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ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLE

INSTRUCCIONES DE USO

IMPORTANTE

El producto estd indicado para su uso por parte de personal autorizado en un ambiente no
estéril. Antes del empleo del producto, el usuario deberia conocer a fondo estas
instrucciones de uso.

DESCRIPCION

Los electrodos multifuncionales desechables PROGETTI estan formados por una pareja de placas
adhesivas dotadas de gel y conexion directa a cables y desfibriladores que pueden usarse en
lugar de las placas manuales reutilizables [1].

EMBALAJE

Cada pareja de electrodos multifuncionales desechable PROGETTI estd empaquetada en sobres
sellados de material opaco que protege el gel de la luz y de la humedad. Los sobres se encuentran
en el embalaje de venta de cartén junto con una copia de las instrucciones de uso.

INDICACIONES

Los electrodos multifuncionales PROGETTI estan indicados para:
¢ Desfibrilacion externa transtoracica.

e Cardioversion sincronizada transtoracica.

e Monitorizacion electrocardiogréafica transtoracica.

¢ Electroestimulacién cardiaca temporal transtoracica (no invasiva).

Los electrodos multifuncionales PROGETTI permiten que el operador intervenga con eficacia en el
tratamiento de trastornos del ritmo relacionados con las aplicaciones indicadas anteriormente, sin
riesgos de electrocuciones accidentales relacionadas con el uso de placas reutilizables
normalmente en dotacion.

CONTRAINDICACIONES

e Los electrodos multifuncionales PROGETTI en general estan contraindicados en pacientes de
edad inferior a 8 afios [2] (peso inferior a 25 kg [3][4]), pero pueden utilizarse si las dimensiones
del térax lo permiten, prestando atencién a que los electrodos no estén en contacto uno con otro.
Siga las instrucciones de uso del desfibrilador sobre la energia transmitida.

e El uso de los electrodos multifuncion monouso PROGETTI en la versibn para adulto o
adulto/pediatrico esta, en general, contraindicado en pacientes con menos de 12 meses de edad
(peso inferior a 10 kg).

e El uso de los electrodos multifuncionales desechable PROGETTI pediatricos en general esta
contraindicado en pacientes de edad superior a 8 afos [2] (peso superior a 25 kg [3][4].

¢ No apligue los electrodos sobre la piel si ésta presenta signos de irritacion o lesiones.

MODALIDADES DE USO

Desfibrilacion_externa y Cardioversion sincronizada: los electrodos multifuncionales desechable
PROGETTI permiten trasladar al paciente la energia eléctrica suministrada por el desfribrilador
hasta un valor maximo de 360 Joules en la versién para adultos [1] de 300J en el modelo
adulto/pediatrico y de 100 Joules en la version pediatrica [5].

La despolarizacién de la masa critica del miocardio, indispensable para el éxito de la terapia, es
posible s6lo si al mismo lo atraviesa una corriente con la intensidad adecuada: para ello la
superficie activa de los electrodos esta optimizada. Por lo tanto, es oportuno, ademas realizar una
correcta colocacion, aplicar las placas adhesivas de manera que su superficie de contacto con la
piel sea la maxima. La eleccion de la energia por transmitir es a discrecion del operador.

25/65



o e P ]
- Medical Equipment Solutions
En las aplicaciones pediatricas las Lineas Guia para la reanimacion cardiopulmonar recomiendan
una suministracion de energia de 2-4 J/kg; la dosis inicial recomendada es de 2 J/kg y es
preferible no superar los 100J para no provocar quemaduras [5].
ATENCION Los electrodos multifuncionales desechable PROGETTI pueden soportar hasta 50
descargas de desfibrilacion.
ATENCION No realice la descarga con placas manuales de metal encima de los electrodos
desechable o de los electrodos para ECG.
Estimulacion transtoracica no invasiva: los electrodos multifuncionales desechable PROGETTI
pueden utilizarse para la estimulacion transtoricica no invasiva. Para minimizar el limite de la
estimulaciéon es oportuno aplicar las placas adhesivas como hemos descrito anteriormente.
Ademas, es necesario conocer bien el aparato que se debe usar y seguir atentamente las
instrucciones impartidas por el constructor.
ATENCION Conviene sustituir los electrodos multifuncionales desechable PROGETTI pasadas 8
horas controlando, en caso de electroestimulaciones prolongadas (superiores a 30 minutos), que
la epidermis del paciente no presente signos de irritacion.
ATENCION Sustituya los electrodos multifuncionales desechables PROGETTI pasados 30
minutos si los impulsos lanzados son monofésicos y con una duracién superior a 20 ms.
Monitorizacion ECG: los electrodos multifuncionales desechable PROGETTI también pueden
utilizarse para la monitorizacion electrocardiogréfica.
ATENCION Si el trazado no resulta suficientemente claro, utilice, si lo hay, un cable paciente
para ECG con un kit separado de electrodos para ECG.

MODALIDAD DE APLICACION

e Los electrodos multifuncionales pueden aplicarse al paciente incluso solo si se sospecha que
puede desarrollarse una patologia arritmica grave.

eLos puntos en los que aplicar las placas adhesiva estan indicados en el apartado
“COLOCACION Y POLARIDAD”.

e Destape el térax y prepare la epidermis. Elimine el vello excesivo [1]. Raspe ligeramente la
superficie cutdnea para reducir la impedancia de contacto. Evite aplicar la plancha adhesiva al
pezbn o al tejido mamario [6].

e Elimine eventuales residuos (suciedad, grasa, detritos), utilizando detergentes no inflamables.
Por ultimo, compruebe que los puntos de aplicacion estan secos y limpios.

e Abra el paquete y extraiga los electrodos multifuncionales.

e Elimine delicadamente la cobertura de proteccion, iniciando por la lengleta, para dejar
expuestas las zonas adhesivas y de conduccion.

¢ En el caso de electrodos multifuncionales con chip, extraiga el soporte de proteccién.

¢ Aplique las placas adhesivas una a una iniciando por un lado y apretando progresivamente en
todas la superficie para evitar que se formen burbujas de aire y asegurar que se adhiera
totalmente a la piel. Mantenga bien separadas entre si las placas adhesivas y preste atencion
para que no se sobrepongan a otros objetos (electrodos para ECG, cables, parches
transdérmicos, prendas de vestir, etc.) [7][8].

e No vuelva a colocar las placas adhesivas una vez aplicadas. Si debe cambiar su posicion,
extraigalas y sustityalas por nuevos electrodos multifuncionales.

e Para extraer la plancha adhesiva sin irritar la piel del paciente, eleve un lado y tire con
delicadeza hacia atras. Al mismo tiempo sujete la piel con la otra mano.

¢ Para electrodos multifuncionales sin clip: conecte el conector de los electrodos al desfibrilador o
al cable adaptador, siguiendo las instrucciones de uso del desfibrilador.

¢ Para electrodos multifuncionales con clip: conecte los clips al cable del desfibrilador siguiendo las
instrucciones de uso del desfibrilador, para una correcta polaridad.

¢ Para la estimulacion a pedido, conecte por separado los electrodos de monitorizacion ECG.

COLOCACION Y POLARIDAD
Las lineas guia internacionales indican varias colocaciones consideradas igual de eficaces para el
tratamiento de las arritmias atriales y ventriculares [1][5].
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En las siguientes figuras se indican los lugares de aplicacion que utilizan y aconsejan normalmente
la mayor parte de productores de desfibriladores. Elija los puntos de aplicacion mas apropiados a
la terapia de acuerdo con la instrucciones del productor del desfibrilador que vaya a emplear.
Por facilidad de colocacién y para realizar pruebas, la colocacion antero-lateral (Fig.1) es la que se
prefiere para la desfibrilacion y la cardioversién de arritmias; el posicionamiento antero-posterior
(Fig. 2) es mas comun en hemodinamica y estimulacion transtoracica, y recomendado en caso de

usar electrodos para adultos en pacientes pediatricos.
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Para mantener la polaridad adecuada de la sefial aplique los electrodos en las posiciones
indicadas (el apical aparece indicado con el simbolo del corazon). Tenga en cuenta en cualquier
caso que para la terapia es indiferente cual es el electrodo (apical/externo) que esta colocado en
una de las dos posiciones [2].

En relacion a la polaridad de los electrodos adulto/pediatrico, seguir las indicaciones del etiqguetado
existente sobre el pad (de acuerdo a las instrucciones del fabricante del equipo a utilizar).

EFECTOS SECUNDARIOS

¢ El adhesivo de la placa puede causar una ligera irritacion cutanea.

e El estimulo transtoracico prolongado o la administracién repetida de shocks desfibrilatorios,
pueden causar enrojecimientos de piel mas o menos sensibles segun la energia suministrada.

e La falta de adhesion y/o presencia de burbujas de aire bajo el electrodo puede causar
guemaduras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
¢ Utilice el producto exclusivamente con desfibriladores de la marca indicada en el paquete.
e Compruebe que el producto es compatible con el modelos especifico de desfibrilador que desea
emplear.
e Lea las instrucciones de uso del desfibrilador, con particular atencion a los modos de colocacion
de los electrodos multifuncionales, a su polaridad y a la dosis de energia que hay que transmitir.
e En pediatria y para algunos modelos de desfibriladores automaticos puede solicitarse la
utilizacién de dispositivos especificos de reduccion de la energia o la adopcién de medidas
especiales. Preste siempre particular atencion a los niveles de energia programados en el
desfibrilador para suministrar al paciente en edad pediatrica (véase el apartado “MODALIDADES
DE USQO”).
ATENCION
No use los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece
al lado con desfibriladores automaticos.
Los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece al lado
estan indicados para usarlos con desfibriladores automaticos.

e La seleccion de los electrodos debe basarse en la valoracion de las dimensiones del térax y del
peso del paciente. Electrodos pediatricos utilizados mas alla del limite de energia indicados
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pueden provocar importantes quemaduras cutaneas; por contra la misma superficie activa de los
electrodos adultos puede resultar ineficaz en la terapia cuando se usan para tratamientos
pediatricos.

e Después de un periodo de tiempo prolongado de estimulacion transtoracica la capacidad de
obtener la sefial ECG evocada puede estar reducida. En este caso es necesario proceder a
tomar la sefial evocada a través de un kit separado de electrodos para ECG.

e Sustituir los electrodos multifuncion pasadas 24 h. de su aplicacion sobre la piel del paciente.

e Controle la fecha de caducidad que aparece en el paquete. No use el productos después de
dicha fecha.

e No use los electrodos multifuncionales si se han sacado del sobre hace méas de 24 horas. Las
placas adhesivas deben aplicarse en el plazo de 30 minutos desde que se extrae la cobertura de
proteccion.

e Compruebe que el paquete esté integro: en caso contrario no utilice el producto.

e No utilice los electrodos multifuncionales si el gel se ha separado del soporte o si se presenta
arrancado, dividido o seco. Las posibles alteraciones de color situadas en el gel o en la lamina
conductiva no reducen la funcionalidad del producto.

e No utilice los electrodos multifuncionales si en el momento de la extraccion de la cobertura de
proteccién el producto ha sufrido dafios (por ejemplo, la proteccion aislante del contacto se ha
soltado o hay partes arrancadas en la espumilla de soporte y/o en el electrodo).

e No doble, no corte y no aplaste las placas adhesivas.

¢ No use los electrodos multifuncionales si el conector, el cable o los clips aparecen dafiados.

e Compruebe en las instrucciones de uso del desfibrilador qué distancias de seguridad deben
mantener los aparados que emiten fuertes interferencias electromagnéticas (electrobisturies,
abladores por radiofrecuencia, aparatos para diatermia, teléfonos mdviles, etc.). Coloque el
sistema desfibrilador /electrodos a una distancia equivalente a al menos una vez y media las
distancias de separacion recomendadas.

e Para evitar dafios accidentales por shock eléctrico compruebe que durante la descarga los
operadores no entren en contato con los electrodos, con el paciente ni con partes conductoras
cercanas al paciente.

e Cuando los desfibriladores se usan cerca de fuentes de oxigeno o de otros gases inflamables,
preste la maxima atencion para evitar riesgo de incendio o de explosion.

e El producto no es estéril ni esterilizable.

e El producto es desechable. Debe usarse para un Unico paciente. Eliminelo después de su uso.

POSIBLES COMPLICACIONES

No se prevén complicaciones referentes a la utilizacion de electrodos multifuncionales.
ATENCION: la descarga de desfibrilador puede provocar irregularidades del funcionamiento de
un marcapasos/desfibrilador implantado [1]; aplique los electrodos multifuncionales a una
distancia de al menos 8 cm [9]. Después de la descarga del desfibrilador, compruebe su
funcionamiento.
ATENCION: Si el nivel de energia elegido es insuficiente, podria poner en peligro el éxito de la
terapia. Por el contrario, niveles superiores al necesario podrian modificar la estructura
enzimatica sin que por otro lado sea evidente un efectivo dafio miocérdico.

VIDA DEL PRODUCTO Y CONSERVACION
Vea la fecha de caducidad que aparece en el paquete.
El producto debe conservarse en su paquete original en locales caracterizados por condiciones
ambientales, de temperatura y humedad relativa, especificadas en la etiqueta del paquete. La
conservacion a temperaturas extremas debe limitarse a breves periodos de tiempo (24 horas a
-30°C o0 a +65°C); la conservacion prolongada a temperaturas extremas puede reducir la vida del
producto.

ATENCION: La superposicion de pesos sobre los paquetes puede dafiar el producto.
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DESECHO
El producto debe de ser desechado de acuerdo a la legislacion vigente.

GARANTIA Y LIMITACIONES

PROGETTI S.p.A. garantiza que el producto cumple con la Directiva 93/42/CEE. Ninguna
responsabilidad podréd ser atribuida al productor, quien no serd obligado a costear los gastos
meédicos por dafio debido a una mala aplicacion o malfuncionamiento del producto antedicho si se
usa en forma diferente a las instrucciones de uso de este documento. Recomendamos informar de
cualquier defecto o mal funcionamiento del producto a PROGETTI Quality Assurance Service.
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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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- Medical Equipment Solutions

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




