FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

TAILLE ADULTE ET ENFANT
H135S6 REF 31.1355.21

1. Renseignements administratifs concernant |'entreprise  Date de mise a jour : 27 février 2017
Date d'édition : 14 mars 2013

1.1 |Nom : MEDTRONIC France SAS

1.2 | Adresse compléte : Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00
27/33 quai Alphonse Le Gallo
92513 Boulogne Billancourt Site internet : www.medtronic.fr
FRANCE

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : ++33 (0) 1 55 38 17 00
matériovigilance :
Service Affaires Réglementaires e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com
/Matériovigilance Medtronic France SAS

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat® :

Electrode cutanée prégelifiée a pression UV

2.2

Dénomination commerciale : ARBO
Electrodes EC6 A GEL SOLIDE POUR MONITORING ENFANT et ADULTE

2.3

Code nomenclature : GMDN 11439

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : non applicable

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

2.5

Code CLADIMED (si possible) : N/A

Classe du DM : I non stérile

Directive de I'VE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n° VII
Numéro de I'organisme notifié : N/A (annexe VII)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 1997

Fabricant du DM : COVIDIEN LLC

Certification TUV Product Service
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2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Ronde 35mm- Dimensions avec grip 43x 35 mm

Electrode H13556 A GEL SOLIDE
Surface totale (incluant le grip) 1182mm2
Surface de gel : 254mm2
Surface adhésive : 708mm2
Surface du capteur : 80mm2

Résistance au retrait, max. (from PE oil,
180 °, 50 mm/min, ASTM D1876) :4N
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

TAILLE ADULTE ET ENFANT
H135S6 REF 31.1355.21

REFERENCES :

31.1355.21 |H135SG ECG EL PRST FOAM X500

Packaging L xW x H (mm) Content (electrodes) Material

Sachet 220 x 180 50 Paper/ PE/ Alu/ PE
Department packaging (box) 194 x 194 x 240 500 Paper cardboard
Transport packaging 600 x 400 x 510 6000 Paper cardboard
(carton)

Dimension palette : +/-1.80 m
Poids palette: 101,52kg
Poids carton : 0,705kg

Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : Qté Par 500

CDT (Multiple de 'UCD) : Qté Par 10

QML (Quantité minimale de livraison) : Qté Par 500

Chaque sachet contient 50 unités - une commande contient 10*50 sachets
Palette de 210 cm de hauteur avec 144 boites de 500

2.7 |Référence Catalogue : cf références ci-dessus

31.1355.21 |H135SG ECG EL PRST FOAM X500
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2.8

Composition du dispositif et Accessoires :

Bouton pression : acier inoxydable
Support mousse blanche polyéthyléne PE
Gel : hydrogel conducteur et adhésif
Label : polypropyléene film PP, transparent
Liner : PE/Papier / PE, siliconés

Capteur : Ag/AgCl recouvert de polymer

Non compatible pour IRM et Rayon X

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :
v Absence de latex
v Absence de phtalates (DHP)
v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
v Absence de PVC
v Utilisation max 72H

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)

2.9

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Cardiologie - Soins Généraux
Indications (selon liste Europharmat) : ECG- Surveillance Monitorée

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation_:

DM stérile : non
Mode de stérilisation du dispositif : NA

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : conditions normales entre 10 et 30°C
Précautions particuliéres : ne pas stocker en pleine chaleur, ni dans un endroit humide
Durée de la validité du produit : 2 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu.
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5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'TRM, radiodétectabilité 2  NON
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) :

Test de Biocompatibilité DIN ISO 10993 = OK
ROHS directive = OK

6. Conseils d

'utilisation

6.1

Mode d'emploi : contenu dans chaque unité
Le cas échéant, renvoyer a la notice (en annexe) et da la brochure (s'il y a lieu).

6.2

Indications : (destination marquage CE)

Les électrodes ECG H13556G sont utilisées pour monitoring ECG pour les enfants
Non compatible pour IRM et Rayon X
Non repositionnable

6.3

Précautions d'emploi : Bien nettoyer la peau avec de I'eau et du savon doux. Pas d'Alcool.
Bien sécher la peau avant application de I'électrode.

6.4

Contre- Indications :
Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniqgues, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge,
plateau technique, qualification de I'opérateur, etc) .. :

Electrical Characteristics (ANSI/AAMI EC 12, average measured before packaging)

ACZ | impedance (before defibrillation simulation) 200 Ohm
DC offset voltage (before defibrillation simulation) 0.2 mv
SDR (remaining potential after defibrillation simulation) 11 mVv
Slope (potential decline after defibrillation simulation) 0.2 mV/s
COIIN (combined offset instability and inner noise) 4 uv

Bas current tolerance (DC offset voltage after DC loading) 6 mV
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8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

4 Etiquetage et étiquette de tragabilité

Do not open until immediately prior to use

E J covibiEn™

Kendall”

ECG Electrodes
Electrodes ECG

H13556, Foam, Hydrogel, Snap, Monitoring [REF]31.1355.21
43 mmx 35 mm 2338X

H13556, Mousse, Hyrlmgel,l\mnnetteur A9
encliqueté, Monitorage g Useoy 2014-12

H13556, Schaum, Hydrogel, Jruckknopf, (berwachung == ]
HI3556, [ sehiuma, i ideogel.ascatto, per monitaragglo = _‘
113556, espuma, hidragel, de & 3che, monltorlzaddn |'0
H13556, skumgumml, hydrogel, snippkontakt, Buervakr inyg o
H13556, schul mrubber, nydrogel, drukknoor, bewaking

413556, com esputna, hidrogel, de encaixar, para monfterizagio =

13556 Hydrogeelivazhtumuavinen nepparielektrodi, ronitoraing

H13556, skum, hydregel, snepforbindelse, monitorering

H1355G, agpwdn, penbpoyihn, kovunmuwd, yia mapakeAcidnon

H1355C, gz, hydropel, zépadka, tedovini

H13556, szlvacs, hidragél, aepattinthaté, menitorozds

HI355G, M3 BENEHEHHS® MIT2PHANG, € TWADOIENEN, € 3iliENHaH,

AN HabaodeHun

H1355G, plznkowe. byd-tzelows, 7o zhaczam zatrzaskowyn, i
do monitorowania PZN -0046798

H13556, Koatk, Hidrsjel, Tikf mali, Monitarizasyon
H13556, skum, hydicgel, snzpp, avarvdking

JRLLA LA

4706172141200 10 52!
HST31135521 \
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ECG Electrodes
|Electrodes ECG
EKG-Elektroden
Elettrodi per ECG
Electrodos de ECG
EKG-elektroder
Ecg-elektroden
Eléctrodos ECG
EKG-elektrodit

EKG-skumelektroder

Hextpodia (TTaTc) @' @ Rx W

G elektrody Single use Ny

IKG-elektrodak o
\9KT" snexTpoab! Dorotueitpaclage sopenedordomged. GRS
lElektrody EKG Nt s o g it e
[EKG Elektrotlar S e e s Il AT calla
| Miet gebrutken als de Epsrh (ﬁ d of e o
E KG -elekt roder Mao utilizar se a embalagem que cmténi a?midade Estiveﬁ\berhoudan}ﬂcadg,

Ei saa kayttil, Jos pakkaus an avattu tai vaurioitunut.

18 ikke anvendes, hvis emballagen er ibnet eller beskadiget,

Mnr‘?pnaiuonm_cl[n av | duskEsacia el avolyTel ) umootel fnua,

Pradukt nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo polkozend.
Tilas felhasznalni, ha a golds kinyilt vagy i

| H_e 1% ayi 3 , BENW BCKDBITA WA Mo Ha,
Nie stosowad, jeteli opakowanie zostato otwarte lub uszko
Uriiniin ambalaji agilmigsa ya da hasarlysa kullanmayn,

| Skal ikke brukes hvis emballasjen er pnet eller skadet.

MR Unsafe - an item that Is known to pose hazards in all MR enwi it
Dangereux en milieu RM - un élément dont on salt qu'il occasionne des risques

dans tous les environnemenits RM.

Nicht MR-sicher - Komp die bel Ben i
Umgebungen eine Gefahr darstelit,
Mon compatibile per AM - oggetto che presenta rischi noti negli ambient] RM.
RM Inseguro - clementn conocido por suponer un ricsgo en todos los entornos de RM:
Ej stiker fiir MRT - en artikel som har kinda risker i all MRT-milj&.
MR onveilig - een voorwerp waarvan bekend is dat het risico’s veroorzaakt In alle
MR omgevingen,
Porigoso para RM - um aparelho/artigo que se sabe constituir um perigo em todos o8
amblantas de AM. 3
Ei MA-turvallinen - tiedetiin alheuttavan vaaraa kaikissa MR-ymparistélssi.
Ikke MR-sikker —en del, der vides at vaere farlig | alle MR-miljser.
Avaapahés yia MR - éva eiboc mou eivan ywuatd 6T eykupovel kivbivous e dhata
mEpIRAAavTa poayvrTikol auvTeviauad (MR). .
Nebezpetné pro pousiti s MA - pledmét o néma je znémo, 3e ve viech prostiedich MR
piedstavuje riziko. g
MR Unsafe (MR nem biztonsagos) - elem, amirg! smert, hogy mindenféle MR (migneses

ey i i A

Hen M.

Onacho Nof BOJREACTINGM MATHATHOT NONRA — APEAMET, NPEACTAENALIWA cobol
ONACHOCTE B 30HE ANUAHAA MArHWTHLIX NOMEA. 2
Urzqdzenie niebezpieczne ?udczas pracy e MR- fzenie stanowl zag| v
wizysthich Srodowiskach MR 2

MR Glvensiz - tiim MR da tehlike ol Judju bilinen hir madde.
MR-usikker - en enhet som er kjent for 3 utgjerc en fare | alle MR-miljger.

’ .
8E - atte &
e —
0% 2 L CE
Temperature Keep away from Keep dry i 24
limitations sunlig
widien, Made In Germany. o
AL 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 Usa ,

e retand Limited, IDA Business & Technalagy Park, Tllamare.

v Notice d'utilisation
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

TAILLE ADULTE ET ENFANT
H135S6 REF 31.1355.21

Electrodes pour ECG

Mode d’emploi
Site d'application / contre-indications

A uliliser dans la détection passive de signaux
bioglectriques (tel que NEMG el la rospiration) de la
peauy inlacte.

Appliquer  conformément  aux  instruclions  du
medacin. Toute réaclion allergique ou autre réaclion
cutande, doit 8tre immédialement examinée par un
medecin. Ce produit n'est pas desting a un ysage
imerng. En cas d'ingestion accidentelle de 'électrode,
consulter immediatement un médecin. Ne convienl
pas a des nouveau-ngs ou a des enfants prématurés.
En raison du pauvoir adhésif élevd de ce matérigu, ce
praduit ne convient pas aux patients ayant une peau
fragile. A utiliser uniquemenl en associalion avec des
cables el adaplaleurs patients homelogués. Ne
jamais mellre en conlact avec une source électrique
exierna active,

Mode d'utilisation

1. Quurir la pache le long de la ligne indiqués.

2. Déenminer fos points d'application. Retirer des
points d'application seleclionnes, créme, comps
gras, gel, pommade ou toule autre couche faisant
separation. Si nécessaire, nelloyer la paau avec
de 'eau et du savon ou loute aulre préparation
approprige et sécher minulieusemant  avant
applicalion. Ne pas appliquer sur une pgau
humide, grasse ou enduite de créma, ceci pourrail
alfaiblir l'adhérence et la qualité du signal.

3. Gter le film protecteur de 'électrode en la tenant
par le bord.

4. Placer les électrodes avec la partie adhésive sur

la peau al appuyer surla zone du maténau porteur.

. Relier les dérivalions patients sur les cannexions

des électrodes, avant de 'appliquer 4 la peau.

e

Durée d'wtilisation

En cas dulilisation prolongée sur plusicurs jours,
veriior quotidiennemenl Ia fiabilité de 'adhérence ot
I'absance de réaclions cutangées, On ne peut pas
rapositionner les électrodes.

Conservation

Dans l'emballage d'origine a l'abri de températures
axtrémes entie 107 et 30°C (54°-78°F). Respecter la
date de péremption figurant Sur 'emballags. Una (ois
quz 'emballage est cuvert, utiliser rapidemant les
glectrodes. Protéger les electrodes restantes dans
l'emballage alin d'éviter loute perte d'humidité en
repliant la poche pour la fermer,

Elimination
Eliminer comme les ordures ménagéras. Ne contient
pas de PVC. Emballage recyclable.

Le fabricant décline toule responsahililé pour des
dommages ou lésions directs, indirecis ou
secondaires, résullant d'une utilisalion abusive
ou erronée de ce prodult,
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