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ELETTRODI MULTIFUNZIONE MONOUSO

ISTRUZIONI D’'USO
Prima dell’uso leggere con attenzione tutte le informazioni di sicurezza contenute nelle presenti istruzioni d'uso.

Ogni busta sigillata contiene una coppia di elettrodi adesivi provvisti di gel che possono essere usati al posto delle piastre manuali
riutilizzabili, con connessione diretta a cavi terapia e defibrillatori. Consentono all’'operatore di intervenire efficacemente nel trattamento
dei disturbi del ritmo correlati alle applicazioni sotto menzionate, senza il rischio di accidentali folgorazioni.

INDICAZIONI
Gli elettrodi multifunzione monouso PROGETTI sono indicati per:
e defibrillazione esterna transtoracica,
e cardioversione sincronizzata transtoracica,
e monitoraggio elettrocardiografico transtoracico,
e elettrostimolazione cardiaca temporanea transtoracica (non invasiva).

Il prodotto & destinato ad essere utilizzato in ambiente non sterile da personale sanitario qualificato e/o, dove applicabile, da
persone addestrate alla RCP (Rianimazione Cardio-Polmonare) e all’'uso di DAE (Defibrillatore Automatico Esterno).

| modelli per adulti sono destinati a pazienti con peso superiore a 25kg.
| modelli pediatrici sono destinati a bambini con peso inferiore a 25kg.

CONTROINDICAZIONI

o L’utilizzo degli elettrodi monouso PROGETTI per adulti € in genere controindicato in pazienti di eta inferiore a 8 anni (peso
inferiore a 25kg), ma possono essere usati se le dimensioni del torace lo consentono, facendo attenzione che gli elettrodi non
vengano in contatto I'uno con I'altro e attenendosi alle istruzioni d’uso del defibrillatore per I'energia da erogare.

o L’utilizzo degli elettrodi monouso PROGETTI nelle versioni per adulti € controindicato per bimbi con meno di 12 mesi di eta (peso
inferiore a 10kg).

e |'utilizzo degli elettrodi monouso PROGETTI pediatrici & controindicato in pazienti di etd superiore a 8 anni (peso superiore a
25kg).

e Non applicare su cute che presenti segni di irritazione o lesione.

MODALITA D'USO
Defibrillazione esterna e Cardioversione sincronizzata: gli elettrodi multifunzione monouso PROGETTI sono in grado di trasferire al
paziente 'energia elettrica fornita dal defibrillatore fino ad un valore massimo di 360J nominali nelle versioni per adulti o adulti/pediatrici
e di 100J nella versione pediatrica; possono sopportare fino a 50 scariche di defibrillazione.
La depolarizzazione della massa critica del miocardio, indispensabile per il successo della terapia, & possibile solo se esso &
attraversato da una corrente di adeguata intensita: la superficie attiva degli elettrodi & ottimizzata a questo scopo. E pertanto
opportuno, oltre ad una scelta mirata dei siti di posizionamento, applicare le piastre adesive in modo che la loro superficie di contatto
con la cute sia massima. La scelta dell’energia da erogare € a discrezione dell’'operatore.
Nelle applicazioni pediatriche le Linee Guida per la rianimazione cardiopolmonare raccomandano una somministrazione di energia di
2-4J/kg; la dose iniziale raccomandata € di 2J/kg ed & preferibile non superare 100J per non causare ustioni.
ATTENZIONE Non erogare la scarica con piastre riutilizzabili di metallo sopra agli elettrodi.
Stimolazione transtoracica non invasiva: gli elettrodi multifunzione monouso PROGETTI possono essere utilizzati per la stimolazione
transtoracica non invasiva (con defibrillatori dotati di tale funzione). Per minimizzare la soglia di stimolazione & opportuno applicare le
piastre adesive con le modalitd sopra descritte. E necessario inoltre avere una buona conoscenza dell’apparecchiatura che si intende
usare e seguire attentamente le istruzioni fornite dal costruttore.
ATTENZIONE E buona norma sostituire gli elettrodi dopo 8 ore controllando ogni 30 minuti, nel caso di elettrostimolazioni
prolungate, che le piastre adesive siano sempre perfettamente a contatto con la cute e che I'epidermide del paziente non presenti
segni di irritazione.
ATTENZIONE Sostituire gli elettrodi multifunzione monouso PROGETT! dopo 30 minuti se gli impulsi erogati sono monofasici e di
durata superiore a 20ms.
Monitoraggio ECG: gli elettrodi multifunzione monouso PROGETTI possono essere utilizzati anche per il monitoraggio
elettrocardiografico.
ATTENZIONE Se la traccia non risulta sufficientemente chiara impiegare, dove presente un cavo paziente per ECG, un set separato
di elettrodi per ECG.

MODALITA DI APPLICAZIONE

e In caso di elettrodi preconnettibili, lasciare il connettore inserito nella presa del defibrillatore attenendosi alle istruzioni
dell'apparecchio.

e Scoprire il torace e preparare l'epidermide. Eliminare i peli eccessivi. Abradere leggermente la superficie cutanea per ridurre
'impedenza di contatto. Evitare di applicare la piastra adesiva sul capezzolo o sul tessuto mammario.

e Rimuovere eventuali residui (sporco, untuosita e detriti), utilizzando detergenti non infiammabili. Assicurarsi infine che i siti di

applicazione siano asciutti e puliti.

Aprire la confezione ed estrarre gli elettrodi multifunzione.

Rimuovere delicatamente il rivestimento protettivo, partendo dall’apposita linguetta, per esporre le zone adesive e di conduzione.

| punti dove applicare le piastre adesive sono indicati nel paragrafo “POSIZIONAMENTO E POLARITA .

Applicare le piastre adesive una alla volta iniziando da un lato e premendo progressivamente su tutta la superficie per evitare la

formazione di bolle d’aria e garantire la completa adesione alla cute. Mantenere ben separate le piastre adesive I'una dall'altra e fare

attenzione a non sovrapporle ad altri oggetti (elettrodi per ECG, cavi, cerotti transdermici, vestiario ecc.).

¢ Non riposizionare le piastre adesive una volta applicate. Se la posizione deve essere cambiata, rimuovere e sostituire con nuovi
elettrodi multifunzione. Il riposizionamento comporta una riduzione dell'adesivita e un conseguente aumento del rischio di ustioni.
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¢ Inserire il connettore degli elettrodi nella presa del defibrillatore o del cavo paziente attenendosi alle istruzioni d’'uso del defibrillatore
(se non gia collegati nel caso di elettrodi preconnettibili).

¢ Per la stimolazione a domanda, collegare separatamente gli elettrodi di monitoraggio ECG.

e Dopo aver terminato il trattamento, per non irritare la cute del paziente, rimuovere ciascuna piastra adesiva tirandola delicatamente
da un bordo.

¢ Rimuovere il connettore dalla presa del defibrillatore e smaltire gli elettrodi assieme alla loro confezione.

POSIZIONAMENTO E POLARITA

Le linee guide internazionali indicano vari posizionamenti come ugualmente efficaci per il trattamento delle aritmie atriali o ventricolari.
Nelle figure seguenti sono indicati i siti di applicazione comunemente utilizzati e consigliati dalla maggior parte dei produttori di
defibrillatori. Scegliere i punti di applicazione piu appropriati alla terapia in accordo alle istruzioni del produttore del defibrillatore da
impiegare.

Per facilita di piazzamento ed ai fini del’addestramento, il posizionamento antero-laterale (Fig.1) € preferito per la defibrillazione e la
cardioversione di aritmie; il posizionamento antero-posteriore (Fig.2) € piu diffuso in emodinamica e per la stimolazione transtoracica e
raccomandato in caso di utilizzo di elettrodi per adulti su pazienti pediatrici.

Fig.1

o Defibrillazione

o Cardioversione

o Stimolazione

* Monitoraggio (fornisce
una traccia Lead II)

Fig.2

o Stimolazione

e Monitoraggio .

o Defibrillazione \ I

« Cardioversione ﬂ/ n \ 1

Per mantenere la giusta polarita del segnale applicare gli elettrodi nelle posizioni indicate (I'apicale & identificato dal simbolo del cuore).
Si noti comunque che ai fini della terapia non ha rilevanza quale elettrodo (apicale/sternale) sia posto in una delle due posizioni.

EFFETTI COLLATERALI

o L'adesivo della placca puod causare lievi irritazioni cutanee.

¢ La stimolazione transtoracica prolungata o somministrazione ripetuta di shock di defibrillazione pu6 produrre arrossamenti cutanei
pill 0 meno accentuati a seconda dell’energia erogata.

e Una scarsa adesione e/o la presenza d’aria sotto I'elettrodo pud provocare ustioni.

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

o Utilizzare il prodotto solo su defibrillatori compatibili. Verificare la compatibilita sulla confezione.

e Leggere le istruzioni d’'uso del defibrillatore, con particolare attenzione alle modalita di posizionamento degli elettrodi multifunzione,
alla loro polarita, alle dosi di energia da erogare.

¢ In pediatria e per alcuni modelli di defibrillatori automatici pud essere richiesto I'utilizzo di specifici dispositivi riduttori di energia o
I'adozione di speciali accorgimenti. Fare sempre estrema attenzione ai livelli di energia impostati sul defibrillatore ed erogabili al
paziente in eta pediatrica (vedi paragrafo “MODALITA D’'USQ”).

ATTENZIONE
Non usare gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco con defibrillatori
automatici.
Gli elettrodi multifunzione pediatrici contrassegnati dal simbolo rappresentato a fianco sono indicati per 'uso con
defibrillatori automatici.

e La scelta degli elettrodi dovrebbe essere basata sulla valutazione delle dimensioni del torace e del peso del paziente. Elettrodi
pediatrici utilizzati oltre il limite di energia indicato possono causare ustioni cutanee anche importanti; al contrario I'estesa superficie
attiva degli elettrodi per adulti potrebbe rendere inefficace la terapia se utilizzati per il trattamento pediatrico.

e Dopo un periodo prolungato di stimolazione transtoracica la capacita di rilevare il segnale ECG evocato puo risultare ridotta. In
questo caso & necessario provvedere al prelievo del segnale evocato tramite un set separato di elettrodi per ECG.

e Sostituire gli elettrodi multifunzione dopo 24 ore dalla loro applicazione sulla cute del paziente.

o Non usare gli elettrodi se hanno superato la data di scadenza riportata sulla confezione.

o | dati di tracciabilita e la scadenza del prodotto sono indicati solamente sulla confezione: conservare la busta o annotare REF, LOT #
e SCADENZA per eventuali riferimenti agli elettrodi utilizzati.

e Controllare che la confezione sia integra: non utilizzare il prodotto in caso contrario.

e Aprire la confezione degli elettrodi multifunzione solo prima dell’uso. Le piastre adesive devono essere applicate sulla cute del
paziente subito dopo la rimozione del rivestimento protettivo.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se il gel si & staccato dal supporto o se si presenta strappato, diviso o asciutto. Eventuali
alterazioni di colore localizzate nel gel o nella lamina conduttiva non pregiudicano la funzionalita del prodotto.

e Non usare gli elettrodi multifunzione se durante la rimozione del rivestimento protettivo il prodotto si € danneggiato (ad es. la
protezione isolante del contatto si & distaccata o si sono prodotti strappi nel foam di supporto e/o nell'elettrodo).

o Non piegare, non tagliare e non schiacciare le piastre adesive.

o Non usare gli elettrodi multifunzione se il connettore, o il cavo appaiono danneggiati.

o Verificare sulle istruzioni d’'uso del defibrillatore a quali distanze di sicurezza devono essere posizionati apparecchi che emettono
forti interferenze elettromagnetiche (elettrobisturi, ablatori a RF, apparecchi per diatermia, telefoni cellulari, ecc.). Posizionare il
sistema defibrillatore/elettrodi ad una distanza pari ad almeno una volta e mezzo le distanze di separazione raccomandate.
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e Gli elettrodi e il loro cavo contengono materiali ferromagnetici, quindi non devono essere utilizzati in presenza dell'elevato campo
magnetico creato da un dispositivo di risonanza magnetica (MRI).

o Per evitare danni accidentali da shock elettrico accertarsi che durante la scarica gli operatori non siano a contatto con gli elettrodi,
con il paziente, né con parti conduttrici vicine al paziente.

e Quando i defibrillatori vengono usati vicino a sorgenti di ossigeno o ad altri gas infiammabili, prestare la massima attenzione per
evitare rischi di incendio o di esplosione.

o |l prodotto non é sterile. Non disinfettare né sterilizzare.

e |l prodotto & monouso - non riusare. |l riutilizzo pud comportare: alterazioni dei materiali e la perdita delle caratteristiche funzionali
iniziali del prodotto.

POTENZIALI COMPLICANZE
Non sono previste complicanze riferibili all’utilizzo degli elettrodi multifunzione.
ATTENZIONE: La scarica da defibrillatore pud provocare irregolarita del funzionamento di un pacemaker/defibrillatore impiantato:

applicare gli elettrodi multifunzione ad una distanza di almeno 8cm da detti dispositivi, dopo la scarica da defibrillatore, controllarne il
funzionamento.

ATTENZIONE: Se il livello di energia scelto & insufficiente potrebbe essere compromesso il successo della terapia. Al contrario,
livelli superiori al necessario potrebbero modificare I'assetto enzimatico senza peraltro evidenza di effettivo danno miocardico.

VITA DEL PRODOTTO ED IMMAGAZZINAMENTO

Vedere la data di scadenza riportata sulla confezione.

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed
umidita relativa, specificate sull’etichetta della confezione. Gli elettrodi confezionati possono essere esposti a temperature estreme, da
-30°C a +65°C, per un massimo di 7 giorni. Una conservazione prolungata e/o ripetuta a temperature estreme riduce la vita residua del
prodotto.

ATTENZIONE: La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all’utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al Fabbricante e alle autorita nazionali. Per
qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

C E C E Conforme alla vigente normativa Fabbricante
0068 Europea sui Dispositivi Medici

Numero di catalogo

Numero di lotto

Data di produzione

,
£ 8

ﬁ‘ X Numero di pezzi

MAX
Limiti di temperatura

2 Data di scadenza MIN

—

Limiti di umidita

[

” Temperatura operativa

-

//\T Proteggere dalla luce solare Mantenere asciutto

Non riutilizzare

@

Dﬂ Consultare le istruzioni d'uso

Non contiene lattice di gomma . . .
\.( naturale d M D Dispositivo medico
@ or usa&zrs]ﬁ;g;ggezmne ¢ U DI Identificativo unico del dispositivo

Non sterile @ /D Una coppia per busta
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DISPOSABLE MULTIFUNCTION ELECTRODES

OPERATING INSTRUCTION
Before use read carefully the safety information detailed in the following instructions for use.

A pair of adhesive electrodes, which are equipped with gel, are contained in every pouch. They can be used in place of manual
reusable paddles and they have a direct connection with therapy cables and defibrillators.
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They allow the operator to effectively act in the arrhythmia treatment related to the uses listed below, without the risk of accidental
electrocution.

INDICATIONS
PROGETTI disposable multifunction electrodes are indicated for:
e transthoracic external defibrillation,
e transthoracic synchronized cardioversion,
e transthoracic ECG Monitoring,
e temporary transthoracic cardiac pacing (non-invasive),

The device is intended to be used in non-sterile environment by qualified healthcare personnel and/or, if applicable, by
people trained for CPR (Cardio-Pulmonary Resuscitation) and for the use of AED (Automatic External Defibrillator).

Adult models are addressed to patients that weigh more than 25 kg.
Paediatric models are addressed to children that weigh less than 25 kg.

CONTRAINDICATIONS

e The use of PROGETTI adult disposable electrodes is generally contraindicated in patients younger than 8 years old (weight less than
25kg), but can be used if the size of the chest allow it, taking care that one pad do not come in contact with the other one and
following the operating instructions of the defibrillator for energy to be delivered.

e The use of PROGETTI disposable multifunction electrodes in versions for adult is contraindicated in children aged less than 12
months (weight less than 10kg).
e The use of PROGETTI pediatric disposable electrodes is contraindicated in patients older than 8 years old (weight more than

25kg);
¢ Do not apply on skin that shows signs of irritation or injury.

MODE OF USE
External Defibrillation and synchronized cardioversion: the PROGETT!I disposable multifunction electrodes are able to transfer to the
patient the electrical energy supplied by the defibrillator up to a maximum value of 360J in the adult or adult/paediatric versions and of
100J in the paediatric version;. they can withstand up to 50 defibrillation shocks.
The depolarization of the critical mass of the myocardium, which is essential for the success of the therapy, is only possible if it is
crossed by a current of appropriate intensity: the active surface of the electrodes is optimized for this purpose. It is therefore
appropriate, in addition to a targeted selection of the positioning sites, to apply the adhesive pads in such a way that their contact
surface with the skin is maximum. The choice of power to supply is at the discretion of the operator.
The Guidelines for paediatric cardiopulmonary resuscitation recommend a supply of energy of 2-4J/kg; the recommended starting level
is of 2J/kg and it is preferable not to exceed 100J in order to avoid burns..
WARNING. Do not supply a shock with reusable metal paddle above the electrodes.
Non-invasive transthoracic pacing: PROGETTI disposable multifunction electrodes can be used for non-invasive transthoracic pacing
(with defibrillators provided with such function). To minimize the threshold of pacing it is appropriate to apply the adhesive pads in the
manner described above. It is also necessary to have a good understanding of the equipment and follow the manufacturer's
instructions.
WARNING. It is good practice to replace PROGETTI disposable multifunction electrodes after 8 hours, checking every 30 minutes, in
case of prolonged pacing, the skin of the patient for signs of irritation.
WARNING. Replace PROGETTI disposable multifunction electrodes after 30 minutes if the supplied pulses are monophasic and
longer than 20ms.
ECG monitoring: PROGETTI disposable multifunction electrodes can also be used for ECG monitoring.
WARNING. If the tracing is not sufficiently clear, use an ECG patient cable, if it is present, and a separate set of ECG electrodes.

MODE OF APPLICATION

¢ In case of pre-connectable electrodes, keep the connector plugged into the socket of defibrillator, complying with device instructions.

¢ Uncover the chest and prepare the skin. Remove excessive hairs. Slightly abrade the skin surface to reduce the contact impedance.
Avoid applying the adhesive pad on the nipple or breast tissue.

¢ Remove any residue (dirty, greasy and debris), using non-flammable cleaners. Finally, make sure the application sites are clean and
dry.

¢ Open the package and remove multifunction electrodes.

¢ Gently remove the protective liner, starting from the tab to expose the adhesive and conduction areas.

e The points where it is possible to apply the adhesive electrodes are listed in the following paragraph titled “PLACEMENT AND
POLARITY”.

¢ Apply the adhesive pads one-to-one starting with one side and pressing progressively over the entire surface to avoid the formation
of air bubbles and ensure complete adhesion to the skin. Keep the adhesive pads well separated one from the other and be careful
not to overlap them with other objects (ECG electrodes, cables, transdermal patches, clothing etc.).

¢ Do not reposition the adhesive pads once applied. If the position must be changed, remove and replace with new multifunction
electrodes. The repositioning implies a reduction of adhesivity and a resulting increase of burn related risk.

¢ Plug the electrodes connector into the socket of defibrillator or the patient cable, complying with the instructions for use of the
defibrillator (if they are not connected like in case of pre-connectable electrodes).

e For on demand pacing, separately connect ECG monitoring electrodes.

o After the end of treatment remove each of the adhesive pads pulling it from one edge delicately, so as not to irritate the skin of the
patient.

* Remove the connector from the socket of defibrillator and dispose of the electrodes together with their packaging.

PLACEMENT AND POLARITY

The international guidelines indicate various placements as equally effective for the treatment of atrial or ventricular arrhythmias.

The following figures show the application sites commonly used and recommended by most manufacturers of defibrillators. Choose the
most appropriate points of application of the therapy according to manufacturer's instructions for use of the defibrillator to be used.
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For ease of placement and for training purposes, the anterior-lateral side (Fig.1) is preferred for arrhythmias defibrillation and
cardioversion; the anterior-posterior side (Fig.2) is more common in hemodynamics and in transthoracic pacing and recommended in
case of use of electrodes for adults on pediatric patients.

Fig.1

o Defibrillation

o Cardioversion

e Pacing

o Monitoring (it provides
a Lead Il track)

&

Fig.2

¢ Pacing

e Monitoring

« Defibrillation ( I
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To maintain the proper signal polarity, apply the electrode pads in the indicated positions (the apex is identified by the symbol of the
heart). However note that for the purpose of the therapy, it is not relevant which electrode pad (apex / sternum) is placed in one of the
two positions.

SIDE EFFECTS

e The adhesive may cause light cutaneous irritation.

e The prolonged transthoracic stimulation or the repeated administration of defibrillation shock may cause more or less noticeable skin
reddenings according to the supplied energy.

« Insufficient in adhesion and/or air presence under the electrode may cause burnings.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

o Use the device only with compatible defibrillators. Check the compatibility on the package.

e Read the instructions for use of the defibrillator, with particular attention on the placement of multifunction electrodes, their polarity
and the power to be supplied.

¢ In paediatrics and for some models of automatic defibrillators the use of specific reducing power devices or the adoption of special
precautions may be required. Always pay a special attention to energy levels set on the defibrillator and that can be delivered to the
paediatric patient (see section "MODE OF USE").

ATTENTION
Do not use paediatric multifunction electrodes marked with this symbol with automatic defibrillators.

Paediatric multifunction electrodes marked with the symbol shown beside are indicated for use with
automatic defibrillators.

e The electrode choice should be based on the evaluation of chest size and weight of the patient. Paediatric electrodes used beyond
the specified energy limit may cause also major skin burns; on the contrary the extended active surface of adult electrodes may
jeopardize the therapy when used for pediatric treatment.

o After an extended period of transthoracic pacing the ability to detect the evoked ECG signal can be reduced. In this case it is
necessary to provide by a separate set of ECG electrodes for the collection of the evoked signal.

* Replace the multifunction electrodes after 24 hours from their application on the patient's skin.
¢ Do not use the electrodes if they exceed the expiration date reported on the package.

e The traceability data and the device expiration date are detailed only on the package: save the package or write REF and LOT # for
possible references to the used electrodes.

o Check that the packaging is intact: do not use the product otherwise.

e Open the package of the multifunction electrodes only before they use. The adhesive pads must be attached on the skin of patient
immediately after the removal of the protective covering.

¢ Do not use the multifunction electrodes if the gel is removed from the support or if it is ripped, torn or dry. Any discoloration localized
on gel or on conductive foil does not affect the functionality of the product.

¢ Do not use the multifunction electrodes if during removal of the protective coating the product is damaged (eg. the insulating coating
of the contact has detached or there are tears in the foam support and/or in the electrode).

¢ Do not bend, cut nor squash the adhesive pads.

¢ Do not use the multifunction electrodes if the connector, or the cable appear to be damaged.

e Check on the operating instructions of the defibrillator at which safety distances the devices (surgeon's electric knife, RF ablators,
diathermy equipment, mobile phones, etc.) that emit strong electromagnetic interferences must be placed. Position the defibrillator /
electrode system at a distance of at least one and a half times the recommended separation distances.

e The electrodes and their cable are made of ferromagnetic materials, therefore they must not be used in presence of the intense
magnetic field supplied from a magnetic resonance imaging (MRI).

o To prevent accidental damage from electric shock, ensure that during discharge operators are not in contact with the electrode pads,
with the patient, or with conductive parts close to the patient.

e When defibrillators are used near oxygen sources or other flammable gases, use extreme care to avoid risk of fire or explosion.

e The product neither is sterile nor can be sterilized.

e The device is disposable - do not reuse. The reuse can imply: material alterations and the loss of the device functional
characteristics.

POTENTIAL COMPLICATIONS
There are no complications related to the use of multifunction electrodes.
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WARNING. Defibrillator discharge may cause irregularities in the operation of an implanted pacemaker/defibrillator; apply the
multifunction electrodes at a distance of at least 8cm. After defibrillator discharge check its operation.

WARNING. If the chosen energy level is insufficient the success of therapy may be jeopardizing. On the contrary, higher levels may
modify the enzyme structure without actual evidence of myocardial damage.

PRODUCT LIFE AND STORAGE

Check the expiration date printed on the package.

The product should be stored in its original packaging in rooms with environment conditions of temperature and relative humidity,
specified on the label. The packaged electrodes can be exposed to extreme temperatures, between -30°C and +65°C, for up to 7 days.
A prolonged and/or repeated conservation to extreme temperatures reduces the residual life of the device.

Overlapping of weights on the packaging could damage the product.

WASTE DISPOSAL
Waste coming from health facilities must be disposed of according to the regulation in force.

GENERAL NOTES

If a serious incident occurs while using this device or as a result of its use, please report it to the Manufacturer and to your national
authority. For any malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality Service.

C E C E Compliant with current European Manufacturer
0068 legislation on Medical Devices

Date of manufacture

Catalogue number Batch code
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ELECTRODES MULTIFONCTIONS A USAGE UNIQUE

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Veuillez lire attentivement toutes les informations de sécurité figurant dans le présent mode d'emploi avant d'utiliser le
dispositif médical.

Chaque sachet scellé contient une paire d'électrodes en gel qu’il est possible d’utiliser en lieu et place des électrodes portatives
réutilisables, avec connexion directe aux cables thérapeutiques et aux défibrillateurs. Elles vous permettent d'intervenir efficacement

dans le traitement des troubles du rythme cardiaque liés aux applications mentionnées ci-dessous, sans risque d'électrocution
accidentelle.

INDICATIONS
Les électrodes multifonctions a usage unique PROGETT/ conviennent a :
o la défibrillation externe trans-thoracique ;
e La cardioversion synchronisée trans-thoracique ;
e e suivi électrocardiographique trans-thoracique ;
o ['électrostimulation cardiaque temporaire trans-thoracique (non invasive).

Ce produit est destiné a étre utilisé dans un environnement non stérile par un personnel de santé qualifié et/ou, le cas
échéant, par des personnes formées a la réanimation cardio-pulmonaire (RCP) et a I'utilisation d'un défibrillateur externe
automatisé (DEA).

Les modéles adultes sont destinés aux patients pesant plus de 25 kg.
Les modeéles pédiatriques sont destinés aux enfants pesant moins de 25 kg.
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CONTRE-INDICATIONS
e En principe, I'utilisation des électrodes jetables pour adultes PROGETTI est contre-indiquée chez les patients de moins de 8 ans
(pesant moins de 25 kg) ; il est toutefois possible de les utiliser si la taille du thorax le permet, en veillant a ce que les électrodes
n'entrent pas en contact entre elles et en se conformant aux instructions du mode d'emploi du défibrillateur pour I'énergie a
délivrer.
o L'utilisation des électrodes jetables PROGETTI, version adulte est contre-indiquée chez les enfants de moins de 12 mois (pesant
moins de 10 kg).
o L'utilisation des électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI pédiatriques est en général contre-indiquée chez les patients
de plus de 8 ans (poids supérieur a 25kg).
¢ Ne pas appliquer sur une peau qui présente des signes d’irritation ou de lésion.

MODE D’EMPLOI
Défibrillation externe et cardioversion synchronisée : les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI sont en mesure de
transférer au patient I'énergie électrique fournie par le défibrillateur jusqu'a une valeur maximale de 360 J dans les versions adulte ou
adulte/pédiatrique et de 100 J dans la version pédiatrique ; elles peuvent supporter jusqu'a 50 décharges de défibrillation.
La dépolarisation de la masse critique du myocarde, qui est indispensable pour le succes de la thérapie, est possible seulement si ce
dernier est traversé par un courant d’une intensité appropriée : la superficie active des électrodes est optimisée dans ce but. En
conséquence, il est primordial d’effectuer un choix ciblé des sites de positionnement et également d’appliquer les plaques adhésives
de fagon a ce que leur superficie de contact avec la peau soit la plus grande possible. Le choix de I'énergie a fournir revient a
I'opérateur.
Dans les applications pédiatriques, les Lignes Directrices pour la réanimation cardiopulmonaire recommandent un apport d’énergie de
2-4 J/kg ; la dose initiale recommandée est de 2 J/kg et il est préférable de ne pas dépasser 100 J afin de ne pas provoquer de
brdlures.
ATTENTION : Ne pas envoyer la décharge avec des plaques de métal a commande manuelle sur les électrodes a usage unique ou
sur les électrodes pour les ECG.
Stimulation trans-thoracique non invasive : les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI peuvent étre utilisées pour la
stimulation trans-thoracique non invasive. Pour minimiser le seuil de stimulation, il est opportun d’appliquer les plaques adhésives
selon les modalités décrites ci-dessus. Par ailleurs, il est nécessaire d’avoir une bonne connaissance de I'appareil que I'on a I'intention
d'utiliser et de suivre avec soin les instructions fournies par le constructeur.
ATTENTION : Il est recommandé de remplacer les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI aprés 8 heures de
stimulation, en contrélant, dans le cas d’électrostimulations prolongées (supérieures a 30 minutes), que I'épiderme du patient ne
présente pas de signes d'irritation.
ATTENTION : Remplacer les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI aprés 30 minutes si les impulsions fournies sont
monophasiques et d’'une durée supérieure a 20ms.
Suivi ECG : les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI peuvent étre utilisées également pour le suivi
électrocardiographique.
ATTENTION : Si le tracé n’est pas assez clair, 1a ou il y a un céble patients pour les ECG, employer un set séparé d’électrodes pour
les ECG.

MODALITES D’APPLICATION

e Dans le cas d'électrodes préconnectables, laissez le connecteur branché sur la prise du défibrillateur selon les instructions qui
accompagnent le dispositif médical. .

o Découvrir le thorax et préparer |'épiderme. Eliminer les poils en excés. Abraser légerement I'épiderme afin de réduire I'impédance du
contact. Eviter d’appliquer la plaque adhésive sur le mamelon ou sur le tissu mammaire.

e Enlever les résidus éventuels (saletés, graisse et détritus), en utilisant des détergents non inflammables. Enfin, s’assurer que les

sites d’application soient secs et propres.

Ouvrir la boite et extraire les électrodes multifonctions.

Retirer délicatement le film de protection, en partant de la languette, pour dégager les zones adhésives et de conduction.

Les points ou il faut appliquer les plaques adhésives sont indiqués dans le paragraphe « POSITIONNEMENT ET POLARITE ».

Appliquer les plaques adhésives une a la fois en commengant d’un c6té et en appuyant progressivement sur toute la superficie pour

éviter la formation de bulles d’air et garantir I'adhésion compléte a la peau. Maintenir les plaques adhésives bien séparées I'une de

l'autre et faire attention a ne pas les superposer a d’autres objets (électrodes pour les ECG, cables, pansements transdermiques,

vétements, etc.).

¢ Ne repositionnez pas les plaquettes adhésives une fois qu’elles ont été appliquées. Si la position doit étre changée, retirez les et
remplacez les avec de nouvelles électrodes multifonctions. Le repositionnement entraine une réduction de l'adhésivité et un risque
accru de brdlures.

e Insérez le connecteur de I'électrode dans la prise du défibrillateur ou dans le cable patient conformément aux instructions du
défibrillateur (s'il n'est pas déja connecté comme dans le cas d'électrodes préconnectables).

e Pour la stimulation a la demande, brancher les électrodes de suivi ECG séparément.

¢ Une fois le traitement terminé, pour éviter d'irriter la peau du patient, retirez chaque plaquette adhésive en tirant doucement sur l'un
des bords.

¢ Retirez le connecteur de la prise du défibrillateur et jeter les électrodes dans leur emballage d’origine.

POSITIONNEMENT ET POLARITE

Les lignes directrices internationales indiquent que différents positionnements montrent la méme efficacité pour le traitement des
arythmies atriales ou ventriculaires.

Dans les illustrations suivantes, on indique les sites d’application communément utilisés et conseillés par la majeure partie des
fabricants de défibrillateurs. Choisir les points d’application les plus appropriés a la thérapie selon les instructions du fabricant du
défibrillateur a utiliser.

Pour des questions de facilit¢ de placement et lors des formations, le positionnement antéro-latéral (Fig.1) est privilégié pour la
défibrillation et la cardioversion d’arythmie; le positionnement antéro-postérieur (Fig.2) est plus fréquent en hémodynamique et en
surveillance thoracique et est recommandé dans les cas d’utilisation d’électrodes sur patients adulte et enfant.

Fig.1

o Défibrillation

o Cardioversion

o Stimulation

o Suivi (fournit un tracé .
Dérivation II)
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Fig.2

o Stimulation
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Afin de conserver la bonne polarité du S|gnal appliquer les électrodes dans les posmons indiquées (I'apicale est identifiée par le
symbole du cceur). Il faut toutefois noter qu’a des fins de thérapie, peu importe quelle électrode (apicale/sternale) est placée dans 'une
des deux positions.

DESAGREMENTS

o L’adhésif de la plaque peut causer une irritation cutanée légere.

e La stimulation trans-thoracique prolongée ou I'administration répétée de chocs de défibrillation peut provoquer des rougeurs
cutanées en fonction de I'énergie fournie.

¢ Un manque d’adhésion et/ou une présence d’air sous I'électrode peuvent causer des brllures.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

o N'utilisez le produit que sur des défibrillateurs compatibles. Vérifiez la compatibilité sur I'emballage.

e Lire les instructions d'utilisation du défibrillateur, en prétant une attention particuliere aux modalités de positionnement des
électrodes multifonctions, a leur polarité ainsi qu’aux doses d’énergie a fournir.

e En pédiatrie et pour certains modéles de défibrillateurs automatiques, I'utilisation de dispositifs spécifiques réducteurs d’énergie ou
'adoption de mesures particuliéres peuvent s’avérer nécessaires. Toujours porter une attention extréme aux niveaux d’énergie
sélectionnés sur le défibrillateur qui doivent étre fournis au patient en &ge pédiatrique (voir paragraphe « MODALITES
D’APPLICATION »).

ATTENTION :

@ Ne pas utiliser les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre avec des
défibrillateurs automatiques.

AED Les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre sont indiquées pour I'utilisation
avec des défibrillateurs automatiques.

e Le choix de I'électrode se fait selon I'évaluation des critéres de taille de poitrine et de poids du patient. L’utilisation des électrodes
enfant au-dela des spécifications électriques peut entrainer des brulures majeures. A I'opposé, I'utilisation des électrodes adulte sur
des enfants peut conduire a de fausses mesures.

e Aprés une période prolongée de stimulation trans-thoracique, la capacité a relever le signal ECG évoqué peut étre réduite. Dans ce
cas, il est nécessaire de relever le signal évoqué avec un set séparé d’électrodes pour les ECG.

o Remplacer les électrodes multifonction apres 24 heures de positionnement sur la peau.

o N'utilisez pas les électrodes si leur date de péremption indiquée sur I'emballage est dépassée.

e Les données de tragabilité ainsi que la date de péremption du produit ne figurent que sur I'emballage : conservez I'enveloppe ou
notez REF et LOT # pour toute référence aux électrodes utilisées.

e Controler que la boite soit intacte: ne pas utiliser le produit dans le cas contraire.

o Ne déballez les électrodes multifonctions qu'avant de les utiliser. Veillez a appliquer les plaquettes adhésives sur la peau du patient
immédiatement aprés en avoir retiré le revétement protecteur.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le gel s’est détaché du support ou s’il se présente déchiré, séparé ou séché.
D’éventuels changements de couleur dans le gel ou dans la plaque de conduction n’affectent pas la fonctionnalité du produit.

o Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le produit s’est endommagé au moment ou vous avez enlevé le film protecteur (par ex.
la protection isolante du contact s’est détachée ou si des déchirements se sont produits dans la mousse du support et/ou dans
I'électrode).

¢ Ne pas plier, ni couper ou écraser les plaques adhésives.

¢ Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le connecteur, ou le cable apparaissent endommagés.

o Vérifier sur les instructions d'utilisation du défibrillateur a quelles distances de sécurité les appareils qui émettent de fortes
interférences électromagnétiques (électrobistouris, appareils d’ablation a RF, appareils pour diathermie, téléphones portables, etc.)
doivent étre positionnés. Positionner le systeme défibrillateur/électrodes a une distance égale a au moins une fois et demie les
distances de séparation recommandées.

e Comme ces électrodes et leur cable contiennent des matériaux ferromagnétiques, évitez de les utiliser en présence du champ
magnétique élevé créé par un appareil d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

o Afin d’éviter des dommages accidentels dus a un choc électrique, s’assurer que pendant la décharge, les opérateurs ne soient pas
en contact avec les électrodes, avec le patient, ni avec les parties conductrices proches du patient.

e Quand les défibrillateurs sont utilisés prés de sources d’oxygéne ou d'autres gaz inflammables, préter la plus grande attention afin
d’éviter des risques d’'incendie ou d’explosion.

o Ce produit n'est pas stérile. Ne pas désinfecter ni stériliser.

e Produit a usage unique - ne pas le réutiliser. La réutilisation peut entrainer une altération des matériaux et une perte des
caractéristiques fonctionnelles initiales du produit.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Aucune complication n’est envisagée a la suite de I'utilisation des électrodes multifonctions.
ATTENTION : La décharge du défibrillateur peut provoquer une irrégularité du fonctionnement d’un pacemaker/défibrillateur
implanté; appliquer les électrodes multifonctions a une distance d’au moins 8cm. Apres la décharge du défibrillateur, en controler le
fonctionnement.
ATTENTION : Si le niveau d’énergie choisi est insuffisant, le succés de la thérapie pourrait étre compromis. Au contraire, des
niveaux supérieurs au niveau nécessaire pourraient modifier la structure enzymatique sans qu’il y ait, par ailleurs, de preuve d’un
dommage myocardique effectif.

DUREE DE VIE DU PRODUIT ET CONSERVATION
Voir la date d’échéance reportée sur 'emballage.
Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine dans des locaux caractérisés par des conditions environnementales, de
température et d‘humidité relative, qui sont spécifiées sur I'étiquette de 'emballage. Les électrodes emballées peuvent étre exposées a
des températures extrémes de -30°C a +65°C pendant 7 jours maximum. Un stockage prolongé et/ou répété a des températures
extrémes réduit la durée de vie restante du produit.

ATTENTION : La superposition de poids sur les boites pourrait endommager le produit.
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ELIMINATION DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les regles en vigueur.

REMARQUES GENERALES
Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au Fabricant et a I'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité du Fabricant.

Conforme a la législation européenne
c € c € 0068 en vigueur sur les dispositifs
médicaux
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ﬂj‘ X Nombre de piéces
2 Date de péremption M

Température de fonctionnement

Fabricant

Numéro de lot

Date de production

) 3

MAX
Limites de température

2

Limites d’humidité

a
S}

/
AN
-
I8
Ay
N
.

:Z/\T Protéger de la lumiére du soleil Tenir au sec

Ne pas réutililiser

Em Consulter les instructions d'utilisation

5| 6

Ne contient pas de latex de . b
\.( caoutchouc naturel Dispositif médical
Ne pas utiliser si 'emballage est e . . s
endommagé uUDI Identifiant unique des dispositifs

Non-stérile @ /B Une paire par enveloppe
/ 4 oce
L N e | o Y — ) — e s
e Medical Equipment Solutions

MULTIFUNKTIONS-EINWEGELEKTRODEN

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor dem Gebrauch lesen Sie bitte alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Sicherheitshinweise sorgfiltig durch.

Jeder versiegelte Beutel enthalt ein Paar Gel-Elektroden-Pads, die anstelle von wiederverwendbaren manuellen Pads, mit direktem
Anschluss an Therapiekabel und Defibrillatoren verwendet werden kénnen. Sie ermdglichen es dem Bediener, bei der Behandlung von
Rhythmusstérungen im Zusammenhang mit den unten genannten Anwendungen wirksam einzugreifen, ohne das Risiko eines
versehentlichen Stromschlages.

ANWENDUNG
Die PROGETTI-Multifunktionselektroden zum einmaligen Gebrauch eignen sich fur:
e Externe transthorakale Defibrillation,
e Synchronisierte transthorakale Kardioversion,
e Transthorakale EKG-Uberwachung,
e Transthorakale (nicht invasive) temporare Elektrostimulation des Herzens.

Das Produkt ist fiir die Verwendung in einer nicht sterilen Umgebung durch qualifiziertes medizinisches Personal und/oder
gegebenenfalls durch Personen bestimmt, die in der Herz-Lungen-Wiederbelebung (CPR) und der Verwendung eines
automatischen externen Defibrillators (AED) geschult sind.

Die Modelle fiir Erwachsene sind fir Patienten mit einem Gewicht von Uber 25kg bestimmt.
Pé&diatrische Modelle sind fir Kinder mit einem Gewicht von weniger als 25 kg bestimmt.

GEGENANZEIGEN
e Die Verwendung von PROGETTI Einwegelektroden fir Erwachsene ist im Allgemeinen bei Patienten unter 8 Jahren (mit einem
Gewicht von weniger als 25 kg) kontraindiziert. Sie kdnnen jedoch verwendet werden, wenn der Brustkorb dies zuldsst, wobei
darauf zu achten ist, dass sich die Elektroden nicht beriihren und die Betriebsanleitung des Defibrillators flir die abzugebende
Energie beachtet wird.
e Die Verwendung von PROGETTI-Einmalelektroden in der Erwachsenen version ist fiir Kinder unter 12 Monaten (mit einem Gewicht
von weniger als 10 kg) kontraindiziert.
¢ Die Anwendung der padiatrischen Multifunktions-Einwegelektroden PROGETTI ist in der Regel fiir Patienten Uber 8 Jahren (Gewicht
Uber 25kg) nicht geeignet.
o Nicht auf gereizter oder verletzter Haut applizieren.
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ANWENDUNGSHINWEISE
Externe Defibrillation und synchronisierte Kardioversion: Die PROGETTI-Multifunktionselektroden fiir den einmaligen Gebrauch sind in
der Lage, die vom Defibrillator gelieferte elektrische Energie bis zu einem Hdchstwert von 360 J bei der Version fur Erwachsene oder
Erwachsene/Kinder und 100 J bei der pé&adiatrischen Version auf den Patienten zu Ubertragen; sie halten bis zu 50
Defibrillationsentladungen stand.
Die Depolarisation der kritischen Masse des Myokards, die fiir den Erfolg der Behandlung unverzichtbar ist, ist nur moglich, wenn diese
von einem Strom mit angemessener Intensitat durchflossen wird: die aktive Oberflache der Elektroden ist zu diesem Zweck optimiert.
Es ist daher angebracht, nicht nur die Applikationsstellen gezielt auszuwahlen, sondern die Klebepads auch so anzubringen, dass ihre
Kontaktoberflache mit der Haut so gro3 wie méglich ist. Die abzugebende Energiemenge legt der Anwender nach seinem Ermessen
fest.
Bei padiatrischen Anwendungen empfehlen die Leitlinien fiir die Reanimation eine Verabreichung von 2-4J/kg Energie; die empfohlene
Initialdosis betragt 2J/kg und es sollten 100J nicht Giberschritten werden, damit es nicht zu Verbrennungen kommt.
ACHTUNG Den Stromstof3 nicht mit manuellen Metallpads lber den Einwegelektroden oder den EKG-Elektroden abgeben.
Nicht invasive transthorakale Stimulation: Die Multifunktions-Einwegelektroden PROGETTI kénnen fir die nicht invasive transthorakale
Stimulation verwendet werden. Um die Stimulationsschwelle zu minimieren, sollten die Klebepads auf die oben beschriebene Art und
Weise appliziert werden. AuRerdem ist eine gute Kenntnis der Gerate notwendig, die benutzt werden sollen. Die vom Hersteller
gelieferten Anleitungen sind genau zu befolgen.
ACHTUNG Es wird empfohlen, die Multifunktions-Einwegelektroden von PROGETT/ nach 8 Stunden zu ersetzen und bei langerer
Elektrostimulation (Uber 30 Minuten) zu kontrollieren, dass die Haut des Patienten keine Anzeichen einer Reizung aufweist.
ACHTUNG Die Multifunktions-Einwegelektroden von PROGETTI sollten nach 30 Minuten ersetzt werden, wenn die abgegebenen
Impulse einphasig sind und langer als 20 ms dauern.
EKG-Uberwachung: Die Multifunktions-Einwegelektroden PROGETTI kénnen auch fir die EKG-Uberwachung verwendet werden.
ACHTUNG Wenn die EKG-Signale nicht deutlich genug sind, sollte dort, wo ein Patientenkabel fir EKG vorhanden ist, ein separater
Elektrodensatz fiir EKG verwendet werden.

VORSCHRIFTEN FUR DIE ANWENDUNG

e Bei vorangeschlossenen Elektroden lassen Sie den Stecker gemall den Anweisungen des Defibrillators in der Steckdose des
Defibrillators stecken.

o Den Brustkorb frei machen und die Haut vorbereiten. UbermaRige Kérperbehaarung entfernen 0. Die Hautoberfléche leicht aufrauen,
um die Kontaktimpedanz zu reduzieren. Das Klebepad nicht auf der Brustwarze oder auf dem Brustgewebe anbringen.

¢ Eventuelle Rickstande (Schmutz, Fett und Abrieb) entfernen, dazu nicht entflammbare Reinigungsmittel verwenden. Sicherstellen,

dass die Applikationsstellen trocken und sauber sind.

Die Packung 6ffnen und die Multifunktionselektroden heraus nehmen.

Die Schutzhiille an der Lasche beginnend vorsichtig entfernen, um die Klebe- und Leitzonen freizulegen.

Die Stellen, an denen die Klebepads angebracht werden, sind im Abschnitt “POSITIONIERUNG UND POLARITAT” angegeben.

Die Klebepads eins nach dem anderen anbringen, dabei auf einer Seite beginnen und nach und nach auf die gesamte Oberflache

driicken, um die Bildung von Luftblasen zu verhindern und das komplette Anhaften an der Haut zu gewahrleisten. Die Klebepads gut

voneinander getrennt halten und darauf achten, dass sie nicht auf anderen Gegenstinden liegen (EKG-Elektroden, Kabel,
transdermale Pflaster, Kleidung usw.).

e Nach dem Anbringen die Klebepads nicht noch einmal neu positionieren. Wenn ihre Position geandert werden muss, das Klebepad
entfernen und durch eine neue Multifunktionselektrode ersetzen. Eine Neupositionierung fiihrt zu einer verminderten Haftfahigkeit
und einem erhéhten Verbrennungsrisiko.

e Stecken Sie den Elektrodenstecker gemall der Bedienungsanleitung des Defibrillators in die Defibrillatorbuchse bzw. das
Patientenkabel (falls nicht bereits angeschlossen, wenn es sich um vorsteckbare Elektroden handelt).

e Fir Demand-Stimulation die EKG-Uberwachungselektroden separat anschlielen.

e Um die Haut des Patienten nicht zu reizen, entfernen Sie nach Abschluss der Behandlung die Klebepads, indem Sie sie vorsichtig
von einer Kante aus abziehen.

e Ziehen Sie den Stecker aus der Buchse des Defibrillators und entsorgen Sie die Elektroden zusammen mit ihrer Verpackung.

POSITIONIERUNG UND POLARITAT

Die internationalen Leitlinien geben mehrere Positionierungen an, die ebenso fir die Behandlung von atrialen oder ventrikularen
Arrhythmien gliltig sind.

In den nachfolgenden Abbildungen sind die allgemein verwendeten und von den meisten Defibrillator-Herstellern empfohlenen
Applikationsstellen angegeben. In Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers des zu verwendenden Defibrillators, die fir
die Therapie am besten geeigneten Applikationsstellen auswahlen.

Zur Erleichterung des Anbringens und fiir Schulungszwecke wird die anterolaterale Positionierung (Abb.1) fiir die Defibrillation und die
Kardioversion von Rhythmusstérungen bevorzugt; die anterolaterale Positionierung (Abb. 2) ist bei Hamodynamik und transthorakalen
Stimulation weiter verbreitet und im Fall von Anwendung von Elektroden fuer Erwachsene Uber padiatrischen Patienten empfohlen.

Abb. 1

o Defibrillation

o Kardioversion

e Stimulation

¢ Uberwachung (liefert
eine Spur Lead Il)

Abb. 2

o Stimulation

« Uberwachung

o Defibrillation k

o Kardioversion ﬁ/?ﬂ n

Um die richtige Polaritdt des Signals aufrecht zu erhalten, die Elektroden in den angegebenen Positionen anbringen (die apikale
Elektrode ist durch das Symbol des Herzens gekennzelchnet ). Es wird darauf hingewiesen, dass es flr die Behandlung nicht relevant
ist, welche Elektrode (apikale/sternale) in einer der beiden Positionen angebracht wird.

NEBENEFFEKTE

¢ Kleber der Elektroden kénnen unter Umstanden Hautirritationen verursachen.

¢ Die langere transthorakale Stimulation oder die wiederholte Abgabe von defibrillatorischem Schock kann zu mehr oder minder
sichtbaren Hautrétungen fiihren.
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¢ Eine schlechte Haftung auf der Haut, bzw. Luftblasen unter der Elektrode, kénnen zu Hautverbrennungen fiihren

VORSICHTSMASSNAHMEN UND HINWEISE

¢ Verwenden Sie das Produkt nur mit kompatiblen Defibrillatoren. Priifen Sie Kompatibilitat mithilfe der Angaben auf der Verpackung.

e Die Gebrauchsanweisung des Defibrillators lesen, mit besonderer Aufmerksamkeit auf die Modalitdten der Positionierung der
Multifunktionselektroden, ihre Polaritat und die abzugebende Energiemenge.

e In der Pé&diatrie und bei einigen Modellen automatischer Defibrillatoren kénnte der Gebrauch spezifischer
Energiereduziervorrichtungen oder die Anwendung besonderer VorsichtsmaRnahmen notwendig sein. Achten Sie stets ganz genau
auf die auf dem Defibrillator angegebenen und bei Patienten im Kindesalter anwendbaren Energiemengen (siehe Abschnitt
“ANWENDUNGSHINWEISE”).

ACHTUNG
w Verwenden Sie die padiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden Symbol gekennzeichnet sind,
- nicht mit automatischen Defibrillatoren.
AED Die padiatrischen Multifunktionselektroden, die mit dem nebenstehenden Symbol gekennzeichnet sind, sind flr die
Anwendung mit automatischen Defibrillatoren geeignet.

e Die Wahl von den Elektroden sollte auf die Bewertung der Brust Grofle und dem Gewicht des Patienten basieren. Die
Kinderelektroden, die Uber die angegebenen Leistungsgrenze verwendet werden, kénnen auch grol’e Hautverbrennungen
verursachen; im Gegenteil kdnnte die aktive Oberflache von Elektroden fiir Erwachsene die Therapie unwirksam machen, wenn sie
flr padiatrische Behandlung verwendet werden.

e Nach einer langeren Zeit der transthorakalen Stimulation kann die Fahigkeit, das evozierte EKG-Signal festzustellen, reduziert sein.
In diesem Fall muss die Abnahme des evozierten Signals mit Hilfe eines separaten EKG-Elektrodensatzes erfolgen.

o Ersetzen die Multifunktions-Einwegelektroden nach 24 Stunden von Anwendung auf Patienten Haut.

¢ Verwenden Sie die Elektroden nicht, wenn sie das auf der Verpackung aufgedruckte Verfallsdatum tberschritten haben.

¢ Die Ruckverfolgbarkeit und das Verfallsdatum des Produkts sind nur auf der Verpackung angegeben: Bewahren Sie die Verpackung
auf oder notieren Sie REF und LOT # fiir einen moglichen Bezug auf die verwendeten Elektroden.

o Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Packung: andernfalls das Produkt nicht verwenden.

o Offnen Sie die Verpackung der Multifunktionselektroden erst vor dem Gebrauch. Die Klebepads sollten unmittelbar nach dem
Entfernen der Schutzschicht auf die Haut des Patienten aufgeklebt werden.

¢ Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn sich das Gel von der Unterlage geldst hat, oder wenn es zerrissen, abgetrennt
oder trocken aussieht. Eventuelle lokale Farbveranderungen im Gel oder in der Leiterfolie haben keine Auswirkungen auf die
Funktionstlichtigkeit des Produktes.

e Verwenden Sie die Multifunktionselektroden nicht, wenn das Produkt beim Entfernen der Schutzhille beschadigt wurde (z.B. der
Isolierschutz des Kontakts hat sich geldst oder in der Schaumunterlage und/oder der Elektrode haben sich Risse gebildet).

o Die Klebepads nicht biegen, nicht schneiden und nicht quetschen.

¢ Die Multifunktionselektroden nicht verwenden, wenn der Verbinder, das Kabel beschadigt sind.

¢ In der Gebrauchsanweisung des Defibrillators nachschlagen, in welchen Sicherheitsabstadnden Gerate positioniert werden mussen,
die starke elektromagnetische Stérungen ausstrahlen (Elektroskalpelle, RF-Ablatoren, Diathermiegerate, Mobiltelefone usw.). Das
Defibrillator-Elektroden-System in einem Abstand positionieren, der mindestens eineinhalb Mal so groB ist wie die empfohlenen
Abstande.

o Die Elektroden und ihr Kabel enthalten ferromagnetische Materialien und dirfen daher nicht in Gegenwart des starken Magnetfeldes
eines Magnetresonanztomographen (MRT) verwendet werden.

e Um Unfalle durch elektrischen Schock zu vermeiden, dirfen die Anwender wahrend der Entladung nicht mit den Elektroden, nicht
mit dem Patienten und auch nicht mit leitenden Teilen in der Nahe des Patienten in Berihrung kommen.

e Wenn die Defibrillatoren in der Nahe von Sauerstoffquellen oder anderen entflammbaren Gasen verwendet werden, muss mit
gréfiter Sorgfalt vorgegangen werden, um einen Brand oder eine Explosion zu vermeiden.

o Das Produkt ist nicht steril. Es darf nicht desinfiziert oder sterilisiert werden.

e Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt - nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann dazu fihren, dass
sich die Materialien verandern und die urspriinglichen Funktionseigenschaften des Produkts verloren gehen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONEN

Es sind keine Komplikationen zu erwarten, die auf den Gebrauch der Multifunktionselektroden zurlickzufiihren sind.
ACHTUNG: Der Stromstol aus dem Defibrillator kann UnregelmaRigkeiten im Betrieb eines implantierten
Herzschrittmachers/Defibrillators verursachen; die Multifunktionselektroden in einem Abstand von mindestens 8cm anbringen. Nach
einem Stromstof aus dem Defibrillator dessen Funktionsweise kontrollieren.
ACHTUNG: Wenn das gewahlte Energieniveau unzureichend ist, konnte dadurch der Erfolg der Behandlung gefahrdet sein.
Andersherum kénnten groRere Energiemengen als notwendig die Enzymstruktur verdndern, ohne Anzeichen fiir eine tatsachliche
Myokardschadigung.

LEBENSDAUER DES PRODUKTES UND LAGERUNG
Siehe das auf der Packung angegebene Verfallsdatum.
Das Produkt muss in seiner Originalverpackung aufbewahrt werden, in Raumlichkeiten, die den auf dem Etikett der Verpackung
angegebenen Umwelt-, Temperatur- und Luftfeuchtebedingungen entsprechen. Die verpackten Elektroden kdnnen bis zu 7 Tage lang
extremen Temperaturen von -30°C bis +65°C ausgesetzt werden. Langere und/oder wiederholte Lagerung bei extremen Temperaturen
verkirzt die verbleibende Lebensdauer des Produkts.

ACHTUNG: Durch das Auflegen von Gewichten auf die Packungen kénnte das Produkt beschadigt werden.

ENTSORGUNG
Abfélle aus Gesundheitsstrukturen missen geman der geltenden Verordnung entsorgt werden..

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen dem
Hersteller und ihrer zustdndigen nationalen Behdrde. Bei Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats den Qualitatsservice des
Herstellers informieren.

Entspricht der aktuellen europaischen
c € c € 0068 Gesetzgebung fir Medizinprodukte N Hersteller

Katalognummer LOT Posten-Nummer
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MULTIFUNCTIONELE WEGWERPELEKTRODEN

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Lees voor gebruik aandachtig alle veiligheidsinformatie bevat in deze gebruiksaanwijzing.

ledere verzegelde zak bevat een paar zelfklevende elektroden voorzien van gel die gebruikt kunnen worden in plaats van de
herbruikbare handpads, met directe aansluiting op therapiekabels en defibrillatoren. Zo kan de operator doeltreffend optreden in de
behandeling van ritmestoornissen gerelateerd aan de hieronder vermelde toepassingen, zonder het risico op onbedoelde elektrische
schokken.

INDICATIES
De multifunctionele elektroden voor eenmalig gebruik PROGETTI zijn geschikt voor:
o externe transthoracale defibrillatie,
e gesynchroniseerde transthoracale cardioversie,
e transthoracale elektrocardiograaf monitoring,
o tijdelijke transthoracale hartelektrostimulatie (niet-invasief).

Het product is bestemd voor gebruik in onsteriele omgeving door gekwalificeerd gezondheidspersoneel en/of, indien van
toepassing, door mensen die getraind zijn voor CPR (Cardiopulmonaire Resuscitatie) en voor het gebruik van AED
(Automatische Externe Defibrillator).

De modellen voor volwassenen zijn bestemd voor patiénten met een gewicht van meer dan 25kg.
De pediatrische modellen zijn bestemd voor kinderen met een gewicht van minder dan 25kg.

CONTRA-INDICATIES
o Het gebruik van de elektroden voor eenmalig gebruik PROGETTI voor volwassenen is over het algemeen gecontra-indiceerd voor
patiénten jonger dan 8 jaar (gewicht van minder dan 25kg), maar kunnen gebruikt worden indien de afmetingen van de borstkas
het toestaan, waarbij opgelet moet worden dat de elektroden niet met elkaar in contact komen en de gebruiksaanwijzingen van de
defibrillator gevolgd worden voor wat betreft de af te geven energie.
e Het gebruik van de elektroden voor eenmalig gebruik PROGETTI in de uitvoeringen voor volwassenen is gecontra-indiceerd voor
kinderen onder de 12 maanden (gewicht van minder dan 10kg).
e Het gebruik van de multifunctionele pediatrische wegwerpelektroden PROGETTI is algemeen af te raden bij patiénten ouder dan 8
jaar (gewicht van meer dan 25kg).
¢ Niet op geirriteerde of verwonde huid aanbrengen.

GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN
Externe defibrillatie en Gesynchroniseerde cardioversie: de multifunctionele elektroden voor eenmalig gebruik PROGETTI zijn in staat
om aan de patiént de elektrische energie geleverd door de defibrillator over te brengen tot een maximale waarde van 360J in de
uitvoeringen voor volwassenen of volwassen/pediatrisch en van 100J in de pediatrische uitvoering; ze kunnen tot 50
defibrillatieschokken weerstaan.
De depolarisatie van de kritische massa van de hartspier, essentieel voor het succes van de therapie, is enkel mogelijk indien zij door
een stroom van geschikte intensiteit doorlopen wordt: het actieve oppervlak van de elektroden is voor dit doel geoptimaliseerd. Het is
daarom geschikt, naast een doelgerichte keuze van de positieplekken, de zelfklevende pads zo aan te brengen dat hun
contactopperviak met de huid maximaal is. De gebruiker beslist de keuze van de te verlenen energie.
Bij pediatrische toepassingen raden de Richtlijnen voor de hart-longreanimatie een toediening van energie van 2-4J/kg aan; de
aanbevolen startdosering is 2J/kg die niet de 100J mag overschrijden, om het ontstaan van brandwonden te vermijden.

LET OP Voer geen schokken met manuele metalen pads boven de wegwerpelektroden of aan de ECG elektroden uit.
Niet-invasieve transthoracale simulatie: de multifunctionele wegwerpelektroden PROGETTI kunnen voor niet-invasieve transthoracale
stimulatie worden gebruikt. Om de stimulatiedrempel te minimaliseren is het wenselijk de zelfklevende pads volgens bovengenoemde
procedure aan te brengen. Bovendien dient de gebruiker over een goede kennis van de apparatuur te beschikken en zich aan de door
de fabrikant geleverde instructies te houden.
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LET OP Het is aanbevolen de multifunctionele wegwerpelektroden PROGETT/ na 8 uren te vervangen en te controleren dat de huid
van de patiént na langdurige elektrostimulatie (langer dan 30 minuten) geen tekenen van irritatie toont.
LET OP Vervang de multifunctionele wegwerpelektroden PROGETT/ na 30 minuten indien de uitgevoerde impulsen eenfasig zijn en
langer dan 20 ms duren.

ECG monitoring: de multifunctionele wegwerpelektroden PROGETTI kunnen ook voor de ECG monitoring worden gebruikt.
LET OP Indien het spoor niet voldoende duidelijk is, gebruik een afzonderlijk set van ECG elektroden waar een patiéntkabel voor
ECG aanwezig is.

BEHANDELINGSPROCEDURE

¢ In geval van vooraf aansluitbare elektroden, moet de connector in de aansluiting van de defibrillator gelaten worden volgens de

instructies van het apparaat.

Ontbloot de borstkas en bereid de opperhuid. Verwijder het overmatige haar 0. Schuur licht het huidopperviak om contact impedantie

te verminderen. Vermijd het aanbrengen van de zelfklevende pads op de tepel of op het borstweefsel.

Verwijder eventuele restanten (vuil, vettigheid en resten) met behulp van onbrandbare reinigingsmiddelen. Controleer uiteindelijk dat

de aanbrengplekken droog en zuiver zijn.

Open de verpakking en verwijder de multifunctionele elektroden.

Verwijder voorzichtig de beschermende omhulling, te beginnen bij de klep om de zelfklevende en conductiezones bloot te leggen.

De plaatsen waar het mogelijk is om de zelfklevende pads aan te brengen, worden in paragraaf PLAATSING EN POLARITEIT"

aangegeven.

Breng de zelfklevende pads één voor één aan, te beginnen aan een kant en druk geleidelijk over het gehele oppervlak om de

vorming van luchtblaasjes te vermijden en de volledige hechting op de huid te garanderen. Houd de zelfklevende pads goed van

elkaar gescheiden en zorg ervoor deze niet met andere voorwerpen te overlappen (ECG elektroden, kabels, transdermale pleisters,

kleding, enz.).

Plaats de zelfklevende pads niet terug nadat ze werden aangebracht. Indien de positie dient te worden veranderd, verwijder en

vervang ze met nieuwe multifunctionele elektroden. Terugplaatsing vermindert de hechting en leidt tot een groter risico op

brandwonden.

Plaats de connector van de elektroden in de aansluiting van de defibrillator of de patiéntkabel volgens de instructies voor gebruik van

de defibrillator (indien niet reeds aangesloten in het geval van vooraf aansluitbare elektroden).

Voor stimulatie op aanvraag, verbind afzonderlijk de ECG monitoring elektroden.

¢ Na beéindiging van de behandeling moet, om de huid van de patiént niet te irriteren, iedere zelfklevende pad verwijderd worden door
zachtjes aan de rand te trekken.

¢ Verwijder de connector uit de aansluiting van de defibrillator en gooi de elektroden samen met hun verpakking weg.

PLAATSING EN POLARITEIT

De internationale richtlijnen duiden verschillende plaatsingen aan, even effectief voor de behandeling van atriale of ventriculaire
aritmie.

In de navolgende afbeeldingen worden de behandelingsplaatsen aangeduid, die over het algemeen door de meeste fabrikanten van
defibrillatoren worden gebruikt en aanbevolen. Kies de meest geschikte behandelingsplaatsen voor de therapie, in overeenkomst met
de fabrikantaanwijzingen van de te gebruiken defibrillator.

Voor een eenvoudige plaatsing en met het oogmerk op de opleiding, geeft men de voorkeur aan de anterolaterale plaatsing (Afb. 1)
voor de defibrillatie en de cardioversie van aritmie; De anterior-posterior plaatsing (Afb. 2) meer gebruikelijk in hemodynamics en in
transthoracic regulatie en wordt aanbevolen bij gebruik van elektrodes voor volwassenen en pediatrische patiénten.

Afb.1

o Defibrillatie
e Cardioversie
o Stimulatie

e Monitoring (levert een
spoor Lead II)

Afb.2

o Stimulatie

o Monitoring

« Defibrillatie \

o Cardioversie ﬂ‘/?ﬂ n

Breng de elektroden in de aangeduide posities aan (het apicaal wordt door het hartsymbool aangeduid), om de juiste polariteit van het
signaal te behouden. Merk echter dat met het oogmerk op de therapie, het niet belangrijk is welke elektrode (apicaal/sternaal) zich op
één van de twee posities bevindt.

BIJWERKINGEN

¢ De kleefstof van de plaat kan lichte huidirritaties veroorzaken.

¢ Een langdurige transthoractische stimulatie of het toedienen van meerdere defibrillatieshocks kan rode plekken op de huid tot gevolg
hebben die, afhankelijk van de gebruikte energie, meer of minder ernstige vormen kunnen aannemen.

e Een zwakke adhesie e/o de aanwezigheid van lucht onder de elektrode kan brandwonden veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

e Gebruik het product uitsluitend op compatibele defibrillatoren. Controleer de compatibiliteit op de verpakking.

e Lees de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator, met bijzondere aandacht aan de plaatsingsprocedure van de multifunctionele
elektroden, hun polariteit, hun te verlenen energiedoses.

e In de kindergeneeskunde en voor sommige automatische defibrillatormodellen kan het gebruik van specifieke apparaten,
drukregelaars van energie of het toepassen van bijzondere handigheden verlangd worden. Besteed altijd veel aandacht aan de op
de defibrillator ingestelde energieniveaus en leverbaar aan de pediatrische patiént (zie paragraaf “BEHANDELINGSPROCEDURE").

LET OP

ﬁ.) Gebruik geen multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast aangegeven symbool bij

(‘ automatische defibrillatoren.

AED De multifunctionele pediatrische elektroden gemarkeerd met het hiernaast aangegeven symbool zijn aangewezen voor
het gebruik met automatische defibrillatoren.
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o De keuze voor een elektrode zou gebaseerd moeten zijn op de evaluatie van de borstgrootte en gewicht van de patiént. Pediatrische
electroden die gebruikt worden met een hoger dan gespecificeerde energie limiet kan ernstige brandwonden tot gevolg hebben; de
grotere actieve oppervlakte van volwassenen electroden kan de therapie nadelig beinvioeden wanneer deze gebruikt worden voor
pediatrische behandelingen.

e Na een langdurige transthoracale stimulatieperiode kan de capaciteit om het opgeroepen ECG signaal vast te stellen, verminderd
worden. In dit geval is het noodzakelijk het opgeroepen signaal d.m.v. een afzonderlijk set van ECG elektroden op te nemen.

o Vervang de multi-functie elektroden 24 uur na hun applicatie op de huid van de patiént.

e Gebruik de elektroden niet als de vervaldatum vermeld op de verpakking verstreken is.

e De traceringsgegevens en de vervaldatum van het product zijn uitsluitend op de verpakking vermeld: bewaar de zak of schrijf REF
en LOT # op voor eventuele verwijzing naar de gebruikte elektroden.

o Controleer de intactheid van de verpakking: gebruik het product niet in tegenovergesteld geval.

e Open de verpakking van de multifunctionele elektroden alleen vé6r gebruik. De zelfklevende pads moeten onmiddellijk na
verwijdering van de beschermende coating op de huid van de patiént worden aangebracht.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het gel zich van het steunstuk gelost heeft, of indien gescheurd, gescheiden of
droog. Eventuele verkleuringen vastgesteld in het gel of de geleidende folie hebben geen invloed op de functionaliteit van het
product.

e Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien het product gedurende de verwijdering van de beschermende omhulling
beschadigd werd (voorbeeld de isolerende contactbescherming is losgeraakt of er zijn scheuren ontstaan in het steunschuim en/of in
de elektrode).

e Plooi, knip en druk de zelfklevende pads niet plat.

o Gebruik de multifunctionele elektroden niet indien de connector, of de kabel beschadigd blijken.

e Controleer in de gebruiksaanwijzingen van de defibrillator op welke veiligheidsafstanden de apparaten met sterke
elektromagnetische interferenties moeten worden geplaatst (elektrobistouris, RF schraper, apparaten voor diathermie, mobiele
telefoons, etc.). Plaats het defibrillator/elektrodesysteem op een afstand gelijk aan minstens anderhalf maal de aanbevolen
scheidingsafstanden.

e De elektroden en hun kabel bevatten ferromagnetische materialen en mogen dus niet gebruikt worden in aanwezigheid van een
sterk magnetisch veld gecreéerd door een toestel voor magnetische resonantie (MRI).

e Om eventuele toevallige schades als gevolg van een elektroshock te voorkomen, controleer dat gedurende de ontlading de
gebruiker niet in contact komt met de elektroden, met de patiént en ook niet met de geleidende delen in de buurt van de patiént.

¢ Indien de defibrillatoren in de buurt van zuurstofbronnen of andere brandbare gassen worden gebruikt, wees uiterst voorzichtig, om
brand- of explosierisico's te vermijden.

o Het product is niet steriel. Niet desinfecteren of steriliseren.

e Het product is voor eenmalig gebruik - niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot: verandering van de materialen en verlies van de
oorspronkelijke functionele eigenschappen van het product.

POTENTIELE COMPLICATIES

Er zijn geen complicaties m.b.t. het gebruik van de multifunctionele elektroden voorzien.

LET OP: De ontlading van de defibrillator kan onregelmatigheden in de werking van een geimplanteerde pacemaker/defibrillator
veroorzaken; breng de multifunctionele elektroden op een afstand van minstens 8 cm aan. Controleer de werking na de ontlading
van de defibrillator.

LET OP: Indien het gekozen energieniveau onvoldoende is, kan het succes van de therapie in gevaar gebracht worden. Omgekeerd
kunnen hogere niveaus dan noodzakelijk, de enzymatische structuur wijzigen zonder effectief bewijs van een hartspierbeschadiging.

LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT EN OPSLAG
Zie de vervaldatum op de verpakking.
Het product moet in zijn originele verpakking worden bewaard, in ruimtes onder natuurlijke omstandigheden m.b.t. de temperatuur en
relatieve vochtigheid, gespecificeerd op het etiket van de verpakking. De verpakte elektroden kunnen worden blootgesteld aan extreme
temperaturen, van -30°C tot +65°C, voor een periode van maximaal 7 dagen. Een langdurige en/of herhaalde blootstelling aan extreme
temperaturen vermindert de resterende levensduur van het product.

LET OP: Het overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen het product beschadigen.

AFVALVERWERKING
Afval afkomstig van gezondheidsstructuren moet worden afgevoerd volgens de geldende regelgeving.

ALGEMENE OPMERKINGEN
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, meld dit dan aan de
fabrikant en uw nationale autoriteit. Informeer bij elke storing of defect van het apparaat de kwaliteitsdienst van de fabrikant.

Voldoet aan de huidige Europese
c € c € 0068 wetgeving inzake medische
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ELECTRODOS MULTIFUNCIONALES DESECHABLE

INSTRUCCIONES DE USO
Lea detenidamente toda la informacion de seguridad incluida en estas instrucciones de uso antes de usar el producto.

Cada bolsa sellada contiene un par de electrodos adhesivos con gel que pueden utilizarse en lugar de las placas manuales
reutilizables, con conexién directa a cables de terapia y desfibriladores. Permiten que el operador intervenga con eficacia en el
tratamiento de los trastornos del ritmo relacionados con las aplicaciones mencionadas a continuacion, sin riesgo de electrocucion
accidental.

INDICACIONES

Los electrodos multifuncion desechables PROGETTI estan indicados para:
desfibrilacion externa transtoracica,

e cardioversion sincronizada transtoracica,

e monitorizacion electrocardiografica transtoracica,

o electroestimulacion cardiaca temporal transtoracica (no invasiva).

El producto esta destinado a ser utilizado en un entorno no estéril por personal sanitario cualificado y/o, en su caso, por
personas formadas en RCP (reanimacién cardiopulmonar) y en el uso de DEA (desfibrilador externo automatico).

Los modelos para adultos estan destinados a pacientes con un peso superior a los 25 kg.
Los modelos pediatricos estan destinados a nifios con un peso inferior a los 25 kg.

CONTRAINDICACIONES
e Los electrodos multifuncidon desechables PROGETTI para adultos en general estan contraindicados en pacientes de edad inferior
a 8 afos (peso inferior a 25 kg), pero pueden utilizarse si las dimensiones del térax lo permiten, prestando atenciéon a que los
electrodos no estén en contacto uno con otro, y siguiendo las instrucciones de uso del desfibrilador para la energia que debe
suministrarse.
e El uso de los electrodos multifuncion desechables PROGETT/ en la versidon para adulto 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 afios (peso superior a 25 kg).
¢ No aplique los electrodos sobre la piel si ésta presenta signos de irritacion o lesiones.

MODALIDADES DE USO
Desfibrilacion externa y Cardioversion sincronizada: los electrodos multifuncion desechables PROGETTI permiten trasladar al paciente
la energia eléctrica suministrada por el desfibrilador hasta un valor maximo de 360J en la version para adultos o adulto/pediatrico y de
100J en la version pediatrica; pueden soportar hasta 50 descargas de desfibrilacion.
La despolarizacion de la masa critica del miocardio, indispensable para el éxito de la terapia, es posible sélo 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.
En las aplicaciones pediatricas las directrices para la reanimaciéon cardiopulmonar recomiendan una suministraciéon de energia de 2-4
J/kg; la dosjs inicial recomendada es de 2 J/kg y es preferible no superar los 100J para no provocar quemaduras .
ATENCION No realice la descarga con placas manuales de metal encima de los electrodos desechable o de los electrodos para
ECG.
Estimulacién transtoracica no invasiva: los electrodos multifuncionales desechable PROGETTI/ pueden utilizarse para la estimulaciéon
transtoracica 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 PROGETT/ pasados 30 minutos si los impulsos lanzados son
monofasicos y con una duracién superior a 20 ms.
Monitorizacién ECG: los electrodos multifuncionales desechable PROGETTI también pueden utilizarse para la monitorizacién
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

¢ En el caso de electrodos preconectables, deje el conector enchufado a la toma del desfibrilador segun las instrucciones del aparato.

e Destape el térax y prepare la epidermis. Elimine el vello excesivo. Raspe ligeramente la superficie cutanea para reducir la
impedancia de contacto. Evite aplicar la plancha adhesiva al pezon o al tejido mamario.

¢ Elimine eventuales residuos (suciedad, grasa, detritos), utilizando detergentes no inflamables. Por ultimo, compruebe que los puntos

de aplicacion estan secos y limpios.

Abra el paquete y extraiga los electrodos multifuncionales.

16/60



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

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

¢ 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 atencidén para que no se sobrepongan a otros objetos (electrodos para ECG, cables, parches transdérmicos, prendas de
vestir, etc.).

¢ No vuelva a colocar las placas adhesivas una vez aplicadas. Si debe cambiar su posicidn, extraigalas y sustitiyalas por nuevos
electrodos multifuncionales. El reposicionamiento provoca una reduccion de la adhesividad y el consiguiente aumento del riesgo de
quemaduras.

¢ Inserte el conector de los electrodos en la toma del desfibrilador o en el cable del paciente de acuerdo con las instrucciones de uso
del desfibrilador (si no estan ya conectados en el caso de electrodos preconectables).

e Para la estimulacién a pedido, conecte por separado los electrodos de monitorizacion ECG.

¢ Una vez finalizado el tratamiento, para no irritar la piel del paciente, retire cada placa adhesiva tirando de esta delicadamente por un
borde.

¢ Retire el conector de la toma del desfibrilador y deseche los electrodos junto con su embalaje.

COLOCACION Y POLARIDAD

Las lineas guia internacionales indican varias colocaciones consideradas igual de eficaces para el tratamiento de las arritmias atriales
y ventriculares.

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 colocacidon antero-lateral (Fig.1) es la que se prefiere para la desfibrilacion y la
cardioversion 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.

Fig.1

¢ Desfibrilacion

o Cardioversion

e Estimulacion

e Monitorizacion (por un
trazado Lead II)

Fig.2

o Estimulacion

e Monitorizacién .

« Desfibrilacion N I

e Cardioversion ﬂ/?’n n | 1

Para mantener la polaridad adecuada de la sefial aplique los electrodos en las posiciones indicadas (el apical aparece indicado con el
simbolo del corazén). 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.

EFECTOS SECUNDARIOS

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

¢ El estimulo transtoracico prolongado o la administracion repetida de shocks desfibrilatorios, pueden causar enrojecimientos de piel
mas o0 menos sensibles segun la energia suministrada.

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

o Utilice el producto solo en desfibriladores compatibles. Verifique la compatibilidad en el embalaje.

e Lea las instrucciones de uso del desfibrilador, con particular atenciéon a los modos de colocacién 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 utilizacion de dispositivos especificos de
reduccion de la energia o la adopcion 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

w No use los electrodos multifuncionales pediatricos marcados con el simbolo que aparece al lado con desfibriladores
automaticos.

AED Los electrodos multifunciorjales 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 valoracidon de las dimensiones del térax y del peso del paciente. Electrodos
pediatricos utilizados mas alla del limite de energia indicados 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.

o Sustituir los electrodos multifuncién pasadas 24 h. de su aplicacidn sobre la piel del paciente.

* No utilice los electrodos si han superado la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

e Los datos de trazabilidad y caducidad del producto sélo se indican en el envase: conserve la bolsa o anote REF y LOT # para
cualquier referencia a los electrodos utilizados.

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

e Abra el embalaje de los electrodos multifuncién sélo antes de utilizarlos. Las placas adhesivas deben aplicarse sobre la piel del
paciente inmediatamente después de retirar el revestimiento de proteccion.

e No utilice los electrodos multifuncionales si el gel se ha separado del soporte 0 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.

17160



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

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

¢ No use los electrodos multifuncionales si el conector, o el cable 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 moviles,
etc.). Coloque el sistema desfibrilador /electrodos a una distancia equivalente a al menos una vez y media las distancias de
separacion recomendadas.

e Los electrodos y su cable contienen materiales ferromagnéticos, por lo que no deben utilizarse en presencia del alto campo
magnético creado por un equipo de resonancia magnética (IRM).

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 atencién para evitar
riesgo de incendio o de explosion.

e El producto no es estéril. No desinfectar ni esterilizar.

e El producto es desechable - no reutilizar. La reutilizaciéon puede provocar: alteraciéon de los materiales y pérdida de las
caracteristicas funcionales iniciales del producto.

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; aplique los electrodos multifuncionales a una distancia de al menos 8 cm. 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 miocardico.

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. Los electrodos envasados pueden exponerse a temperaturas extremas de
-30°C a +65°C durante un maximo de 7 dias. El almacenamiento prolongado y/o repetido a temperaturas extremas reduce la vida util
restante del producto.

ATENCION: La superposicion de pesos sobre los paquetes puede dafar el producto.

ELIMINACION
Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa vigente.

NOTAS GENERALES
Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe de ello al Fabricante y a sus

autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.
Cumple con la legislacion europea

c € c € 0068 vigente sobre dispositivos médicos Fabricante
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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 n&do 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 multifungdo descartaveis PROGETTI pediatricos, € 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 desfibrilhagao.

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 reanimagédo 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.
Estimulacédo 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/ apés 8 horas verificando, no caso de

eletroestimulacdes prolongadas (superiores a 30 minutos), se a epiderme do paciente ndo 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 atencéo 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 instrugées 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 condigdes 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.

Médicos

Em conformidade com a legislagéo
C E C E 0068 europeia em vigor sobre Dispositivos Fabricante

Numero de Lote

Numero de Catalogo

ﬂj‘ X Quantidade de pegas Data de Fabrico

AX
Prazo de Validade N"N/ﬂ/ Limites de Temperatura

0SS

( Limites da temperatura de @ Limites de Humidade
funcionamento JAA,

11
el -
//\/\\ Conservar ao abrigo da luz solar Manter seco

]

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

] - 4 oo
@ ey oroselE
B Medical Equipment Solutions

v

MHOIO®YHKLUMOHAIbHbLIE OOHOPA3OBbIE 3JIEKTPO[bI

PYKOBOACTBO MO 3KCMNYATALNU

Mepen ncnonb3oBaHueM crnegyeT BHAMATESNIbHO NpovuTaTbh BCHO MHpopMaLmio no 6e3onacHocTy, cogepxallyrocsa B AaHHOMN
MHCTPYKUUUN NO NPUMEHEeHUIo.

Kaxabli 3aneyaTaHHbI NakeT COAEPXWUT napy 9SNeKTPOAOB, MOKPbITbIX FUMKAM refnemMm, KOTOpble MOXHO MCMoNb3oBaTb BMECTO
MHOIropas3oBbIX PYYHbIX MN1aCTUH C NPAMbIM MOAKIHYEHNEM K kabensm gns Tepanmn un ,El,eq3VI6pVIJ'IJ'I9|T0paM. 3]'IeKTp0,EI,bI no3BoNAKT
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onepatopy 3EeKTUBHO NMPOBOAUTL NEYeHue HapylleHu puTMa cepiua B paMKax NepeyucrieHHbIX Huke TUMOB NpuMeHeHust 6e3
pu1cka cry4yanHoro nopaxeHus ANeKTPUYECKMM TOKOM.

UCMNOJNIb30OBAHUE
OpHopa3soBble MHOrobyHKLUMOHanbHbIe anektpoabl PROGETTI npegHa3HayeHbl Ans:
e TpaHcTOpakarnbHOM BHeLIHeN aecmbpunnauum,
e TpaHCTOpaKkanbHOW CUHXPOHU3VMPOBAHHOW KapAMOBEPCUM,
e TpaHCcTOpakanbHOro MoHUTOpuHr KT,
e TpaHCTOpakanbHOW BPEMEHHOW 3NEKTPOKapaNOCTUMYNALMU (HEMHBA3VBHOWN).

U3genue npegHasHauyeHoO ANA UCNONb30BaHUA B HECTEPUILHOW cpefe KBanuuuMpoBaHHbIM MeAULMHCKAM MepcoHariomMm
u/unun, rge 3To NPUMeHUMoO, NuuamMu, obyyeHHbIMU HaBbikaM CJIP (cepaeyHo-nero4yHon peaHumauuu) u npumeHenutro AB[
(aBTOMaTM4YeCKOro BHelWHero gecpunépunnsaropa).

AnekTpogbl AN B3POCbIX NpeAHasHavYeHbl Ans nauMeHTos BecoM 6onee 25 Kr.
MeaunaTpuyeckme aneKkTpoabl NpeaHasHaveHbl Ans AeTeil BecoM MeHee 25 kr.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

¢ /cnonb3oBaHne ogHOPa3oBbiX B3poChbIx anektpogos PROGETTI, kak npaBumio, NpoTUBONOKa3aHo Afs nauneHToB mnagwe 8 net (Becom
MeHee 25 Kr), HO, ecnun Mo3BOoNsieT pa3Mep rPYAHOW KMEeTKWU, UX MOXHO MPUMEHsTb, criest 3a TeM, YTOObl 3MeKTPOAbl HE Kacanucb Apyr
apyra, U pykoBOACTBYSICb MHCTPYKLMIA MO 3KcniyaTauumn aecpnbpunnstopa OTHOCUTENBHO KONMUYECTBA NOLABAEMON 3HEPTUN.

¢ [lpymeHeHne ogHOpa3oBbIX anekTpogoB PROGETTI BO B3pOCnon Uiy NpoTMBOMNOKa3aHo Ana aeTen mnagwe 12 mecsaueB (BECOM
meHee 10 kr).

o MHorodyHKUMOHanNbHbIE oAHOpa3oBble anekTpodbl PROGETTI kak npaBuriio NpOTUBOMOKAa3aHbl ANS NeaMaTpuyeckMx NnauueHToB
cTapLue 8 net (C Maccou Tena Bbille 25 Kr).

¢ He HaknagbiBaTb 9MeKTPOAbl HA Y4ACTKMN KOXXHOIO NMOKPOBA, UMELLME Criefbl pasapaXKeHns Unn Kaknx-nmbo noBpexaeHuin.

MPABUIA 3KCIMNYATALUUN
BHewHAs 0edmbpunnsaumns n CUHXPOHU3VMPOBaHHAA KapaMOBEpCUs: O4HOPa3oBble MHOrodyHKUMOHanbHble anektpoabl PROGETTI
nepefarwT Ha NMauueHTa J03Yy 3NeKTPUYECKON 3Heprun oT gedmbpunnsatopa MakcumarnbHOW MoOLLHOCTb0 360 [k BO B3pOCnon unm
B3pocnow/negnatpudeckon Bepcusax n 100 [k B neguMaTpuyecKkorM BepCcUMM; OHWM CMOCOOHbI BbiaepkuBatb A0 50 paspsigos
aecvmbpunnsatopa.
Jenonsipusauns KpUTUYECKOW MacChbl CepAEeYHON MblLLbl, He06XoAMMasn Anst YCNeLHOro NpoBeAeHNUs Tepanun, BO3MOXHa TOMbKO B
crnyyae, ecnv Mbllwla MoABepraeTcsi BO3AEUCTBUIO SMEKTPUYECKOrO TOKA COOTBETCTBYHOLLEN CUIbl: akTUBHasi MOBEPXHOCTb
3MNeKTPoaOB OMTUMM3NPOBaHA C AaHHOW Uenbtko. CnepoBaTtenbHO, NMOMUMMO TOFO, YTO HeobGxoAMMO TwaTenbHO BblIGMpaTb MecTa
HanoXeHWs ANEKTPOAOB, CneayeT Takke HaknaablBaTb KNeswmecs NnacTuHbl Takum obpa3oM, YTOObI MX KOHTAKT C KOXHBLIM NMOKPOBOM
6bIn  MakcumarnbHbIM. YpOBEHb 3Heprun BblbMpaeTcs MeguumMHCKMM paboTHukom.  [pu negmaTpuyeckon cepaeyHO-NerovHomn
peaHumaumn pekoMeHayeTCs UCMorb30BaTh YPOBEHb 3Heprun B 2-4 [Ix/Kr; pekomeHayemasi HayanbHas fosa coctasnseT 2 hx/kr, npy
3TOM XenaTernbHO He NPUMEHSTb YPOoBeHb aHeprum Boiwe 100 [k Bo n3bexaHne 0Xoros.
BHUMAHUE He ncnonb3oBaTb NS pas3psgoB pyyHble MeTanfndeckne niacTuHbl, HaknagblBas MX Ha OAHOpPAa30Bble 3NeKTpoabl
unu Ha anektpoabl Ana KT .

TpaHcTOpakanbHas HeuHBasuBHas  CTUMYNAUMSA:  MHOTOMYHKUMOHanbHble  ofHopasoBble  anektpoabl PROGETTI  moryT
MCMonb30BaTbCs AN TPaHCTOpakanbHOM HEeMHBA3WBHOW CTUMYMAUMKW. [na Toro, 4Tobbl MUHUMW3MPOBATL MOPOrOBOE 3HAYEHWe
CTUMYNALMKN, credyeT HaknagbiBaTb KhNeslWwuecs MnacTUHbl YKasaHHbIM Bbile crnocoboMm. Kpome TOro, Heobxogumo uMeTb
COOTBETCTBYIOLLME 3HAHNSA N HABbIKW A5 UCNOMb30BaHNA annapaTtypbl U TWATENbHO CrefoBaTe MHCTPYKUMSM MPOM3BOAUTENS.
BHUMAHUE Kak npaBuno pekomeHOyeTCs 3aMeHATb MHOrodyHKUMOHanbHble ogHopasosble anektpoasl PROGETTI no
npoLuecTsun 8 Yacos, Npu 3TOM B Criy4ae NPOAOIKUTENBbHOWM anekTpocTuMynsummn (6onee 30 MUHYT) HEO6XOAMMO yOAOCTOBEPUTLCSH
B TOM, YTO Ha KOXe MauueHTa HeT CreJoB pasgpaxeHust.
BHUMAHUE 3ameHsATb MHOrodyHKUMOHanNbHble ofHopasosble anektpoabl PROGETTI no npowecTtsun 30 MUHYT B cryyvae, ecrnu
nogasaemble MMMYNbCbl OAHOMA3HbI U MO MPOAOIKUTENBHOCTM NpeBbiwaT 20 MKC.

OKICMOHMWTOPUHI: MHOroyHKLUMOHarnbHble oaHopasoBble anektpodbl PROGETTI moryT ucnonb3oBatbes Takke u ana OKI
MOHWUTOpPUHra.
BHUMAHUE Ecnu nony4vaembliii rpacpuk 3Kl curHana HegocTaTouHo YeToK, MCMofb3oBaTh OTAeNbHbIM Habop anekTpogos ans OKI
Tam, rae umeeTcs cneumansHbll Habop nposoaos ans AKT.

NPABUINA HANNOXEHUA 3NEKTPOOOB

e B cnyyae npegBapuTenbHO MOAKMIOYEHHBIX 3MEKTPOAOB CrieAyeT OCTaBNATb pa3beM BCTaBleHHbIM B rHe3go Aedubpunnsitopa B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMU K Npnbopy.

O6HaXuUTb rpyaHYIO KNETKY nauueHTa v NoAroToBUTb KOXY. YAANUTb U3NULIHWIA BONOCSHOM NOKpoB. Crnerka pactepeTb KOXY C TeM, 4YTOObI
YNyYlWNTb €e KOHTaKT C NnacTuHamu. He HaknagbiBaTh Kneswmecs NnacTrHbl Ha COCKM UMK XKe Ha TKaHW MOMOYHON Xenesbl.

OumncTuTb KOXy (OT rpsi3n, KOXHOro cana v T.4.) Npy MOMOLLY HEBO3ropaeMblx ovunLLaloLWLmiAi cpeacTs. HakoHel, y6eanTbcs B TOM, HYTO MecTa
HamnoXeHns 3NeKTPOAOB YNCTbI U CYXW.

OTKpbITb NaKeT U BbIHYTb MHOTOMYHKLMOHANbHbIE 3M1EKTPOAbI.

AKKypaTHO CHATb 3aLLMTHYIO MIEHKY, MOTSAHYB Ha A3bIYOK, C TeM, YTOObI OGHaXMTb KNesLuMecs 1 31eKTponpoBoasiLLME NMOBEPXHOCTY.

Touky HanNoXeHUs KNesawmxcs NnacTuH ykasadbl B naparpadge «PACMOJIOKEHWNE U NMONTAPHOCTb 3JIEKTPOOOB».

HaknageiBaTb Kneswmecs nnacTuHbl MO OOHOW, HaXuMMmas CHayana Ha Kpal nnacTuHbl, a 3aTeM MOCTEMeHHO Mepexods Ha BCHo
NMOBEPXHOCTb, YTOObI n36exaTb 0bpasoBaHMs BO3AYLUHbIX Ny3blpe U 06ecnevnTb MakCUMarnbHbIA KOHTaKT 3MeKTPOAa C KOXHbIM NMOKPOBOM.
HaknagpiBaTb nnacTuHbl Takum obpa3om, 4ToObl OHM He compuKacanucb Mexagy cobom n ¢ apyrumu npegmetamu (anektpogamu ans KT,
npoBoAamMu, TpaHCAepMarbHbIMWN NNACTbIPAMU, OAEXO0N U T.4.).

Mocne HanoxeHWst NNacTVH He nepemeLlatb UxX B Apyroe nosioxeHve. Ecnu ectb HEOGXOAMMOCTb NepeMeLLeHNs ANEKTPOAOB, CHATb YXKe
NCMONb30BaHHbIE 3MEKTPOAbl N 3aMEHUTb UX Ha HoBble. MI3MEHeHWe NOMOXeHUs BEAEeT K CHWXKEHWIO aaresun W, Kak crneacreume, K
yBEMNMYEHNIO pUCKa OXKOTOB.

BcTaBbTe pasbem 9SnekTpofoB B rHe3go Aechubpunnsatopa unu kabens naumeHTa, NPUAEPXKMBASACH WHCTPYKUMIA MO 3KChnyaTaumm
nednbpunnatopa (ecnu oHWM He NOAKIIYEHbI, KaK B Cry4Yae npeasapuTenibHO NOAKMHYEHHbIX 9NIEKTPOAOB).

Mpy HeO6XOAUMOCTM CTUMYNALMKN OTAEMNBHO HANOXWUTb 3NEKTPPOALI 4151 MOHUTOPUHra KT .

lMocne OKOHYaHWA NeYeHUs CHUMWUTE Kaxayl KIewKylo MracTuHy, OCTOPOXHO MOTSHYB €e 3a OAWH Kpal, 4Tobbl He pasgpaxaTb KOXy
nauneHTa.

¢ BblHbTe pasbem 13 rHe3ga gedumbpunnaropa v yTUnM3npymnTe anekTpodbl BMECTE C UX YNAKOBKOW.
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PACMONOXEHUE U NONAPHOCTb 3NIEKTPOOOB

MexxayHapoaHbLIMU MpaBunami YCTaHOBIIEHO HECKOMBbKO TUMOB PACMONIOKEHNUS 3MEKTPOLOB, KOTOPblE B OAMHAKOBOW CTeneHW 3ddekTUBHBI
AnNsi NIeYeHnsi NPeACepaHON N BEHTPUKYIISIPHOW apuTMum.

Ha npuBegeHHbIX HWXKe pUCYHKax MOKasaHO PacnofioXXeHWe 3MNeKTPoAoB, Hamboriee 4YacTo NPUMEHSIEMOE MEOMLMHCKMM MepcoHarnom u
pekoMeHayeMoe GOSbLUMHCTBOM Npou3BoauTenei aedpudpunnatopos. CrneayeT BoiGpaTh TOYKM HaNOXEHWUS 3MEKTPOLOB B COOTBETCTBUU C
TpebyeMon Tepanueii U ykazaHUsiMU NPOU3BOAUTENS UCTONb3yemro aecdubpunnsTtopa.

MepenHeGokoBoe pacnonoxeHve (puc.1) pekomeHayeTcs npy AevbpunisauMmM U KapauoBEPCUM apuTMUK, NepefHe-3agHee pasMeLleHne
(pvc.2) Gonee pacnpocTpaHEHO B reMoguMHaMuKe W B TpaHCTOpakasibHOW KapaMOCTUMYNSILUM U PEKOMEHAYETCS B Cllyyae MCMonb30BaHWs
3MeKTPOLOB AN B3POCIbIX HA NeanaTpUYecKux nauueHTax.

Puc.1

o [leconbpunnsaums

o Kapavosepcusi

o CTmynsaums

o MOHUTOPWHT
(nony4yeHve rpadmka
Lead Il)

Puc.2

o CTumynsums

o MOHUTOPWHT .

o [lecpmbpunnaums K I

o Kapauosepcusi ﬂ/ n \ 1

[Ons Toro, 4to6bl COBMIOCTU NPaBUIBLHYIO MOMSIPHOCTL CUrHaNa, HaknaabIBaTh 3NeKTPoabl ykadaHHbIM cnocobom (anukanbHas YacTb OTMeYeHa
cumBorom cepgua). OpHako crnegyeT OTMETUTb, YTO Ha 3dMEKTUBHOCTb Tepanuu He BAMSIET TO, KakoW W3  3NeKTPOAoB
(anukanbHbIA/CTEepHaNbHbIN) HaKNagbIBaeTCs B O4HY U3 ABYX TOYEK.

NOBOYHbIE 3OPEKTbI

¢ Knesiliee BeLeCTBO aMekTpoAa MOXeT Bbl3BaTb Nlerkoe pasapaxeHune KOXHbIX NOKPOBOB.

e [InuTenbHas TpaHCcTOpakanbHas CTUMYNAUMA WnW NOBTOPHOE nposedeHue paspsiaa Aedubpunnsaumn MoryT Bbi3BaTb Gonee nnm meHee
3HaYMMble MOKPACHEHNS KOXM, B 3aBUCUMOCTM OT MOLLIHOCTY MOCTaBMSEMO SHEPruu.

¢ HenonHoe npwvknevBaHve n/vnm NnpucyTcTBrUE BO34yXa Mo 3MEKTPOAOM MOXET Bbl3BaTb OXOIM.

NPEQYNPEXAEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

e CrnegyeT ncnonb3oBaTb U3genme ToNbKo C COBMECTUMbIMU AedmbpunnaTopamu. [poBepbTe COBMECTUMOCTb MO YKa3aHUsIM Ha ynaKoBKe.

e O3HaKOMWUTBLCA C PYKOBOACTBOM MO 3KCnnyaTauun gedmbpunnatopa, obpawas ocoboe BHMMaHWE Ha peKkoMeHZyemoe pacnonoXeHue
MHOrOMYHKLMOHAmNbHbLIX 3MEKTPOAOB, UX NOMAPHOCTL U YPOBHU NOAABaEMON IHEPTUN.

e B negvatpum n gns HekoTopbIX MoAefen aBTOMaTUYeCKUX OeduOpunnaTopoB MOXeT noTpeboBaTbCA MCMONb3oBaHWE cheunanbHbIX
YCTPOWCTB CHUXEHWUSI YPOBHSI SHEPIUMN UMK Xe NPUHATUE Kakux-nnbo ocobbix mep. B cnyyae ¢ nmaumeHTamu negmaTpuyeckoro Bo3pacTa
BCerga UCKMYMTENbHO BHMMAaTENIbHO OTHOCUTLCS K YCTaHaBnnBaemMbiM Ha gecubpunnstope ypoBHsAM 3Heprum (cM. naparpad «[MPABUTA
OKCIMNYATAUUNY).

BHUMAHUE

@ He ucnonb3oBaTtb negmaTpuyeckme MHOrogyHKLMOHaNbHbIE 3NEKTPOabI, UMEIOLLME NPUBELAEHHbIN CrieBa CUMBOJI, C
aBTOMaTUYECKMMU AenbpunnsaTopamu.

MeamaTtpuyeckne MHOrogyHKLMOHasbHbIE 3M1eKTPOAbI, MMeoLLMe NPUBEAEHHDBIV CrieBa CUMBOJ1, NOAXOAST Ans

AED
MCMOMb30BaHWs C aBTOMaTUYECKUMUN AeddnBpunnsTopamu.

. Bbl60p ANEeKTpoaoB AOJDKEeH ObITb OCHOBaH Ha OLleHKe pasmepa rpyam n Beca nauuneHTta. neﬂl'lanVI‘-leCKl'le ANEeKTpoAbl, Ucnofb3yemble
CBepx YKas3aHHOro nMMmTa 3Heprmm MOryT TakXKe Bbl3BaTb Cepbe3Hble OXOrn KOXMWU; HaO60p0T, pacwnpeHHaa akTuBHasa MOBEPXHOCTb
B3POCIbIX 3NEKTPOA0B MOXET NOCTaBUTb NOL Yrpody Tepanuio Npu Ncnosib3oBaHUu ux ana neguaTpu4eckoro neveHuns.

e Mo npowecTBUN [NUTENBHOMO MNeEpUofa TpaHCTOpaKanbHOM CTUMYNSLUM  MOXET MNPOU3ONTM CHMXKEHME CMOCOBHOCTM MONy4YeHus
BblpabatbiBaemoro curHana 3KI. B gaHHoM crnyyae HeobxooMmo ucnonb3oBaTh OTAENbHbIN Habop anekTpogos and OKI ana nonyyeHus
BblpabaTbiBaeMoro curHana.

o 3aMeHuUTb MHOrobYHKLMOHaNbHbIE 3NEKTPOAbL! Yepes 24 Yaca Nocne UX HaNoXeHNs Ha KOXY naumeHTa.

e He ucnonb3oBaTb 3MekTpoabl, ECMN CPOK FOAHOCTHU, YKa3aHHbI Ha YNakoBKe, UCTEK.

e [laHHble Mo MPOCNEXMBAEMOCTU M AaTa UCTEYEHWs Cpoka FOAHOCTU M3AEenusl ykadaHbl TOMbKO Ha YNakoBKE: COXpaHWTe YNaKoBKYy WIv
s3anvwute REF n LOT # onsg BO3MOXHbIX CCbINOK HA MCMOMb30BaHHbIE 3NeKTpoapbl.

e Y6eanTbCcs B TOM, YTO MakeT He MOBPEXOEH: eCNU NaKeT NOBPEXAEH, HEe NCMOoMb30BaTb U3genue.

o OTKpbIBaTb YNakoBKY MHOrOMYHKLIMOHAMNbHBLIX 3M1IEKTPOLOB TOMbKO Nepes Ux ncnornb3oBaHMeM. Kneikue nnacTuHbl JOMKHbI HAHOCUTBLCS Ha
KOXY MauneHTa cpasy Nocre CHATUSA 3aLMTHOTO NMOKPbITUS.

e He ncnonb3oBaTb MHOTOYHKLMOHASBHBIE 3MEKTPOAbI, €CNU renb OTCTan OT NMOBEPXHOCTU, UMEET crnefbl PpacTPeCKUBaHUsI, MOBPEXOEHUS
Unu e 3acox. MIameHeHus LiBeTa rens Ui a1ekTponpoBOASLLENA NNACTUHBI HE BNUSAIOT Ha (PYHKLMOHNPOBAHWE U3OEnNus.

e He ucnonb3oBaTb MHOroyHKUMOHAMbHbIE 3MEKTPOAbl, ECNYM BO BPEMSI CHSITUS 3aLUMTHOM MAEHKM OHWM Obinv noBpexaeHbl (Hanpumep,
MPOMN3OLLIIO OTCTaBaHUE U3ONSLMOHHOM 3alUMThbl KOHTAKTa, UIK Xe NopBanocb OCHOBaHUE 3MekTpoaa W/Mnm cam 3nekTpop).

e He crnbatb, He obpe3aTb 1 He CAABNUBATb KIEALLMECS NIACTUHBI.

e He ncnonb3oBaTb MHOTOYHKLMOHASbHBLIE SMEKTPOAbI, MPOBOA UMN 3aXKNMbl UMEIOT CIefbl NOBPEXAEHNUS.

e [MpoBepuTb MO PYKOBOACTBY MO 3KChnyatauun [edubpunnaTopa, Ha KakoM pacCTosiHUM Ge30macHOCTU [OMKHbl ObiTb pasMeLleHbl
YyCTPOMCTBA, MW3MyYatolume CUIbHblE 3MEeKTPOMAarHUTHbIE MOMEXU (3NEKTPOXMPYPruyeckme ckanbrenu, YCTPOUCTBA pPagnoyvacToTHON
abnsauun, ycTponcTea Ans gnarepMun, mobunbHble TenedoHbl 1 T.4.). [omecTuTe Aedpubpunnsatop/anekTpodbl Ha PacCTOSAHUM OT ATUX
YCTPOWCTB, Kak MMHUMYM B NOMTOpa pasa NpeBbILUaloLLEM YKa3aHHOE B PYKOBOACTBE.

e OnekTpodbl M kabenu K HUM cogepxkaT (heppoMarHUTHble MaTtepuarnbl, NO3TOMY WX HEMb3s UCMONb30BaTb B MPUCYTCTBUM CUMbHBLIX
MarHUTHbIX NONEN, co3faBaeMbix 060pyfOBaAHMEM ANt MarHUTHO-pe3oHaHCHoM Tomorpacum (MPT).

e [Ins Toro, 4tobbl M3bexaTb Cry4aHOro MOpPaXKEeHUst MEOULIMHCKOrO MepcoHarna 3MeKTpuYeckuM TOKOM, ybeanTbcsi B TOM, YTO BO Bpemsi
nogayvn paspsiga nepcoHan He MMEET KOHTakTa C 9nekTpogamu, C MNauMeHTOM WM Ke C SMeKTPOoNnpoBOASWMMU MpeaMeTamu,
HaxoaaLMMUCs BONU3u nauueHTa.
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e B cnyyae, ecnn gedmbpunnaTopbl MCMNOMb3YTCA BOMNM3WM WUCTOYHUKOB MOAAYM KUCNopoda WM ApYrnx BOCNIIaMEHSIOLLMXCA rasos,
NposiBNsiTb 0COBYI0 BHUMATENbHOCTb U aKKypaTHOCTb C TeM, YTOObI u3bexaTb B3pbiBa Ui noxapa.

e N3genue He cTepunbHO. He ae3nHpuLmMpoBaTh U HE CTEPUNN30BaTb.

e V3genne ogHopasoBoe — He MCMONb30BaTb NOBTOPHO. [MOBTOpPHOE UCMONb3OBaHME MOXET NOBMEeYb U3MEHEHWe MaTepuanoB U yTpaTy
nepBoHaYarnbHbIX PYHKLNOHAMbHBLIX CBONCTB U3AENUs.

BO3MOXHOE OCIOXXHEHUA

He 6b1110 BbISIBNIEHO OCNOXHEHWU, BbI3BAHHLIX MHOMO(YHKLMOHANBbHBIMW 311EKTPOAAMU.
BHUMAHUE: Paspsg pedubpunnsatopa MoOXeT Bbi3BaTb cboum B paboTe nericmerikepa/MMniaHTMpoBaHHOro aedunbpunnatopa;
HaknaablBaTb 311eKTPOAbl Ha paccTosiHMK He MeHee 8 cM. [MNocne paspsiaa AedmbpunnaTopa NpoBepuTb PaboTy ykasaHHbIX YCTPOMCTB.
BHUMAHME: Ecnun BbIOpaHHbIN ypOBEHb 3HEPrMM HeJoCTaTOueH, Tepanus MOXEeT He NPUHEeCTU Xenaemoro pesynbTarta. CruvwKoM xe
BbICOKWUIA YPOBEHb SHEPTMN MOXET U3MEHUTbL PaboTy SH3MMAaTUYECKON CUCTEMBI, MPY 3TOM He Bbi3blBad cboeB B paboTe cepaeyHOM MbILLbI.

CPOK rogHOCTU U3OENUA U XPAHEHUE
CM. faTy ucTeyeHus cpoka rogHOCTH Ha yrnakoBke.
M3genue [OMKHO XpaHUTbCA B YNakoBKe NpPOW3BOAMTENs, B MOMELLEHUW, MO CBOUM XapakTepucTukam, Temnepatype M OTHOCUTENbHOMN
BMaXXHOCTW OTBevalolleM TpeboBaHWsAM, yKa3aHHbIM Ha 3TUKETKe M3denus. YnakoBaHHble 3MeKTpodbl MOryT MOABepratbCs BO3OENCTBUIO
aKkcTpemanbHbix Temnepatyp oT -30°C go +65°C B TedeHne makcumym 7 gHen. nutenbHoe n/vnvm NOBTOPHOE XpaHEHUe Npu aKCTpemarnbHbIX
TemnepaTypax CoKpallaeT OCTaTO4HbIA CPOK CNyXObl U3genus.

BHUMAHMUE: Pa3melleHve TSxenbIX NpeaMeToB Ha KapTOHHbIX YNakoBKax U3genus MoXeT NoBpeauTb nsgenue.
YTUNU3ALUA
OTxoabl, NocTynaroLye 13 MeaMLMHCKUX YYpeXaeHUI, AOMKHbI OblTb YTUIM3NMPOBaHbl B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.
OBLUME MPUMEYAHUA
Ecnn B npouecce unv no npuunHe WCNONb30BaHUSI AAHHOTO YCTPOWCTBA MPOM3OLLMO Cepbe3Hoe npoucliecTBune, cooblumte o6 3ToM

NPON3BOAMTENIO UMM B COOTBETCTBYIOLLME OpraHbl roCyAapCTBEHHON BnacTu. lNpu BO3HUKHOBEHUM NobBoi HeucnpaBHOCTM unn dedekTa
yCcTpoKcTBa coobLimTe 06 9ToM B Cryx0y kayecTBa Npon3BOAUTENS.

CooTBeTCTBYET AEUCTBYIOLLEMY
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,’ Medical Equipment Solutions

HAEKTPOAIA NMOAAAMNAQN AEITOYPIIQN MIAZ MONO XPHZHZ
OAHrlIEX XPHZHZ
Mpiv amd Tn Xxpron S1aBACTE TTPOCEKTIKA OAEG TIG TTANPOPOPIEG ATPAAEING TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG TTAPOUCES 0dnyieg XpHong.

KdBe o@payiopévog (AKeEAOG TreEpIEXEl €va CeUyoG AUTOKOAANTWY nNAekTPOdIWV TTou BlaBéTouv TCeA, Ta oTToid PTTOPOUV Vva
XpnoigotroinBouv avti yia Ta €mavayxpnolgoTroloUheva Xelpokivnta nAekTpddia amividwong, he ameubeiag ouvdeon ot KaAwdia
Bepatreiog kKal amvIOWTEG. EITPETTOUV OTOV XEIPIOTA va TTAPEURAiVEl OTTOTEAEOUATIKA OTNV QAVTILETWITION TWV JIATAPAXWY TOU
KapOIakoU puBuoU TTou OXETICOVTAI E TIG EPAPHOYES TTOU aVAPEPOVTAI TTAPAKATW, XWPIG ToV KivOuvo NAEKTPOTTANSiaG.

ENAEIZEIZX

Ta TmToAuAeItoupyikd nAekTpddia piag xpriong PROGETTI evdeikvuvTail yia:
o efwrtepIkn dlabwpakikn atmvidwon,
e guyxpoviouévn diaBwpakikn kapdioavdragn,
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o J100wpPaKIKr) NAEKTpOKapPSIoypaPIKK TTapakoAoudnan,
e TTPOCWPIVN JI0BWPEOKIKN KaPdIoKA BNuaToddTnon (Un eTePRATIKA).

To mwpoidv TpoopileTal yia XpAion O€ PN ATTOOTEIPWHEVO TTEPIBAAAOV T £EEIBIKEUNEVO UYEIOVOUIKO TTPOCWTTIKOG R/Kal, 6TToU
€@apuoderal, amd dropa Tou £xouv ekmraideuBei otnv KAPMA (Kapdiomveupoviky Avalwoyovnon) kai otn Xpron AEA
(AutépaTog E§wtepik6g ATTIVISWTAG).

Ta povTéAa yia evAAIKES TTpoopifovTal yia agbeveig pe Bapog dvw Twyv 25kg.
Ta povtéAa yia TTaidid TTpoopifovTal yia TTaidid pe BApog KATw Twv 25kg.

ANTENAEIZEIX

¢ H xprion Twv nAekTpodiwv piag xpriong PROGETTI yia evAiAkeg avTevdeikvutal Yevika o€ aoBeveig nAIKIag KATw Twyv 8 eTwv (BAPOUGS KATW Twv
25kg), woTdoo ptropolv va XpnaoiuoTroinBouv edv To UEyeBOg TOU BWPOKA TO ETTITPETTEI, PPOVTICOVTAG TA NAEKTPODIA VA NV €PXOVTAI OE ETTAPN
METagU TOUG Kal TNPWVTAG TIG 00NYieg XProNG ToU ammvIdWTA 0G0V a@opd TNV TTOPEXOUEVN EVEPYEIQL.

o H xprion Twv nAektpodiwv piag xpriong PROGETTI oTig ek&O0€IG yia eVAAIKEG avTevOEiKVUTAI 0 JWPA NAIKIOG KATw Twv 12 unvwv (Bapog
KaTw Twv 10kg).

o H xprion Twv TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOBIWV pIAG povo xprong Tng PROGETTI avrevdeikvdovTal YeVIKA yia aoBeveig TTaIdIKAG NAIKIog dvw Twv
8 eTwv (Bdapoug avw Twv 25kg.

o Mnv Ta epappOleTe/TOTTOOETEITE OTO BEPUA TTOU EXEl ONUABIA PEBICUOU A TPAUPATIOHOU.

TPOIMNOZ XPHZHZ
E€wrtepikr amvidwaon Kal Zuyxpoviouévn kapdioavaragn: Ta TToOAUAEIToupyIka nAekTpddia piag xpriong PROGETTI utropoUv Kal JETAPEPOUV GTOV
aoBevr| TNV NAEKTPIKNA EVEPYEIQ TTOU TTOPEXETAI ATTO TOV OTTIVIOWTH JE PEYIOTN TIUA €wg 360J OTIG ekdOTEIS YIa eVANIKES 1 EVANKEG/TTAIOIA KOl WG
100J otnv ékdoon yia TTaidid. Mmopouv va avTéEouv £wg 50 EKKEVWIOEIG aTTIVIOWONG.
H ammoméAwon Tng Kpioiung pélag Tou puokapdiou, n OTToia gival aTrapaitnTn yia TNV €mTUXia TNG Beparreiag, gival duvarr| yévo av diaoxicetal
arrd éva peUA ETOPKOUG EVIAONG: N EVEPYOS ETTIPAVEIR TWV NAEKTPOBIWYV gival BEATIOTOTTOINUEVN VIO QUTO TO OKOTTO. ZUVETTWG, €ival OKOTTIUO,
€KTOG OTTO IO OTOXEUMEVN sonyr’] TWV TTEPIOXWV TOﬂoeéTnor]g, va epapuodovTal GUTOKéMr]Teg TIAGKEG He TETOIO TPOTTO WOTE N EMIPAVEIR
ETTAPG TOUG pie To déppa va eival n PéyioTn. H emAoyn Tng evépyeiag Tou Ba xopnyn6ei eivai oTn SIGKPITIKM) EUXKEPEI TOU XEIPIOTH.
Ooov apopa Tig TTaISIATPIKES EPAPHOVEG, O KaTeuBuvTripieg MPAPUES YIal TNV KAPDIOTIVEULIOVIKM QVagwoyGvnon OUVIOTOUV XOpriynon eVEPyeIag 2-
4J/kg. H apxikr| ouvioTwpevn d6on eival 2J/kg kai gival TIpoTINGTEPO va Unv utrepPaivovTar Ta 100J WoTe va pnv TTpokaAodvTal eykaupaTa.
MPOZOXH Mnv KAVETE EKKEVWON HE XEIPOKIVNTEG HETAANKEG TTAGKES TTAVW aTTO Ta NAEKTPOdIA pIag XprAong 1 Ta ECG nAekTpddia.
Mn_emrepyBarikr diaBwpakikr) difyepan: Ta TTOAUAEITOUPYIKG NAEKTPOdIO pIGG pévo xpriong Tng PROGETTI utropei va xpnoiyotroin8ouv yia pn
erepBaTikh dlabwpakikr] di€yepan. MNa va eAaxiototroindei 1o épio diEyepong eival OKOTTIIO VA EQAPUOZOVTAITOTIOBETOUVTAI Ol AQUTOKOAANTEG
TTAGKeG/eAdopaTa e TOV TPOTTO TTOU TIEPIYPAPNKE TTapatrdvw. Mpémmel emiong va €xete KOA yvwaon Tou €COTTAICUOU TTou Ba BéAete va
XPNOIMOTTOINCETE KAl VA OKOAOUBOETE TIG 0BNYiEG TOU KATOOKEUADTT).
MPOZOXH Eival koA TTPAKTIKA VO QVTIKATOOTAOETE TA TTOAUAEITOUPYIKG NAekTpOdIa piag XpAoewg tng PROGETTI petd amd 8 wpeg
eAEYXOVTOG, O€ TTEPITITWON TTAPOTETAUEVNG NAEKTPOBIEYEPONG (Avw TwV 30 AETTTWV), TNV EMOEPUIdA TOU aoBevoUg yia onuadia epeBIGOU.
MPOZOXH AvTikaraoTAaTe Ta TTOAUAEITOUPYIKA NAekTPOdIa piag xpriong NG PROGETTI petd ammé 30 AeTTTd, av ol TTapeXOUEVO! TIOAUOI gival
HOVOQOCIKOi Kai SIGPKEIAG TTEPIOCATEPO O 20ms.
MapokohotBnon ECG: Ta TroAuAeiroupyikd nAekTpddia piog xpriong g PROGETTI ptopolv ermiong va  xpnoigotroinBouv yia Tnv
NAEKTPOKAPBIOYPAPIKY) TTApOKOAOUBNoN.
MPOZOXH Av T10 ixvog dev gival ETTAPKWG GaPEG/KABAPO XPNOIKOTIOIEIOTE, av UTTApXEl éva KaAwdIo aoBevolg yia ECG, éva Eexwpiotd oeT
nAekTpodiwy yia ECG.

AIAAIKAZIA EQAPMOIHZ

o ¢ TIEPITITWON TTPOCUVOEDEUEVWIV NAEKTPOSIWY, aPrjoTe TO BUCHA CUVOEDEUEVO OTNV UTTOBOXA TOU ammVIOWTH aKOAOUBWVTAG TIG 0dnyieg TNG
OUOKEUNG.

o ATTOKGAUWTE TO OTABOG KOl TTPOETOINACETE TO ETTIOEPUIOA/OEPHUD. APaIPETTE TIG UTTEPPOAIKEG TPIXES. EAAPPUWIG TpiwTe TNV ETMIPAvEID TOU
OEPMATOG VIO VA LEIWCETE TNV AVTIOTACN TNG ETTAPNAG. ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON TNG QUTOKOAANTNG TTAGKAG aTN BnAA A 0ToV 10T TOU PacToU.

o AQaipéaTe TUXOV UTTOAsipPaTa (Bpwuiég, AITTapdTnTa Kai SIAQopa UTTOAEIMUATA), XPNOIMOTTOIWVTAG N EUPAEKTA KOBAPIOTIKA TTPoIoVTa. TEAOG,
BeBaiwBeite 611 01 B€TEIG EPAPPOYNG/TOTTOBETNONG Eival KABAPES KA OTEYVEG.

o AvoiTe TN ouoKeuaoia Kal aQaipéoTe Ta TIOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOSIO.

o AQIpEDTE TTPOCEKTIKA TNV TTPOCTATEUTIKN ETTIKAAUWN, OPXAG YEVOUEVNG OTTO TV YAWTTIOO YIa VO OTTOKOAUYETE TA QUTOKOAANTA PEPN KAl TNV
aywyiuotnra.

e Ta onueia 6mou eival duvaTO va €QPAPUOCETE/TOTTIODETACETE TiG QUTOKOAANTEG TTAGKEG NAEKTPOdIWV avapépovTal OTNV TTAPAYPAPO
TOMOGETHZXZH KAI TTOAOITIONAPIKOTHTA".

o E@apudoTte 1IG aUTOKOANTEG TTAGKEG, Hia TTPOG HIa EEKIVWOVTAG OTTO TNV MIa TTAEUPA Kai TIECOVTAG OTAOIOKG g€ OAOKANPN TNV EMIQAVEIR Va
armo@euxBei 0 oXNUATIONOG QUCOAIdWY aépa Kol £€ao@aNIoBel TTANPNG TTPOoPUon Pe To Oépua. KpatAoTe KaAd OIOXWPICHEVES TIG
QUTOKOAANTEG TTAGKEG TNV I T TNV GAAN KOl va €i0TE TIPOCEKTIKOI LOOTE VA NV ETTIIKAAUTITOVTAI OTTO GAAG avTiKeieva (NAekTpddia yia ECG,
KoAwdIa, SIodepUIKA EUTTAACTPA, EVOUON K.ATT.).

o EdQv éxete AON TOTTOBETOEI TO QUTOKOAANTA €MOEUATA, PNV Ta eTTavaToTToBeTeiTe. EAv TIpETmel va aAAGEETE TN BEON TOUG, APAIPEDTE TA KOl
QVTIKATOOTACTE Ta WE VEQ TTOAUAEITOUPYIKG NAekTpOdIa. H e€TTavaToTroBETNON GUVETTAYETAI MEIWON TNG CUYKOAANTIKAG IKAVOTNTAG Kal
€TTAKOAOUON augnon Tou KIVOUVOU EYKOUUATWV.

o Eiodyete 10 BUoUa Twv NAeKTPOBiWY aTnV UTTOS0XT TOU ATTIVIOWTH ] Tou KaAwdiou aoBevoUg akoAoUBWVTAG TIG 0dNyieg XPRONG TOU aTTIVIOWTH)
(edv Oev gival O cuvOEdEUEVA OE TTEPITITWAON TTOU TTPOKEITAI VI TIPOCUVOESEUEVA NAEKTPODIN).

o [a TNV diéyepon kara TNV {Atnon (on domande), cuvdéeTe XwpIoTd Ta NAeKTPOdIa TTapakoAoudnong ECG.

e Metd Tnv oAokArjpwaon TngG Beparreiag, yia va pnv epebioTei To dEpUa Tou aoBevoUGg, aPAIPEDTE TO AUTOKOANTA NAEKTPOBIO TPABWVTAG TA
TTPOCEKTIKA ATTO TO €V GKPO.

o Ag@aipéaTe To BUcUA aTTé TNV UTTOBOXK] TOU OTIVIOWTH KaIl OTTOPPIYTE TA NAEKTPOBIA Padi Pe Tn OUCKEUAOTa TOUG.

TONOGETHZH KAI MOAOI/NMOAAPIKOTHTA

O1 di1eBveig KaTeuBUVTAPIES YPAUUES TTEPIAAUBAVOUV HIa OeIpd TOTTOBETAOEWY EEI00U OTTOTEAECHATIKES IO TN BEPATTEIR TWV KOATTIKWV 1 KOINIOKWV
ApPPUBUIWV.

O1 TTapakdTw €IKOVEG OEXVOUV Ta ONUEID EQAPUOYAG TTOU XPNGCIKOTTOIOUVTAl CUVHBWGS KAl GUVICTWVAI OTTO TOUG TTEPICOOTEPOUG KATAOKEUOOTEG
TV amvISWTWV. ETAEETE Ta TG KATGAANAa onueia epapuoyAg yia Tn Beparreia cUP@wva PE TIG 0dnyieg XPriong TOU KATAOKEUAGOTH yida Th XPHon
TOU ATTIVIBWTH).

Ma Tnv eukoAia TOTTOBETNONG Kal YIO OKOTTOUG EKTTAIBEUCNG KOl KATAPTIONG, TO TTPOCBIO-TTAEUPIKO (€1K.1) TTpOTIUATAN Yia ammividwon Kal yia TNV
Kopdlak avaTagn Twv appubuiwy, n TPOcBia-oTicBia ToTroBéTnon (€K.2) €ival o ouxvr] oTnv AIJOBUVOMIKA Kai OTn AlGBwpPaKIKr
Bnuarod6tnon Kal GUVICTATAI GE TTEPITITWAT XProNG TwV NAEKTPODIWV Ot eVIAIKEG A TTAIBIA.
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Ei.1

o Amvidwon

o Kapdiakn avaragn

o Aigyepon

o MapakoAoubnon
(Moapéxer éva ixvog Lead 1)

Ei.2

o Aigyepon

o MapakoAoubnon .

o Amvidwon k I

o KapSiakr] avamogn ﬁ/ ?ﬂ n . 1

Ma va diotnenBei N owaoTh TTOAIKATNTA TOU CAMATOG XPNOIUOTTOINCETE Ta NAEKTPAdIO OTIG BECEIG TTou UTTOdEIKVUOVTAI (N KOPUYPR avayvwpidetal
armd 10 GUPPBOAO TNG KAPdIAG). ZNUEIWATE, WATOTO, OTI YIa TOV OKOTTO TNG Beparreiag Sev éxel onuacia 1o TToId NAeKTPAdIO (Kopuer| / OTEPVO)
ToTToBETEITAI O€E pia aTTd TIG dUO BETEIG.

NMAPENEPTEIEX

o H autokdAANTN TTAGKQ pTTopEi va TIPOKOAETEl EAAPPO €pEBIOG TOU OEPATOG.

e H maparetauévn SioBwpakik Oi€yepon A n emmavaAauBavouevn ETTIXEIPNON OOK  OmMVIOWONG UTTOPEI VO TIPOKAAEDEl  TTEPIOTOTEPO I
NyOTEPO glPavh puBPATNTA TOU SEPUATOG AVAAOYQA [E TNV TTOPEXOUEVN EVEPYEIQL.

o H éMeyn kOAag kailf) Trapoucia aépa KATw aTtd TO NAEKTPOBIO UTTOPET VA TIPOKOAECOUV EyKAUUATO.

NPOEIAONMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIX

o XPNOIPOTTOINOTE TO TTPOIOV HOVO PE cupBaTolg amvidwTES. ETTaAnBeUoTe Tn oupBaTdTNTA OTH CUCKEUOOIa.

o AioBdoTe TIg 0dnyieg xpriong Tou ammvidwTr, YE IBIITEPN TTPOCOXK OTOV TPOTTO TOTTOBETNONG TwVY NAEKTPOSIWY TTOAMATTAWY AEITOUPYILV OTNV
TIONKOTNTA TOUG Kail OTIG OOCEIG TNG £vEPYEiag TTou Ba XpnoiyoTroinBouv.

2Tnv TTAIBIaTPIKA XPAGCT KAl YIo OPIOHEVA JOVTEAD QUTOPATWY ATTIVIBWTWYV UTTOPEI VA OTTAITEITAI N XPrion €1I0IKWY CUCKEUWY PEIONG EVEPYEIOG 1 N
uI0BETnon eIdIKWv TTPOPUAGLEwy. N& €ioTe TTAVTA TTPOCEKTIKOI yia Ta eTTiTTeda evépyelag TTou Ba e@apudoeTe OTOV OmMVIOWTA Kal TTou Ba
karaBdAovtal otov agBevr) TTadIKNG NAIKiag(BAETTE TTapdypapo « TPOMNOZ XPHZHZ»).

NPOZOXH
@ an xpnomo]'romha TQ nqlélchQle TTOAUAEITOUPYIKA NAEKTPABIA TTOU ETTICNMAIVOVTAI JE TO CUUBOAO TTOU UTTAPXEI
OITTAQ hE QUTOUOTOUG ATTIVIOWTEG.
AED Ta TToAuAeIToupyIkd TTaIBIOTPIKG NAEKTPOBIA TTOU £TTICNUAIVOVTAl IE TO GUBOAO TTOU @avieTal SITTAQ EVOEIKVUOVTOI
Y0 XPrion JE QUTOPATOUG OTTIVIOWTEG.

o H emAoyr) nAektpodiou Ba trpétrel va Baailetar atnv afloAdynon Tou peyéBoug Tou oTrBoug Kal Tou BApoug Tou aoBevolg. MaidiaTpikd
NAEKTPOBIO TTOU XPNOIKOTTOIOUVTal TTEPAV TwV KOBOPIOUEVWV 0PIV  EVEPYEIOG PTTOPET va TTPOKAAéCOUV COPRaPd eyKaupaTa oTo Oépua.
AvTiOeTa N eKTETAPEVN EVEPYOS ETTIPAVEIR TwV NAEKTPOSIWY evnAikwy PTTopEl va Béael ae kiviuvo Tnv Bepartreia dTav XpnoIPOTTOIEITaI yia TN
OePATTEUTIKA aywyr| TTAIBIWV.

o MeTd ammé pia TrapareTapévn Trepiodo dIaBwPakIKrg SIEyepong N IKAVOTNTA avixvelong Tou TrpokaAouuevou oruatog ECG ptropei va peiwoei.
Z€ QUTH TNV TTEPITITWON, €ival avaykaio va TTPoRAEPBei N avaAnyn Tou TIPOKAAOUNEVOU OTUOTOG aTTd éva EEXWPIOTO OET NAekTpOdiwy yia ECG.

o AVTIKATAOTHOTE TA NAEKTPODI TTOAATTAWY AEITOUPYILV PETA ATTO 24 WPES OTTO TNV EQAPOYI TOUG GTO SEPUA TOU aoBevoUg.

o Mn XpnoiJoTToIETE Ta NAEKTPOBIO €AV £X€I TTAPEABEI N NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypAgETal O GUOKEUATIa.

o Ta oToixeia IXVvNAACIUOTNTAG Kal N NUEPOMNVia Agng Tou TTPOIOVTOG avaypA@ovTal JOVO OTH CUCKEUOOia: QUAGETE TOV PAKEAO 1) ONUEILOTE
Toug KwdIkoUg REF kai LOT # yia va £XETe T OTOIXEIO avapopds TwV NAEKTPOBIWY TTOU XPNOIUOTTOIOUVTOI.

o EAéyEre 6T N ouokeuaaoia ival GBIKTN: AANILG PNV XPNOIUOTTOIETE TO TTPOIOV.

o AvOIETE TN CUCKEUATIO TWV TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOBIWY UOVO OTaV TIPOKEITAI VO TAL XPNOIUOTTOINCETE. Ta AQUTOKOAANTA ETTIBEUATA TTPETTEI VO
TOTTO0€ETOUVTAI ETTAVW OTO OEPUA TOU 00BEVOUG apécwg METa TNV c«pal’peor] ™mg npOO'raTsunKr']g eﬂleAuqJng

o Mnv XpNOIUOTTOIETE TQl Tro)\u)\elTouplea nAsKTpoéla edvo Ce)\eg/gel £xel apaipedei atrd TN BAcn i av TTapoucIAZeTal Tpc(Brwpevog, OXIOMEVOG
&npdg. Kabe cmoxpwpomopog EVIOTTIONEVOG OTO (e)\e/gel ] aTO0 aywylpo @UAO Bev eTTNPEACE! m AETOUPYIKOTNTA TOU Trp0|0VTog

o Mnv XpNnOIYOTTOIEITE Ta TTIOAUAEITOUPYIKG NAEKTPODBIO €AV KATG TNV AQAipEDT) TNG TIPOCTATEUTIKNG ETTIKAAUWNG TO TIPOIOV £XEI UTTOOTE! CnuIdl (TT.X.
N Jévwaon eTTaPRG €xel aTTooTTacBel A £xouv TTPOKANBEN oxiGiaTa oTov agpd/foam uTToaTAPIENG/BACNG A/Kal OTO NAEKTPADIO).

o Mnv KAUTTTETE, PNV KOBETE KAl YNV OUUTTIECETE TIG QUTOKOAANTEG TTAGKEG.

o Mnv XpnOIMOTIOIETE TO Tro)\u)\snouplec'x NAEKTPAdIO €AV N unoéoxr']/BL'Jopq ] TO KOAWBIO TTAPOUCIGZOUV ONUAdI (peopdg

* EAéyre aTig 0dnyieg Xprong Tou amvidwTr} O€ TTOIEG OTTOOTAOEIG A0POAEIag TIPETTE! VO TOTTOBETOUVTOI Ol GUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV IOXUPES
NAEKTPOUOYVNTIKEG  TTOPEUPBOAEG (nAsKTlea XEIPOUPYIKG vuoTépia, epyaAeia kaBapiouartog dovtiwv RF, s&orr)ucpog dlaBepyiag, Klvnm
TNAEPWVA, K.ATT). TOTTOBETOTE TO OUOTNHA OMMVISWTA/NAEKTPOBIA OE ATTOOTACN TOUAAXIOTOV HIGMIONG QOPAG OTTO TIG OUVIOTWHEVEG
QTTOOTACEIG DloXWPICHOU.

o Ta nAekTpddIa Kal To KOAWSIO TOUG TTEPIEXOUV CIONPOMAYVNTIKA UAIKA, Kal ETTOUEVWG OEV TTPETTEI VO XPNGCIUOTTOIOUVTAl UTTO TNV TTAPOUCia
payvnTikoU Topoypdgpou (MRI) Adyw Tou upnAoU payvnTikoU TTediou TTou dnuIoUpYEiTal.

o [Ma TNV TIPOANYN TUXaiag ¢nNUIGG attd NAEKTPOTTANEIO BeReIwBEeiTe 6T KATA T SIGPKEIN TNG EKKEVWONG 01 XPAOTES OeV BpioKovTal OE ETTOPN UE TO
NAEKTPOBIA, HE TOV A0BEV, ) E AYWYIKA JEPN KOVTA OTOV aaBevr).

o Otav o amvIdWTEG XPNOIUOTTOIOUVTAI KOVTA Of TMyEG ofuydvou i GAMWV eUPAEKTWV aEgpiwy, va €ioaoTe IBIAITEPA TTPOCEKTIKOI YIa VAl
QTTOQUYETE TOV KiVOUVO TTUPKAYIAGS 1 €KpnEng.

o To Trpoidv dev gival aTToaTEIPWUEVO. MNV TO ATTOAUMAIVETE KOl NV TO ATTOOTEIPWVETE.

e To TIpOidV €ival PIOG XPrioNg - YNV TO ETTOVAYXPNOIMOTIOIETE. H eTTavVaXPNOIYOTTOINCN UTTOPEI va CUVETTAYETAL: AAAOIWON TWV UAIKWVY Kal
OTTWAEIN TWV OPXIKWY AEITOUPYIKWVY XOPAKTNPIOTIKWY TOU TTPOIOVTOG.

MNIOANEZ EMINAOKEZ

Agv UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TTOU GXETICOVTAI JE TN XPrON TTOAUAEITOUPYIKWY NAEKTPOBIWY.
MPOZOXH: H exxévwaon ammviowTr) ITTopEi va TTPOKAAETEl avWOAIEG OTn A&iroupyia Tou BnuaToddoTn epguTeloipou (peacemaker)/ammvidwTh;
TOTTOBETEITE TA TIOAUAEITOUPYIKA NAEKTPOBIA OE ATTOOTACT TOUAAXIOTOV 8 eKaTOOTWY. META TNV eKKEVWOT) TOU aTTIVIBWTT, EAEYETE TN AcIToupyia.
MPOZOXH: Edv 10 emAeypévo €TTITIEBO TNG EVEPYEIOS Eival AVETTAPKEG PTTOPET va BlakIvOuveloel Tnv emmTuyia Tng Bepartreiag. AvtiBeta, Ta
uYnAGTEPQ TTITTED EVEPYEIAG UTTOPET VO TPOTTOTTOINGOUV TV £VCUUATIKF SOUr| XWpig TTpayaTikr) évoeign BAARNG Tou pyuokapdiou.
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AIAPKEIA TOY MPOIONTOX KAI ANTOOGHKEYZH
EAévETe TNV nuepounvia AENG TTou avaypd@eTal 0T ouoKeuaaoia. To TTpoidv TIPETTEl va QUAACCETAI OTNV OPXIKI) TOU CUCKEUAODIO O€ XWPOUG UE
Beppokpaaoia TTePIBAAOVTOG Kal OXETIK) Uypaoia, TTou avaypd@ovTal 0TV €TIKETA TNG OUCKEUOOiag Ta ouoKeuaouéva NAEKTPOdIa UTTOpoUV va
ekTeBoUV o€ aKpaieg Beppokpaaieg, ammod -30°C €wg +65°C, yia 7 nuépeg 1o péyioTo. H TTapatetapévn A/kal eTTavoAapBavopevn oTrobrikeuon o€
aKkpaieg BepUOKPACIEG PEILIVEI TNV UTTOAEITTOPEVN DIGPKEIA (WG TOU TTPOIGVTOG.

MPOZOXH: H TotrobéTnon Bapwv eTTi TNG CUCKEUAGTIAG UTTOPET va TTPOKAAETEl BAGBEG GTO TTPOIOV.

AIAGEZH AMOPPIMATQN
Ta amréBANTa TTOU TTPOEPXOVTAI ATTO EYKATACTACEIG UYEING TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTAI GUNPWVA E TOV ITXUOVTA KAVOVIOUO.

FENIKEZ OAHIIEZ

Edv oupei kamoio cofapd TTEPICTATIKO KOTA TN XPrion AUTAG TNG CUOKEUAG 1 WG OTTOTEAECHA TNG XPHONG TNG, TTOPAKAAEIOTE VA TO AVOPEPETE
OTOV KATOOKEUAQOTH) Kal 0TV €0vIkA 6ag apxr). MNa ommoiadAtmoTe SucAsmoupyia ) EAGTTWHA TNG GUOKEUNG, evnUePWaTE TNV YTINpeaia MoidtnTag
TOU KOTOOKEUOOTT).

JUPPOPPUVETaI JE TNV I0XUOUCT
C E C E 0068 €UpWTTAikA vouoBeaia yia Ta

KataokeuaoTig
IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA

Hupepopnvia rapaywyng

Ap1Bu6g kaTaAdyou Kwdikdg TrapTidag

ﬁ‘ X MoodéTnNTa KOPMATIWV

WMAX
2 Xprion éwg MlN/ﬂ/ Oplo Beppokpaciog

<
(/ﬂfl( Opia Beppokpaaiag Asitoupyiag ‘Opio vypaaiag
e

N ¢ “

— KpartioTe To HaKpIG aTré TO wg Tou . .
/./\/ \\ AAIOU ‘T Alatnpeital oTeyvo
Dﬂ >upBouleuTeite TIG 0dNYieg XprRong ® Na pnv emavaypnoiyoTrolgital
@ Aev TrepIEXEl UOIKO AATES aTTO . .
\.( P )I((GO([:JTOOUK g M D latpoTtexvoloyiké Mpoiwv

Na unv xpnoiuoTtroin®ei edv n . . i
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MULTIFUNKTIONELLA ELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

BRUKSANVISNING
Fore anvdndning, las noggrant all sdkerhetsinformation som finns i denna bruksanvisning.

Varje forseglad pase innehaller ett par gelbelagda sjalvhaftande elektroder som kan anvandas i stallet for ateranvandbara manuella
plattor ,med direkt anslutning till terapikablar och defibrillatorer. De tillater operatéren att ingripa effektivt i behandlingen av
rytmstérningar relaterade till de applikationer som ndmns nedan, utan risk for oavsiktlig elstét.

ANVISNINGAR

PROGETTI multifunktionselektroder for engangsbruk ar indikerade for:
extern transtorakal defibrillering,

e synkroniserad transtorakal elkonvertering,

e transtorakal EKG-Gvervakning,

e transtorakal temporar elektrisk hjartstimulering (icke invasiv).

Produkten ar avsedd att anvéndas i en icke-steril miljo av kvalificerad sjukvardspersonal och/eller, i forekommande fall, av
personer utbildade i HLR (hjart- och lungraddning) och i anvandningen av AED (Automated External Defibrillator).

Vuxenmodellerna ar avsedda for patienter som vager mer an 25 kg.
De pediatriska modellerna ar avsedda for barn som vager mindre an 25 kg.
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KONTRAINDIKATIONER

e Anvandning av PROGETTI engangselektroder for vuxna ar generellt kontraindicerat for patienter yngre an 8 ar (vikt under 25 kg),
men de kan anvandas om brdstkorgen tillater det, se till att elektroderna inte kommer i kontakt med varandra och f6lj defibrillatorns
bruksanvisning fér den energi som ska levereras.

e Anvandning av PROGETTI engangselektroder i versionerna for vuxna ar kontraindicerat for barn under 12 manaders alder (som
vager mindre an 10 kg).

¢ De multifunktionella elektroderna fér engangsbruk PROGETTI for barn &r kontraindicerade for patienter dver 8 ar (vikt éver 25kg).

e Applicera inte pa irriterad eller sarig hud.

ANVANDNING
Extern defibrillering och synkroniserad elkonvertering: PROGETTI multifunktionselektroder for engangsbruk kan éverfora den elektriska
energin som tillfors av defibrillatorn till patienten upp till ett maximalt varde av 360J i vuxen- eller vuxen-/pediatrisk version och 100J i
den pediatriska versionen; de tal upp till 50 defibrilleringsstotar.
Depolarisationen av hjartmuskelns kritiska massa, som ar nédvandig for att terapin ska lyckas, ar endast méjlig om en strom pa lamplig
styrka gar igenom den: elektrodernas aktiva yta ar optimerade for detta syfte. Det ar darfor viktigt, utdver ett korrekt val av position, att
de vidhéaftande plattorna appliceras sa att en maximal kontaktyta mellan plattorna och huden uppnas. Valet av levererad energi
bestams av operatéren.
For anvandning pa barn rekommenderar riktlinjerna for hjart-lungraddning en energitillforsel pa 2-4J/kg. Den rekommenderade
inledande dosen ar 2J/kg och ska helst inte éverstiga 100J for att undvika risk for brannskador.
VARNING Avge inga stétar med manuella metallplattor ovanpa elektroderna for engangsbruk eller elektroderna for EKG.
Icke invasiv transtorakal stimulering: de multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETT/ kan anvandas fér icke invasiv
transtorakal stimulering. For att minska stimuleringstroskeln ar det rekommenderat att anvanda de vidhaftande plattorna pa
ovanstaende satt. Det ar ocksd nddvandigt att ha en bra kunskap om apparaterna som ska anvandas och noggrant folja
instruktionerna som ges av tillverkaren.
VARNING Det rekommenderas att byta de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk PROGETTI efter 8 timmar. Vid langre
stimuleringar (6ver 30 minuter) kontrollera att patientens hud inte har nagra tecken pa irritationer.
VARNING Byt de multifunktionella elektroderna for engangsbruk PROGETTI efter 30 minuter om impulserna som avges ar
monofasiska och dverstiger 20 ms.
Overvakning EKG: de multifunktionella elektroderna fér engangsbruk PROGETTI kan anvandas &ven for den elektrokardiografiska
overvakningen.
VARNING Om signalen uppvisar stérningar, anvand om majligt en patientkabel for EKG och en separat sats elektroder for EKG.

ANVANDNINGSSATT

¢ | handelse av féranslutningsbara elektroder, Iamna kontakten inférd i uttaget pa defibrillatorn enligt apparatens instruktioner.

e Avlagsna klader fran brostkorgen och forbered huden. Avlagsna har 0. Rugga huden Iatt for att minska kontaktimpedansen. Undvik
att placera den vidhaftande plattan pa bréstvartan eller pa brostvavnaden.

e Avldgsna eventuella rester (smuts, fett och skrdp) med hjalp av icke antédndbara rengdringsmedel. Se slutligen till att

appliceringsomradena ar torra och rena.

Oppna férpackningen och ta ut de multifunktionella elektroderna.

Ta forsiktigt av skyddsfilmen med fliken fran den vidhaftande och ledande delen.

Punkterna dar de vidhaftande plattorna ska fastas anges i avsnittet "PLACERING OCH POLARITET".

Applicera de vidhaftande plattorna en i taget genom att bérja fran en sida och gradvis trycka pa hela ytan for att undvika bildandet av

luftbubblor och garantera en komplett vidhaftning pa huden. Hall de vidhaftande plattorna separerade fran varandra och se till att inte

placera dem ovanpa andra féremal (elektroder for EKG, kablar, transdermala plaster, klader osv.).

¢ Placera inte om de vidhaftande plattorna efter att de applicerats. Om platsen maste andras, ta bort och byt mot nya multifunktionella
elektroder. Omplacering leder till minskad vidhaftningsférmaga och en atféljande 6kning av risken for brannskador.

o Satt i elektrodkontakten i uttaget pa defibrillatorn eller patientkabeln enligt bruksanvisningen for defibrillatorn (om den inte redan ar
ansluten nar det galler féranslutningsbara elektroder).

e For behovsstyrd stimulering, anslut separata elektroder fér EKG-6vervakning.

o Efter avslutad behandling, for att inte irritera patientens hud, ta bort varje sjalvhaftande platta genom att forsiktigt dra den fran ena
kanten.

e Ta bort kontakten fran defibrillatorns uttag och kassera elektroderna tillsammans med deras forpackning.

PLACERING OCH POLARITET

Internationella riktlinjer anger olika placeringar som lika effektiva foér behandling av férmaksarytmier eller ventrikelarytmier.

Pa foljande bilder visas placeringar som vanligen anvands och som rekommenderas av de flesta tillverkare av defibrillatorer. Valj de
punkter som ar lampligast fér behandlingen i enlighet med instruktionerna fran tillverkaren av defibrillatorn som ska anvandas.

For att underlatta placeringen och for utbildningsdndamal, rekommenderas en anterolateral placering (bild 1) fér defibrilleringen och
kardioversionen for arytmi. Placeringen anterior-posterior (bild 2) ar vanligare i hemodynamik och i transtorakal stimulering och
rekommenderas i de fall elektroder avsedda fér vuxna anvands pa pediatriska patienter

Bild 1
o Defibrillering
 Elkonvertering

o Stimulering
« Overvakning (ger .
avledning I1)
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Bild 2

e Stimulering

« Overvakning

o Defibrillering \
« Elkonvertering ﬂ/ n

For att behalla den korrekta polariteten pa signalen, placera elektroderna pa angivna platser apex identifieras av hjartsymbolen).
Uppméarksamma emellertid att i terapisyfte ar det inte viktigt vilken elektrod (apex/sternal) som sitter pa en av de tva platserna.

BIVERKNINGAR

¢ Den sjalvhaftande delen av plattan kan orsaka en Iatt hudirritation.

e En utdragen transthorakal stimulering eller upprepade defibrilleringschocker kan orsaka mer eller mindre markbara hudrodnader
beroende pa den avgivna energin.

e Avsaknad av vidhaftning och/eller luft under elektroden kan orsaka brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

e Anvand produkten endast pa kompatibla defibrillatorer. Kontrollera kompatibiliteten pa férpackningen.

o Las igen om defibrillatorns bruksanvisning, speciellt férfarandet fér placering av de multifunktionella elektroderna, deras polaritet och
energidoserna som ska avges.

e For modeller for barn och vissa évriga modeller av automatiska defibrillatorer kan en anvandning av specifika anordningar for att
minska energin eller speciella atgarder kravas. Var alltid mycket forsiktig med energinivaerna som stalls in pa defibrillatorn och som
kan avges till pediatriska patienter (se avsnittet "ANVANDNINGSSATT”).

VARNING
Anvand inte de multifunktionella elektroderna for barn som markerats med symbolen bredvid med automatiska
defibrillatorer.
De multifunktionella elektroderna fér barn som markerats med symbolen bredvid ar avsedda fér anvandning med
automatiska defibrillatorer.

o Elektrodvalet ska baseras pa utvarderingen av patientens brostkorgsstorlek och vikt. Pediatriska elektroder som anvands vid
energier over den specificerade gransen, kan ocksa orsaka stdrre brannskador pa huden; den utdkade aktiva ytan hos
vuxenelektroder kan tvartemot aventyra terapin nar de anvands for pediatrisk behandling.

o Efter en langre period av transtorakal stimulering kan formagan att kdnna av den framkallade EKG-signalen minskas. | det har fallet
maste den framkallade signalen tas upp med en separat sats av EKG-elektroder.

o Byt ut multifunktionselektroderna efter 24 timmar fran att de fasts pa patientens hud.

e Anvand inte elektroderna efter utgangsdatum, som anges pa férpackningen.

e Sparbarhetsdata och utgangsdatum for produkten anges endast pa férpackningen: behall pasen eller skriv ner REF och LOT # for
eventuella referenser till de anvanda elektroderna.

o Kontrollera att férpackningen ar hel: anvand inte produkten i annat fall.

o Oppna forpackningen med multifunktionselektroderna endast fére anvandning. De sjdlvhaftande plattorna ska appliceras péa
patientens hud omedelbart efter att skyddshdljet tagits bort.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om gelet lossat fran stodet eller om det slitits bort, delats eller torkat. Eventuella
fargskiftningar i gelet eller i den ledande folien aventyrar inte produktens funktion.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om produkten skadas nar skyddsfilmen tas bort (t.ex. kontaktens isolering har lossnat
eller vid sprickor i stddskummet och/eller i elektroden).

o Vik, skar eller klam inte de vidhaftande plattorna.

e Anvand inte de multifunktionella elektroderna om kontaktdonet, eller kabeln &r skadat.

e Kontrollera i defibrillatorns bruksanvisning pa vilket sakerhetsavstand apparater maste placeras som sander starka
elektromagnetiska storningar (elektrokirurgi, RF-ablatorer, apparater for diatermi, mobiltelefoner, etc.). Placera defibrillator-
/elektrodsystemet pa ett avstand som motsvarar minst en och en halv gang det rekommenderade separationsavstandet.

o Elektroderna och elektrodkabeln innehaller ferromagnetiska material och bor inte anvandas i narvaro av det hdga magnetfalt som
skapas av en magnetisk resonanstomografi (MRI).

e For att undvika oavsiktliga skador pa grund av elchocker, se till att operatérerna inte ar i kontakt med elektroderna, med patienten
eller med ledande delar nara patienten.

o Nar defibrillatorerna anvands nara syrgaskallor eller andra antandningsbara gaser, var mycket forsiktigt for att undvika risk for brand
eller explosion.

e Produkten ar inte steril. Desinficera eller sterilisera inte.

o Produkten &r for engangsbruk . ateranvand inte. Ateranvandning kan medfdra: Féréndring i materialen och férlust av produktens
ursprungliga funktionella egenskaper.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Inga komplikationer férutses vid anvandningen av de multifunktionella elektroderna.
VARNING: Urladdningen fran defibrillatorn kan orsaka en oregelbunden funktion pa en pacemaker/implanterad defibrillator. Anvand
de multifunktionella elektroderna pa minst 8 cm avstand. Efter en urladdning fran defibrillatorn, kontrollera funktionen.
VARNING: Om energinivan som valts inte ar tillracklig kan det aventyra behandlingens resultat. En for hog nivd kan daremot
forédndra enzymstrukturen utan vidare bevis pa myokardskada.

PRODUKTENS LIVSLANGD OCH FORVARING
Se utgangsdatumet pa férpackningen.
Produkten ska forvaras i sin originalférpackning i lokaler med de omgivningsvillkor for temperatur och relativa fuktighet som star pa
forpackningens etikett. De forpackade elektroderna kan utséttas for extrema temperaturer, fran -30°C till +65°C, i maximalt 7 dagar. En
langvarig och/eller upprepad forvaring vid extrema temperaturer minskar produktens kvarstaende livslangd.

VARNING: Produkten kan skadas av vikter som laggs pa férpackningen.
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BORTSKAFFANDE
Avfall som harrér fran halsostrukturer maste bortskaffas enligt gallande foreskrifter.

ALLMANNA OBSERVANDA

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller pa grund av att den har anvants ska
detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket. Meddela tillverkarens kvalitetsservice for eventuella fel eller defekter pa
enheten.

Uppfyller gallande europeisk

c € c € 0068 lagstiftning om medicintekniska Tillverkare
produkter
Katalognummer Partinummer

Antal enheter

Tillverkningsdatum

Forfallodatum

Temperatur-granser

Fuktighetsgranser
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VISENAMJENSKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

UPUTE ZA UPOTREBU
Prije uporabe pazljivo procitajte sve sigurnosne informacije sadrzane u ovim uputama za uporabu.

Forvaras torrt

Far ej ateranvandas

Medicinsk utrustning

Unik produktidentifiering

Svaka zapec€acena vrecica sadrzi par ljepljivih elektroda oblozenih gelom koje se mogu Koristiti umjesto ru€nih lopatica za viSekratnu
upotrebu, s izravnim spajanjem na terapijske kabele i defibrilatore. Omogucuju operateru da ucinkovito intervenira u tretiranju
poremecaja ritma povezanih s dolje navedenim primjenama, bez opasnosti od slu¢ajnog strujnog udara.

NAMJENA
Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu PROGETTI namijenjene su za:
e vanjsku trans-torakalnu defibrilaciju,
e trans-torakalnu sinkroniziranu kardioverziju,
o elektrokardiografsko trans-torakalno promatranje,
e privremenu trans-torakalnu elektrostimulaciju srca (neinvazivnu).

Proizvod je namijenjen za koriStenje u nesterilnom okruzenju od strane kvalificiranog zdravstvenog osoblja i/ili, gdje je to
primjenjivo, od strane ljudi obuéenih za CPR (kardio-pluénu reanimaciju) i za koriStenje AED-a (automatski vanjski
defibrilator).

Modeli za odrasle namijenjeni su pacijentima tezim od 25 kg.
Modeli za djecu namijenjeni su djeci tjelesne tezine manje od 25 kg.

KONTRAINDIKACIJE

o Koristenje PROGETTI jednokratnih elektroda za odrasle opcenito je kontraindicirano u bolesnika mladih od 8 godina (manje od 25
kg), ali se mogu koristiti ako veli¢ina prsnog ko$a to dopusta, pazeci da elektrode ne dodu u dodir s medusobno i slijedeci upute za
uporabu defibrilatora za isporu¢enu energiju.

o Koristenje jednokratnih elektroda PROGETT/ u verzijama za odrasle kontraindicirano je za djecu mladu od 12 mjeseci (manje od 10
kg).

¢ Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu PROGETTI za pedijatriju nisu inace primjerene za pacijente starije od 8 godina
(tezine vece od 25kg).
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¢ Ne smije se primjenjivati na nadrazenoj ili ozlijedenoj kozi.

NACIN UPOTREBE

Vanjska defibrilacija i sinkronizirana kardioverzija: jednokratne viSenamjenske elektrode PROGETTI mogu prenijeti elektricnu energiju
koju defibrilator isporucuje pacijentu do maksimalne vrijednosti od 360 J u inaicama za odrasle ili odrasle/pedijatriju i 100 J u inacici za
djecu; moze izdrzati do 50 defibrilacijskih Sokova.

Depolarizacija krititne mase miokarda, neophodna za uspjeh terapije, moguc¢a je samo ako kroz isti prolazi struja prikladne jacine:
aktivna povrsina elektroda je optimizirana za ovu svrhu. Stoga je prikladno, uz pazZljiv odabir mjesta gdje se postavljaju, postaviti
samoljepljive papucice na nacin da je njihova povrSina koja dodiruje kozu maksimalna. Operater odabire jacinu energije koja se
isporucuje.

Kod primjene u pedijatriji smjernice za kardio-pulmonarnu resuscitaciju preporuc¢aju primjenu energije od 2-4 J/kg; po€etna doza koja
se savjetuje je 2 J/kg i savjetuje se ne prelaziti 100J kako bi se izbjegle opekline.

POZOR Ne smije se isporuciti Sok sa ru€nim metalnim papucicama preko elektroda za jednokratnu upotrebu ili elektroda za EKG.
Neinvazivna trans-torakalna stimulacija: ViSenamjenske elekirode za jednokratnu upotrebu PROGETTI mogu se upotrebljavati za
neinvazivnu trans-torakalnu stimulaciju. Za smanjenje praga stimulacije savjetuje se primjena samoljepljive papucice na gore navedeni
nacin. Potrebno je i dobro poznavati uredaj koji se namjerava upotrebljavati i pazljivo slijediti upute proizvodaca.

POZOR Preporucuje se zamijeniti viSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu PROGETT/ nakon 8 sati, provjeravajuéi, u

slu¢aju produzenih elektrostimulacija (duzih od 30 minuta), da koza pacijenta nije nadrazena.

POZOR Zamijeniti viSenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu PROGETTI nakon 30 minuta ako su isporuceni impulsi

jednofazni i traju viSe od 20ms.

EKG promatranje: Visenamjenske elektrode za jednokratnu upotrebu PROGETT/ se mogu upotrebljavati i za elektrokardiografsko
promatranje.

POZOR Ako signal nije dovoljno jasan, upotrijebiti, ako je prisutan kabel za EKG pacijenta, poseban set elektroda za EKG.

NACIN PRIMJENE

¢ U slu€aju prethodno spoijivih elektroda, ostavite konektor umetnut u uti€nicu defibrilatora prema uputama uredaja.

o Otkriti prsni kos i pripremiti kozu. Ukloniti eventualne dlake. Lagano ostrugati povrSinu koze kako bi se smanjila impendanca uslijed
dodira. Izbjegavati postavljanje samoljepljivih papucica na bradavice ili na predio grudi.

¢ Ukloniti eventualne ostatke (prljavstinu, mast i ostatke), nezapaljivim sredstvima za CiS¢enje. Provjeriti da su mjesta primjene suha i

Cista.

Otvoriti pakiranje i izvuéi viSenamjenske elektrode.

Njezno ukloniti zastitu foliju, polazeéi od jeziCka, za otkrivanje ljepljive i sprovodne povrsine.

Tocke gdje se postavljaju samoljepljive papucice navedene su u poglavlju “POSTAVLJANJE | POLARITET".

Primijeniti samoljepljive papucice jednu po jednu, po€evsi sa jedne strane i postepeno pritiSCuci po cijeloj povrsini kako bi se izbjegli

mjehuriéi zraka i zajamcilo totalno prianjanje na kozi. Samoljepljive papucice se moraju drzati udaljene jedna od druge, potrebno je

paziti da se preko istih ne stavljaju drugi predmeti (elektrode za EKG, kabeli, transdermalni flasteri, odjeca, itd.).

e Samoljepljive elektrode se ne smiju ponovno primjenjivati nakon prve upotrebe. Ako je potrebno promijeniti poloZaj, ukloniti elektrodu
i zamijeniti novom viSenamjenskom elektrodom. Ponovno postavljanje dovodi do smanjenja prianjanja i posljedi€nog povecanja rizika
od opeklina.

¢ Umetnite konektor elektrode u uti€nicu defibrilatora ili kabel za pacijenta slijedec¢i upute za uporabu defibrilatora (ako veé nije spojen
u slu¢aju prethodno spojivih elektroda).

e Za stimulaciju po potrebi, posebno spojiti elektrode za promatranje EKG-a.

¢ Nakon zavrSetka tretmana, kako ne bi iritirali koZu pacijenta, uklonite svaku ljepljivu plocicu laganim povlaéenjem s jednog ruba.

o Uklonite konektor iz uti¢nice defibrilatora i bacite elektrode zajedno s njihovim pakiranjem.

POSTAVLJANJE | POLARITET

Medunarodne smjernice ukazuju na razne nacine postavljanja sa istom ucinkovito$¢u za tretman atrijalnih ili ventrikularnih aritmija.
Slijedece slike pokazuju mjesta za postavljanje koja obi¢no upotrebljavaju i savjetuju vecina proizvodaca defibrilatora. Odabrati mjesta
za primjenu koja su najprikladnija za terapiju u skladu sa uputama proizvodaca defibrilatora koji se upotrebljava.

Zbog lakoc¢e postavljanja i u cilju obuke, postavljanje na anterolatoralnoj strani (Fig.1) je primjereno za defibrilaciju i kardioverziju
aritmija; postavljanje elektroda u prednjo-straznji polozaj (Fig.2) ¢esce je kod hemodinamske i transtorakalne defibrilacije i preporuca
se u situacijama kada se na djeci koriste elektrode za odrasle

Fig.1

o Defibrilacija

o Kardioverzija

e Stimulacija

e Promatranje (daje
signal Il odvoda)

Fig.2

e Stimulacija

e Promatranje .

« Defibrilacija k I

« Kardioverzija ﬁ/ n ( 1

Za odrzavanje ispravnog polariteta signala, postaviti elektrode na navedena mjesta (apikalna je oznafena simbolom srca).
Napominjemo da u cilju terapije nije bitno koja se elektroda (apikalna/grudna) polaze na jedno od dvaju mjesta.

NUSPOJAVE

¢ Adhezivni sloj elektrode moze uzrokovati laganu iritaciju koze.

e Produzena transtorakalna stimulacija ili ponovljeni defibrilatorski Sok mogu uzrokovati manje ili viSe primjetno crvenilo sukladno
isporuc¢enoj energiji.

e Manjak adhezije/ili prisutnost zraka ispod elektrode mogu uzrokovati opekline.
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MJERE OPREZA | UPOZORENJA

o Koristite proizvod samo na kompatibilnim defibrilatorima. Provjerite kompatibilnost na pakiranju.

¢ Procitati upute za upotrebu defibrilatora, a posebno nacin postavljanja viSenamjenskih elektroda, njihov polaritet, dozu energije koja
se isporucuje.

¢ U pedijatriji i za pojedine modele automatskih defibrilatora moze biti zatrazena upotreba specifi€nih uredaja za smanjenje energije ili
primjena specijalnih mjera. Uvijek je potrebno paziti na razine energije postavljene na defibrilatoru i koje se isporucuju kod djece (vidi
poglavlje “NACIN UPOTREBE”).

POZOR
Ne upotrebljavati pedijatrijske viSenamjenske elektrode oznacene sa ovim simbolom sa automatskim defibrilatorima.

@ Pedijatrijske viSenamjenske elektrode oznacene sa ovim simbolom namijenjene su za upotrebu sa automatskim
defibrilatorima.

o Izbor elektroda temelji se na procjeni veli¢ine prsnog kosa i na tezini pacijenta. KoriStenje djecjih elektroda iznad propisanih jac€ina
moze uzrokovati ozbiljne opekline na kozi, a koriStenjem elektroda za odrasle na djeci, zbog velike aktivhe povrsine elektroda,
moguce je ugroziti uspjesan ishod tretmana.

e Nakon duze trans-torakalne stimulacije, sposobnost o€itavanja evociranog EKG signala moze biti smanjena. U ovom slu€aju
potrebno je preuzeti evocirani signal pomoéu posebnog seta elektroda za EKG.

o Zamijenite viSekratnu elektrodu nakon 24 sata od njihove primjene na koZzi pacijenta.

o Nemojte koristiti elektrode ako im je istekao rok valjanosti na pakiranju.

e Podaci o sljedivosti i datum isteka proizvoda navedeni su samo na pakiranju: zadrzite omotnicu ili zapiSite REF i LOT # za sve
reference na koriStene elektrode.

o Provijeriti da je pakiranje Citavo: u protivnom se proizvod ne smije upotrebljavati.

e Otvorite pakiranje viSenamjenskih elektroda samo neposredno prije uporabe. Ljepljive jastuCice treba postaviti na kozu pacijenta
odmah nakon uklanjanja zastitnog pokrivaca.

¢ Visenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako je gel odvojen od podloge ili ako je oSte¢en, razderan ili suh. Eventualna
promjena boje gela ili sprovodne metalne plocice ne utje€e na ucinkovitost proizvoda.

o Visenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako se tijekom uklanjanja zastite proizvod oStetio (npr. ako se izolacijska zastita
kontakta otkacila ili je do$lo do puknuca podloge od pjene i/ili elektrode).

e Samoljepljive papucice se ne smiju savijati, rezati ili gnjediti.

¢ Visenamjenske elektrode se ne smiju upotrebljavati ako su konektor, ili kabel osteceni.

e Provijeriti u priru¢niku za upotrebu defibrilatora na kojoj sigurnosnoj udaljenosti se moraju postaviti uredaji koji isporucuju jaku
elektromagnetsku smetnju (elektrokirurSki noz, kireta RF, uredaji za dijatermiju, mobiteli, itd.). Postaviti sustav defibrilator/elektrode
na udaljenost koja je barem 1,5 puta veéa od preporu¢ene udaljenosti.

o Elektrode i elektrodna Zica sadrze feromagnetske materijale i ne smiju se koristiti u prisutnosti jakog magnetskog polja koje stvara
uredaj za magnetsku rezonanciju (MRI).

o Kako bi se izbjegla nehoti¢na ostecenja uslijed elektricnog udara, provjeriti da tijekom Soka operateri nisu u dodiru sa elektrodama,
sa pacijentom, ni sa sprovodnim dijelovima u blizini pacijenta.

e Kada se defibrilatori upotrebljavaju blizu izvora kisika ili drugih zapaljivih plinova, maksimalno paziti kako bi se izbjegla opasnost od
pozara ili eksplozije.

e Proizvod nije sterilan. Nemojte dezinficirati ili sterilizirati.

e Proizvod je samo za jednokratnu upotrebu - nemojte ga ponovno koristiti. Ponovna uporaba moze uklju€ivati: izmjene materijala i
gubitak poc&etnih funkcionalnih karakteristika proizvoda.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Nisu dojavljene komplikacije vezane za upotrebu visenamjenskih elektroda.
POZOR: Sok defibrilatora moZe prouzroéiti nepravilnosti u radu pacemaker-a/ugradenog defibrilatora; postaviti viSenamjenske
elektrode na udaljenost od barem 8cm. Nakon Soka kojeg isporucuje defibrilator, provjeriti rad istog.
POZOR: Ako razina odabrane energije nije dovoljna, mogla bi biti ugrozena uspjesnost terapije. U protivnom, viSe razine energije u
odnosu na potrebnu, mogu poremetiti enzimski sastav bez stvarnog doakaza oStecenje miokarda.

ROK TRAJANJA PROIZVODA | SKLADISTENJE
Vidi datum naveden na pakiranju.
Proizvod se mora €uvati u originalnoj ambalazi u prostorijama sa prostornim uvjetima, temperaturom i relativnom viagom navedenima
na etiketi ambalaze. Zapakirane elektrode mogu biti izloZzene ekstremnim temperaturama, od -30 °C do +65 °C, do 7 dana. Dugotrajno
i/ili opetovano skladistenje na ekstremnim temperaturama skratit ¢e preostali vijek trajanja proizvoda.

POZOR: Polaganje tereta na pakiranje moze oStetiti proizvod.

ODLAGANJE OTPADA
Otpaci koji proizlaze iz zdravstvenih ustanova moraju se zbrinuti sukladno propisima na snazi.

OPCE NAPOMENE

Ako, tijekom koriStenja ovog uredaja ili kako rezultat njegovog koriStenja, nastane ozbiljan incident, molimo javite to proizvodacu i
vaSim nacionalnim nadleznima. Za bilo kakav kvar ili defekt na proizvodu, molimo obavijestiti sluzbu kontrole kvalitete proizvodaca.
(Manufacturer's Quality Service)

U skladu s vazec¢im europskim
C E C E 0068 zakonodavstvom o medicinskim Proizvodac¢
proizvodima
Katalogki broj LOT Serije broj

ﬂj‘ X Koli¢ina komada &| Datum proizvodnje
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ELEKTRODY WIELOFUNKCYJNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w niniejszej instrukcji
uzycia.

Kazdy szczelnie zamkniety woreczek zawiera pare pokrytych Zzelem, samoprzylepnych elektrod, ktére mozna stosowa¢ zamiast
naktadek recznych do wielokrotnego uzytku, z bezposrednim podtgczeniem do kabli terapeutycznych i defibrylatoréw. Pozwalajg one
operatorowi skutecznie interweniowaé w leczeniu zaburzen rytmu zwigzanych z wymienionymi ponizej zastosowaniami, bez ryzyka
przypadkowego porazenia prgdem.

ZALECENIA
Jednorazowe elektrody wielofunkcyjne PROGETTI sg przeznaczone do:
o defibrylacja zewnetrzna przezklatkowa,
e zsynchronizowana kardiowersja przezklatkowa,
e monitorowanie elektrokardiograficzne przezklatkowe,
e czasowa elektrostymulacja serca przezklatkowa (nieinwazyjna).

Produkt jest przeznaczony do stosowania w srodowisku niesterylnym przez wykwalifikowany personel medyczny i/lub, w
stosownych przypadkach, przez osoby przeszkolone w zakresie RKO (Resuscytacji Krazeniowo-Oddechowej) i obstugi AED
(Automatycznego Defibrylatora Zewnetrznego).

Modele dla dorostych sg przeznaczone dla pacjentéw wazgcych ponad 25 kg.
Modele pediatryczne sg przeznaczone dla dzieci wazgcych mniej niz 25 kg.

PRZECIWWSKAZANIA

e Uzywanie jednorazowych elektrod PROGETTI dla dorostych jest z reguly przeciwwskazane u pacjentéw ponizej 8 roku zycia
(wazacych mniej niz 25 kg), ale zastosowanie ich bedzie mozliwe, jesli pozwala na to rozmiar klatki piersiowej, zwracajgc uwage,
aby elektrody nie stykaly sie ze sobg i postepujgc zgodnie z instrukcjg obstugi defibrylatora w zakresie dostarczanej energii.

e Stosowanie elektrod jednorazowych PROGETTI w wersji dla dorostych jest przeciwwskazane u dzieci ponizej 12 miesigca zycia
(wazacych mniej niz 10 kg).

e Stosowanie pediatrycznych wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku PROGETTI jest zwykle przeciwwskazane u pacjentow
w wieku powyzej 8 lat (waga powyzej 25kg).

¢ Nie stosowaé na skorze wykazujgcej slady podraznienia lub uszkodzenia.

TRYB UZYTKOWANIA
Defibrylacja zewnetrzna i kardiowersja synchroniczna: wielofunkcyjne elektrody jednorazowe PROGETTI sa w stanie przekazac
pacjentowi energie elektryczng dostarczong przez defibrylator do maksymalnej wartosci 360J w wersji dla dorostych lub dla
dorostych/pediatrycznej oraz o warto$ci 100J w wersji pediatrycznej; moga wytrzymac¢ do 50 wytadowan defibrylacyjnych.
Depolaryzacja krytycznej masy miesnia sercowego, niezbedna dla powodzenia przeprowadzanego zabiegu jest mozliwa wytacznie,
jesli przeptywa przez niego prad o odpowiednim natezeniu: aktywna powierzchnia elektrod jest optymalizowana w tym wiasnie celu.
Jest takze wskazane, oprécz odpowiedniego wyboru punktdw umiejscowienia, zastosowanie naktadek samoprzylepnych w taki
sposoéb, aby powierzchnia kontaktu ze skoérg byta maksymalna. Wybér dostarczanej energii jest uzalezniony od operatora.
W aplikacjach pediatrycznych wytyczne dotyczgce reanimacji sercowo-ptucnej zalecajg przekazanie energii o wartosci 2-4J/kg;
zalecana dawka poczatkowa to 2J/kg, preferowane jest nieprzekraczanie wartosci 100J, aby nie powodowac oparzen.
UWAGA Nie dostarcza¢ wytadowan z zastosowaniem recznych naktadek metalowych na elektrodach jednorazowego uzytku lub
elektrodach EKG.
Nieinwazyjna stymulacja przezklatkowa: elektrody wielofunkcyjne jednorazowego uzytku PROGETTI moga by¢ uzywane do
nieinwazyjnej stymulacji przezklatkowej. Aby zminimalizowa¢ prég stymulacji wskazane jest zastosowanie naktadek samoprzylepnych
w spos6b opisany wyzej. Nalezy ponadto posiada¢ dobrg znajomos¢ aparatury, ktérg zamierza sie zastosowacC i doktadnie
przestrzegac¢ zalecen dostarczonych przez producenta.
UWAGA Dobrym zwyczajem jest wymiana wielofunkcyjnych elektrod jednorazowego uzytku PROGETTI po 8 godzinach; w
przypadku przedtuzonych elektrostymulacji (przekraczajgcych 30 minut) nalezy sprawdzi¢ czy skéra pacjenta nie wykazuje $ladéw
podraznienia.
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UWAGA Wymieni¢ wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETT/ po 30 minutach, jesli dostarczane impulsy sa
jednofazowe, a ich czas trwania przekracza 20ms.
Monitorowanie EKG: wielofunkcyjne elektrody jednorazowego uzytku PROGETTI mogg by¢ uzywane réwniez do monitorowania
elektrokardiograficznego.
UWAGA Jesli Sciezka nie jest wystarczajgco wyrazna nalezy zastosowac - tam, gdzie wystepuje przewdd pacjenta przeznaczony
do EKG - osobny zestaw elektrod EKG.

METODA ZASTOSOWANIA

e W przypadku wstepnie podtgczanych elektrod pozostaw zlgcze w gniezdzie defibrylatora, postepujac zgodnie z instrukcjami
urzadzenia.

o Odstoni¢ klatke piersiowa i przygotowaé skére. Zgoli¢ nadmiar owtosienia 0. Lekko przetrze¢ powierzchnie skéry, aby zredukowac
impedancje kontaktowg. Nie przykleja¢ podktadki samoprzylepnej na brodawkach sutkowych lub tkance podsutkowe;j.

e Usung¢ ewentualne pozostatosci (umyé, odttusci¢ i osuszyc), wykorzystujgc detergenty niepalne. Upewni¢ sie, ze punkty

zastosowania sg suche i czyste.

Otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ wielofunkcyjne elektrody.

Delikatnie zdjg¢ powtoke ochronng rozpoczynajac od jezyczka, aby odstoni¢ strefy samoprzylepne i przewodzace. .

Miejsca, w ktérych nalezy zastosowac naktadki samoprzylepne sg wskazane w punkcie “ROZMIESZCZENIE | BIEGUNOWOSC .

Pojedynczo zatozy¢ nakftadki samoprzylepne, rozpoczynajac z jednej strony i naciskajac stopniowo na catg powierzchnie, aby

zapobiega¢ powstawaniu pecherzy powietrza i zagwarantowaé kompletne przyleganie do skoéry. Dbaé o prawidiowe oddzielenie

naktadek samoprzylepnych od siebie i zwraca¢ uwage, aby nie naktadac ich na inne elementy (elektrody EKG, przewody, plastry
przezskorne, odziez itp.).

e Nie uzywaé ponownie naktadek samoprzylepnych juz wykorzystanych. W przypadku, kiedy nalezy zmieni¢ ich pozycje, zdjgé
elektrody wielofunkcyjne i wymieni¢ je na nowe. Zmiana potozenia prowadzi do zmniejszenia przyczepnosci, a w konsekwencji do
zwiekszenia ryzyka poparzen.

o Wiozy¢ ztgcze elektrody do gniazda defibrylatora lub kabla pacjenta zgodnie z instrukcjg obstugi defibrylatora (jesli nie jest juz
podtgczone w przypadku wstepnie podtgczanych elektrod).

o W przypadku stymulacji "na zgdanie” nalezy oddzielnie podtgczy¢ elektrody do monitorowania EKG.

¢ Po zakonczeniu zabiegu, aby nie podrazni¢ skéry pacjenta, nalezy odlepi¢ kazdg naktadke samoprzylepng, delikatnie odciggajac ja
za jedng z krawedzi.

e Odtgczy¢ ztgcze od gniazda defibrylatora i wyrzu¢ elektrody wraz z ich opakowaniem.

ROZMIESZCZENIE | BIEEGUNOWOSC

Miedzynarodowe wytyczne zalecajg rézne ustawienia jako jednakowo skuteczne w przypadku leczenia arytmii przedsionkowych i
komorowych.

Na zamieszczonych nizej rysunkach przedstawione sg punkty umiejscowienia powszechnie stosowane i zalecane przez wiekszosc
producentéw defibrylatoréw. Wybra¢ punkty umiejscowienia najbardziej odpowiednie dla stosowanej terapii, zgodnie z zaleceniami
producenta defibrylatora, ktéry nalezy zastosowac.

Aby utatwi¢ umiejscowienie oraz dla celéw szkoleniowych, pozycja przednio-boczna (Rys.1) jest preferowana w przypadku defibrylaciji i
kardiowersji w zaburzeniach rytmu; rozmieszczenie przednio-tylne (Rys.2) wystepuje czesciej w hemodynamice, stymulacji klatki
piersiowej i jest rekomendowane w przypadku uzycia elektrody dla dorostych w pediatrii dzieciecej.

Rys.1

« Defibrylacja

o Kardiowersja

o Stymulacja

* Monitorowanie
(dostarcza zapis
Lead Il)

Rys.2
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Aby zachowa¢ prawidtowg blegunowosc sygnatu zastosowac elektrody w zalecanych pozyCJach (wierzchotkowa oznaczona symbolem
serca). Nalezy jednakze zauwazyé, ze dla celdw terapii nie jest istotne, ktoéra elektroda (wierzchotkowa/mostkowa) zostanie
umieszczona w jednej z dwoch pozyciji.

SKUTKI UBOCZNE

¢ Klej na naktadce moze powodowac lekkie podraznienie skory.

e Przediuzona stymulacja przezklatkowa lub wielokrotne stosowanie terapii wysokoenergetycznej moze powodowac zaczerwienienie
skory mniej lub bardziej nasilone, w zaleznosci od dostarczonej energii.

e Stabe przyleganie i/lub obecnos¢ powietrza pod elektrodg moze powodowac oparzenia.

INSTRUKCJE | ZALECENIA

e Produkt mozna uzywac¢ wytgcznie z kompatybilnymi defibrylatorami. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ na opakowaniu.

e Przeczyta¢ instrukcje uzytkowania defibrylatora, ze szczegdélng uwagg na sposob rozmieszczenia wielofunkcyjnych elektrod, ich
biegunowos¢, dostarczane dawki energii.

e W pediatrii oraz w niektérych modelach defibrylatoréow automatycznych moze by¢é wymagane stosowanie specyficznych urzadzen
redukujgcych energie lub zastosowanie specjalnych $rodkéw ostroznos$ci. Zwraca¢ zawsze najwyzszg uwage na poziom energii
ustawiony w defibrylatorze, ktéry moze by¢ podawany pacjentom w wieku pediatrycznym (patrz punkt “TRYB UZYTKOWANIA”).

UWAGA

@ Nie' stosowaé yvielofunkcyjnych .elektrod pediatrycznych oznaczonych symbolem przedstawionym obok z
defibrylatorami automatycznymi.

Wielofunkcyjne elektrody pediatryczne oznaczone symbolem przedstawionym obok sg zalecane do uzytku z

defibrylatorami automatycznymi.

e Przy wyborze elektrony nalezy wzigé pod uwage rozmiar klatki piersiowej oraz wage pacjenta. Uzycie elektrody pediatrycznej
powyzej zalecanej mocy moze spowodowaé poparzenie skoéry; jednak uzycie elektrody przeznaczonej dla dorostych, o wigkszej
powierzchni nie jest wtasciwg terapig w leczeniu pediatrycznym.
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e Po przedtuzonym okresie stymulacji przezklatkowej zdolno$¢ odczytywania wywotanego sygnatu EKG moze ulec zredukowaniu. W
tym przypadku konieczne jest pozyskanie wywotanego sygnatu przy pomocy oddzielnego zestawu elektrod EKG.

o Elektrode multifunkcyjng nalezy zdjg¢ po 24 godzinach od umieszczenia jej na skérze pacjenta.

o Nie uzywac elektrod, jesli mingt termin ich waznosci podany na opakowaniu.

e Dane dotyczgce identyfikowalnosci i data waznosci produktu sg podane wytgcznie na opakowaniu: zachowaé woreczek lub zapisac
REF i LOT # w celu ewentualnych informacji na temat uzytych elektrod.

e Sprawdzi¢ czy opakowanie jest nienaruszone: nie uzywac urzadzenia, jesli opakowanie wykazuje slady naruszenia.

o Opakowanie elektrod wielofunkcyjnych nalezy otwiera¢ wylgcznie przed uzyciem. Naktadki samoprzylepne przyklei¢ na skére
pacjenta zaraz po zdjeciu ostony ochronne;.

o Nie uzywac elektrod wielofunkcyjnych, jesli zel odtgczyt sie od podktadki lub jesli jest naderwany, oddzielony lub zaschniety.
Ewentualne zmiany barwy Zelu lub ptytki przewodzacej nie przesgdzajg o funkcjonalnosci produktu.

o Nie stosowa¢ wielofunkcyjnych elektrod w przypadku uszkodzenia produktu podczas zdejmowania powtoki ochronnej (na przyktad
zabezpieczenie izolacyjne styku oderwato sig lub zostata rozerwana pianka wspornikowa i/lub elektroda).

o Nie sktada¢, przecinac¢ lub zgniata¢ ptytek samoprzylepnych.

¢ Nie uzywac wielofunkcyjnych elektrod, jesli zigcze, przewdd uszkodzone.

e Sprawdzi¢ w instrukcjach uzytkowania defibrylatora w jakich odlegto$ciach bezpieczenstwa muszg znajdowac sie urzadzenia
powodujgce silne zakidcenia elektromagnetyczne (skalpel elektryczny, urzgdzenia do ablacji prgdem wysokiej czestotliwosci,
urzgdzenia do diatermii, telefony komodrkowe itp.). Umiesci¢ defibrylator/elektrody w odlegtosci réwnej co najmniej 1,5 zalecanej
odlegtosci.

o Elektrody i kabel elektrody zawierajg materiaty ferromagnetyczne i nie nalezy ich uzywa¢ w obecnosci silnego pola magnetycznego
wytwarzanego przez urzgdzenie do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

e Aby zapobiega¢ przypadkowym szkodom wyrzadzonym na skutek szoku elektrycznego nalezy upewni¢ sie, ze podczas
wytadowania operatorzy nie wchodzg w kontakt z elektrodami, pacjentem lub czesciami przewodzgcymi znajdujgcymi sie w poblizu
pacjenta.

o Kiedy defibrylatory sg uzywane w poblizu zrédet tlenu lub innych gazéw tatwopalnych, nalezy zachowaé najwyzszg ostroznos¢, aby
zapobiega¢ zagrozeniom pozarem lub wybuchem.

o Produkt nie jest sterylny. Nie dezynfekowac¢ ani sterylizowac.

e Produkt do jednorazowego uzytku - nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowaé: zmiane materiatow i utrate
pierwotnych wtasciwosci uzytkowych produktu.

POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Nie sg przewidziane komplikacje wynikajgce z uzywania wielofunkcyjnych elektrod.
UWAGA: Wyladowanie defibrylatora moze powodowaé nieprawidlowe funkcjonowanie wszczepionych stymulatoréw pracy
serca/rozrusznikdéw; umiesci¢ elektrody wielofunkcyjne w odlegtosci co najmniej 8 cm. Sprawdzi¢ jego funkcjonowanie po
dostarczeniu wytadowania z defibrylatora.
UWAGA: Jesli wybrany poziom energii jest niewystarczajgcy, moze ujemnie wptywaé na powodzenie terapii. | odwrotnie, poziom
wyzszy od koniecznego moze powodowac¢ zmiane rozktadu enzymatycznego jednakze bez faktycznego rzeczywistego uszkodzenia
miesnia sercowego.

OKRES EKSPLOATACJI PRODUKTU | PRZECHOWYWANIE
Patrz data waznosci podana na opakowaniu.
Produkt musi byé przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu w pomieszczeniach charakteryzujgcych sie warunkami
srodowiskowymi, wartoscig temperatury i wilgotnosci wzglednej, podanymi na etykiecie opakowania. Zapakowane elektrody mogg by¢
wystawione na dziatanie ekstremalnych temperatur od -30°C do +65°C przez okres do 7 dni. Przedtuzone i/lub powtarzajgce sie
przechowywanie w ekstremalnych temperaturach skraca pozostaty okres eksploatacji produktu.

UWAGA: Umieszczanie ciezaru na opakowaniach moze powodowac¢ uszkodzenie produktu.

UTYLIZACJA ODPADOW
Odpady pochodzgce z placéwek stuzby zdrowia muszg by¢ usuwane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

UWAGI OGOLNE

Jesli podczas korzystania z tego produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go
producentowi i wtadzom krajowym.W przypadku jakiejkolwiek usterki lub wady urzadzenia nalezy poinformowacé Serwis Jakosci
Producenta.

Zgodny z aktualnymi europejskimi
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ELECTROZI MULTIFUNCTIONALI DE UNICA FOLOSINTA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

inainte de utilizare, cititi cu atentie informatiile de siguranta 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 padeld 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 esentiald pentru succesul tratamentului, este posibild 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 descrisad mai sus. Este necesar, de asemenea, sa aveti o buna intelegere a echipamentului si sa 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 clara, 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.

. indepértati 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 1)

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.

« Dupé o perioada prelungita de stimulare transtoracic, 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 camp 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| 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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Medical Equipment Solutions

EGYSZERHASZNALATOS TOBBFUNKCIOS ELEKTRODAK

HASZNALATI UTASITAS
Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utmutatoban talalhaté 6sszes biztonsagi informaciot.

Minden egyes lezart tasak egy par géllel bevont éntapado elektrédat tartalmaz, amelyek az Ujrafelhasznalhaté manudlis parnak helyett
hasznalhatok, és kdzvetlenil csatlakoztathatdk terapias kabelekhez és defibrillatorokhoz. Lehetévé teszik a kezel¢é szamara, hogy
hatékonyan avatkozzon be az alabb emlitett alkalmazasokkal kapcsolatos ritmuszavarok kezelése esetén anélkil, hogy fennalna a
véletlen aramiités veszélye.

INDIKACIOK
Az PROGETTI egyhasznalatos tébbfunkcids elektrodai a kdvetkez6kh6éz hasznalhatdk:
e transztorakalis kilsé defibrillacio,
e transztorakalis szinkronizalt kardioverzio,
e transztorakalis elektrokardiografikus monitorozas,
e atmeneti transztorakalis (nem invaziv) sziv elektrostimulacié.

A terméket nem steril kornyezetben, szakképzett egészségiigyi személyzet és/vagy adott esetben a CPR (Cardio-Pulmonary
Resuscitation) és az AED (Automated External Defibrillator) hasznalatara szakosodott személyek hasznalhatjak.

A felnétteknek szant modellek 25 kg-nal nagyobb sulyu betegek szamara késziiltek.
A gyermekgyogyaszati modellek 25 kg-nal kisebb sulyd gyermekek szamara késziiltek.

ELLENJAVALLATOK

» A felnétteknek szant PROGETTI egyhasznalatos elektrodak hasznalata altalaban 8 évesnél fiatalabb (25 kg-nal kisebb sulyd) beteg
esetén nem ajanlott, de hasznalhaték, ha a mellkas mérete ezt lehetéve teszi, Ugyelve arra, hogy az elektr6dak ne érintkezzenek
egymassal, illetve betartva a defibrillator hasznalati utasitasat a kiadandoé energiara vonatkozéan.

« A felnétt valtozatt PROGETTI egyhasznalatos elektrodak alkalmazasa 12 hénaposnal fiatalabb (10 kg-nal kisebb sulyd) gyermekek
esetén nem ajanlott.

» A gyermek PROGETTI egyszer hasznalatos tébbfunkcids elekirédak hasznalata 8 évnél idésebb (25kg-nal nagyobb sulyu paciensek
esetében ellenjavallott.

* Ne hasznalja olyan bérfellileten, amelyen irritacio vagy sériilés jelei mutatkoznak.

HASZNALAT MODJA
Kilsé defibrillacié és szinkronizalt kardioverzié: az PROGETTI egyhasznalatos tébbfunkcids elektrodai képesek a betegnek tovabbitani
a defibrilldtor altal szolgaltatott elektromos energiat legfeljebb 360 J értékig a feln6tt vagy felnétt/gyermek valtozatban, és 100 J értékig
a gyermekgyoégyaszati valtozatban; akar 50 defibrillacids sokkot is kibir.
A szivizom kritikus tdmegének depolarizaciéja, amely elengedhetetlen a terapia sikerességéhez, csak akkor lehetséges, ha megfelel6
intenzitasu aram keresztezi: az elektrodak aktiv feliiletét erre a célra optimalizaltak. Ezért helyénvalé a pozicionald helyek célzott
kivalasztasa mellett a ragasztdoparnakat ugy felhelyezni, hogy azok a bérrel maximalis fellleten érintkezzenek. Az energia
megvalasztasa a miikodtetd dontésétdl figg.
Gyermekgydgyaszati alkalmazasokban a kardiopulmonalis Ujraélesztésre vonatkozo iranyelvek 2-4J/kg energiaellatast javasolnak; az
ajanlott kiindulasi szint 2 J/kg, és az égési sérilések elkertlése érdekében célszerli nem meghaladni a 100 J-t.
FIGYELEM Ne adjon le sokkot kézi fém lapatokkal az eldobhato elektréda parna vagy az EKG elektrodak felett.
Nem invaziv transzkutan ingerlés: A PROGETTI egyszer hasznalatos tdbbfunkcids elektrodak nem invaziv transzkutan ingerléshez is
hasznalhatdk. Az ingerlési kiiszdb minimalizalasa érdekében célszeri a tapado elektrodakat a fent leirt moédon alkalmazni. Sziikséges
tovabba a hasznalni kivant berendezés j6 ismerete és a gyartd utasitasainak betartasa.
FIGYELEM A helyes gyakorlat szerint a PROGETTI egyszer hasznalatos tébbfunkcids elektrodakat 8 ora elteltével cserélni kell, a
hosszantart6 ingerlés (30 percnél hosszabb) esetén pedig ellendrizni kell a paciens bdrén az esetleges irritacio jeleit.
FIGYELEM Cserélie le a PROGETTI egyszer hasznalatos tébbfunkcios elektrédakat 30 perc elteltével, ha a leadott impulzusok
egyfazisuak és 20 ms-nal hosszabbak
EKG monitorozas: a PROGETTI egyszer hasznalatos tdbbfunkcios elektrodak EKG monitorozasra is hasznalhatdak.
FIGYELEM Ha az EKG jel nem elég zajmentes, hasznaljon EKG paciens kabelt, ha van, és kilén EKG-elektrodkészletet.

ALKALMAZAS MODJA

» El6re csatlakoztathato elektrodak esetén hagyja a csatlakozot a defibrillator aljzataban, kdvetve a készlilék utasitasait.

» Fedje fel a mellkast, és készitse el a bért. Tavolitsa el a tulzott sz6rzetet Kissé dorzsdlje le a bérfeliiletet az érintkezési impedancia
csokkentése érdekében. Kertlje a tapado6 parnanak a mellbimbéra vagy az emld szdvetére valo felhelyezését.

» Tavolitson el minden maradvanyt (piszkos, zsiros és tormeléket) nem gyulékony tisztitdszerekkel. Végil ellenérizze, hogy az
alkalmazas helyei tisztédk és szarazok-e.

» Nyissa ki a csomagolast és tavolitsa el a tobbfunkcids elektrédakat.

+ Ovatosan tavolitsa el a védéréteget kezdve a nyitéfiiltsl, hogy a ragasztd és a vezetd felilletek kiszabaduljanak.

+ Az “ELHELYEZES ES POLARITAS” részben vannak felsorolva azok a pontok, ahova az dntapadds elektrodak felhelyezheték.
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+ Tegye fel a ragasztoparnakat egyenként, kezdve az egyik oldaltdl és fokozatosan nyomva az egész felliletet, hogy elkertlje a
Iégbuborékok képzddését és biztositsa a b6érdn vald teljes tapadast. Tartsa a ragasztdparnakat jol elkilonitve egymastodl, és Ggyeljen
arra, hogy ne fedje at 6ket mas targyakkal (EKG elektrodak, kabelek, transzdermalis tapaszok, ruhazat stb.).

+ A felhelyezés utan ne helyezze at a ragasztoparnakat. Ha meg kell valtoztatni a helyzetét, vegye le és cserélje ki uj tébbfunkciés
elektrodakra. Az athelyezés a tapadoképesség csokkenéséhez, és ennek kovetkeztében az égési sérilések kockazatanak
névekedéséhez vezet.

» Dugja be az elektréda csatlakozojat a defibrillator vagy a betegkabel aljzataba, kdvetve a defibrillator hasznalati ttmutatéjat (ha még
nincs csatlakoztatva, elére csatlakoztathatd elektrodak esetén).

* A demand paceléshez kulén csatlakoztassa az EKG monitorozé elektrodakat.

* A kezelés befejezését kdvetéen tavolitson el minden egyes ragasztoparnat az egyik szélétdl évatosan huzva, hogy ne irritalja a
paciens bdrét.

» Huzza ki a csatlakozot a defibrillator aljzatabdl, és artalmatlanitsa az elektrédakat a csomagolasukkal egyiitt.

ELHELYEZES ES POLARITAS

A nemzetkdzi iranyelvek szerint a kiillénb6zd elhelyezések ugyanolyan hatékonyak a pitvari vagy kamrai aritmiak kezelésében.

Az aldbbi abrak a legtébb defibrillator gyarté éaltal altalanosan hasznalt és ajanlott alkalmazasi helyeket mutatjak be. Valassza ki a

terapia legmegfelel6bb alkalmazasi pontjait az alkalmazandé defibrillator hasznalati utasitasanak megfeleléen.

Az elhelyezés megkdnnyitése és gyakorlas céljabdl az elllsé-oldalsod felhelyezést (1. abra) elényben részesitjik aritmias defibrillacié

és kardioverzié esetén; az ellils6-hatsé felhelyezés (2. abra) gyakoribb a hemodinamikaban és a transztorakalis ingerlésben, valamint

ez ajanlott a feln6tt elektrodak gyermek betegen torténé alkalmazasa esetén.

1. abra

o Defibrillacié

e Kardioverzio

* Pacelés

e Monitorozas (2-es
elvezetést ad)

2. dbra

o Pacelés

o Monitorozas

« Defibrillacio ( I

o Kardioverzio ﬂ/?-n n . 1

A megfeleld jel polaritas fenntartasa érdekében helyezze az elekiréda parnakat a jelzett pozicidkba (a szivcsucsot a sziv szimbélum

azonositja). Megjegyezziik azonban, hogy a terapia szempontjabdl nem relevans, hogy melyik elektrédapadot (szivcsucs / szegycsont)

helyezziik a két helyzet egyikébe.

MELLEKHATASOK

* Az elekiréda ragasztoja enyhe bérirritaciot okozhat.

* A hosszan tarté transztorakalis stimulacid vagy a defibrillacidos sokk ismételt leadasa tébbé-kevésbé észrevehetd bdrpirokat
okozhat a szallitott energia fliggvényében.

+ Az elektroda alatti tapadas hidnya és / vagy levegd jelenléte égési sériiléseket okozhat.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

+ A terméket csak kompatibilis defibrillatorokon hasznalja. Ellenérizze a kompatibilitast a csomagolason.

+ Olvassa el a defibrillator hasznalati utasitasat, kildnés figyelmet forditva a tdébbfunkcids elektrodak elhelyezésére, polaritasara és
az alkalmazando energiara.

+ A gyermekgyogyaszatban és az automatikus defibrillatorok egyes modelljeinél specialis teljesitménycsdkkentd eszk6zok
hasznalatara vagy kuldnleges ovintézkedésekre lehet sziikség. Mindig kilénds figyelmet forditson a defibrillatoron beallitott
energiaszintekre, amelyek a gyermek beteg szamara leadhatok (lasd a "HASZNALATI MOD" fejezetet).

FIGYELEM
@ Az ilyen jeldléssel ellatott gyermek elektrédak nem alkalmazhatdk automatikus defibrillatorokkal

@ Az ilyen jeloléssel ellatott gyermek elektrédak alkalmazhatok automatikus defibrillatorokkal.

+ Az elektroda megvélasztasanak a beteg mellkas méretének és sulyanak értékelésén kell alapulnia. A meghatarozott energiahatart
meghaladéan hasznalt gyermekelektrodak sulyos bérégési sériiléseket is okozhatnak; ezzel ellenkezéleg, a felnétt elektrodok
kiterjesztett aktiv felllete veszélyeztetheti a terapiat, ha gyermekgydgyaszati kezelésre hasznaljak.

* Hosszabb ideig tartd transztorakalis ingerlés utan csdkkenhet a kivaltott EKG-jel kimutatdsanak képessége. Ebben az esetben
gondoskodni kell a kivaltott jel 6sszegyjtésérdl kilon EKG-elektrodkészlettel.

+ Cserélje ki a tdbbfunkcios elektrédakat miutédn 24 6rat alkalmazva volt a paciens bérén.

* Ne hasznalja az elektrédakat, ha a csomagolason feltiintetett szavatossagi idejik lejart.

* A nyomon kodvethetéségi adatok és a termék lejarati ideje kizarélag a csomagolason van feltiintetve: 8rizze meg a tasakot, vagy irja
le a REF és a LOT # szamot a felhasznélt elektrodékra valé hivatkozésokhoz.

» Ellenérizze, hogy a csomagolas sértetlen-e: masképp ne hasznalja a terméket.

+ Kizarélag a hasznalat el6tt nyissa ki a tdbbfunkcios elektrédacsomagot. A ragasztéparnakat azonnal fel kell helyezni a beteg
bérére, amint eltavolitotta a védéburkolatot.
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Ne hasznalja a tdbbfunkcios elektrodakat, ha a gélt eltavolitottak a tartébdl, vagy ha repedt, szakadt vagy szaraz. A gélen vagy a
vezett folian elhelyezkedd barmilyen elszinez6dés nem befolyasolja a termék funkcionalitasat.

Ne haszndlja a tobbfunkcios elektrédakat, ha a védoé félia eltavolitasa soran a termék megsériilt (pl. az elekiréda szigetel6 bevonata
levalt, vagy szakadas van a ragasztéparnaban és / vagy az elektrodaban).

Ne hajlitsa meg, ne vagja le és ne nyomja 0ssze a ragasztdparnakat.

Ne hasznalja a tdbbfunkcios elektrédakat, ha a csatlakozé, a kabel sérltek.

Ellenérizze a defibrillator kezelési utmutatéjaban, hogy milyen tavolsagra kell elhelyezni az erés elektromagneses interferenciat
kibocsatd eszkozoket (sebészeti elektromos kés, RF ablatorok, diatermikus berendezések, mobiltelefonok stb.). Helyezze a
defibrillator / elektroda rendszert az ajanlott szeparacios tavolsag legalabb masfélszeresére.

Az elektrodak és huzalaik ferromagneses anyagokat tartalmaznak, ezért nem hasznalhatok magneses rezonancia képalkoté (MRI)
készilék altal keltett er6s magneses tér jelenlétében.

Az aramités okozta véletlen karosodasok elkerlilése érdekében Ugyeljen arra, hogy kisltés kozben a kezelé ne érintkezzen az
elektrodaparnakkal, a pacienssel vagy a pacienshez koézeli vezetd részekkel.

Ha defibrillatorokat oxigénforrasok vagy mas gyulékony gazok kdzelében hasznalja, fokozott dévatossaggal jarjon el a tliz vagy
robbanas veszélyének elkerillése érdekében.

A termék nem steril. Ne fert6tlenitse és ne sterilizalja.

A termék egyszer hasznalatos — ne haszndlja Ujra. Az Ujrafelhasznalas a kovetkez6kkel jarhat: az anyagok megvaltozasa és a
termék kezdeti funkciondlis jellemz&inek elvesztése.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A tébbfunkciés elektrodok hasznalatdhoz kdtheté komplikacidk nincsenek.

FIGYELEM A defibrillator kislilése szabalytalansagokat okozhat a beliltetett pacemaker / defibrillator miikddésében; alkalmazza a
tébbfunkcids elektrodakat ezektdl legalabb 8 cm tavolsagra. A defibrillator kisitése utan ellendrizze ezek miikbdését.

FIGYELEM Ha a valasztott energiaszint nem megfeleld, a terapia sikeressége veszélybe keriilhet. Ellenkezbleg viszont a magasabb
energia szintek médosithatjak az enzim szerkezetet a szivizom karosodasanak tényleges bizonyitéka nélkdil.

TERMEK ELETTARTAM ES TAROLAS

Ellenérizze a csomagolasra nyomtatott lejarati datumot.

A terméket eredeti csomagolasaban kell tarolni olyan helyiségekben, ahol a hémérséklet és a paratartalom a cimkén feltlintetett
értékeknek megfelel6. A becsomagolt elektrodakat akar 7 napig is ki lehet tenni szélséséges, -30 °C és +65 °C kozotti hémérsékletnek.
A széls6séges hdmérsékleten torténd tartds és/vagy ismételt tarolas csokkenti a termék hasznos élettartamat.

FIGYELEM A csomagolésra kerult sulyok karosithatjak a terméket.

HULLADEKELTAVOLITAS
Az egészséguigyi strukturakbdl szarmazo hulladékokat a hatalyos rendeletnek megfelel6en kell artalmatlanitani.

ALTALANOS MEGJEGYZESEK
Amennyiben az eszkéz haszndlata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti
hatésagnak. A készulék barmilyen meghibasodasa vagy meghibasodasa esetén tajékoztassa a gyartd minéséglgyi szervizét.

Megfelel az orvosi eszkdzbkre

c € c € 0068 vonatkozé jelenlegi eurdpai
jogszabalyoknak

Gyarté

Katalégus szama Batch kod

ﬁ‘ X Mennyisége darabok Gyartas datuma

AX
Hasznalata altal MlN/ﬂ/ Hémérséklet korlatozas
IS
(/ﬂf ” Uzemi hémérséklet Paratartalom korlatozas
L) e
’,\‘/‘ Ry

//\/\\ Tartsa tavol a napfénytél Tartsa szarazon

Consult hasznalati utasitas ® Ne hasznalja Ujra

Nem tartalmaz természetes gumi latex Orvostechnikai eszkdz

Nem steril @ /D 1 tasak / 2 Pads

\fLATEXT/
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt ubDIlI Egyedi eszkdzazonosité
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MHOIro®yYHKUNOHAITHU ENEKTPOAU 3A EOJHOKPATHA YINOTPEBA

MHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA
Mpeau ynotpe6a npoyeTeTe BHUMATENHO LsnaTa MHopmauus 3a 6e30NacHOCT B Te3N UHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.

Bcska 3aneyataHa TopGuyKa Chabpka YNMT eNeKTPOOHU NOANIOXKKY C refl, KOUTO MoraT Aa Ce U3Nosi3BaT BMECTO PbYHUTE MOAMOXKM C
OVPEeKTHa Bpb3ka KbM TepaneBTUYHM kabenu u gedunbpunaTopu 3a MHOrokpatHa ynotpeba ¢ AMpeKTHa Bpb3ka KbM TepaneBTUYHM
kabenu v fedubpunatopu. [JaBaT Bb3MOXHOCT Ha onepaTopa [a ce HamecBa e(EeKTUBHO B FIEYEHWETO HA PUTBMHM HapyLleHus,
CBbP3aHM C NOCoYeHUTE No-A0MY NPUMOXEHNU 6e3 PUCK OT CriydaiiHM TOKOBW yaapu.

NMOKA3AHUA
MHorodyHKLMOHaNHN enekTpoamn 3a egHokpaTHa ynotpeba PROGETTI ca npegHasHa4veHu 3a:
e TpaHcTopakasnHa BbHWHa Aecdubpunaums,
e TpaHCTOpakarHa CMHXPOHU3UpaHa kapavosepcus,
e TpaHCTOpaKaneH enekTpokapamorpaddCku MOHUTOPWHT,
e TpaHcTopakasriHa BpeMeHHa CbpAeyHa enekTpocTMmynaumus (HeMHBasnBHa).

MpoaykTLT e NpeaHa3HaveH 3a ynoTpeba B HecTepuriHa cpeda OT KBanuduumpaH MeaULUHCKUM NepcoHan u/vnu, KkbaeTo e
NPUNOXKUMO, OT Nuua, o6yyeHu B usnonseaHeto Ha CPR (kapaunonynmoHanHa pecycuutauus) 1 AED (aBTomaTMyeH BbHLIEH
aecpmnbpunartop).

MogaenuTe 3a Bb3pacTHU ca NpeAHa3HaYeHn 3a NauneHTn ¢ Terno Haa 25 kr.
MeanaTpuyHUTE MOAENU ca NpeAHa3HauYeHn 3a geua ¢ Terno nog 25 kr.

NMPOTUBOIMNMOKA3AHUA

e l3non3BaHeTo Ha enekTpoau 3a efgHokpaTHa ynotpeba PROGETT/ 3a Bb3pacTHM OOWKHOBEHO € NPOTMBOMOKa3aHO Mnpu
nauveHTn Ha Bb3pacT nog 8 roauHu (c Terno nog 25 kr), Ho Morat Aa 6bAaT U3Non3BaHU, ako pasMepuTe Ha rPbAHUS KO ro
no3BonsBaT, KaTo Ce BHUMaBa eNeKTpoauTe Aa He BMM3aT B KOHTAKT e4uH C ApYr 1 KaTo ce cnasBaT UHCTpyKuMuTe 3a paboTa c
Aedunbpunartopa 3a eHeprusita 3a nogasaHe.

e /I3nonaBaHeTo Ha enekTpoau 3a egHokpaTHa ynotpeba PROGETT/ BbB BepcuMUTE 3@ Bb3PacTHU NAUMEHTU € NPOTMBOMOKa3aHo
3a geua Ha Bb3pacT nog 12 meceua (Terno nog 10 «r).

e /I3non3BaHeTo Ha NegMaTpUyHM EeNeKTPOAM 3a efHoKpaTHa ynoTpeba PROGETT/ npoTMBONOKa3aHO Npu NauMeHTn Ha Bb3pacT
Hag 8 roavHu (Terno Hag 25 Kr).

e He npunararite BbpXy KOXa C NPU3HaLM Ha OpasHEHe U HapaHsiBaHe.

HAYUH HA YNOTPEBA

BbHWwHa nedmbpunaumsa n CMHXpoOHHa KapaAMOBEPCUS: MHOTOMYHKLIMOHAMHUTE eNEKTPOAM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba PROGETT/ morat
Ja npeHecaT KbM MauueHTa enekTpudeckata eHeprusi, nogaBaHa OT Aedwubpunatopa, OO0 MakcumanHa ctonHocT ot 360J npwu
BepcuuTe 3a Bb3pacTHWM unum Bb3pacTHu/negmaTpuyHu naumeHty u 100J npu neguatpuyHaTa Bepcus; morat ga msgbpxart go 50
AedunbpunaumoHHu nmnynca.

JenonsipusaumnsTta Ha KpUTUYHATaA Maca Ha MUOKapAa, KOSITO € 3a4bJPKUTENHA 3a ycnelwlHaTa Tepanusi, € Bb3MOXHa CaMo ako npes3
Hest NpPoTUYa TOK C NMOAXOASLL, MHTEH3UTET: akTUBHATa MOBLPXHOCT HA eneKkTpoauTe e OonTuMM3upaHa 3a Tasu uen. MNopagu ToBa e
NpenopbYNTENHO, B AOMbIIHEHNE KbM LieNeHaco4eHnst n3bop Ha MecTaTa 3a No3uUMOHUPaHe, 3anensaluTe NacTuHU Aa ce NnocTaBaT
Mo TakbB Ha4MH, Ye KOHTaKTHaTa MM MOBBPXHOCT C KoxaTta Aa 6bae makcumanHo ronsma. M3bopbT Ha eHeprusaTa, KOATo e ce
noaasa, e Nno npeLeHka Ha oneparopa.

Mpy neguatpuyHU NPUMOXEHUS HACOKUTE 3a KapAuonyrnMoHanHa pecycumMTauusa npenopbyBaTt nogaBaHe Ha eHeprust oT 2-4 J/kr;
npenopbynTEnHaTa HayanHa gosa e 2 J/kr v e 3a npegnountaHe ga He ce HagBuwaaa 100J, 3a Aa He ce NPUYNHAT N3rapsHus.

BHUMAHMUE He nopgaeaiite nmnysnc ¢ MeTanHu nioyM 3a MHorokpaTHa ynotpeba Hag enektpoauTe.

HevHBa3nBHa TpaHcTopakanHa CTUMynaumsi: MHOrodyHKLMOHaNHNTE enekTpoam 3a efgHokpaTHa ynotpeba PROGETTI moxe ga ce
M3Mnon3ea 3a HeMHBa3MBHa TpaHCTopakanHa cTuMmynauus (c gecmbpunatopu, obopyaBaHu ¢ TakaBa yHKUMs). 3a Aa ce cBefde Ao
MWHMMYM MparsT Ha CTUMYNauus, e NOAXOASALLO 3anensallmTe NnoYy Aa ce NoCTaBsT, KaKTo € onMcaHo no-rope. HeobxoamMmo e cbLo
Taka ga ce nosHaea Aobpe obopyaBaHETO, KOeTO Lie Ce M3Mos3ea, U Aa Ce crefBaT BHUMATENHO UHCTPYKLMUTE, NpeaoCTaBeHN OT
npounssoanTens.

BHUMAHMUE [o6pa npakTvka e enektpoaute Aa ce CMeHsT cned 8 yaca, kato ce nposepsiBa Ha Bcekn 30 MUHYTM B crny4val Ha

NPOABIMKUTENHN €NEKTPOCTUMYynaumu, anu 3anensalumTe NoAnoXK/A BUHArK ca Ususamno B KOHTAKT C KoxaTta v 4ye no enugepmMuca

Ha nauWeHTa HaAMma crneam oT pa3gpasBaHe.

BHUMAHMUE CwmeHeTe enektpoaute cneq 30 MUHYTH, ako nogaBaHUTE UMNYICK ca eqHodasHu U ¢ NPOAbIKUTENHOCT Hag 20ms.
EKIC npocnensBaHe: MHOrodyHKUMOHaNHUTE enekTpoan 3a efHokpaTtHa ynotpeba PROGETTI morat ga ce wm3nonssaT M 3a
enekTpokapauorpadcko npocrneassaHe.

BHUMAHMUE Ako cnepata He e OOCTaTb4HO sicCHa, u3nonseavite otaeneH komnnekt EKIM enektpoou, korato nma EKI kaben 3a

naumeHTa.

HAYUH HA NPUNOXEHUE

e B cnyuyalh Ha npefBapuTENHO CBbp3aHM ENeKTpoau OCTaBeTe KOHEKTopa BKIIOYEH B rHe3doTo Ha AecdmbpunaTtopa cbrnacHo
WHCTPYKUMMTE Ha ypeaa.

OTkpuiiTe rpbaHMA Kow u nogroteeTe ennaepmuca. OTCTpaHeTe U3NMULLHMTE KOCMU. JIeko n3TbpKanTe NOBBbPXHOCTTA Ha KoXaTa, 3a
[a HamanuTe CbNPOTUBNEHNETO NPU KOHTaKT. He nocTaBsiTe neneHkaTa Bbpxy 3bPHOTO UIM ThKaHTa Ha rbpaara.

OTCcTpaHeTe BCUYKM OCTaTbLM (MPbCOTUS, MasHWHU U OTNagbLyM), KaTo U3MNoMn3BaTe Hesananumm noYncTeawm npenapatu. Hakpas
ce yBepeTe, Ye MecTaTa 3a NoCTaBsiHE Ca CyXU U YNCTU.

OTBOpEeTE OnakoBKkaTa 1 M3BageTe MHOrOMYHKLNOHAMNHWUTE eNEKTPOAU.

BHumaTenHo cBaneTe 3alMUTHOTO MOKPUTUE, KaTo 3anodHeTe OT pasfenuTens, 3a Aa ce OTKPUST 3anenBalute U OCUrypsiBalim
NPOBOAMMOCT 30HM.

Toukute, kbOeTo TpaAbGBa fOa Ce MOCTaBAT 3anenBawuTe MNoOAJSIOXKKM, ca nocovyeHn B naparpacd ,MOSMLUMNOHUPAHE WU
MOJNTAPU3ALINA®.

MocTaBsanTe 3anenBawmTe MOAJIOXKA edHa MO eAHa, KaTo 3anovHeTe OT efHaTa CTpaHa M HaTucKkaTe MOCTEMEHHO Mo usnaTa
NMOBBPXHOCT, 3a Aa usberHete oOpasyBaHETO Ha Bb3AYLUHW MeXypyeTa U a OCUTypuTe MbIIHO MpurenBaHe kKbM KoxaTa. dpbxTe
3anensalLMTe NOASIOXKKN AOOpe OTAENEHN efHa OT Apyra U BHUMaBawTe Aa He ce npunokpueaT ¢ apyri npeameTtun (EKI enektpoaw,
kabenu, TpaHcoepManHy NNacTupu, OPEXU U T.H.).
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e He npemecTBaiiTe 3anensaliute NOANOXKKM, CMEA KaToO BeYe ca NocTaBeHu. Ako nosuuusiTa TpsibBa Aa ce NpomeHu, oTCTpaHeTe u
3aMeHeTe C HOBWM MHOrO(YHKLMOHANHM enekTpoau. MNoBTOPHOTO MO3WLMOHMPaHe BOAW 4O HaMansiBaHe Ha MpuIenBaHeTo U [0
nocreagalLo NoBuLLABAHE Ha pUCKa OT U3rapsiHe.

e MNocTaBeTe KOHEKTOpA Ha €NeKTPoAMTE B rHE3L0TO Ha Aedubpunatopa unu B kabena Ha NauMeHTa, kaTo crasBaTe UHCTPYKLUUTE
3a ekcnnoartauusi Ha aecpubpunaropa (ako BeYe He e CBbp3aH B Cryyaii Ha NpeaBapuTENHO CBbP3aHU enekTpoam).

e 3a cTumynauusl No 3asiBka CBbpXeTe OTAENHO enekTpoauTte 3a EKI MOHUTOpUHT.

o Crieq NpuvkIoYBaHe Ha npoueaypara, 3a ia He ce pasapasHy KoxaTa Ha nauueHTa, BCsika camo3arnenBsalla ce noaroxka Tpsiéea aa
Ce OTCTPaHW, KaTo BHUMATESTHO st APbMHETE OT EAVHUS Kpaid.

e /I3BageTe kOHeKTOpa OT rHE3A0TO Ha AecmbpunaTopa 1 U3XBbPIIETE ENEKTPOAUTE 3ae[HO C ONakoBKaTa VM.

NO3ULUMNOHUPAHE U NONAPUTET

B mexagyHapogHuTe pPBbKOBOACTBA Ca MOCOYMEHW PA3fNMYHM HAYMHW Ha MOCTaBsiHE KaTo egHAKBO edeKTMBHW 3a fevyeHue Ha
npeacbpAHU UK KaMepHU apuTMnK.

Ha curypute no-gony ca nokasaHn mecrtarta Ha NocTaBsHe, KOUTO OOMKHOBEHO Ce M3Mon3BaT M NpenopbyBaT OT No-ronsiMarta 4acT oT
npounssogunTenute Ha gedubpunartopu. M3bepeTe Han-nooxoasaLWNTe 3a TepanusaTa MecTa 3a NOCTaBsHE CbINacHO MHCTPYKUMUTE Ha
npoussoanTens Ha gedunbpunaropa, KOWTO Le Ce 13MNon3Ba.

3a no-necHo nocrtaesHe M c Len oby4veHwe, 3a Aednbpunauns U KapauoBepcus Ha apuTMUM ce NpeanoynTa aHTepo-narepasnHo
noctaesiHe (Pur.1); npegHo-3agHo nocrassHe (Pur.2) e No-pa3npocTpaHeHO B XemMoanHaMuKaTa 1 3a TpaHcTopakanHa CcTuMynaumsi n
ce npenopbyBa Npu M3Non3BaHe Ha enekTpoau 3a Bb3pacTHU NpY NeanaTpuyHu NaumeHTy.

dur.1

o [leconbpunaums

o Kapaunosepcusi

o CTumynaums

o MoHuTOpUpaHe
(npepocTass cnega
Lead Il)

dur.2

o CTumynaums

o MoHuTOpUpaHe .

o [leconbpunaums \ l

o Kapavosepcusi ﬂ/?’ﬂ n \ 1

3a noaaobpXaHe Ha npaBuiHMA NONApPUTET Ha CWUrHana, nocrtaBeTe enekTpoauTe Ha Mnoco4vYeHuTe no3nuuun (aI'IVIKaJ'IHaTa 4yacT e
0003HayeHa cbC cumBona c1>pue). Vmante npensua obauve, Yye 3a UENUTE Ha INEYEHUETO He € OT 3Ha4YeHWe Kowm enekTpoa
(aI'IVIKaJ'IeH/CTepHaJ'IeH) € NoCTaBeH B eHa OT ABeTe no3nuunn.

CTPAHUYHU E®EKTU

¢ [lennnoTo No Noanoxkara MoXxe Aa NPUYMHK NEKo Apa3HeHe Ha Koxara.

L] npO,El,bJ'I)KVITeJ'IHaTa TpaHCTOpaKanHa cTuMynauma unnu MHOrFoKpaTHOTO npunaraHe Ha ,El,e(bl/l6pl/lﬂaLl,VIOHHI/l nMmnyncm moxe aa
npeann3BuKka no-rofiaMo uinn no-Marsiko 3avdepBdaBaHe Ha KOXaTa B 3aBUCUMOCT OT NoJaBaHaTa eHeprud.

e HepgoctaTtbyHOTO npunenesaHe W/vnn Hann4mMeTo Ha Bb34yX Noa eniekrpoaa Moxe aa NpuvnHn nsrapaHuA.

NPEONA3HU MEPKU U NPEAYNPEXOEHUA

¢ M3nonseaiTte NpoaykTa camo CbC CbBMecTUMK AedpubpunaTopu. MpoeepkaTta onakoBKaTa 3a CbBMECTUMOCT.

e [MpoyeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha AedubpunaTopa, kKato 06bpHETE CNeLuanHo BHUMaHNe Ha HauMHUTE Ha NocTaBaHe Ha
MHOrOYHKLMOHANHUTE enekTpoau, NonsputeTa UM, 4o3uTe nogasaHa eHeprus.

e B neauaTpusiTa 1 3a HAKOM MoAENV aBTOMaTUYHM AedunBpunaTopy Moxe Aa ce U3MCKBa Aa ce M3NonasaT cneundunyHn yeTporcTea
peayKkTopu Ha eHeprusiTa Unu aa ce npeanpvemat cneuuanHu Mepku. BuHarn 6baeTe MHOrO BHMMATENHWU 3a HMBaTa Ha eHeprus,
KOUTO ca 3afjadeHu Ha Aedmbpunatopa M KouTo MoraT da GbaaT nogageHW KbM nauueHTa B AeTcka BbapacT (BX. pasgen
LMETOOWN HA USIOJIBBAHE®).

BHMMAHUE

%" rle,ElI/IanI/IHHI/I MHOFO(*JyHKLI,VIOHaJ'IHI/I enexkTpoau, 0603Ha4YeHn cbC cMMBONa, NokasaH OTCTpaHu, He Tpﬂ6Ba Oa ce
n3nons3esaTt C aBTOMaTU4HU D,ed)l/l6leﬂaTOpI/l.

AED [MNegnaTpuyHUTE MHOrOYHKLIMOHAITHN €NEeKTPOoaMU, 0003HayeHn ¢ nokasaHust oTCpella CMMBOI, Ca nNpegHa3Ha4YeHn 3a
n3non3eBaHe C aBTOMaTU4HU ,qechGpmnaTopM.

o /1360pbT Ha enekTpoamn Tpsabsa Aa ce OCHOBaBa Ha OLeHKa Ha pa3Mepa Ha rPbAHWUSA KOLW W TEernmoTo Ha nauueHTa. [NegnatpuyHnTe
eneKTpoAMn, U3Non3BaHn Hag NoCOYEHUsI eHeprueH NMUMUT, MoraT Aa NPUYMHAT JOPY TEXKU N3rapsiHusa Ha koxarta; obpaTHo, ako ce
u3nonaeart 3a fleyeHve Ha Aeua, ronsMarta akTMBHA MOBBPXHOCT Ha eNekTpoauTe 3a Bb3PacTHUM MOXe Aa HanpaBu Tepanusta
HeedeKTMBHa.

o Crieq Npoaob/KUTENEH NEPUOA Ha TpaHCTOpakanHa CTumynauus cnocobHocTTa 3a oTKpMBaHe Ha eBokmpaHust EKI curdan moxe aa
Oboe HamaneHa. B To3u cniyyan TpsabBa ga ce morpwxkute 3a cbOMpaHe Ha eBOKMpPaHWs curHam ypes3 otaeneH komnnekt EKI
enekTpoau.

o CMeHeTe MHOropyHKLUMOHANHMTE enekTpoamn 24 yaca crief NoCTaBsAHETO UM BbPXy KOXXaTa Ha nauueHTa.

e He n3nonaeaiTe enekTpoanTe, ako CPOKbT UM Ha FOAHOCT, MOCOYEH BbPXY ONakoBKaTa, € U3TEKbII.

e [laHHMTe 3a NpOCNeauMOCT U CPOK Ha FOAHOCT Ca NOCOYEHU CaMO BbpXY OMakoBKaTa: 3amna3eTe nnuka unu cu otbenexete REF un
LOT # 3a BcskakBy CripaBku 3a U3MNOMN3BaHUTE eNeKTpoaun.

o [MpoBepeTe Aanv onakoBkaTa € HEMOKbTHATA: ako € HapyLUeHa, He U3nonaBanTe NpoaykTa.

o OTBOpETE ONakoBkaTa Ha MHOrO(YHKLMOHANHUTE eNeKTpoan HenocpeacTBeHO npeau ynotpeba. 3anensawimte noanoxku Tpsbea
[a ce NOCTaBAT BbpXY KOXkaTa Ha NauMeHTa BegHara crief, oTCTpaHsiBaHe Ha 3alMTHOTO NMOKpUTme.

e He n3nonasante MHOroyHKLMOHANHUTE ENEKTPOAN, aKo renbT Ce € OTAENU OT OCHOBATa UMK ako € pas3kbCaH, pa3derneH Unm cyx.
EBeHTyanHu nokanHu npoMeHu B LBETa Ha rena wunym npoBoasawoTo oNMo He oKas3BaT BUsIHUE BBbPXY (DYHKLMOHANHOCTTA Ha
npoaykra.

e He n3nonssante MHOrohyHKLMOHaNHNTE eNekTpoan, ako NpoaykTbT € Oun noBpedeH Mo BpeMe Ha OTCTPaHsiBaHe Ha 3alMTHOTO
NnoKpuTMe (Hamp. M3onauuoHHaTa 3aluTa Ha KOHTaKTa ce € OTAenuIia UM ca ce MNosiBUNM paskbCBaHUS B OnopHaTa nsHa u/vnm
enexkTpoaa).

e He nperbBalite, He pexeTe 1 He CMadkBanTe 3anenBaLlLnMTe NOAMOXKM.

e He n3nonaeaite MHOrOYHKLNOHANHWUTE €NEKTPOAM, aKo KOHEKTOPBT, UNn kabenbT usrnexaaT noBpeaeHu.
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e lpoBepeTe B MHCTPYKUMUTE 3a eKchnoatauus Ha deduGpunaTtopa Ha kakBu GesonacHu pasctosHus TpsbGea ga ce nocTassAT
ypeauTte, U3nbyBally CUITHU €NeKTPOMAarHUTHU CMYLLEeHWsI (ENeKTPUYEcKn cKkanmnenu, pagamodecToTHU MHCTPYMEHTM 3a abnauus,
AvatepMuYHM ycTporcTea, MoGUHK TenedoHu 1 T.H.). PasnonoxeTte cuctemarta aeunbpunaTop/enekTpoamn Ha pascTosiHue, paBHO
Ha Har-MarnKo eauH MbT U NOJSIOBMHA NO-TONSIMO OT MPenopbYBaHUTE Pa3CTOSHUS.

o Enektpogute u kabenbT UM cbabpxaT ddepoMarHUTHM maTepuanu v nopagu Tosa He TpsGBa Oa ce M3nonssaT Npu Hanudve Ha
BMCOKO MarHWTHO roJsie, Cb3aBaHo OT YCTPOMCTBO 3a MarHUTeH pesoHaHc (MRI).

e 3a ga usberHete cnyyaiHu WeEeTU OT TOKOB yaap, ce yBepeTe, Ye Npu nodaBaHe Ha WUMMymca, ornepaTopuTe He ca B KOHTAKT C
enekTpoauTe, naumeHTa unm NpoBoasALLM YacTy B 6IM30CT 40 nauueHTa.

e KoraTo gedmbpunatopute ce m3nonssaT 65130 00 M3TOYHWMUM HA KUCMOPOA WNM Ha ApyrvM 3ananvMmiu rasoee, GbaeTe MHOMO
BHMMATENHK, 3a Aa usberHeTe puckoBe OT NoXap UM ekcnnosus.

e MpoayKkTbT He e cTepuneH. [la He ce Ae3nHeKumMpa, HATO CTepUnUsupa.

e MpoaOyKkTbT € 3a efHOKpaTHa ynoTpeba - Aa He ce M3nonaea NOBTOPHO. [MOBTOpHaTa ynoTpeba Moxe Ja AoBede: A0 NPOMsiHa Ha
maTepuanute u go 3aryba Ha pyHKLMOHaIHUTE XapaKTePUCTUKM Ha NPOAYKTa.

Bb3MOXHWU YCNOXHEHUA

He ca npeaBvaeHn ycnoxHeHUsi BbB Bpb3ka C ynoTpebata Ha MHOroyHKLMOHANHUTE eNekTpoau.
BHUMAHUE: NmnynceT oT gecdubpunatopa mMoxe Aa npeamsBuka HenpaBuHO (PYHKUMOHMpaHe Ha NerncMenKbp/MMNNaHTMpaH
Aedumbpunartop: noctasBAnWTe MHOrO(YHKLUMOHANHUTE eneKkTpoan Ha pascTosiHe OT Han-Manko 8 cm OT Te3n yCTpPOWCTBa, crneq
uMnynca ot gedmbpunaropa nposepeTte PYHKLNOHNPAHETO.
BHUMAHME: Ako n36paHOTO HMBO Ha €Heprusi He e AOCTaTbyHO, TepanusaTa MoXe [a He e ycnewHa. M obpaTHo, No-BUCOKUTE OT
Heobx0aAMMOTO HMBa B1xa MOrnU Ja NPOMEHAT eH3MMHMA 6anaHc 6e3 AaHHW 3a AeNCTBUTENHO yBpeXaaHe Ha MMokapaa.

EKCMNOATALMOHEH XXUBOT HA NPOAYKTA U CbXPAHEHUE
BwxTe cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha OnakoBKaTa.
MpoaykTeT TpsbBa ga ce CbxpaHsiBa B opurMHanHata OnakoBKa B MOMELLEHWS C YCMOBWS Ha OKomnHaTa cpefa, TemnepaTypa u
OTHOCWTENHA BAaXHOCT, KaKBUTO Ca NMOCOYEHUTE Ha eTukeTa Ha onakoskaTa. OnakoBaHuTe enekTpoam MoraT Aa 6baart manaraHu Ha
eKkcTpemHu Temnepatypu, ot -30°C go +65°C 3a makcumaneH nepuog ot 7 AHuW. MpoabimKUTENHOTO W/MNU NOBTaPSLLO Ce CbXpaHeHne
Ha eKCTPeMHU TeMnepaTypy CbKpallaBa OCTaTbYHMS XUBOT Ha NPOAYKTA.

BHUMAHMUE: MNocTaBsaHeTO Ha TOBapu BbpXy OMakoBKUTE 61 MOrNo Aa noBpean NpoaykTa.

N3XBBPIAHE
OTnagbumTe OT 34paBHU 3aBefeHUs TpAbBa Aa ce USXBBLPNAT cropen AeicTBalluMTe HopMaTUBHU ypeaou.

OBLLUU 3ABENEXKU

Ako no BpeMe wunn BcCrneacrteme Ha yr|0Tpe63Ta Ha yCTp0I7ICTBOT0 Bb3HUKHE CepUo3eH WHUMOEHT, cbobLleTe 3a ToBa Ha
npounssoanTenda U Ha HauWOHalnHUTE OpraHu. 3a kakBuTO U ga 6uno HenanpaBHOCTN Unn ,El,ed)eKTVI no yCTpOVICTBOTO, yBeaomMmete
cny>K6aTa No Ka4eCTBOTO Ha npoun3soaunTend.

CboTBETCTBA Ha AeNCTBALOTO
c E c E 0068 €BPONeNCcKo 3aKoHOAAaTENCTBO

OTHOCHO MEAULIMHCKUTE M3aenus

Mpoussognten

[aTa Ha npon3BoacTBoO

KatanoxeH Homep MapTaeH Homep
il o

MAX
ManonsBeai npu MIN TemnepaTypHu orpaHuyeHust
S
( "paHnum Ha paboTHaTa Temnepartypa @ OrpaHuyeHnst Ha BnaxHocTTa
e
11
N2 ‘ “.‘4
//\/\\ [Ma3eTe oT npsika cNbHYeBa CBETNMHA Ma3wn cyxo
HanpaBeTe cnpaBka C MHCTpyKUUMTE

Dﬂ 3a ynoTpe6a He ce gonycka noeTopHa ynotpeba
\( He cbabpxa ecTecTBEH rymMeH natekc M D MeauunHcko usngenve

He n3nonseain, ako onakoBkaTa e U DI

YHukaneH ngeHtudukaTop Ha nsgenusara
HapyLlleHa A Cb P A

A HecTepunHo @ /D 1 onakoBka/ 2 naga
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e Medical Equipment Solutions

DAUGIAFUNKCIAI VIENKARTINIAI ELEKTRODAI
NAUDOJIMO INTRUKCIJOS

PrieS naudodami, atidziai perskaitykite visg Siose naudojimo instrukcijose pateiktg saugos informacija.

Kiekviename sandariame maiSelyje yra pora lipniy elektrody su geliu, kurie gali bati naudojami vietoje rankiniy daugkartinio naudojimo
plok&¢iy, tiesiogiai prijungiant prie proceduros laidy ir defibriliatoriy. Operatorius gali efektyviai atlikti procedira ritmo sutrikimo atveju,
pirmiau minéto naudojimo metu nesukeldamas atsitiktinés nutrenkimo elektra rizikos.

NURODYMAI
Daugiafunkciai vienkartiniai elektrodai PROGETTI yra skirti Siems atvejams:
e iSoriné transtorakaliné defibriliacija,
e sinchronizuota transtorakaliné kardioversija,
e transtorakaliné elektrokardiografiné stebésena,
o laikina transtorakaliné Sirdies elektrostimuliacija (neinvaziné).

Gaminys yra skirtas naudoti nesterilioje aplinkoje kvalifikuotam sveikatos prieziliros personalui ir (arba), jei taikoma,
asmenims, iSmokytiems atlikti CPR (Sirdies ir plauciy reanimacija) ir naudoti AID (automatinj iSorinj defibriliatoriy).

Suaugusiyjy modeliai yra skirti daugiau nei 25 kg sveriantiems pacientams.
Pediatriniai modeliai yra skirti vaikams, sveriantiems maziau nei 25 kg.

KONTRAINDIKACIJOS

e Vienkartinius elektrodus PROGETTI suaugusiesiems paprastai draudziama naudoti jaunesniems nei 8 mety pacientams (svoris
mazesnis nei 25 kg), bet juos galima naudoti, jei tai leidzia kritinés lIgstos dydis, atkreipiant démesj j tai, kad elektrodai
nesusiliesty vienas su kitu ir laikantis defibriliatoriaus naudojimo instrukcijy, susijusiy su tiekiama energija.

e Vienkartinius suaugusiesiems skirtus elektrodus PROGETT/ draudziama naudoti mazesniems nei 12 ménesiy kadikiams (svoris
mazesnis nei 10 kg).

e Pediatrinius vienkartinius elektrodus PROGETTI draudziama naudoti vyresniems nei 8 mety pacientams (svoris didesnis nei 25
kg).

e Nenaudokite ant sudirginimo arba pazeidimo pozymiy turin¢ios odos.

NAUDOJIMO BUDAI
ISoriné defibriliacija ir sinchronizuota kardioversija: vienkartiniai daugiafunkciai elektrodai PROGETTI sugeba pacientui perduoti i$
defibriliatoriaus tiekiamg daugiausiai 360 J (suaugusiujy arba suaugusiyjy / pediatriné versija) ir 100 J (pediatriné versija) elektros
energija; gali atlaikyti iki 50 defibriliacijos iSkrovy.
Kritinés miokardo masés depoliarizacija, batina sékmingai proceddrai, galima tik tada, jei teka tinkamo intensyvumo rové: aktyvus
elektrody pavirSius yra optimizuotas Siam tikslui. Todél be specialiai parinktos vietos, reikia pridéti lipnias plokstes taip, kad jy salycio
pavirSius su oda bty maksimalus. Tiekiamos energijos dydj pasirenka operatorius.
Naudojant pediatrijos srityje, kardiopulmoninés reanimacijos gairése rekomenduojama tiekti 2-4 J/kg energijg; pradiné
rekomenduojama dozé yra 2 J/kg ir geriausia nevirSyti 100 J, kad nesukeltuméte nudegimy.

DEMESIO Nesukelkite i8lydZio su daugkartinémis metalinémis plokstémis vir$ elektrody.
Neinvaziné transtorakaliné stimuliacija: vienkartiniai daugiafunkciai elektrodai PROGETTI gali biti naudojami neinvazinei
transtorakalinei stimuliacijai (su Sig funkcijg turin€iais defibriliatoriais). Kad sumazintuméte stimuliacijos riba, rekomenduojama lipnias
plokStes naudoti pirmiau apraSytais bildais. Be to, reikia gerai iSmanyti ketinamg naudoti jrangg ir atidziai vadovautis gamintojo
pateiktomis instrukcijomis.

DEMESIO Elektrodus rekomenduojama pakeisti po 8 valandy, ilgesnés elektrostimuliacijos atveju kas 30 minuciy patikrinant, ar

lipnios plokstes visada nepriekaistingai lieCiasi su oda ir paciento epidermyje nesimato sudirginimo pozymiy.

DEMESIO Elektrodus pakeiskite po 30 minuciy, jei tiekiami impulsai yra vienfaziai ir trukmé ilgesné nei 20 msek.
EKG stebéjimas: vienkartiniai daugiafunkciai elektrodai PROGETTI gali bati naudojami ir elektrokardiogramai stebéti.

DEMESIO Jei Zyméjimas néra pakankamai aikus, kai yra paciento EKG laidas, naudokite atskirg EKG elektrody komplekta.

TVIRTINIMO BUDAS

¢ Jei elektrodai prijungti i$ anksto, palikite jungtj jstatytg j defibriliatoriaus lizdg, vadovaudamiesi prietaiso instrukcijomis.

o Atidenkite kratine ir paruoskite odg. PasSalinkite plauky pertekliy. Lengvai patrinkite odos pavirSiy, kad sumazintuméte kontaktine
varztg. Netvirtinkite lipnios plokstés prie spenelio ar krities audinio.

e Naudodami nedegius valiklius, paSalinkite bet kokias sankaupas (neSvarumus, riebalus ir Siuksles). Galiausiai, jsitikinkite, kad

tvirtinimo vietos sausos ir Svarios.

Atidarykite pakuote ir iStraukite daugiafunkcius elektrodus.

Svelniai nuimkite apsaugine danga pradédami nuo specialaus lieZuvélio, kad atsidengty lipios ir laidZios sritys.

Vietos, kuriose lipnias plokstes reikia tvirtinti, yra nurodytos skirsnyje ,POZICIONAVIMASIR POLISKUMAS".

Lipnias plokstes tvirtinkite po vieng, pradédami nuo vienos puseés ir palaipsniui spausdami visame pavirSiuje, kad nesusidaryty oro

burbuliukai ir garantuotuméte visiSka prikibimg prie odos. Pasirlpinkite, kad lipnios plokstés bty toli viena nuo kitos ir stenkités

neuzdéti ant kity objekty (EKG elektrody, laidy, transderminiy pleistry, drabuziy ir t. t.).

o Pritvirtine lipnias plokStes, nebekeiskite jy padéties. Jei padétj reikia pakeisti, nuimkite ir pakeiskite naujais daugiafunkciais
elektrodais. Pakeitus padétj, sumazéja lipnumas ir todél padidéja nudegimo rizika.

o |statykite elektrody jungiklj j defibriliatoriaus arba paciento laido lizdg vadovaudamiesi defibriliatoriaus naudojimo instrukcijomis (jei
dar néra prijungtas, i$ anksto prijungty elektrody atveju).

o Atlikdami simuliacijg pagal poreikj, atskirai prijunkite EKG stebéjimo elektrodus.

» Baige procedirg, nuimkite kiekvieng lipnig plokste Svelniai patraukdami uz krasto, kad nesudirgintuméte paciento odos.

o |Straukite jungtj i$ defibriliatoriaus lizdo ir iSmeskite elektrodus kartu su jy pakuote.
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POZICIONAVIMAS IR POLISKUMAS

Tarptautinés gairés nurodo jvairiais padétis kaip vienodai veiksmingas gydant prieSirdziy ir skilvelio ritmo sutrikimus.

Sekanciuose paveiksluose nurodomos dazniausiai naudojamos ir daugumos defibriliatoriy gamintojy rekomenduojamos tvirtinimo
vietos. Pasirinkite proceddrai tinkamiausias tvirtinimo vietas pagal naudojamo defibriliatoriaus gamintojo instrukcijas.

Kad baty lengviau uzdéti ir mokymo tikslais, uzdéjimas priekyje-Sone (1 pav.) labiau tinka aritmijy defibriliacijai ir kardioversijai;
uzdeéjimas priekyje-gale (2 pav.) labiau paplites hemodinamikoje ir transtorakalinei stimuliacijai bei rekomenduojamas naudojant
suaugusiyjy elektrodus padiatriniams pacientams.

1 pav.
o Defibriliacija
» Kardioversija

o Stimuliacija
e Stebéjimas (teikiamas -
Zyméjimas Lead Il)

2 pav.
o Stimuliacija
o Stebéjimas k I

o Defibriliacija
e Kardioversija ﬂ n \ 1

Kad iSlaikytuméte tinkamg signalo poliariSkuma, elektrodus tvirtinkite nurodytose padétyse (apikaliné padétis pazyméta Sirdies

simboliu). Bet kokiu atveju, atkreipkite démesj, kad atliekant procedlrg néra svarbu, kuris elektrodas (apikalinis / sternalinis) yra vienoje

i$ dviejy padéciy.

SALUTINIS POVEIKIS

o Elektrody plokstelés klijai gali nezymiai sudirginti odg.

¢ llgesné transtorakaliné stimuliacija arba pakartotiniai defibriliacijos smagiai gali sukelti daugiau ar maziau rySkius odos paraudimus,
priklausancius nuo tiekiamos energijos.

¢ Blogas prikibimas ir (arba) oro buvimas po elektrodu gali sukelti nudegimus.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

e Gaminj naudokite tik suderinamiems defibriliatoriams. Suderinamumag patikrinkite ant pakuotés.

o Perskaitykite defibriliatoriaus naudojimo instrukcijas, ypatingg démesj atkreipdami j daugiafunkciy elektrody uzdéjimo badus, jy
poliariSkuma, tiekiamos energijos dozes.

e Pediatriniams ir kai kuriems automatiniams defibriliatoriy modeliams gali bati reikalinga naudoti specialius energijos mazinimo
prietaisus arba imtis specialiy atsargumo priemoniy. Visada ypatingg démes;j atkreipkite j defibriliatoriuje nustatytus energijos lygius ir
tiekiamus pediatrinio amziaus pacientui (2r. skirsnj ,NAUDOJIMOB BUDAS*).

DEMESIO

@ Nenaudokite daugiafunkciy pediatriniy elektrody, pazymeéty Sone nurodytu simboliu, su automatiniais defibriliatoriais.
IN3)]  Sone pateiktu simboliu paZzyméti daugiafunkciai pediatriniai elektrodai yra skirti naudoti su automatiniais defibriliatoriais.

o Elektrodai turi bati pasirinkti jvertintus paciento kratinés Igstos dyd;j ir svorj. Jei pediatriniai elektrodai bus naudojami virSijant nurodytg
energijos ribg, jie gali netgi labai zymiai nudeginti odg; prieSingu atveju, dél didesnio aktyvaus elektrody pavirSius suaugusiesiems
proceddra gali tapti neefektyvi pediatrijos srityje.

« Po ilgesnio transtorakalinés stimuliacijos laikotarpio gebéjimas aptikti tiekiamg EKG signalg gali sumazéti. Siuo atveju, reikia priimti
tiekiama signalg atskiru EKG skirtu elektrody komplektu.

o Pakeiskite daugiafunkcius elektrodus praéjus 24 valandoms po jy pritvirtinimo prie paciento odos.

o Nenaudokite elektrody, jei praéjo ant pakuotés nurodytas galiojimo terminas.

e Gaminio atsekamumo duomenys ir galiojimo data yra nurodyti tik ant pakuotés: iSsaugokite maiselj ir pasizymékite REF (NUOR) ir
LOT # (PARTIJOS NR.), kad turétuméte duomeny apie naudojamus elektrodus.

o Patikrinkite, ar pakuoté sveika: prieSingu atveju, gaminio nenaudokite.

o Atidarykite daugiafunkciy elektrody pakuote tik prie$ pat naudojima. Lipnios plokstés turi bati pritvirtintos prie paciento odos i$ karto
nuémus apsaugine danga.

o Daugiafunkciy elektrody nenaudokite tuomet, jei gelis atkibo nuo laikiklio arba jei yra jplySes, atsiskyres arba sausas. Bet kokie
lokalizuoti gelio arba laidZios plokstelés spalvos pakilimai neturi jtakos produkto funkcionalumui.

o Nenaudokite daugiafunkciy elektrody, jei nuimant apsaugine danga, produktas buvo pazeistas (pavyzdziui, atkibo kontakto
izoliuojantis apsaugas arba jplySo gaminio atraminés putos ir (arba) elektrodas).

o Lipniy ploksteliy nelenkite, nepjaustykite ir nespauskite.

* Nenaudokite daugiafunkciy elektrody, jei jungiklis, ir laidas atrodo pazeisti.

o Defibriliatoriaus naudojimo instrukcijose patikrinkite, kokiais atstumais turi bdti jrengti prietaisai, skleidZiantys stiprius
elektromagnetinius trukdzius (elektriniai skalpeliai, radijo dazniy skaleriai, diatermijos prietaisai, mobilieji telefonai ir t. t.). Jrenkite
defibriliatoriaus / elektrody sistema tokiu atstumu, kuris baty bet pusantro karto didesnis uZ rekomenduojamus atskyrimo atstumus.

e Elektroduose ir jy laide yra feromagnetiniy medziagy, todél jy negalima naudoti esant stipriam elektromagnetiniam laukui, kurj
sukuria magnetinio rezonanso prietaisas (MRI).

o Kad iSvengtuméte atsitiktinés zZalos dél elektros smugio jsitikinkite, kad iSlydzio metu operatoriai nesilieia su elektrodu, su pacientu
ar arti paciento esanciomis laidZziomis dalimis.

e Kai defibriliatoriai naudojami arti deguonies Saltiniy arba kity degiy dujy, bikite ypa¢ atsargls, kad iSvengtuméte gaisro arba
sprogimo rizikos.

e Gaminys néra sterilus. Nedezinfekuokite ir nesterilizuokite.
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e Gaminys yra vienkartinis — nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti: medziagos pakitimus ir pradiniy gaminio
funkciniy savybiy praradima.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Su daugiaufunkciy elektrody naudojimu nesiejamos jokios numatytos komplikacijos.
DEMESIO Defibriliatoriaus islydis gali sukelti nestabily Sirdies stimuliatoriaus / implantuoto defibriliatoriaus veikima: daugiafunkcius
defibriliatorius tvirtinkite maziausiai 8 cm atstumu nuo minéty prietaisy; po defibriliatoriaus iSlydzio patikrinkite, kaip jie veikia.
DEMESIO Jei pasirinktas energijos lygis bus nepakankamas, gali bati pakenkta procediros seékmingam rezultatui. Prie$ingu atveju,
didesni nei reikalingi lygiai gali pakeisti fermenty pusiausvyrg be realaus miokardo pazeidimo pozymiy.

GAMINIO NAUDOJIMO TRUKME IR SANDELIAVIMAS
Zidrékite ant pakuotés pateiktg galiojimo data.
Gaminys turi bati laikomas originalioje pakuotéje, aplinkoje, kurios aplinkos salygos, temperatdra ir santykinis drégnumas nurodyti
pakuotés etiketéje. Supakuoti elektrodai gali bati veikiami ekstremalios temperattros: nuo -30 °C iki +65 °C daugiausiai 7 dienas.
ligesnis ir (arba) pakartotinis laikymas ekstremalioje temperatiroje sumazina likusig gaminio naudojimo trukme.

DEMESIO Ant pakuotés dedant sunkius objektus galima sugadinti gaminj.

SALINIMAS
Sveikatos priezidros institucijy atliekos turi bati $alinamos vadovaujantis taikomais reglamentais.

BENDROS PASTABOS
Jei naudojant prietaisg arba po to kyla didelis incidentas, apie jj pranes$kite gamintojui arba nacionalinéms institucijoms. Apie bet kokj
veikimo sutrikimg arba defektg informuokite gamintojo kokybés tarnybg.

C E C E Atitinka galiojanCius Europos teisés Gamintoias
0068 aktus dél medicinos priemoniy !

n:“ X Daliy kiekis

Pagaminimo data

Katalogo numeris Partijos kodas

MAX
2 Tinka iki MIN/ﬂ/ Temperatiros apribojimas

S
(/ﬂfl( Darbinés temperatiros ribos Drégnio apribojimas
e

j\///\T Saugoti nuo saulés spinduliy Laikyti sausai
[ ]

Dﬂ Zr. naudojimo instrukcijas ® Pakartotinai nenaudoti

(’ Sudétyje néra latekso M D Medicinos priemoné

@ Nenaudokite, jei pakuoté paZeista ubDli Unikalusis priemonés identifikatorius

Nesterilu @ /D 1 pakuoté/2 elektrodai

/ 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 elekiréd vybavenych gélom, ktoré je mozné pouZzit namiesto opatovne
pouzitelnych manualnych doskovych elektréd, s priamym pripojenim k terapeutickym kablom a defibrilatorom. Operatorovi umoziuju
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

o Stimulacia

e Monitorovanie .

o Defibrilacia k I

« 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. DIhodobé 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
pomockach

Vyrobca

ﬂj‘ X Mnozstvo kusov

Datum vyroby
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TEK KULLANIMLIK COK ISLEVLI ELEKTROTLAR

KULLANMA TALIMATLARI
Kullanmadan 6nce bu kullanma talimatlarinda yer alan giivenlik bilgilerinin tiimiinii dikkatle okuyunuz.

Her kapali zarf, tedavi kablolarina ve defibrilatdrlere dogrudan baglanti 6zelligiyle, yeniden kullanilabilen plakalarin yerine
kullanilabilecek bir cift jelli yapigkan elektrot igerir. Bunlar operatériin, kazara elektrik carpmasi riski olmaksizin, asadida belirtilen
uygulamalarla baglantil ritim bozukluklarinin tedavisinde etkili sekilde mudahale etmesine olanak tanirlar.

ENDIKASYONLAR

PROGETTI tek kullanimlik ¢ok islevli elektrotlar agagidakiler igindir:
Transtorasik harici defibrilasyon,

e Transtorasik senkronize kardiyoversiyon,

e Transtorasik elektrokardiyografi monitorizasyon,

e Transtorasik gegici kardiyak elektrostimilasyon (invazif olmayan).

Uriin, ehil saglik personeli tarafindan ve/veya uygun olan yerlerde KR (Kardiyopulmoner Reanimasyon) ve OHD (Otomatik
Harici Defibrilatér) kullanimi konusunda egitim almis kisi tarafindan, steril olmayan ortamda kullanilmak igindir.

Yetiskinler icin modeller agirhdi 25 kg'in Gzerinde olan hastalar igindir.
Pediyatrik modeller agirlidi 25 kg'in altinda olan hastalar igindir.
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KONTRENDIKASYONLAR

o Yetigkinler icin PROGETTI tek kullanimlik elektrotlarin kullanimi genel olarak 8 yasin altinda (agirhd1 25kg'dan az) hastalarda
kontrendikedir ancak toraks boyutlari izin veriyorsa, elektrotlarin birbirleriyle temas etmemesine 6zen gdstererek ve dagitilacak
enerji icin defibrilatériin kullanma talimatlarina dikkat ederek kullanilabilir.

o Yetigkinler icin versiyonlardaki PROGETTI tek kullanimlik elektrotlarin 12 ayliktan kugtk (agirigi 10kg'dan az) cocuklarda
kullanimi kontrendikedir.

o Pediyatrik PROGETTI tek kullanimlik elektrotlarin 8 yasindan blylk (agirhdi 25kg'dan ¢ok) hastalarda kullanimi kontrendikedir.

e Tahris veya lezyon belirtisi olan cilde uygulamayiniz.

KULLANMA SEKLI
Harici defibrilasyon ve Senkronize kardiyoversiyon: PROGETTI tek kullanimlik ¢ok islevli elektrotlar, yetiskinler icin veya yetigkinler
icin/pediyatrik versiyonlarinda azami 360J ve pediyatrik versiyonlarinda 100J degerine kadar defibrilatorden saglanan elektrik enerijisini
hastaya aktarabilir; 50 defibrilasyon desarjina kadar dayanabilirler.
Tedavinin basarisi agisindan kaginilmaz olan miyokardin kritik kiitle depolarizasyonu, yalnizca Uzerinden yeterli yogunlukta bir akim
gecerse olanaklidir: Elektrotlarin aktif ylzeyi bu amag¢ dogrultusunda optimize edilmistir. Bu nedenle, yerlestirme sahalarinin
hedeflenen seciminin yani sira, yapigkanli plakalari temas yuzeyleri ciltle temas ylzeyinin en fazla olacag sekilde yerlestirmek
uygundur. Dagitilacak enerji secimi operatdriin takdirindedir.
Pediyatrik uygulamalarda kardiyopulmoner reanimasyon igin Ydnlendirici Kilavuzlar 2-4J/kg enerji verilmesini tavsiye etmektedir;
tavsiye edilen baslangi¢ dozu 2J/kg'dir ve yaniklara neden olmamak igin tercinen 100J degerini agsmaz.
DIKKAT Elektrotlarin iizerinde yeniden kullanilabilen metal plakalar varken desarj dagitimi yapmayiniz.
invazif olmayan transtorasik stimiilasyon: PROGETTI tek kullanimlik gok islevli elektrotlar invazif olmayan transtorasik stimiilasyon igin
(bu isleve sahip defibrilatorlerle birlikte) kullanilabilir. Stimllasyon esigini en aza indirmek igin yapiskan plakalari yukarida agiklanan
sekillerde uygulamak uygundur. Ayrica, kullanilmasi amaglanan cihazi iyi tanimak ve Uretici tarafindan verilen talimatlari dikkatle
uygulamak gerekmektedir.
DIKKAT Uzun sireli elektrostimilasyon halinde, elektrotlarin her 30 dakikada bir kontrol edilerek 8 saat sonra degistiriimesi,
yapiskan plakalarin daima ciltle kusursuz sekilde temas etmesinin saglanmasi ve hastanin epiderminde tahrig belirtileri olmadigindan
emin olunmasi iyi bir kuraldir.
DIKKAT Dagitilan impalslar monofaze ve siiresi 20 ms ise, elektrotlari 30 dakika sonra degistiriniz.
EKG monitorizasyonu: PROGETTI tek kullanimlik ¢ok iglevli elektrotlar elektrokardiyografik monitorizasyon icin de kullanilabilir.
DIKKAT Cizgi yeterince ne degilse, EKG igin hasta kablosunun bulundugu yerde EKG igin ayri elektrot seti kullaniniz.

UYGULAMA SEKLI

« Onceden baglanabilen elektrotlar s6z konusu oldugunda, cihazin talimatlarina dikkat ederek konektérii defibrilatdr baglanti noktasina
takili halde birakiniz.

e Toraksi agin ve epidermi hazirlayiniz. Killarin fazlasini aliniz. Temas empedansini azaltmak igin cildin ylzeyini hafifce asindiriniz.
Yapiskan plakayl meme ucuna veya meme dokusuna uygulamaktan kagininiz.

e Muhtemel artiklari (kirler, yaglar ve dokuntiler) yanici olmayan deterjanlar kullanarak gideriniz. Son olarak, uygulama sahalarinin

kuru ve temiz olduklarindan emin olunuz.

Ambalaji agin ve ¢ok iglevli elektrotlari ¢ikariniz.

Yapigkan ve iletken bolgeleri agiga ¢gikarmak igin 6zel tirnakh kisimdan baslayarak koruyucu kaplamayi nazikge gikariniz.

Yapiskan plakalarin uygulanacaklari noktalar “YERLESTIRME VE POLARITE” paragrafinda belirtilmistir.

Hava kabarcigi olusmasini 6nlemek, cilde tam tutunmasini saglamak igin bir taraftan baslayarak ve kademeli sekilde tim yiizey

boyunca ilerleyerek yapigkan plakalarin her seferinde birini uygulayiniz. Yapigkan plakalari birbirlerinden oldukg¢a ayri tutunuz ve

baska cisimlerle (EKG elektrotlar, kablolar, deri icinden gegen bantlar, giysiler, vb.) Ust Uste bindirmemeye dikkat ediniz.

e Bir kez uyguladiktan sonra yapigkan plakalarin yerlerini degistirmeyiniz. Konumunu degistirmeniz gerekiyorsa, ¢ikariniz ve yeni ¢ok
islevli elektrotlarla degistiriniz. Yerini dedistirme islemi yapiskanligin azalmasina ve bunun sonucunda yanik riskinin artmasina neden
olur.

o Elektrotlarin konektoriinii (0nceden baglanabilen elektrotlar zaten bagh degilse) defibrilatoriin veya hasta kablosunun baglanti
noktasina defibrilatoriin kullanma talimatlarina dikkat ederek baglayiniz.

e Talep edilen stimilasyon i¢in EKG monitorizasyon elektrotlarini ayrica baglayiniz.

e Islemi tamamladiktan sonra hastanin cildini tahris etmemek igin yapiskan plakalarin her birinin bir kenarindan nazikge kaldirarak
cikariniz.

o Defibrilator baglanti noktasindan konektori ayiriniz ve elektrotlari ambalajlariyla birlikte bertaraf ediniz.

YERLESTIRME VE POLARITE

Uluslararasi yénlendirici kilavuzlar, atrial ve ventrikiler aritmi tedavisi igin esit verime sahip ¢esitli yerlestirmeler gostermektedir.
Asagida yer alan sekillerde yaygin olarak kullanilan ve defibrilator Ureticilerinin gogu tarafindan tavsiye edilen uygulama sahalar
gOsterilmektedir. Kullanilacak defibrilator Ureticisinin talimatlarina gére tedaviye en uygun uygulama noktalarini seginiz.

Yerlestirme islemini kolaylastirmak igin ve egditim amagclar acisindan anterolateral yerlestirme (Sek.1) defibrilasyon ve aritmi
kardiyoversiyonu igin tercih edilir; anteroposterior yerlestirme (Sek.2) hemodinamik ve transtorasik stimiilasyon konusunda en
yaygindir ve yetiskinler icin elektrotlarin pediyatri hastalarinda kullaniimasi halinde tavsiye edilir.

Sek.1
« Defibrilasyon
o Kardiyoversiyon

e Stimulasyon
o Monitorizasyon (Lead Il °
gizgisi verir)
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Sek.2

e Stimulasyon

o Monitorizasyon

o Defibrilasyon \

« Kardiyoversiyon ﬂ/ n

Sinyal polaritesini dogru olarak korumak icin elektrotlari belirtilen konumlara uygulayiniz aplkal kalp isaretiyle tanimlanmistir). Ancak,
tedavi amaglari agisindan iki konumdan hangisine hangi elektrotun (apikal/sternal) yerlestirilecedi dnemli degildir.

YAN ETKILER

o Plakanin yapistiricisi ciltte hafif tahrise neden olabilir.

e Uzun sireli transtorasik stimiilasyon veya tekrarlanan defibrilasyon soku verme uygulamasi ciltte, dagitilan enerjiye gore daha fazla
veya aha az belirgin olan kizarikliklara neden olabilir.

e Yapigsmanin kotl olmasi ve/veya elektrot altinda hava kabarcigi kalmasi yaniklara yol agabilir.

ONLEMLER VE UYARILAR

e Urlinii yalnizca uygun defibrilatérlerle birlikte kullaniniz. Uyumiuluk durumunu ambalajdan kontrol ediniz.

o Defibrilatérin kullanma talimatlarini okuyunuz, 6zellikle ¢ok islevli elektrotlarin yerlestiriime sekillerine, polaritelerine, dagitilacak
enerji dozlarina dikkat ediniz.

o Pediyatride ve bazi otomatik defibrilatér modellerinde 6zel enerji azaltma donanimlarinin kullaniimasi veya 6zel onlemlerin alinmasi
gerekebilir. Defibrilatdrde ayarli olan ve pediyatrik cagdaki hastaya dagitilabilen enerji seviyelerine daima azami dikkat gosteriniz
(“KULLANMA SEKLI” paragrafina bakiniz).

DIKKAT
@ Yanda gosterilen isareti tasiyan pediyatrik ¢ok iglevli elektrotlari otomatik defibrilatorlerle birlikte kullanmayiniz.

P\ Yanda gosterilen isareti tagiyan pediyatrik cok islevli elektrotlar, otomatik defibrilatorlerle kullaniimak igindir.

o Elektrotlarin secimi, toraksin boyutlari ve hastanin agirligina dair degerlendirmeye goére yapilmalidir. Kullanilan pediyatrik
elektrotlarin disinda belirtilen enerji sinirt dnemli de olabilen cilt yaniklarina neden olabilir; tersine, yetiskinler icin elektrotlarin aktif
ylzeyinin uzatiimasi, pediyatrik tedavi i¢in kullanilmasi halinde tedaviyi etkisiz kilabilir.

e Uzun siireli transtorasik stimllasyon déneminden sonra, ortaya ¢ikan EKG sinyalini algilama kapasitesi disebilir. Bu durumda EKG
icin ayri bir elektrot setiyle ¢ikan sinyalin alinmasini saglamak gerekir.

o Hastanin cildine uygulandiktan 24 saat sonra ¢ok islevli elektrotlari degistiriniz.

o Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihi gegmisse, elektrotlari kullanmayiniz.

o izlenebilir bilgileri ve Griiniin son kullanma tarihi yalnizca ambalajinda belirtilir: Kullanilan elektrotlarla ilgili muhtemel bilgiler igin zarfi
saklayiniz veya REF ile LOT # bilgilerini not ediniz.

e Ambalajin saglam oldugunu kontrol ediniz: Aksi halde uriinu kullanmayiniz.

e Cok islevli elektrotlarin ambalajini yalnizca kullanmadan énce acginiz. Yapiskan plakalar koruyucu kaplamasi ¢ikarilir ¢ikariimaz
hastanin cildine uygulanmalidir.

e Jel destekten ayriimissa veya yirtilmisg, bolinmis ya da kurumussa c¢ok iglevli elektrotlari kullanmayiniz. Jeldeki veya iletken
tabakadaki yerel renk degisiklikleri Griiniin islevini etkilemez.

e Koruyucu kaplamasi c¢ikarilirken (riin hasar gérmisse (Or. izoleli temas korumasi ayrilimigsa veya destek kdpugliinden ve/veya
elektrottan yirtilan Uriinler varsa) ¢ok islevli elektrotlari kullanmayiniz.

e Yapigkan plakalari bukmeyiniz, kesmeyiniz veya ezmeyiniz.

o Konektdru, kablosu hasarli gériinliyorsa, ¢ok islevli elektrotlar kullanmayiniz.

e Gugcli elektromanyetik parazitler yayan (elektrikli bistiiri, RF ablatér, diyatermi cihazlari, cep telefonlari, vb.) cihazlarin
yerlestirilecekleri glivenli mesafeleri defibrilatoériin kullanma talimatlarindan kontrol ediniz. Defibrilator/elektrot sistemini, tavsiye edilen
ayirma mesafelerinin en az bir buguk kati mesafeye yerlestiriniz.

o Elektrotlar ve kablolari ferromanyetik malzemeler igerdiklerinden, manyetik rezonans cihazlarindan (MRI) Uretilen ylksek manyetik
alan bulunan yerlerde kullanilmamalari gerekmektedir.

o Kazara elektrik carpmasindan kaynakl hasarlari 6nlemek igin desarj sirasinda operatérlerin elektrotlara, hastaya veya hastaya yakin
iletken kisimlara temas etmediklerinden emin olunuz.

o Defibrilatorler oksijen veya diger alevlenebilen gaz kaynaklarinin yakinlarinda kullanildiklarinda, yangin veya patlama riskini dnlemek
icin azami dikkat gosteriniz.

o Uriin steril degildir. Dezenfekte veya sterilize etmeyiniz.

o Urlin tek kullanimliktir - yeniden kullanmayiniz. Yeniden kullaniimasi: malzemelerde degisikliklere ve Griiniin ilk bastaki dzelliklerinin
kaybolmasina neden olabilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Cok islevli elektrotlarin kullanimina atfedilebilecek komplikasyonlar mevcut degildir.
DIKKAT: Defibrilatériin desarji kalp pilininfimplante defibrilatériin galismasinda diizensizlige neden olabilir: gok iglevli elektrotlari
anilan cihazlardan en az 8cm uzagda uygulayiniz, defibrilatériin desarjindan sonra ¢alismalarini kontrol ediniz.
DIKKAT: Secilen enerji seviyesi yetersizse, tedavinin basarisi disebilir. Tersine, gerekenin lzerindeki seviyeler enzimatik dengeyi
degistirebilir ancak etkili miyokard hasari belirtisi olmaz.

URUNUN OMRU VE DEPOLANMASI
Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihine bakiniz.
Uriin orijinal ambalajinin icinde, ambalajin {izerinde belirtilen gevre, sicaklik ve bagil nem sartlarini tasiyan yerlerde saklanmalidir.
Ambalajli haldeki elektrotlar en ¢ok 7 glin sliresince asiri, yani -30°C ila +65°C arasinda sicakliklara maruz kalabilirler. Uzun sireli
saklama ve/veya asiri sicakliklardaki tekrarlar Grliniin kalan 6mrini azaltir.

DIKKAT: Ambalajlarin {izerine agirlik koymak iriine zarar verebilir.
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BERTARAF
Saglik kurulusundan ¢ikan atiklar yurdrlikteki ydonetmeliklere gére bertaraf edilmelidir.

GENEL NOTLAR

Cihazin kullanimi sirasinda veya sonrasinda agir bir durum ortaya gikarsa, durumu Ureticiye ve yerel mercilere bildiriniz. Cihazdaki her
tarlG anza veya kusuru Imalatginin Kalite Servisine bildiriniz.

c € c € Tibbi Cihazlarla ilgili mevcut Avrupa Oretici
0068 mevzuatiyla uyumlu
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OOHOPA30BUX BATATO®YHKUIOHAINIbHMUX ENEKTPOAIB ANA AE®IEPUNTATOPA
IHCTPYKLIA 3 EKCNNYATALII

MNMepen BUKOPUCTaHHAM NPOAYKTY, KOPUCTYBa4y NOBUHEH MMMGOKO Po3yMiTh Lii iIHCTPYKLiii.

onuc

OpHopa3osi baraTodyHkuioHanbHi enektpoan PROGETTI cknagatoTbCs 3 Napy NUNKUX Haknagok HagaHux 3 renem Ta npsimo
nig'eaHaHi oo kabenie Ta gedibpunsaTopis , AKki MOXXHa BUKOPUCTOBYBaTK 3aMiCTb GaraTopasoBux enekTpogais. [1].

OpHopa3osi baraTodyHkuioHanbHi enektpoan PROGETTI fo3BonsoTe KOpUCTyBady epekTMBHO NpautoBaTy B NiKyBaHHI
3axBOpPIOBaHb PUTMY , SKi MOB'A3aHi 3 HXXYe 3aCTOCyBaHHSAMU, 6€3 pU3NKy BUNAAKOBOIO YPaXKEHHS eNEeKTPUYHMM CTPYMOM MOB'SA3aHOM0
3 BUKOPUCTaHHAM 3BUYaNHWX JOCTYMHMX BaratopasoBux enekTposis.

NMPU3HAYEHHA

OpHopasoBi 6aratogyHkuUioHanbHi enektpoan PROGETT/ npu3HayeHi ans:
*TpaHcTopakanbHOI 30BHiLLIHBLOT Aedibpunsauii.

*TpaHcTOpakanbHOi CUHXPOHI30BaHOI KapaioBepcii.

*TpaHcTopakanbHoro EKI™ MOHITOpUHry.

*TuMYacoBOi TpaHCTOpaKarnbHOI KapAionoriyHoi cTMMynsuii (HeiHBasuBHO).

MpucTpit NnpM3HaYeHU AN BUKOPUCTaHHSA B HECTEPUNbHUX yMOBax kBanicikoBaHMM MegUYHUM NepcoHanom Ta/a6o, AKLWo
Lie 3aCTOCOBHO, NnoabMu, HaB4eHumu CIIP (cepueBo-nereHeBin peaHimadii) i BukopuctaHHio A3[] (aBToMaTU4HOro
30BHiWHbLOro AedibpunaTopa).

[opocni Mmogeni npuaHayveHi Ans nauieHTiB, Bara skux nepesuLLye 25 Kr.
MepiaTpuyHi Moaeni npuaHaYveHi Ansa giten Baroto MeHLwe 25 kr.

NMPOTUNOKA3AHHA

*OpHopasosi 6aratodyHkuioHanbHi enektpogn PROGETTI anst gopocnux, npoTvnokasaHi Ans nauieHTiBMonoALue 8 pokis (Baroto
MeHLLUe HixX 25 kr), ane MoxyTb ByT BUKOpPUCTaHI , SIKLLO po3Mmip rpyaengossonse ue, 6yaste obepexHi, wob 1 Haknagka He
KOHTaKTyBana 3 iHwot. [JJoTpumynTeCcb pOBOUMXIHCTPYKLI AedibpunaTopa Ans A0CTaBKy eHeprii.

*BukopuctaHHsa ogHopasoBux 6aratodyHkuUioHanbHUX enektpoais PROGETTI y Bepcii ans gopocnux, B OCHOBHOMY NMPOTUNOKa3aHe
00 NauieHTiB BIKOM Hbkde Hixk 12 micauis(Baroto meHwwe Hix 10 kr).
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*BukopucTaHHsa ogHopasoBux 6aratodyHkUioHanbHUx enektpoais PROGETTI B ocHOBHOMY,MpoTUNoka3aHe Ha nauieHTa ctapLue Hix 8
pokKiB (Baroto GinbLue Hix 25 Kkr).
*He 3acTocoBynTe Ha LLKipi, iIKa Mae O3HAKW 3anareHHs Ta TpaBM.

PEXXM 3ACTOCYBAHHA

3oBHiWHA Aedibpunsuis Ta cuHxpoHizoBaHa kopgioepcis: OgHopa3osi 6araTodyHKLUiOHaNbHI enekTpoam MoXyTb nepegaTv 4o
naujieHTa enekTpUYHy eHeprito HagaHy AedibpunaTopom 40 MakcumarnbHoro 3HaveHHs 360 [ y Bepcii ana gopocnux Ta 100 Ox y
negiaTpuyHin sBepcii. OgHopa3sosi 6aratodyHkuUioHanbHi enektpoan PROGETTI moxyTb BuTpumaTy 4o 50 gedibpunsuiinux pospsaais.
[enonapusadis KpUTMYHOI Macu MiokapAa, sika HeoOxigHa Ansa ycnilHOi Tepanii, MOXNIMBa Tiflbku B TOMY BMNAAKy, SKLWO WNOro
nepecikae CTpyMm BiAMNOBIAHOT IHTEHCMBHOCTI: akTUBHA NOBEPXHSA €NEKTPOAIB ONTUMI30BaHa ANis Liei MeTu.

Tomy OouinbHO, B 4OAATOK A0 LiNbOoBOi 00MnacTi MicLa po3TallyBaHHSs!, 3aCTOCOBYBATH KINEWKi HaKNnaaku, TakuM YMHOM, LWoO iX
NoBePXHS AOTUKY 3 LUKipoto, Byna MakcumanbHow. Bubip NoTYXHOCTI XMBMNEHHS 3AINCHIOETLCA Ha po3cyn onepartopa.

B nepiatpuyHomMy 3acTtocyBaHHi KepiBHnuTtso wopo CI1P pekomeHaye noctadaHHs eHepril 2-4 [x/kr; pekoMeHLoBaHUA NoYaTKoBUN
piBeHb 2 Ix/kr Ta 6axaHo He Buwe 100 [k Anst Toro, Wwo6 YHUKHYTU OniKy.

YBATI A He 3actocoByiiTe po3psig py4HUMU MeTaneBumu enekTpoaamu noBepx ogHOpPa3oBuMX HaKNagok enekTposis.

HeiHBa3nBHa TpaHcTOpakanbHa ctumynauis: OgHopasosi 6aratodyHkuioHanbHi enektpoan PROGETTI MoXyTb BUKOPUCTOBYBATUCA
ONs HeiHBa3MBHOI TpaHCcTopakanbHOi ctumynsuii. LLlo6 MiHimisyBaTy nopir ctumynsuii , 4oUiNbHO 3aCTOCOBYBATM KINEWKi HaKnaaku,
crnocobom onmcaHvuM BuLe. Takox HeobxigHO, rapHO po3yMiTv obnagHaHHS, ke BU XO4eTe BUKOPUCTOBYBATU, Ta 4OTPUMYBaTUCS
iHCTPYKUi BUPOBHMKA.

YBAT A MapHot npakTuKow € 3amMiHa ogHopasosux enektpoais PROGETTI nicns 8 roguH, nepesipka, y BUNaaky TpuBanoi CTumynauii
(6inbLwe Hix 30 xB), LWKipW NauieHTa Ha 03HaKWM NOOPa3HEHHS.

YBAT A 3amiHiTb ogHopa3soBi 6aratodyHkuioHanbHi enektpoan PROGETTI nicns 30 xB, SIKWO HagaHi iMnynbcyv MoOHOMa3Hi Ta AOBLUI
Hixx 20Mmc.

MowiTopuHr EKT: ogHopa3sosi 6aratodyHkuioHansHi enekrpogn PROGETTI MOXyTb Takox BUKOPUCTOBYBATUCS AN MOHITOpuHry EKT.
YBAT A AKLIO KprBa HEAOCTATHLO YiTKa, BUKopucToBYNTE kabenb EKIM nauieHTa, SKLWo BiH NpeacTaBneHnii, Ta okpemuin Habip EKI
erneKkTpoaiB.

PEXXAM 3ACTOCYBAHHA

+OroniTb rpyamn Ta NigroTyvTe Wkipy. Buganite 3ariBe Bonoccs. Tpoxu 06pobiTe NOBEPXHIO LLKIPU LWOG3MEHLIMTI KOHTaKTHWUIA Onip.
YHuKanTe po3MilLleHHs aAre3avBHUX HakNagok Ha cockax abo TKaHUHaXrpyaen.

*[Mpunbepitb Oyab-siki 3abpyaHeHHs (Opya, *up abo cMiTTa), BUKOPUCTOBYHOUM HE3AMMUCTI MUIHI 3acobu.Ha ocTaHok, nepekoHanTecs,
O Micusa Ans po3MiLLLEeHHS YAUCTI Ta CyXi.

*BigkpuiiTe ynakoBKy Ta BUAMITL GaraTopyHKUiOHaNbHI €NekTpoau.

*AKypaTHO 3MiHITb 3aXMCHUI BKaauLL, NOYMHAaOYN 3 BKNaAKW AN OrOfeHHs KNenKnx Ta NpoBigHNXAINAHOK.

*AKLIO eneKkTpoaM 3 3aXXMMaMM 3HIMITb 3aXMCHUI TpUMau.

*Toukun, Ae MOXHa posTallyBaTu agresusHi enektpoan onucari B “PO3TALLYBAHHA TA MONAPHICTb”.

+3aKpiniTe KNewki HaKNagkM ogHy 3a OOHOI0 NMOYMHAKYM 3 O4HOT CTOPOHM, Ta NOCTYMNOBO HaAaBMIOYM NOBCI MOBEPXHI, WOG YHUKHYTU
yTBOpEHHS1 Oynbballok NoBiTPs, Ta NeEpekoHanTeCh, WO HaKnagkv NOBHICTIONPUNUMNKM A0 WKipu. TpumaiiTe HaknagkM oKpemo Bif
iHWNX Ta 6yabTe obepexHi Wob BOHM Henpunvnanm Ao iHwmx noBepxoHb (EKI enektpogaie, kabeni, TpaHcaepmanbHi nnactupi, ogar
TOLLO).

*He 3amiHionTe agreavBHi Haknagku Micnsa 3acToCcyBaHHSA. AKLWO HEOOXiAHO 3MIHUTU MOJTOXEHHS, 3HIMITb Ta3aMiHiTb HOBUMU
GaraTogyHKUioOHanbHUMK eneTkpogamu. Penosuuis nepegbavae aMeHLUEeHHsT aare3vBHOCTI Ta, SIK HAacNiAoK, 30inblUeHHs pU3nKy onikiB.
«[ligkntoyiTe po3’em enekTpoAiB Ao rHisaa gedibpunsaTtopa abo kabento nauieHTa, AOTPUMYIOUYUCH IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHS
AedibpunaTopa (SKWO BOHM He nig’egHaHi, K y BUNaaky nonepeaHeo NigKMioYeHnX enexkTpoais).

«[ina GaraTodyHKLUiOHaNbHWX enekTpodiB 3 3axumamu: nig'egHanTe 3axum o kabento aedibpunsTopanns KOpeKTHOI NOonspHOCTI,
nepernsgatym iHCTPYKLUii 3 BUKOpPUCTaHHS aedibpunsaTopa.

«[lna cTumynAauii 3a 3annTtom, okpemo nig'eagHante EKI enektpoam MoHiTopuHry.

*LLlo6 3HATM agre3vBHi Haknagkn 6e3 nogpasHEeHHs LKIPU NauieHTa, NpUNigHIMITL kKpa Ta 06epexxHONOTArHITL Hasag. OgHoYacHo
NPUTPUMYWTE LLKIPY IHLLIOK PYKOHO.

* BumiTtb po3’em i3 rHisga gedpibpunsatopa ta yTunisyinTte enekTpoam pasom i3 ynakoBKO.

PO3TALUYBAHHA TA NMONAPHICTb

MixxHapoaHi kepiBHMLUTBa BKa3ylTb Ha Te, LLO Pi3Hi BapiaHTV pO3MilLleHHs, 04HAaKOBO edeKTUBHI ANg NiKyBaHHS apuTMin nepeacepab
Ta LWIYHOYKIB.

HacTynHi puCyHKM NOKa3yloTb MiCLS 3aCTOCYBaHHS, SIKi BUKOPUCTOBYKOTLCS 3BUYANHO, Ta PEeKOMeHAOoBaHi BinbLuicTio BUPOGHUKIB
nedibpmnstopie. Bubepite HanbinbL NigXOAAL TOYKM 3aCTOCYBaHHs Tepanii, 3rigHO 3 IHCTPYKLisSIMA BUPOOHMKA LLIOAO BUKOPUCTAHHS
nedibpusintopa.

[ns npocTOTU po3MilLleHHs1 Ta 3 METOI HaBYaHHS, NepeaHbo-60koBa cTopoHa (Puc.1) kpawa ans nedibpunsauii Ta kapaioepcii npu
apuTMisax; nepefHbo-3a4HA cTopoHa (Puc.2) vacTiwe 3ycTpivyaeTbca B remMoAguHaMiui Ta B TpaHCTopakanbHii CcTumynsauii Ta
peKoMeHO0BaHa A1 BUKOPUCTaHHS Y BUNAAKY BUKOPUCTaHHS eNeKTPOoiB A4S AOPOCNUX Ha nefiaTpudHmnX nauieHTis.

Puc.1

o [ledibpunsuis

eKapgaiosepcia

eCTMynAaLia

o *MOHITOPUHT .
(Hapaexpusy
BiaBeaeHHs Il)
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Puc.2

eCTMynAaLia

eMoHiTOpUHT \ I

¢ ledibpunauin

« *KapgioBepciqa ﬂ-/?—ﬂ n ) 1

[nsa nigTpMMku NpaBubHOT NONSPHOCTI CUrHany, 3acTOCOBYMTE Haknagkyn y BUSHaYEHUX NONOXEHHSAX (BepLUMHA NO3HaYaeTbCs
cumMBonoM cepus). OgHak, 3BepHiTb yBary, Lo 3 METO0 NiKyBaHHS, HE Ma€ 3HaYeHHs, sika Haknagka enektTpoda (Bepxiska/rpyaHa)
PO3TaLLOBYETLCA Y OOHIV 3 ABOX MO3ULLiN.

LLlo cTocyeTbcst NONSAPHOCTI €NMEKTPOAIB B YHIKamNbHIN Bepcii 4ns gopocnux/negiatpuyHmx nauieHTiB, 4OTPMMYATECH HAaNPsSMKY Ha
€TUKETLi Haknagok enekTpogis (3rigHo 3 iIHCTPYKLisSIMU 3 BUKOPUCTaHHSI BUPOGHUKa aedibpunsaTtopa).

NOBIYHI E®EKTU

*Kneit ons nnacTMH Moxe BUKMUKaTW Nerke LWKipHe NoApasHeHHs!.

*TpvBana TpaHcTopakanbHa cMMyrnslis abo NOBTOPHE 3acTOCyBaHHs AedibpunsauiHoro po3psayMoxyTe Npu3BecTy GinbL abo MeHLL
NOMITHE MOYEPBOHIHHSA LLKIPWU BiAMOBIAHO 4O HA4AHOT eHeprii.

*BigcyTHicTb agresii Ta/abo NpuCyTHICTbL NOBITPSA B eNekTpoaax, MoXe Npu3BecTun A0 OnikiB.

3AYBAXEHHSA TA NOMNEPEOXEHHA
[NepeBipTe, WO NPOAYKT CYMICHWUIA 3 BU3HAYEHO MOAenNso AedibpunaTopa , NpM3Ha4YeHoro AnsiBUKOpUCTaHHs. BukopucToByite
npoaykT 3 6peHaamu gedibpunaTopis, siki BU3HaAYeHi Ha eTUKeTL.
[MpounTanTe iHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHA AedidpunaTopa, 3 0CO0MMBOO YBArow npo po3MileHHsi6aratogyHKUiOHaNnbHNX eNnekTpoaiB,
X NONSAPHICTb Ta HagaHy NOTYXHICTb.
*B nepiatpuyHnx Ta Aesknx mogensix asTomatuyHux aedibpnnatopis, MoXe 3HagoObUTUCS BUKOPUCTAHHAKOHKPETHUX MPUCTPOIB
3HMKEHHS NOTYXXHOCTi abo 3acTOCyBaHHA creuianbHKUX 3anobikHux 3acobiB.3aBxau 3BepTaniTe 0cobnMBY yBary Ha BCTaHOBIEHWIA
piBeHb eHeprii Ha gedibpunaTopi Ta BiH MoXxe OyTuaocTaBneHWn negiaTpuyHoMy nauieHTi ( gue. posgin " PEXM
BWKOPUCTAHHA").
YBATA
@ He BuKopucTOBYy#iTE NefiaTpuyHi 6araTogyHKLUiOHaNbHI eNeKTpoau, No3HaYeHi CUMBOSIOM HABNPOTH, 3 aBTOMATUYHUMM
nedibpunsTopamu.
@ MepiaTpnyHi 6araTodyHKLiOHaNbHI €NeKTPOAM NOMIYEHI CUMBOIIOM, NMOKA3aHUM NMopsAa, NPU3HAYEH As BUKOPUCTaHHS
3 aBTOMaTU4YHUMKM gedibpunatopamu.

*Bubip enektpogie noBnHeH 6asyBaTnCs Ha OUiHLI po3Mipy rpyaev Ta Baru nadieHta. NegiatpyyHienekTpoan BUKOPUCTaHI 3
nepeBULLIEHHAM BM3HA4Y€HOro MiMiTy eHeprii MOXyTb MPU3BECTU A0 BEMWKMUXOMIKIB LLKIPW; HaBMakW, po3LIMPEHa aKTUBHA MOBEPXHS
€rneKkTpoaiB ANsg AOPOCNMX , MOXe NOCTaBUTUNIL 3arpo3y NiKyBaHHA, NPy BUKOPUCTAHHI ANs NeAiaTpUYHOro MikyBaHHS.

«[licnsa TpmMBanoi TpaHcTopakanbHOI CTUMYNAUIT 34aTHICTb A0 BUABMEHHs BuknukaHoro EKI curHanymoxxe 3HuxyBatuca. B Takomy
BUNaaKy, HeobXigHO HaJaTu, Ans 360py BUKNUKAHOIo curHany okpeMiEKI™ enektpoau.

*3aMiHiTe 6araTodyHKLUiOHanNbHI enekTpoam nicnsa 24 roauH ix 3acToCyBaHHSA Ha LUKIpi nauieHTa.

*[NepeBipTe, TEpMiH NpMAATHOCTI Ha ynakosLi. He BUKOPUCTOBYINTE, AKLLO BiH 3aKiHYNBCS.

«[laHi Npo BiACTeXeHHsi Ta TepMiH NPUAATHOCTI NPUCTPOIO BKa3aHO NiLe Ha ynakoBLi: 30epexiTe ynakoBky abo Hanuwite REF i LOT #
ONst MOXIMBUX NOCUNaHb HA BUKOPUCTaHI eNeKTpoau.

[lepeBipTe, WO NakyBaHHs Line: i iHWOoMY B1NagKky He BUKOPUCTOBYMTE NPOAYKT.

*BigkpuBanTe ynakoBky 6aratoyHKUiOHaNbHUX eNEKTPOAIB NuLLe nepen iX BUKopuctaHHAM. Kneviki nogylieykm HeobxigHo Hakneitn
Ha WKipy nauieHTa Bigpasy nicng 3HATTA 3aXMCHOMO NMOKPUTTS.

*He BukopucToByiiTe 6araTodyHKLiOHaNbHI eNeKTPoam SIKLLO refb BUyYeHuin 3 onopu abo BoHaposipBaHa, abo cyxa. byab-ska 3amiHa
KOnbopy Ha reni abo Ha NPoBiAHIN onb3i He BNNMBae HadyHKUIOHaMNbHICTb MPOAYKTY.

*He BukopwucToByliTe baraToyHKLiOHaNbHi €NeKTpoau, AKLLIO NPOTArOM BUMYYEHHS 3aXMCHOTOMOKPUTTS NPOAYKT MOLUKOAXYETbCS
(TOOTO. KOHTaKT i30NAUINHOro NOKPUTTA Bia'egHaBCst abo MaTLCAPO3PUBKM B MIHONACTOBI OCHOBI Ta/abo enekTpoai).

*He 3ruHanTe, He piXTe , He 3MMHaNTe KINewnKi Haknagku.

*He BukopuctoByiiTe 6araTodyHKLiOHaNbHI €NeKTpoau, SKLOo po3'eM,kabenb abo 3aXMMM MarTbMOLLKOKEHHS.

[NepeBipTe IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS Aedibpunsiopa, Ha akin 6e3nevHin BigcTaHi BAKOPUCTOBYBAHIMPUCTPOI (ENEKTPUYHI XipypriyHi
Hoxi, PY abnatopu, giatepMiyHe obnagHaHHs, MOGINbHI TenedoHn, ToLWOo.) SKi BUNPOMIHIOTb CUIbHI eNeKTpoMarHiTHi nepeLuxoau,
NOBMHHI po3TawoByBaTtucs. PosTtaluyiite aedibpunsatop/cnucremy enektpogie Ha BiaCTaHi, LOHaMeHLUE B NiBTOpa pa3un NepesBuLlye
pEeKoMeHA0BaHy BiACTaHb.

*Enektpoau Ta ixHiit kabenb BUroToBreHi 3 hepomarHiTHMX MaTepianis, TOMy iX HE MOXHa BUKOPUCTOBYBaTW B MPUCYTHOCTI
iHTEHCMBHOrO MarHiTHOro Mons, Lo CTBOPIOETLCHA MarHiTHO-pe3oHaHCcHO Tomorpadieto (MPT).

+[INs YHUKHEHHS1 BUNAAKOBOrO MOLUKOAXKEHHS Bifl yAapy eNeKTPUYHUM CTPYMOM, NepPeKoHanTecs, WOonpoTAroM po3psay, onepaTtopu He
TOPKaKTbCA HaKMNaAoK enekTpoais, nauieHta, abo npoBigHMXYacTUH Gins nauieHTa.

*Konu nedibpunsitopm BUKOPUCTOBYHOTLCS MOPSIA, 3 AXKEPENOM KUCHIO abo iHLIMMUK Nerko3anMmcTummurasamum, JOTPUMYyATECH
0co6nunBoT 06epPEXHOCTI, W06 YHUKHYTU pU3KKY 3aiiMaHHs abo BUOyXxy.

*[poayKT He CTEpPUNbHUIA Ta HE MOXE CTepuni3yBaTuUCs.

*[MpoayKkT ogHopasoBui. [Ana BUKOPUCTAHHA Ha OAHOMY navieHTa. YTunidynTe nicns BUKOPUCTaHHS.

MOXnuBI YCKNAOHEHHSA

Hemae ycknagHeHb, NOB'A3aHMX 3 BUKOPUCTaHHSAM BaraToyHKLiOHaNbHMUX eNeKTpoaiB.

YBATA: Po3psa aecdibpunatopa Moxe CNpUYMHUTM NOPYLUEHHs B pobOTi iMnnaHToBaHUX kapaioctumynatopis/gedidbpunsTtopis[1];
PO3MiLLyINTe eNeKTPOAM Ha BiACTaHi NpuHaiMHi 8 cMm. MNicns po3psay Aedidpunatopa, nepesipTe poboTy.

YBATA: Axkwo BnOpaHuin piBeHb eHeprii HeaoCTaTHIA ANs YCMilWHOT Tepanii ue Moxe npu3BecTy A0 Hebesnekn. | HaBnaku, BUCOKUIA
piBEeHb MOXe MoAndiKyBaTV EH3UMHY CTPYKTYpY 6e3 hakTUYHNX 03HaK MOLLKOKEHHS MioKapAy.

TEPMIH XXUTTA NPOOYKTY TA 3BEPIFTAHHA
MepesipTe TepMiH NpUAATHOCTI HAAPYKOBaHY Ha yNakoBLi.
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MpoaykT noBrHeH 36epiraTucs B opuriHanbHiA ynakoBui y KiMHaTi B yMoBax cepefoBuLLa 3 TEMMNEPATYpPO0  Ta BiJHOCHOK BOIOTICTIO,
BM3HAYEHNX Ha eTukeTLi. 36epiraHHa Npy ekcTpeMarnbHUX TeMrnepaTtypax noBuHHe ByTu 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.

YTUNI3ALIA
Biaxoaw 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 CBOE€YacHO NoBigoMNsATH Npo ByAb-sKy HecnpasHiCTb abo aedekT
npoaykTy B cnyxdy koHTponto sikocTi PROGETTI .

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

KaTanoxHuii Homep LOT MapTiitHuit HomMep

ﬂj‘ X LUTyk B KOpOOGLi/ ynakoBLi &| [lata BUroToBNEHHs

MAX
BukopucTtaHHsa o 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 BONorun

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

( Bes narekcy M D MeauyHui npunag

He BrKopucToBynTE, AKLLIO YNakoBKa
MOLLKOJKEHa, 03HaANOMTECS 3 ubDIlI yHiKansHUit ineHTUdikaTop NPUCTPOID
iHCTPYKLUI€HO i3 3aCTOCyBaHHS

OpHopa3osi 6araTo- yHKLIOHAMbHI @ / D | TopGHHKa | 2 SeKTpORN AT
enekTpoau .
He CTepUnbHI Aedibpunsuii
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Medical Equipment Solutions
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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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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
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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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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.
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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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