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1. Premessa 
 

Ciascuna coppia di elettrodi monouso multifunzione per defibrillazione in oggetto è fornita a Progetti Srl 

dall’OEM 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 modalità di estrazione  degli elettrodi 

sul paziente, la quale non deve essere intesa come sostituzione di quanto riportato sul Manuale d’Uso, c) 

l’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) l’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” è riportata sia sul fronte che sul 

retro della confezione. Si precisa che sull’etichetta adesiva in alto è 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 è 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  
DFBAD01STD – FRONTE BUSTA 
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DFBAD01STD – RETRO BUSTA 
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DFBAD01PRC – FRONTE BUSTA 
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DFBAD01PRC – RETRO BUSTA 
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            DFBPED01PRC - FRONTE BUSTA 
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DFBPED01PRC – RETRO BUSTA 
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Conformità 

Europea 

Prodotto 

da 

Numero di 

Catalogo 

Numero di 

Lotto 

Numero 

pezzi per 

confezione 

Data di 

Produzione 

Usare entro il 

Limiti 

temperatura 

Temperatura 

operativa 

 

European 

Conformity 

Manufactured 

by 

Catalogue 

Number 

Batch 

number 

Pcs. per 

box/pack 

Production 

date 

Use before 

Temperature 

limits 

Operating 

temperature limits 

     
  

  

Limiti di 

Umidità 

Tenere al 

riparo dalla 

luce solare 

Teme 

l'umidità 

Attenzione leggere 

attentamente la 

documentazione 

allegata 

Consultare le 

istruzioni d'uso 

Non 

riutilizzare 

Non contiene 

LATTICE 

di gomma 

naturale 

  

Humidity 

limits 

Keep away 

from sun 

light 

Keep 

away from 

humidity 

Warning: read 

the enclosed 

documentation 

Consult instructions 

for use 

Do not 

reuse 

Latex free   

 

 Gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco sono 

indicati per l’uso con defibrillatori automatici 

 

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 

 

 


