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ELETTRODI MULTIFUNZIONE MONOUSO
ISTRUZIONI D’USO

IMPORTANTE

Il prodotto é destinato ad essere utilizzato in ambiente non sterile da personale autorizzato.
Prima di usare il prodotto, I'utilizzatore dovrebbe conoscere a fondo queste istruzioni d’uso.

DESCRIZIONE

Gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA sono costituiti da una coppia di piastre adesive
provviste di gel e connessione diretta a cavi e defibrillatori che possono essere usate al posto delle
piastre manuali riutilizzabili.

CONFEZIONE

Ciascuna coppia di elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA €& confezionata in buste sigillate di
materiale opaco atto a proteggere il gel dalla luce e dallumidita. Le buste sono inserite nella
confezione di vendita in cartone assieme ad una copia delle istruzioni d’uso.

INDICAZIONI

Gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA sono indicati per:

e Defibrillazione esterna transtoracica.

e Cardioversione sincronizzata transtoracica.

» Monitoraggio elettrocardiografico transtoracico.

e Elettrostimolazione cardiaca temporanea transtoracica (non invasiva).

Gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA consentono all’'operatore di intervenire
efficacemente nel trattamento dei disturbi del ritmo correlati alle applicazioni sopra menzionate,
senza il rischio di accidentali folgorazioni legate all’'uso di piastre riutilizzabili di normale dotazione.

CONTROINDICAZIONI

e Gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA per adulti sono in genere controindicati 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 I'uno con I'altro.
Attenersi alle istruzioni d’'uso del defibrillatore per I'energia da erogare.

e L'utilizzo degli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA nelle versioni per adulti o
adulti/pediatrici € in genere controindicato in pazienti con meno di 12 mesi di eta (peso inferiore a
10kg).

e L'utilizzo degli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA pediatrici & in genere controindicato in
pazienti di eta superiore a 8 anni (peso superiore a 25kg).

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

MODALITA D'USO

Defibrillazione esterna e Cardioversione sincronizzata: gli elettrodi multifunzione monouso EF
MEDICA sono in grado di trasferire al paziente I'energia elettrica fornita dal defibrillatore fino ad un
valore massimo di 360J nella versione per adulti, di 300J in quella adulti/pediatrici e di 100J nella
versione pediatrica.

La depolarizzazione della massa critica del miocardio, indispensabile per il successo della terapia, &
possibile solo se esso & attraversato da una corrente di adeguata intensita: la superficie attiva degli
elettrodi & ottimizzata a questo scopo. E pertanto opportuno, oltre ad una scelta mirata dei siti di
posizionamento, applicare le piastre adesive in modo che la loro superficie di contatto con la cute
sia massima. La scelta dell’energia da erogare € a discrezione dell’operatore.
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Nelle applicazioni pediatriche le Linee Guida per la rianimazione cardiopolmonare raccomandano
una somministrazione di energia di 2-4J/kg; la dose iniziale raccomandata & di 2J/kg ed e preferibile
non superare 100J per non causare ustioni.
ATTENZIONE Gili elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA possono sopportare fino a 50
scariche di defibrillazione.
ATTENZIONE Non erogare la scarica con piastre manuali di metallo sopra agli elettrodi monouso
o agli elettrodi per ECG.
Stimolazione transtoracica non invasiva: gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA possono
essere utilizzati per la stimolazione transtoracica non invasiva. Per minimizzare la soglia di
stimolazione & opportuno applicare le piastre adesive con le modalita sopra descritte. E necessario
inoltre avere una buona conoscenza dell’apparecchiatura che si intende usare e seguire
attentamente le istruzioni fornite dal costruttore.
ATTENZIONE E buona norma sostituire gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA dopo 8
ore controllando, nel caso di elettrostimolazioni prolungate (superiori a 30 minuti), che I'epidermide
del paziente non presenti segni di irritazione.
ATTENZIONE Sostituire gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA dopo 30 minuti se gl
impulsi erogati sono monofasici e di durata superiore a 20ms.
Monitoraggio ECG: gli elettrodi multifunzione monouso EF MEDICA possono essere utilizzati anche
per il monitoraggio elettrocardiografico.
ATTENZIONE Se la traccia non risulta sufficientemente chiara impiegare, dove presente un cavo
paziente per ECG, un set separato di elettrodi per ECG.

MODALITA DI APPLICAZIONE

e Gli elettrodi multifunzione possono essere applicati al paziente anche nel solo sospetto che possa
svilupparsi una patologia aritmica grave.

e | punti dove applicare le piastre adesive sono indicati nel paragrafo “POSIZIONAMENTO E
POLARITA”.

e Scoprire il torace e preparare I'epidermide. Eliminare i peli eccessivi. Abradere leggermente la
superficie cutanea per ridurre I'impedenza di contatto. Evitare di applicare la piastra adesiva sul
capezzolo o sul tessuto mammario.

e Rimuovere eventuali residui (sporco, untuosita e detriti), utilizzando detergenti non inflammabili.
Assicurarsi infine che i siti di applicazione siano asciutti e puliti.

e Aprire la confezione ed estrarre gli elettrodi multifunzione.

e Rimuovere delicatamente il rivestimento protettivo, partendo dalla linguetta, per esporre le zone
adesive e di conduzione.

¢ Nel caso di elettrodi mutifunzione con clip togliere il supporto di protezione.

¢ Applicare le piastre adesive una alla volta iniziando da un lato e premendo progressivamente su
tutta la superficie per evitare la formazione di bolle d’aria e garantire la completa adesione alla
cute. Mantenere ben separate le piastre adesive l'una dall'altra e fare attenzione a non
sovrapporle ad altri oggetti (elettrodi per ECG, cavi, cerotti transdermici, vestiario ecc.).

¢ Non riposizionare le piastre adesive una volta applicate. Se la posizione deve essere cambiata,
rimuovere e sostituire con nuovi elettrodi multifunzione.

e Per rimuovere la piastra adesiva senza irritare la cute del paziente, sollevarne un lembo e tirare
delicatamente all'indietro. Sorreggere contemporaneamente la pelle con I'altra mano.

e Per elettrodi multifunzione senza clip: collegare il connettore degli elettrodi al defibrillatore o al
cavo adattatore attenendosi alle istruzioni d’'uso del defibrillatore.

e Per elettrodi multifunzione con clip: collegare le clip al cavo del defibrillatore attenendosi, per la
corretta polarita, alle istruzioni d’'uso del defibrillatore.

¢ Per la stimolazione a domanda, collegare separatamente gli elettrodi di monitoraggio ECG.

POSIZIONAMENTO E POLARITA

Le linee guide internazionali indicano vari posizionamenti come ugualmente efficaci per il
trattamento delle aritmie atriali o ventricolari.
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Nelle figure seguenti sono indicati i siti di applicazione comunemente utilizzati e consigliati dalla
maggior parte dei produttori di defibrillatori. Scegliere i punti di applicazione piu appropriati alla
terapia in accordo alle istruzioni del produttore del defibrillatore da impiegare.

Per facilita di piazzamento ed a fini dell’addestramento, il posizionamento antero-laterale (Fig.1) &
preferito per la defibrillazione e la cardioversione di aritmie; il posizionamento antero-posteriore
(Fig.2) é piu diffuso in emodinamica e per la stimolazione transtoracica e raccomandato in caso di
utilizzo di elettrodi per adulti su pazienti pediatrici.

Fig.1 — —
¢ Defibrillazione
e Cardioversione
e Stimolazione ® d
¢ Monitoraggio .
(fornisce una
traccia Lead Il) q
Fig.2 -
¢ Stimolazione K
¢ Monitoraggio e >
¢ Defibrillazione ‘
e Cardioversione

Per mantenere la giusta polarita del segnale applicare gli elettrodi nelle posizioni indicate (I'apicale &
identificato dal simbolo del cuore). Si noti comunque che ai fini della terapia non ha rilevanza quale
elettrodo (apicale/sternale) sia posto in una delle due posizioni.

Per quanto riguarda invece la polarita degli elettrodi adulti/pediatrici, seguire le indicazioni riportate
sui pad degli elettrodi (in accordo alle istruzioni del produttore del defibrillatore da impiegare).

EFFETTI COLLATERALI

¢ | 'adesivo della placca pud causare lievi irritazioni cutanee.

e La stimolazione transtoracica prolungata o somministrazione ripetuta di shock di defibrillazione
pud produrre arrossamenti cutanei piu 0 meno accentuati a seconda dell’energia erogata.

¢ Una scarsa adesione e/o la presenza d’aria sotto I'elettrodo pud provocare ustioni.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

o Utilizzare il prodotto soltanto su defibrillatori della marca indicata sulla confezione.

e Controllare che il prodotto sia compatibile con lo specifico modello di defibrillatore che si intende
impiegare.

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 pud 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
(vedi paragrafo “MODALITA D’'USO”).

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 '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 pud 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 € necessario provvedere al prelievo del segnale
evocato tramite un set separato di elettrodi per ECG.

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

e Controllare la data di scadenza riportata sulla confezione. Non usare dopo tale data.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se sono stati rimossi dalla busta da oltre 24 ore. Le piastre
adesive devono essere applicate entro 30 minuti dalla rimozione del rivestimento protettivo.

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

e Non usare gli elettrodi multifunzione se il gel si & staccato dal supporto o se si presenta strappato,
diviso o 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 & distaccata o si sono prodotti strappi
nel foam di supporto e/o nell'elettrodo).

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

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

e 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.

¢ 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 inflammabili,
prestare la massima attenzione per evitare rischi di incendio o di esplosione.

e |l prodotto non ¢ sterile né sterilizzabile.

e |l prodotto € monouso. Da usare su un solo paziente. Eliminare dopo l'uso.

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 € insufficiente potrebbe essere compromesso |l
successo della terapia. Al contrario, livelli superiori al necessario potrebbero modificare I'assetto
enzimatico senza peraltro evidenza di effettivo danno miocardico.

VITA DEL PRODOTTO ED IMMAGAZZINAMENTO

Vedere la data di scadenza riportata sulla confezione.

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da

condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate sull'etichetta della confezione.

La conservazione a temperature estreme deve essere limitata a brevi periodi (24 ore a -30°C o0 a

+65°C); la conservazione prolungata a temperature estreme puo ridurre la vita del prodotto.
ATTENZIONE: La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

GARANZIA E LIMITAZIONI

EF MEDICA Srl garantisce che i prodotti sono conformi a quanto richiesto dalla Direttiva 93/42/CEE.
Non potra essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante, che non sara tenuto a risarcire
spese mediche o danni diretti o indiretti, derivanti dal mancato funzionamento o anomalie dei
modelli di cui sopra, qualora i prodotti siano utilizzati diversamente da come previsto dalle presenti
istruzioni d’'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di Assicurazione di Qualita
EF MEDICA per qualunque malfunzionamento o difetto, di cui si venisse a conoscenza,
relativamente a questo dispositivo.
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DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES
OPERATING INSTRUCTION

CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

IMPORTANT

The product is intended for use in non-sterile environment by authorized personnel only. Before
using the product, the user should deeply understand these instructions.

DESCRIPTION

The disposable multifunction electrodes EF MEDICA are constituted by a pair of adhesive pads
provided with gels and direct connection to cables and defibrillators which may be used in place of
the manuals reusable paddles.

PACKAGING

Each pair of EF MEDICA disposable multifunction electrodes is packaged in sealed envelopes of
opaque material suitable to protect the gel from light and moisture. Envelopes are included in the
carton sales package along with a copy of the operating instructions.

INDICATIONS

The disposable multifunction electrodes EF MEDICA are indicated for:
* Transthoracic external defibrillation.

* Transthoracic synchronized cardioversion.

* Transthoracic ECG Monitoring.

» Temporary transthoracic cardiac pacing (non-invasive).

EF MEDICA disposable multifunction electrodes allow the user to effectively operate in the
treatment of rhythm disorders related to the above-mentioned applications, without the risk of
accidental electrocution related to the use of normally available reusable paddles.
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CONTRAINDICATIONS

e EF MEDICA disposable multifunction electrodes for adults are generally contraindicated in patients
younger than 8 years old (weighing less than 25kg), but can be used if the size of the chest allow
it, taking care that one pad do not come in contact with the other one. Follow the operating
instructions of the defibrillator for energy to be delivered.

e The use of EF MEDICA disposable multifunction electrodes in versions for adult or adult/paediatric
is generally contraindicated in patients aged less than 12 months (weighing less than 10kg).

e The use of EF MEDICA pediatric disposable multifunction electrodes is generally contraindicated
in patients older than 8 years old (weighing more than 25kg);

e Do not apply on skin that shows signs of irritation or injury.

MODE OF USE

External Defibrillation and synchronized cardioversion: the EF MEDICA disposable multifunction
electrodes are able to transfer to the patient the electrical energy supplied by the defibrillator up to a
maximum value of 360J in the adult version, of 300J for adult/paediatric unic version and of 100J in
the paediatric version.
The depolarization of the critical mass of the myocardium, which is essential for the success of the
therapy, is only possible if it is crossed by a current of appropriate intensity: the active surface of the
electrodes is optimized for this purpose. It is therefore appropriate, in addition to a targeted selection
of the positioning sites, to apply the adhesive pads in such a way that their contact surface with the
skin is maximum. The choice of power to supply is at the discretion of the operator.
In paediatric applications the Guidelines for cardiopulmonary resuscitation recommend a supply of
energy of 2-4J / kg; the recommended starting level is of 2 J / kg and it is preferable not to exceed
100J in order to avoid burns.
ATTENTION EF MEDICA disposable multifunction electrodes can withstand up to 50 defibrillation
shocks.
ATTENTION Do not supply a shock with manual metal paddle above the disposable electrode
pads or ECG electrodes.
Non-invasive transthoracic pacing: EF MEDICA disposable multifunction electrodes can be used for
non-invasive transthoracic pacing. To minimize the threshold of pacing it is appropriate to apply the
adhesive plates in the manner described above. It is also necessary to have a good understanding
of the equipment you want to use and follow the manufacturer's instructions.
ATTENTION It is good practice to replace EF MEDICA disposable multifunction electrodes after 8
hours, checking, in case of prolonged pacing (greater than 30 minutes), the skin of the patient for
signs of irritation.
ATTENTION Replace EF MEDICA disposable multifunction electrodes after 30 minutes if the
supplied pulses are monophasic and longer than 20ms.
ECG monitoring: EF MEDICA disposable multifunction electrodes can also be used for ECG
monitoring.
ATTENTION If the tracing is not sufficiently clear, use an ECG patient cable, if it is present, and a
separate set of ECG electrodes.

MODE OF APPLICATION

e The multifunction electrodes can be applied to the patient even in the mere suspicion that a severe
arrhythmic disease may develop.

e The points where it is possible to apply the adhesive electrodes are listed in “PLACEMENT AND
POLARITY”.

e Uncover the chest and prepare the skin. Remove excessive hair. Slightly abrade the skin surface
to reduce the contact impedance. Avoid applying the adhesive pad on the nipple or breast tissue.

e Remove any debris (dirty, greasy and debris), using non-flammable cleaners. Finally, make sure
the application sites are clean and dry.

e Open the package and remove multifunction electrodes.

e Gently remove the protective liner, starting from the tab to expose the adhesive and conduction
areas.

e In case of multifunctional electrodes with clips remove the protective support.
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¢ Apply the adhesive pads one-to-one starting with one side and pressing progressively over the
entire surface to avoid the formation of air bubbles and ensure complete adhesion to the skin.
Keep the adhesive pads well separated one from the other and be careful not to overlap them with
other objects (ECG electrodes, cables, transdermal patches, clothing etc.).

e Do not replace the adhesive pads once applied. If the position must be changed, remove and
replace with new multifunction electrodes.

e To remove the adhesive plate without irritating the patient's skin, lift an edge and gently pull back.
Hold at the same time the skin with the other hand.

e For multifunctional electrodes without clip: connect the electrodes to the defibrillator or the adapter
cable by following the instructions for use of the defibrillator.

e For multifunctional electrodes with clips: connect the clip to the cable of the defibrillator for the
correct polarity, observing the instructions for use of the defibrillator.

e For on demand pacing, separately connect ECG monitoring electrodes.

POSITIONING AND POLARITY

The international guidelines indicate various placements as equally effective for the treatment of
atrial or ventricular arrhythmias.

The following figures show the application sites commonly used and recommended by most
manufacturers of defibrillators. Choose the most appropriate points of application of the therapy
according to manufacturer's instructions for use of the defibrillator to be used.

For ease of placement and for training purposes, the anterior-lateral side (Fig.1) is preferred for
arrhythmias defibrillation and cardioversion; the anterior-posterior side (Fig.2) is more common in
hemodynamics and in transthoracic pacing and recommended in case of use of electrodes for
adults on pediatric patients.

Fig.1

o Defibrillation

¢ Cardioversion

¢ Pacing

¢ Monitoring (it

provides a track

Lead II) q

Fig.2

e Pacing

¢ Monitoring ATA

o Defibrillation -

e Cardioversion * A
I

To maintain the proper signal polarity, apply the electrode pads in the indicated positions (the apex
is identified by the symbol of the heart). However note that for the purpose of the therapy, it is not
relevant which electrode pad (apex / sternum) is placed in one of the two positions.

Regarding the polarity of the electrodes in unique version adult/pediatric, follow the directions on the
labels of the electrode pad (according to the instructions of the manufacturer of the defibrillator to be
used).

SIDE EFFECTS

¢ Plate adhesive may cause light cutaneous irritation.

e The prolonged transthoracic stimulation or the repeated administration of defibrillation shock may
cause more or less noticeable skin reddenings according to the supplied energy.

e A lack in adhesion and/or air presence under the electrode may cause burnings.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

e Use the product only on defibrillators brands indicated on the labels.

e Check that the product is compatible with the specific model of defibrillator intended to be used.

e Read the instructions for use of the defibrillator, with particular attention on the placement of
multifunction electrodes, their polarity and the power to be supplied.
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e In paediatrics and for some models of automatic defibrillators the use of specific reducing power
devices or the adoption of special precautions may be required. Always pay a special attention to
energy levels set on the defibrillator and that can be delivered to the paediatric patient (see section
"MODE OF USE").

ATTENTION
Do not use paediatric multifunction electrodes marked with the symbol shown
beside with automatic defibrillators.
Paediatric multifunction electrodes marked with the symbol shown beside are
indicated for use with automatic defibrillators.

e The electrode choice should be based on the evaluation of chest size and weight of the patient.
Paediatric electrodes used beyond the specified energy limit may cause also major skin burns; on
the contrary the extended active surface of adult electrodes may jeopardize the therapy when
used for pediatric treatment.

o After an extended period of transthoracic pacing the ability to detect the evoked ECG signal can
be reduced. In this case it is necessary to provide for the collection of the evoked signal by a
separate set of ECG electrodes.

¢ Replace the multifunction electrodes after 24 hours from their application on the patient's skin.
e Check the expiration date on the package. Do not use after this date.

e Do not use multifunction electrodes if removed from the envelope for more than 24 hours. The
adhesive pads are to be applied within 30 minutes after removal of the protective coating.

e Check that the packaging is intact: do not use the product otherwise.

¢ Do not use the multifunction electrodes if the gel is removed from the support or if it is ripped, torn
or dry. Any discoloration localized on gel or on conductive foil does not affect the functionality of
the product.

e Do not use the multifunction electrodes if during removal of the protective coating the product is
damaged (eg. the insulating coating of the contact has detached or there are tears in the foam
support and/or in the electrode).

¢ Do not bend, do not cut and do not squash the adhesive pads.

e Do not use the multifunction electrodes if the connector, the cable or the clips appear to be
damaged.

e Check on the operating instructions of the defibrillator at which safety distances the devices
(surgeon's electric knife, RF ablators, diathermy equipment, mobile phones, etc.) that emit strong
electromagnetic interferences must be placed.

¢ To prevent accidental damage from electric shock, ensure that during discharge operators are not
in contact with the electrode pads, with the patient, or with conductive parts close to the patient.

e When defibrillators are used near oxygen sources or other flammable gases, use extreme care to
avoid risk of fire or explosion.

e The product neither is sterile nor can be sterilized.

e The product is disposable. For use on a single patient. Discard after use.

POTENTIAL COMPLICATIONS

There are no complications related to the use of multifunction electrodes.
ATTENTION: The defibrillator discharge may cause irregularities in the operation of an implanted
pacemaker/defibrillator; apply the multifunction electrodes at a distance of at least 8cm. After
defibrillator discharge check its operation.
ATTENTION: If the chosen energy level is insufficient the success of therapy may be jeopardizing.
On the contrary, higher levels may modify the enzyme structure without actual evidence of
myocardial damage.

PRODUCT LIFE AND STORAGE

Check the expiration date printed on the package.
The product should be stored in its original packaging in rooms with environment conditions of
temperature and relative humidity, specified on the label. The storage at extreme temperatures must
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be limited to short periods (24 hours at -30°C or +65°C). Prolonged storage at extreme temperatures
can shorten the life of the product.
ATTENTION: The overlap of weights on the packaging could damage the product.

DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the regulation in force.

WARRANTY AND LIMITATIONS

EF MEDICA srl guarantees that the product complies with Directive 93/42/EEC. No responsibility
may be ascribed to the producer who shall not be held liable for medical costs, director indirect
damage due to lacking function or malfunction of the above product, when used differently from the
instruction for use. We recommend to report opportunely any malfunction or defect of the product to
EF MEDICA Quality Assurance Service.
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IMPORTANT
Ce produit est destiné a l'utilisation dans un milieu non stérile par un personnel autorisé. Avant
d’utiliser ce produit, I'utilisateur doit parfaitement connaitre ces instructions d’utilisation.

DESCRIPTION

Les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA sont composées de deux plaques adhésives
pourvues d’'un gel et d’'une connexion directe aux cables et aux défibrillateurs, qui peuvent étre utilisées
a la place des plaques réutilisables a commande manuelle.

CONDITIONNEMENT

Chaque paire d’électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA est conditionnée dans des
sachets scellés opaques qui protégent le gel de la lumiére et de 'humidité. Les sachets sont placés
dans la boite en carton destinée a la vente avec une copie des instructions d’utilisation.
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INDICATIONS

Les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA sont indiquées pour :
¢ La défibrillation externe trans-thoracique.

¢ La cardioversion synchronisée trans-thoracique.

¢ Le suivi électrocardiographique trans-thoracique.

¢ L’électrostimulation cardiaque temporaire trans-thoracique (non invasive).

Les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA permettent a I'opérateur d’'intervenir
efficacement dans le traitement des troubles du rythme liés aux applications mentionnées ci-dessus,
sans risque d’électrocutions accidentelles liées a l'utilisation de plaques réutilisables normales.

CONTRE-INDICATIONS

e Les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA pour adulte sont en général contre-
indiquées chez les patients de moins de 8 ans (poids inférieur a 25kg), mais elles peuvent étre
utilisées si les dimensions du thorax le permettent, en faisant attention au fait que les électrodes
n’entrent pas en contact 'une avec l'autre. Bien respecter les instructions d’utilisation du défibrillateur
pour I'énergie a fournir.

o L'utilisation d’électrodes multifonction a usage unique EF MEDICA adulte ou adulte/enfant est
généralement contre-indiqué sur les patients de moins de 12 mois (poids inférieur a 10kg).

o [ 'utilisation des électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA pédiatriques est en général
contre-indiquée chez les patients de plus de 8 ans (poids supérieur a 25kg).

¢ Ne pas appliquer sur une peau qui présente des signes d’irritation ou de lésion.

MODE D’EMPLOI

Défibrillation externe et Cardioversion synchronisée : les électrodes multifonctions a usage unique EF
MEDICA sont en mesure de transférer au patient I'énergie électrique fournie par le défibrillateur jusqu’a
une valeur maximum de 360 Joules dans la version pour adulte, de 300J pour les modéles adult/enfant
et de 100 Joules dans la version pédiatrique.
La dépolarisation de la masse critique du myocarde, qui est indispensable pour le succes de la thérapie,
est possible seulement si ce dernier est traversé par un courant d’'une intensité appropriée : la superficie
active des électrodes est optimisée dans ce but. En conséquence, il est primordial d’effectuer un choix
ciblé des sites de positionnement et également d’appliquer les plaques adhésives de fagon a ce que leur
superficie de contact avec la peau soit la plus grande possible. Le choix de I'énergie a fournir revient a
'opérateur.
Dans les applications pédiatriques, les Lignes Directrices pour la réanimation cardiopulmonaire
recommandent un apport d’énergie de 2-4J/kg ; la dose initiale recommandée est de 2J/kg et il est
préférable de ne pas dépasser 100J afin de ne pas provoquer de brdlures.
ATTENTION : Les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA peuvent supporter jusqu’a 50
décharges de défibrillation.
ATTENTION : Ne pas envoyer la décharge avec des plaques de métal a commande manuelle sur les
électrodes a usage unique ou sur les électrodes pour les ECG.
Stimulation trans-thoracique non invasive : les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA
peuvent étre utilisées pour la stimulation trans-thoracique non invasive. Pour minimiser le seuil de
stimulation, il est opportun d’appliquer les plaques adhésives selon les modalités décrites ci-dessus. Par
ailleurs, il est nécessaire d’avoir une bonne connaissance de 'appareil que I'on a I'intention d’utiliser et
de suivre avec soin les instructions fournies par le constructeur.
ATTENTION : Il est recommandé de remplacer les électrodes multifonctions a usage unique EF
MEDICA aprés 8 heures de stimulation, en contrélant, dans le cas d’électrostimulations prolongées
(supérieures a 30 minutes), que I'épiderme du patient ne présente pas de signes d'irritation.
ATTENTION : Remplacer les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA aprés 30 minutes
si les impulsions fournies sont monophasiques et d’'une durée supérieure a 20ms.
Suivi ECG : les électrodes multifonctions a usage unique EF MEDICA peuvent étre utilisées également
pour le suivi électrocardiographique.
ATTENTION : Si le tracé n’est pas assez clair, Ia ou il y a un cable patients pour les ECG, employer un
set séparé d’électrodes pour les ECG.
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MODALITES D’APPLICATION

¢ Les électrodes multifonctions peuvent étre appliquées au patient méme en cas de simple suspicion de
pathologie arythmique grave.

e Les points ou il faut appliquer les plaques adhésives sont indiqués dans le paragraphe
« POSITIONNEMENT ET POLARITE ».

e Découvrir le thorax et préparer I'épiderme. Eliminer les poils en excés. Abraser légérement I'épiderme
afin de réduire 'impédance du contact. Eviter d’appliquer la plaque adhésive sur le mamelon ou sur le
tissu mammaire.

e Enlever les résidus éventuels (saletés, graisse et détritus), en utilisant des détergents non
inflammables. Enfin, s’assurer que les sites d’application soient secs et propres.

¢ QOuvrir la boite et extraire les électrodes multifonctions.

o Retirer délicatement le film de protection, en partant de la languette, pour dégager les zones
adhésives et de conduction.

¢ Dans le cas d’électrodes multifonctions avec clip, retirer le support de protection.

o Appliquer les plaques adhésives une a la fois en commengant d'un cété et en appuyant
progressivement sur toute la superficie pour éviter la formation de bulles d’air et garantir 'adhésion
compléte a la peau. Maintenir les plaques adhésives bien séparées I'une de l'autre et faire attention a
ne pas les superposer a dautres objets (électrodes pour les ECG, cables, pansements
transdermiques, vétements, etc.).

¢ Ne pas repositionner les plaques adhésives une fois qu’elles ont été appliquées. Si la position doit étre
changée, retirez les et remplacez les avec de nouvelles électrodes multifonctions.

¢ Afin de retirer la plaque adhésive sans irriter la peau du patient, soulever un bord de la plaque et tirer
délicatement vers I'arriére. En méme temps, tenir la peau avec I'autre main.

¢ Pour les électrodes multifonctions sans clip : brancher le connecteur des électrodes au défibrillateur ou
au cable d’adaptation en respectant les instructions d’utilisation du défibrillateur.

¢ Pour les électrodes multifonctions avec clip : brancher le clip au cable du défibrillateur en respectant la
polarité correcte, conformément aux instructions d’utilisation du défibrillateur.

¢ Pour la stimulation a la demande, brancher les électrodes de suivi ECG séparément.

POSITIONNEMENT ET POLARITE

Les lignes directrices internationales indiquent que différents positionnements montrent la méme
efficacité pour le traitement des arythmies atriales ou ventriculaires.

Dans les illustrations suivantes, on indique les sites d’application communément utilisés et conseillés par
la majeure partie des fabricants de défibrillateurs. Choisir les points d’application les plus appropriés a la
thérapie selon les instructions du fabricant du défibrillateur a utiliser.

Pour des questions de facilité de placement et lors des formations, le positionnement antéro-latéral
(Fig.1) est privilégié pour la défibrillation et la cardioversion d’arythmie; le positionnement antéro-
postérieur (Fig.2) est plus fréquent en hémodynamique et en surveillance thoracique et est recommandé
dans les cas d'utilisation d’électrodes sur patients adulte et enfant.

Fig.1 — i

o Défibrillation . g

e Cardioversion .

e Stimulation 2

e Suivi (fournit un P
tracé Dérivation II) q
Fig.2 =

e Stimulation K

o Suivi °
e Défibrillation ‘
e Cardioversion

Afin de conserver la bonne polarité du signal, appliquer les électrodes dans les positions indiquées
(apicale est identifiée par le symbole du cceur). Il faut toutefois noter qu’a des fins de thérapie, peu
importe quelle électrode (apicale/sternale) est placée dans 'une des deux positions.
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Concernant le polarité des électrodes de type adulte/enfant, suivre les instructions présentes sur les
étiquettes des électrodes (en conformité avec les instructions d’utilisation du fabricant du défibrillateur).

DESAGREMENTS

¢ L 'adhésif de la plaque peut causer une irritation cutanée légére.

e La stimulation trans-thoracique prolongée ou I'administration répétée de chocs de défibrillation peut
provoquer des rougeurs cutanées en fonction de I'énergie fournie.

e Un manque d’adhésion et/ou une présence d’air sous I'électrode peuvent causer des brillures.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

o Utiliser ce produit exclusivement sur des défibrillateurs de la marque indiquée sur la boite.

e Contréler que le produit soit compatible avec le modéle de défibrillateur spécifique que I'on est sur le
point d’utiliser.

e Lire les instructions d’utilisation du défibrillateur, en prétant une attention particuliere aux modalités de
positionnement des électrodes multifonctions, a leur polarité ainsi qu’aux doses d’énergie a fournir.

e En pédiatrie et pour certains modéles de défibrillateurs automatiques, I'utilisation de dispositifs
spécifiques réducteurs d’énergie ou I'adoption de mesures particuliéres peuvent s’avérer nécessaires.
Toujours porter une attention extréme aux niveaux d’énergie sélectionnés sur le défibrillateur qui
doivent étre fournis au patient en age pédiatrique (voir paragraphe « MODALITES D’APPLICATION »).

ATTENTION :
Ne pas utiliser les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-
contre avec des défibrillateurs automatiques.
Les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre sont
indiquées pour l'utilisation avec des défibrillateurs automatiques.

¢ Le choix de I'électrode se fait selon I'évaluation des critéres de taille de poitrine et de poids du patient.
L’utilisation des électrodes enfant au-dela des spécifications électriques peut entrainer des brulures
majeures. A l'opposé, I'utilisation des électrodes adulte sur des enfants peut conduire a de fausses
mesures.

e Aprés une période prolongée de stimulation trans-thoracique, la capacité a relever le signal ECG
évoqué peut étre réduite. Dans ce cas, il est nécessaire de relever le signal évoqué avec un set
séparé d’électrodes pour les ECG.

e Remplacer les électrodes multifonction aprés 24 heures de positionnement sur la peau.

e Contréler la date d’échéance reportée sur la boite. Ne pas utiliser aprés cette date.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si elles ont été retirées du sachet depuis plus de 24
heures. Les plaques adhésives doivent étre appliquées dans un délai de 30 minutes apres que le film
protecteur a été retiré.

e Contréler que la boite soit intacte: ne pas utiliser le produit dans le cas contraire.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le gel s’est détaché du support ou s’il se présente
déchiré, séparé ou séché. D’éventuels changements de couleur dans le gel ou dans la plaque de
conduction n’affectent pas la fonctionnalité du produit.

¢ Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le produit s’est endommagé au moment ou vous avez
enlevé le film protecteur (par ex. la protection isolante du contact s’est détachée ou si des
déchirements se sont produits dans la mousse du support et/ou dans I'électrode).

¢ Ne pas plier, ni couper ou écraser les plaques adhésives.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le connecteur, le cable ou le clip apparaissent
endommagés.

e Vérifier sur les instructions d’utilisation du défibrillateur a quelles distances de sécurité les appareils qui
émettent de fortes interférences électromagnétiques (électrobistouris, appareils d’ablation a REF,
appareils pour diathermie, téléphones portables, etc.) doivent étre positionnés. Positionner le systéme
défibrillateur/électrodes a une distance égale a au moins une fois et demie les distances de séparation
recommandées.

¢ Afin d’éviter des dommages accidentels dus a un choc électrique, s’assurer que pendant la décharge,
les opérateurs ne soient pas en contact avec les électrodes, avec le patient, ni avec les parties
conductrices proches du patient.

e Quand les défibrillateurs sont utilisés pres de sources d’'oxygéne ou d'autres gaz inflammables, préter
la plus grande attention afin d’éviter des risques d’incendie ou d’explosion.
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e Ce produit n’est ni stérile ni stérilisable.
e Ce produit est a usage unique. L'utiliser sur un patient seulement. L’éliminer aprés usage.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Aucune complication n’est envisagée a la suite de l'utilisation des électrodes multifonctions.
ATTENTION : La décharge du défibrillateur peut provoquer une irrégularité du fonctionnement d’un
pacemaker/défibrillateur implanté; appliquer les électrodes multifonctions a une distance d’au moins
8cm. Aprés la décharge du défibrillateur, en contrdler le fonctionnement.
ATTENTION : Si le niveau d’énergie choisi est insuffisant, le succés de la thérapie pourrait étre
compromis. Au contraire, des niveaux supérieurs au niveau nécessaire pourraient modifier la structure
enzymatique sans qu’il y ait, par ailleurs, de preuve d'un dommage myocardique effectif.

DUREE DE VIE DU PRODUIT ET CONSERVATION
Voir la date d’échéance reportée sur 'emballage.
Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine dans des locaux caractérisés par des
conditions environnementales, de température et d‘humidité relative, qui sont spécifiées sur I'étiquette
de 'emballage. La conservation a des températures extrémes doit étre limitée a de bréves périodes (24
heures a -30°C ou a +65°C) ; la conservation prolongée a des températures extrémes peut réduire la
durée de vie du produit.

ATTENTION : La superposition de poids sur les boites pourrait endommager le produit.

ELIMINATION
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les régles en vigueur.

GARANTIE ET LIMITES

EF MEDICA srl garantit que le produit est conforme a la directive 93/42/CEE. Aucune responsabilité ne
peut étre imputée au fabricant en cas de frais médicaux, de dommages directs ou indirects suite a un
dysfonctionnement ou a toute anomalie résultant du produit lorsque celui-ci n’a pas été utilisé
conformément aux instructions ci-dessus.

Nous vous recommandons d’informer de fagon opportune le service assurance qualité de EF MEDICA
en cas de dysfonctionnement ou de défaut du produit.
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MULTIFUNKTIONS-EINWEGELEKTRODEN

GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIG

Das Produkt ist fiir die Anwendung in nicht steriler Umgebung durch autorisiertes Personal
bestimmt. Vor dem Gebrauch des Produktes sollte der Anwender diese Gebrauchsanweisungen
griindlich durchlesen.

BESCHREIBUNG

Die Multifunktions-Einwegelektroden EF MEDICA bestehen aus einem Paar mit Gel versehenen
Klebepads mit direktem Anschluss an Kabel und Defibrillatoren, die anstelle der wiederverwendbaren
manuellen Pads verwendet werden kénnen.

VERPACKUNG

Jedes Paar Multifunktions-Einwegelektroden EF MEDICA ist in versiegelten Beuteln aus einem
undurchsichtigen Material abgepackt, um das Gel vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen. Die Beutel
sind in der Verkaufspackung aus Karton zusammen mit einer Gebrauchsanweisung enthalten.

ANWENDUNG

Die Multifunktions-Einwegelektroden EF MEDICA sind geeignet fur:

o Externe transthorakale Defibrillation.

¢ Synchronisierte transthorakale Kardioversion.

e Transthorakale EKG-Uberwachung.

¢ Transthorakale (nicht invasive) temporare Elektrostimulation des Herzens.

Die Multifunktions-Einwegelektroden von EF MEDICA gestatten dem Anwender, bei der Behandlung von
Rhythmusstorungen im Zusammenhang mit den oben genannten Applikationen wirksam einzugreifen,
ohne die Gefahr eines versehentlichen Stromschlags, der in Verbindung mit den wiederverwendbaren
Pads auftreten kann.

GEGENANZEIGEN

¢ Die Multifunktions-Einwegelektroden von EF MEDICA fur Erwachsene sind in der Regel nicht geeignet
fur Patienten unter 8 Jahren (Gewicht unter 25kg), kdnnen aber verwendet werden, wenn es die Grolde
des Thorax erlaubt. Dabei ist darauf zu achten, dass die Elektroden nicht miteinander in Berlhrung
kommen. Fir die abzugebende Energie die Gebrauchsanweisungen des Defibrillators beachten.

e Die Anwendung der Multifunktions-Einwegelektroden EF MEDICA fir Erwachsene oder
Erwachsene/Kinder ist nicht geeignet fur Patienten unter 12 Monate (Gewicht unter 10 Kg)

¢ Die Anwendung der padiatrischen Multifunktions-Einwegelektroden EF MEDICA ist in der Regel fur
Patienten Uber 8 Jahren (Gewicht Uber 25kg) nicht geeignet.

¢ Nicht auf gereizter oder verletzter Haut applizieren.

ANWENDUNGSHINWEISE

Externe Defibrillation und synchronisierte Kardioversion: Die Multifunktions-Einwegelektroden EF
MEDICA sind in der Lage, auf den Patienten von Defibrillator abgegebene elektrische Energie bis zu
einem Hdchstwert von 360J in der Ausfuhrung fur Erwachsene, 300 J in der Erwachsene/padiatrischen
Aufuhrung, 100J in der padiatrischen Aufuhrung.

Die Depolarisation der kritischen Masse des Myokards, die fur den Erfolg der Behandlung unverzichtbar
ist, ist nur moglich, wenn diese von einem Strom mit angemessener Intensitat durchflossen wird: die
aktive Oberflache der Elektroden ist zu diesem Zweck optimiert. Es ist daher angebracht, nicht nur die
Applikationsstellen gezielt auszuwahlen, sondern die Klebepads auch so anzubringen, dass ihre
Kontaktoberflache mit der Haut so grof® wie maglich ist. Die abzugebende Energiemenge legt der
Anwender nach seinem Ermessen fest.
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Bei padiatrischen Anwendungen empfehlen die Leitlinien flr die Reanimation eine Verabreichung von 2-
4J/kg Energie; die empfohlene Initialdosis betragt 2J/kg und es sollten 100J nicht Uberschritten werden,
damit es nicht zu Verbrennungen kommt.
ACHTUNG Die Multifunktions-Einwegelektroden von EF MEDICA sind fur bis zu 50
Defibrillationsentladungen geeignet.
ACHTUNG Den Stromstol3 nicht mit manuellen Metallpads Uber den Einwegelektroden oder den EKG-
Elektroden abgeben.
Nicht invasive transthorakale Stimulation: Die Multifunktions-Einwegelektroden EF MEDICA konnen fur
die nicht invasive transthorakale Stimulation verwendet werden. Um die Stimulationsschwelle zu
minimieren, sollten die Klebepads auf die oben beschriebene Art und Weise appliziert werden.
Auerdem ist eine gute Kenntnis der Gerate notwendig, die benutzt werden sollen. Die vom Hersteller
gelieferten Anleitungen sind genau zu befolgen.
ACHTUNG Es wird empfohlen, die Multifunktions-Einwegelektroden von EF MEDICA nach 8 Stunden
zu ersetzen und bei langerer Elektrostimulation (Uber 30 Minuten) zu kontrollieren, dass die Haut des
Patienten keine Anzeichen einer Reizung aufweist.
ACHTUNG Die Multifunktions-Einwegelektroden von EF MEDICA sollten nach 30 Minuten ersetzt
werden, wenn die abgegebenen Impulse einphasig sind und langer als 20 ms dauern.
EKG-Uberwachung: Die Multifunktions-Einwegelektroden EF MEDICA kénnen auch fir die EKG-
Uberwachung verwendet werden.
ACHTUNG Wenn die EKG-Signale nicht deutlich genug sind, sollte dort, wo ein Patientenkabel fur
EKG vorhanden ist, ein separater Elektrodensatz fur EKG verwendet werden.

VORSCHRIFTEN FUR DIE ANWENDUNG

¢ Die Multifunktionselektroden kénnen auch nur bei Verdacht, dass sich eine schwere arrhythmogene
Erkrankung entwickeln kdnnte, am Patienten angebracht werden.

¢ Die Stellen, an denen die Klebepads angebracht werden, sind im Abschnitt “POSITIONIERUNG UND
POLARITAT” angegeben.

e Den Brustkorb frei machen und die Haut vorbereiten. UbermaRige Korperbehaarung entfernen. Die
Hautoberflache leicht aufrauen, um die Kontaktimpedanz zu reduzieren. Das Klebepad nicht auf der
Brustwarze oder auf dem Brustgewebe anbringen.

e Eventuelle Rulckstande (Schmutz, Fett und Abrieb) entfernen, dazu nicht entflammbare
Reinigungsmittel verwenden. Sicherstellen, dass die Applikationsstellen trocken und sauber sind.

¢ Die Packung 6ffnen und die Multifunktionselektroden heraus nehmen.

e Die Schutzhille an der Lasche beginnend vorsichtig entfernen, um die Klebe- und Leitzonen
freizulegen.

¢ Bei Multifunktionselektroden mit Clip die Schutzunterlage entfernen.

¢ Die Klebepads eins nach dem anderen anbringen, dabei auf einer Seite beginnen und nach und nach
auf die gesamte Oberflache dricken, um die Bildung von Luftblasen zu verhindern und das komplette
Anhaften an der Haut zu gewahrleisten. Die Klebepads gut voneinander getrennt halten und darauf
achten, dass sie nicht auf anderen Gegenstanden liegen (EKG-Elektroden, Kabel, transdermale
Pflaster, Kleidung usw.).

e Nach dem Anbringen die Klebepads nicht noch einmal neu positionieren. Wenn ihre Position geandert
werden muss, das Klebepad entfernen und durch eine neue Multifunktionselektrode ersetzen.

¢ Um beim Entfernen des Klebepads die Haut des Patienten nicht zu reizen, einen Streifen anheben und
vorsichtig zurlickziehen. Gleichzeitig mit der anderen Hand die Haut festhalten.

¢ Fur Multifunktionselektroden ohne Clip: den Verbinder der Elektroden an den Defibrillator oder an das
Adapterkabel anschliel3en, dabei die Gebrauchsanweisung des Defibrillators beachten.

¢ FUr Multifunktionselektroden mit Clip: den Clip an das Kabel des Defibrillators anschliel3en, dabei auf
die korrekte Polaritat die Gebrauchsanweisung des Defibrillators beachten.

e Fiir Demand-Stimulation die EKG-Uberwachungselektroden separat anschlieRen.

POSITIONIERUNG UND POLARITAT

Die internationalen Leitlinien geben mehrere Positionierungen an, die ebenso fur die Behandlung von
atrialen oder ventrikularen Arrhythmien gultig sind.

In den nachfolgenden Abbildungen sind die allgemein verwendeten und von den meisten Defibrillator-
Herstellern empfohlenen Applikationsstellen angegeben. In Ubereinstimmung mit den Anweisungen des
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Herstellers des zu verwendenden Defibrillators, die fur die Therapie am besten geeigneten
Applikationsstellen auswahlen.

Zur Erleichterung des Anbringens und fur Schulungszwecke wird die anterolaterale Positionierung
(Abb.1) fur die Defibrillation und die Kardioversion von Rhythmusstérungen bevorzugt; die anterolaterale
Positionierung (Abb. 2) ist bei Hdmodynamik und transthorakalen Stimulation weiter verbreitet und im
Fall von Anwendung von Elektroden fuer Erwachsene uber padiatrischen Patienten empfohlen.

Abb. 1

e Defibrillation

e Kardioversion

e Stimulation

e Uberwachung

(liefert eine Spur

Lead Il) q
Abb. 2

e Stimulation

e Uberwachung - =

¢ Defibrillation
e Kardioversion

Um die richtige Polaritat des Signals aufrecht zu erhalten, die Elektroden in den angegebenen
Positionen anbringen (die apikale Elektrode ist durch das Symbol des Herzens gekennzeichnet). Es wird
darauf hingewiesen, dass es fur die Behandlung nicht relevant ist, welche Elektrode (apikale/sternale) in
einer der beiden Positionen angebracht wird.

In Bezug auf die Polaritat der Elektroden in Version Erwachsene / Kinder, folgen den Anweisungen auf
dem Elektroden-Pad ( gemal den Anweisungen des Herstellers des verwendeten Defibrillator).

NEBENEFFEKTE

¢ Kleber der Elektroden kdnnen unter Umstanden Hautirritationen verursachen.

¢ Die langere transthorakale Stimulation oder die wiederholte Abgabe von defibrillatorischem Schock
kann zu mehr oder minder sichtbaren Hautrétungen fuhren.

e Eine schlechte Haftung auf der Haut, bzw. Luftblasen unter der Elektrode, konnen zu
Hautverbrennungen fuhren

VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

e Das Produkt nur mit Defibrillatoren der auf der Packung angegebenen Marke verwenden.

¢ Kontrollieren, ob das Produkt mit dem spezifischen Modell des Defibrillators kompatibel ist, der
verwendet werden soll.

¢ Die Gebrauchsanweisung des Defibrillators lesen, mit besonderer Aufmerksamkeit auf die Modalitaten
der Positionierung der Multifunktionselektroden, ihre Polaritat und die abzugebende Energiemenge.

e In der Padiatrie und bei einigen Modellen automatischer Defibrillatoren konnte der Gebrauch
spezifischer Energiereduziervorrichtungen oder die Anwendung besonderer Vorsichtsmallnahmen
notwendig sein. Achten Sie stets ganz genau auf die auf dem Defibrillator angegebenen und bei

Patienten im Kindesalter anwendbaren Energiemengen (siehe Abschnitt
‘“ANWENDUNGSHINWEISE”).
ACHTUNG

Verwenden Sie die padiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden
Symbol gekennzeichnet sind, nicht mit automatischen Defibrillatoren.

Die padiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden Symbol
gekennzeichnet sind, sind fur die Anwendung mit automatischen Defibrillatoren geeignet.

e Die Wahl von den Elektroden sollte auf die Bewertung der Brust GroRe und dem Gewicht des
Patienten basieren. Die Kinderelektroden, die Uber die angegebenen Leistungsgrenze verwendet
werden, konnen auch groRe Hautverbrennungen verursachen; im Gegenteil konnte die aktive
Oberflache von Elektroden fir Erwachsene die Therapie unwirksam machen, wenn sie flr padiatrische
Behandlung verwendet werden.

AED
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e Nach einer langeren Zeit der transthorakalen Stimulation kann die Fahigkeit, das evozierte EKG-Signal
festzustellen, reduziert sein. In diesem Fall muss die Abnahme des evozierten Signals mit Hilfe eines
separaten EKG-Elektrodensatzes erfolgen.

¢ Ersetzen die Multifunktions-Einwegelektroden nach 24 Stunden von Anwendung auf Patienten Haut.

e Das auf der Packung angegebene Verfallsdatum kontrollieren. Nach diesem Datum nicht mehr
verwenden.

e Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn sie seit mehr als 24 Stunden aus dem Beutel
entnommen wurden. Die Klebepads sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Entfernen der
Schutzhulle angebracht werden.

o Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Packung: andernfalls das Produkt nicht verwenden.

e Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn sich das Gel von der Unterlage geldst hat, oder
wenn es zerrissen, abgetrennt oder trocken aussieht. Eventuelle lokale Farbveranderungen im Gel
oder in der Leiterfolie haben keine Auswirkungen auf die Funktionstlchtigkeit des Produktes.

¢ Verwenden Sie die Multifunktionselektroden nicht, wenn das Produkt beim Entfernen der Schutzhulle
beschadigt wurde (z.B. der Isolierschutz des Kontakts hat sich gelost oder in der Schaumunterlage
und/oder der Elektrode haben sich Risse gebildet).

¢ Die Klebepads nicht biegen, nicht schneiden und nicht quetschen.

e Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn der Verbinder, das Kabel und die Clips
beschadigt sind.

¢ In der Gebrauchsanweisung des Defibrillators nachschlagen, in welchen Sicherheitsabstanden Gerate
positioniert werden mussen, die starke elektromagnetische Stérungen ausstrahlen (Elektroskalpelle,
RF-Ablatoren, Diathermiegerate, Mobiltelefone usw.). Das Defibrillator-Elektroden-System in einem
Abstand positionieren, der mindestens eineinhalb Mal so grof} ist wie die empfohlenen Abstande.

e Um Unfalle durch elektrischen Schock zu vermeiden, durfen die Anwender wahrend der Entladung
nicht mit den Elektroden, nicht mit dem Patienten und auch nicht mit leitenden Teilen in der Nahe des
Patienten in Beruhrung kommen.

e Wenn die Defibrillatoren in der Nahe von Sauerstoffquellen oder anderen entflammbaren Gasen
verwendet werden, muss mit groter Sorgfalt vorgegangen werden, um einen Brand oder eine
Explosion zu vermeiden.

e Das Produkt ist weder steril noch sterilisierbar.

e Das Produkt ist ein Einwegprodukt. Es darf nur an einem Patienten verwendet werden. Nach
Gebrauch entsorgen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

Es sind keine Komplikationen zu erwarten, die auf den Gebrauch der Multifunktionselektroden
zuruckzufuhren sind.
ACHTUNG: Der Stromstof3 aus dem Defibrillator kann UnregelmaRigkeiten im Betrieb eines
implantierten Herzschrittmachers/Defibrillators verursachen; die Multifunktionselektroden in einem
Abstand von mindestens 8cm anbringen. Nach einem Stromstol3 aus dem Defibrillator dessen
Funktionsweise kontrollieren.
ACHTUNG: Wenn das gewahlte Energieniveau unzureichend ist, konnte dadurch der Erfolg der
Behandlung gefahrdet sein. Andersherum konnten grolere Energiemengen als notwendig die
Enzymstruktur verandern, ohne Anzeichen fur eine tatsachliche Myokardschadigung.

LEBENSDAUER DES PRODUKTES UND LAGERUNG

Siehe das auf der Packung angegebene Verfallsdatum.
Das Produkt muss in seiner Originalverpackung aufbewahrt werden, in Raumlichkeiten, die den auf dem
Etikett der Verpackung angegebenen Umwelt-, Temperatur- und Luftfeuchtebedingungen entsprechen.
Die Aufbewahrung bei extremen Temperaturen sollte auf kurze Zeitraume beschrankt werden (24
Stunden bei -30°C oder +65°C); die langere Aufbewahrung bei extremen Temperaturen kann die
Lebenszeit des Produktes verkurzen.
ACHTUNG: Durch das Auflegen von Gewichten auf die Packungen kdnnte das Produkt beschadigt
werden.

ENTSORGEN
Bitte nach, den bei Ihnengultigen Vorschriften entsorgen.
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GARANTIE UND LIMITS
EF MEDICA srl Garantiert, dass das Produkt den Vorschriften 93/42/EEC entspricht. Keine
Verantwortung kann an den Hersteller weitergegeben werden und er kann weder direkt noch indirekt
verantwortlich gemacht werden, wenn das Produkt anders, als in den Instruktionen vorgegeben,
verwendet wurde. Wir empfehlen jede Art von Defekten oder Nichtfunktion direkt an den EF MEDICA

Qualitatssicherungsservive zu melden.

q3
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MULTIFUNCTIONELE WEGWERPELEKTRODEN

GEBRUIKSAANWIJZING

Het product is bedoeld voor gebruik in niet-steriele omgeving door geautoriseerd personeel. De
gebruiker dient deze gebruiksaanwijzingen grondig voor gebruik van het product te kennen.

BESCHRIJVING

De multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA bestaan uit een paar zelfklevende pads, voorzien
van gel en rechtstreekse verbinding met de kabels en defibrillators die in plaats van manuele
herbruikbare pads kunnen gebruikt worden.

VERPAKKING

Elk paar multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA is verpakt in verzegelde pakjes van
ondoorzichtig materiaal, geschikt om de gel tegen licht en vochtigheid te beschermen. De zakjes zijn
samen met een kopie van de gebruiksaanwijzingen ingevoegd in de kartonnen verkoopverpakking.

INDICATIES

De multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA zijn aangewezen Vvoor:

o Externe transthoracale defibrillatie.
¢ Gesynchroniseerde transthoracale cardioversie.

¢ Transthoracale elektrocardiograaf monitoring.
o Tijdelijke transthoracale hartelektrostimulatie (niet-invasief).
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De multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA staan de gebruiker toe, efficiént in de behandeling
van ritmestoornissen, in correlatie met de bovengenoemde toepassingen, in te grijpen, zonder risico van
onvoorziene fulguraties in verband met het gebruik van normaal meegeleverde herbruikbare pads.

CONTRA-INDICATIES

e De multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA voor volwassenen zijn over het algemeen af te
raden bij patiénten jonger dan 8 jaar (gewicht tot 25kg), maar kunnen gebruikt worden indien de
borstafmetingen dit toestaan; draag er echter zorg voor dat de elektroden niet met elkaar in contact
komen. Houdt u aan de gebruiksinstructies van de defibrillator voor de energieverlening.

e Het gebruik van EF MEDICA volwassene of volwassenen/pediatrische disposable multi-functie
electroden is in het algemeen gecontra-indiceerd bij pati€nten jonger dan 12 maanden (die minder dan
10 kg wegen)

e Het gebruik van de multifunctionele pediatrische wegwerpelektroden EF MEDICA is algemeen af te
raden bij patiénten ouder dan 8 jaar (gewicht van meer dan 25kg).

¢ Niet op geirriteerde of verwonde huid aanbrengen.

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN

Externe defibrillatie en gesynchroniseerde cardioversie: de multifunctionele wegwerpelektroden EF
MEDICA kunnen aan de patiént de door de defibrillator geleverde elektrische energie tot een maximum
waarde van 360 Joule in de versie voor volwassenen voor 300J volwassene/pediatrisch model en tot
100 Joule in de pediatrische versie overbrengen.
De depolarisatie van de kritische massa van de hartspier, essentieel voor het succes van de therapie, is
enkel mogelijk indien zij door een stroom van geschikte intensiteit doorlopen wordt: het actieve
oppervlak van de elektroden is voor dit doel geoptimaliseerd. Het is daarom geschikt, naast een
doelgerichte keuze van de positieplekken, de zelfklevende pads zo aan te brengen dat hun
contactoppervlak met de huid maximaal is. De gebruiker beslist de keuze van de te verlenen energie.
Bij pediatrische toepassingen raden de Richtlijnen voor de hart-longreanimatie een toediening van
energie van 2-4J/kg aan; de aanbevolen startdosering is 2J/kg die niet de 100J mag overschrijden, om
het ontstaan van brandwonden te vermijden.
LET OP De multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA kunnen tot 50 defibrillatieschokken
dragen.
LET OP Voer geen schokken met manuele metalen pads boven de wegwerpelektroden of aan de
ECG elektroden uit.
Niet-invasieve transthoracale simulatie: de multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA kunnen
voor niet-invasieve transthoracale stimulatie worden gebruikt. Om de stimulatiedrempel te minimaliseren
is het wenselijk de zelfklevende pads volgens bovengenoemde procedure aan te brengen. Bovendien
dient de gebruiker over een goede kennis van de apparatuur te beschikken en zich aan de door de
fabrikant geleverde instructies te houden.
LET OP Het is aanbevolen de multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA na 8 uren te
vervangen en te controleren dat de huid van de patiént na langdurige elektrostimulatie (langer dan 30
minuten) geen tekenen van irritatie toont.
LET OP Vervang de multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA na 30 minuten indien de
uitgevoerde impulsen eenfasig zijn en langer dan 20 ms duren.
ECG monitoring: de multifunctionele wegwerpelektroden EF MEDICA kunnen ook voor de ECG
monitoring worden gebruikt.
LET OP Indien het spoor niet voldoende duidelijk is, gebruik een afzonderlijk set van ECG elektroden
waar een patiéntkabel voor ECG aanwezig is.

BEHANDELINGSPROCEDURE

¢ De multifunctionele elektroden kunnen op de patiént ook bij een licht vermoeden van een ernstige
arhythmische ziekteontwikkeling toegepast worden.

e De plaatsen waar het mogelijk is om de zelfklevende pads aan te brengen, worden in paragraaf
PLAATSING EN POLARITEIT" aangegeven.

¢ Ontbloot de borstkas en bereid de opperhuid. Verwijder het overmatige haar. Schuur licht het
huidoppervlak om contact impedantie te verminderen. Vermijd het aanbrengen van de zelfklevende
pads op de tepel of op het borstweefsel.

¢ Verwijder eventuele restanten (vuil, vettigheid en resten) met behulp van onbrandbare
reinigingsmiddelen. Controleer uiteindelijk dat de aanbrengplekken droog en zuiver zijn.
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¢ Open de verpakking en verwijder de multifunctionele elektroden.

o VVerwijder voorzichtig de beschermende omhulling, te beginnen bij de klep om de zelfklevende en
conductiezones bloot te leggen.

¢ Verwijder de beschermsteun bij multifunctionele elektroden met clip.

e Breng de zelfklevende pads één voor één aan, te beginnen aan een kant en druk geleidelijk over het
gehele opperviak om de vorming van luchtblaasjes te vermijden en de volledige hechting op de huid te
garanderen. Houd de zelfklevende pads goed van elkaar gescheiden en zorg ervoor deze niet met
andere voorwerpen te overlappen (ECG elektroden, kabels, transdermale pleisters, kleding, enz.).

¢ Plaats de zelfklevende pads niet terug nadat ze werden aangebracht. Indien de positie dient te worden
veranderd, verwijder en vervang ze met nieuwe multifunctionele elektroden.

¢ Om de zelfklevende pads te verwijderen zonder de huid van de patiént te irriteren, til een rand op en
trek voorzichtig naar achteren. Ondersteun tegelijkertijd de huid met de andere hand.

e VVoor multifunctionele elektroden zonder clips: verbind de verbindingsklem van de elektroden aan de
defibrillator of aan de adapterkabel en houdt u aan de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator.

¢ VVoor multifunctionele elektroden met clips: verbind de clips aan de kabel van de defibrillator en houdt u
voor de correcte polariteit aan de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator.

¢ Voor stimulatie op aanvraag, verbind afzonderlijk de ECG monitoring elektroden.

PLAATSING EN POLARITEIT

De internationale richtlijnen duiden verschillende plaatsingen aan, even effectief voor de behandeling
van atriale of ventriculaire aritmie.

In de navolgende afbeeldingen worden de behandelingsplaatsen aangeduid, die over het algemeen door
de meeste fabrikanten van defibrillatoren worden gebruikt en aanbevolen. Kies de meest geschikte
behandelingsplaatsen voor de therapie, in overeenkomst met de fabrikantaanwijzingen van de te
gebruiken defibrillator.

Voor een eenvoudige plaatsing en met het oogmerk op de opleiding, geeft men de voorkeur aan de
anterolaterale plaatsing (Afb. 1) voor de defibrillatie en de cardioversie van aritmie; De anterior-posterior
plaatsing (Afb. 2) meer gebruikelijk in hemodynamics en in transthoracic regulatie en wordt aanbevolen
bij gebruik van elektrodes voor volwassenen en pediatrische patiénten.

Afb.1 —
¢ Defibrillatie .
e Cardioversie
e Stimulatie 2 5
e Monitoring (levert
een spoor Lead Il)
Afb.2 -
e Stimulatie K
¢ Monitoring ° 2
¢ Defibrillatie ‘
e Cardioversie

Breng de elektroden in de aangeduide posities aan (het apicaal wordt door het hartsymbool aangeduid),
om de juiste polariteit van het signaal te behouden. Merk echter dat met het oogmerk op de therapie, het
niet belangrijk is welke elektrode (apicaal/sternaal) zich op één van de twee posities bevindt.

Wat betreft de polariteit van de elektrodes in het generieke volwassene/pediatrische model, volg de
richting op de labels van het electroden pad (volgens de instructies van de maker van de defibrillator).

BIJWERKINGEN

¢ De kleefstof van de plaat kan lichte huidirritaties veroorzaken.

¢ Een langdurige transthoractische stimulatie of het toedienen van meerdere defibrillatieshocks kan rode
plekken op de huid tot gevolg hebben die, afhankelijk van de gebruikte energie, meer of minder
ernstige vormen kunnen aannemen.

e Een zwakke adhesie e/o de aanwezigheid van lucht onder de elektrode kan brandwonden
veroorzaken.
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VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

e Gebruik het product enkel op defibrillators van het aangeduide merk op de verpakking.

¢ Controleer dat het product overeenkomt met het specifiek model van de te gebruiken defibrillator.

e Lees de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator, met bijzondere aandacht aan de
plaatsingsprocedure van de multifunctionele elektroden, hun polariteit, hun te verlenen energiedoses.

¢ In de kindergeneeskunde en voor sommige automatische defibrillatormodellen kan het gebruik van
specifieke apparaten, drukregelaars van energie of het toepassen van bijzondere handigheden
verlangd worden. Besteed altijd veel aandacht aan de op de defibrillator ingestelde energieniveaus en
leverbaar aan de pediatrische patiént (zie paragraaf “BEHANDELINGSPROCEDURE”).

LET OP
Gebruik geen multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast
aangegeven symbool bij automatische defibrillatoren.
De multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast aangegeven
symbool zijn aangewezen voor het gebruik met automatische defibrillatoren.

e De keuze voor een elektrode zou gebaseerd moeten zijn op de evaluatie van de borstgrootte en
gewicht van de patiént. Pediatrische electroden die gebruikt worden met een hoger dan
gespecificeerde energie limiet kan ernstige brandwonden tot gevolg hebben; de grotere actieve
oppervlakte van volwassenen electroden kan de therapie nadelig beinvloeden wanneer deze gebruikt
worden voor pediatrische behandelingen.

¢ Na een langdurige transthoracale stimulatieperiode kan de capaciteit om het opgeroepen ECG signaal
vast te stellen, verminderd worden. In dit geval is het noodzakelijk het opgeroepen signaal d.m.v. een
afzonderlijk set van ECG elektroden op te nemen.

¢ Vervang de multi-functie elektroden 24 uur na hun applicatie op de huid van de patiént.

e Controleer de op de verpakking weergegeven vervaldatum. Gebruik niet na deze datum.

e Gebruik geen multifunctionele elektroden indien deze langer dan 24 uren uit het zakje verwijderd
werden. De zelfklevende pads moeten binnen 30 minuten na verwijdering van de beschermende
omhulling worden aangebracht.

e Controleer de intactheid van de verpakking: gebruik het product niet in tegenovergesteld geval.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het gel zich van het steunstuk gelost heeft, of indien
gescheurd, gescheiden of droog. Eventuele verkleuringen vastgesteld in het gel of de geleidende folie
hebben geen invloed op de functionaliteit van het product.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het product gedurende de verwijdering van de
beschermende omhulling beschadigd werd (voorbeeld de isolerende contactbescherming is losgeraakt
of er zijn scheuren ontstaan in het steunschuim en/of in de elektrode).

¢ Plooi, knip en druk de zelfklevende pads niet plat.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien de connector, de kabel of de clips beschadigd
blijken.

e Controleer in de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator op welke veiligheidsafstanden de apparaten
met sterke elektromagnetische interferenties moeten worden geplaatst (elektrobistouris, RF schraper,
apparaten voor diathermie, mobiele telefoons, etc.). Plaats het defibrillator/elektrodesysteem op een
afstand gelijk aan minstens anderhalf maal de aanbevolen scheidingsafstanden.

e Om eventuele toevallige schades als gevolg van een elektroshock te voorkomen, controleer dat
gedurende de ontlading de gebruiker niet in contact komt met de elektroden, met de patiént en ook
niet met de geleidende delen in de buurt van de patiént.

e Indien de defibrillatoren in de buurt van zuurstofbronnen of andere brandbare gassen worden gebruikt,
wees uiterst voorzichtig, om brand- of explosierisico's te vermijden.

¢ Het product is niet steriel noch steriliseerbaar.

e Het product is voor eenmalig gebruik. Alleen op een enkele patiént te gebruiken. Gooi na gebruik weg.

POTENTIELE COMPLICATIES

Er zijn geen complicaties m.b.t. het gebruik van de multifunctionele elektroden voorzien.
LET OP: De ontlading van de defibrillator kan onregelmatigheden in de werking van een
geimplanteerde pacemaker/defibrillator veroorzaken; breng de multifunctionele elektroden op een
afstand van minstens 8 cm aan. Controleer de werking na de ontlading van de defibrillator.
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LET OP: Indien het gekozen energieniveau onvoldoende is, kan het succes van de therapie in gevaar
gebracht worden. Omgekeerd kunnen hogere niveaus dan noodzakelijk, de enzymatische structuur
wijzigen zonder effectief bewijs van een hartspierbeschadiging.

LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT EN OPSLAG

Zie de vervaldatum op de verpakking.
Het product moet in zijn originele verpakking worden bewaard, in ruimtes onder natuurlijke
omstandigheden m.b.t. de temperatuur en relatieve vochtigheid, gespecificeerd op het etiket van de
verpakking. De opslag onder extreme temperaturen moet worden beperkt tot korte perioden (24 uren
aan -30°C of aan +65°C); een langdurige opslag aan extreme temperaturen kan de levensduur van het
product verkorten.

LET OP: Het overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen het product beschadigen.

HET VERWERKEN

De afvalstoffen die afkomstig zijn van sanitaire structuren moeten volgens de geldende normen verwerkt
worden.

GARANTIE EN BEPERKINGEN

EF MEDICA srl garandeert dat de producten in overeenkomst zijn met de Richtlijnen 93/42/CEE. De
fabrikant kan niet aansprakelijk worden gemaakt voor het vergoeden van doktersonkosten of directe of
indirecte schades ontstaan door een ontbrekende werking of afwijkingen van de bovengenoemde
modellen indien de producten voor een ander doel werden gebruikt dan voorzien in de
gebruiksaanwijzingen. Het wordt aangeraden de dienst voor de kwaliteitsgarantie EF MEDICA tijdig van
iedere slechte werking of defect m.b.t. dit toestel op de hoogte te brengen.

3
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ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLE
INSTRUCCIONES DE USO

IMPORTANTE

El producto esta indicado para su uso por parte de personal autorizado en un ambiente no
estéril. Antes del empleo del producto, el usuario deberia conocer a fondo estas
instrucciones de uso.

DESCRIPCION

Los electrodos multifuncionales desechables EF MEDICA estan formados por una pareja de placas
adhesivas dotadas de gel y conexion directa a cables y desfibriladores que pueden usarse en lugar
de las placas manuales reutilizables.

EMBALAJE

Cada pareja de electrodos multifuncionales desechable EF MEDICA esta empaquetada en sobres
sellados de material opaco que protege el gel de la luz y de la humedad. Los sobres se encuentran
en el embalaje de venta de cartén junto con una copia de las instrucciones de uso.

INDICACIONES

Los electrodos multifuncionales EF MEDICA estan indicados para:
e Desfibrilacidon externa transtoracica.

e Cardioversion sincronizada transtoracica.

e Monitorizacion electrocardiografica transtoracica.

e Electroestimulacién cardiaca temporal transtoracica (no invasiva).

Los electrodos multifuncionales EF MEDICA permiten que el operador intervenga con eficacia en el
tratamiento de trastornos del ritmo relacionados con las aplicaciones indicadas anteriormente, sin
riesgos de electrocuciones accidentales relacionadas con el uso de placas reutilizables
normalmente en dotacion.

CONTRAINDICACIONES

e Los electrodos multifuncionales EF MEDICA en general estan contraindicados en pacientes de
edad inferior a 8 anos (peso inferior a 25 kg), pero pueden utilizarse si las dimensiones del térax
lo permiten, prestando atencidn a que los electrodos no estén en contacto uno con otro. Siga las
instrucciones de uso del desfibrilador sobre la energia transmitida.

e El uso de los electrodos multifuncion monouso EF MEDICA en la versiéon para adulto o
adulto/pediatrico esta, en general, contraindicado en pacientes con menos de 12 meses de edad
(peso inferior a 10 kg).

e El uso de los electrodos multifuncionales desechable EF MEDICA pediatricos en general esta
contraindicado en pacientes de edad superior a 8 afios (peso superior a 25 kg.

e No aplique los electrodos sobre la piel si ésta presenta signos de irritacion o lesiones.

MODALIDADES DE USO

Desfibrilacion externa y Cardioversion sincronizada: los electrodos multifuncionales desechable EF
MEDICA permiten trasladar al paciente la energia eléctrica suministrada por el desfribrilador hasta
un valor maximo de 360 Joules en la version para adultos de 300J en el modelo adulto/pediatrico y
de 100 Joules en la version pediatrica.

La despolarizacion de la masa critica del miocardio, indispensable para el éxito de la terapia, es
posible solo si al mismo lo atraviesa una corriente con la intensidad adecuada: para ello la
superficie activa de los electrodos esta optimizada. Por lo tanto, es oportuno, ademas realizar una
correcta colocacioén, aplicar las placas adhesivas de manera que su superficie de contacto con la
piel sea la maxima. La eleccion de la energia por transmitir es a discrecién del operador.
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En las aplicaciones pediatricas las Lineas Guia para la reanimacion cardiopulmonar recomiendan
una suministracion de energia de 2-4 J/kg; la dosis inicial recomendada es de 2 J/kg y es preferible
no superar los 100J para no provocar quemaduras.
ATENCION Los electrodos multifuncionales desechable EF MEDICA pueden soportar hasta 50
descargas de desfibrilacion.
ATENCION No realice la descarga con placas manuales de metal encima de los electrodos
desechable o de los electrodos para ECG.
Estimulacidn transtoracica no invasiva: los electrodos multifuncionales desechable EF MEDICA
pueden utilizarse para la estimulacién transtoracica no invasiva. Para minimizar el limite de la
estimulacién es oportuno aplicar las placas adhesivas como hemos descrito anteriormente.
Ademas, es necesario conocer bien el aparato que se debe usar y seguir atentamente las
instrucciones impartidas por el constructor.
ATENCION Conviene sustituir los electrodos multifuncionales desechable EF MEDICA pasadas 8
horas controlando, en caso de electroestimulaciones prolongadas (superiores a 30 minutos), que
la epidermis del paciente no presente signos de irritacion.
ATENCION Sustituya los electrodos multifuncionales desechables EF MEDICA pasados 30
minutos si los impulsos lanzados son monofasicos y con una duracién superior a 20 ms.
Monitorizacion ECG: los electrodos multifuncionales desechable EF MEDICA también pueden
utilizarse para la monitorizacién electrocardiografica.
ATENCION Si el trazado no resulta suficientemente claro, utilice, si lo hay, un cable paciente para
ECG con un kit separado de electrodos para ECG.

MODALIDAD DE APLICACION

e Los electrodos multifuncionales pueden aplicarse al paciente incluso solo si se sospecha que
puede desarrollarse una patologia arritmica grave.

« Los puntos en los que aplicar las placas adhesiva estan indicados en el apartado “COLOCACION
Y POLARIDAD”.

e Destape el térax y prepare la epidermis. Elimine el vello excesivo. Raspe ligeramente la superficie
cutanea para reducir la impedancia de contacto. Evite aplicar la plancha adhesiva al pezén o al
tejido mamario.

¢ Elimine eventuales residuos (suciedad, grasa, detritos), utilizando detergentes no inflamables. Por
ultimo, compruebe que los puntos de aplicacion estan secos y limpios.

e Abra el paquete y extraiga los electrodos multifuncionales.

e Elimine delicadamente la cobertura de proteccion, iniciando por la lengleta, para dejar expuestas
las zonas adhesivas y de conduccion.

e En el caso de electrodos multifuncionales con chip, extraiga el soporte de proteccion.

¢ Aplique las placas adhesivas una a una iniciando por un lado y apretando progresivamente en
todas la superficie para evitar que se formen burbujas de aire y asegurar que se adhiera
totalmente a la piel. Mantenga bien separadas entre si las placas adhesivas y preste atencién
para que no se sobrepongan a otros objetos (electrodos para ECG, cables, parches
transdérmicos, prendas de vestir, etc.).

e No vuelva a colocar las placas adhesivas una vez aplicadas. Si debe cambiar su posicion,
extraigalas y sustituyalas por nuevos electrodos multifuncionales.

e Para extraer la plancha adhesiva sin irritar la piel del paciente, eleve un lado y tire con delicadeza
hacia atras. Al mismo tiempo sujete la piel con la otra mano.

e Para electrodos multifuncionales sin clip: conecte el conector de los electrodos al desfibrilador o al
cable adaptador, siguiendo las instrucciones de uso del desfibrilador.

e Para electrodos multifuncionales con clip: conecte los clips al cable del desfibrilador siguiendo las
instrucciones de uso del desfibrilador, para una correcta polaridad.

¢ Para la estimulacion a pedido, conecte por separado los electrodos de monitorizacion ECG.

COLOCACION Y POLARIDAD

Las lineas guia internacionales indican varias colocaciones consideradas igual de eficaces para el
tratamiento de las arritmias atriales y ventriculares.
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En las siguientes figuras se indican los lugares de aplicacién que utilizan y aconsejan normalmente
la mayor parte de productores de desfibriladores. Elija los puntos de aplicacién mas apropiados a la
terapia de acuerdo con la instrucciones del productor del desfibrilador que vaya a emplear.

Por facilidad de colocacion y para realizar pruebas, la colocacion antero-lateral (Fig.1) es la que se
prefiere para la desfibrilacion y la cardioversion de arritmias; el posicionamiento antero-posterior
(Fig. 2) es mas comun en hemodinamica y estimulacion transtoracica, y recomendado en caso de
usar electrodos para adultos en pacientes pediatricos.

Fig.1 =
¢ Desfibrilacion .
e Cardioversion .
e Estimulacién 2
¢ Monitorizacion (por
un trazado Lead Il)
Fig.2 -
e Estimulacién K
¢ Monitorizacion ® >
¢ Desfibrilacion ‘
e Cardioversion

Para mantener la polaridad adecuada de la seial aplique los electrodos en las posiciones indicadas
(el apical aparece indicado con el simbolo del corazén). Tenga en cuenta en cualquier caso que
para la terapia es indiferente cual es el electrodo (apical/externo) que esta colocado en una de las
dos posiciones.

En relacion a la polaridad de los electrodos adulto/pediatrico, seguir las indicaciones del etiquetado
existente sobre el pad (de acuerdo a las instrucciones del fabricante del equipo a utilizar).

EFECTOS SECUNDARIOS

e El adhesivo de la placa puede causar una ligera irritacién cutanea.

e El estimulo transtoracico prolongado o la administracién repetida de shocks desfibrilatorios,
pueden causar enrojecimientos de piel mas o menos sensibles segun la energia suministrada.

e La falta de adhesidn y/o presencia de burbujas de aire bajo el electrodo puede causar
quemaduras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

¢ Utilice el producto exclusivamente con desfibriladores de la marca indicada en el paquete.

e Compruebe que el producto es compatible con el modelos especifico de desfibrilador que desea
emplear.

e Lea las instrucciones de uso del desfibrilador, con particular atencion a los modos de colocacion
de los electrodos multifuncionales, a su polaridad y a la dosis de energia que hay que transmitir.

e En pediatria y para algunos modelos de desfibriladores automaticos puede solicitarse la utilizacion
de dispositivos especificos de reduccion de la energia o la adopcién de medidas especiales.
Preste siempre particular atencion a los niveles de energia programados en el desfibrilador para
suministrar al paciente en edad pediatrica (véase el apartado “MODALIDADES DE USQO”).

ATENCION
No use los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece
al lado con desfibriladores automaticos.
Los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece al lado
estan indicados para usarlos con desfibriladores automaticos.

¢ La seleccion de los electrodos debe basarse en la valoracion de las dimensiones del térax y del
peso del paciente. Electrodos pediatricos utilizados mas alla del limite de energia indicados
pueden provocar importantes quemaduras cutaneas; por contra la misma superficie activa de los
electrodos adultos puede resultar ineficaz en la terapia cuando se usan para tratamientos
pediatricos.
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e Después de un periodo de tiempo prolongado de estimulacion transtoracica la capacidad de
obtener la sefial ECG evocada puede estar reducida. En este caso es necesario proceder a tomar
la sefial evocada a través de un kit separado de electrodos para ECG.

¢ Sustituir los electrodos multifuncion pasadas 24 h. de su aplicacion sobre la piel del paciente.

¢ Controle la fecha de caducidad que aparece en el paquete. No use el productos después de dicha
fecha.

¢ No use los electrodos multifuncionales si se han sacado del sobre hace mas de 24 horas. Las
placas adhesivas deben aplicarse en el plazo de 30 minutos desde que se extrae la cobertura de
proteccion.

e Compruebe que el paquete esta integro: en caso contrario no utilice el producto.

¢ No utilice los electrodos multifuncionales si el gel se ha separado del soporte o si se presenta
arrancado, dividido o seco. Las posibles alteraciones de color situadas en el gel o en la lamina
conductiva no reducen la funcionalidad del producto.

¢ No utilice los electrodos multifuncionales si en el momento de la extraccion de la cobertura de
proteccion el producto ha sufrido dafos (por ejemplo, la proteccion aislante del contacto se ha
soltado o hay partes arrancadas en la espumilla de soporte y/o en el electrodo).

¢ No doble, no corte y no aplaste las placas adhesivas.

¢ No use los electrodos multifuncionales si el conector, el cable o los clips aparecen danados.

e Compruebe en las instrucciones de uso del desfibrilador qué distancias de seguridad deben
mantener los aparados que emiten fuertes interferencias electromagnéticas (electrobisturies,
abladores por radiofrecuencia, aparatos para diatermia, teléfonos mdviles, etc.). Coloque el
sistema desfibrilador /electrodos a una distancia equivalente a al menos una vez y media las
distancias de separacion recomendadas.

e Para evitar dafios accidentales por shock eléctrico compruebe que durante la descarga los
operadores no entren en contato con los electrodos, con el paciente ni con partes conductoras
cercanas al paciente.

e Cuando los desfibriladores se usan cerca de fuentes de oxigeno o de otros gases inflamables,
preste la maxima atencion para evitar riesgo de incendio o de explosion.

¢ El producto no es estéril ni esterilizable.

¢ El producto es desechable. Debe usarse para un unico paciente. Eliminelo después de su uso.

POSIBLES COMPLICACIONES

No se prevén complicaciones referentes a la utilizacidn de electrodos multifuncionales.
ATENCION: la descarga de desfibrilador puede provocar irregularidades del funcionamiento de un
marcapasos/desfibrilador implantado; aplique los electrodos multifuncionales a una distancia de al
menos 8 cm. Después de la descarga del desfibrilador, compruebe su funcionamiento.
ATENCION: Si el nivel de energia elegido es insuficiente, podria poner en peligro el éxito de la
terapia. Por el contrario, niveles superiores al necesario podrian modificar la estructura enzimatica
sin que por otro lado sea evidente un efectivo dafio miocardico.

VIDA DEL PRODUCTO Y CONSERVACION

Vea la fecha de caducidad que aparece en el paquete.
El producto debe conservarse en su paquete original en locales caracterizados por condiciones
ambientales, de temperatura y humedad relativa, especificadas en la etiqueta del paquete. La
conservacion a temperaturas extremas debe limitarse a breves periodos de tiempo (24 horas a -
30°C o a +65°C); la conservacion prolongada a temperaturas extremas puede reducir la vida del
producto.

ATENCION: La superposicion de pesos sobre los paquetes puede dafiar el producto.

DESECHO
El producto debe de ser desechado de acuerdo a la legislacion vigente.

GARANTIA Y LIMITACIONES

EF MEDICA srl garantiza que el producto cumple con la Directiva 93/42/CEE. Ninguna responsabilidad
podra ser atribuida al productor, quien no sera obligado a costear los gastos médicos por dafio debido a
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una mala aplicacion o malfuncionamiento del producto antedicho si se usa en forma diferente a las
instrucciones de uso de este documento. Recomendamos informar de cualquier defecto o mal
funcionamiento del producto a EF MEDICA Quality Assurance Service.
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ELETRODOS MULTIFUNGAO DESCARTAVEIS
INSTRUCOES
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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 multifungao descartaveis EF MEDICA sao constituidos por um par de placas adesivas com
gel e conexao direta a cabos e desfibrilhadores que podem ser utilizados em vez das placas manuais
reutilizaveis.

EMBALAGEM

Cada par de elétrodos multifungao descartaveis EF MEDICA 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 cartdo, juntamente a um exemplar das instrugdes.

INDICAGOES

Os elétrodos multifuncao descartaveis EF MEDICA sao indicados para:
¢ Desfibrilhacdo externa transtoracica.

¢ Cardioversao sincronizada transtoracica.

¢ Monitorizagao eletrocardiografica transtoracica.

e Eletroestimulagao cardiaca temporaria transtoracica (ndo invasiva).

Pag. 27/40



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

CONTRAINDICAGOES

e Geralmente, os elétrodos multifuncédo descartaveis EF MEDICA para adultos, sao contraindicados em
pacientes de idade inferior aos 8 anos (peso inferior a 25kg), mas podem ser usados se as dimensdes
do térax o consentirem, prestando atengéo para que os elétrodos ndo toquem um no outro. Seguir as
instrugdes do desfibrilhador para saber a energia a distribuir.

e A utilizacdo dos eléctrodos EF MEDICA multifungdo 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 utilizacdo dos elétrodos multifungdo descartaveis EF MEDICA pediatricos, €
contraindicada em pacientes de idade superior aos 8 anos (peso superior a 25kg).

e Nao aplicar na pele que apresente sinais de irritacdo ou de lesdes.

MODALIDADES DE UTILIZAGAO

Desfibrilhacdo externa e Cardioversao sincronizada: os elétrodos multifungao descartaveis EF MEDICA
séo capazes de transferir para o paciente a energia elétrica fornecida pelo desfibrilhador até um valor
maximo de 360 Joules, na versao para adultos de 300J para o modelo adulto/pediatrico e de 100
Joules, na versao pediatrica.
A despolarizagdo da massa critica do miocardio, indispensavel para o éxito da terapia, so € possivel se
esse for atravessado por uma corrente de intensidade adequada: para esse efeito, a superficie ativa
dos elétrodos € otimizada. Portanto, é 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 aplicacdes pediatricas, as Diretrizes para a reanimagao cardiopulmonar aconselham uma
subministragdo de energia de 2 a 4J/kg; a dose inicial aconselhada é de 2J/kg e é preferivel ndo
superar 100J para nao provocar queimaduras.
ATENGCAO Os elétrodos multifungéo descartaveis EF MEDICA podem suportar até 50 descargas de
desfibrilhagao.
ATENGAO N3o efetuar a descarga com placas manuais de metal sobre os elétrodos descartaveis ou
os elétrodos para ECG.
Estimulacdo transtoracica néo invasiva: os elétrodos multifuncédo descartaveis EF MEDICA 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 atengao as instrugdes fornecidas
pelo fabricante.
ATENGAO E uma boa norma substituir os elétrodos multifungéo descartaveis EF MEDICA apés 8
horas verificando, no caso de eletroestimulagbes prolongadas (superiores a 30 minutos), se a
epiderme do paciente nao apresenta sinais de irritagao.
ATENCAO Substituir os elétrodos multifuncdo descartaveis EF MEDICA ap6s 30 minutos se os
impulsos efetuados forem monofasicos e de duragdo superior a 20ms.
Monitorizacdo do ECG: os elétrodos multifungcdo descartaveis EF MEDICA também podem ser
utilizados para a monitorizagéo eletrocardiografica.
ATENGCAO Se o tragado nao for suficientemente claro, usar, se presente, um cabo paciente para
ECG, um conjunto separado de elétrodos para ECG.

MODALIDADES DE APLICAGAO

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

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

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

¢ Remover eventuais residuos (sujidade, gordura e detritos), utilizando detergentes nao inflamaveis. Por
fim, certificar-se que os locais de aplicagao estejam enxutos e limpos.

¢ Abrir a embalagem e extrair os elétrodos multifuncéo.
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¢ Retirar com delicadeza o revestimento protetor, iniciando pela patilha, para expor as zonas adesivas e
de conducgéo.

¢ Em caso de elétrodos multifungdo com clipe, retirar o suporte de protecao.

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

¢ Nao mudar a posicao das placas depois de aplicadas. Se for necessario mudar de posic¢ao, retirar e
substituir por elétrodos multifungéo novos.

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

¢ 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 estimulac&o a pedido, ligar separadamente os elétrodos de monitorizagdo ECG.

POSICIONAMENTO E POLARIDADE

As diretrizes internacionais indicam varias posi¢gdes como de igual modo eficazes no tratamento das
arritmias atriais ou ventriculares.

Nas figuras seguintes estéo indicados os locais de aplicagdo mais utilizados e aconselhados pela maior
parte dos fabricantes de desfibrilhadores. Escolher os pontos de aplicagdo mais adequados a terapia,
de acordo com as instrugdes do fabricante do desfibrilhador a utilizar.

Para uma maior facilidade de colocacgao, e para efeitos de formacgao, o posicionamento antero-lateral
(Fig.1) é preferido para a desfibrilhacéo e a cardioversao de arritmias; o posicionamento antero-
posterior (Fig. 2) € mais comum em hemodinamica e na estimulagéo transtoracica e recomendado no
caso de uso de eléctrodos para adultos em pacientes pediatricos.

Fig.1

¢ Desfibrilhagao

e Cardioversao

¢ Estimulagao d

¢ Monitorizagao

(fornece um

tracado Lead Il) q
Fig.2 -

¢ Estimulagao K

¢ Monitorizagao ° > —~ —

¢ Desfibrilhagao ‘ . ~
e Cardioversao

Para manter a polaridade certa do sinal, aplicar os elétrodos nas posi¢des 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 posigoes.

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

EFEITOS COLATERAIS

¢ O adesivo da placa podera provocar pequenas irritagdes cutaneas.

¢ Uma simulagédo prolongada ou uma administracdo repetida de desfibrilhagdo choque pode causar
marcas mais ou mais menos visiveis da pele de acordo com a energia fornecida.

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

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

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

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

ATENCAO
N&o usar os elétrodos multifungcéo 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.

¢ A escolha do eléctrodo deve basear-se na avaliacdo da dimensao do peito e do peso do paciente. A
utilizagao 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
pdr em perigo a terapia, quando utilizado para tratamento pediatrico.

e Ap6s um periodo prolongado de estimulagéo transtoracica, a capacidade de detetar o sinal ECG
evocado pode ser reduzida. Neste caso € necessario proceder a captagao do sinal evocado por meio
de um conjunto separado de elétrodos para ECG.

e Substituir os eléctrodos multifungdo 24 horas apds a sua aplicagao na pele do paciente.

e Verificar o prazo de validade indicado na embalagem. Nao usar apds essas data.

¢ Nao usar os elétrodos multifungao se tiverem sido retirados do pacote ha mais de 24 horas. As placas
adesivas devem ser aplicadas no prazo de 30 minutos apds a remog¢ao do revestimento de protecéo.

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

e Nao usar os elétrodos multifungdo 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 ndo prejudicam o
funcionamento do produto.

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

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

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

e Verificar nas instrugbes 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, telemdéveis, etc.). Colocar o sistema desfibrilhador/elétrodos a uma
distancia equivalente a pelo menos uma vez e meia as distancias de separagao aconselhadas.

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

e Quando os desfibrilhadores s&o usados junto a fontes de oxigénio, ou de outros gases inflamaveis,
prestar muita atencéo para evitar o risco de incéndio ou de explosao.

¢ O produto ndo é esterilizado nem pode ser esterilizado.

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

COMPLICAGOES POTENCIAIS

Nao estao previstas complicagdes derivadas da utilizagdo dos elétrodos multifungéo.
ATENGAO: A descarga do desfibrilhador pode provocar irregularidades no funcionamento de um
pacemaker/desfibrilhador implantado; aplicar os elétrodos multifungdo a uma distancia de pelo menos
8 cm. Depois da descarga do desfibrilhador, verificar o seu funcionamento.
ATENGAO: Se o nivel de energia escolhido for insuficiente, podera 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.

DURAGAO DO PRODUTO E CONSERVAGAO

Consultar o prazo de validade indicado na embalagem.
O produto deve ser conservado na sua embalagem original, em locais com as condigdes ambientais, de
temperatura e de humidade relativa, especificadas no rotulo da embalagem. A conservagéo em
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temperaturas extremas deve ser limitada a periodos curtos (24 horas a -30°C ou a +65°C); a
conservacao prolongada a temperaturas extremas pode reduzir a duragao do produto.
ATENCAO: A sobreposig¢ao de pesos nas embalagens podera danificar o produto.

ELIMINAGAO

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

GARANTIA E LIMITAGOES

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

Em conformidade

com a legislagao o Consultar
c € europeia em vigor LOT Nuamero de Série 1 instrucdes de
sobre Dispositivos utilizacao

Médicos
Numero de . N&o contém LATEX de
REF . Usar antes de
Catalogo borracha natural

Teme a humidade Data de Fabrico

4 “d‘d
@ Nao reutilizar

Fabricado por com cuidado

%
—— Manter protegido da
/.</ W luz do sol u

Limites de
Humidade

Unidades por

Limites de temperatura
embalagem

Ef ‘ Fragil; manusear
(%)

X

Dispositivo médico

Eletrodos nao
compativeis se o
Corpuls3 estiver

equipado com sistema
modular Desfibrilhador

/ Pacer “SLIM*

Para ser utilizado
com desfibrilhador
automatico

Identificagcdo Unica
do dispositivo

<
No lo use con ( .
- Limites da temperatura
desﬂbnlgc_jores ‘ de funcionamento M D
automaticos s

=P aIEdICa S

MHOIMO®YHKUUNOHAJIbHBIE OAHOPA3OBbIE 3JIEKTPOAbI
PYKOBOACTBO MO 3KCIJTYATAUNA

BHUMAHUE

HacTosiwee nsgenve npegHasHavyeHo ANs UCNONbL30BaHUS B HeCTepUIibHOM cpeae
KBanuduumMpoBaHHbIM MeAULMHCKOM nepcoHanom. MNepen Hayanom akcnnyaTtauuu usgenus
nonb3oBaTenio crieayeT BHUMaTeNlbHO 03HAKOMUTLCA C YKa3aHUAIMU, CoaepXKaluMnUcs B
HacTosiLeM pyKOBOACTBe.
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ONMUNCAHUE

MHorodyHKUMOHanbHble ogHopa3oBble anekTpoabl EF MEDICA npenctaBnsioT cobon napy Knesiwmxcs
NNacTuH, 3apaHee 06paboTaHHbIX refiemM U CHabXeHHbIX NPSIMbIM NOAKITHOYEHMEM K NPOBOAAM U
aedpnbpunnaTopam; OHM MOTYT NPUMEHATBCA BMECTO PYYHbIX MACTUH MHOrOPa3oBOro UCNosib30BaHUA.

YMNAKOBKA

Kaxgas napa MHOroyHKUMOHanNbHbIX ogHOpa3oBbix anektpogos EF MEDICA ynakoBaHa B repMeTUYHO
3aKpbITbIA NAKeT, N3rOTOBMEHHbLIV N3 HEMNPO3pa4yHOro MaTtepuarna, 3awmLatoLLero refbs OT BO3AeNCTBUA
cBeTa M BNaXHoCTU. [1akeTbl NOMeLLaTCH B KAPTOHHbIE YNAKOBKU, Kaxaas ynakoBka COOEPXUT KOMuIo
PYKOBOACTBA MO 3KCnryatauuu.

NCNOJIb3OBAHUE

MHorodyHKUNoHanbHble ogHopa3oBble anekTpoabl EF MEDICA wcnonb3ytoTca ans:
e TpaHcTopakanbHoro K[ MOHMTOpUHra

¢ BHellHen TpaHcTOpakanbHOM Aedunbpunnaumm.

e TpaHcTOpakarbHOM CUHXPOHN3NPOBAHHOW KapanOBEPCUN.

¢ TpaHcTOpakanbHOW BPEMEHHOWN 3NEKTPOKApANOCTUMYNALUMN (HEMHBA3UBHOW).

MHoroyHKkUnoHarnbHble ogHopa3oBble anekTpoabl EF MEDICA no3BonsaiT MeauLMHCKOMY nepcoHany
3(P(PEKTUBHO NPOBOANTL YKa3aHHbIe BbllLe Onepaunn, HanpaBneHHbIe Ha YCTPaHEHNE HapyLUEHUN
CEepAEYHOro puTMa; Npu 3TOM He CyLLECTBYET OMACHOCTM CIyYanHOro NopaxeHust ANeKTPUYECKNM
TOKOM, KaK Npu UCNONb30BaHMM O0ObIYHbLIX MHOrOPa3oBbIX NMACTUH.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

o MHorodyHkuUnoHarnbHble oaHopasoBble anektpoabl EF MEDICA pns B3pOCrbIX Kak MNpaBuio
NPOTMBOMOKAa3aHbl AN NaunueHToB Moroxe 8 neT (C Maccon Tena Hwxe 25 Kr), 0AHaKO OHW MOryT
ncnonb3oBaTbCA B TOM Clyyae, ecrnv 3TO [MO3BOMAT pasMepbl PYyAHOW KNEeTKW; npu 3TOM
Heobxoanmo obpalwiaTb ocoboe BHMMaHME Ha TO, YTOObI 3MEKTPOAbl He conpukacanucb OAuH C
apyrmm. pu BbiGoOpe YypOBHS 3HEPrvu, UCMNOMb3yNTEe pPeKOMeHAauun ykasaHHble B PYKOBOACTBE MO
akcnnyatauun gecdoumbpunnsrtopa.

¢ /icnonb3oBaHne OOHOPA30BbIX MHOroYyHKUMOHanNbHbIX anektpogos EF MEDICA mopenen ans
B3pPOCIbIX Unu B3pocno/neguaTpuyeckux mMoaernen, oObl4HO MPOTMBOMNOKA3aHO B MPUMEHEHUU Ha
naumeHTax B Bo3pacte MmeHee 12 mecsues (C maccon Tena meHee 10 «r).

¢ MHoroyHKUMOHanbHble ogHopasoBble anekTpoabl EF MEDICA kak npasurio npoTuBornokasaHbl Ang
negnaTpuyeckux naumeHToB cTaplue 8 net (c maccoun Tena Bblwe 25 kr).

e He HaknagbiBaTb 3MeKTpPOAbl HA Y4acTKM KOXHOrO MOKPOBA, UMELLME creabl pasgpaxeHus WUnu
Kaknx-nnbo noBpexneHun.

NMPABUNA SKCIJTYATALUN

BHewHAa nedmnbpnnnaumsa u CUHXPOHU3MPOBAHHAA KapaANOBEPCUSA: MHOTO(YHKLNOHANbHbIE
ogHopasoBble anekTpoabl EF MEDICA cnocobHbl nepefaBaTth NaUMEHTY 3NEKTPUYECKUI paspsa,
BblpabaTbiBaeMbIn 4ednbpunnaTopom, ¢ MakcumansHomn cunon o 360 [ B Bepcumn Ans B3pOChbIX
300 Ox B3pocno/negunatpuyeckon mogenu go 100 [x B neguaTpnyeckon Bepcun.
[denonspusaumns KpUTMYECKOM MacChl CEPAEYHON MbILLLbI, HeoBXxoauMas NS YCNeLHoro nposeaeHns
Tepanuu, BO3MOXHa TOSbKO B Criyvae, ecriv Mbllila nogsepraetcs BO34eNCTBUIO 3MEeKTPUYECKoro Toka
COOTBETCTBYIOLLEN CUMbI: aKTUBHAs NMOBEPXHOCTb 3N1IEKTPOAOB ONTUMU3NPOBAHA C AAaHHOW Lesibio.
CnepoBaTtenbHO, MOMUMO TOrO, YTO HEOHXOAMMO TLLATENBHO BbIOMpaTh MECTa HANOXEHUS ANEKTPOA0B,
crniegyeT Takke HaknagblBaTb Kreswmecs niacTuHbl TakuM 00pa3oM, YTOObl X KOHTAKT C KOXKHbIM
NMOKPOBOM BblfT MakcuMarbHbIM. YPOBEHb 3Heprum BblbnpaeTcs MeanUNHCKMM paboTHUKOM.
B negunatpuun, npu cepaeyHo-nero4Hon peaHnmMaumm pekoMmeHayeTcs MCnonb3oBaTh YPOBEHb 3HEPIUN B
2-4 [x/kr; pekomeHayemasi HadanoHas gosa coctasnset 2 [K/Kr; npu 3TOM He xernaTeribHO
ncnonb3oBaTb YpoBeHb 3Heprum Bbiwe 100 [k ¢ TeM, 4TobbI n3bexaTb HAHECEHWST OXOroB.
BHUMAHMUE mHorogyHKUMoHanbHble ogHopasosble anektpoabl EF MEDICA moryT Bbigepxatb go 50
paspsaoB 4edmdpunnaumn.
BHUMAHMUE He ncnonb3oBaTb Ang paspsaoB pyvHble MeTannmMyeckme nnacTuHbl, HaknaabiBas ux Ha
OAHOPa30Bble 3NeKTpoabl Unn Ha anekTpoabl anga OKI .

TpaHcTopakanbHaa HemHBa3uBHaA CTUMYNAUNA: MHOTOYHKLMOHarNbHbIE OAHOPa3oBble anekTpoabl EF
MEDICA moryT ncnonb3oBaTtbCs AN TpaHCTOpakanbHOW HEMHBa3MBHOW CTUMYNsuMK. [nga Toro, 4Tobbl
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MUHUMM3NPOBATL NOPOroBOE 3HaYEHNe CTUMYNSAUMK, cnegyeT HaknaabiBaTb Kreswmnecs nnacTuHbl
yKa3aHHbIM Bblilwe crnocobomM. Kpome Toro, He06Xx0AMMO MMEeTb COOTBETCTBYIOLLME 3HAHUSA U HaBbIKW ANS
ncnonb3oBaHUA annapaTtypbl U TWaTenbHO cnegoBaTb UHCTPYKLUUAM NPOU3BoauTENS.
BHUMAHME Kak npaBuno pekomeHayeTcs 3aMeHATb MHOrOYHKLMOHarnbHble O4HOPa30BbIe
anektpoabl EF MEDICA no npowecTtsuu 8 4yacoB, Npu 3TOM B Clydae npoaoIiKUTENbHON
anekTpoctumynsauum (6onee 30 MMHYT) HEOHBXOAMMO yOOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO Ha KOXe nauumeHTa
HeT cnegoB pasfpaxeHust.
BHUMAHMUE 3ameHATb MHOrodyHKLMOHanNnbHble ogHopa3oBble anektpoabl EF MEDICA no
npowecTteun 30 MUHYT B Cnydae, ecnu nogaBsaeMble UMMynbCbl 0OA4HOMAa3Hb! U NO
NPOAOIMKNTENBHOCTYM npeBbiwarT 20 MKC.

OKI™ MOHUTOPWHT: MHOTOYHKLIMOHasbHbIE OAHOpa3oBble anekTpoabl EF MEDICA moryT
ncnonb3oBaTbcsa Takke U ana K MOHMTOpUMHra.
BHUMAHME Ecnu nonyyaembin rpaduk SKIT curHana HegoCcTaToMHO YeTOoK, UCNOoMNb30BaTh
oTaenbHbI Habop anektpoagos ans OKI Tam, rae umeeTtcsa cneumanbHbii Habop nposoagos Ans OKI .

NMPABUJTA HANTOXEHUA SNIEKTPOOOB

o MHOroyHKUNOHarnbHble 0QHOPAa30BbIe ANEKTPOAbl MOryT UCMONb30BaTbLCA AaXe B TOM criyyae, Koraa
CYyLLIeCTBYET OAHO TOMbKO NOAO03PEHME HA BEPOATHOCTb PA3BUTUS Y NaUMEHTa TSXKENON apuTMUYECKon
naTonoruu.

e TOYKM HANOXEHUSA KNesaLWmnXcs NNacTnH ykasaHbl B naparpadge «PACIMONOXEHUME U MOJIAPHOCTb
QNEKTPOLOB».

o OBGHaXNTb rPyOHYI0 KIEeTKy MauMeHTa M NOArOoTOBUTb KOXY. YOanuTb U3MULIHWUA BOMIOCSAHOW MOKPOB.
Cnerka pacTtepeTb KOXy C TeM, 4TOObl ynyylnTb €e KOHTAKT C nnactuHamu. He HaknagbiBaTb
Knesimecsi NNacTUHbI HA COCKX UMW e Ha TKaHW MOMNOYHOW Xenesbl.

e OUMCTUTb KOXY (OT rpsidn, KOXXHOro cana v T.4.) NpyM NOMOLLY HEBO3ropaeMbiX OYULLIAIOLLMIA CPEACTB.
HakoHel, y6eantbca B TOM, YTO MECTa HaNoOXeHUs 3NeKTPOL0B YNCTbI U CyXM.

o OTKpbITb NAKET M BbIHYTb MHOTOYHKLMOHAmbHbIE 3NIEKTPOAbI.

o AKKypaTHO CHSITb 3alUUTHYH MMEHKY, MOTAHYB Ha SA3bl4OK, C TeM, 4YTOObl OBHaXWTb Kneswmecs wu
3NEeKTPONpoBOASLLNE NOBEPXHOCTMU.

¢ B cny4yae ¢ MHOroyHKLUNOHANbHbIMW 3N1IEKTPOLAAMW C 3aXKMMOM CHATb 3aLLMUTHYIO OCHOBY.

e HaknagpiBaTb Knesiwmecsa nracTuHbl NO OAHOW, HaXMMas cHayana Ha Kpal nnacTuHbl, a 3aTem
MOCTENEHHO Nepexoas Ha BCK MOBEPXHOCTb, YTOObLI n3bexaTb 06pas3oBaHNA BO3AYLUHbLIX My3bipen u
obecneunTb MakcMMarbHbI KOHTaKT SNeKTpoaa C KOXHbIM NOKPOBOM. HaknagbiBaTb NNacTUHbI TakuM
o6pa3om, 4YTOObI OHWM He comnpuKacanucb Mexagy cobon n ¢ gpyrumu npegMmetamu (anekTpogamu gns
OKT, npoBogamu, TpaHcAepMarbHbIMU NAACTLIPSMN, OOEXO0N 1 T.4.).

¢ [Tocne HanoXeHus NIacTUH He nepemMellatb MX B Apyroe nonoxeHue. Ecnn ectb HeobxooMmocTb
nepemeLLeHns ANeKTpPoaoB, CHATb Y)XKe MCMONb30BaHHbIE 3NEKTPOAbI U 3aMEHUTb UX HA HOBbLIE.

e [1ns TOro, 4toObl CHATL KNesiwmMecs nnacTuHbl, HE Bbi3BaB pa3fpaKeHUs KOXWM NauueHTa, OTKNEeUTb
CHavana Kpaw nnacTuHbl 1 NOTSHYTb ero Ha3ag. OQHOBPEMEHHO HaXXMMaTb Ha KOXYy nauveHTa gpyron
PYKOW.

¢ B cnyyae ¢ MHoropyHUMOHanNbHbIMKU anekTpogamun 6e3 3axnma: NoAcoeaMHUTbL pasbeMbl INEKTPOOOB
K O0edubpunnatopy unM ke K NepexogHoOMy MpoBoAy, cneays WHCTPYKUUSIM, COLAEpXXaliUMCcs B
PYyKOBOACTBE MO 3Kcnnyatauun gecdoubpunnsrtopa.

e B cnyyae ¢ MHOrogyHUMOHANbHBIMW 3MEKTPOAAMU C 3aXKMMOM: NOACOEAMHUTb 3aXMM K MpoBOAY
aemnbpunnatopa, cobniogad MoOnsSpHOCTb, Kak 3TO yKasaHO B PYKOBOACTBE MO 3KChnyaTaumm
aedunbpunnaTopa.

¢ [1pn HEO6XOOUMOCTM CTUMYNSALMM OTAENBbHO HAMNOXNUTb SNEKTppoabl ANt MOHUTOpWHra JKI .

PACMNONOXEHUE U NONAPHOCTb 3JIEKTPOAOB

MexxayHapoaHbIMW NpaBuUiaMm YCTaHOBIIEHO HECKOSIbKO TUMOB PaCoOSIOKEHUS 3NeKTPOA0B, KOTOpbIE B
OOMHaKoBOW cTeneHn adhpeKTUBHbI ANs NeYeHns NpeacepaHOn U BEHTPUKYISIPHON apuTMuu.

Ha npuBeaeHHbIX HUXE pUCYHKaX NoKa3aHO pacrnosiokeHne afeKkTpoaoB, Hanbonee yacto
NPUMEHSIEMOE MEONLNHCKUM NEepCoHanom n pekoMmeHayemoe 60rbLLMHCTBOM NPON3BOANTENEN
Aecnbpunnaropos. CnegyeT BbiOpaTh TOUKM HANOXEHUS 3N1IEKTPOAOB B COOTBETCTBUM C Tpebyemon
Tepanuen 1 ykasaHusamu Npon3BOAMTENS UCNonb3yeMro aecdpmbpunnaTopa.

MepenHebokoBoe pacnonoxeHue (puc.1) pekomeHayeTcsa npy aepmbpmnnaumm n kKapgmosepcun
apuTMuu, nepegHe-3agHee pasmMeLleHue (puc.2) bonee pacnpocTpaHeHo B reMOaMHaMuKe U B
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TpaHCTOpaKaﬂbHOVI Kapanoctnmynaumm n pekoMmeHayeTca B Cliydae NCnoJyib3oBaHUA 31EKTPOAO0B AniA
B3POCIbIX HAa negnaTpn4eCcknx nauneHTtax.

Puc.1 _— —

o [lecbnbpumnnaums

o Kapanosepcus

o CTUMynAumns ® d , ':k // \

o MOHUTOPUHT - }( ‘
(nony4yenune
rpacuka Lead Il) q

Puc.2

o CTUMynsaums

o MOHUTOPUHT = i

o [lecbnbpunnaums ‘- )(dv\

o Kapanoepcus q A

[ns Toro, 4Tobbl COGNIOCTU NPABUIBbHYHO NOMSAPHOCTL CUrHana, HaknagpiBaTb 3N1EKTPOAbl YKa3aHHbIM
cnocobom (anukanbHas YacTb oTMeYeHa cumBornom cepgua). OgHako cnegyet OTMETUTb, YTO Ha
3(pPeKTUBHOCTb TEPANUM HE BNNSAET TO, KAKON U3 3NEKTPOAO0B (anunKanbHbIA/CTepHaNbHbIN)
HaknaablBaeTCs B O4HY U3 ABYX TOYEK.

UTo KacaeTcsa NONSIPHOCTM ANEKTPOLOB B B3pOCno/negnaTpnyeckon Mogenu, cnegymrte ykasaHnam Ha
3TUKETKaxX 3MeKTPoaOoB (COrnacHO MHCTPYKLMM NPON3BOANTENS UCMONb3yeMoro gedunbpunnsaropa).

NOBOYHbLIE 3PDPEKTbI

e KnesiLee BeLLECTBO 3M1eKTpoAa MOXET Bbl3BaTb JIErkoe pasgpakeHne KOXXHbIX NOKPOBOB.

e [InuTenbHas TpaHCTopakanbHas CTUMYNSUUS UNn NOBTOpPHOE NpoBedeHue paspsiga aedounbpunnaumm
MOryT Bbi3BaTb 6onee WnM MeHee 3HaYMMble MOKPACHEHWUS KOXW, B 3aBMCMMOCTM OT MOLLHOCTM
NOCTaBNsSIEMON SHepruu.

e HenonHoe npuknensaHve u/vnu npucyTcTBME BO3ayxa noa 3NekTpoaoM MOXET Bbi3BaTb OXOTW.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

¢ /icnonb3oBatb M3genuMe WCKIYUTENbHO C AembpunnsatopamMn TOM MapKu, KOTOpasi ykasaHa Ha
yrnakoBKe.

e YOCTOBEPUTLCA B TOM, YTO M34ENMe COBMECTUMO C KOHKPETHOMW Moaenbi aedubpunnatopa,
koTopasi bygeT ncnonb3oBaTbCA.

e O3HaKOMUTbLCS C PYKOBOACTBOM MO 3KcnnyaTaumm gepmnbpunnaropa, obpawas ocoboe BHMMaHME Ha
pekoMeHAyemoe pacrnonoXeHne MHOro(PYHKUMOHAMNbHbIX 3MEKTPOAOB, WX MOMSAPHOCTb U YPOBHU
nogaBaemMomn SHEPruu.

¢ B negnatpun n ana HEKOTOPbIX MoAeNnen aBTomaTU4eCcKkMx ednbpunnaTopoB MoxeT notpeboBaTbes
MCMonb30BaHUe crneumanbHbliX YCTPOUCTB CHUXKEHUSI YPOBHSI SHEPIUN UMK XE NPUHATUE KaKux-nNnbo
ocobbix Mep. B cnyyae c nauMeHTamu neanaTpuYecKoro Bo3pacTa Bcerga  WUCKAYMTENbHO
BHMMATENbHO OTHOCUTBCA K YyCTaHaBnMBaeMblM Ha AepubpunnaTtope YpPOBHAM 3Heprum (Cm.
naparpad «MPABUIA SKCIITYATALNN»).

BHUMAHUE
He ncnonb3oBaTb negnatpunyeckmne MHOFOd)yHKLI,VIOHaJ'IbeIe ANeKTpoabl, nverwwine
I'IpI/IBe,D,eHHbIIZ cneBa CMMBOIJ1, C aBTOMAaTn4eCKnmmn ,EI,GQ)VI6pI/IJ'IJ'IFITOpaMI/I.
I'Iep,manmquKVle MHOFOd)yHKLI,I/IOHaJ'IbeIe ANeKkTpoabl, nmerne I'Ipl/lBG,EI,GHHbIVI cnesa
CMBOI, NoAXoaAT AnA ncnonb3oBaHNA C aBTOMAaTU4E€CKUMU ,D,e(*)l/l6pI/IJ'IJ'IFITOpaMI/I.

e BoiGop anekTpodoB [OomkeH ObiTb OCHOBaAH Ha OUEHKe pasMepa rpyau UM Beca nauueHTa.
MegouaTpuyeckme aneKkTpodbl, UCNONb3yeMble CBEPX YKA3aHHOIO NMMUTA J3HEPrMM MOFYT TaKke
Bbl3BaTb CEPbE3HbIE OXOMM KOXMW; HaAobOpOT, paclUMpeHHasi akTUBHasi MOBEPXHOCTb B3POCIbIX
3MNeKTPOAOB MOXEeT MOCTaBUTb MoA Yrpo3y Tepanuio Npu MCMofb30BaHUWM MX AN neamaTpuyeckoro
neyeHus.

e [1o npoLuecTBUM ANUTENBHOrO Nepuoaa TpaHCTopakanbHOM CTUMYNSALNN MOXET NPOU30NTU CHKEHNE
cnocobHOCTM nonyyeHusi BblpabaTbiBaemoro curHana OKI. B gaHHOM crnyyae Heobxogumo
Mcnonb3oBaTb OTAENbHbIV Habop anekTpogos ans OKIM ansa nonydeHus BbipabaTbiBaeMoro curHana.
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e 3aMEeHNTb MHOrOMYHKUMOHAalNbHbIE 3MNeKkTpodbl 4Yepe3 24 4aca Mocrne MX HanoXeHUs Ha KOXy
nauueHTa.

e [IpoBepuTb AaTy UCTEYEHUs] CpoKa rofAHOCTM, YKa3aHHYI0 Ha ynakoBke. He mcnonb3oBaTb usgenve
nocrne ykasaHHou AaTbl.

¢ He ncnonb3oBaTb MHOrOyHKUNOHANbHbIE 3NEKTPoAbl, ecnv npowno 6onee 24 yacos nocne TOro, Kak
OHW BbINM BbIHYTHI U3 NakeTa. Kneswwmecs nnacTuHbl JOMKHbI BbiTb HanoxeHbl B TedeHne 30 MUHYT C
MOMEHTa yAaneHus 3alnTHOM MITEHKN.

e Y6eanTbCcH B TOM, YTO MaKeT He MOBPEXAEH: eCnn NakeT NoBpexaeH, He NCNomnb3oBaTb U3genve.

e He ucnonb3oBaTb MHOrOYHKUMOHAmMbHbIE 3MNEKTPOAbl, €CNK rerfb OTCTan OT NOBEPXHOCTWU, UMeeT
cnedbl  pacTpeckmBaHusi, MoOBpexaeHus wunu xe 3acox. W3meHeHusa uBeTa rens  unu
SNEeKTPONPOBOASALLEN NNACTUHLI HE BIUAIOT Ha DYHKLUNOHUPOBaHWE NU3genus.

¢ He ncnonb3oBaTb MHOrOYHKLUMOHArbHbIE SMNEKTPOAbI, ECNN BO BPEMS CHATUA 3aLUTHOW NNEHKU OHU
6biny noBpexaeHbl (Hanpumep, NPOU3OLUNO OTCTaBaHWE U3ONALUMOHHOW 3alUMTbl KOHTAKTa, W Xe
nopBanocb OCHOBaHME 3MeKTpoaa U/unm cam anekTpoa).

¢ He crubaTtb, He obpesaTb 1M He caaBnMBaTh KNnesdwmecs nnacTuHbl.

e He ucnonb3oBaTb MHOrOMYHKUMOHAIbHbIE 3MEKTPOAbl, €CNU pa3beM, NPOBOA WUMNN 3aXUMbl UMEIOT
cnepapbl NOBPEeXOeHus.

e [TpoBepuTbL NO PYKOBOACTBY NO 3KcnyaTauun gedmbpunnatopa, Ha KakoMm paccTossHUM 6e3onacHoOCTH
OOMKHbl  ObITb  pasMelleHbl YCTPOMCTBa, MU3fy4vallue CUMbHble SMEeKTPOMarHUTHble MOMexwu
(anekTpoxmpyprnyeckue ckanbnenu, YCTPOMCTBa paguodacToTHoM abnauyuwn, ycTpoucTBa Ans
anatepmmn, MobunbHble TenedoHbl 1 T.4.). NomecTnTe AedmbpunnaTop/anekTpoabl Ha PaccTOSAHUN
OT 3TMX YCTPOWUCTB, KaK MUHUMYM B MOSiTOpa pasa npesbillarLLeM yKa3aHHOe B PyKOBOACTBE.

e [1nsa TOro, 4Tobbl N3bexaTb Cny4anHoOro NopaxxeHmss MegULMHCKOro nepcoHana anekTpu4eckuM TOKOM,
ybeonTbCst B TOM, 4YTO BO BpeMs nofadv paspsga nepcoHarn He MMeeT KOHTakTa C anekTpogamu, C
NauMeHToOM UMn Xe C ANeKTPOonpoBOAALLMMN NpeaMeTaMmun, Haxogawmmmnca B6nunsn naumeHTa.

¢ B cnyyvae, ecnv gembpmnnatopbl UCNOMb3YHTCH BOMM3M NCTOYHUKOB Nogadn Kucnopoga unv gpyrnx
BOCMNIIAaMEHSIIOLLMXCA ra3oB, MNpOsBMAATb OCOOYI0 BHMMATENbHOCTb WM aKKypaTHOCTb C TeMm, 4ToObl
n3bexaTb B3pblBa UNK Noxapa.

e /I3nenue HeCTEPUNBLHO M HE MOXET NoaBepraTbCa CTepunuaaunmn.

e I3penue saenseTca ogHopas3oBbiM. MoxeT MCnonb30BaTbCs TOMbKO ANA O4HOro nauueHTa. locne
NCNONb30BaHNA BbIBPOCUTD.

BO3MOXXHOE OCJTOXXHEHWUA

He 6bIrio BbISIBNIEHO OCITOXHEHWUI, BbI3BAHHLIX MHOTOMYHKLMOHANbHLIMU 3NEKTPOAAMMU.
BHUMAHME: Paspsag aecpmnbpunnartopa MOXeT Bbi3aBaTb cboun B paboTe
nencMmenkepa/MmMniaHTMpoBaHHOro AehmbpunnaTopa; HaknaabiBaTh ANEeKTPoAbl HA PACCTOSAHUN He
mMeHee 8 cm. Nocne pa3psga aepmbpunnaropa NpoBepuTb paboTy yKa3aHHbIX YCTPOWCTB.
BHUMAHME: Ecnu BbIGpaHHbIN ypOBEHb SHEPTUN HEQOCTATOYEH, TEPaAnMs MOXET He NPUHECTU
Xenaemoro pesynbTaTta. CnNunLKoOM Xe BbICOKMI YPOBEHb SHEPTMM MOXET U3MEHUTb paboTy
9H3MMAaTNYECKON CUCTEMBI, NPY 3TOM He Bbi3biBasi c60eB B paboTe cepaeyHON MbILLLbI.

CPOK rogpHOCTU U3AENnNA U XPAHEHUE

CM. gaTy McTeyeHnsa cpoka roqHoOCTU Ha ynakoBKe.

N3oenve OomKHO XpaHUTLCS B yNakoBKe NPOU3BOANTENS, B MOMELLEHUW, MO CBOUM XapaKTepucTukam,

TemnepaType n OTHOCUTENbHON BNAXXHOCTU OTBeYatoLLeM TpeboBaHNSAM, yKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE

nsgenus. XpaHeHve npu KparHe BbICOKOM UIM HU3KOW TemnepaType OOMKHO ObiTb

HenpogomknTeneHbIM (24 yaca npu -30°C unu +65°C); anuTenbHOe XpaHeHne n3genus npy KpamHe

BbICOKOW USTM HU3KOW TemnepaTtype MOXeT NPUBECTU K COKpaLLEHUIO ero Cpoka rogHOCTMU.
BHUMAHME: Pa3melleHne TaxerblX NpeaMeTOB Ha KAPTOHHbIX YNakoBKax U3genusa MoxeT
nospeauTb Usgenue.

YTUINN3ALUUA

OTxoabl yupexaeHuii 3gpaBooXpaHeHnst Nognexar yTunmsaumum B COOTBETCTBUM C AeNCTBYHOLWLMMM
npasunamu.

FAPAHTUA U OTPAHUYEHUA

Komnanus EF MEDICA srl rapaHTupyeT, 4To u3genue cooTBETCTBYET NONOXEHUAM [UpeKkTuBbI
93/42/EEC. NsrotoBuTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a pacxodbl Ha NeveHne, a Takke 3a NpPSAMon unm
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KOCBEHHbIN yLepO, NOHECEHHbIE BCNEACTBNE HEQOCTATOYHOM (DYHKLMOHANBbHOCTM UM HEUCMPABHOCTMU
BblLLUEHA3BaHHOIO M34enns B Criyvyae HapyLleHWsi NpaBuil ero NPUMEHEHNs, yKkasaHHbIX B PyKOBOACTBE
no akcnnyaTtauuun. PekomeHayeTcs CBOEBPEMEHHO CTaBUTb B M3BECTHOCTb Crnyxby obecneveHms
kayectBa komnaHun EF MEDICA o060 Bcex crniydyasx HemcrnpaBHOCTEN U AeeKTOB N3OENNIA.

CootBeTcTBYET
ENCTBYIOLLEM
LéBpOI'IgVICLII(J'OM)}/ PY Ob6patuTecsh K
Homep naptun/vsgennsa WHCTDVKLUAM 1O
3aKoOHOZAaTEeNbLCTBY O LOT p nap a 1 pyKL,
NPUMEHEHUIO
MEANLNH