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1. Premessa

Ciascuna coppia di elettrodi monouso multifunzione per defibrillazione in oggetto e fornita a Progetti Srl
dall’lOEM debitamente confezionata all’interno di una busta il cui fronte ed il cui retro sono rappresentati
nelle pagine seguenti.

Sul fronte della confezione sono individuabili: a) Tipo di dispositivo presente all'interno (sia in lingua
italiana che in lingua inglese), b) breve sequenza illustrativa della modalita di estrazione degli elettrodi
sul paziente, la quale non deve essere intesa come sostituzione di quanto riportato sul Manuale d’Uso, c)
I'identificazione del Fabbricante mediante apposito simbolo.

Sul retro della confezione sono identificabili: a) i dati di targa della coppia di elettrodi specifica riportati
sull’etichetta adesiva allocata nella parte superiore, b) la data di fabbricazione e la data di scadenza degli
elettrodi monouso, c) le avvertenze per l'operatore e per lo stoccaggio, d) il tipo di connettore
implementato (compatibile con i defibrillatori Progetti), e) I'elenco dei defibrillatori Progetti per cui gli
elettrodi in oggetto sono compatibili, f) la tipologia e la destinazione d’uso del dispositivo in molteplici
lingue.

La dicitura “Elettrodi monouso multifunzione per defibrillazione esterna” & riportata sia sul fronte che sul
retro della confezione. Si precisa che sull’etichetta adesiva in alto e riportata ulteriormente la dicitura
“Elettrodi con connettore..” al fine enfatizzare la tipologia di connettore applicato agli elettrodi, pertanto
non deve essere intesa come identificazione alternativa del dispositivo contenuto.

Inoltre, la confezione € realizzata appositamente per essere facilmente aperta mediante “strappo” della
parte superiore.

Tutti i simboli sono conformi alla Norma UNI CEI EN 1041:2008 “Informazioni fornite dal fabbricante di
dispositivi medici” ed alla Norma CEI UNI EN ISO 15223-1:2012 “Dispositivi Medici — Simboli da utilizzare
nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite.”

Tutti i simboli sono illustrati e spiegati all’'interno del Manuale d’uso e Installazione del dispositivo medico.
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2. Etichettatura
DFBADO1STD - FRONTE BUSTA

ELETTRODI MONOUSO MULTIFUNZIONE
PER DEFIBRILLATORE

DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES
FOR DEFIBRILLATOR

| marchi, loghi € nomi commerciali menzionati sono proprieta dei rispettivi produttori
The mentioned brand, logos and commercial names are property of the corresponding manufacturers
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DFBADO1STD — RETRO BUSTA

AVVERTENZA: APRIRE SOLO IN CASO DI UTILIZZO
‘ OPEN  WARNING: OPEN ONLY IN CASE OF USE
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DFBADO1STD 2
(z % g ADULTI Elettrodi con connettore per defibrillatori: %
E ADULT Electrodes with connector for defibrillators: 3
AR ADULTE Electrodes avec connecteur pour défibrillateurs: E
E g ERWACHSENE  Elektroden mit Konnektor fur Defibrillatoren:
@ ADULIO Electrodos con conector para defipriladores: E
5 @ ADULTO Electrodos com conector para desfibriladores: g
@ VOLWASSENEN Plaat met connector voor defibrillators: g
E ﬂ @ ENHAIKAZ HAekTpo8Ia e CUVBETAPA YIa TOUG ATTIVIBWTEC: :
é @ ANsA B3POCNBIX  BnekTpoabl ANs 3Kr, AedUBPUNNALNK C KOHHEKTOPOM: :
i ‘ & vuxen Elektroder med kontakt for hjartstartare:
i P ADULT ELECTRODE PADS RESCUE LIFE [all versions / tutte le versioni]
; 23Kg (851bs) RESCUE 230 ;
i i \I 7 +35°C SR i
| -xxxxxxxx OB & VN ,ﬂ/ ‘ Ch R® 4\
E +5°C i

o Elettrodi multifunzione monouso per defibrillazione estemna, cardioversione sincronizzata, stimclazione cardiacae monitoraggio ECG.

Disposable multifunction electrodes for external defibrillation, synchronized cardioversion, cardiac stimulation and ECG monitoring.

Electrodes multifonction jetables pour défibrillation exteme, cardioversion synchronisée, électrostimulation cardiaque er monitorage
électrocardiographique.

Einmal Multifunktionselektroden fur externe Defibrillation, synchronisierte Cardioversion, Cardiale Stimulation,
elektrocardiographisches monitoring,

Electrodos multifuncion desechables paradesfibrilacion externa, cardioversién sincronzada, estimulacion cardiacao y monitorizacién ECG.

Multifunctionele wegwerp elektroden voor externe defibrillatie, synchrone cardioversie, cardiale stimulatie en ECG monitoring.

MoMamhwy Aerroupyeiwv yiag xpioews nAextpddia yia efwrepiki Bnparodétnan, amvidwan ka kapdiakr (ECG) mopaxaAoltbnon

OAHOPA30BEE MHOTOMY/HKUHOHANBHBIE 3MEKTPOAR! ANA BHELUHEA 4eOUOPANNAYMM, CHHXPOHUIMPOBIHHOA KAPAUOBSPCHN,
KapAWOLTUMYNALMK U MOHUTOPMHra SKT.

brilleringselektroderav multk nktionstyp for engangsbruk avsedda for extern defibrillering, synkroniserad elkonvertering,
jartstimulening och EKG-overvakning.

40514163 rev.B

@ Eletrodes multifungdes descartdveis para desfibrilagao externa, cardioversao sincronizada, estimulagdo cardiaca e monitorizacio de ECG.
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DFBADO1PRC — FRONTE BUSTA
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ELETTRODI MONOUSO MULTIFUNZIONE
PER DEFIBRILLATORE

DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES
FOR DEFIBRILLATOR

| marchi, loghi & nomi commerciali menzionati sono proprieta dei rispettivi produttori
The mentioned brand, logos and commercial names are property of the corresponding manufacturers
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DFBADO1PRC — RETRO BUSTA
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AVVERTENZA: APRIRE SOLO IN CASO DI UTILIZZO
OPEN WARNING: OPEN ONLY IN CASE OF USE

DFBADO1PRC B
(z E 3 ADULTI Elattrodi con connettora per defibrillator: %
ADULT Electrodes with connector for defibrillators: i
= @ ADULTE Electrodes avec connecteur pour défibrillateurs:
@ EAWACHSENE  Elektroden mit Konnektor fir Defibrillatoren:
@ ALULIO Electrodos con conector para defibriladores:
@ ADULTO Electrodos com conectlor para desfibriladores: E
@ YOLWASSENEN Plaat met connector voor defibrillators: %
ﬂ ENHAIKAE Hizktpodia pe ouvBernpd yig 1oug amwvidwiéc
8 ANA BIFOCNBIX  3InekTpogel 4NA S, DedUEpMnNsUME © KOHHEKTOPOM:
. @ VIUXEN Elektroder med kontakt fir hjartstartare:
%ﬁ% :gL:l;:rELEmnnDE paps RESCUE SAM
= = 26Kg (55lbe)
’ s rapg  B0% ‘/ S e
oo ()8 A\ [T O® A
ol 2021/01 wooewe® g
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40514163 rev.B

Elettrodi multifunzione monouso per defibrillazione esterna, cardioversione sincronizzata, stimclazione cardiacae monitoraggio ECG.

Disposable multifunction electrodes for external defibrillation, synchronized cardioversion, cardiac stimulation and ECG monitoring.
Electrodes multifonction jetables pour défibrillation exteme, cardioversion synchronisée, électrostimulation cardiaque er monitorage
électrocardiographique.

Einmal Multifunktionselektroden fiir externe Defibrillation, synchronisierte Cardioversion, Cardiale Stimulation,
elektrocardiographisches monitoring,

Electrodos multifuncion desechables paradesfibrilacién externa, cardioversién sincronizada, estimulacion cardiacao y monitorizacién ECG.

Multifunctionele wegwerp elektroden voor externe defibrillatie, synchrone cardioversie, cardiale stimulatie en ECG monitoring.

MoMamhwv Aerroupyeiwv yiag xpioews nAexTpddia yia efwrepiki Bnparodétnon, amvidwan ka kapdiakr (ECG) mopaxaAoltnon

OAHOPA30BEE MHOTOMY/HKUHOHANBHBIE 3MEKTPOAS! ANA BHELUHER 4eOUOPANNAYMM, CHHXPOHWIMPOBIHHOA KAPAUOBSPCHN,
KapAWOSTUMYNALMK U MOHUTOPMHra 3KT.

E,e_ﬁbvi,llerin selektroder av multifunktionstyp for engangsbruk avsedda for extern defibrillering, synkroniserad elkonvertering,
jartstimulerning och EKG-Overvakning.

@ Eletrodes multifungdes descartdveis para desfibrilagao externa, cardioversao sincronizada, estimulagdo cardiaca e monitorizagao de ECG.
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DFBPEDO1PRC - FRONTE BUSTA

- OPEN  WARNING: OPEN ONLY IN CASE OF USE - AVVERTENZA: APRIRE SOLO IN CASO DI UTILIZZO
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ELETTRODI MONOUSO MULTIFUNZIONE
PER DEFIBRILLATORE

DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES
FOR DEFIBRILLATOR

I marchi, loghi & nomi commerciali menzionati sono proprieta dei rispettivi produttori
The mentioned brand, logos and commercial names are property of the corresponding manufacturers
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DFBPEDO1PRC — RETRO BUSTA

.

AVVERTENZA: APRIRE SOLO IN CASO DI UTILIZZO
OPEN WARNING: OPEN ONLY IN CASE OF USE

I
DFBPEDO1PRC  [& :
FEDIATRICD Elettrodi con connettore per defibrillatori: E
FEDIATRIC Electrodes with connector for defibrillators: §
PEDIATRIQUES Electrodes avec connecteur pour défibrillateurs:
PADIATRISCHE Elektroden mit Konnekior fir Defibrillatoren:
FEDIATRICOS Electrodos con coneclor para defibriladores:
l" FPEDIATRICAS Electrodos com conector para desfibriladores: -
| FEDIATRISCHE Flaat met connactor voor defibrillators: :
1 MAIAATPIRA HAeTpODIO PE OUVIETAPA yIa TOUG amivIGuTEg .
@ NEOWATPHUYECKMIA 3newTpofel Ana axr, eduBprinaumn ¢ KoHHEKTOPOM:
; @ BARN Elektroder med kontakt for hjartstartare:
& PEDIATRIC ELECTRODE PADS RESCUE LIFE [all versions / tutte le versioni]
3 e years RESCUE 230
s =25Kg (55Ibs) RESCUE SAM
e3gee  BOW
oo O/ A\, 4TS i ®@
2021/01 B .sc® T

‘g?nfEﬂlF?'r':& llg, 5 - 10028 Trofarello (Toring) - Hal c €
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40514163 rev.B

Elettrodi multifunzione monouso per defibrillazione esterna, cardioversione sincronizzata, stimclazione cardiaca e monitoraggio ECG.

Disposable multifunction electrodes for external defibrillation, synchronized cardioversion, cardiac stimulation and ECG monitoring.

Electrodes multifonction jetables pour défibrillation exteme, cardioversion synchronisée, électrostimulation cardiaque er monitorage
électrocardiographique.

Einmal Multifunktionselektroden flir externe Defibrillation, synchronisierte Cardioversion, Cardiale Stimulation,
elektrocardiographisches monitoring,

Electrodos multifuncién desechables paradesfibrilacién externa, cardioversién sincronzada, estimulacion cardiacao y monitorizacién ECG

Multifunctionele wegwerp elektroden voor externe defibiillatie, synchrone cardioversie, cardiale stimulatie en ECG monitoring.

MoMamhwy Aerroupyeiwv yiag xpioews nAextpddia yia e§wrepiki Bnparodétnon, amvidwan ka kapdiakr (ECG) mopaxaiotbnon
OfHOPa30BEE MHOTOGYHKUHOHANBHEIE SNEKTPOAS! ANA BHELUHER AeOUDPANNAYMK, CHHXPOHWIMPOBAHHONA KARAHOB2PCUN,
KapAWOCTUMYNALIMA U MOHUTOPMHra SKT.

E,eﬁbvillerin?selektro?ﬁra_y multifunktionstyp for engangsbruk avsedda for extern defibrillering, synkroniserad elkonvertering,
ing och EKG-overvakning.

@ Eletrodes multifungdes descartdveis para desfibrilagao externa, cardioversao sincronizada, estimulagao cardiaca e monitorizagao de ECG.

jartstimule
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Conformita Prodotto Numero di Numero di umero Data di Limiti
. Temperatura
o ezzi per Usare entro il operativa
Europea da Catalogo Lotto pezzIp Produzione temperatura P
confezione
European Manufactured Catalogue Batch Pcs. per Production Temperature Operating
b Use before temperature limits
Conformity y Number number box/pack date limits P
N g
@ — 444 P
% /</ \\ ' 1
fr P ™) .
Limiti di Tenere al Teme Attenzione leggere Non Non contiene
attentamente la Consultare le
- riparo dalla RN documentazione istruzioni d'uso - LATTICE
Umidita l'umidita riutilizzare
allegata
luce solare di gomma
Ki K Warning:
Humidity eep away eep arning: read . . Do not
Consult instructions
Latex free
_ from sun away from the enclosed for use
limits reuse
light humidity documentation

indicati per I'uso con defibrillatori automatici

Gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco sono

Nota (1): tutti i simboli sono conformi alla Norma UNI CEI EN 1041:2008 “Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici” ed alla Norma CEI
UNI EN ISO 15223-1:2012 “Dispositivi Medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che

devono essere fornite.”

Nota (2): tutti i simboli sono illustrati e spiegati all’interno del Manuale d’uso e Installazione del dispositivo medico

10




