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@ JEDNORAZOVE MULTIFUNKCNI ELEKTRODY
POKYNY K POUZITI
DULEZITE

Vyrobek je uréen k pouziti v nesterilnim prostredi pouze povérenymi zaméstnanci. Pred
pouzitim vyrobku, by mél uzivatel detailné porozumét témto pokynim.

POPIS

Jednorazové multifunkeni elektrody PROGETTI sestavaji z paru pfilnavych naplasti s nanesenym
gelem a pfimym pfipojenim ke kabelum a defibrilatoram, které Ize pouzit misto ruénich opakované
pouzitelnych elektrod [1].

BALENI

Kazdy par jednorazovych multifunkénich elektrod PROGETTI je zabalen v zatavenych sacécich z
nepruhledného materialu vhodného k ochrané gelu pfed zafenim a vlhkem. Sacky jsou ulozeny v
kartonovém prodejnim obalu s kopii pokynu k pouZziti.

INDIKACE

Jednorazové multifunkéni elektrody jsou urceny pro:

* Transtorakalni externi defibrilaci.

* Transtorakalni synchronizovanou kardioverzi.

* Transtorakalni monitorovani EKG.

» DoCasnou transtorakalni srde¢ni stimulaci (neinvazivni).

Jednorazové multifunk&ni elektrody umoznuji uzivateli efektivné jednat pfi l1éCeni poruch rytmu
souvisejicich s vySe uvedenym pouzitim bez rizika nadhodného Udrazu elektrickym proudem
souvisejicim s pouzivanim bézné dostupnych opakované pouzitelnych rucnich elektrod.

KONTRAINDIKACE

e Jednorazové multifunkéni elektrody PROGETTI pro dospélé jsou obecné kontraindikovany pro
pacienty mladsi 8 let [2] (vazici méné nez 25 kg [3][4])), ale mohou byt pouzity pokud to dovoluje
velikost hrudniku, je vSak tfeba dbat na to, aby jedna elektroda nepfisSla do kontaktu s druhou. Pfi
nastavovani dodavané energie postupujte podle pokynl k pouziti defibrilatoru.

e Pouziti jednorazovych multifunkénich elektrod PROGETTI ve verzich pro dospélé nebo
dospélé/déti je obecné kontraindikovano pro pacienty mladsi dvanacti mésiclt (vazici méné nez
10 kQ).

e Pouziti pediatrickych jednorazovych multifunkénich elektrod PROGETTI je obecné
kontraindikovano pro pacienty starSi 8 let [2] (vazici pfes 25 kg [3][4]);

e Nepfikladejte na kazi, ktera jevi znamky podrazdéni nebo poranéni.

ZPUSOB POUZITI

Externi defibrilace a synchronizovand kardioverze: jednorazové multifunkéni elektrody PROGETTI
jsou schopny na pacienta pfenést elektrickou energii dodanou defibrilatorem az do maximalni
hodnoty 360 J ve verzi pro dospélé [1], 300 J pro univerzalni verzi pro dospélé a déti (v pfipadé
dospélého pacienta) a 100 J pro pediatrickou verzi [5].

Depolarizace kritickeého mnozZstvi myokardu, které je nutné pro uspésnou terapii, je mozna jen,
kdyZ jim projde proud o odpovidajici intenzité: aktivni povrch elektrod je k tomuto ucelu
optimalizovan. Proto je vhodné, vedle cileného umisténi na nalepovaci mista, pfilepit pfilnavée
naplasti tak, aby byla dotykova plocha s klGzi co nejvétsi. Vybér dodavané energie je na rozvaze
operatora. Doporucené postupy pro kardiopulmonalni resuscitaci déti doporucuji dodavat energii 2
— 4 J | kg; doporu€ena pocatecni uroven je 2 J /kg a je vhodnéjsi neprekraCovat 100 J, aby se
predeslo popaleni [5].

POZOR Jednorazové multifunkéni elektrody PROGETTI vydrzi az 50 defibrilacnich vyboj.

POZOR Nedefibrilujte pomoci manualnich elektrod pfes jednorazové defibrilacni elektrody ani EKG
elektrody.
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Neinvazivni transtorakdlni stimulace: Jednorazové multifunkéni elektrody PROGETTI Ize pouzit pro
neinvazivni transtorakalni stimulaci. Pro minimalizaci stimulaéniho prahu je vhodné naplasti pfilozit
ve smyslu uvedeném vySe. Je téz nutné dobfe rozumét zarfizeni, které chcete pouzivat a
postupovat podle pokynu vyrobce.

POZOR Je dobrym zvykem vyménovat jednorazové multifunkéni elektrody PROGETTI po osmi
hodinach a zaroven v pfipadé prodluzované stimulace (vice nez 30 minut) kontrolovat na kdzi
pacienta znamky podrazdéni.

POZOR Vymeénte jednorazové multifunkéni elektrody PROGETTI po 30 minutach, jsou-li impulzy
monofazické a delSi nez 20 ms.

Monitorovani EKG: Jednorazové multifunkéni elektrody PROGETTI Ize také pouzit pro
monitorovani EKG.

POZOR Nejsou-li signalové stopy dostate¢né Cisté, pouzijte pacientsky EKG kabel, je-li k dispozici,
a samostatnou sadu EKG elektrod.

ZPUSOB NALEPOVANI

e Multifunk&ni elektrody Ize nalepit na pacienta, i kdyz existuje pouze podezfeni, ze by se mohlo
rozvinout vice arytmickych pfihod.

« Mista, kam Ize nalepovaci elektrody umistit, jsou vyjmenovana v sekci “UMISTENI A POLARITA”.

e Svléknéte hrudnik a pfipravte kuzi. Odstrarite pfebyteéné chlupy [1]. Lehce odfete povrch klze,
abyste snizili kontaktni impedanci. Vyvarujte se nalepovani pfilnavé naplasti na bradavku nebo
prsni tkan [6].

e Pomoci nehoflavych CistiCu odstrarite jakékoliv necistoty (Spinu, krémy a jiné necistoty). Nakonec
se presvédcte, Ze jsou mista pro nalepovani €ista a sucha.

e Otevrete sacek a vyjméte multifunkeni elektrody.

¢ Lehce sejméte ve sméru od pfivodu ochrannou blanu a odkryjte lepici a vodivé plochy.

¢ V pfipadé multifunkénich elektrod s klipsem, sejméte ochranné podlozky.

¢ Nalepte naplasti jednu po druhé, zaCnéte na kraji a postupné pfitlacujte po celém povrchu, aby
nevznikly zahyby nebo vzduchové bubliny a zajistéte uplné pfilnuti ke kuzi.

Naplasti od sebe navzajem dobfe oddélte a dejte pozor, abyste je neprekryli jinymi objekty (EKG
elektrody, kabely, transdermalnimi naplastmi, obleCenim apod.) [7][8].

¢ Neprelepujte naplasti, jakmile byly uz jednou nalepeny. Pokud je nutné zménit polohu, odlepte je
a nahradte novymi multifunkénimi elektrodami.

¢ Abyste odlepili naplasti bez podrazdéni pacientovy klize, zvednéte ohraj a lehce tahnéte.
Soucasné s tim drzte druhou rukou kizi.

¢ Pro multifunkéni elektrody bez klipsu: pfipojte elektrody k defibrilatoru nebo kabelovému adaptéru
podle navodu k pouziti defibrilatoru.

e Pro multifunk&ni elektrody s klipsy: pfipojte pfi dodrzeni polarity klips ke kabelu od defibrilatoru,
dbejte pfi tom pokynu navodu k pouziti defibrilatoru.

¢ Pro zajiStovaci stimulaci samostatné pfipojte elektrody pro monitorovani EKG.

UMISTENIi A POLARITA

Mezinarodni doporuceni indikuji vicero umisténi rovnocenné efektivni pro IéCeni sifiovych nebo
komorovych arytmii [1][5].

Nasledujici obrazky znazorfiuji bézné pouzivana a vétSinou vyrobcl defibrilatord doporucovana
mista pro nalepovani. K terapii vyberte nejvhodné&jSi mista podle navodu k pouziti od vyrobce
pouzitého defibrilatoru.

Pro svoji jednoduchost a tréningové ucely je pro defibrilaci arytmii a kardioverzi upfednostfiovana
anterolateralni strana (Obr. 1); anteroposteriorni strana (Obr. 2) je obvyklejSi pfi hemodynamice a
transtorakalni stimulaci a je doporu€ena pfi pouziti elektrod pro dospélé na détskych pacientech.
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Obr.1
e Defibrilace
e Kardioverze
e Stimulace
eMonitorovani
(zobrazuje stopu
svodu II) q
Obr.2 7
e Stimulace
e Monitorovani \
« Defibrilace 2 # ‘
e Kardioverze

Abyste zachovali spravnou polaritu signalu, nalepte elektrody na doporu¢enych mistech (srdec¢ni
hrot je identifikovan symbolem srdce). Vézte vSak, Zze pro ucCely terapie neni dulezité, ktera
elektroda (hrot / sternum) je nalepena na kterém z obou mist [2].

Pfi urCovani polarity elektrod univerzalni verze pro dospélé/déti postupujte podle pokynl na
popiskach na elektrodovych naplastech (podle instrukci vyrobce pouZzitého defibrilatoru).

VEDLEJSi EFEKTY

e Lepici plocha mize zpUsobit lehké podrazdéni pokozky.

¢ Prodluzovana transtorakalni stimulace nebo opakované podavani defibrilaCnich vybojd muize
zpusobit podle dodavané energie vice ¢i méné znatelné zCervenani kize.

¢ Nedostatecné pfilepeni a/nebo pfitomnost vzduchu pod elektrodami muze zpusobit popaleni.

OPATRENI A VAROVANI

¢ VVyrobek pouzivejte pouze na znackach defibrilatoru, které jsou uvedeny na popiskach.

o Ujistéte se, Ze je vyrobek kompatibilni s konkrétnim modelem pouzitého defibrilatoru.

o Ctéte navod k pouziti defibrilatoru, vyznamnou pozornost vénujte umistovani multifunkénich
elektrod, jejich polarité a dodavané energii.

¢ V pediatrii nebo u nékterych modell pro automatické defibrilatory pouzijte specifické omezovace
energie nebo muze byt nutné pfijmout zvlastni opatieni. Vzdy dbejte zvlastni pozornost urovnim
energie nastavené na defibrilatoru a tomu, Ze mize byt podana pediatrickému pacientovi (vizte
sekci “ZPUSOB POUZITI").

POZOR
Nepouzivejte pediatrické multifunkéni elektrody oznacené timto symbolem s
automatickymi defibrilatory.
Pediatrické multifunkéni elektrody oznacené timto symbolem jsou ureny pro
pouziti s automatickymi defibrilatory.

e \Vybér elektrod by mél byt zaloZen na posouzeni velikosti hrudniku a hmotnosti pacienta.
Pediatrické elektrody pouzité za hranici uréené energie mohou téz zpusobit velké popaleniny
k@ize; na druhou stranu zvétSena plocha dospélych elektrod muze zmaifit terapii, pokud jsou tyto
elektrody pouzité pro lIéCeni déti.

e Po prodluzované transtorakalni stimulaci muze byt omezena schopnost detekovat spontanni
EKG signaly. V tomto pfipadé je nutné pouzit pro snimani spontannich signall samostatnou
sadu EKG elektrod.

e Po 24 hodinach od nalepeni na pacientovu kGzi multifunkéni elektrody vyménte.

¢ Kontrolujte datum pouzitelnosti na obalu. Nepouzivejte po tomto datu.

e Nepouzivejte multifunkéni elektrody, pokud byly vynaty ze sacku déle nez 24 hodin. Naplasti jsou
uréeny k nalepeni do 30 minut od odlepeni ochranného kryti.

e Zkontrolujte, Ze je obal netknuty; v opaéném pfipadé vyrobek nepouzivejte.
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e Nepouzivejte multifunkéni elektrody, pokud je gel odstranén z podkladu nebo jsou nastfizeny,
natrzeny nebo vyschlé. Jakékoliv barevné nejednotnosti nalezené na gelu nebo vodivé vrstvé
nemaji vliv na funkcionalitu vyrobku.

e Nepouzivejte multifunkéni elektrody pokud se vyrobek pfi odlepovani ochranného kryti poskodi
(napf. odchlipla se izolace kontraktu nebo jsou trhliny na pénovém podkladu a/nebo na
elektrodé).

e Neohybejte, nestfihejte ani nemackejte naplasti.

e Nepouzivejte multifunkcni elektrody, pokud se zdaji konektor, kabel nebo klipsy poskozeny.

e Zkontrolujte v uzivatelském navodu k defibrilatoru, na jakych bezpecnych vzdalenostech maji
byt zafizeni (chirurgicky elektricky nuz, RF ablatory, diatetmické prostfedky, mobilni telefony
apod.), ktera mohou vyvolavat silné elektromagnetické interference, umisténa.

e Abyste zabranili nahodnym Skodam pfi elektrickém vyboji, ujistéte se, ze béhem vybiti nejsou
uzivatelé v kontaktu s elektrodovymi naplastmi, pacientem nebo vodivymi ¢astmi blizko pacienta.

e Pokud se defibrilatory pouZzivaji blizko zdroju kysliku nebo jinych hoflavych plynd, dbejte nejvyssi
opatrnosti, abyste predesli riziku vzniku pozaru nebo vybuchu.

¢ VVyrobek neni sterilni, ani jej nelze sterilizovat.

e \/yrobek je na jedno pouziti. Pro pouZiti na jediného pacienta. Po pouziti vyhodte.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Neexistuji Zzadné komplikace spojené s pouzitim multifunkénich elektrod.

POZOR: Defibrilaéni vyboj muze zpusobit nepravidelnosti ve funkci implantovaného
stimulatoru/defibrilatoru [1]; multifunkéni elektrody nalepte alespon 8 cm daleko [9]. Po
defibrilaénim vyboiji zkontrolujte jeho funkénost.

POZOR: Pokud je zvolena uroven energie nedostatecna, mize byt zmarena uspésnost terapie. Na
druhou stranu, vySSi urovné energie mohou pozménit enzymatickou strukturu bez znamek
poskozeni myokardu.

ZIVOTNOST VYROBKU A SKLADOVANI

Zkontrolujte datum pouzitelnosti vytiSténé na obalu.

Vyrobek by mél byt skladovan v ptvodnim obalu v prostorech s podminkami prostfedi o teploté a
relativni vihkosti uvedenych na popiskach. Skladovani pfi extrémnich teplotach musi byt omezeno
na kratké lhaty (24 hodin pfi -30 °C nebo +65 °C). DelSi skladovani pfi extrémnich teplotach mize
zkratit Zivotnost vyrobku.

POZOR: PrekroCeni zatizeni na baleni by mohlo zpusobit poSkozeni vyrobku.

LIKVIDACE
Odpady vzniklé ze zdravotnickych struktur musi byt likvidovany s ohledem na platnou zakonnou
Upravu.

ZARUKA A OMEZENI

PROGETTI S.p.A. garantuje, Ze vyrobek je ve shodé se smérnici 93/42/EHS. Vyrobci nesmi byt
pfisuzovana zadna odpovédnost za zdravotnické naklady, pfima nebo nepfima poskozeni nebo
selhani vySe uvedeného vyrobku, pokud byl pouzit odlisné od pokynl v navodu k pouziti.
Doporu¢ujeme vhodnym zpusobem hlasit jakékoliv selhani nebo posSkozeni vyrobku na oddéleni
fizeni kvality PROGETTI (PROGETTI Quality Assurance Service).
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Limites de Mantener Mantener Alerta: lea Ig _ Consqlte las No Libre de Compaltlble con Corpuls3 No usar con Corpuls3 con
lejos de la lejos de la documentacion instrucciones de I A (Defib-Unit con pad .
humedad ) reutilizar latex Defib-Unit SLIM
luz solar humedad adjunta uso reusables)
Manter Atengdo, ler Consultar Nao contém Compativel com
Limites de . Teme a atentamente a . - N&o latex de . . Né&o usar com Corpuls3 com
Humidade | Protegidoda |y idade | documentagio |  "Stuedesde reutiizar borracha | COPuls3 (Defib-Unit com Defib-Unit SLIM
luz do sol A utilizagdo placas reutilizaveis)
incluida natural
Oenerath o BHumaHve: OBpaTUTeCh K Cosmectum ¢ Corpuls3
OrpaHuyeHms no P ObeperaTb OT npounTaiite P He ucnonb3oeate | He copepxut (Defib-Unit ¢ He ucnonb3osats ¢ Corpuls3 ¢
COMHEYHbIX MHCTPYKLWKM no ;
BNaXHOCTU nvaei Bnaru npunaraemyio NOMMEHEHMIO NOBTOPHO nartekca MHOropa3oBbIMU Defib-Unit SLIM
y [JOKYMeHTaLuo P nnacTHamm)
. - A . Na pnv Yupparé pe Corpuls3 .
E m;'ré?: MaKp('S amo M‘JKP:O?;TO Mpogidotoinan Zggﬁo;)\emglgz e tavaypnaipotoind | Xwpig Aaeg (Defib-Unit pe pad CorAZI)é%ncngo;i%iIJTrﬁlt lgI:_IM
Ypaaoiag Pwe VP nyieg Xenong i £TTaVaYPOIHOTIOIAT Q) pulso
Vaming: lds Kompatibel med
Fuktighetsgran Skyddas Skyddas ng: Las Endast for . Corpuls3 (Defib-enhet |Anvand inte med Corpuls3 med
; p den bifogade - . Latexfri ) ..
ser mot solljus mot vata O bruksanvisningen engangsbruk med ateranvandbar Defib-enhet SLIM
bruksanvisningen dyna)
Drzati podalje Unozorenie:proudi Kompatibilan sa
Granice viaznosti od izvora Drzati na P te pril cfié%u ProCitajte upute za | Za jednokratnu Ne sadrzi Corpuls3 (Defib-Unit sa | Ne upotrebljavati sa Corpuls3
sunéevog suhom mjestu doktrj)mentaci'u upotrebu upotrebu latex papucicom za viSestruku sa Defib-Unit SLIM
svjetla | primjenu)
Wartosci Przechowywaé Uwaga doktadnie Zanoznaé: sie z Nie zawiera | Kompatybilny z Corpuls3
. z dala od Chroni¢ przeczyta¢ P Sig Nie LATEKSU (Defib-Unit z Nie uzywa¢ z zastosowaniem
graniczne o . instrukcjg R . ) ) :
. o Swiatta przed wilgocig, zataczong, . : uzywac ponownie z gumy podkiadkami Corpuls3 z Defib-Unit SLIM
wilgotnosci ' uzytkowania . .
stonecznego dokumentacije naturalnej wielokrotnego uzytku)
Uchovavejte . Varovani: ¢téte . . Kompaﬁbilni s Corpuls3 .
) ! .. | Uchovavejte v P Vénuijte pozornost NepouZivejte (Defibrilacni jednotka s Nepouzivejte s Corpuls3 a
Meze vihkosti | mimo slunecni pfilozenou ; vt . Bez latexu PR oo
Zaieni suchu dokumentaci navodu k pouziti opakované opakované pouzitelnymi | defibrilacni jednotkou SLIM

elektrodami)
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- Medical Equipment Solutions

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAIIOMNE DI CONFORMITA™ EU

TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 AND SUBSEQUENT AMEMDMENTS
Al SEMSI DELLA DIRETTIVA 93 /42 /CEE DEL 14 GIUGNC 1983 E SUE SEGUENTI MODIFICHE
CONCERNING MEDICAL DEVICES
RELATIVA Al DISPGEHTIVI MEDICT

PRODUCT Eletirodi Monouso Mulfifunzione per defibrillatore
Prodoffo Disposabie Muitifunction Flectrodges for defibrilafor
MODEL.S (REF) DFEADDTSTD, DFEADDTPREC, DFEFEDDIFPRC
Mooeiir

CHND CODE CO20401

Coaice CHND

GMDN § UMDNS CODE A4T055

Coaice ESMDN f UNMDMNS

CLASE L[] -]

Classe

BANUFACTURER PROIGETT 5.6l

Fabbrioonfe Itrado del Rondalo, 5

APPLED STAMDARDE
HNormme opplicate

BATCH HUMEBER (LOT)
Murmen of bfto

1002E Trofarelo [TO)) - MALY

EM 1041: 2008, EN IS0 134852014, EN 130 14971:201Z, EN 130 15223-1:2014,
EM &0401-1:2006. EN £0600-1-2:2015, EN 40601-2-4:2011, EN 42364-1:2007,
150 109%3-5, 150 10993-10,

MEDDEY 2.7.1 Rev.d4, MEDDEV 2.12-1 Rev.B, MEDDEV 2.12/2 Rev.2

‘Wi HEREWITH DECLARE THAT THE ABOWE MENTICMED PRODULT MEET THE TRANSPOSTION IO HATIOHAL LAY, THE PROVEIONS OF COUNCL
DIRECTIVE $3/42/EEC OF 14 JUNE 1793 COMNCERHING MEDICAL DEVICES, ACCORDING TCO ESSENTIAL REQIUIREMENTS AHD SUSSECHIENT
AMEMDOMENTS. ALL SUPFORTING DOCUMEMTATION 15 EETAINED AT THE PREMEES OF THE MANUFACTURER. ALSO, THE PRODUCT B
MAMUFACTURED BASED ON DIRECTIVE M1/45EEC [ROHS) AHD SUSSECIEMNT AMENMDMEMTS. THE PRODUCT OOMCERMED HAS BEEM
SAAMUFACTURED UNDER A QUALTY MANAGEMENT SYSTEM ACCORDMG 10 ANNEX I OF MEECTIVE 93,/42/EEC.

DAL RUARIC CLNRIOY CHE IL PRODOITO SOPRA SEGRALATO SODOUSFA LA TRASPOSUIIONE IN DIRTTO MAJCOMALE, LE DUSPCSLIITON DELLA
CAEETTIV A F3742/CEE DEL CONSHEUC DEL 14 GHUGRHO |"~“~'J BELATIVA AF DEEPOEMTY] MAEDMCT, SED0NDO | RECIULNET] ESSEMIALL E LE MODFICHE
SUCCESEIVE, TUTTA LA DOCURMENTAZICNE DI SUPFORTE B DEPOMIBLE FRESSC 1L FABSRNANTE. INCLTRE. [L PRODOTE B REALUTATO B BASE
ALLA, DURETTIVA 2011765/ EE (ROHS) £ SLCCESSIVE MODINCHE L PRODUTTO N CGGETL £ STATE) BEALUITATC A SENS) OV L SISTEMA DI

GESTIONE DELLA QUALTA SECOMDO UALLEGATD N DELLA DIRETTIVA 93/42/CEE

HOTIHED BODYT
Ente: Mohficado

0 MARE MG
Marcatumn CE

EC CERTIFICZATE M®

Cerfificgta CF n°

EXPIRE DATE OF EC CERTIFICATE
Data di scodenza del cemficoto CF
FIRST ISSUE DATE OF EC CERTIFICATE
Diota di pima emissione gel
cerificato OF

PLACE AMD DATE OF ESUE

Luvogo & Dota di emissions

SIGHATURE

Frma

FATIC Imdenl et Srl. [Hothed Body H OS]
Wia Mozcowa, 11
0017 Bho M- TALY

=MITIE

WTERCERT

C €ooss

00E8/ECO-DE/004-2015 Rev.0l

AF

I7/05/2024

D&/05/2015

TROFARELLO (TO), 01/02/2021

Or. CESARE MANCGONE
MAMMGEMENT REPRESENTATIVE

P

*IF YOU WANT RECENE DEDICATED DECLARATION OF COMFORMITY FOR YOUR DEVICE BATCH MUMBER
PER BACEVERE LA DNCHUARATNONE OV CONFORMITA " DEDACATA ALLO SPECIFICD NUMERD DM EOTTO
AMDFOR UPDATED OME, PLEASE CONTACT PROGETTI SRLL OFFICE TO THE EMAIL jsfo@progeltised il coim

EO UMW AGEORNAMENTD, 57 PREGA O CONTATTARE PROGETT L81. ALLTNBIRUTT EMAN bfoulavoge I radio. coim

PROGETTI S
Strada del Rondello, 3 - 10028 Trofarelia [Torino] - Haly

Tel. +35041 644 738 - Fax +391041 643 B22
infod@progettimed ical com - Wi, prn j

P IVA ITOE TS0 T - C0. 1031 90700 54 - Chpkiks Sockls € 100,000,00
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‘ PROGETTI S.r.l.

Strada del Rondello, 5
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www.progettimedical.com

info@progettimedical.com
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