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MULTIFUNKTIONELLA ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK EURODEFIPADS®

BRUKSANVISNING

VIKTIGT
Produkten ar avsedd for att anvdandas i icke sterilt omrade av behorig personal. Innan
produkten anvands ska anvandaren noggrant lasa igenom den har bruksanvisningen.

BESKRIVNING

De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB EURODEFIPADS® bestar av ett par
vidhaftande plattor med gel och direkt anslutning till kablar och defibrillatorer som kan anvandas
istallet for ateranvandbara manuella plattor [1].

FORPACKNING

Varje par multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB har forpackats i en forsluten pase av
ogenomskinligt material for att skydda gelet mot ljus och fukt. Pasarna laggs i férpackningen i en
kartong tillsammans med en kopia av bruksanvisningen.

ANVISNINGAR

De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB EURODEFIPADS® &r avsedda for:
e Extern transtorakal defibrillering.

e Synkroniserad transtorakal elkonvertering.

e Transtorakal EKG-6vervakning.

e Transtorakal temporar elektrisk hjartstimulering (icke invasiv).

De multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB gor att operatdren effektivt kan ingripa
under behandlingen av rytmstérningar relaterade till ovanstaende tillampningar utan risk for
oavsiktliga chocker kopplade till anvandningen av vanliga tillgangliga ateranvandbara plattor.

KONTRAINDIKATIONER

e De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB for vuxna ar kontraindicerade for
patienter under 8 ar [2] (vikt under 25kg [3][4]), men kan anvandas om bréstkorgens dimensioner
tillater detta. Se till att elektroderna inte kommer i kontakt med varandra. Folj defibrillatorns
bruksanvisning gallande energin som ska avges.

e Anvandningen av FIABs engangs vuxen eller vuxen/pediatriska multifunktionselektroder ar
generellt kontraindicerade pa patienter yngre an 12 manader (vagande mindre an 10 kg)

e De multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB fér barn ar kontraindicerade for patienter
over 8 ar [2] (vikt dver 25kg [3][4]).

¢ Applicera inte pa irriterad eller sarig hud.

ANVANDNING
Extern defibrillering och synkroniserad elkonvertering: de multifunktionella elektroderna for
engangsbruk FIAB kan overféra den elektriska energin som tillhandahalls av defibrillatorn till
patienten med ett maximalt varde pa 360 Joule i versionen for vuxna [1] pa 300 J for
vuxen/pediatriska modellen och 100 Joule i versionen for barn [5].
Depolarisationen av hjartmuskelns kritiska massa, som ar nédvandig for att terapin ska lyckas, ar
endast mdjlig om en strdm pa lamplig styrka gar igenom den: elektrodernas aktiva yta ar
optimerade for detta syfte. Det ar darfor viktigt, utdver ett korrekt val av position, att de vidhaftande
plattorna appliceras sa att en maximal kontaktyta mellan plattorna och huden uppnas. Valet av
levererad energi bestams av operatoéren.
Foér 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 6verstiga 100J for att
undvika risk for brannskador [5].
VARNING de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB ar avsedda for upp till 50
defibrilleringsstotar.
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VARNING Avge inga stdtar med manuella metallplattor ovanpéa elektroderna fér engangsbruk
eller elektroderna for EKG.
Icke invasiv transtorakal stimulering: de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB kan
anvandas for icke invasiv transtorakal stimulering. For att minska stimuleringstroskeln ar det
rekommenderat att anvanda de vidhaftande plattorna pa ovanstaende satt. Det ar ocksa
nddvandigt att ha en bra kunskap om apparaterna som ska anvandas och noggrant fdlja
instruktionerna som ges av tillverkaren.
VARNING Det rekommenderas att byta de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB
efter 8 timmar. Vid langre stimuleringar (0ver 30 minuter) kontrollera att patientens hud inte har
nagra tecken pa irritationer.
VARNING Byt de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk FIAB efter 30 minuter om
impulserna som avges ar monofasiska och dverstiger 20 ms.
Overvakning EKG: de multifunktionella elektroderna for engangsbruk FIAB kan anvandas &ven for
den elektrokardiografiska dvervakningen.
VARNING Om signalen uppvisar storningar, anvand om mgijligt en patientkabel for EKG och en
separat sats elektroder for EKG.

ANVANDNINGSSATT

e De multifunktionella elektroderna kan anvandas pa patienten aven vid en svag misstanke om att
en allvarlig arytmisjukdom kan uppkomma.

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

¢ Avlagsna klader fran brostkorgen och férbered huden. Avlagsna har [1]. Rugga huden latt for att
minska kontaktimpedansen. Undvik att placera den vidhaftande plattan pa brostvartan eller pa
bréstvavnaden [6].

e Avlagsna eventuella rester (smuts, fett och skrap) med hjalp av icke antandbara
rengoringsmedel. Se slutligen till att appliceringsomradena ar torra och rena.

» Oppna férpackningen och ta ut de multifunktionella elektroderna.

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

e Om de multifunktionella elektroderna har clips ska skyddstodet tas bort.

¢ Applicera de vidhaftande plattorna en i taget genom att borja 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 féremal (elektroder for EKG, kablar, transdermala plaster, klader osv.) [7][8].

¢ Placera inte om de vidhaftande plattorna efter att de applicerats. Om platsen maste andras, ta
bort och byt mot nya multifunktionella elektroder.

e FOr att ta bort de vidhaftande plattorna utan att irritera patientens hud, lyft en kant och dra
forsiktigt bakat. Hall samtidigt huden med den andra handen.

e FOr multifunktionella elektroder utan clips: anslut elektrodernas kontaktdon till defibrillatorn eller
till adapterkabeln genom att folja defibrillatorns bruksanvisning.

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.

PLACERING OCH POLARITET

Internationella riktlinjer anger olika placeringar som lika effektiva for behandling av formaksarytmier
eller ventrikelarytmier [1][5].

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

For att underlatta placeringen och for utbildningsdandamal, rekommenderas en anterolateral
placering (bild 1) for defibrilleringen och kardioversionen for arytmi. Placeringen anterior-posterior
(bild 2) ar vanligare i hemodynamik och i transtorakal stimulering och rekommenderas i de fall
elektroder avsedda for vuxna anvands pa pediatriska patienter
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Bild 1 —_—
o Defibrillering .
¢ Elkonvertering
e Stimulering o -
o Overvakning (ger
avledning IlI)
Bild 2 —_——
e Stimulering
o Overvakning é o K
o Defibrillering
¢ Elkonvertering

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 [2]

Betraffande polariteten hos den vuxen/pediatriska modellen, félj anvisningarna pa elektrodplattans
markning (enligt instruktionerna fran tillverkaren av den defibrillator som anvands).

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 pa den avgivna energin.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

e Anvand produkten endast pa defibrillatorer av det marke som anges pa forpackningen.

e Kontrollera att produkten ar kompatibel med den specifika modellen pa defibrillator som ska
anvandas.

e Lds igen om defibrillatorns bruksanvisning, speciellt forfarandet foér placering av de
multifunktionella elektroderna, deras polaritet och energidoserna som ska avges.

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

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

e Elektrodvalet ska baseras pa utvarderingen av patientens brostkorgsstorlek och vikt. Pediatriska
elektroder som anvands vid energier 6ver den specificerade gransen, kan ocksa 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.

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

e Kontrollera utgangsdatumet som star pa férpackningen. Anvand inte efter detta datum.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om de tagits ut fran pasen for mer an 24 timmar
sedan. De vidhaftande plattorna ska appliceras inom 30 minuter fran det att skyddsfilmen tagits
bort.
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e Kontrollera att férpackningen ar hel: anvand inte produkten i annat fall.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om gelet lossat fran stodet 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 stdédskummet och/eller i elektroden).

e Vik, skar eller klam inte de vidhaftande plattorna.

¢ 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 stérningar (elektrokirurgi, RF-ablatorer, apparater for
diatermi, mobiltelefoner, etc.). Placera defibrillator-/elektrodsystemet pa ett avstdnd som
motsvarar minst en och en halv gang det rekommenderade separationsavstandet.

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 nara patienten.

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

e Produkten ar inte steril och kan inte steriliseras.

e Det ar en engangsprodukt. Ska endast anvandas pa en patient. Kasta efter anvandning.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Inga komplikationer forutses vid anvandningen av de multifunktionella elektroderna.
VARNING: Urladdningen fran defibrillatorn kan orsaka en oregelbunden funktion pa en
pacemaker/implanterad defibrillator [1]. Anvand de multifunktionella elektroderna pa minst 8 cm
avstand [9]. Efter en urladdning fran defibrillatorn, kontrollera funktionen.
VARNING: Om energinivan som valts inte ar tillracklig kan det aventyra behandlingens resultat.
En fér hog niva kan daremot forandra enzymstrukturen utan vidare bevis pa myokardskada.

PRODUKTENS LIVSLANGD OCH FORVARING
Se utgangsdatumet pa férpackningen.
Produkten ska forvaras i sin originalforpackning i lokaler med de omgivningsvillkor for temperatur
och relativa fuktighet som star pa forpackningens etikett. Forvaring i extrema temperaturer ska
begransas till korta perioder (24 timmar i -30 °C eller i +65 °C). En langre forvaring i extrema
temperaturer kan minska produktens livslangd.

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

ATERVINNING
Avfall fran sjukvardsprodukter maste tas om hand enligt gallande bestammelser.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

FIAB S.p.A. garanterar att produkten uppfyller Direktiv 93/42/EEC. Inget ansvar kan tillskrivas
producenten som inte heller kan hallas ansvarig for medicinska kostnader, direkta eller indirekta
skador till féljd av bristande eller kranglande funktion hos ovanstaende produkt nar den anvands pa
annat satt an som anges i bruksanvisningen.

Vi rekommenderar att snarast mojligt rapportera funktionsfel eller defekter till FIABs
kvalitetssakringsavdelning eller dess ombud.

48 / 68



2797

REF|

LOT

X

MAX
MINJ/

Conformita Prodotto Numero di Numero di N””?em Data di . Limiti Temperatura
pezzi per . Usare entro il .
Europea da Catalogo Lotto ; Produzione temperatura operativa
confezione
European Manufactured Catalogue Batch Pcs. per Production Use before Temperature Operating
Conformity by Number number box/pack date limits temperature limits
Conformité . Numéro de Numéro de Nq{nero de Date de Utiliser Limites de Température de
. Produit par piéce par . . 5
Européenne catalogue Lot production avantle température fonctionnement
emballage
CE . Erzeugungsda | Verwendbar | Temperaturbegrenzu | Betriebstemperat
Priifzeichen Erzeugtvon | Katalognummer | Postenummer Stiick/ Packung tum bis ngen ur
Europe_se. Geproduceerd Catalogus- Partjnummer Aantal art|k<_els Productiedatum Te g_ebrulken Ter_np_eratuur Ter_np_eratuur
conformiteit door nummer per verpakking binnen limieten limieten
Conformidad Fabricado Numero de Numero de Piezas por Fecha de Usar antes Limites de Limites de
. bolsa o 9 temperatura de
Europea por catalogo Loto produccion de temperatura . )
paquete funcionamiento
. . , , . . Limites da
Conformidade Fabricado NUmero de NUmero de Unidades por Data de Usar antes Limites de
; . ' temperatura de
Europeia por Catélogo Grupo embalagem Fabrico de temperatura !
funcionamento
CooTBeTcTBIE Howmep no Homep Kon-Bo B [ata Wcnonb3osat | OrpaHuyeHus no ['Ipenen|3|
M3roToBuTens paboyeit
Hopmam EC. karanory napTum/insnenus | kopobke/ynakoBke | W3roTOBREHMS b 10 Temneparype
TeMnepaTypbl
Eupwmaiky | Kataokeuaopév ApiBudg ApiBuG Tepayia ava Hpepounvia Na xpno/Bei Opia
. . . Aaxelopopou AN , . Opia Beppokpaciag | Beppokpaaiag
ouppGpOWaN. 0 amo Karahdyou . KouTi/TrakéTo Tapaywyng TIpIV a6 .
ayopag Aertoupyiag
Overensstamm
er Tillverkad av Artikelnummer Satsnummer . Arltal per. Tillverkningsdag AT‘“‘""S Tem_;_)eratur- Terpperatyrgrqns
med lada/forpackning innan granser er for anvandning
EG-direktiven
Uskladenost s . . R —— Komada u Datum Rok . Granice radne
L Proizvodac Katalo$ki broj Broj serije I . . ) .| Granice temperature
EU zahtjevima kutijilpakiranju proizvodnje valjanosti temperature
Zgodnos¢ Wyprodukowan Numer Numer stlfuZ: aw Data Uzywaé w Warto$ci graniczne Temperatura
Europejska y przez katalogu partii opakowaniu Produkgji terminie do temperatury operacyjna
Evropska Vyrobenov | Katalogové &islo Sarze Kusd v Datum vyrob Pouzitelné do Meze teplot Meze provozni
shoda y 9 krabici/baleni yroby pioy teploty
Az (V) Katalogus Mennyisége hasznalata Hémérséklet Uzemi
rendeletnek Gyarto . Batch kod Gyartas datuma . s P
szama darabok altal korlatozas hémérséklet

valo megfelelés

66 / 68




N/ o
_’__’ — ‘& Py
‘Ea. AN I ) |
~ ()
Tenere al Alttenzione Non contiene Compatibile con
Limiti di rinaro dalla Teme it (iggeret | Consultare le Non LATTICE Cor uls3p(Deﬂb-Unit con Non usare con Corpuls3 con
Umidita P l'umidita atentamente la | et ionj d'uso riutilizzare di gomma puiss {Lietlo-L Defib-Unit SLIM
luce solare documentazione naturale pad riusabili)
alleqata
. Keep away Keep Warning: read . ) Compatible with . .
H?mfd'ty from sun away from the enclosed Consult instructions Do ot Latex free | Corpuls3 (Defib-Unit with Do not use with lCorpuIsB with
imits " . X for use reuse Defib-Unit SLIM
light humidity documentation reusable pads)
Protéger des Attention lire l\;es ?j(()enltla(ig( Compatible avec
Limites Craint attentivement la Consulter les Ne pas P . Ne pas utiliser avec Corpuls3
dhumidité rayons e o . X P de Corpuls3 (Defib-Unit A
umidité . I'humidité documentation ci- instructions réutiliser R avec Defib-Unit SLIM
du soleil iointe caoutchouc | avec pad réutilisables)
! naturel
Vor Warnzeichen: Kompatibel mit Corpuls3
Feuchtigkeits- Vor Sonne - B Gebrauchsanweisu ) . (Defib-Unit mit Nicht mit Corpuls3 mit Defib-
- Feuchtigkeit lesen Sie die Einmalgebrauch Latexfrei . .
begrenzungen schiitzen . ) ng lesen wiederverwendbaren Unit SLIM verwenden
schiitzen Beschreibung Pads)
Tegen Niet Letop, lees Compatibel met
Vochtigheidsgre zonnelicht bestand zorgvuldig de Lees eerst de Niet her te Bevat geen Corpuls3 (Defib-Unit met Niet gebruiken met Corpuls3
ns b tegen bijgesloten instructies gebruiken natuurrubber P . met Defib-Unit SLIM
eschermen S ) hergebruikbaar pad)
vochtigheid documentatie
Limites de Mantener Mantener Alerta: lea Ia . Consglte las No Libre de Compatible con No usar con Corpuls3 con
lejos de la lejos de la documentacién instrucciones de o ! Corpuls3 (Defib-Unit con .
humedad ) reutilizar latex Defib-Unit SLIM
luz solar humedad adjunta uso pad reusables)
- Manter Atengdo, ler Consultar Nao contém Compativel com
Limites de ) Temea atentamente a . - Nao latex de L Nao usar com Corpuls3 com
) protegido da . - instrugdes de " Corpuls3 (Defib-Unit com ;
Humidade 1uz do sol humidade documentagéo utilizacio reutilizar borracha lacas reutlizéveis) Defib-Unit SLIM
incluida ¢ natural P
OBeperars or BHumaHme: OBpaTuTech k Cosmectum ¢ Corpuls3
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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