DEFIBRILLAZIONE

- EURODEFIPADS 7

ELETTRODI MULTIFUNZIONE MONOUSO

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA E LE PRESTAZIONI

INDICAZIONI
Gli elettrodi multifunzione monouso EURODEFIPADS sono indicati per:
o defibrillazione esterna transtoracica,
e cardioversione sincronizzata transtoracica,
e monitoraggio elettrocardiografico transtoracico,
¢ elettrostimolazione cardiaca temporanea transtoracica (non invasiva).

Il prodotto & destinato ad essere utilizzato in ambiente non sterile da personale
sanitario qualificato e/o, dove applicabile, da persone addestrate alla RCP e all’'uso di
DAE.

| modelli per adulti sono destinati a pazienti con peso superiore a 25kg.
| modelli pediatrici sono destinati a bambini con peso inferiore a 25kg.
| modelli adulti/pediatrici sono destinati a pazienti con peso superiore a 10kg.

CONTROINDICAZIONI

e L'utilizzo degli elettrodi monouso FIAB per adulti € in genere controindicato in pazienti di
eta inferiore a 8 anni (peso inferiore a 25kg), ma possono essere usati se le dimensioni
del torace lo consentono, facendo attenzione che gli elettrodi non vengano in contatto
'uno con laltro e attenendosi alle istruzioni d’'uso del defibrillatore per l'energia da
erogare.

e L'utilizzo degli elettrodi monouso FIAB nelle versioni per adulti o adulti/pediatrici e
controindicato per bimbi con meno di 12 mesi di eta (peso inferiore a 10kg).

e L'utilizzo degli elettrodi monouso FIAB pediatrici € controindicato in pazienti di eta
superiore a 8 anni (peso superiore a 25kg).

¢ Non applicare su cute che presenti segni di irritazione o lesione.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

e Utilizzare il prodotto solo su defibrillatori compatibili. Verificare la compatibilita sulla
confezione.

e Leggere le istruzioni d'uso del defibrillatore, con particolare attenzione alle modalita di
posizionamento degli elettrodi multifunzione, alla loro polarita, alle dosi di energia da
erogare.

e In pediatria e per alcuni modelli di defibrillatori automatici puo essere richiesto I'utilizzo di
specifici dispositivi riduttori di energia o I'adozione di speciali accorgimenti. Fare sempre
estrema attenzione ai livelli di energia impostati sul defibrillatore ed erogabili al paziente in
eta pediatrica.

ATTENZIONE
Non usare gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato
a fianco con defibrillatori automatici.
Gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco
sono indicati per I'uso con defibrillatori automatici.

e La scelta degli elettrodi dovrebbe essere basata sulla valutazione delle dimensioni del
torace e del peso del paziente. Elettrodi pediatrici utilizzati oltre il limite di energia indicato
puo causare ustioni cutanee anche importanti; al contrario I'estesa superficie attiva degli
elettrodi per adulti potrebbe rendere inefficace la terapia se utilizzati per il trattamento
pediatrico.
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e Dopo un periodo prolungato di stimolazione transtoracica la capacita di rilevare il segnale
ECG evocato puo risultare ridotta. In questo caso e necessario provvedere al prelievo del
segnale evocato tramite un set separato di elettrodi per ECG.

e Sostituire gli elettrodi multifunzione dopo 24 ore dalla loro applicazione sulla cute del
paziente.

e Non usare gli elettrodi se hanno superato la data di scadenza riportata sulla confezione.

e | dati di tracciabilita e la scadenza del prodotto sono indicati solamente sulla confezione:
conservare la busta o annotare REF e LOT # per eventuali riferimenti agli elettrodi
utilizzati.

e Controllare che la confezione sia integra: non utilizzare il prodotto in caso contrario.

e Aprire la confezione degli elettrodi multifunzione solo prima dell’'uso. Le piastre adesive
devono essere applicate sulla cute del paziente subito dopo la rimozione del rivestimento
protettivo.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se il gel si e staccato dal supporto o se si presenta
strappato, diviso o0 asciutto. Eventuali alterazioni di colore localizzate nel gel o nella lamina
conduttiva non pregiudicano la funzionalita del prodotto.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se durante la rimozione del rivestimento protettivo il
prodotto si € danneggiato (ad es. la protezione isolante del contatto si e distaccata o si
sono prodotti strappi nel foam di supporto e/o nell'elettrodo).

e Non piegare, non tagliare e non schiacciare le piastre adesive.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se il connettore, il cavo o le clip appaiono
danneggiati.

o Verificare sulle istruzioni d’'uso del defibrillatore a quali distanze di sicurezza devono
essere posizionati apparecchi che emettono forti interferenze elettromagnetiche
(elettrobisturi, ablatori a RF, apparecchi per diatermia, telefoni cellulari, ecc.). Posizionare
il sistema defibrillatore/elettrodi ad una distanza pari ad almeno una volta e mezzo le
distanze di separazione raccomandate.

o Gili elettrodi e il loro cavo contengono materiali ferromagnetici, quindi non devono essere
utilizzati in presenza dell'elevato campo magnetico creato da un dispositivo di risonanza
magnetica (MRI).

e Per evitare danni accidentali da shock elettrico accertarsi che durante la scarica gli
operatori non siano a contatto con gli elettrodi, con il paziente, né con parti conduttrici
vicine al paziente.

e Quando i defibrillatori vengono usati vicino a sorgenti di ossigeno o ad altri gas
infammabili, prestare la massima attenzione per evitare rischi di incendio o di esplosione.

¢ |l prodotto non e sterile. Non disinfettare né sterilizzare.

e |l prodotto € monouso - non riusare. Il riutilizzo pud comportare: alterazioni dei materiali e
la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto.

POTENZIALI COMPLICANZE

Non sono previste complicanze riferibili all'utilizzo degli elettrodi multifunzione.

ATTENZIONE. La scarica da defibrillatore pud provocare irregolarita del funzionamento di un
pacemaker/defibrillatore impiantato; applicare gli elettrodi multifunzione ad una distanza di
almeno 8cm. Dopo la scarica da defibrillatore, controllarne il funzionamento.

ATTENZIONE. Se il livello di energia scelto e insufficiente potrebbe essere compromesso il
successo della terapia. Al contrario, livelli superiori al necessario potrebbero modificare
'assetto enzimatico senza peraltro evidenza di effettivo danno miocardico.
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