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ELECTROZI MULTIFUNCTIONALI DE UNICA FOLOSINTA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

inainte de utilizare, cititi cu atentie informatiile de siguranti detaliate in instructiunile de mai jos.

O pereche de electrozi adezivi, echipati cu gel, se gaseste in fiecare punga. Acestia pot fi folositi in locul padelelor manuale de unica
folosinta si au conexiune directa cu cablurile de terapie si cu defibrilatoarele.

Acestia i permit operatorului sa actioneze eficient in tratarea aritmiei legate de utilizérile enumerate mai jos, fara riscul de
electrocutare.

INDICATII

Electrozii multifunctionali de unica folosinta sunt indicati pentru:
« defibrilare externa transtoracica,

« cardioversie transtoracica sincronizata,

» monitorizare ECG transtoracica,

« stimulare cardiaca, transtoracica, temporara (neinvaziva),

Dispozitivul este destinat a fi utilizat intr-un mediu nesteril, de catre personalul medical calificat si/sau, daca este cazul, de
catre persoanele instruite pentru CPR (resuscitare cardio-pulmonara) si pentru utilizarea AED (defibrilator automat extern).

Modelele pentru adulti sunt destinate pacientilor cu o greutate mai mare de 25 kg.
Modelele pentru copii sunt destinate copiilor care cantaresc mai putin de 25 kg.

CONTRAINDICATII

« Utilizarea electrozilor de unica folosinta pentru adulti este contraindicata, in general, la pacientii cu varsta mai mica de 8 ani
(greutatea mai mica de 25kg), dar acesti electrozi pot fi folositi daca dimensiunea pieptului o permite, avand grija canicio padeléd sa nu
intre in contact cu cealaltd si urmand instructiunile de utilizare a defibrilatorului privind energia care

urmeaza a fi furnizata.

« Utilizarea electrozilor multifunctionali, de unica folosinta, in versiunile pentru adulti, este contraindicata la copiii cu varste sub 12 luni
(greutate mai mica de 10kg).

« Utilizarea electrozilor de unica folosinta pentru copii este contraindicata la pacientii cu varste mai mari de 8 ani (greutatea mai mare
de 25kg);

* Nu aplicati pe pielea care prezinta semne de iritatie sau leziuni.

MOD DE UTILIZARE

Defibrilare externa si cardioversie sincronizata: electrozii multifunctionali de unica folosinta pot transfera pacientului energia

electrica furnizata de defibrilator pana la o valoare maxima de 360J in cazul versiunilor pentru adulti si 100J in cazul versiunii

pentru copii; Acestia pot suporta pana la 50 de socuri de defibrilare.

Depolarizarea masei critice a miocardului, care este esentiala pentru succesul tratamentului, este posibilda numai daca aceasta

este traversata de un curent de intensitate corespunzatoare: suprafata active a electrozilor este optimizata pentru acest scop.

Este oportun, asadar, pe 1&nga selectarea tintitd a amplasarilor de pozitionare, sa aplicati padelele adezive in asa fel incat

suprafata lor de contact cu pielea sa fie maxima. Alegerea energiei care va fi furnizata este la discretia operatorului.

Indicatiile pentru resuscitarea cardiopulmonara la copii recomanda furnizarea unei energii de 2-4J/kg; nivelul de pornire recomandat
este de 2J/kg si este de preferat sa nu se depaseasca 100J, pentru a evita arsurile.

AVERTISMENT. Nu furnizati un soc cu padela din metal reutilizabila deasupra electrozilor.

Stimularea transtoracica neinvaziva: Electrozii multifunctionali de unica folosinta PROGETTI pot fi folositi pentru stimularea
transtoracica

neinvaziva (cu defibrilatoarele care sunt dotate cu o astfel de functie). Pentru a minimiza pragul de stimulare, este oportun sa aplicati
padelele adezive Th maniera descrisa mai sus. Este necesar, de asemenea, sa aveti o buna intelegere a echipamentului si s urmati
instructiunile producatorului.

AVERTISMENT. Reprezinta o buna practica inlocuirea electrozilor multifunctionali de unica folosinta PROGETTI dupa 8 ore, verificand
la

fiecare 30 de minute, in caz de stimulare prelungita, pielea pacientului, pentru a depista eventuale semne de iritatie.
AVERTISMENT. inlocuiti electrozii multifunctionali de unica folosintd PROGETTI dupa 30 de minute, daca impulsurile furnizate sunt
monofazice si mai lungi de 20ms.

Monitorizarea ECG: Electrozii multifunctionali de unica folosintda PROGETTI pot fi folositi, de asemenea, pentru monitorizarea ECG.
AVERTISMENT. Daca urmarirea nu este suficient de clar, folositi un cablu ECG pentru pacienti, daca exista, si un set separate de
electrozi ECG.

MOD DE APLICARE
* In cazul electrozilor pre-conectabili, pastrati conectorul introdus in mufa defibrilatorului, respectand instructiunile dispozitivului.
« Dezveliti pieptul si pregatiti pielea. Indepartati parul in exces. Neteziti usor suprafata pielii pentru a reduce impedanta de contact.
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Evitati aplicarea padelei adezive pe sfarc sau pe tesutul sanului.

. indepértat,i orice reziduu (murdarie, grasime si resturi), folosind produse de curéatare non inflamabile. In cele din urma, asigurati-va
ca zonele de aplicare sunt curate si uscate.

+ Deschideti ambalajul si scoateti electrozii multifunctionali.

. indepértati usor invelisul de protectie, incepand de la partea plata, pentru a expune adezivul si zonele conductoare.

« Punctele unde este posibila aplicarea electrozilor adezivi sunt enumerate in paragraful urmator, intitulat “AMPLASARE $I
POLARITATE".

« Aplicati padelele adezive una céate una, incepand cu o margine si apasand progresiv peste intreaga suprafata, pentru a evita
formarea de bule de aer si pentru a asigura o aderenta completa pe piele. Tineti padelele adezive bine separate una de cealalta
si aveti grija sa nu le suprapuneti cu alte obiecte (electrozi ECG, cabluri, plasturi transdermici, imbracaminte etc.).

+ Nu repozitionati padelele adezive odaté aplicate. Daca pozitia trebuie totusi modificata, indepartati-i si inlocuiti-i cu electrozi
multifunctionali noi. Repozitionarea implica o reducere a adezivitatii si, in consecinta, o crestere a riscului aferent de arsuri.

« Introduceti conectorul electrozilor in mufa defibrilatorului sau in cablul pentru pacienti, respectand instructiunile de utilizare

a defibrilatorului (daca nu sunt conectate precum in cazul electrozilor pre-conectabili).

« Pentru stimularea la cerere, conectati separate electrozii de monitorizare ECG.

+ Dupa incheierea tratamentului, indepartati fiecare padela adeziva tragand dintr-o margine cu delicatete, astfel incat sa nu iritati
pielea pacientului.

+ Scoateti conectorul din mufa defibrilatorului si aruncati electrozii impreuna cu ambalajul acestora.

AMPLASARE S| POLARITATE

Indicatiile internationale indica diferite amplasari la fel de eficiente pentru tratamentul aritmiilor atriale sau ventriculare.

Imaginile de mai jos prezinta locurile de aplicare folosite Tn mod obisnuit si recomandate de majoritatea producatorilor de defibrilatoare.
Alegeti punctele cele mai potrivite de aplicare pentru terapie, conform instructiunilor de utilizare ale producatorului defibrilatorului care
urmeaza a fi folosit.

Pentru usurinta amplasarii si in scopuri de instruire, este de preferat partea anterior-laterala (Fig.1) pentru defibrilarea aritmiilor si
cardioversie; partea anterior-posterioara (Fig.2) este mai frecvent utilizata in cazul hemodinamicii si in stimularea transtoracica si este
recomandata in cazul utilizarii electrozilor pentru adulti sau al pacientilor copii.

Fig.1

« Defibrilare

+ Cardioversie

« Stimulare

» Monitorizare (ofera .
urmarirea Derivatiei Il)

Fig.2
« Stimulare
» Monitorizare

- Defibrilare \ l
» Cardioversie ﬂ/ n | 1

Pentru a pastra polaritatea corespunzatoare a semnalului, aplicati padelele electrozilor in pozitiile indicate (apexul este identificat cu
ajutorul simbolului inima). Totusi, tineti cont de faptul ca in scopul terapiei, nu este relevant ce padela de electrod (apex / sternu) este
amplasata in oricare dintre cele doua pozitii.

EFECTE SECUNDARE

+ Adezivul poate provoca o iritatie cutanata usoara.

« Stimularea transtoracica prelungita sau administrarea repetaté a socurilor defibrilatorului pot cauza inrosiri ale pielii mai mult sau mai
putin evidente, in functie de energie furnizata.

+ O aderenta insuficienta si/sau prezenta aerului sub electrod pot provoca arsuri.

MASURI DE PRECAUTIE S| AVERTISMENTE

« Utilizati dispozitivul numai cu defibrilatoare compatibile. Verificati compatibilitatea pe ambalaj.

« Cititi instructiunile de utilizare a defibrilatorului, acordand o atentie sporitd amplasarii electrozilor multifunctionali, polaritatii acestora si
energiei pe care acestia o furnizeaza.

« In cazul pediatriei si pentru anumite modele de defibrilatoare automate, este posibil sa fie necesara utilizarea dispozitivelor specifice
de reducere a energiei sau adoptarea unor masuri speciale de precautie. Acordati intotdeauna o atentie sporita nivelurilor de

energie setate pe defibrilator si care pot fi furnizate pacientilor copii (vezi sectiunea "MOD DE UTILIZARE").

ATENTIE

Nu folositi electrozii multifunctionali destinati copiilor si care sunt marcati cu acest simbol cu defibrilatoarele automate .

@ Electrozii multifunctionali pentru copii, care sunt marcati cu simbolul prezentat alaturat, sunt indicati a fi utilizati cu
defibrilatoarele automate.

+ Alegerea electrodului trebuie sa se bazeze pe evaluarea dimensiunii pieptului si a greutatii pacientului. Electrozii pentru copii, folositi

peste limita de energie specificata, pot provoca, de asemenea, arsuri grave ale pielii; In schimb, suprafata active extinsa a

electrozilor pentru adulti poate pune in pericol terapia cand acestia sunt folositi in tratarea copiilor.

« Dup3 o perioad prelungitd de stimulare transtoracica, abilitatea de a detecta semnalul ECG emis poate fi redusa. In acest caz,

este necesara furnizarea prin intermediul unui set separat de electrozi ECG pentru colectarea semnalului emis.

. Tnlocui’gi electrozii multifunctionali dupa 24 de ore de la aplicarea acestora pe pielea pacientului.

« Nu utilizati electrozii daca acestia depasesc data de expirare redata pe ambalaj.

+ Datele de urmarire si data de expirare ale dispozitivului sunt detaliate numai pe ambalaj: pastrati ambalajul sau scrieti REF, LOT si

EXPIRARE pentru posibilele referinte la electrozii utilizati.
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« Verificati ambalajul, sa fie intact: nu folositi produsul in caz contrar.

« Deschideti ambalajul electrozilor multifunctionali numai inainte ca acestia sa fie utilizati. Padelele adezive trebuie sa fie atasate pe
pielea pacientului imediat dupa indepartarea invelisului de protectie.

* Nu folositi electrozii multifunctionali daca gelul a fost indepartat de pe suport sau daca este distrus, rupt sau uscat. Orice decolorare
localizata pe gel sau pe folia conductoare nu afecteaza functionalitatea produsului.

+ Nu folositi electrozii multifunctionali daca, in timpul indepartarii invelisului de protectie, produsul este deteriorat (de ex. invelisul
izolator al contactului s-a desprins sau exista urme de uzura a suportului din spuma si/sau a electrodului).

+ Nu ndoiti, nu taiati si nu striviti padelele adezive.

+ Nu folositi electrozii multifunctionali in cazul in care conectorul sau cablul arata deteriorate.

« Verificati instructiunile de utilizare a defibrilatorului, pentru a vedea la ce distanta de siguranta trebuie amplasate dispozitivele
(bisturiul electric al chirurgului, ablator RF, echipamente diatermie, telefoane mobile etc.) care emit interferente electromagnetice
puternice. Pozitionati electrodul / sistemul de electrozi cel putin la o distanta jumatate din distantele de separare recomandate.

« Electrozii si cablul acestora sunt fabricate din materiale feromagnetice si ca atare nu trebuie folosite in prezenta unui cGmp magnetic
intens, furnizate de aparatura de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN).

« Pentru a preveni deteriorarea accidentala de la socurile electrice, asigurati-va ca in timpul descarcarii, operatorii nu intraé in contact cu
padelele electrozilor, cu pacientul, sau cu partile conductoare din apropierea pacientului.

+ Cand defibrilatoarele sunt folosite in apropierea surselor de oxigen sau a altor gaze inflamabile, acordati o atentie sporita evitarii
riscului de incendiu sau explozie.

« Produsul nici nu este steril si nici nu poate fi sterilizat.

« Dispozitivul este dispozitiv de unica folosinta - nu-I reutilizati. Reutilizarea poate implica: modificarea materialelor si pierderea
caracteristicilor functionale ale dispozitivului.

COMPLICATII POTENTIALE

Nu existd complicatii legate de utilizarea electrozilor multifunctionali.

AVERTISMENT. Descarcarea defibrilatorului poate provoca nereguli in functionarea stimulatoarelor cardiace
(pacemaker)/defibrilatoarelor implantate; aplicati electrozii multifunctionali la o distanta de cel putin 8cm. Dupa descarcarea
defibrilatorului, verificati functionarea acestuia.

AVERTISMENT. Dac nivelul de energie ales este insuficient, succesul terapiei poate fi pus in pericol. in caz contrar, nivelurile mai
mari pot modifica structura enzimelor fara o dovada reala a deteriorarii miocardului.

DURATA DE VIATA S$I DEPOZITAREA DISPOZITIVULUI

Verificati data de expirare tiparita pe ambalaj.

Produsul trebuie depozitat in ambalajul lui original, Tn incaperi care au conditiile ambientale de temperatura si umiditate relativa
specificate pe eticheta. Electrozii ambalati pot si expusi la temperaturi extreme, intre -30°C si +65°C, timp de maximum 7 zile.
O pastrare prelungita si/sau repetata la temperaturi extreme reduce durata de viata ramasa a dispozitivului.

Suprapunerea greutatilor ambalajelor ar putea deteriora produsul.

ELIMINAREA DESEURILOR
Deseurile care provin de la institutii medicale trebuie eliminate conform regulamentelor in vigoare.

NOTE GENERALE

Daca are loc un incident grav in timpul utilizarii dispozitivului sau ca rezultat al utilizarii acestuia, va rugam sa-| raportati producatorului
sau autoritatii Dvs. nationale. Pentru orice functionare defectuoasa sau defect al dispozitivului, informati Departamentul de Calitate al
Producatorului.

C E C E Conform cu legislatia europeana Producstor
0068 actuala privind dispozitivele medicale
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A nu se utiliza in cazul in care
ambalajul este deteriorat

UDI

Identificator unic dispozitiv

Nesteril

/B

1 Punga/2 Padele electrozi
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MpoaykT noBrHeH 36epiraTics B opuriHanbHiA ynakoBui y KiMHaTi B yMoBax cepefoBuLLa 3 TEMMNEPATYPO0 Ta BiJHOCHOK BOIOTICTIO,
BM3HAYEHNX Ha eTukeTLi. 36epiraHHa Npy ekcTpemarnbHUX TeMrnepaTypax noBuHHe ByTn obmexeHe Ha KOpOTKi nepioam (7 AHiB npu -
30°C abo +65°C). Tpuane Ta/abo noBTOpHE 36epiraHHsa Npu eKCTpeMarnbHUX TeMnepaTypax MoXe CKOPOTUTU TEPMIH XXUTTS NPOAYKTY.
HaknagaHHs Bary Ha ynakoBKy MOXe MOLUKOAUTY NPOAYKT.

YTUNI3ALUIA
Biaxoau Big MeauyHUX CTPYKTYP MOBWUHHI YTURi3yBaTUCA BiANOBIAHO A0 Ait04Oro 3aKOHO4aBCTBA.

FAPAHTIA TA OBMEXXEHHA

Ao nig Yac kopucTyBaHHSA LM NpUCTpoeM abo B pe3yrnbTaTi MOro BUKOPUCTaHHSI CTaBCS CEPWO3HWI iHLMOEHT, NOBiAOMTE Mpo ue
BMPOBHMKa Ta AepXaBHi opraHy Bnagu. Mn pekoMmeHayeMO CBOEYaCcHO NoBigoMnsTy Npo Oyap-sKy HecnpasHicTb abo gedekT
npoaykTy B cnyxdy koHTponto sikocTi PROGETTI .

c € c € 0068 3Hak €C N IHhopmaList BUpoGHuKa

KaTanoxHuii Homep LOT MapTiitHuit Homep

ﬂj‘ X LUTyk B KOpOGLUi/ ynakoBLi &| [lata BUroToBNeHHs

MAX
BukopucTtaHHsa oo gatm N"N/ﬂ/ [ianasoH TemnepaTypm 36epiraHHs

9%

I/H/'” Poboua Temnepatypa [ianasoH BonorocTi ans 36epiraHHs

e

11

N .. . “.‘4 .
-70Y Tpumatu nogani Big Tpumatn nopani
/i\/\ COHSIYHOrO cBiTNA Big BOMnorun

3BEpHITLCH A0 IHCTPYKLUIT i3 He BukopucToByBa- T1
3aCTOCYBaHHS NMOBTOPHO

( Bes narekcy M D MeanyHuiA npunag

He BrKopucToBynTE, AKLLIO YNakoBKa
MOLLKOKEeHa, 03HaNOMTECs 3 ubDIlI yHiKansHUit ineHTuUdikaTop NPUCTPOID
iHCTPYKLUI€HO i3 3aCTOCYyBaHHS

OpHopa3osi 6araTo- dyHKLIOHAMbHI @ / D | TopGHHKa | 2 SeXTpORN AT
enekTpoau .
He CTepUnbHi Aedibpunsuii
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Doc. N. DoC-ITAENG-DFBADseries Rev.0.0-2024-05

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
Questa dichiarazione é rilasciata 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.

- T 4 - o ®
arw SooctelE PROGETTI S.r.l.
- ,.r Medical Equipment Solutions Strada del Rondello, 5

10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116

q3

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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