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-FIAB
MULTIFUNKTIONELLA ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK EURODEFIPADS®

BRUKSANVISNING
Fore anvandning, las noggrant all sdkerhetsinformation som finns i denna bruksanvisning.

Varje forseglad pase innehaller ett par gelbelagda sjélvhaftande elektroder som kan anvandas i stallet for ateranvandbara manuella
plattor ,med direkt anslutning till terapikablar och defibrillatorer. De tillater operatoren att ingripa effektivt i behandlingen av
rytmstdrningar relaterade till de applikationer som ndmns nedan, utan risk for oavsiktlig elstot.

ANVISNINGAR
EURODEFIPADS multifunktionselektroder fér engangsbruk ar indikerade for:
o extern transtorakal defibrillering,
e synkroniserad transtorakal elkonvertering,
e transtorakal EKG-Overvakning,
o transtorakal temporar elektrisk hjartstimulering (icke invasiv).

Produkten ar avsedd att anvéndas i en icke-steril miljo av kvalificerad sjukvardspersonal och/eller, i forekommande fall, av
personer utbildade i HLR (hjart- och lungraddning) och i anvandningen av AED (Automated External Defibrillator).

Vuxenmodellerna ar avsedda for patienter som vager mer an 25 kg.
De pediatriska modellerna ar avsedda for barn som vager mindre an 25 kg.
Vuxen/pediatriska modellerna ar avsedda for patienter som vager mer an 10 kg.

KONTRAINDIKATIONER

¢ Anvandning av FIAB engangselektroder for vuxna ar generellt kontraindicerat for patienter yngre an 8 ar (vikt under 25 kg), men de
kan anvandas om brostkorgen tillater det, se till att elektroderna inte kommer i kontakt med varandra och folj defibrillatorns
bruksanvisning fér den energi som ska levereras.

¢ Anvandning av FIAB engangselektroder i versionerna for vuxna eller vuxna/barn &r kontraindicerat for barn under 12 ménaders alder
(som vager mindre an 10 kg).

¢ De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB for barn ar kontraindicerade for patienter dver 8 ar (vikt dver 25kg).

¢ Applicera inte pa irriterad eller sarig hud.
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ANVANDNING
Extern defibrillering och synkroniserad elkonvertering: EURODEFIPADS multifunktionselektroder fér engangsbruk kan éverféra den
elektriska energin som tillférs av defibrillatorn till patienten upp till ett maximalt varde av 360J i vuxen- eller vuxen-/pediatrisk version
och 100J i den pediatriska versionen; de tal upp till 50 defibrilleringsstotar.
Depolarisationen av hjartmuskelns kritiska massa, som ar nédvandig for att terapin ska lyckas, ar endast mojlig om en strom pa lamplig
styrka gar igenom den: elektrodernas aktiva yta ar optimerade for detta syfte. Det &r darfor viktigt, utdver ett korrekt val av position, att
de vidhaftande plattorna appliceras sa att en maximal kontaktyta mellan plattorna och huden uppnés. Valet av levererad energi
bestams av operatdren.
For anvandning pa barn rekommenderar riktlinjerna for hjart-lungraddning en energitillférsel pa 2-4J/kg. Den rekommenderade
inledande dosen ar 2J/kg och ska helst inte dverstiga 100J for att undvika risk for brannskador.
VARNING Avge inga stétar med manuella metallplattor ovanpa elektroderna fér engangsbruk eller elektroderna for EKG.
Icke invasiv transtorakal stimulering: de multifunktionella elektroderna foér engangsbruk FIAB kan anvandas for icke invasiv transtorakal
stimulering. For att minska stimuleringstréskeln &r det rekommenderat att anvanda de vidhéaftande plattorna pa ovanstaende satt. Det
ar ocksa nodvandigt att ha en bra kunskap om apparaterna som ska anvandas och noggrant folja instruktionerna som ges av
tillverkaren.
VARNING Det rekommenderas att byta de multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB efter 8 timmar. Vid langre
stimuleringar (6ver 30 minuter) kontrollera att patientens hud inte har nagra tecken pa irritationer.
VARNING Byt de multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB efter 30 minuter om impulserna som avges ar monofasiska
och overstiger 20 ms.
Overvakning EKG: de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB kan anvandas &ven for den elektrokardiografiska
6vervakningen.
VARNING Om signalen uppvisar storningar, anvand om majligt en patientkabel for EKG och en separat sats elektroder fér EKG.

ANVANDNINGSSATT

¢ | handelse av foranslutningsbara elektroder, Iamna kontakten inférd i uttaget pa defibrillatorn enligt apparatens instruktioner.

o Avlagsna klader fran brostkorgen och férbered huden. Avlagsna har 0. Rugga huden latt for att minska kontaktimpedansen. Undvik
att placera den vidhaftande plattan pa bréstvartan eller pa brostvavnaden.

e Avlagsna eventuella rester (smuts, fett och skrap) med hjalp av icke antédndbara rengdringsmedel. Se slutligen till att

appliceringsomradena ar torra och rena.

Oppna férpackningen och ta ut de multifunktionella elektroderna.

Ta forsiktigt av skyddsfilmen med fliken fran den vidhaftande och ledande delen.

Om de multifunktionella elektroderna har clips ska skyddstodet tas bort.

Punkterna dar de vidhaftande plattorna ska fastas anges i avsnittet "/PLACERING OCH POLARITET".

Applicera de vidhaftande plattorna en i taget genom att bérja fran en sida och gradvis trycka pa hela ytan for att undvika bildandet av

luftbubblor och garantera en komplett vidhaftning pa huden. Hall de vidhaftande plattorna separerade fran varandra och se till att inte

placera dem ovanpa andra foremal (elektroder for EKG, kablar, transdermala plaster, klader osv.).

¢ Placera inte om de vidhaftande plattorna efter att de applicerats. Om platsen maste andras, ta bort och byt mot nya multifunktionella
elektroder. Omplacering leder till minskad vidhaftningsférmaga och en atféljande 6kning av risken for brannskador.

o Satt i elektrodkontakten i uttaget pa defibrillatorn eller patientkabeln enligt bruksanvisningen for defibrillatorn (om den inte redan ar
ansluten nar det galler féranslutningsbara elektroder).

e For multifunktionella elektroder med clips: anslut clipset till defibrillatorns kabel enligt defibrillatorns bruksanvisning. Se till att
polariteten ar korrekt.

e For behovsstyrd stimulering, anslut separata elektroder for EKG-6vervakning.

o Efter avslutad behandling, for att inte irritera patientens hud, ta bort varje sjalvhaftande platta genom att forsiktigt dra den fran ena
kanten.

e Ta bort kontakten fran defibrillatorns uttag och kassera elektroderna tillsammans med deras forpackning.

PLACERING OCH POLARITET

Internationella riktlinjer anger olika placeringar som lika effektiva for behandling av férmaksarytmier eller ventrikelarytmier.

Pa féljande bilder visas placeringar som vanligen anvands och som rekommenderas av de flesta tillverkare av defibrillatorer. Valj de
punkter som ar lampligast fér behandlingen i enlighet med instruktionerna fran tillverkaren av defibrillatorn som ska anvandas.

For att underlatta placeringen och for utbildningséndamal, rekommenderas en anterolateral placering (bild 1) for defibrilleringen och
kardioversionen for arytmi. Placeringen anterior-posterior (bild 2) &r vanligare i hemodynamik och i transtorakal stimulering och
rekommenderas i de fall elektroder avsedda for vuxna anvands pa pediatriska patienter

Bild 1

o Defibrillering

» Elkonvertering

o Stimulering

o Overvakning (ger
avledning II)

Bild 2

o Stimulering

« Overvakning

 Defibrillering

o Elkonvertering Y q\ P {\

For att behalla den korrekta polariteten pa signalen, placera elektroderna pa angivna platser (apex identifieras av hjartsymbolen).
Uppmarksamma emellertid att i terapisyfte ar det inte viktigt vilken elektrod (apex/sternal) som sitter pa en av de tva platserna.
Betraffande polariteten hos den vuxen/pediatriska modellen, f6lj anvisningarna pa elektrodplattans markning (enligt instruktionerna fran
tillverkaren av den defibrillator som anvands).
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BIVERKNINGAR

¢ Den sjalvhaftande delen av plattan kan orsaka en latt hudirritation.

e En utdragen transthorakal stimulering eller upprepade defibrilleringschocker kan orsaka mer eller mindre markbara hudrodnader
beroende péa den avgivna energin.

¢ Avsaknad av vidhaftning och/eller luft under elektroden kan orsaka brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

¢ Anvand produkten endast pa kompatibla defibrillatorer. Kontrollera kompatibiliteten pa férpackningen.

o Las igen om defibrillatorns bruksanvisning, speciellt férfarandet fér placering av de multifunktionella elektroderna, deras polaritet och
energidoserna som ska avges.

e For modeller for barn och vissa évriga modeller av automatiska defibrillatorer kan en anvandning av specifika anordningar for att
minska energin eller speciella atgarder kravas. Var alltid mycket forsiktig med energinivierna som stélls in pa defibrillatorn och som
kan avges till pediatriska patienter (se avsnittet ’ANVANDNINGSSATT").

VARNING
Anvand inte de multifunktionella elektroderna fér barn som markerats med symbolen bredvid med automatiska
defibrillatorer.
De multifunktionella elektroderna fér barn som markerats med symbolen bredvid &r avsedda fér anvandning med
automatiska defibrillatorer.

o Elektrodvalet ska baseras pa utvarderingen av patientens brostkorgsstorlek och vikt. Pediatriska elektroder som anvands vid
energier 6ver den specificerade gransen, kan ocksd orsaka storre brannskador pa huden; den utdkade aktiva ytan hos
vuxenelektroder kan tvartemot aventyra terapin nar de anvands for pediatrisk behandling.

e Efter en langre period av transtorakal stimulering kan formagan att kdnna av den framkallade EKG-signalen minskas. | det har fallet
maste den framkallade signalen tas upp med en separat sats av EKG-elektroder.

o Byt ut multifunktionselektroderna efter 24 timmar fran att de fasts pa patientens hud.

e Anvand inte elektroderna efter utgangsdatum, som anges pa férpackningen.

e Sparbarhetsdata och utgangsdatum foér produkten anges endast pa férpackningen: behall pasen eller skriv ner REF och LOT # for
eventuella referenser till de anvanda elektroderna.

o Kontrollera att férpackningen ar hel: anvand inte produkten i annat fall.

o Oppna forpackningen med multifunktionselektroderna endast fére anvandning. De sjélvhaftande plattorna ska appliceras pa
patientens hud omedelbart efter att skyddshdljet tagits bort.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om gelet lossat fran stdodet eller om det slitits bort, delats eller torkat. Eventuella
fargskiftningar i gelet eller i den ledande folien aventyrar inte produktens funktion.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om produkten skadas nar skyddsfilmen tas bort (t.ex. kontaktens isolering har lossnat
eller vid sprickor i stddskummet och/eller i elektroden).

o Vik, skar eller klam inte de vidhaftande plattorna.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om kontaktdonet, kabeln eller clipset ar skadat.

e Kontrollera i defibrillatorns bruksanvisning pa vilket sakerhetsavstand apparater maste placeras som sander starka
elektromagnetiska storningar (elektrokirurgi, RF-ablatorer, apparater for diatermi, mobiltelefoner, etc.). Placera defibrillator-
/elektrodsystemet pa ett avstand som motsvarar minst en och en halv gang det rekommenderade separationsavstandet.

o Elektroderna och elektrodkabeln innehaller ferromagnetiska material och bor inte anvandas i narvaro av det hdga magnetfalt som
skapas av en magnetisk resonanstomografi (MRI).

e For att undvika oavsiktliga skador pa grund av elchocker, se till att operatérerna inte ar i kontakt med elektroderna, med patienten
eller med ledande delar néra patienten.

o Nar defibrillatorerna anvands nara syrgaskallor eller andra antédndningsbara gaser, var mycket forsiktigt for att undvika risk for brand
eller explosion.

e Produkten ar inte steril. Desinficera eller sterilisera inte.

e Produkten &r fér engangsbruk . ateranvand inte. Ateranvandning kan medféra: Férandring i materialen och férlust av produktens
ursprungliga funktionella egenskaper.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Inga komplikationer férutses vid anvandningen av de multifunktionella elektroderna.
VARNING: Urladdningen fran defibrillatorn kan orsaka en oregelbunden funktion pa en pacemaker/implanterad defibrillator. Anvand
de multifunktionella elektroderna pa minst 8 cm avstand. Efter en urladdning fran defibrillatorn, kontrollera funktionen.
VARNING: Om energinivdn som valts inte ar tillrdcklig kan det aventyra behandlingens resultat. En for hég niva kan daremot
forédndra enzymstrukturen utan vidare bevis pa myokardskada.

PRODUKTENS LIVSLANGD OCH FORVARING
Se utgangsdatumet pa forpackningen.
Produkten ska forvaras i sin originalférpackning i lokaler med de omgivningsvillkor for temperatur och relativa fuktighet som star pa
forpackningens etikett. De forpackade elektroderna kan utsattas for extrema temperaturer, fran -30°C till +65°C, i maximalt 7 dagar. En
langvarig och/eller upprepad forvaring vid extrema temperaturer minskar produktens kvarstaende livslangd.

VARNING: Produkten kan skadas av vikter som laggs pa forpackningen.

BORTSKAFFANDE
Avfall som harrér fran halsostrukturer maste bortskaffas enligt gallande foreskrifter.

ALLMANNA OBSERVANDA

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller pa grund av att den har anvants ska
detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket. Meddela tillverkarens kvalitetsservice for eventuella fel eller defekter pa
enheten.
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