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ELEKTRODY WIELOFUNKCYJNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w niniejszej instrukcji
uzycia.

Kazdy szczelnie zamkniety woreczek zawiera pare pokrytych Zzelem, samoprzylepnych elektrod, ktére mozna stosowa¢ zamiast
naktadek recznych do wielokrotnego uzytku, z bezposrednim podtgczeniem do kabli terapeutycznych i defibrylatoréw. Pozwalajg one
operatorowi skutecznie interweniowaé w leczeniu zaburzen rytmu zwigzanych z wymienionymi ponizej zastosowaniami, bez ryzyka
przypadkowego porazenia prgdem.

ZALECENIA
Jednorazowe elektrody wielofunkcyjne PROGETTI sg przeznaczone do:
o defibrylacja zewnetrzna przezklatkowa,
e zsynchronizowana kardiowersja przezklatkowa,
e monitorowanie elektrokardiograficzne przezklatkowe,
e czasowa elektrostymulacja serca przezklatkowa (nieinwazyjna).

Produkt jest przeznaczony do stosowania w srodowisku niesterylnym przez wykwalifikowany personel medyczny i/lub, w
stosownych przypadkach, przez osoby przeszkolone w zakresie RKO (Resuscytacji Krazeniowo-Oddechowej) i obstugi AED
(Automatycznego Defibrylatora Zewnetrznego).

Modele dla dorostych sg przeznaczone dla pacjentéw wazgcych ponad 25 kg.
Modele pediatryczne sg przeznaczone dla dzieci wazgcych mniej niz 25 kg.

PRZECIWWSKAZANIA

e Uzywanie jednorazowych elektrod PROGETTI dla dorostych jest z reguly przeciwwskazane u pacjentéw ponizej 8 roku zycia
(wazacych mniej niz 25 kg), ale zastosowanie ich bedzie mozliwe, jesli pozwala na to rozmiar klatki piersiowej, zwracajgc uwage,
aby elektrody nie stykaly sie ze sobg i postepujgc zgodnie z instrukcjg obstugi defibrylatora w zakresie dostarczanej energii.

e Stosowanie elektrod jednorazowych PROGETTI w wersji dla dorostych jest przeciwwskazane u dzieci ponizej 12 miesigca zycia
(wazacych mniej niz 10 kg).

e Stosowanie pediatrycznych wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku PROGETTI jest zwykle przeciwwskazane u pacjentow
w wieku powyzej 8 lat (waga powyzej 25kg).

¢ Nie stosowaé na skorze wykazujgcej slady podraznienia lub uszkodzenia.

TRYB UZYTKOWANIA
Defibrylacja zewnetrzna i kardiowersja synchroniczna: wielofunkcyjne elekirody jednorazowe PROGETTI sa w stanie przekazac
pacjentowi energie elektryczng dostarczong przez defibrylator do maksymalnej wartosci 360J w wersji dla dorostych lub dla
dorostych/pediatrycznej oraz o warto$ci 100J w wersji pediatrycznej; moga wytrzymac¢ do 50 wytadowan defibrylacyjnych.
Depolaryzacja krytycznej masy miesnia sercowego, niezbedna dla powodzenia przeprowadzanego zabiegu jest mozliwa wytacznie,
jesli przeptywa przez niego prad o odpowiednim natezeniu: aktywna powierzchnia elektrod jest optymalizowana w tym wtasnie celu.
Jest takze wskazane, oprécz odpowiedniego wyboru punktdw umiejscowienia, zastosowanie naktadek samoprzylepnych w taki
sposoéb, aby powierzchnia kontaktu ze skoérg byta maksymalna. Wybér dostarczanej energii jest uzalezniony od operatora.
W aplikacjach pediatrycznych wytyczne dotyczgce reanimacji sercowo-ptucnej zalecajg przekazanie energii o wartosci 2-4J/kg;
zalecana dawka poczatkowa to 2J/kg, preferowane jest nieprzekraczanie wartosci 100J, aby nie powodowac oparzen.
UWAGA Nie dostarcza¢ wytadowan z zastosowaniem recznych naktadek metalowych na elektrodach jednorazowego uzytku lub
elektrodach EKG.
Nieinwazyjna stymulacja przezklatkowa: elektrody wielofunkcyjne jednorazowego uzytku PROGETTI moga by¢ uzywane do
nieinwazyjnej stymulacji przezklatkowej. Aby zminimalizowa¢ prég stymulacji wskazane jest zastosowanie naktadek samoprzylepnych
w sposéb opisany wyzej. Nalezy ponadto posiada¢ dobrg znajomos¢ aparatury, ktérg zamierza sie zastosowacC i doktadnie
przestrzegac¢ zalecen dostarczonych przez producenta.
UWAGA Dobrym zwyczajem jest wymiana wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku PROGETTI po 8 godzinach; w
przypadku przedtuzonych elektrostymulacji (przekraczajgcych 30 minut) nalezy sprawdzi¢ czy skéra pacjenta nie wykazuje $ladéw
podraznienia.
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UWAGA Wymieni¢ wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETT/ po 30 minutach, jesli dostarczane impulsy sa
jednofazowe, a ich czas trwania przekracza 20ms.
Monitorowanie EKG: wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETTI mogg by¢ uzywane réwniez do monitorowania
elektrokardiograficznego.
UWAGA Jesli Sciezka nie jest wystarczajgco wyrazna nalezy zastosowac - tam, gdzie wystepuje przewdd pacjenta przeznaczony
do EKG - osobny zestaw elektrod EKG.

METODA ZASTOSOWANIA

e W przypadku wstepnie podigczanych elektrod pozostaw zlgcze w gniezdzie defibrylatora, postepujac zgodnie z instrukcjami
urzgdzenia.

o Odstoni¢ klatke piersiowa i przygotowaé skére. Zgoli¢ nadmiar owtosienia 0. Lekko przetrze¢ powierzchnie skéry, aby zredukowac
impedancje kontaktowg. Nie przykleja¢ podktadki samoprzylepnej na brodawkach sutkowych lub tkance podsutkowe;j.

e Usung¢ ewentualne pozostatosci (umyé, odttusci¢ i osuszyc), wykorzystujgc detergenty niepalne. Upewni¢ sie, ze punkty

zastosowania sg suche i czyste.

Otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ wielofunkcyjne elektrody.

Delikatnie zdjg¢ powtoke ochronng rozpoczynajac od jezyczka, aby odstoni¢ strefy samoprzylepne i przewodzace. .

Miejsca, w ktérych nalezy zastosowac naktadki samoprzylepne sg wskazane w punkcie “ROZMIESZCZENIE | BIEGUNOWOSC ".

Pojedynczo zatozy¢ nakftadki samoprzylepne, rozpoczynajac z jednej strony i naciskajac stopniowo na catg powierzchnie, aby

zapobiega¢ powstawaniu pecherzy powietrza i zagwarantowaé kompletne przyleganie do skoéry. Dbaé o prawidiowe oddzielenie

naktadek samoprzylepnych od siebie i zwraca¢ uwage, aby nie naktadac ich na inne elementy (elektrody EKG, przewody, plastry
przezskorne, odziez itp.).

e Nie uzywaé ponownie naktadek samoprzylepnych juz wykorzystanych. W przypadku, kiedy nalezy zmieni¢ ich pozycje, zdjgé
elektrody wielofunkcyjne i wymieni¢ je na nowe. Zmiana potozenia prowadzi do zmniejszenia przyczepnosci, a w konsekwencji do
zwiekszenia ryzyka poparzen.

o Wiozy¢ ztacze elektrody do gniazda defibrylatora lub kabla pacjenta zgodnie z instrukcjg obstugi defibrylatora (jesli nie jest juz
podtgczone w przypadku wstepnie podtgczanych elektrod).

o W przypadku stymulacji "na zgdanie” nalezy oddzielnie podtgczy¢ elektrody do monitorowania EKG.

e Po zakonczeniu zabiegu, aby nie podrazni¢ skéry pacjenta, nalezy odlepi¢ kazdg naktadke samoprzylepng, delikatnie odciggajac ja
za jedng z krawedzi.

e Odtgczy¢ ztgcze od gniazda defibrylatora i wyrzu¢ elektrody wraz z ich opakowaniem.

ROZMIESZCZENIE | BIEEGUNOWOSC

Miedzynarodowe wytyczne zalecajg rézne ustawienia jako jednakowo skuteczne w przypadku leczenia arytmii przedsionkowych i
komorowych.

Na zamieszczonych nizej rysunkach przedstawione sg punkty umiejscowienia powszechnie stosowane i zalecane przez wiekszosc¢
producentéw defibrylatoréw. Wybra¢ punkty umiejscowienia najbardziej odpowiednie dla stosowanej terapii, zgodnie z zaleceniami
producenta defibrylatora, ktéry nalezy zastosowac.

Aby utatwi¢ umiejscowienie oraz dla celéw szkoleniowych, pozycja przednio-boczna (Rys.1) jest preferowana w przypadku defibrylaciji i
kardiowersji w zaburzeniach rytmu; rozmieszczenie przednio-tylne (Rys.2) wystepuje czesciej w hemodynamice, stymulacji klatki
piersiowej i jest rekomendowane w przypadku uzycia elektrody dla dorostych w pediatrii dzieciecej.

Rys.1
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Aby zachowa¢ prawidtowg blegunowosc sygnatu zastosowac elektrody w zalecanych pozyCJach (wierzchotkowa oznaczona symbolem
serca). Nalezy jednakze zauwazy¢, ze dla celdw terapii nie jest istotne, ktoéra elektroda (wierzchotkowa/mostkowa) zostanie
umieszczona w jednej z dwoch pozyciji.

SKUTKI UBOCZNE

¢ Klej na naktadce moze powodowac lekkie podraznienie skory.

e Przediluzona stymulacja przezklatkowa lub wielokrotne stosowanie terapii wysokoenergetycznej moze powodowac zaczerwienienie
skory mniej lub bardziej nasilone, w zaleznosci od dostarczonej energii.

e Stabe przyleganie i/lub obecnos¢ powietrza pod elektrodg moze powodowac oparzenia.

INSTRUKCJE | ZALECENIA

¢ Produkt mozna uzywac¢ wytgcznie z kompatybilnymi defibrylatorami. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ na opakowaniu.

e Przeczyta¢ instrukcje uzytkowania defibrylatora, ze szczegdélng uwaga na sposob rozmieszczenia wielofunkcyjnych elektrod, ich
biegunowos¢, dostarczane dawki energii.

e W pediatrii oraz w niektérych modelach defibrylatoréow automatycznych moze by¢é wymagane stosowanie specyficznych urzadzen
redukujgcych energie lub zastosowanie specjalnych $rodkéw ostroznos$ci. Zwraca¢ zawsze najwyzszg uwage na poziom energii
ustawiony w defibrylatorze, ktéry moze by¢ podawany pacjentom w wieku pediatrycznym (patrz punkt “TRYB UZYTKOWANIA”).

UWAGA

@ Nie' stosowac yvielofunkcyjnych .elektrod pediatrycznych oznaczonych symbolem przedstawionym obok z
defibrylatorami automatycznymi.

Wielofunkcyjne elektrody pediatryczne oznaczone symbolem przedstawionym obok sg zalecane do uzytku z

defibrylatorami automatycznymi.

e Przy wyborze elektrony nalezy wzigé pod uwage rozmiar klatki piersiowej oraz wage pacjenta. Uzycie elektrody pediatrycznej
powyzej zalecanej mocy moze spowodowaé poparzenie skoéry; jednak uzycie elektrody przeznaczonej dla dorostych, o wigkszej
powierzchni nie jest wtasciwg terapig w leczeniu pediatrycznym.
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e Po przedtuzonym okresie stymulacji przezklatkowej zdolno$¢ odczytywania wywotanego sygnatu EKG moze ulec zredukowaniu. W
tym przypadku konieczne jest pozyskanie wywotanego sygnatu przy pomocy oddzielnego zestawu elektrod EKG.

o Elektrode multifunkcyjng nalezy zdjg¢ po 24 godzinach od umieszczenia jej na skérze pacjenta.

o Nie uzywac elektrod, jesli mingt termin ich waznosci podany na opakowaniu.

e Dane dotyczgce identyfikowalnosci i data waznosci produktu sg podane wytgcznie na opakowaniu: zachowaé woreczek lub zapisac
REF i LOT # w celu ewentualnych informacji na temat uzytych elektrod.

e Sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone: nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie wykazuje slady naruszenia.

o Opakowanie elektrod wielofunkcyjnych nalezy otwiera¢ wylgcznie przed uzyciem. Naktadki samoprzylepne przyklei¢ na skére
pacjenta zaraz po zdjeciu ostony ochronne;.

o Nie uzywac elektrod wielofunkcyjnych, jesli zel odtgczyt sie od podktadki lub jesli jest naderwany, oddzielony lub zaschniety.
Ewentualne zmiany barwy Zelu lub ptytki przewodzacej nie przesgdzajg o funkcjonalnosci produktu.

o Nie stosowa¢ wielofunkcyjnych elektrod w przypadku uszkodzenia produktu podczas zdejmowania powtoki ochronnej (na przyktad
zabezpieczenie izolacyjne styku oderwato sig lub zostata rozerwana pianka wspornikowa i/lub elektroda).

o Nie skfada¢, przecinac¢ lub zgniata¢ ptytek samoprzylepnych.

o Nie uzywac wielofunkcyjnych elektrod, jesli zigcze, przewdd uszkodzone.

e Sprawdzi¢ w instrukcjach uzytkowania defibrylatora w jakich odlegtosciach bezpieczenstwa muszg znajdowac sie urzadzenia
powodujgce silne zakidcenia elektromagnetyczne (skalpel elektryczny, urzgdzenia do ablacji prgdem wysokiej czestotliwosci,
urzgdzenia do diatermii, telefony komdrkowe itp.). Umiesci¢ defibrylator/elektrody w odlegtosci réwnej co najmniej 1,5 zalecanej
odlegtosci.

o Elektrody i kabel elektrody zawierajg materiaty ferromagnetyczne i nie nalezy ich uzywa¢ w obecnosci silnego pola magnetycznego
wytwarzanego przez urzgdzenie do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

e Aby zapobiega¢ przypadkowym szkodom wyrzadzonym na skutek szoku elektrycznego nalezy upewni¢ sie, ze podczas
wytadowania operatorzy nie wchodzg w kontakt z elektrodami, pacjentem lub czesciami przewodzgcymi znajdujgcymi sie w poblizu
pacjenta.

o Kiedy defibrylatory sg uzywane w poblizu zrédet tlenu lub innych gazéw tatwopalnych, nalezy zachowaé najwyzszg ostroznos¢, aby
zapobiega¢ zagrozeniom pozarem lub wybuchem.

o Produkt nie jest sterylny. Nie dezynfekowac¢ ani sterylizowac.

e Produkt do jednorazowego uzytku - nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowaé: zmiane materiatow i utrate
pierwotnych wtasciwosci uzytkowych produktu.

POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Nie sg przewidziane komplikacje wynikajgce z uzywania wielofunkcyjnych elektrod.
UWAGA: Wyladowanie defibrylatora moze powodowaé nieprawidlowe funkcjonowanie wszczepionych stymulatoréw pracy
serca/rozrusznikdéw; umiesci¢ elektrody wielofunkcyjne w odlegtosci co najmniej 8 cm. Sprawdzi¢ jego funkcjonowanie po
dostarczeniu wytadowania z defibrylatora.
UWAGA: Jesli wybrany poziom energii jest niewystarczajgcy, moze ujemnie wptywa¢ na powodzenie terapii. | odwrotnie, poziom
wyzszy od koniecznego moze powodowac¢ zmiane rozktadu enzymatycznego jednakze bez faktycznego rzeczywistego uszkodzenia
miesnia sercowego.

OKRES EKSPLOATACJI PRODUKTU | PRZECHOWYWANIE
Patrz data waznosci podana na opakowaniu.
Produkt musi byé przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu w pomieszczeniach charakteryzujgcych sie warunkami
srodowiskowymi, wartoscig temperatury i wilgotnosci wzglednej, podanymi na etykiecie opakowania. Zapakowane elektrody mogg by¢
wystawione na dziatanie ekstremalnych temperatur od -30°C do +65°C przez okres do 7 dni. Przedtuzone i/lub powtarzajgce sie
przechowywanie w ekstremalnych temperaturach skraca pozostaty okres eksploatacji produktu.

UWAGA: Umieszczanie ciezaru na opakowaniach moze powodowac¢ uszkodzenie produktu.

UTYLIZACJA ODPADOW
Odpady pochodzgce z placéwek stuzby zdrowia muszg by¢ usuwane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

UWAGI OGOLNE

Jesli podczas korzystania z tego produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go
producentowi i wtadzom krajowym.W przypadku jakiejkolwiek usterki lub wady urzadzenia nalezy poinformowacé Serwis Jakosci
Producenta.

Zgodny z aktualnymi europejskimi
C E C E 0068 przepisami dotyczgcymi wyrobow Producent
medycznych
Numer Katalogowy Numer Partii
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Nie uzywac¢ ponownie
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Nie uzywac jesli opakowanie jest
uszkodzone

UDI

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Niesterylne

/B

1 Pouch / 2 Pady
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DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
Questa dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (iif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN CODE

CODICE GMDN

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-DI di BASE (rif. All.V] parte C, Reg. 2017 /745)

CLASS (ref. Ann. VIll, Reg. 2017/745)
CLASSE (rif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (frademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. art.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rii. art. 31, Reg. 2017/745)

EC MARKING (ref. Reg. 2017/745)
MARCATURA CE (nif. Reg. 2017 /745)

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE )
PROCEDURA VALUTAZIONE CONFORMITA

FIRST ISSUE DATE OF DECLARATION OF EU CONFORMITY
DATA DI PRIMA EMISSIONE DELLA DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA EU

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Multifunction Electrodes for defibrillator

DFBADO1STD, DFEADOITPRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esterna

C020401
44771 - External defibrillator electrode, adult, single-use
805414531ELE-DFBADLS

I (according to Rule 1 of Annex VIiI)

(ai sensi della Regola 1 dell’Allegato Vi)
*If you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti Sr.l. at the email address
info@progettimedical.com.

*Per ricevere la dichiarazione di conformitd dedicata allo specifico numero dilotfo del
dispositivo efo una dichiarazione aggiomata, si prega di contattare Progetfi s.r.i.
all'indirizzo e-mail info@progeftimedical.com.

- T 4 - o ®
arw SooctelE PROGETTI S.r.l.
- ,.r Medical Equipment Solutions Strada del Rondello, 5

10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116

q3

Annex I1, 11l
Allegato I, I

28/05/2024

We declare that the above-mentioned medical device is compliant with Requlation (EU) 2017/745 and subseguent

amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descritto & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

TROFARELLO (TO), 28/05/2024

Dr. CESARE MANGONE fpatsZ——
PRESIDENT & PRRC WM

PROGETTI S.r.L
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822
info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA ITO6367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00
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Doc. N. FT-DFBseries-2.1/8.1-1.0

Rev. 1.0

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
La presente dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (rif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN / UMDNS CODE

CODICE GMDN / UMDNS

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-Di di BASE (rif. All.VI parfe C, Reg. 2017/745)
CLASS (ref. Ann. IX, Dir. 93/42/EEC)

CLASSE (rif. All. IX, Dir.93/42/CEE)

APPLIED STANDARDS
NORME APPLICATE

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (trademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. art.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rif. art. 31, Reg. 2017/745)

NOTIFIED BODY
ENTE NOTIFICATO

EC MARKING (ref.Dir.93/42/EEC)
MARCATURA CE (rif.Dir.93/42/CEE)

N° EC CERTIFICATE
N° CERTIFICATO CE
PROCEDURE OF EVALUATION (ref. Dir.23/42/EEC)
PROCEDURA DI VALUTAZIONE (Rii. Dir.93/42/CEE)

EXPIRE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI SCADENIA DEL CERTIFICATO CE

FIRST ISSUE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI PRIMA EMISSIONE DEL CERTIFICATO CE

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Mulfifunction Electrodes for defibrillator

DFBPEDOTPRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esferna

C020401
41587 - External defibrillator electrode, paediatric, single-use

805414531ELE-DFB4P
o

EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN 1SO 15223-1:201¢,

EN 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-4:2011+A1:2019,
EN 62366-1:2015, EN ISO 10993-1:2020, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN
1SO 10993-23:2021, MEDDEV 2.7.1 Rev.4, MEDDEV 2.12-1 Rev.8, MEDDEV 2.12/2 Rev.2

*|f you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti Srl. at the email
address info@progettimedical.com.

*Per ricevere la dichiarazione di conformité dedicata allo specifico numero di lotto
del dispositive e/o una dichiarazione aggiornata, si prega di contattare Progettis.r.l.
all'indirizzo e-mail info@progettimedical.com

A E 7 ¥ 4 oe®
JEWN el PROGETTI S.r.l.
"7 Medicl Equipment Solutions Strada del Rondello, 5
10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116

MTIE

w INTERCERT

c €0068

0068/QC0O-DM/004-2015 Rev.01

= MTIC InterCert S.r.l. [Notified Body N°0068)
Via Moscova, 11
20017 Rho (MI) -ITALY

Annex Il (point 4 is excluded)

Allegato Il (punto 4 escluso)

31/12/2028 (according to Reg. (EU) 2023/607)
(ai sensi del Req. (UE) 2023/607)

06/05/2015

We herewith declare that the described above medical device is compliant to Directive 93/42/EEC and subsequent

amendments and it can be put in the market according fo art.120 of Regulation (EU) 2017/745 and subsequent

amendments.

Also, the product is manufactured based on Directive 2011/65/EEC (RoHS) and subsequent amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descriffo & conforme alla Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. e pud essere immesso

sul mercato ai sensi dell’art. 120 del Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

Inoltre, il dispositivo medico soddisfa i requisiti applicabill della Direttiva 2011/65/CEE (RoHS) e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

PROGETTI S.r.l.
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822

info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA IT06367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00

TROFARELLO (TO), 24/05/2024

Dr. CESARE MANGONE MW
PRESIDENT & PRRC W
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Medical Equipment Solutions

Doc. N. DoC-ITAENG-RS4series Rev.1.0-2024-05

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
Questa dichiarazione é rilasciata sotfo la responsabilitd esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (rif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN CODE

CODICE GMDN

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-DI di BASE (rif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

CLASS (ref. Ann. VIIl, Reg. 2017/745)
CLASSE (iif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (frademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. arf.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rif. art. 31, Reg. 2017/745)

EC MARKING (ref. Reg. 2017/745)
MARCATURA CE (iif. Reg. 2017/745)

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE .
PROCEDURA VALUTAZIONE CONFORMITA

FIRST ISSUE DATE OF DECLARATION OF EU CONFORMITY
DATA DI PRIMA EMISSIONE DELLA DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA EU

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Multifunction Electrodes for defibrillator

RS4-DFBOTPRC, RS4-DFBADO1PRC, RS4-DFBPEDO1PRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esterna

C020401

RS4-DFBO1PRC
47055 - External defibrillator electrode, adult & paediatric, single-use

RS4-DFBADO1PRC
44771 - External defibrillator electrode, adult, single-use

RS4-DFBPEDO1PRC
41587 - External defibrillator electrode, paediatric, single-use

805414531ELE-RS4DFBBV

| (according to Rule 1 of Annex VIIl)

(ai sensi della Regola 1 dell’ Allegato ViIll)
*If you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti S.r.l. at the email address
info@progettimedical.com.

*Perricevere la dichiarazione di conformita dedicata allo specifico numero di lotto del
dispositivo e/o una dichiarazione aggiornata, si prega di contattare Progetti s.r.l.
all'indirizzo e-mail info@progettimedical.com.
- L 4 oo ®
7 oosett=® PROGETIS.L.
hr— Medical Equipment Solutions Strada del Rondello, 5
10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116
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Annex II, 11l
Allegato I, Ill

27/05/2021

We declare that the above-mentioned medical device is compliant with Regulation (EU) 2017/745 and subsequent

amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descritto &€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

TROFARELLO (TO), 24/05/2024

Dr. CESARE MANGONE
PRESIDENT & PRRC

/”"W

PROGETTI S.r.l.
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822
info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA IT06367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00
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