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ELETRODOS MULTIFUNGAO DESCARTAVEIS
INSTRUGOES
Antes da utilizagdo, leia com atencéao todas as informagoes de seguranga contidas nestas instrucoes de utilizagao.

Cada saca selada contém um par de elétrodos adesivos revestidos com gel, que podem ser utilizados em vez de placas manuais
reutilizaveis, com conexao direta a cabos de terapia e desfibrilhadores. Permitem ao operador intervir eficazmente no tratamento das
perturbagbes do ritmo relativas as aplicagdes abaixo mencionadas, sem o risco de eletrocussdes acidentais.

INDICAGOES
Os elétrodos multifuncdo descartdveis PROGETTI sé&o indicados para:
o desfibrilhagdo externa transtoracica,
e cardioversdo sincronizada transtoracica,
e monitorizagao eletrocardiografica transtoracica,
o eletroestimulagdo cardiaca temporaria transtoracica (ndo invasiva).

O produto destina-se a ser utilizado num ambiente nao estéril por pessoal de saude qualificado e/ou, quando aplicavel, por
pessoas com formagao em RCP (reanimagao cardiopulmonar) e na utilizagao de DAE (Desfibrilhador Automatico Externo).

Os modelos de adultos destinam-se a pacientes com peso superior a 25 kg.
Os modelos pediatricos destinam-se a criangas com peso inferior a 25 kg.

CONTRAINDICAGOES

o A utilizagdo de elétrodos descartaveis PROGETTI para adultos € geralmente contraindicada em pacientes de idade inferior a 8
anos (peso inferior a 25 kg), mas podem ser utilizados se o tamanho do térax o permitir, prestando atengédo para que os
elétrodos ndo entrem em contacto entre si e seguindo as instrugdes de utilizagdo do desfibrilhador para a energia a fornecer.

o A utilizagdo de elétrodos descartaveis PROGETTI nas versdes de adultos é contraindicada para criangas com menos de 12
meses de idade (peso inferior a 10 kg).

o Geralmente, a utilizagdo dos elétrodos multifungao descartaveis PROGETTI pediatricos, é contraindicada em pacientes de idade
superior aos 8 anos (peso superior a 25kg).

o Na&o aplicar na pele que apresente sinais de irritagdo ou de lesdes.

MODALIDADES DE UTILIZAGAO

Desfibrilhacéo externa e cardioverséo sincronizada: os elétrodos multifungéo descartaveis PROGETTI sao capazes de transferir para
0 paciente a energia elétrica fornecida pelo desfibrilhador até ao valor maximo de 360 J nas versdes de adultos ou adultos/pediatricos
e de 100 J na verséao pediatrica; podem suportar até 50 choques de desfibrilhagéo.

A despolarizagdo da massa critica do miocardio, indispensavel para o éxito da terapia, s6 é possivel se esse for atravessado por uma
corrente de intensidade adequada: para esse efeito, a superficie ativa dos elétrodos é otimizada. Portanto, € necessario, para além de
uma escolha acertada dos locais de posicionamento, aplicar as placas adesivas de modo que a sua superficie de contacto com a pele
seja a maxima possivel. E o operador que escolhe a energia a distribuir.

Nas aplicagbes pediatricas, as Diretrizes para a reanimacéo cardiopulmonar recomendam uma administracdo de energia de 2 a 4
J/kg; a dose inicial recomendada € de 2 J/kg e é preferivel ndo exceder 100 J para ndo causar queimaduras.

ATENCAO N3o efetuar a descarga com placas manuais de metal sobre os elétrodos descartaveis ou os elétrodos para ECG.
Estimulacdo transtoracica ndo invasiva: os elétrodos multifungdo descartaveis PROGETTI podem ser utilizados para a estimulagéo
transtoracica ndo invasiva. Para reduzir o limite de estimulagdo é necessario aplicar as placas adesivas nas modalidades acima
descritas. Também é necessario ter um bom conhecimento do aparelho que se pretende usar e seguir com atengdo as instrugdes
fornecidas pelo fabricante.

ATENGAO E uma boa norma substituir os elétrodos multifungdo descartaveis PROGETT/ apds 8 horas verificando, no caso de

eletroestimulacdes prolongadas (superiores a 30 minutos), se a epiderme do paciente no apresenta sinais de irritacdo.

ATENGAO Substituir os elétrodos multifuncdo descartaveis PROGETTI apés 30 minutos se os impulsos efetuados forem

monofasicos e de duragdo superior a 20ms.

Monitorizacdo do ECG: os elétrodos multifuncdo descartdveis PROGETT/ também podem ser utilizados para a monitorizagéo
eletrocardiografica.

ATENCAO Se o tragado ndo for suficientemente claro, usar, se presente, um cabo paciente para ECG, um conjunto separado de

elétrodos para ECG.

MODALIDADES DE APLICAGAO

¢ No caso de elétrodos pré-conectaveis, deixe o conector inserido na tomada do desfibrilhador seguindo as instrugdes do aparelho.

e Destapar o térax e preparar epiderme. Eliminar os pelos excessivos. Alisar ligeiramente a superficie cutdnea para reduzir a
impedancia de contacto. Evitar a aplicagdo da placa adesiva no mamilo ou no tecido mamario.

e Remover eventuais residuos (sujidade, gordura e detritos), utilizando detergentes ndo inflamaveis. Por fim, certificar-se que os

locais de aplicacdo estejam enxutos e limpos.

Abrir a embalagem e extrair os elétrodos multifungao.

Retirar com delicadeza o revestimento protetor, iniciando pela patilha, para expor as zonas adesivas e de condugéo.

Os pontos onde se devem aplicar as placas adesivas estdo indicados no paragrafo “POSICIONAMENTO E POLARIDADE”.

Aplicar as placas adesivas, uma de cada vez, iniciando por um lado e pressionando progressivamente em toda a superficie, para

evitar a formagao de bolhas de ar e garantir a adesao total a pele. Manter bem separadas as placas adesivas, uma da outra, e

prestar aten¢éo para ndo as sobrepor com outros objetos (elétrodos para ECG, cabos, pensos transdérmicos, vestuario, etc.).

e Nao mudar a posigdo das placas depois de aplicadas. Se for necessario mudar de posigdo, retirar e substituir por elétrodos
multifungdo novos. O reposicionamento implica uma redugéo da adesividade e um consequente aumento do risco de queimaduras.

e Insira o conector dos elétrodos na tomada do desfibrilhador ou do cabo do paciente seguindo as instrugbes de utilizagdo do
desfibrilhador (se nao estiverem ja ligados no caso de elétrodos pré-conectaveis).

e Para a estimulagéo a pedido, ligar separadamente os elétrodos de monitorizacdo ECG.
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e Apds o tratamento ter terminado, para nao irritar a pele do paciente, remova cada placa adesiva puxando-a suavemente por uma
borda.
¢ Remova o conector da tomada do desfibrilhador e elimine os elétrodos juntamente com a respetiva embalagem.

POSICIONAMENTO E POLARIDADE

As diretrizes internacionais indicam varias posi¢des como de igual modo eficazes no tratamento das arritmias atriais ou ventriculares.
Nas figuras seguintes estdo indicados os locais de aplicagdo mais utilizados e aconselhados pela maior parte dos fabricantes de
desfibrilhadores. Escolher os pontos de aplicagdo mais adequados a terapia, de acordo com as instrugbes do fabricante do
desfibrilhador a utilizar.

Para uma maior facilidade de colocacgdo, e para efeitos de formagéo, o posicionamento antero-lateral (Fig.1) é preferido para a
desfibrilhagdo e a cardioversdo de arritmias; o posicionamento antero-posterior (Fig. 2) € mais comum em hemodindmica e na
estimulagéo transtoracica e recomendado no caso de uso de eléctrodos para adultos em pacientes pediatricos.

Fig.1

¢ Desfibrilhagédo

« Cardioversao

o Estimulagao

e Monitorizagéo (fornece
um tragado Lead Il)

Fig.2

o Estimulagéo

o Monitorizagao .

¢ Desfibrilhagéo \ I

e Cardioversao ﬂ/?'n n \ 1

Para manter a polaridade certa do sinal, aplicar os elétrodos nas posi¢des indicadas (o apical esta identificado pelo simbolo de um
coragao). De notar que para efeitos da terapia, ndo é importante qual elétrodo (apical/esternal) seja colocado em uma das duas
posicoes.

EFEITOS COLATERAIS

¢ O adesivo da placa podera provocar pequenas irritagdes cutaneas.

e Uma simulagdo prolongada ou uma administracéo repetida de desfibrilhagdo choque pode causar marcas mais ou mais menos
visiveis da pele de acordo com a energia fornecida.

¢ Uma fraca adesdo e/ou a presenga de ar por debaixo do eléctrodo podera provocar queimaduras.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

o Utilize o produto apenas em desfibrilhadores compativeis. Verifique a compatibilidade na embalagem.

e Ler as instrucdes do desfibrilhador, com especial atencdo as modalidades de posicionamento dos elétrodos multifungdo
descartaveis, a sua polaridade, as doses de energia a distribuir.

e Em pediatria, e em alguns modelos de desfibrilhadores automaticos, pode ser necessaria a utilizacdo de dispositivos redutores de
energia especificos ou a adogcdo de cuidados especiais. Prestar sempre muita atengdo aos niveis de energia definidos no
desfibrilhador e distribuidos ao paciente em idade pediatrica (ver o paragrafo “MODALIDADES DE UTILIZACAQ”).

ATENCAO
N&o usar os elétrodos multifungao pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado com desfibrilhadores
automaticos.
Os elétrodos multifungcéo pediatricos marcados com o simbolo representado ao lado, séo indicados para a utilizagdo
com desfibrilhadores automaticos.

e A escolha do eléctrodo deve basear-se na avaliagdo da dimens&o do peito e do peso do paciente. A utilizagdo de eléctrodos
pediatricos para além do limite de energia especificado pode causar também grandes queimaduras na pele; Pelo contrario, a maior
superficie activa dos eléctrodos adultos pode pér em perigo a terapia, quando utilizado para tratamento pediatrico.

e Apds um periodo prolongado de estimulacado transtoracica, a capacidade de detetar o sinal ECG evocado pode ser reduzida. Neste
caso é necessario proceder a captagéo do sinal evocado por meio de um conjunto separado de elétrodos para ECG.

o Substituir os eléctrodos multifungédo 24 horas apos a sua aplicagao na pele do paciente.

o N3ao utilize os elétrodos se tiverem excedido a data de validade referida na embalagem.

e Os dados de rastreabilidade e o prazo de validade do produto s&o indicados apenas na embalagem: guarde a saca ou anote a
REF.?2 e o n.° de LOTE para quaisquer referéncias aos elétrodos utilizados.

o Verificar se a embalagem esta intacta: caso contrario nao utilizar o produto.

e Abra a embalagem dos elétrodos multifungcdo somente antes da utilizagdo. As placas adesivas devem ser aplicadas na pele do
paciente imediatamente apds a remogéo do revestimento protetor.

e N3o usar os elétrodos multifungdo se o gel tiver saido do suporte ou se esta arrancado, dividido ou seco. Eventuais alteragdes
localizadas da cor do gel ou da Iamina condutora ndo prejudicam o funcionamento do produto.

e Nao usar os elétrodos multifuncdo se, durante a remocgéo do revestimento de protegédo, o produto se tiver estragado (por ex.: a
protegéo isolante do contacto soltou-se, ou houve rasgdes na espuma de suporte e/ou no elétrodo).

o Nao dobrar, ndo cortar e ndo esmagar as placas adesivas.

o N3ao usar os elétrodos multifungéo se o conector, o cabo se apresentam estragados.

o Verificar nas instru¢gdes do desfibrilhador quais as distancias de seguranga as quais devem ser colocados os aparelhos que emitem
fortes interferéncias eletromagnéticas (bisturis elétrico, ablatores por RF, aparelhos para diatermia, telemoéveis, etc.). Colocar o
sistema desfibrilhador/elétrodos a uma distancia equivalente a pelo menos uma vez e meia as distancias de separacao
aconselhadas.
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e Os elétrodos e o fio do elétrodo contém materiais ferromagnéticos e nao devem ser utilizados na presenga de campo magnético
elevado criado por um dispositivo de ressonancia magnética (IRM).

e Para evitar danos acidentais por choque elétrico, certificar-se que, durante a descarga, os operadores ndo estejam em contacto com
os elétrodos, com o paciente, nem com partes condutoras proximas do paciente.

e Quando os desfibrilhadores sdo usados junto a fontes de oxigénio, ou de outros gases inflamaveis, prestar muita atencao para
evitar o risco de incéndio ou de explosao.

e O produto nao é estéril. Ndo desinfete nem esterilize.

e O produto é descartavel - ndo reutilize. A reutilizagdo pode implicar: alteragées dos materiais e a perda das carateristicas funcionais
iniciais do produto.

COMPLICAGOES POTENCIAIS

N&o estao previstas complicagdes derivadas da utilizagdo dos elétrodos multifungéo.
ATENGAO: A descarga do desfibrilhador pode provocar irregularidades no funcionamento de um pacemaker/desfibrilhador
implantado; aplicar os elétrodos multifungdo a uma distancia de pelo menos 8 cm. Depois da descarga do desfibrilhador, verificar o
seu funcionamento.
ATENCAO: Se o nivel de energia escolhido for insuficiente, podera comprometer-se o éxito da terapia. Ao contrario, niveis
superiores ao necessario poderao modificar o equilibrio enzimatico, e isso sem a evidéncia de um efetivo dano miocardico.

DURAGCAO DO PRODUTO E CONSERVAGAO

Consultar o prazo de validade indicado na embalagem.

O produto deve ser conservado na sua embalagem original, em locais com as condigbes ambientais, de temperatura e de humidade
relativa, especificadas no rétulo da embalagem. Os elétrodos embalados podem ser expostos a temperaturas extremas, de -30 °C a
+65 °C, no maximo por 7 dias. O armazenamento prolongado e/ou repetido a temperaturas extremas reduz a vida util residua do
produto.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados de acordo com a regulamentagéo em vigor.

NOTAS GERAIS
Se durante a utilizacdo deste produto ou como resultado da sua utilizagdo ocorrer um incidente sério, por favor reporte-o ao

Fabricante e a sua autoridade nacional. Se detetar algum mau funcionamento ou defeito no produto, informe o Servigo de Qualidade
do Fabricante.

Em conformidade com a legislagéo
C E C E 0068 europeia em vigor sobre Dispositivos Fabricante
Médicos
Numero de Catalogo LOT Numero de Lote
ﬂj‘ X Quantidade de pegas Data de Fabrico
AX
Prazo de Validade N"N/ﬂ/ Limites de Temperatura

N o
( Limites da temperatura de @ Limites de Humidade
I funcionamento JAA,

Z\T Conservar ao abrigo da luz solar Manter seco

Dﬂ Consulte as instrugdes de utilizagéo ® N&o reutilizar

LATEX
N&o contém latex de borracha natural M D Dispositivo médico

@ Nao utilizar sga?]i:rgak:jaalagem estiver ubDli Identificagdo Unica do dispositivo

Nao estéril @ /D 1 Bolsa/ 2 eléctrodos
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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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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

g

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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