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MULTIFUNKTIONELLA ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

BRUKSANVISNING

VIKTIGT
Produkten ar avsedd for att anvandas i icke sterilt omrade av behoérig personal. Innan
produkten anvands ska anvandaren noggrant ldsa igenom den har bruksanvisningen.

BESKRIVNING

De multifunktionella elektroderna for engadngsbruk PROGETTI bestar av ett par vidhaftande plattor
med gel och direkt anslutning till kablar och defibrillatorer som kan anvandas istéllet for
ateranvandbara manuella plattor [1].

FORPACKNING

Varje par multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETTI har forpackats i en forsluten
pase av ogenomskinligt material for att skydda gelet mot ljus och fukt. Pasarna laggs i
forpackningen i en kartong tillsammans med en kopia av bruksanvisningen.

ANVISNINGAR

De multifunktionella elektroderna for engdngsbruk PROGETTI ar avsedda for:
e Extern transtorakal defibrillering.

e Synkroniserad transtorakal elkonvertering.

¢ Transtorakal EKG-6vervakning.

e Transtorakal temporar elektrisk hjartstimulering (icke invasiv).

De multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETTI gor att operatéren effektivt kan
ingripa under behandlingen av rytmstorningar relaterade till ovanstaende tillampningar utan risk for
oavsiktliga chocker kopplade till anvandningen av vanliga tillgangliga ateranvandbara plattor.

KONTRAINDIKATIONER

e De multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETTI for vuxna ar kontraindicerade for
patienter under 8 ar [2] (vikt under 25kg [3][4]), men kan anvandas om brostkorgens dimensioner
tillater detta. Se till att elektroderna inte kommer i kontakt med varandra. Folj defibrillatorns
bruksanvisning gallande energin som ska avges.

e Anvandningen av PROGETTIs engangs vuxen eller vuxen/pediatriska multifunktionselektroder ar
generellt kontraindicerade pa patienter yngre an 12 manader (vagande mindre &n 10 kg)

e De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk PROGETTI for barn ar kontraindicerade for
patienter 6ver 8 ar [2] (vikt 6ver 25kg [3][4]).

e Applicera inte pa irriterad eller sarig hud.

ANVANDNING
Extern defibrillering och synkroniserad elkonvertering: de multifunktionella elektroderna for
engangsbruk PROGETTI kan 6verfora den elektriska energin som tillhandahalls av defibrillatorn till
patienten med ett maximalt varde pa 360 Joule i versionen for vuxna [1] pa 300 J for
vuxen/pediatriska modellen och 100 Joule i versionen for barn [5].
Depolarisationen av hjartmuskelns kritiska massa, som ar nédvandig for att terapin ska lyckas, ar
endast mojlig om en strom pa lamplig styrka gar igenom den: elektrodernas aktiva yta ar
optimerade for detta syfte. Det ar darfor viktigt, utéver ett korrekt val av position, att de vidhaftande
plattorna appliceras sa att en maximal kontaktyta mellan plattorna och huden uppnés. Valet av
levererad energi bestdms av operatéren.
For anvandning pa barn rekommenderar riktlinjerna for hjart-lungraddning en energitillférsel pa 2-
4J/kg. Den rekommenderade inledande dosen ar 2J/kg och ska helst inte dverstiga 100J for att
undvika risk fér brannskador [5].
VARNING de multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETTI ar avsedda for upp till
50 defibrilleringsstotar.
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VARNING Avge inga stétar med manuella metallplattor ovanpa elektroderna fér engangsbruk
eller elektroderna for EKG.
Icke invasiv transtorakal stimulering: de multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETTI
kan anvandas for icke invasiv transtorakal stimulering. For att minska stimuleringstroskeln ar det
rekommenderat att anvanda de vidhaftande plattorna pa ovanstdende satt. Det ar ocksa
nodvandigt att ha en bra kunskap om apparaterna som ska anvandas och noggrant folja
instruktionerna som ges av tillverkaren.
VARNING Det rekommenderas att byta de multifunktionella elektroderna for engangsbruk
PROGETTI efter 8 timmar. Vid langre stimuleringar (6ver 30 minuter) kontrollera att patientens
hud inte har nagra tecken pa irritationer.
VARNING Byt de multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETTI efter 30 minuter om
impulserna som avges ar monofasiska och éverstiger 20 ms.
Overvakning EKG: de multifunktionella elektroderna for engadngsbruk PROGETTI kan anvandas
aven for den elektrokardiografiska 6vervakningen.
VARNING Om signalen uppvisar stérningar, anvand om mojligt en patientkabel for EKG och en
separat sats elektroder for EKG.

ANVANDNINGSSATT

e De multifunktionella elektroderna kan anvandas pa patienten aven vid en svag misstanke om att
en allvarlig arytmisjukdom kan uppkomma.

e Punkterna dar de vidhaftande plattorna ska fastas anges i avsnittet "PLACERING OCH
POLARITET”.

e Avlagsna klader fran brostkorgen och forbered huden. Avlagsna har [1]. Rugga huden latt for att
minska kontaktimpedansen. Undvik att placera den vidhaftande plattan pa brostvartan eller pa
bréstvavnaden [6].

e Avlagsna eventuella rester (smuts, fett och skrap) med hjalp av icke antandbara
rengoringsmedel. Se slutligen till att appliceringsomradena ar torra och rena.

e Oppna forpackningen och ta ut de multifunktionella elektroderna.

e Ta forsiktigt av skyddsfilmen med fliken fran den vidhaftande och ledande delen.

¢ Om de multifunktionella elektroderna har clips ska skyddsttdet tas bort.

e Applicera de vidhaftande plattorna en i taget genom att borja fran en sida och gradvis trycka pa
hela ytan for att undvika bildandet av luftbubblor och garantera en komplett vidhaftning pa huden.
Hall de vidhaftande plattorna separerade fran varandra och se till att inte placera dem ovanpa
andra féremal (elektroder for EKG, kablar, transdermala plaster, klader osv.) [7][8].

e Placera inte om de vidhaftande plattorna efter att de applicerats. Om platsen maste andras, ta
bort och byt mot nya multifunktionella elektroder.

e FOr att ta bort de vidhaftande plattorna utan att irritera patientens hud, lyft en kant och dra
forsiktigt bakat. Hall samtidigt huden med den andra handen.

e FOr multifunktionella elektroder utan clips: anslut elektrodernas kontaktdon till defibrillatorn eller
till adapterkabeln genom att folja defibrillatorns bruksanvisning.

e FOr multifunktionella elektroder med clips: anslut clipset till defibrillatorns kabel enligt
defibrillatorns bruksanvisning. Se till att polariteten ar korrekt.

e FOr behovsstyrd stimulering, anslut separata elektroder for EKG-6vervakning.

PLACERING OCH POLARITET

Internationella riktlinjer anger olika placeringar som lika effektiva foér behandling av férmaksarytmier
eller ventrikelarytmier [1][5].

Pa foljande bilder visas placeringar som vanligen anvands och som rekommenderas av de flesta
tillverkare av defibrillatorer. Valj de punkter som ar lampligast fér behandlingen i enlighet med
instruktionerna fran tillverkaren av defibrillatorn som ska anvandas.

For att underlatta placeringen och for utbildningsandamal, rekommenderas en anterolateral
placering (bild 1) for defibrilleringen och kardioversionen for arytmi. Placeringen anterior-posterior
(bild 2) ar vanligare i hemodynamik och i transtorakal stimulering och rekommenderas i de fall
elektroder avsedda for vuxna anvands pa pediatriska patienter
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Bild 1
o Defibrillering
¢ Elkonvertering
e Stimulering
¢ Overvakning (ger
avledning II)
Bild 2 —
e Stimulering
 Overvakning ° o \
o Defibrillering
¢ Elkonvertering

For att behalla den korrekta polariteten pa signalen, placera elektroderna pa angivna platser (apex
identifieras av hjartsymbolen). Uppmarksamma emellertid att i terapisyfte ar det inte viktigt vilken
elektrod (apex/sternal) som sitter pa en av de tva platserna [2]

Betraffande polariteten hos den vuxen/pediatriska modellen, f6lj anvisningarna pa elektrodplattans
markning (enligt instruktionerna fran tillverkaren av den defibrillator som anvands).

BIVERKNINGAR

¢ Den sjalvhaftande delen av plattan kan orsaka en latt hudirritation.

e En utdragen transthorakal stimulering eller upprepade defibrilleringschocker kan orsaka mer eller
mindre markbara hudrodnader beroende pa den avgivna energin.

e Avsaknad av vidhaftning och/eller luft under elektroden kan orsaka brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

e Anvand produkten endast pa defibrillatorer av det méarke som anges pa forpackningen.

e Kontrollera att produkten ar kompatibel med den specifika modellen pa defibrillator som ska
anvandas.

e Lds igen om defibrillatorns bruksanvisning, speciellt forfarandet for placering av de
multifunktionella elektroderna, deras polaritet och energidoserna som ska avges.

e FOr modeller for barn och vissa dvriga modeller av automatiska defibrillatorer kan en anvandning
av specifika anordningar for att minska energin eller speciella atgarder kravas. Var alltid mycket
forsiktig med energinivderna som stalls in pa defibrillatorn och som kan avges till pediatriska
patienter (se avsnittet ’ANVANDNINGSSATT”).

VARNING
Anvand inte de multifunktionella elektroderna fér barn som markerats med symbolen
bredvid med automatiska defibrillatorer.
De multifunktionella elektroderna for barn som markerats med symbolen bredvid ar
avsedda fér anvandning med automatiska defibrillatorer.

e Elektrodvalet ska baseras pa utvarderingen av patientens brostkorgsstorlek och vikt. Pediatriska
elektroder som anvéands vid energier déver den specificerade gransen, kan ocksa orsaka storre
brannskador pa huden ; den uttkade aktiva ytan hos vuxenelektroder kan tvartemot aventyra
terapin nar de anvands for pediatrisk behandling.

e Efter en langre period av transtorakal stimulering kan férmagan att kanna av den framkallade
EKG-signalen minskas. | det har fallet maste den framkallade signalen tas upp med en separat
sats av EKG-elektroder.

e Byt ut multifunktionselektroderna efter 24 timmar fran att de fasts pa patientens hud.

e Kontrollera utgangsdatumet som star pa forpackningen. Anvand inte efter detta datum.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om de tagits ut fran pasen for mer an 24 timmar
sedan. De vidhaftande plattorna ska appliceras inom 30 minuter fran det att skyddsfilmen tagits
bort.
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e Kontrollera att forpackningen &ar hel: anvand inte produkten i annat fall.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om gelet lossat fran stodet eller om det slitits bort,
delats eller torkat. Eventuella fargskiftningar i gelet eller i den ledande folien aventyrar inte
produktens funktion.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om produkten skadas nar skyddsfilmen tas bort
(t.ex. kontaktens isolering har lossnat eller vid sprickor i stodskummet och/eller i elektroden).

e Vik, skar eller klam inte de vidhaftande plattorna.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om kontaktdonet, kabeln eller clipset ar skadat.

e Kontrollera i defibrillatorns bruksanvisning pa vilket sakerhetsavstand apparater maste placeras
som sander starka elektromagnetiska storningar (elektrokirurgi, RF-ablatorer, apparater for
diatermi, mobiltelefoner, etc.). Placera defibrillator-/elektrodsystemet pa ett avstdnd som
motsvarar minst en och en halv gang det rekommenderade separationsavstandet.

e FOr att undvika oavsiktliga skador pa grund av elchocker, se till att operatérerna inte ar i kontakt
med elektroderna, med patienten eller med ledande delar nara patienten.

e Nar defibrillatorerna anvands nara syrgaskallor eller andra antandningsbara gaser, var mycket
forsiktigt for att undvika risk for brand eller explosion.

e Produkten &r inte steril och kan inte steriliseras.

e Det ar en engangsprodukt. Ska endast anvandas pa en patient. Kasta efter anvandning.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Inga komplikationer forutses vid anvandningen av de multifunktionella elektroderna.
VARNING: Urladdningen fran defibrillatorn kan orsaka en oregelbunden funktion pa en
pacemaker/implanterad defibrillator [1]. Anvand de multifunktionella elektroderna pa minst 8 cm
avstand [9]. Efter en urladdning fran defibrillatorn, kontrollera funktionen.
VARNING: Om energinivan som valts inte ar tillracklig kan det aventyra behandlingens resultat.
En for hog niva kan daremot forandra enzymstrukturen utan vidare bevis pa myokardskada.

PRODUKTENS LIVSLANGD OCH FORVARING
Se utgangsdatumet pa forpackningen.
Produkten ska forvaras i sin originalforpackning i lokaler med de omgivningsvillkor for temperatur
och relativa fuktighet som star pa forpackningens etikett. Forvaring i extrema temperaturer ska
begransas till korta perioder (24 timmar i -30 °C eller i +65 °C). En langre forvaring i extrema
temperaturer kan minska produktens livslangd.

VARNING: Produkten kan skadas av vikter som laggs pa forpackningen.

ATERVINNING
Avfall fran sjukvardsprodukter maste tas om hand enligt gallande bestammelser.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

PROGETTI S.p.A. garanterar att produkten uppfyller Direktiv 93/42/EEC. Inget ansvar kan
tillskrivas producenten som inte heller kan héllas ansvarig for medicinska kostnader, direkta eller
indirekta skador till foljd av bristande eller kranglande funktion hos ovanstaende produkt nar den
anvands pa annat satt &n som anges i bruksanvisningen.

Vi rekommenderar att snarast mojligt rapportera funktionsfel eller defekter till PROGETTIs
kvalitetssakringsavdelning eller dess ombud.
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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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