeeld de isolerende contactbescherming is
losgeraakt of er zijn scheuren ontstaan in het steunschuim en/of in de elektrode).

¢ Plooi, knip en druk de zelfklevende pads niet plat.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien de connector, de kabel of de clips beschadigd
blijken.

e Controleer in de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator op welke veiligheidsafstanden de
apparaten met sterke elektromagnetische interferenties moeten worden geplaatst (elektrobistouris,
RF  schraper, apparaten voor diathermie, mobiele telefoons, etc.). Plaats het
defibrillator/elektrodesysteem op een afstand gelijk aan minstens anderhalf maal de aanbevolen
scheidingsafstanden.

e Om eventuele toevallige schades als gevolg van een elektroshock te voorkomen, controleer dat
gedurende de ontlading de gebruiker niet in contact komt met de elektroden, met de patiént en ook
niet met de geleidende delen in de buurt van de patiént.

e Indien de defibrillatoren in de buurt van zuurstofbronnen of andere brandbare gassen worden
gebruikt, wees uiterst voorzichtig, om brand- of explosierisico's te vermijden.

e Het product is niet steriel noch steriliseerbaar.

¢ Het product is voor eenmalig gebruik. Alleen op een enkele patiént te gebruiken. Gooi na gebruik
weg.

POTENTIELE COMPLICATIES

Er zijn geen complicaties m.b.t. het gebruik van de multifunctionele elektroden voorzien.
LET OP: De ontlading van de defibrillator kan onregelmatigheden in de werking van een
geimplanteerde pacemaker/defibrillator veroorzaken [1]; breng de multifunctionele elektroden op een
afstand van minstens 8 cm aan [9]. Controleer de werking na de ontlading van de defibrillator.
LET OP: Indien het gekozen energieniveau onvoldoende is, kan het succes van de therapie in gevaar
gebracht worden. Omgekeerd kunnen hogere niveaus dan noodzakelijk, de enzymatische structuur
wijzigen zonder effectief bewijs van een hartspierbeschadiging.

LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT EN OPSLAG
Zie de vervaldatum op de verpakking.
Het product moet in zijn originele verpakking worden bewaard, in ruimtes onder natuurlijke
omstandigheden m.b.t. de temperatuur en relatieve vochtigheid, gespecificeerd op het etiket van de
verpakking. De opslag onder extreme temperaturen moet worden beperkt tot korte perioden (24 uren
aan -30°C of aan +65°C); een langdurige opslag aan extreme temperaturen kan de levensduur van het
product verkorten.

LET OP: Het overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen het product beschadigen.

HET VERWERKEN
De afvalstoffen die afkomstig zijn van sanitaire structuren moeten volgens de geldende normen
verwerkt worden.

GARANTIE EN BEPERKINGEN

FIAB SPA garandeert dat de producten in overeenkomst zijn met de Richtlijnen 93/42/CEE. De
fabrikant kan niet aansprakelijk worden gemaakt voor het vergoeden van doktersonkosten of directe of
indirecte schades ontstaan door een ontbrekende werking of afwijkingen van de bovengenoemde
modellen indien de producten voor een ander doel werden gebruikt dan voorzien in de
gebruiksaanwijzingen. Het wordt aangeraden de dienst voor de kwaliteitsgarantie FIAB tijdig van iedere
slechte werking of defect m.b.t. dit toestel op de hoogte te brengen.
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OrpaHnyerus no coaneqHux Obeperatb 0T npoumnTanTe MHCE <M 10 He ucnonb3osatb | He cogepxut (Defib-Unit ¢ He ucnonb3oBathb ¢ Corpuls3 ¢
BNAXHOCTU Ve Bnarm npunaraemyo n M%HLLHWO MOBTOPHO natekca MHOrOpa3soBbIMM Defib-Unit SLIM
y AOKYMeHTaLmio P nnacTMHamm)
. . . . Na unv Yupparé pe Corpuls3 .
5 mgé?; Mqu('S amo MSKpfo?;TO Mpoeidotoinon ZggBo;Js)\sum’l;s TS tavaypnaipotoind | Xwpig Aareg (Defib-Unit pe pad Coﬁé%”?g;%ﬂ% EEI_IM
Ypaaoiag Pwg Yp nyieg xpnong i £TTaVaXPNOTHOTIOIAGTHA) pulss Y
Vaming: las Kompatibel med
Fuktighetsgran Skyddas Skyddas den bifg.a de Las Endast for Latexf Corpuls3 (Defib-enhet |Anvand inte med Corpuls3 med
ser mot solljus mot véta bruksanvisgnin an bruksanvisningen engangsbruk med ateranvandbar Defib-enhet SLIM
9 dyna)
Drzati podalje Unozorenie proudi Kompatibilan sa
Granice od izvora Drzatina P te oril ojiéFr)]u ProCitajte upute za | Za jednokratnu Ne sadrzi Corpuls3 (Defib-Unit sa | Ne upotrebljavati sa Corpuls3
vlaZnosti suncevog suhom mjestu dokLFl)mentaci'u upotrebu upotrebu latex papucicom za viSestruku sa Defib-Unit SLIM
svjetla ! primjenu)
- Przechowywaé Uwaga doktadnie o Nie zawiera | Kompatybilny z Corpuls3
V:/aanritgzsr?é z dala od Chroni¢ przeczytaé Za?noszt?jlf;'e z Nie LATEKSU (Defib-Unit z Nie uzywa¢ z zastosowaniem
g o Swiatta przed wilgocig, zatgczong . 1A uzywa¢ ponownie Z gumy podktadkami Corpuls3 z Defib-Unit SLIM
wilgotnosci . uzytkowania . . .
sfonecznego dokumentacje naturalnej 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
o suchu P . navodu k pouZiti opakované opakované pouzitelnymi | defibrilatni jednotkou SLIM
zafeni dokumentaci .
elektrodami)
Viavazat Nem Kompatibilis a Corpuls3-
paratartalom Tartsa tavol a Tartsa gyazal, | GConsult hasznélat . tartalmaz zal (Defib-egység Ne hasznélja a Corpuls3-szal
e e . konzultaljon kiséré Py Ne hasznlja Ujra . o ARSI . AN,
korlatozas napfénytdl szarazon dokumentumokat utasitas természetes Ujrafelhasznalhatd Defib-Unit SLIM késziilékkel
gumi latex parnakkal)
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