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@ MULTIFUNCTIONELE WEGWERPELEKTRODEN

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

BELANGRIJK
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 PROGETTI 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 [1].

VERPAKKING

Elk paar multifunctionele wegwerpelektroden PROGETTI 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 PROGETTI zijn aangewezen voor:
¢ Externe transthoracale defibrillatie.

e Gesynchroniseerde transthoracale cardioversie.

e Transthoracale elektrocardiograaf monitoring.

e Tijdelijke transthoracale hartelektrostimulatie (niet-invasief).

De multifunctionele wegwerpelektroden PROGETTI 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 PROGETTI voor volwassenen zijn over het algemeen af te
raden bij patiénten jonger dan 8 jaar [2] (gewicht tot 25kg [3][4]), 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 PROGETTI volwassene of volwassenen/pediatrische disposable multi-functie
electroden is in het algemeen gecontra-indiceerd bij patiénten jonger dan 12 maanden (die minder
dan 10 kg wegen)

e Het gebruik van de multifunctionele pediatrische wegwerpelektroden PROGETTI is algemeen af te
raden bij patiénten ouder dan 8 jaar [2] (gewicht van meer dan 25kg [3][4]).

¢ Niet op geirriteerde of verwonde huid aanbrengen.

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN
Externe defibrillatie _en gesynchroniseerde cardioversie: de multifunctionele wegwerpelektroden
PROGETTI kunnen aan de patiént de door de defibrillator geleverde elektrische energie tot een
maximum waarde van 360 Joule in de versie voor volwassenen [1] voor 300J volwassene/pediatrisch
model en tot 100 Joule in de pediatrische versie [5] 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 [5].
LET OP De multifunctionele wegwerpelektroden PROGETTI kunnen tot 50 defibrillatieschokken
dragen.
LET OP Voer geen schokken met manuele metalen pads boven de wegwerpelektroden of aan de
ECG elektroden uit.
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Niet-invasieve transthoracale simulatie: de multifunctionele wegwerpelektroden PROGETTI 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 PROGETTI 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 PROGETTI na 30 minuten indien de
uitgevoerde impulsen eenfasig zijn en langer dan 20 ms duren.
ECG monitoring: de multifunctionele wegwerpelektroden PROGETTI 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

e 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.

e Ontbloot de borstkas en bereid de opperhuid. Verwijder het overmatige haar [1]. Schuur licht het
huidoppervlak om contact impedantie te verminderen. Vermijd het aanbrengen van de zelfklevende
pads op de tepel of op het borstweefsel. [6].

e Verwijder eventuele restanten (vuil, vettigheid en resten) met behulp van onbrandbare
reinigingsmiddelen. Controleer uiteindelijk dat de aanbrengplekken droog en zuiver zijn.

e Open de verpakking en verwijder de multifunctionele elektroden.

¢ Verwijder 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 oppervlak 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.)
[71[8].

e 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.

e 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.

¢ 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 [1][5].

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.
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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 [2].

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.

e 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.

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

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

¢ 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 invioed 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.

¢ 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.

¢ 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 [1]; breng de multifunctionele elektroden op een
afstand van minstens 8 cm aan [9]. Controleer de werking na de ontlading van de defibrillator.
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

PROGETTI SPA 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 PROGETT!I tijdig van
iedere slechte werking of defect m.b.t. dit toestel op de hoogte te brengen.

24/ 65



/ . 4
] w
wsr W
v
v

o osecet=ET

Medical Equipment Solutions

REF|

LOT

X

MAX
MINJ/

0068 1
Conformita Prodotto Numero di Numero di N””?em Data di . Limiti Temperatura
Europea da Catalogo Lotto pezzi per Produzione Usare entroi temperatura operativa
confezione
European Manufactured Catalogue Batch Pcs. per Production Use before Temperature Operating

Conformity by Number number box/pack date limits temperature limits
Conformité Produit par Numéro de Numéro de le?czm:re Date de Utiliser Limites de Température de
Européenne P catalogue Lot pIece p production avantle température fonctionnement
emballage
i CI_E Erzeugtvon | Katalognummer |  Postenummer Stiick/ Packung Erzeugungsda Verwe_ndbar Temperaturbegrenzu | Betriebstemperat
Prifzeichen tum bis ngen ur
Europese Geproduceerd Catalogus- . Aantal artikels Productiedatu | Te gebruiken Temperatuur Temperatuur
Y Partijnummer ) . e e
conformiteit door nummer per verpakking m binnen limieten limieten
Conformidad Fabricado Numero de Numero de Piezas por Fecha de Usar antes Limites de Limites de
Europea por catalogo Loto bolsa o produccion de temperatura tem;.)eratura de
paquete funcionamiento
. . , , . - Limites da
Conformidade Fabricado NUmero de NUmero de Unidades por Data de Usar antes Limites de
. ) . temperatura de
Europeia por Catalogo Grupo embalagem Fabrico de temperatura !
funcionamento
CooTBeTCTBME Homep no Homep Kon-so B [ata Wcnonb3oBat | - OrpaHuyeHusi no I'Ipe,qenEﬂ
Hopmam EC MarotosnTens Karanory naptuminapenus | kopobke/ynakoBke | M3rOTOBMEHWS b 10 Temneparype paboie
' Temneparypbl
Eupwrraiky | Kataokeuaopév Ap16udg Apibuog Teudixia ava Huepopnvia | Na xpno/6ei Opia
. . . Aaxelopopou AR " . Opla Beppokpaaiag | Beppokpaaiog
GUPHOPPWaN. o0 amé karaAdyou . kouri/makéto Tapaywyng TIpIV OO )
ayopdg Aeitoupyiag
Overensstamm
er Tilverkadav | Artikelnummer Satsnummer ] Ar]tal per Tillverkningsda Apvands TemPeratur- Terpperatyrgrqns
med lada/férpackning g innan granser er for anvandning
EG-direktiven
Uskladenost s . . P S Komada u Datum Rok . Granice radne
L Proizvoda¢ Katalo3ki broj Broj serije o . . . .| Granice temperature
EU zahtjevima kutiji/pakiranju proizvodnje valjanosti temperature
” Liczba R - .
Zgodno$¢ Wyprodukowan Numer Numer sztuk w Data Uzywacw | Wartosci graniczne Temperatura
Europejska y przez katalogu partii opakowaniu Produkgji terminie do temperatury operacyjna
Evropska Viyrobenov | Katalogové islo Sarze Kusd v Datum vyroby | PouZitelné do Meze teplot Meze provozni
shoda y 9 krabici/baleni yroby pioty teploty

61/65




/ . 4

C L e T =) s}
K ,’ Medical Equipment Solutions

N/ « 4
_ e ¢4 Py
@ AN I 1
) )
Tenere al Attenzione leggere Non contiene Compatibile con
Limiti di . Teme attentamente la Consultare le Non LATTICE P ) Non usare con Corpuls3 con
s riparo dalla A ) RS -~ ) Corpuls3 (Defib-Unit con .
Umidita luce solare I'umidita documentazione istruzioni d'uso riutilizzare di gomma ad riusabill) Defib-Unit SLIM
allegata naturale P
- Keep away Keep Warning: read . . Compatible with . .
Hgm.'d'ty from sun away from the enclosed Consult instructions Do not Latex free | Corpuls3 (Defib-Unit with Do not use with lCorpuIs3 with
limits ! L X for use reuse Defib-Unit SLIM
light humidity documentation reusable pads)
Protéger des Attention lire Ne contient Compatible avec
Limites a gons Craint attentivement la Consulter les Ne pas pas de latex Con uI23 (Defib-Unit Ne pas utiliser avec Corpuls3
d'humidité yons ['humidité documentation ci- instructions réutiliser de caoutchouc P P~ avec Defib-Unit SLIM
du soleil e avec pad réutilisables)
jointe naturel
. ) Kompatibel mit Corpuls3
Feuchtigkeits- |  Vor Sonne Vor = | Wamzeichen: | oo chsanweisy | - . (Defib-Unit mit Nicht mit Corpuls3 mit Defib-
M Feuchtigkeit lesen Sie die Einmalgebrauch Latexfrei . .
begrenzungen schitzen N ) ng lesen wiederverwendbaren Unit SLIM verwenden
schltzen Beschreibung Pads)
_ Tegen Niet Let op, Ilees . Compatibel met Corpuls3 | . .
Vochtigheidsgre sonnelicht bestand zorgvuldig de Lees eerst de Niet her te Bevat geen (Defib-Unit met Niet gebruiken met Corpuls3
ns beschermen tegen _ bugeslotenl instructies gebruiken natuurrubber hergebruikbaar pad) met Defib-Unit SLIM
vochtigheid documentatie
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




