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ELECTROZI DE UNICA FOLOSINTA MULTIFUNCTIONALI EURODEFIPADS®
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

inainte de utilizare, cititi cu atentie toate informatiile de siguranta continute in aceste instructiuni de utilizare.

Fiecare plic sigilat contine o pereche de electrozi adezivi cu gel care pot fi utilizati in locul placilor de mana reutilizabile, cu conexiune directa la
cablurile de terapie si defibrilatoare. Acestea permit operatorului sa intervina eficient in tratamentul tulburarilor de ritm legate de aplicatiile
mentionate mai jos, fara riscul electrocutarilor accidentale.

INDICATII
Electrozii multifunctionali de unica folosintd EURODEFIPADS sunt indicati pentru:
o defibrilare externa transtoracica,
e cardioversie transtoracica sincronizata,
e monitorizarea electrocardiografica transtoracica,
e electrostimulare cardiaca temporara transtoracica (neinvaziva).

Produsul este destinat utilizarii intr-un mediu nesteril de catre personalul medical calificat si/sau, dupa caz, de catre persoanele
instruite / calificate in RCP (Resuscitare cardio-pulmonara) si utilizarea DAE (defibrilator automat extern).
In cazul utilizarii in conditii de urgenta cu DAE, utilizarea de catre utilizatorii nespecializati este ghidata de comenzile vocale ale DAE.

Modelele pentru adulti sunt destinate pacientilor cu o greutate mai mare de 25 kg.
Modelele pediatrice sunt destinate copiilor cu greutatea mai mica de 25 kg.
Modelele pentru adulti/copii sunt destinate pacientilor cu o greutate mai mare de 10 kg.

BENEFICII CLINICE

Electrozii cardiaci multifunctionali de unica folosintda EURODEFIPADS transferd semnale cardiace superficiale spontane de la pielea
pacientului la defibrilator fara a adauga zgomot electric suplimentar, distorsiuni sau tensiuni de curent continuu si transmit descarcarea
electrica de la defibrilator la pacient fara atenuare.

CONTRAINDICATII

e Utilizarea electrozilor de unica folosintd FIAB pentru adulti este, in general, contraindicata la pacientii cu varsta sub 8 ani (cu o greutate
mai mica de 25 kg), dar acestia pot fi utilizati dacd dimensiunea toracelui permite acest lucru, avand grija ca electrozii s& nu intre in
contact unul cu celalalt si urmand instructiunile de utilizare a defibrilatorului pentru energia care trebuie furnizata.

o Utilizarea electrozilor de unica folosintd FIAB in versiunile pentru adulti sau adulti/copii este contraindicatad pentru copiii cu véarsta sub 12
luni (greutate mai mica de 10 kg).

e Utilizarea electrozilor pediatrici de unica folosinta FIAB este contraindicata la pacientii cu véarsta peste 8 ani (cu o greutate mai mare de
25 kg).

e Nu se aplica pe pielea care prezinta semne de iritare sau ranire.

MOD DE UTILIZARE
Defibrilare externa si cardioversie sincronizata: electrozii multifunctionali de unica folosinta EURODEFIPADS sunt capabili sa transfere
pacientului energia electrica furnizata de defibrilator pana la o valoare maxima de 360J in versiunile pentru adulti sau adulti/pediatrici si 100J in
versiunea pediatrica; pot rezista pana la 50 socuri de defibrilare.
Depolarizarea masei critice a miocardului, esentiald pentru succesul terapiei, este posibila numai daca este traversata de un curent de
intensitate adecvata: suprafata activa a electrozilor este optimizata in acest scop. Prin urmare, este recomandabil, pe langa alegerea tintita a
locurilor de pozitionare, sa aplicati placile adezive astfel incat suprafata lor de contact cu pielea sa fie maxima. Alegerea energiei care urmeaza
sa fie livrata este la latitudinea operatorului.
In aplicatiile pediatrice, Ghidul pentru resuscitarea cardiopulmonara recomanda o livrare de energie de 2-4J/kg; doza initiala recomandata este
de 2J/kg si este de preferat sa nu depaseasca 100J pentru a nu provoca arsuri.

ATENTIE Nu administrati socul folosind palete metalice reutilizabile peste electrozi.
Stimulare transtoracica neinvaziva: electrozii multifunctionali de unica folosintd FIAB pot fi utilizati pentru stimularea transtoracica neinvaziva
(cu defibrilatoare echipate cu aceasta functie). Pentru a minimiza pragul de stimulare, se recomanda aplicarea placilor adezive in modul
descris mai sus. De asemenea, este necesar sa aveti o buna cunoastere a echipamentului pe care intentionati sa il utilizati si s& urmati cu
atentie instructiunile furnizate de producator.

ATENTIE Este o buna practica sa se nlocuiasca electrozii dupa 8 ore, verificand la fiecare 30 minute, in cazul electrostimularilor prelungite,

ca placile adezive sa fie permanent in contact perfect cu pielea si ca epiderma pacientului sa nu prezinte semne de iritatie.
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ATENTIE Tnlocuiti electrozii multifunctionali de unica folosintd FIAB dupa 30 minute daca impulsurile livrate sunt monofazate si dureazd mai
mult de 20 ms.

Monitorizarea ECG: electrozii multifunctionali de unica folosintd FIAB pot fi utilizati si pentru monitorizarea electrocardiografica.
ATENTIE Daca traseul nu este suficient de clar, utilizati un set separat de electrozi ECG acolo unde exista o derivatie ECG pentru pacient.

METODE DE APLICARE

« In cazul electrozilor preconectabili, lasati conectorul introdus in mufa defibrilatorului, respectand instructiunile aparatului.

o Descoperiti toracele si pregatiti pielea. Indepartati excesul de par. Abrazati usor suprafata pielii pentru a reduce impedanta de contact. Evitati
aplicarea placii adezive pe mamelon sau pe tesutul mamar.

o Indepartati eventualele reziduuri (murdarie, grasimi si impuritati), utilizand detergenti neinflamabili. Asigurati-va, in final, ca zonele de

aplicare sunt uscate si curate.

Deschideti pachetul si scoateti electrozii multifunctionali.

Indepértati usor stratul de protectie, pornind de la clapeta corespunzétoare, pentru a expune adezivul si zonele de conducere.

Tn cazul electrozilor mutifunctionali cu cleme, indepértati suportul de protectie.

Punctele in care se aplica placile adezive sunt indicate in paragraful ,POZITIONARE SI POLARITATE”.

Aplicati placile adezive una céate una pornind de pe o parte si apasand progresiv pe intreaga suprafaté pentru a evita formarea de bule de

aer si pentru a asigura aderenta completa la piele. Pastrati placile adezive bine separate una de cealalta si aveti grija sa nu le suprapuneti

cu alte obiecte (electrozi pentru ECG, cabluri, plasturi transdermici, imbracaminte etc.).

¢ Nu repozitionati placile adezive dupa ce le-ati aplicat. Daca pozitia trebuie modificata, indepartati-le si inlocuiti-le cu electrozi multifunctionali
noi. Repozitionarea are ca rezultat o reducere a aderentei si, implicit, creste riscul de arsuri.

e Introduceti conectorul electrodului in mufa defibrilatorului sau Tn cablul pacientului urmand instructiunile de utilizare ale defibrilatorului (daca
nu este deja conectat in cazul electrozilor preconectabili).

¢ Pentru electrozii multifunctionali cu cleme: conectati clemele la cablul defibrilatorului, respectand polaritatea corecta conform instructiunilor
de utilizare ale defibrilatorului.

e Pentru stimularea la cerere, conectati electrozii de monitorizare ECG separat.

¢ Dupa finalizarea tratamentului, pentru a nu irita pielea pacientului, indepartati fiecare placa adeziva tragand-o usor de la margine.

¢ Scoateti conectorul din mufa defibrilatorului si eliminati electrozii impreuna cu ambalajul acestora.

POZITIONARE S$I POLARITATE

Ghidurile internationale indica mai multe pozitionari ca fiind la fel de eficiente pentru tratamentul aritmiilor atriale sau ventriculare.

In figurile urmatoare sunt indicate locurile de aplicare utilizate Th mod obisnuit si recomandate de majoritatea producétorilor de defibrilatoare.
Alegeti cele mai potrivite puncte de aplicare pentru terapie in conformitate cu instructiunile producatorului defibrilatorului care urmeaza sa fie
utilizat.

Pentru usurinta aplicarii si in scopuri de instruire, pozitionarea antero-laterala (Fig.1) este preferatd pentru defibrilare si cardioversie in cazul
aritmiilor; pozitionarea antero-posterioara (Fig.2) este mai frecvent utilizatd in hemodinamica si pentru stimularea transtoracica si este
recomandata in cazul utilizarii electrozilor pentru adulti la pacienti pediatrici.

Fig.1 —_ —

« Defibrilare . g

e Cardioversie

o Stimulare e S

o Monitorizare (ofera o .
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Fig.2 —_——

e Stimulare

o Monitorizare . ° K

o Defibrilare

e Cardioversie

Pentru a mentine polaritatea corectd a semnalului, aplicati electrozii in pozitiile indicate (apicalul este identificat prin simbolul inimii). Cu toate
acestea, trebuie remarcat faptul ca, in scopul terapiei, nu este relevant care electrod (apical/sternal) este plasat intr-una din cele doué pozitii.

In ceea ce priveste polaritatea electrozilor pentru adulti/pediatrici, urmati indicatiile inscrise pe pad-urile electrozilor (in conformitate cu
instructiunile producatorului defibrilatorului utilizat).

EFECTE SECUNDARE

¢ Adezivul pentru placi poate provoca iritarea usoara a pielii.

e Stimularea transtoracica prelungitd sau administrarea repetatd a socurilor de defibrilare poate produce roseatd mai mult sau mai putin
pronuntata a pielii, in functie de energia furnizata.

« Aderenta slaba si/sau prezenta aerului sub electrod pot provoca arsuri.

MASURI DE PRECAUTIE SI AVERTISMENTE

o Utilizati produsul numai pe defibrilatoare compatibile. Verificati compatibilitatea pe ambalaj.

o Cititi instructiunile de utilizare ale defibrilatorului, acordand o atentie deosebitd metodelor de pozitionare a electrozilor multifunctionali,
polaritatii acestora si dozelor de energie care trebuie livrate.

o Tn pediatrie si pentru unele modele de defibrilatoare automate, poate fi necesara utilizarea unor dispozitive specifice de reducere a energiei
sau adoptarea unor precautii speciale. Acordati intotdeauna o atentie deosebitad nivelurilor de energie setate pe defibrilator si care pot fi
livrate pacientului pediatric (a se vedea paragraful ,MOD DE UTILIZARE”").

ATENTIE
@ Nu utilizati electrozii multifunctionali pediatrici marcati cu simbolul prezentat alaturat impreuna cu defibrilatoare automate.

] Electrozii multifunctionali pediatrici marcati cu simbolul prezentat alaturat sunt destinati utilizarii cu defibrilatoare automate.

» Alegerea electrozilor trebuie sa se bazeze pe evaluarea dimensiunii toracelui si a greutatii pacientului. Electrozii pediatrici utilizati peste
limita de energie indicata pot provoca, de asemenea, arsuri semnificative ale pielii; in schimb, suprafata activa extinsa a electrozilor pentru
adulti poate face terapia ineficientd daca sunt utilizati in tratamentul pediatric.

¢ Dupa o perioada prelungitd de stimulare transtoracics, abilitatea de a detecta semnalul ECG evocat poate fi redusa. In acest caz, este
necesara preluarea semnalului evocat prin intermediul unui set separat de electrozi pentru ECG.
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. Tnlocuit,i electrozii multifunctionali la 24 ore dupa ce au fost aplicati pe pielea pacientului.

* Nu utilizati electrozii daca au depasit data de expirare indicata pe ambalaj.

e Datele de trasabilitate si data de expirare a produsului sunt indicate numai pe ambalaj: pastrati punga sau notati REF si LOT # pentru
eventuale referinte privind electrozii utilizati.

» Verificati daca ambalajul este intact: nu utilizati produsul in caz contrar.

o Deschideti ambalajul electrozilor multifunctionali doar Thainte de utilizare. Placile adezive trebuie aplicate pe pielea pacientului imediat dupa
indepartarea foliei de protectie.

« Nu utilizati electrozii multifunctionali daca gelul s-a desprins de suport sau daca este rupt, divizat sau uscat. Eventualele modificari locale de
culoare ale gelului sau ale foii conductoare nu afecteaza functionalitatea produsului.

¢ Nu utilizati electrozii multifunctionali daca, in timpul indepartarii foliei de protectie, produsul s-a deteriorat (de exemplu, daca protectia
izolatoare a contactului s-a desprins sau daca au aparut rupturi in materialul de suport si/sau in electrod).

¢ Nu indoiti, nu taiati si nu comprimati placile adezive.

o Nu utilizati electrozii multifunctionali Th cazul in care conectorul, cablul sau clemele prezinta deteriorari.

¢ Verificati in instructiunile de utilizare ale defibrilatorului la ce distante de siguranta trebuie amplasate echipamentele care emit interferente
electromagnetice puternice (electrobisturi, dispozitive de ablatie RF, aparate de diatermie, telefoane mobile etc.). Pozitionati sistemul
defibrilator/electrozii la o distanta de cel putin o data si jumatate mai mare decét distantele de separare recomandate.

o Electrozii si cablul acestora contin materiale feromagnetice, prin urmare nu trebuie utilizati in prezenta campului magnetic puternic generat
de un aparat de rezonanta magnetica (RMN).

e Pentru a evita accidentele prin soc electric, asigurati-va ca, in timpul descarcarii, operatorii nu sunt in contact cu electrozii, cu pacientul sau
cu parti conductoare aflate in apropierea pacientului.

e Atunci cand defibrilatoarele sunt utilizate Th apropierea surselor de oxigen sau a altor gaze inflamabile, aveti grija sa evitati pericolele de
incendiu sau explozie.

¢ Produsul nu este steril. Nu dezinfectati si nu sterilizati.

¢ Produsul este de unica folosintd - a nu se reutiliza. Reutilizarea poate duce la: modificari ale materialelor si pierderea caracteristicilor
functionale initiale ale produsului.

POTENTIALE COMPLICATII

Nu exista complicatii legate de utilizarea electrozilor multifunctionali.
ATENTIE: Descarcarea defibrilatorului poate provoca nereguli in functionarea unui stimulator cardiac/defibrilator implantat: aplicati electrozii
multifunctionali la o distanta de cel putin 8 cm de dispozitivele mentionate; dup& descarcarea defibrilatorului, verificati functionarea acestora.
ATENTIE: Daca nivelul de energie ales este insuficient, succesul terapiei poate fi compromis. Dimpotriva, nivelurile mai mari decét este
necesar ar putea modifica structura enzimatica fara, totusi, dovezi de leziuni miocardice reale.

DURATA DE VIATA A PRODUSULUI S| DEPOZITARE
A se vedea data de expirare de pe ambalaj.
Produsul trebuie pastrat in ambalajul original, Tn spatii cu conditii de mediu, temperaturd si umiditate relativd, specificate pe eticheta
ambalajului. Electrozii ambalati pot fi expusi la temperaturi extreme, intre -30 °C si +65 °C, pentru o perioada de maximum 7 zile. Depozitarea
prelungitd si/sau repetata la temperaturi extreme reduce durata de viata reziduala a produsului.

ATENTIE: Greutatile suprapuse pe ambalaje ar putea deteriora produsul.

ELIMINARE
Deseurile provenite de la unitatile medicale trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile in vigoare.

OBSERVATII GENERALE
Daca are loc un accident grav in timpul sau dupa utilizarea dispozitivului, anuntati Producatorul si autoritatile nationale. Pentru orice
functionare defectuoasa sau defect al dispozitivului, informati serviciul de calitate al producatorului.

G Respecta legislatia europeana in

vigoare privind dispozitivele medicale Produgitor
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