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ELETRODOS MULTIFUNGAO DESCARTAVEIS EURODEFIPADS®

INSTRUCOES

IMPORTANTE
O produto destina-se a ser utilizado em ambiente nao esterilizado por pessoal autorizado.
Antes de usar o produto, o utilizador devera conhecer muito bem estas instrugoes.

DESCRICAO

Os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB EURODEFIPADS® sdo constituidos por um par de
placas adesivas com gel e conexédo direta a cabos e desfibrilhadores que podem ser utilizados em
vez das placas manuais reutilizaveis [1].

EMBALAGEM

Cada par de elétrodos multifungdo descartaveis FIAB é embalado em sacos selados de material
opaco, de modo a proteger o gel da luz e da humidade. Os sacos encontram-se dentro da
embalagem de venda em cartao, juntamente a um exemplar das instrugoes.

INDICAGCOES

Os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB EURODEFIPADS® sao indicados para:
¢ Desfibrilhacio externa transtoracica.

e Cardioversao sincronizada transtoracica.

e Monitorizagao eletrocardiografica transtoracica.

¢ Eletroestimulagao cardiaca temporaria transtoracica (nao invasiva).

Os elétrodos multifuncado descartaveis FIAB permitem que o operador possa intervir com eficacia
no tratamento dos problemas de ritmo relacionados com as aplicagbes acima mencionadas, sem o
risco de choques elétricos acidentais derivados do uso de placas reutilizaveis de dotacdo normal.

CONTRAINDICAGCOES

e Geralmente, os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB para adultos, sdo contraindicados em
pacientes de idade inferior aos 8 anos [2] (peso inferior a 25kg [3][4]), mas podem ser usados se
as dimensoes do térax o consentirem, prestando atencao para que os elétrodos ndo toquem um
no outro. Seguir as instru¢gdes do desfibrilhador para saber a energia a distribuir.

o A Utilizacdo dos eléctrodos FIAB multifuncdo descartaveis adultos ou adulto/pediatrico é
geralmente contra-indicada em pacientes com idade inferior a 12 meses (peso inferior a 10 kg).

e Geralmente, a utilizagdo dos elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB pediatricos, é
contraindicada em pacientes de idade superior aos 8 anos [2] (peso superior a 25kg [3][4]).

¢ Nao aplicar na pele que apresente sinais de irritagdo ou de lesdes.

MODALIDADES DE UTILIZAGAO
Desfibrilhacdo externa e Cardioversdo sincronizada: os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB
sdo capazes de transferir para o paciente a energia elétrica fornecida pelo desfibrilhador até um
valor maximo de 360 Joules, na versao para adultos [1] de 300J para o modelo adulto/pediatrico e
de 100 Joules, na versao pediatrica [5].
A despolarizagdo da massa critica do miocardio, indispensavel para o éxito da terapia, s6 é
possivel se esse for atravessado por uma corrente de intensidade adequada: para esse efeito, a
superficie ativa dos elétrodos é otimizada. Portanto, € necessario, para além de uma escolha
acertada dos locais de posicionamento, aplicar as placas adesivas de modo que a sua superficie
de contacto com a pele seja a maxima possivel. E o operador que escolhe a energia a distribuir.
Nas aplicagbes pediatricas, as Diretrizes para a reanimagéo cardiopulmonar aconselham uma
subministracéo de energia de 2 a 4J/kg; a dose inicial aconselhada é de 2J/kg e é preferivel ndo
superar 100J para ndo provocar queimaduras [5].
ATENCAO Os elétrodos multifungéo descartaveis FIAB podem suportar até 50 descargas de
desfibrilhacéo.

31/68



ATENCAO Ni&o efetuar a descarga com placas manuais de metal sobre os elétrodos
descartaveis ou os elétrodos para ECG.
Estimulacdo transtoracica n&o invasiva: os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB podem ser
utilizados para a estimulagao transtoracica nao invasiva. Para reduzir o limite de estimulagao é
necessario aplicar as placas adesivas nas modalidades acima descritas. Também €& necessario ter
um bom conhecimento do aparelho que se pretende usar e seguir com atencao as instrugdes
fornecidas pelo fabricante.
ATENCAO E uma boa norma substituir os elétrodos multifuncéo descartaveis FIAB apds 8 horas
verificando, no caso de eletroestimulagbes prolongadas (superiores a 30 minutos), se a
epiderme do paciente ndo apresenta sinais de irritacao.
ATENCAO Substituir os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB apds 30 minutos se os
impulsos efetuados forem monofasicos e de duragao superior a 20ms.
Monitorizacdo do ECG: os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB também podem ser utilizados
para a monitorizagao eletrocardiografica.
ATENGCAO Se o tracado nao for suficientemente claro, usar, se presente, um cabo paciente para
ECG, um conjunto separado de elétrodos para ECG.

MODALIDADES DE APLICAGAO

¢ Os elétrodos multifungao podem ser aplicados no paciente mesmo se apenas houver a suspeita
que se possa desenvolver uma patologia arritmica grave.

e Os pontos onde se devem aplicar as placas adesivas estdo indicados no paragrafo
“‘POSICIONAMENTO E POLARIDADE”.

e Destapar o térax e preparar epiderme. Eliminar os pelos excessivos [1]. Alisar ligeiramente a
superficie cutanea para reduzir a impedancia de contacto. Evitar a aplicagdo da placa adesiva no
mamilo ou no tecido mamario [6].

e Remover eventuais residuos (sujidade, gordura e detritos), utilizando detergentes n&o
inflamaveis. Por fim, certificar-se que os locais de aplicagdo estejam enxutos e limpos.

¢ Abrir a embalagem e extrair os elétrodos multifuncgéo.

e Retirar com delicadeza o revestimento protetor, iniciando pela patilha, para expor as zonas
adesivas e de conducéo.

e Em caso de elétrodos multifuncéo com clipe, retirar o suporte de protecao.

e Aplicar as placas adesivas, uma de cada vez, iniciando por um lado e pressionando
progressivamente em toda a superficie, para evitar a formacao de bolhas de ar e garantir a
adesao total a pele. Manter bem separadas as placas adesivas, uma da outra, e prestar atengao
para ndo as sobrepor com outros objetos (elétrodos para ECG, cabos, pensos transdérmicos,
vestuario, etc.) [7][8].

e Nado mudar a posi¢ao das placas depois de aplicadas. Se for necessario mudar de posicao,
retirar e substituir por elétrodos multifungdo novos.

¢ Para retirar a placa adesiva sem irritar a pele do paciente, algar uma ponta e puxar suavemente
para tras. Segurar simultaneamente na pele com a outra mao.

e Para elétrodos multifungdo sem clipe: ligar o conector os elétrodos ao desfibrilador ou ao cabo
adaptador, seguindo as instrugdes do desfibrilhador.

e Para elétrodos multifungdo com clipe: ligar os clipes ao cabo do desfibrilhador seguindo, para
uma correta polaridade, as instru¢des do desfibrilhador.

e Para a estimulag&o a pedido, ligar separadamente os elétrodos de monitorizagdo ECG.

POSICIONAMENTO E POLARIDADE

As diretrizes internacionais indicam varias posigcdes como de igual modo eficazes no tratamento
das arritmias atriais ou ventriculares [1][5].

Nas figuras seguintes estdo indicados os locais de aplicacdo mais utilizados e aconselhados pela
maior parte dos fabricantes de desfibrilhadores. Escolher os pontos de aplicacdo mais adequados
a terapia, de acordo com as instru¢des do fabricante do desfibrilhador a utilizar.

Para uma maior facilidade de colocagao, e para efeitos de formacédo, o posicionamento antero-
lateral (Fig.1) & preferido para a desfibrilhagdo e a cardioversdo de arritmias; o posicionamento
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antero-posterior (Fig. 2) € mais comum em hemodindmica e na estimulacdo transtoracica e
recomendado no caso de uso de eléctrodos para adultos em pacientes pediatricos.

Fig.1
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Para manter a polaridade certa do sinal, aplicar os elétrodos nas posi¢cdes indicadas (o apical esta
identificado pelo simbolo de um coragao). De notar que para efeitos da terapia, ndo é importante
qual elétrodo (apical/esternal) seja colocado em uma das duas posigdes [2].

Em relagdo a polaridade dos eléctrodos no modelo adulto/pediatrico, siga as instrugdes nas
etiquetas que acompanham o eléctrodo (de acordo com as instrugbes do fabricante do
desfibrilhador a ser utilizado).

EFEITOS COLATERAIS

¢ O adesivo da placa podera provocar pequenas irritacdes cutaneas.

e Uma simulagdo prolongada ou uma administracdo repetida de desfibrilhacdo choque pode
causar marcas mais ou mais menos visiveis da pele de acordo com a energia fornecida.

e Uma fraca adesdo e/ou a presenca de ar por debaixo do eléctrodo podera provocar
queimaduras.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

e Utilizar o produto exclusivamente em desfibrilhadores da marca indicada na embalagem.

¢ Verificar se o produto € compativel com o modelo especifico de desfibrilhador que se pretende
utilizar.

e Ler as instrugdes do desfibrilhador, com especial atengdo as modalidades de posicionamento
dos elétrodos multifungcdo descartaveis, a sua polaridade, as doses de energia a distribuir.

e Em pediatria, e em alguns modelos de desfibrilhadores automaticos, pode ser necessaria a
utilizacao de dispositivos redutores de energia especificos ou a adogao de cuidados especiais.
Prestar sempre muita atengao aos niveis de energia definidos no desfibrilhador e distribuidos ao
paciente em idade pediétrica (ver o paragrafo “MODALIDADES DE UTILIZACAQO”).

ATENCAO
Nao usar os elétrodos multifungdo pediatricos marcados com o simbolo representado ao
lado com desfibrilhadores automaticos.
Os elétrodos multifungao pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado, sao
indicados para a utilizacdo com desfibrilhadores automaticos.

e A escolha do eléctrodo deve basear-se na avaliagcdo da dimensao do peito e do peso do
paciente. A utilizacdo de eléctrodos pediatricos para além do limite de energia especificado pode
causar também grandes queimaduras na pele; Pelo contrario, a maior superficie activa dos
eléctrodos adultos pode por em perigo a terapia, quando utilizado para tratamento pediatrico.

e Apos um periodo prolongado de estimulagéo transtoracica, a capacidade de detetar o sinal ECG
evocado pode ser reduzida. Neste caso é necessario proceder a captacao do sinal evocado por
meio de um conjunto separado de elétrodos para ECG.

e Substituir os eléctrodos multifungdo 24 horas apés a sua aplicagao na pele do paciente.
e Verificar o prazo de validade indicado na embalagem. Nao usar apds essas data.
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e Nao usar os elétrodos multifuncéo se tiverem sido retirados do pacote ha mais de 24 horas. As
placas adesivas devem ser aplicadas no prazo de 30 minutos apds a remocgao do revestimento
de protecéo.

e Verificar se a embalagem esta intacta: caso contrario nao utilizar o produto.

e Nao usar os elétrodos multifuncéo se o gel tiver saido do suporte ou se esta arrancado, dividido
ou seco. Eventuais alteragdes localizadas da cor do gel ou da lamina condutora nao prejudicam
o funcionamento do produto.

e Nao usar os elétrodos multifungcdo se, durante a remogao do revestimento de protecdo, o
produto se tiver estragado (por ex.: a protegéo isolante do contacto soltou-se, ou houve rasgdes
na espuma de suporte e/ou no elétrodo).

e Nao dobrar, ndo cortar e ndo esmagar as placas adesivas.

e Nao usar os elétrodos multifungédo se o conector, o cabo ou os clipes se apresentam estragados.

e Verificar nas instrugdes do desfibrilhador quais as distancias de seguranga as quais devem ser
colocados os aparelhos que emitem fortes interferéncias eletromagnéticas (bisturis elétrico,
ablatores por RF, aparelhos para diatermia, telemdveis, etc.). Colocar o sistema
desfibrilhador/elétrodos a uma distancia equivalente a pelo menos uma vez e meia as distancias
de separacao aconselhadas.

e Para evitar danos acidentais por choque elétrico, certificar-se que, durante a descarga, os
operadores ndo estejam em contacto com os elétrodos, com o paciente, nem com partes
condutoras proximas do paciente.

e Quando os desfibrilhadores sdo usados junto a fontes de oxigénio, ou de outros gases
inflamaveis, prestar muita atengao para evitar o risco de incéndio ou de exploséo.

¢ O produto nao é esterilizado nem pode ser esterilizado.

¢ O produto é descartavel. Usar apenas num unico paciente. Eliminar apds o uso.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

Nao estao previstas complicacdes derivadas da utilizagado dos elétrodos multifungao.
ATENCAO: A descarga do desfibrilhador pode provocar irregularidades no funcionamento de um
pacemaker/desfibrilhador implantado [1]; aplicar os elétrodos multifuncdo a uma distancia de
pelo menos 8 cm [9]. Depois da descarga do desfibrilhador, verificar o seu funcionamento.
ATENCAO: Se o nivel de energia escolhido for insuficiente, poder4 comprometer-se o éxito da
terapia. Ao contrario, niveis superiores ao necessario poderao modificar o equilibrio enzimatico,
e isso sem a evidéncia de um efetivo dano miocardico.

DURAGCAO DO PRODUTO E CONSERVACAO

Consultar o prazo de validade indicado na embalagem.

O produto deve ser conservado na sua embalagem original, em locais com as condi¢des

ambientais, de temperatura e de humidade relativa, especificadas no rétulo da embalagem. A

conservagao em temperaturas extremas deve ser limitada a periodos curtos (24 horas a -30°C ou

a +65°C); a conservagao prolongada a temperaturas extremas pode reduzir a duragao do produto.
ATENCAO: A sobreposigéo de pesos nas embalagens podera danificar o produto.

ELIMINACAO
Os lixos provenientes de estruturas sanitarias devem ser eliminados de acordo com as normas em
vigor.

GARANTIA E LIMITACOES

A FIAB SPA garante que os produtos estdo em conformidade com as Directiva 93/42/CEE. Nao
podera ser imputada nenhuma responsabilidade ao fabricante, que n&o sera obrigado a
indemnizar despesas médicas ou danos directos ou indirectos, derivados da falta de
funcionamento ou de anomalias dos modelos acima mencionados, caso o0s produtos sejam
utilizados de modo diverso do previsto nestas instrucdbes de uso. Aconselha-se informar
imediatamente o Servico de Certificacdo de Qualidade da FIAB em caso de qualquer mau
funcionamento ou defeito, do qual se venha a ter conhecimento, relativamente a este dispositivo.
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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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