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ELETRODOS MULTIFUNQAO DESCARTAVEIS EURODEFIPADS®
INSTRUQ()ES
Antes da utilizagao, leia com atencao todas as informagdes de seguranga contidas nestas instrucoes de utilizagao.

Cada saca selada contém um par de elétrodos adesivos revestidos com gel, que podem ser utilizados em vez de placas manuais
reutilizaveis, com conexdo direta a cabos de terapia e desfibrilhadores. Permitem ao operador intervir eficazmente no tratamento das
perturbacdes do ritmo relativas as aplicagées abaixo mencionadas, sem o risco de eletrocussdes acidentais.

INDICAGOES

Os elétrodos multifuncdo descartdveis EURODEFIPADS sao indicados para:
desfibrilhagao externa transtoracica,

e cardioversdo sincronizada transtoracica,

e monitorizagao eletrocardiografica transtoracica,

o eletroestimulagéo cardiaca temporaria transtoracica (ndo invasiva).
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O produto destina-se a ser utilizado em ambiente ndo estéril por profissionais de saude qualificados e/ou, quando aplicavel,
por individuos com formac¢ao/habilitados em RCP (Resuscitagdo Cardiopulmonar) e na utilizagdo de um DAE (Desfibrilhador
Automatico Externo).

Em caso de utilizagcdo de emergéncia com um DAE, os leigos serdo guiados pelos comandos de voz do DAE.

Os modelos de adultos destinam-se a pacientes com peso superior a 25 kg.
Os modelos pediatricos destinam-se a criangas com peso inferior a 25 kg.
Os modelos de adultos/pediatricos destinam-se a pacientes com peso superior a 10 kg.

CONTRAINDICAGOES

o A utilizagdo de elétrodos descartaveis FIAB para adultos é geralmente contraindicada em pacientes de idade inferior a 8 anos
(peso inferior a 25 kg), mas podem ser utilizados se o tamanho do térax o permitir, prestando atengéo para que os elétrodos nao
entrem em contacto entre si e seguindo as instru¢des de utilizagdo do desfibrilhador para a energia a fornecer.

e A utilizagdo de elétrodos descartaveisFIAB nas versdes de adultos ou adultos/pediatricos é contraindicada para criangas com
menos de 12 meses de idade (peso inferior a 10 kg).

e Geralmente, a utilizagdo dos elétrodos multifungdo descartaveis FIAB pediatricos, € contraindicada em pacientes de idade
superior aos 8 anos (peso superior a 25kg).

o Nao aplicar na pele que apresente sinais de irritagdo ou de lesdes.

MODALIDADES DE UTILIZAGAO

Desfibrilhacéo externa e cardioverséo sincronizada: os elétrodos multifungéo descartaveis EURODEFIPADS sé&o capazes de transferir
para o paciente a energia elétrica fornecida pelo desfibrilhador até ao valor maximo de 360 J nas versGes de adultos ou
adultos/pediatricos e de 100 J na versao pediatrica; podem suportar até 50 choques de desfibrilhagao.

A despolarizagdo da massa critica do miocardio, indispensavel para o éxito da terapia, s6 é possivel se esse for atravessado por uma
corrente de intensidade adequada: para esse efeito, a superficie ativa dos elétrodos é otimizada. Portanto, € 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 aplicagbes pediatricas, as Diretrizes para a reanimagéo cardiopulmonar recomendam uma administragdo de energia de 2 a 4
J/kg; a dose inicial recomendada é de 2 J/kg e é preferivel ndo exceder 100 J para ndo causar queimaduras.

ATENCAO Nao efetuar a descarga com placas manuais de metal sobre os elétrodos descartaveis ou os elétrodos para ECG.
Estimulacéo transtoracica n&o invasiva: os elétrodos multifuncdo descartaveis FIAB podem ser utilizados para a estimulagédo
transtoracica ndo invasiva. Para reduzir o limite de estimulagdo & necessario aplicar as placas adesivas nas modalidades acima
descritas. Também é necessario ter um bom conhecimento do aparelho que se pretende usar e seguir com atengéo as instrugdes
fornecidas pelo fabricante.

ATENGAO E uma boa norma substituir os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB apés 8 horas verificando, no caso de

eletroestimulacdes prolongadas (superiores a 30 minutos), se a epiderme do paciente ndo apresenta sinais de irritacdo.

ATENGAO Substituir os elétrodos multifungdo descartaveis FIAB apds 30 minutos se os impulsos efetuados forem monofasicos e

de duragéo superior a 20ms.

Monitorizacdo do ECG: os elétrodos multifuncdo descartdveis FIAB também podem ser utilizados para a monitorizagéo
eletrocardiografica.

ATENGAO 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

¢ No caso de elétrodos pré-conectaveis, deixe o conector inserido na tomada do desfibrilhador seguindo as instrugdes do aparelho.

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

e Remover eventuais residuos (sujidade, gordura e detritos), utilizando detergentes nao inflamaveis. Por fim, certificar-se que os

locais de aplicacdo estejam enxutos e limpos.

Abrir a embalagem e extrair os elétrodos multifungao.

Retirar com delicadeza o revestimento protetor, iniciando pela patilha, para expor as zonas adesivas e de condugéo.

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

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

Aplicar as placas adesivas, uma de cada vez, iniciando por um lado e pressionando progressivamente em toda a superficie, para

evitar a formagao de bolhas de ar e garantir a adesao total a pele. Manter bem separadas as placas adesivas, uma da outra, e

prestar atengao para ndo as sobrepor com outros objetos (elétrodos para ECG, cabos, pensos transdérmicos, vestuario, etc.).

e Ndo mudar a posicado das placas depois de aplicadas. Se for necessério mudar de posigdo, retirar e substituir por elétrodos
multifuncdo novos. O reposicionamento implica uma redugéo da adesividade e um consequente aumento do risco de queimaduras.

e Insira o conector dos elétrodos na tomada do desfibrilhador ou do cabo do paciente seguindo as instrugbes de utilizagdo do
desfibrilhador (se nao estiverem ja ligados no caso de elétrodos pré-conectaveis).

o Para elétrodos multifungdo com clipe: ligar os clipes ao cabo do desfibrilhador seguindo, para uma correta polaridade, as instrugées
do desfibrilhador.

e Para a estimulagéo a pedido, ligar separadamente os elétrodos de monitorizagdo ECG.

e Apds o tratamento ter terminado, para nao irritar a pele do paciente, remova cada placa adesiva puxando-a suavemente por uma
borda.

¢ Remova o conector da tomada do desfibrilhador e elimine os elétrodos juntamente com a respetiva embalagem.

POSICIONAMENTO E POLARIDADE

As diretrizes internacionais indicam varias posi¢des como de igual modo eficazes no tratamento das arritmias atriais ou ventriculares.
Nas figuras seguintes estdo 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 instrugbes do fabricante do
desfibrilhador a utilizar.

Para uma maior facilidade de colocagéo, e para efeitos de formagéo, o posicionamento antero-lateral (Fig.1) é preferido para a
desfibrilhacdo e a cardioversdo de arritmias; o posicionamento antero-posterior (Fig. 2) € mais comum em hemodindmica e na
estimulagéo transtoracica e recomendado no caso de uso de eléctrodos para adultos em pacientes pediatricos.
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Para manter a polaridade certa do sinal, aplicar os elétrodos nas posi¢des indicadas (o apical esta identificado pelo simbolo de um
coracgao). De notar que para efeitos da terapia, ndo é importante qual elétrodo (apical/esternal) seja colocado em uma das duas
posicoes.

Em relagdo a polaridade dos eléctrodos no modelo adulto/pediatrico, siga as instru¢gdes 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.

e Uma simulagdo prolongada ou uma administracéo repetida de desfibrilhagdo choque pode causar marcas mais ou mais menos
visiveis da pele de acordo com a energia fornecida.

¢ Uma fraca adesdo e/ou a presenga de ar por debaixo do eléctrodo podera provocar queimaduras.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

o Utilize o produto apenas em desfibrilhadores compativeis. Verifique a compatibilidade na embalagem.

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

e Em pediatria, e em alguns modelos de desfibrilhadores automaticos, pode ser necessaria a utilizacdo de dispositivos redutores de
energia especificos ou a adog¢do 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 multifungao pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado com desfibrilhadores
automaticos.
Os elétrodos multifungéo pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado, séo indicados para a utilizagdo
com desfibrilhadores automaticos.

e A escolha do eléctrodo deve basear-se na avaliagdo da dimens&o do peito e do peso do paciente. A utilizagdo 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 pdér em perigo a terapia, quando utilizado para tratamento pediatrico.

e Apds um periodo prolongado de estimulagdo transtoracica, a capacidade de detetar o sinal ECG evocado pode ser reduzida. Neste
caso é necessario proceder a captagéo do sinal evocado por meio de um conjunto separado de elétrodos para ECG.

o Substituir os eléctrodos multifungédo 24 horas apos a sua aplicagao na pele do paciente.

o N3ao utilize os elétrodos se tiverem excedido a data de validade referida na embalagem.

e Os dados de rastreabilidade e o prazo de validade do produto sdo indicados apenas na embalagem: guarde a saca ou anote a
REF.2 e o n.° de LOTE para quaisquer referéncias aos elétrodos utilizados.

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

e Abra a embalagem dos elétrodos multifungdo somente antes da utilizagdo. As placas adesivas devem ser aplicadas na pele do
paciente imediatamente apds a remogao do revestimento protetor.

e N3o usar os elétrodos multifungdo se o gel tiver saido do suporte ou se esta arrancado, dividido ou seco. Eventuais alteracdes
localizadas da cor do gel ou da Iamina condutora ndo prejudicam o funcionamento do produto.

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

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

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

o Verificar nas instru¢gdes 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, telemoéveis, etc.). Colocar o
sistema desfibrilhador/elétrodos a uma distancia equivalente a pelo menos uma vez e meia as distancias de separacdo
aconselhadas.

e Os elétrodos e o fio do elétrodo contém materiais ferromagnéticos e nao devem ser utilizados na presenga de campo magnético
elevado criado por um dispositivo de ressonancia magnética (IRM).

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

e Quando os desfibrilhadores sdo usados junto a fontes de oxigénio, ou de outros gases inflamaveis, prestar muita atengdo para
evitar o risco de incéndio ou de exploséo.

e O produto nao é estéril. Ndo desinfete nem esterilize.

o O produto é descartavel - ndo reutilize. A reutilizagdo pode implicar: alteragdes dos materiais e a perda das carateristicas funcionais
iniciais do produto.

COMPLICAGOES POTENCIAIS
N&o estao previstas complicacdes derivadas da utilizagdo dos elétrodos multifungéo.
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ATENGCAO: 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.

ATENCAO: 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.

DURAGCAO 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 condigbes ambientais, de temperatura e de humidade
relativa, especificadas no rétulo da embalagem. Os elétrodos embalados podem ser expostos a temperaturas extremas, de -30 °C a
+65 °C, no maximo por 7 dias. O armazenamento prolongado e/ou repetido a temperaturas extremas reduz a vida util residua do
produto.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados de acordo com a regulamentagéo em vigor.

NOTAS GERAIS

Se durante a utilizacdo deste produto ou como resultado da sua utilizagdo ocorrer um incidente sério, por favor reporte-o ao
Fabricante e a sua autoridade nacional. Se detetar algum mau funcionamento ou defeito no produto, informe o Servigo de Qualidade
do Fabricante.

G Em conformidade com a legislagéo
europeia em vigor sobre Dispositivos
2797 Médicos
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,
Ik
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