£ 4 e e
— Y e | g e | — ] — s sy
i Medical Equipment Solutions

DFBADO1STD / DFBADO1PRC / RS4-DFB01PRC / RS4-DFBAD01PRC / RS4-DFBPED01PRC C €

DFBPED01PRC C € ooes

IT. ELETTRODI MULTIFUNZIONE MONOUSO

EN. DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES

FR. ELECTRODES MULTIFONCTIONS A USAGE UNIQUE

DE. MULTIFUNKTIONS-EINWEGELEKTRODEN

NL. MULTIFUNCTIONELE WEGWERPELEKTRODEN

ES. ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLE

PT. ELETRODOS MULTIFUNGAO DESCARTAVEIS

RU. MHOIMO®YHKLMOHANBHBLIE OOQHOPA3OBbLIE 3NEKTPOAbI

EL. HAEKTPOAIA MOAAANAQN AEITOYPIIQN MIAZ MONO XPHEHE

SV. MULTIFUNKTIONELLA ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

HR. VISENAMJENSKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

PL. ELEKTRODY WIELOFUNKCYJNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

RO. ELECTROZI MULTIFUNCTIONALI DE UNICA FOLOSINTA

HU. EGYSZERHASZNALATOS TOBBFUNKCIOS ELEKTRODAK

BG. MHOIMO®YHKLMOHANHW ENEKTPOOMU 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

LT. DAUGIAFUNKCIAI VIENKARTINIAI ELEKTRODAI

SK. JEDNORAZOVA MULTIFUNKCNA ELEKTRODA

TR. TEK KULLANIMLIK GOK iSLEVLiI ELEKTROTLAR

UK. OOHOPA30BUX BAFATO®YHKLIOHAIIBbHUX ENEKTPOAIB OANS1 AEPIEPUNATOPA

ISTRUZIONI D USO ..ottt et et e et et e et ee e e e et e et e e et e et e e et et ee et e et ee et et e et et e e e et e et et e e e et eneeaaes 2
OPERATING INSTRUGCTION ... ettt ettt ettt ettt eeet et et ee et eees et ee et eeeeees et et eae et esee et eeeee et eeee et et eteeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeenees 4
INSTRUCTIONS D UTILISATION ..ottt ettt et et et eeeee et et eteeeeeeeeee et eeeeeeeese et eeeaeeeeeeeeee et eeeeeeeereee et eeeeneeeeeneees 7
GEBRAUCHSANWEISUNG ..ottt ettt et et et e et et e et et e e et et eeeeeeeetee e et eaeeeeeee et eeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeneeeeenens 10
GEBRUIKSAANWIIZINGEN. .. ..ottt ettt et et et e s et et e e e et et eeeee et eeeeeeeetee e et eneeeeeeeeee et eeeeeeeee et eeeeeeneeeneeeeenens 13
INSTRUCCIONES DE USO ...ttt oottt et et e eee e et ee ettt eae e e et ee ettt e s ee e et ee et eeeseee et eeeee e eseee et eeeeeeeerene et eeeeeenereaeeen 16
INSTRUGODES ...ttt ettt et ettt ettt et e et n e et et et e nen e en e e e 19
PYKOBOACTBO MO QKCTUTYATALIM . ...ttt ettt n e 21
OAHTTEE XPHEHE ..ottt ettt et e e et e e et ee e ee e e e et e e et e et e e e e et e e et e et e e e et e et et eee e et eee e et eaneeenen 24
BRUKSANVISNING ..o oottt ettt ettt ettt e et e et e e et et e ee e et et e e e e et eeeee e et eeeee e et eeeeeeeeeaeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeeeneeeeenneas 27
UPUTE ZA UPOTREBU ...ttt ettt et et et e et et e et e et e et e e ettt e s ee e et ee et eee e et et ee et e ee e et et eeeeeeeerene et eeeeeeeeeeaeeen 30
INSTRUKCUIE UZYTKOWANIA ..ottt ettt et et e et et e et et e e ettt e e ee e et ee et eee et et eeeee e ese et et eaeeeeeerene et eeeeeenereeeeen 33
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ..ottt ettt 36
HAS ZN AL AT UT AS T AS .ottt ettt ettt ettt et e e e ettt ee et eaeee et eteee et eneee et erese et ereeeetereeeeenereseeaeas 39
UHCTPYKLIM A YTTOTPEBA ...ttt ettt e e n e ettt n s s 42
NAUDOUJIMO INTRUKCIJOS ..ottt ettt ettt ee et et e e et et e e e et eeeee et eeeeee e eeeee et eeeeeeeeeueeee e eeeeeeeneeeeeeneas 45
NAVOD NA POUZITIE ..ottt ettt ettt e et et e e et et ee e et ee e e e eeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneas 47
KULLANMA TALIMATLARI .. ettt ettt ettt ettt e e et et ee et eee e e et eaeee e et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneneas 50
IHCTPYKLUS 3 EKCTITY ATALIT ..ottt ettt ettt ee ettt nean 53

o= _— PROGETTI S.r.l.
g M/Dd’_l EC’QE‘S - A Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy
RRESIRRS SRR info@progettimedical.com - www.progettimedical.com

52501238IU5A — 2024/05 Rev.1.0 05/2024
TD2.2-DFBseries Rev.1.0-2024-05

1/60



/ 4 °o e
@ = A e e ) — ) — ) s
b= Medical Equipment Solutions

JEDNORAZOVA MULTIFUNKCNA ELEKTRODA

NAVOD NA POUZITIE
Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky bezpe€nostné informacie uvedené v tomto navode na pouzitie.

Kazdé utesnené vrecusko obsahuje dvojicu samolepiacich elektréd vybavenych gélom, ktoré je mozné pouZzit namiesto opatovne
pouzitelnych manualnych doskovych elektréd, s priamym pripojenim k terapeutickym kablom a defibrilatorom. Operatorovi umoziiuju
ucinne zasahovat pri lie€be poruch rytmu suvisiacich s vy$Sie uvedenymi pouzitiami, bez rizika ndhodnych urazov elektrickym pradom.

INDIKACIE
Jednorazové multifunkéné elektrody PROGETTI su urené pre nasledujuce lieCby:
e externa transtorakalna defibrilacia,
e transtorakalna synchronizovana kardioverzia,
e transtorakalne elektrokardiografické monitorovanie,
o docasna transtorakalna srdcova elektrostimulacia (neinvazivna).
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Vyrobok je uréeny na pouzitie v nesterilnom prostredi zo strany kvalifikovaného personalu, alalebo tam, kde je to
aplikovatelné, zo strany oséb Skolenych o KPR (kardiopulmonalna resuscitacia) a pouziti AED (automaticky externy
defibrilator).

Modely pre dospelych st uréené pre pacientov s hmotnostou nad 25 kg.
Pediatrické modely su uréené pre deti s hmotnostou nizSou ako 25 kg.

KONTROINDIKACIE

o Pouzitie jednorazovych elektréd PROGETTI pre dospelych je obvykle kontraindikované u pacientov mladSich ako 8 rokov
(hmotnost nizSia ako 25 kg). Daju sa vSak pouzit' aj v pripade, ak to rozmery hrudnika dovoluji, s ohladom na to, aby elektrédy
neprisli navzajom do kontaktu a za prisneho dodrziavania navodu na pouzitie defibrilatora v suvislosti s energiou, ktora ma byt
dodana.

e Pouzitie jednorazovych elektrod PROGETTI pri verziach uréenych pre dospelych alebo je kontraindikované u deti mladSich ako
12 mesiacov (hmotnost nizSia ako 10 kg).

e Pouzitie jednorazovych elektréd PROGETTI uréenych pre deti je kontraindikované u pacientov starSich ako 8 rokov (hmotnost
nad 25 kg).

o Neaplikujte na podrazdenu ani poranent pokozku.

SPOSOB POUZITIA
Externa defibrilacia a Synchronizovana kardioverzia: jednorazové multifunkéné elektrody PROGETTI su schopné preniest na pacienta
elektricki energiu dodavanu z defibrilatora az do maximalnej hodnoty 360J u verzii ur€enych pre dospelych alebo pre dospelych/deti a
do hodnoty 100J u verzii uréenych pre deti; dokaze zniest az 50 defibrilacnych vybojov.
Depolarizacia kritickej masy myokardu, nevyhnutna pre Uspesnu lie¢bu, je mozna len v pripade, ak nim prechadza prad primeranej
intenzity: aktivny povrch elektrdd je optimalizovany za tymto i¢elom. Okrem cielenej volby miest umiestnenia je preto vhodné aplikovat
samolepiace dosticky tak, aby bol kontaktny povrch s pokozkou maximalny. Operator urCuje, kolko energie je treba dodat.
Co sa tyka detskych aplikacii, usmernenia pre kardiopulmonalnu resuscitaciu odpordéaji dodavanie energie v hodnote 2-4J/kg;
odporucand pociatona davka je 2J/kg a odporuca sa neprekracovat hodnotu 100J, aby nedo$lo k vzniku popalenin.
POZOR Nevydavajte vyboj vtedy, ked su opatovne pouZitelné kovové dosticky poloZené na elektrédach.
Neinvazivna transtorakalna stimulacia: jednorazové multifunkéné elektrody PROGETTI je mozné pouZit na neinvazivnu transtorakalnu
stimulaciu (s defibrilatormi vybavenymi takou funkciou). Na minimalizovanie prahovej hodnoty stimulacie je vhodné aplikovat
samolepiace dosticky v ramci vy$Sie opisanych spdsobov. Taktiez je vhodné dobre poznat pristroj, ktory sa ma pouzit a pozorne
dodrziavat jeho navod dodany vyrobcom.
POZOR Elektrody je dobrym zvykom vymiefiat po uplynuti 8 hodin, a v pripade dlhodobych elektrostimulacii kazdych 30 minut
kontrolovat, ¢i samolepiace dosti¢ky aj nadalej dokonale priliehaju k pokozke a epiderma pacienta nie je podrazdena.
POZOR Ak su vydavané impulzy jednofazové a trvaju viac ako 20ms, po uplynuti 30 minut elektrody vymerite.
Monitorovanie EKG: jednorazové multifunkéné elektrédy PROGETTI je mozné pouzivat aj na elektrokardiografické monitorovanie.
POZOR Ak zdznam nie je dostato€ne jasny, tam, kde sa nachadza pacientov kabel pre EKG, pouZite samostatnu supravu elektrod
uréenych pre EKG.

SPOSOB APLIKACIE

eV pripade predpripojitelnych elektréd, za prisneho dodrzZiavania navodu pristroja ponechajte konektor vioZzeny do zasuvky
defibrilatora.

e Odhalte hrudnik a pripravte pokozku. Odstrarfite nadmerné ochlpenie. Jemne obruste povrch pokozky, aby ste zniZili kontaktny
odpor. Vyhnite sa aplikacii samolepiacej dosticky na bradavku alebo tkanivo prsnika.

o Odstrarte pripadné zvysky (necistoty, mastnoty a odpad) pouzitim nehorlfavych gistiacich prostriedkov. Nakoniec sa uistite, ¢i su

miesta aplikacie suché a Cisté.

Otvorte obal a vytiahnite multifunkéné elektrody.

Opatrne odstrafite ochranny obal tak, Ze za¢nete od prislusného jazycka, aby ste odhalili zony uréené na lepenie a vedenie.

Miesta aplikacie samolepiacich dosti¢iek su uvedené v odstavci ,UMIESTNENIE A POLARITA®.

Samolepiace dosti¢ky aplikujte postupne tak, Ze zacnete z jednej strany a postupne ich pritlate na celom povrchu, aby ste zabranili

tvorbe vzduchovych bubliniek a zarugili uplné prifnutie k pokozke. Samolepiace dosti¢ky udrzujte od seba riadne oddelené a davajte

pozor na to, aby ste ich nepoloZzili na iné objekty (elektrédy pre EKG, kable, transdermalne naplasti, odevy, atd.).

e Polohu samolepiacich dosti¢iek po ich aplikacii nemenite. Ak je polohu elektrod potrebné zmenit, odstrarite ich a vymente za nové
multifunkéné elektrédy. Zmena ich polohy vedie k zniZeniu prilnavosti a naslednému zvySeniu rizika popalenin.

o Konektor elektrod zasurite do zasuvky defibrilatora alebo pacientovho kabla tak, Ze budete dodrziavat navod na pouzitie defibrilatora
(ak uz nie su pripojené v pripade predpripojitelnych elektrod).

o Pri stimulacii na poZiadanie pripojte elektrédy na monitorovanie EKG samostatne.

¢ Po dokonéeni lieCby, aby ste nepodrazdili pokozku pacienta, odstrante kazdu samolepiacu dostiCku tak, Zze ju jemne potiahnete z
jedného okraja.

o QOdstrarite konektor zo zasuvky defibrilatora a elektrody zlikvidujte spolu s ich obalom.

UMIESTNENIE A POLARITA

Medzinarodné usmernenia uvadzaju rézne moznosti umiestnenia, ktoré su rovnako uc¢inné pre lieCbu atrialnej alebo ventrikularnej
arytmie.

Na nasledujucich obrazkoch su uvedené obvykle pouzivané miesta aplikacie, odpord¢ané vacsinou vyrobcov defibrilatorov. Miesta
aplikacie si zvolte tak, aby ¢o najviac vyhovovali lie€be v sulade s navodom vyrobcu defibrilatora ur€éenym na pouzitie.

Na ulahCenie umiestnenia a za ucelom Skolenia, umiestnenie vpredu naboku (Obr.1) sa uprednostiuje pri defibrilacii a kardioverzii
arytmii; umiestnenie vpredu a vzadu (Obr.2) je najrozSirenejSie v hemodynamike a pri transtorakalnej stimulacii a odporu¢a sa v
pripade pouzitia elektrod uréenych pre dospelych na detskych pacientoch.
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Obr.1

o Defibrilacia

o Kardioverzia
o Stimulacia

e Monitorovanie

(poskytuje zaznam
Lead Il)

Obr.2
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« Kardioverzia ﬁ/ n | 1

Na zachovanie spravnej polarity signalu aplikujte elektrédy v uvedenych polohach (apikalna je oznaena symbolom srdca). Taktiez
pripominame, Ze za u¢elom lieCby nie je podstatné, ktord elektroda (apikalna/hrudnd) je umiestnena v jednej z dvoch poldh.

NEZIADUCE UCINKY

Lepidlo dosticky moze spbsobit lahké podrazdenie pokozky.

Dlhodoba transtorakalna stimulacia alebo opakované podavanie defibrilaénych Sokov moéze spodsobit vacsie alebo mensie
zacCervenanie pokozky v zavislosti na vydanej energii.

Slabé prilnutie a/alebo vyskyt vzduchu pod elektrédou mdze spdsobit’ popalenia.

OPATRENIA A VAROVANIA

Vyrobok pouzivajte len na kompatibilnych defibrilatoroch. Kompatibilitu overte na obale.

Preditajte si navod na pouzitie defibrilatora, pri¢om zvlastnu pozornost venujte spésobu umiestfiovania multifunkénych elektréd, ich
polarite a davkam energie, ktoré je treba vydat.

V pediatrii a pri niektorych modeloch automatickych defibrilatorov sa méze vyzadovat pouzitie Specifickych zariadeni na zniZzovanie
energie alebo prijatie zvlastnych opatreni. Vzdy venujte mimoriadnu pozornost Urovniam energie nastavenym na defibrilatore a
dodavanym detskym pacientom (pozri odsek ,SPOSOB POUZITIA).

POZOR
Nepouzivajte multifunkéné elektrédy uréené pre deti, oznacené symbolom uvedenym vedla, na automatickych
defibrilatoroch.
@ Multifunkéné elektrédy uréené pre deti, oznacené symbolom uvedenym vedla, su uréené na pouzitie na automatickych
defibrilatoroch.

Volba elektrod musi byt zalozena na hodnoteni rozmerov hrudnika a hmotnosti pacienta. Elektrédy uréené pre deti pouzité nad
uvedeny limit energie m6zu spbsobit’ aj vazne popalenie pokozky; naopak Siroky aktivny povrch elektrod uréenych pre dospelych
mdze eliminovat ucinnost liecby, ak su pouzité pri lieCbe deti.

Po dlhodobom obdobi transtorakalnej stimulacie sa schopnost detegovat vyvolany signal EKG moéze znizit. V tomto pripade je
nevyhnutné zabezpecit odber vyvolaného signalu prostrednictvom samostatnej stupravy elekiréd uréenych pre EKG.

Multifunkéné elektrédy vymienajte po uplynuti 24 hodin od ich aplikacie na pokozku pacienta.

Nepouzivajte elektrédy po vyprSani datumu spotreby uvedenom na obale.

Udaje o sledovatelnosti a spotrebe vyrobku st uvedené len na obale: uschovaijte si vrectisko alebo poznaéte si napisy REF a LOT #
pre pripadné odkazy na pouzité elektrody.

Skontrolujte neporudenost obalu: v opaénom pripade vyrobok nepouZivajte.

Obal multifunkénych elektréd otvarajte len pred pouzitim. Samolepiace dostiCky musia byt aplikované na pokozku pacienta ihned po
odstraneni ochranného obalu.

Multifunkéné elektrody nepouzivajte v pripade, ak dos$lo k oddeleniu gélu od podpery alebo jeho natrhnutiu, rozdeleniu alebo
vyschnutiu. Pripadné zmeny farby gélu alebo vodivej dosticky neohrozuju funkénost’ vyrobku.

Multifunkéné elektrody nepouzivajte v pripade, ak poCas odstrafiovania ochranného obalu doSlo k poskodeniu vyrobku (napr.
izolaéna ochrana kontaktu sa odpojila alebo doslo k odtrhnutiu podpornej peny a/alebo elektrédy).

Samolepiace dosticky neohybaijte, nestrihajte ani nestlacajte.

Multifunkéné elektrédy nepouzivajte, ak sa zda, ze konektor, kabel su poSkodené.

V navode na pouzitie defibrilatora overte, v akych bezpecénych vzdialenostiach musia byt umiestnené pristroje, ktoré produkuju silné
elektromagnetické interferencie (elektricky skalpel, RF ablacie, pristroje pre diatermiu, mobilné telefény, atd.). Systém
defibrilatora/elektréd umiestnite do vzdialenosti aspori jeden a pol krat vacsej ako su odporucané vzdialenosti oddelenia.

Elektrédy a ich kabel obsahuju feromagnetické materialy, preto ich nie je mozné pouzivat v pritomnosti zvySeného magnetického
pola produkovaného zariadenim magnetickej rezonancie (MRI).

Aby sa zabranilo nahodnym Skodam spdsobenym udrazom elektrickym pradom, uistite sa, aby sa operatori po€as vyboja nedotykali
elektrdd, pacienta ani vodivych Casti v blizkosti pacienta.

Ked su defibrilatory pouzivané v blizkosti zdrojov kyslika alebo inych horfavych plynov, venujte maximalnu pozornost tomu, aby sa
zabranilo vzniku poZziaru alebo vybuchu.

Vyrobok nie je sterilny. Nedezinfikujte ani nesterilizujte.

Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie - nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie moze viest k zmenam materialu a strate
pociatocnych funk&nych vlastnosti vyrobku.

MOZNE KOMPLIKACIE
Nepredpokladaju sa komplikacie suvisiace s pouzivanim multifunkénych elektrod.

POZOR: Vyboj z defibrilatora méze spdsobit’ prevadzkové nezrovnalosti implantovaného kardiostimulatora/defibrilatora: multifunkéné
elektrody aplikujte do vzdialenosti aspor 8 cm od uvedenych zariadeni, po vyboji z defibrilatora overte jeho prevadzku.

POZOR: Ak je zvolena uroveri energie nedostatoéna, moze byt ohrozena uspesnost’ lieCby. Ak su urovne vysSie ako je potrebné,
mdbzu pozmenit enzymaticku Struktaru bez dékazu skutoéného poSkodenia myokardu.
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ZIVOTNOST A SKLADOVANIE VYROBKU
Pozri datum spotreby uvedeny na obale.

Vyrobok musi byt uschovany vo svojom povodnom obale v miestnostiach, kde podmienky prostredia, teploty a relativnej vihkosti
spifiaju hodnoty uvedené na $titku obalu. Zabalené elektrédy mozu byt vystavené extrémnym teplotam, od -30°C do +65°C, v dobe
maximalne 7 dni. Dlhodobé a/alebo opakované skladovanie pri extrémnych teplotach zniZuje zostavajucu zivotnost' vyrobku.

POZOR: Ukladanie tazkych predmetov na obaly méze vyrobok poskodit.
LIKVIDACIA
Odpad zo zdravotnickych zariadeni musi byt zlikvidovany v sulade s platnymi nariadeniami.

VSEOBECNE POZNAMKY

Ak poc€as pouzivania zariadenia alebo po fiom déjde k vaznej nehode, oznamte ho vyrobcovi a Statnym organom. V pripade
akychkolvek poruch prevadzky alebo kazu zariadenia informujte oddelenie Sluzba kvality vyrobcu.

Vyhovuje su€asnej eurdpskej
c € c € 0068 legislative o zdravotnickych

Vyrobca
pomockach

ﬂj‘ X Mnozstvo kusov

Datum vyroby

Katalégové &islo Cislo 8arze

MAX
2 Pouzit do MIN /ﬂ/ Rozsah teploty

N
(/ﬂf ” Limity prevadzkovej teploty Rozsah vlhkosti
St

7/\T Neskladovat na sinku Skladovat' v suchu

Em Pozrite si navod na obsluhu ® Nepouzivat znova

( Neobsahuju prirodny kau€uk M D Zdravotnicke pomdbcky

@ Nepouzivat, ak je obal poskodeny ubDli Unikatny identifikator pomacky

nesterilny @ / D 1 vrecko/2 elektrody
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DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
Questa dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (iif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN CODE

CODICE GMDN

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-DI di BASE (rif. All.V] parte C, Reg. 2017 /745)

CLASS (ref. Ann. VIll, Reg. 2017/745)
CLASSE (rif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (frademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. art.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rii. art. 31, Reg. 2017/745)

EC MARKING (ref. Reg. 2017/745)
MARCATURA CE (nif. Reg. 2017 /745)

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE )
PROCEDURA VALUTAZIONE CONFORMITA

FIRST ISSUE DATE OF DECLARATION OF EU CONFORMITY
DATA DI PRIMA EMISSIONE DELLA DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA EU

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Multifunction Electrodes for defibrillator

DFBADO1STD, DFEADOITPRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esterna

C020401
44771 - External defibrillator electrode, adult, single-use
805414531ELE-DFBADLS

I (according to Rule 1 of Annex VIiI)

(ai sensi della Regola 1 dell’Allegato Vi)
*If you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti Sr.l. at the email address
info@progettimedical.com.

*Per ricevere la dichiarazione di conformitd dedicata allo specifico numero dilotfo del
dispositivo efo una dichiarazione aggiomata, si prega di contattare Progetfi s.r.i.
all'indirizzo e-mail info@progeftimedical.com.
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Annex I1, 11l
Allegato I, I

28/05/2024

We declare that the above-mentioned medical device is compliant with Requlation (EU) 2017/745 and subseguent

amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descritto & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

TROFARELLO (TO), 28/05/2024

Dr. CESARE MANGONE fpatsZ——
PRESIDENT & PRRC WM

PROGETTI S.r.L
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822
info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA ITO6367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00
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Doc. N. FT-DFBseries-2.1/8.1-1.0

Rev. 1.0

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
La presente dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (rif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN / UMDNS CODE

CODICE GMDN / UMDNS

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-Di di BASE (rif. All.VI parfe C, Reg. 2017/745)
CLASS (ref. Ann. IX, Dir. 93/42/EEC)

CLASSE (rif. All. IX, Dir.93/42/CEE)

APPLIED STANDARDS
NORME APPLICATE

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (trademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. art.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rif. art. 31, Reg. 2017/745)

NOTIFIED BODY
ENTE NOTIFICATO

EC MARKING (ref.Dir.93/42/EEC)
MARCATURA CE (rif.Dir.93/42/CEE)

N° EC CERTIFICATE
N° CERTIFICATO CE
PROCEDURE OF EVALUATION (ref. Dir.23/42/EEC)
PROCEDURA DI VALUTAZIONE (Rii. Dir.93/42/CEE)

EXPIRE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI SCADENIA DEL CERTIFICATO CE

FIRST ISSUE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI PRIMA EMISSIONE DEL CERTIFICATO CE

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Mulfifunction Electrodes for defibrillator

DFBPEDOTPRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esferna

C020401
41587 - External defibrillator electrode, paediatric, single-use

805414531ELE-DFB4P
o

EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN 1SO 15223-1:201¢,

EN 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-4:2011+A1:2019,
EN 62366-1:2015, EN ISO 10993-1:2020, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN
1SO 10993-23:2021, MEDDEV 2.7.1 Rev.4, MEDDEV 2.12-1 Rev.8, MEDDEV 2.12/2 Rev.2

*|f you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti Srl. at the email
address info@progettimedical.com.

*Per ricevere la dichiarazione di conformité dedicata allo specifico numero di lotto
del dispositive e/o una dichiarazione aggiornata, si prega di contattare Progettis.r.l.
all'indirizzo e-mail info@progettimedical.com

A E 7 ¥ 4 oe®
JEWN el PROGETTI S.r.l.
"7 Medicl Equipment Solutions Strada del Rondello, 5
10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116

MTIE

w INTERCERT

c €0068

0068/QC0O-DM/004-2015 Rev.01

= MTIC InterCert S.r.l. [Notified Body N°0068)
Via Moscova, 11
20017 Rho (MI) -ITALY

Annex Il (point 4 is excluded)

Allegato Il (punto 4 escluso)

31/12/2028 (according to Reg. (EU) 2023/607)
(ai sensi del Req. (UE) 2023/607)

06/05/2015

We herewith declare that the described above medical device is compliant to Directive 93/42/EEC and subsequent

amendments and it can be put in the market according fo art.120 of Regulation (EU) 2017/745 and subsequent

amendments.

Also, the product is manufactured based on Directive 2011/65/EEC (RoHS) and subsequent amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descriffo & conforme alla Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. e pud essere immesso

sul mercato ai sensi dell’art. 120 del Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

Inoltre, il dispositivo medico soddisfa i requisiti applicabill della Direttiva 2011/65/CEE (RoHS) e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

PROGETTI S.r.l.
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822

info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA IT06367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00

TROFARELLO (TO), 24/05/2024

Dr. CESARE MANGONE MW
PRESIDENT & PRRC W
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Medical Equipment Solutions

Doc. N. DoC-ITAENG-RS4series Rev.1.0-2024-05

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
Questa dichiarazione é rilasciata sotfo la responsabilitd esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (rif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN CODE

CODICE GMDN

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-DI di BASE (rif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

CLASS (ref. Ann. VIIl, Reg. 2017/745)
CLASSE (iif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (frademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. arf.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rif. art. 31, Reg. 2017/745)

EC MARKING (ref. Reg. 2017/745)
MARCATURA CE (iif. Reg. 2017/745)

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE .
PROCEDURA VALUTAZIONE CONFORMITA

FIRST ISSUE DATE OF DECLARATION OF EU CONFORMITY
DATA DI PRIMA EMISSIONE DELLA DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA EU

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Multifunction Electrodes for defibrillator

RS4-DFBOTPRC, RS4-DFBADO1PRC, RS4-DFBPEDO1PRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esterna

C020401

RS4-DFBO1PRC
47055 - External defibrillator electrode, adult & paediatric, single-use

RS4-DFBADO1PRC
44771 - External defibrillator electrode, adult, single-use

RS4-DFBPEDO1PRC
41587 - External defibrillator electrode, paediatric, single-use

805414531ELE-RS4DFBBV

| (according to Rule 1 of Annex VIIl)

(ai sensi della Regola 1 dell’ Allegato ViIll)
*If you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti S.r.l. at the email address
info@progettimedical.com.

*Perricevere la dichiarazione di conformita dedicata allo specifico numero di lotto del
dispositivo e/o una dichiarazione aggiornata, si prega di contattare Progetti s.r.l.
all'indirizzo e-mail info@progettimedical.com.
- L 4 oo ®
7 oosett=® PROGETIS.L.
hr— Medical Equipment Solutions Strada del Rondello, 5
10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116
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Annex II, 11l
Allegato I, Ill

27/05/2021

We declare that the above-mentioned medical device is compliant with Regulation (EU) 2017/745 and subsequent

amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descritto &€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

TROFARELLO (TO), 24/05/2024

Dr. CESARE MANGONE
PRESIDENT & PRRC

/”"W

PROGETTI S.r.l.
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822
info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA IT06367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00
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