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EURODEFIPADS® MULTIFUNKSJONSELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

BRUKSANVISNING.
Les alle sikkerhetsopplysninger ngye i denne bruksanvisningen fer bruk.

Hver forseglede pose inneholder et par gel-elektrodeputer som kan brukes i stedet for resirkulerbare handholdte puter med direkte
tilkobling til terapikabler og defibrillatorer. De gjgr det mulig for operataren a gripe effektivt inn i behandlingen av rytmeforstyrrelser i
forbindelse med de nedenfor nevnte anvendelsene uten risiko for utilsiktet elektrosjokk.

INSTRUKSJONER EURODEFIPADS
Multifunksjonselektrodene for engangsbruk er egnet for:
e Transitorisk ekstern defibrillering,
e Transitorisk synkronisert kardioversjon,
e Transitorisk elektrokardiografisk overvaking,
e Transitorisk midlertidig hjerte-elektrostimulering (ikke-invasiv).

Enheten er beregnet pa bruk i ikke-sterilt miljo av kvalifisert helsepersonell ogleller, hvis aktuelt, av personer som er
opplaert/kyndige i HLR (hjerte-lunge-redning) og bruk av AED (automatisk ekstern defibrillator).
Ved ngdstilfeller med AED-er styres betjeningen av lekfolk av AED-ens talekommandoer.

Voksenmodellene er beregnet for pasienter som veier over 25 kg.
Pediatriske modeller er beregnet for barn som veier under 25 kg.
Voksen/pediatriske modeller er beregnet for pasienter som veier over 10 kg.

KONTRAINDIKASJONER

e Bruk av FIAB-engangselektroder for voksne er generelt kontraindisert for pasienter under 8 ar (vekt under 25 kg), men kan brukes
hvis brystmalet tillater det, med sikring av at elektrodene ikke kommer i kontakt med hverandre, og felg defibrillatorinstruksjonene
for den ngdvendige energien som skal utlades.

¢ Bruk av FIAB engangselektroder i voksen- eller voksen/pediatrisk-versjoner er kontraindisert for barn under 12 maneder (vekt under
10 kg).

e Bruk av FIAB-pediatriske engangselektroder er kontraindisert for pasienter over 8 ar (vekt over 25 kg).

e Ma ikke brukes pa hud som viser tegn til irritasjon eller skade.

BRUK
Ekstern defibrillering og synkronisert kardioversjon: EURODEFIPADS multifunksjonselektrodene for engangsbruk er i stand til &
overfgre elektrisk energi fra defibrillatoren til pasienten med en maksimal verdi pa 360 J i voksen- eller voksen/pediatrisk-versjonen og
100 J i pediatrisk versjon; de taler opp til 50 defibrilleringssjokk. Depolarisering av den kritiske massen av myokardiet, som er
avgjerende for en vellykket behandling, er bare mulig hvis den strammes av en stram med passende intensitet: elektrodenes aktive
overflate er optimalisert for dette formalet. | tillegg til & velge malrettede plasseringssteder, er det derfor hensiktsmessig a plassere
klebeputene slik at deres kontaktflate med huden er maksimal. Det er opp til operatgren & bestemme hvilken utladningsenergi som skal
brukes. Retningslinjene for pediatrisk hjerte-lunge-redning anbefaler en energiforsyning pa 2-4 J/kg; det anbefalte startnivaet er 2 J/kg,
og det er best & ikke overstige 100 J for & unnga forbrenning.
FORSIKTIG Ikke utlad over elektrodene med resirkulerbare metallplater. Ikke-invasiv transitorisk pacing: FIAB
multifunksjonselektrodene for engangsbruk kan brukes til ikke-invasiv transitorisk pacing (med defibrillatorer som har denne
funksjonen). For & minimere stimuleringsterskelen, er det hensiktsmessig a pafere klebeputene pa den tidligere beskrevne maten.
Det er ogsa ngdvendig & vaere godt kjent med utstyret og felge produsentens instruksjoner.
VIKTIG Det er god praksis a bytte ut elektrodene etter 8 timer og sjekke at klebepudene fortsatt er i perfekt kontakt med huden, og
at pasientens overhud ikke viser tegn til irritasjon hvert 30. minutt, i tilfelle langvarig elektrostimulering.
VIKTIG Bytt ut elektrodene etter 30 minutter hvis de utlgste impulsene er monofasiske og varer lenger enn 20 ms.
EKG-overvaking: FIAB multifunksjonselektrodene for engangsbruk kan ogsa brukes til elektrokardiografisk overvaking.
VIKTIG Hvis sporet ikke er tydelig nok, ma det brukes et separat sett med EKG-elektroder der det er tilgjengelig et EKG-
pasientkabel.

PAF@RING

e Med elektroder som kan kobles pa forhand, la pluggen veere tilkoblet defibrillatorpluggen i samsvar med apparatinstruksjonene.

¢ Avdekke brystet og forberede huden. Fjern overflgdig har. Skrubb hudoverflaten lett for & redusere kontaktimpedansen. Unnga a
pafere klebeputen pa brystvorten eller brystvevet.

¢ Fjern eventuelle rester (skitt, fett og rester) ved hjelp av ikke-brennbare vaskemidler. Til slutt, s@rg for at pafgringsstedene er rene
og tarre.

o Apne pakken og ta ut multifunksjonselektrodene.

e Fjern forsiktig den beskyttende belegningen, og begynn fra fanen for & avdekke klebe- og ledningsomradene.

e Hyvis det er multifunksjonselektroder med klips, fiern den beskyttende stgtten.
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e Stedene hvor klebeputene kan plasseres er angitt i felgende avsnitt med tittelen "PLASSERING OG POLARITET".

e Pafgr klebeputene en om gangen, og start fra den ene siden av puten og trykk gradvis over hele overflaten for & unnga dannelse av
luftbobler og sikre fullstendig vedheft til huden. Hold klebeputene godt adskilt fra hverandre og pass pa at de ikke overlapper med
andre gjenstander (EKG-elektroder, kabler, transdermale plaster, klzer osv.).

e Klebeputene méa ikke flyttes nar de ferst er pafert. Hvis det er negdvendig & endre posisjonen, ma du fierne
multifunksjonselektrodene og erstatte dem med nye. A flytte dem pa nytt medfarer en reduksjon i klebeevnen og en pafglgende
gkning i forbrenningsrisikoen. < Sett elektrodepluggen i defibrillatorpluggen eller pasientkabelen i samsvar med
defibrillatorinstruksjonene (hvis de ikke allerede er tilkoblet, som i tilfellet med elektroder som kan kobles pa forhand).

e For multifunksjonselektroder med klips: koble klipsen til defibrillatorledningen med riktig polaritet i samsvar med
defibrillatorinstruksjonene.

¢ Ved behovsstyrt pacing ma EKG-overvakningselektroder kobles til separat.

o Etter behandlingen fjernes hver klebepute forsiktig ved a trekke fra den ene kanten for & unnga irritasjon av pasientens hud.

e Fjern pluggen fra defibrillatorpluggen og kast elektrodene sammen med emballasjen.

PLASSERING OG POLARITET

Internasjonale retningslinjer angir at forskjellige plasseringer er like effektive for behandling av atriale eller ventrikulaere arytmier.

De felgende figurene viser de vanligste anvendelsesstedene som anbefales av de fleste defibrillatorprodusenter. Velg de mest
hensiktsmessige pafaringsstedene for behandlingen i henhold til produsentens instruksjoner for den defibrillatoren som skal brukes.
For a lette plasseringen og for treningsformal, foretrekkes den anterior-laterale plasseringen (Fig. 1) ved defibrillering og kardioversjon
av arytmier; anterior-posterior plassering (Fig. 2) er vanligere ved hemodynamikk og ved transitorisk pacing og anbefales ved bruk av
voksne elektroder pa pediatriske pasienter.
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For a opprettholde riktig signalpolaritet, plasser elektrodene i de angitte posisjonene (apex er identifisert med hjertesymbolet). Merk
imidlertid at det for behandlingsformal ikke er relevant hvilken elektrode (apikal/sternal) som er plassert i hvilken posisjon. Nar det

gjelder polariteten til elektroder for voksne/pediatriske pasienter, fglg instruksjonene pa elektrodeputene (i samsvar med produsentens
instruksjoner for den brukte defibrillatoren).

BIVIRKNINGER

e Limet pa puten kan forarsake mindre hudirritasjon.

e Langvarig transitorisk pacing eller gjentatt administrering av defibrilleringssjokk kan fere til mer eller mindre hudrgdhet avhengig av
den utlgste energien.

o Darlig vedheft og/eller tilstedeveerelse av luft under elektroden kan fare til forbrenning.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

¢ Bruk kun dette produktet pa kompatible defibrillatorer. Sjekk kompatibiliteten pa emballasjen.

e Les bruksanvisningen for defibrillatoren grundig, og veer spesielt oppmerksom pa hvordan multifunksjonselektrodene skal
plasseres, deres polaritet og de energidosene som skal utlgses.

¢ | pediatri og for visse automatiske defibrillatormodeller kan det vaere ngdvendig & bruke spesielle energireduserende enheter eller
spesielle forholdsregler. Veer alltid oppmerksom pa energinivaene som er satt pa defibrillatoren og utlgst til pediatriske pasienter (se
avsnittet "BRUK").

VIKTIG
@ Pediatriske multifunksjonselektroder merket med symbolet vist ved siden av, ma ikke brukes sammen med automatiske
defibrillatorer.

Pediatriske multifunksjonselektroder merket med symbolet vist ved siden av, er ment for bruk med automatiske

defibrillatorer.

e Valg av elektrode ber baseres pa en vurdering av pasientens brystmal og vekt. Pediatriske elektroder brukt utover angitt
energigrense kan forarsake betydelige hudforbrenninger; pa den annen side kan den store aktive overflaten pa voksen-elektroder
gjere behandlingen ineffektiv hvis de brukes til pediatrisk behandling.

e Etter en lengre periode med transitorisk pacing kan evnen til & oppdage det induserte EKG-signalet reduseres. | dette tilfellet ma
det induserte signalet samles inn ved hjelp av et separat sett EKG-elektroder.

e Multifunksjonselektrodene ma byttes ut 24 timer etter at de er plassert pa pasientens hud.

o Elektrodene ma ikke brukes hvis utlepsdatoen som er angitt pa pakken, er overskredet.

e Sporings- og utlgpsdata er bare angitt pa pakken: Oppbevar pakken eller noter REF og LOT-nr. for mulige referanser til de brukte
elektrodene.

e Sjekk at emballasjen er intakt: lkke bruk produktet hvis den ikke er hel. « Apne bare emballasjen til multifunksjonselektrodene
umiddelbart far bruk. Klebeputene ma pafares pasientens hud umiddelbart etter fierning av beskyttelsesbelegget.

¢ Multifunksjonselektroder ma ikke brukes hvis gelen er fiernet fra underlaget, eller hvis den er revet, delt opp eller tgrr. Eventuelle
misfarginger lokalisert pa gel eller pa den ledende folien pavirker ikke produktets funksjonalitet.

e Multifunksjonselektroder ma ikke brukes hvis produktet er skadet under fijerning av beskyttelsesbelegget (for eksempel hvis
kontaktens isolerende belegg har Igsnet, eller hvis det er sprekker i skumstgtten og/eller elektroden).

¢ Klebeputene ma ikke bgyes, kuttes eller kliemmes.

e Multifunksjonselektroder méa ikke brukes hvis pluggen, kabelen eller klipsene ser ut til & veere skadet.

AED
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e Sjekk i bruksanvisningen for defibrillatoren hvilke sikkerhetsavstander utstyr som avgir sterk elektromagnetisk interferens ma
plasseres i (elektriske skalpeller, RF-ablatgrer, diatermiutstyr, mobiltelefoner osv.). Plasser defibrillatoren/elektrodesystemet i en
avstand pa minst halvannen ganger de anbefalte separasjonsavstandene.

o Elektroder og kabelen er laget av ferromagnetiske materialer, og derfor ma de ikke brukes i naerheten av det kraftige magnetfeltet
som opprettes av en MR-maskin (magnetisk resonanstomografi).

e For & unnga utilsiktede skader som fglge av elektrisk stgt, ma operaterene sikre at de ikke er i kontakt med elektrodeputene,
pasienten eller ledende deler neer pasienten under utladningen.

o Nar defibrillatorer brukes i naerheten av oksygenkilder eller andre brennbare gasser, ma man veere forsiktig for & unnga brann- eller
eksplosjonsrisiko.

e Produktet er ikke sterilt. Ma ikke desinfiseres eller steriliseres.

e Produktet er til engangsbruk - ikke gjenbruk. Gjenvinning kan fgre til: endringer i materiale og tap av utstyrets funksjonelle
egenskaper.

MULIGE KOMPLIKASJONER
Det forventes ingen komplikasjoner i forbindelse med bruk av multifunksjonelle elektroder.
VIKTIG: Defibrilleringsutladning kan forarsake uregelmessigheter i drift av en implantert pacemaker/defibrillator: plasser
multifunksjonselektrodene minst 8 cm unna. Etter utladningen fra defibrillatoren, sjekk funksjonen.
VIKTIG: Hvis det valgte energinivaet er utilstrekkelig, kan den vellykkede behandlingen kompromitteres. Omvendt kan nivaer som
er hgyere enn ngdvendig, forstyrre enzymforholdet uten tegn pa faktisk myokardskade.
PRODUKTETS LEVETID OG LAGRING
Se utlgpsdatoen som er angitt pa pakken. Produktet skal oppbevares i originalpakningen i rom med omgivende forhold, temperatur og
relativ luftfuktighet som angitt pa pakningsmerket. Emballerte elektroder kan utsettes for ekstreme temperaturer fra -30°C til +65°C i
opptil 7 dager. Langvarig og/eller gjentatt lagring ved ekstreme temperaturer reduserer utstyrets restlevetid.
VIKTIG: Overlapping av vekter pa emballasjen kan skade produktet.

AVHENDING
Avfall fra helseinstitusjoner ma avhendes i samsvar med gjeldende regler.

GENERELLE MERKNADER
Hvis en alvorlig hendelse oppstar under bruk av dette utstyret eller som et resultat av bruk, ma det rapporteres til produsenten og
nasjonale myndigheter. Ved enhver funksjonsfeil eller defekt i utstyret, ma produsentens kvalitetsavdeling informeres.
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