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ELEKTRODY WIELOFUNKCYJNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

WAZNE

Ten produkt przeznaczony jest do uzytku przez personel autoryzowany w pomieszczeniach
niesterylnych. Przed uzyciem produktu Uzytkownik musi doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg
instrukcja uzytkowania.

OPIS

Elektrody wielofunkcyjne jednorazowego uzytku PROGETTI obejmujg dwie pary wstepnie
zelowanych naktadek samoprzylepnych i bezposrednie potgczenie do przewodow i defibrylatorow i
moga by¢ uzywane w zastepstwie recznych naktadek do wielokrotnego uzytku [1].

OPAKOWANIE

Kazda para wielofunkcyjnych elektrod przeznaczonych do jednorazowego uzytku PROGETTI jest
pakowana w zamkniete torebki z matowego materiatu, ktéry zabezpiecza zel przed swiattem i
wilgocig. Torebki sg wkladane do kartonowego opakowania sprzedazowego razem z Kkopig
instrukcji uzytkowania.

ZALECENIA

Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETTI sg przeznaczone do zastosowania w
nastepujgcych przypadkach:

¢ Defibrylacja zewnetrzna przezklatkowa.

e Zsynchronizowana kardiowersja przezklatkowa.

e Monitorowanie elektrokardiograficzne przezklatkowe.

e Czasowa elektrostymulacja serca przezklatkowa (nieinwazyjna).

Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETTI umozliwiajg operatorowi skuteczng
interwencje w przypadku zakitdécen rytmu zwigzanych z wyzej wymienionym zastosowaniem, bez
zagrozenia przypadkowym porazeniem prgdem elektrycznym na skutek uzycia piyt
przeznaczonych do ponownego uzytku, zwykle dostarczanych w wyposazeniu.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETTI przeznaczone dla dorostych sg
zwykle przeciwwskazane dla pacjentow w wieku ponizej 8 lat [2] (waga ponizej 25kg [3][4]),
jednakze mogg byC¢ uzywane, jesli wymiary klatki piersiowej to umozliwiajg, z zachowaniem
ostroznosci i z dbatoscig o niestykanie sie elektrod ze sobg. Przestrzegac instrukcji uzytkowania
defibrylatora nawigzujgcych do dostarczanej energii.

e Zastosowanie jednorazowej wielofunkcyjnej elektrody PROGETTI przeznaczonej dla dorostych w
przypadku pacjentow pediatrycznych nalezy pamiegta¢ o ty,iz zabrobione jest uzycie elektrody
dla oséb w wieku ponizej 12 miesiecy (o0 masie ciata mniejszej niz 10 kg).

e Stosowanie pediatrycznych wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku PROGETTI jest
zwykle przeciwwskazane u pacjentéw w wieku powyzej 8 lat [2] (waga powyzej 25kg [3][4]).

¢ Nie stosowaé na skorze wykazujgcej Slady podraznienia lub uszkodzenia.

TRYB UZYTKOWANIA

Defibrylacia zewnetrzna i Kardiowersja  zsynchronizowana: wielofunkcyjne elektrody
jednorazowego uzytku PROGETTI sg w stanie przenosiC na pacjenta energie elektryczng
dostarczang przez defibrylator do maksymalnej wartosci 360 Dzuli w wersji dla dorostych [1] od
300 Dzuli dla uniwersalnego modelu pediatrycznego i 100 Dzuli w wersji pediatrycznej [5].
Depolaryzacja krytycznej masy miesnia sercowego, niezbedna dla powodzenia przeprowadzanego
zabiegu jest mozliwa wytgcznie, jesli przeptywa przez niego prgd o odpowiednim natezeniu:
aktywna powierzchnia elektrod jest optymalizowana w tym wiasnie celu. Jest takze wskazane,
oprocz odpowiedniego wyboru punktow umiejscowienia, zastosowanie naktadek samoprzylepnych
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w taki sposob, aby powierzchnia kontaktu ze skorg byta maksymalna. Wybor dostarczanej energii
jest uzalezniony od operatora.
W aplikacjach pediatrycznych wytyczne dotyczgce reanimacji sercowo-ptucnej zalecajg
przekazanie energii o wartosci 2-4J/kg; zalecana dawka poczgtkowa to 2J/kg, preferowane jest
nieprzekraczanie wartosci 100J, aby nie powodowac oparzen [5].
UWAGA Wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETTI mogg znosi¢ maksymalnie
50 wytadowan defibrylacyjnych.
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 zminimalizowac¢
prog stymulacji wskazane jest zastosowanie naktadek samoprzylepnych w sposdéb opisany wyze;j.
Nalezy ponadto posiada¢ dobrg znajomosc¢ aparatury, ktdrg zamierza sie zastosowac 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 sladéw podraznienia.
UWAGA Wymieni¢ wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETTI po 30 minutach,
jesli dostarczane impulsy sg 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

o Wielofunkcyjne elektrody mogg by¢ stosowane w przypadku pacjentdow nawet tylko z
podejrzeniem mozliwosci rozwiniecia patologii groznej arytmii.

e Miejsca, w ktorych nalezy zastosowaC naktadki samoprzylepne sg wskazane w punkcie
“ROZMIESZCZENIE | BIEGUNOWOSC .

e Odstoni¢ klatke piersiowg i przygotowaé skoére. Zgoli¢ nadmiar owlosienia [1]. Lekko przetrzeé
powierzchnie skéry, aby zredukowaé impedancje kontaktowg. Nie przyklejac podktadki
samoprzylepnej na brodawkach sutkowych lub tkance podsutkowej [6].

¢ Usung¢ ewentualne pozostatosci (umy¢, odttuscic¢ i osuszyc€), wykorzystujgc detergenty niepalne.
Upewnic sie, ze punkty zastosowania sg suche i czyste.

e Otworzy¢ opakowanie i wyjgc¢ wielofunkcyjne elektrody.

e Delikatnie zdjg¢ powioke ochronng rozpoczynajgc od jezyczka, aby odstoni¢ strefy
samoprzylepne i przewodzgce.

¢ W przypadku wielofunkcyjnych elektrod z zaciskiem nalezy zdjg¢ podktadke zabezpieczajaca.

e Pojedynczo zatozy¢ nakfadki samoprzylepne, rozpoczynajgc z jednej strony i naciskajgc
stopniowo na catg powierzchnie, aby zapobiega¢ powstawaniu pecherzy powietrza i
zagwarantowa¢ kompletne przyleganie do skoéry. Dba¢ o prawidtowe oddzielenie nakfadek
samoprzylepnych od siebie i zwraca¢ uwage, aby nie naktadac ich na inne elementy (elektrody
EKG, przewody, plastry przezskérne, odziez itp.) [7][8].

e Nie uzywac¢ ponownie naktadek samoprzylepnych juz wykorzystanych. W przypadku, kiedy
nalezy zmienic¢ ich pozycje, zdjg¢ elektrody wielofunkcyjne i wymienic je na nowe.

e Aby zdjg¢ naktadke samoprzylepng nie powodujgc podraznienia skory pacjenta, nalezy podnies¢
jej brzeg i lekko przesuwacé do tytu. Jednocze$nie podtrzymywacé skore drugg reka.

e W przypadku elektrod wielofunkcyjnych nieposiadajgcych zacisku: podtgczyé ztgcze elektrod do
defibrylatora lub przewodu adaptera przestrzegajgc instrukcji uzytkowania defibrylatora.

e W przypadku elektrod wielofunkcyjnych z zaciskiem: poditgczyé zaciski do przewodu
defibrylatora; aby zapewni¢ prawidtowg biegunowosc nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania
defibrylatora.

e W przypadku stymulacji "na zgdanie” nalezy oddzielnie podtgczyé elektrody do monitorowania
EKG.
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ROZMIESZCZENIE | BIEGUNOWOSC

Miedzynarodowe wytyczne zalecajg rézne ustawienia jako jednakowo skuteczne w przypadku
leczenia arytmii przedsionkowych i komorowych [1][5].

Na zamieszczonych nizej rysunkach przedstawione sg punkty umiejscowienia powszechnie
stosowane i zalecane przez wiekszos¢ producentéw defibrylatorow. Wybrac punkty umiejscowienia
najbardziej odpowiednie dla stosowanej terapii, zgodnie z zaleceniami producenta defibrylatora,
ktory nalezy zastosowac.

Aby ufatwi¢ umiejscowienie oraz dla celéw szkoleniowych, pozycja przednio-boczna (Rys.1) jest
preferowana w przypadku defibrylacji 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 -
¢ Defibrylacja
e Kardiowersja .
o Stymulacja Py °
¢ Monitorowanie
(dostarcza zapis 3
Lead II) q
Rys.2 —
¢ Stymulacja
¢ Monitorowanie ° ° ‘ K s I
¢ Defibrylacja . P
e Kardiowersja ‘" q H A

Aby zachowac prawidtowg biegunowos¢ sygnatu zastosowac elektrody w zalecanych pozycjach
(wierzchotkowa oznaczona symbolem serca). Nalezy jednakze zauwazy¢, ze dla celow terapii nie
jest istotne, ktéra elektroda (wierzchotkowa/mostkowa) zostanie umieszczona w jednej z dwdch
pozyciji [2].

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ polaryzacji elektrody (wg wskazan na etykiecie produktu) z instrukcja
obstugi uzywanego defiblyratora.

SKUTKI UBOCZNE

¢ Klej na naktadce moze powodowac lekkie podraznienie skory.

e Przedtuzona stymulacja przezklatkowa lub wielokrotne stosowanie terapii wysokoenergetycznej
moze powodowaé zaczerwienienie skéry mniej lub bardziej nasilone, w zaleznosci od
dostarczonej energii.

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

INSTRUKCJE | ZALECENIA

e Stosowac produkt wytgcznie w defibrylatorach marki zalecanej na opakowaniu.

e Sprawdzi¢ czy produkt jest kompatybilny ze specyficznym modelem defibrylatora, ktéry zamierza
sie zastosowac.

e Przeczytac instrukcje uzytkowania defibrylatora, ze szczegdlng uwagg na sposéb rozmieszczenia
wielofunkcyjnych elektrod, ich biegunowosé, dostarczane dawki energii.

e W pediatrii oraz w niektéorych modelach defibrylatoréw automatycznych moze by¢é wymagane
stosowanie specyficznych urzadzenh redukujgcych energie lub zastosowanie specjalnych srodkow
ostroznosci. 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 wielofunkcyjnych elektrod pediatrycznych oznaczonych symbolem
przedstawionym obok z defibrylatorami automatycznymi.
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Wielofunkcyjne elektrody pediatryczne oznaczone symbolem przedstawionym obok sg
zalecane do uzytku z defibrylatorami automatycznymi.

e Przy wyborze elektrony nalezy wzig¢ pod uwage rozmiar klatki piersiowej oraz wage pacjenta.
Uzycie elektrody pediatrycznej powyzej zalecanej mocy moze spowodowac poparzenie skory;
jednak uzycie elektrody przeznaczonej dla dorostych, o wiekszej powierzchni nie jest wtasciwa
terapig w leczeniu pediatrycznym.

e Po przedtuzonym okresie stymulacji przezklatkowej zdolnos¢ odczytywania wywotanego sygnatu
EKG moze ulec zredukowaniu. W tym przypadku konieczne jest pozyskanie wywotanego sygnatu
przy pomocy oddzielnego zestawu elektrod EKG.

e Elektrode multifunkcyjng nalezy zdja¢ po 24 godzinach od umieszczenia jej na skérze pacjenta.

e Sprawdzi¢ date waznosci wskazang na opakowaniu. Nie stosowaé po uptynieciu tej daty.

e Nie uzywac wielofunkcyjnych elektrod, jesli zostaty wyjete z opakowania od ponad 24 godzin.
Naktadki samoprzylepne nalezy stosowac w ciggu 30 minut od zdjecia powtoki ochronnej.

e Sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone: nie uzywac urzgdzenia, jesli opakowanie wykazuje
$lady naruszenia.

e Nie uzywac elektrod wielofunkcyjnych, jesli zel odtgczyt sie od podktadki lub jesli jest naderwany,
oddzielony Ilub zaschniety. Ewentualne zmiany barwy Zelu lub pltytki przewodzgcej nie
przesadzajg o funkcjonalnosci produktu.

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

¢ Nie sktadac, przecina¢ lub zgniatac ptytek samoprzylepnych.

¢ Nie uzywac wielofunkcyjnych elektrod, jesli ztgcze, przewdd lub zacisk sg uszkodzone.

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

e Aby zapobiega¢ przypadkowym szkodom wyrzgdzonym 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.

e Kiedy defibrylatory sg uzywane w poblizu Zrodet tlenu lub innych gazéw tatwopalnych, nalezy
zachowac najwyzszg ostroznosc¢, aby zapobiegac¢ zagrozeniom pozarem lub wybuchem.

¢ Produkt nie jest sterylny i nie nadaje sie do sterylizacji.

e Produkt jest jednorazowego uzytku. Zastosowanie tylko do uzytku przez jednego pacjenta.
Usungé po uzyciu.

POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Nie sg przewidziane komplikacje wynikajgce z uzywania wielofunkcyjnych elektrod.
UWAGA: Wytadowanie defibrylatora moze powodowac¢ nieprawidiowe funkcjonowanie
wszczepionych stymulatorow pracy serca/rozrusznikow [1]; umie$ci¢ elektrody wielofunkcyjne w
odlegtosci co najmniej 8 cm [9]. Sprawdzi¢ jego funkcjonowanie po dostarczeniu wyladowania z
defibrylatora.
UWAGA: Jesli wybrany poziom energii jest niewystarczajgcy, moze ujemnie wptywaé na
powodzenie terapii. | odwrotnie, poziom wyzszy od koniecznego moze powodowacC zmiane
rozkladu enzymatycznego jednakze bez faktycznego rzeczywistego uszkodzenia migsnia
sercowego.

OKRES EKSPLOATACJI PRODUKTU | PRZECHOWYWANIE

Patrz data waznosci podana na opakowaniu.

Produkt musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu w pomieszczeniach
charakteryzujgcych sie warunkami srodowiskowymi, wartoscig temperatury i wilgotnosci wzgledne;,
podanymi na etykiecie opakowania. Przechowywanie w temperaturach ekstremalnych musi by¢
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ograniczone do krétkich okresow (24 godziny w temp. -30°C lub w temp +65°C); przedtuzone
przechowywanie w ekstremalnych temperaturach moze redukowac okres eksploatacji produktu.
UWAGA: Umieszczanie ciezaru na opakowaniach moze powodowac¢ uszkodzenie produktu.

UTYLIZACJA
Odpady pochodzgce z osrodkow opieki zdrowotnej muszg by¢ poddawane utylizacji zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

GWARANCJA | OGRANICZENIA

Spoétka PROGETTI SpA gwarantuje zgodno$¢ produktow z wymogami Dyrektywy 93/42/EWG.
Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci i nie moze by¢ zobowigzany do pokrycia kosztéw
lekarskich lub szkdd bezposrednich lub posrednich, wynikajgcych z niefunkcjonowania lub anomalii
modeli, o ktorych wyzej, w przypadku, kiedy produkty bedg uzywane w sposéb odmienny od
przewidzianego w niniejszej instrukcji uzytkowania. Zaleca sie natychmiast poinformowac¢ Serwis
Ubezpieczeniowy Jakosci PROGETTI o jakimkolwiek nieprawidtowym funkcjonowaniu lub
stwierdzonej usterce, w odniesieniu do tego urzgdzenia.
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paquete funcionamiento
. . , , . - Limites da
Conformidade Fabricado NUmero de NUmero de Unidades por Data de Usar antes Limites de
. ) . temperatura de
Europeia por Catalogo Grupo embalagem Fabrico de temperatura !
funcionamento
CooTBeTCTBME Homep no Homep Kon-so B [ata Wcnonb3oBat | - OrpaHuyeHusi no I'Ipe,qenEﬂ
Hopmam EC MarotosnTens Karanory naptuminapenus | kopobke/ynakoBke | M3rOTOBMEHWS b 10 Temneparype paboie
' Temneparypbl
Eupwrraiky | Kataokeuaopév Ap16udg Apibuog Teudixia ava Huepopnvia | Na xpno/6ei Opia
. . . Aaxelopopou AR " . Opla Beppokpaaiag | Beppokpaaiog
GUPHOPPWaN. o0 amé karaAdyou . kouri/makéto Tapaywyng TIpIV OO )
ayopdg Aeitoupyiag
Overensstamm
er Tilverkadav | Artikelnummer Satsnummer ] Ar]tal per Tillverkningsda Apvands TemPeratur- Terpperatyrgrqns
med lada/férpackning g innan granser er for anvandning
EG-direktiven
Uskladenost s . . P S Komada u Datum Rok . Granice radne
L Proizvoda¢ Katalo3ki broj Broj serije o . . . .| Granice temperature
EU zahtjevima kutiji/pakiranju proizvodnje valjanosti temperature
” Liczba R - .
Zgodno$¢ 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
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) )
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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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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Strada del Rondello, 5
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www.progettimedical.com

info@progettimedical.com
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