FICHE TECHNIQUE
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

1.  Renseignements administratifs concernant l'entreprise ~ Date de mise a jour : 1/11/2018

1.1 | Nom : CARDINAL HEALTH France 506

1.2 |Adresse compléte : Tel - 09 70 26 16 33
CARDINAL HEALTH France 506 Fax : 09 70 26 16 20
43, rue Camille Desmoulins
92130 Issy Les Moulineaux

1.3 | Coordonnées du correspondant

matériovigilance : Tel : 09 70 26 16 14

Fax : 09 70 14 16 20
Armelle Guillaumie ] o )
Email : materiovigilance@cardinalhealth.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®

2.2 | Dénomination commerciale : Electrodes de défibrillation

2.3 | Code nomenclature : GMDN

2.4 | Code LPPR*: non applicable

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

2.5 | Code CLADIMED : C50F

Classe du DM : I non stérile

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

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2003

Fabricant du DM : COVIDIEN LLC

Certification TUV Product Service

/11


mailto:materiovigilance@cardinalhealth.com

FICHE TECHNIQUE
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :
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Electrodes de défibrillation pré cablées Meditrace Cadence et Meditrace

Electrodes de défibrillation pré cdblées version pré connectée
(seul le cdble est hors du sachet)
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

REFERENCES :

22550A CADENCE DEF EL QUIK-COMBO ADT 2'SX10
22550P PAED CADENCE DEF EL QUIK-COMBO 2'SX5
22550R CADENCE DEF EL QUIK-COMBO RTS 2'SX10
22660R CADENCE DEF EL HEARTSTREAM RTS2'SX10

CADENCE DEF EL PED PHILIPS Heart Start double barillet
22660P
connecteur X5

22661P PAED CADENCE DEF EL PHILIPS RTS2'SX5
22661R CADENCE DEF EL PHILIPS RTS 2'S X10
22770P CADENCE DEF EL PAED PADZ 2'S X5
22770R CADENCE DEF EL PRO PADZ 2'S X10
22550PC CADENCE PRE CONNECT MEDTRONIC X10
22661PC CADENCE PRE CONNECT PHILIPS X10
22770PC CADENCE PRE CONNECT ZOLL X10

CADENCE PRE CONNECT PHILIPS Heart Start double
22660PC )
barillet connecteur X10

»  Code couleur pour les emballages en fonction de la marque de défibrillateur

Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : Qté | Par 5ou10

CDT (Multiple de I'UCD) : Qté | Par5oul0

QML (Quantité minimale de livraison) : | Qté | Par 5 ou 10

Chaque sachet contient 1 paire
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

2.7 |Référence Catalogue : cf références ci dessus
22550A CADENCE PEF EL QUIK-COMBO ADT 2'SX10 Taille adulte
(longueur cable 71cm)
PAED CADENCE DEF EL QUIK-COMBO 2'SX5 Taille
22550P A P
(longueur cable 117cm) pédiatrique
22550R CADENCE PEF EL QUIK-COMBO RTS 2'SX10 Taille adulte
(longueur cable 117cm)
22660R CADENCE PEF EL HEARTSTREAM RTS2'SX10 Taille adulte
(longueur cable 117cm)
22660P CADENCE DEF EL PED PHILIPS Heart Start Taille
double barillet connecteur X5 pédiatrique
PAED CADENCE DEF EL PHILIPS RTS2'SX5 Taille
22661P A -
(longueur cable 117cm) pédiatrique
22661R CADENCE PEF EL PHILIPS RTS 2'S X10 Taille adulte
(longueur cable 117cm)
CADENCE DEF EL PAED PADZ 2'S X5 Taille
22770P A R
(longueur cable 117cm) pédiatrique
CADENCE DEF EL PRO PADZ 2'S X10 Taille adulte
22770R A
(longueur cable 117cm)
CADENCE PRE CONNECT MEDTRONIC X10 Taille adulte
22550PC A pré
(longueur cable 117cm) .
connectée
CADENCE PRE CONNECT PHILIPS X10 Taille adulte
22661PC A pre
(longueur cable 117cm) .
connectée
CADENCE PRE CONNECT ZOLL X10 (longueur | | i€ adulte
22770PC | . pre
céble 117cm) .
connectée
CADENCE PRE CONNECT PHILIPS Heart Start | |2l adulte
22660PC . pré
double barillet connecteur X10 .
connectée
Les tailles adultes peuvent &tre utilisées sur des enfants.
Les tailles pédiatriques n'ont pas de réducteur d'intensité intégré, il est nécessaire d'utiliser
les fonctions du défibrillateur elles-mémes pour réduire l'intensité.
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
e Disque de gel conducteur AG/AgCl avec technologie Gradient
e  Support mousse
e (Cdbles radio transparents avec connectique adaptée a la marque du défibrillateur
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FICHE TECHNIQUE

ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

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, ...)

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

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

2.9

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Défibrillation
Indications (selon liste Europharmat) : Défibrillation

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 d

e 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

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.

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 d I'IRM, radiodétectabilité 2 NA

Compatibilité

Peut remplacer I'électrode Physio Control Quick Combo™

réf 11996-000091

Peut remplacer I'électrode Physio Control Pediatric Quick Combo™
11996-000093

Peut remplacer I'électrode Physio Control Quick Combo™ RTS 11996-

22550A

22550P

22550R 000090
Peut remplacer I'électrode Philips™ M3713A,M3716A, M3718A, DP2,
22660R DP6

22660P | Peut remplacer I'électrode Philips™ M3717A, M3719A
22661P | Peut remplacer I'électrode (HP) Philips™ Pediatric M3703A, M3504A
22661R | Peut remplacer I'électrode (HP) Philips™ Pediatric M3701A, M3502A
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

22770P | Peut remplacer I'électrode Zoll Pedi-Padz™ 8900-2065, 8900-3000-01

22770R Peut remplacer I'électrode Zoll Pro-Padz™ 8900-2100-1, 8900-4005,
8900-2055

22550PC | Peut remplacer I'électrode Physio Control Redi-Pak™ 1996-000017

Peut remplacer I'électrode Philips™ (HP) barrel connector M3501A,
22661PC M3502A

22770PC | Peut remplacer I'électrode Zoll Stat-Padz™ 8900-4003

22660PC | Peut remplacer I'électrode Philips™ 989803166021
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) :NA

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

’ alllal

— \

Adhers Connect Figure A Figure B
Anterior-Lateral Placement Anterior-Posterior Placement
— -
\

i

o .
=

\
Figure A Figure B
Prep Adhere Connect An:eriopLgtera‘- Placement Anterior-Posterior Placement

6.2 | Indications : (destination marquage CE)

Les électrodes de défibrillations sont utilisées pour monitoring, stimulation cardiaque externe et
défibrillation.

6.3 | Précautions d'emploi : Les électrodes pédiatriques identifiées par un code en P (22770P - 22550P
et 22661P) doivent étre utilisées avec des défibrillateurs manuels ou en mode de défibrillation
manuelle. Ne pas utiliser avec un DAE (défibrillateur automatique externe) - Ne pas excéder
100J pendant la défibrillation.
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FICHE TECHNIQUE

ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

Durée de stimulation maximale recommandée pour les électrodes Medi-Trace Cadence (en heures)

Utilisation des stimulateurs cardiaques Physio-Control, Inc. (largeur d'impulsion de 20 ms)

Amplitude d'impulsion (mA)
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mo] o] 2] s| &l w| =) 3| a3l zZ| 2| z] 2] 2] 2] 2] i 1 1 |

Utilisation des stimulateurs cardiaques Zoll Medical Corporation, Hewlett-Packard Company,
AGILENT TECHNOLOGIES, INC. ou Koninklijke Philips Electronics N.V.
(largeur d'impulsion de 40 ms)
Amplitude d'impulsion (mA)
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6.4

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

7. Informations complémentaires sur le produit

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

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information
pertinente permettant de fournir des éléments de discussion d l'utilisateur dans le cadre du Comité du
Médicament et des Dispositifs Médicaux.
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION RADIO

TRANSPARENTES CADENCE MEDITRACE

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

Etiquetage et étiquette de tragabilité

E 3 covibien~ [REF]22660P

Medi-Trace” Cadence

Pediatric Multi-Function
Defibrillation Electrodes

Radiotransparent

Electrodes de défibrillation

multifonctions pour enfant
Radiotransparentes

ionale Defibrillati den fiir Kinder
Strahlendurchlassig
Elettrodi multifunzione per defibrillazione per pediatria
Radiotrasparente
Electrodos de desfibrilacién multifuncién pediatricos
Radiotransparentes
Multifunktionselektroder for defibrillering frbarn
Réntgengenomskinlig
Multifunctionele defibrillatie-e!
Radiotransparant
| Eléctrodos para Desfi
Radiotransparente
Lasten monitoimidefibrillaatioelektrodit
Rontgennegatiivinen
pods e o

OlE

or kinderen

P dertil defibrillering
Rentgentransparent

Hhextpdia amvibwong evhikwy moAham\ev Aettovpyiov, naidiatpika
Axtvodianepatd

=221bs (10 kg)
Can be used in place of Koninklijke Philips Electronics
N.V. Pediatric electrodes M3717A and M3719A

<221bs (10 kg)

Can be used in place of Koninklijke Philips Electronics
N.V. Pediatric electrodes M3717A and M3719A
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7= =)
E (ﬁ
ot
Adhere Connect Figure A Figure B
Anterior-Lateral Placement Anterior-Posterior Placement
e dry skin sites. Note: Do not use alcohol or tincture of benzoin. «
2. Remo ectrodes from package. Separate lead wires.

he electrode protective liner.

lectrodes as pictured in Figure A or Figure B. Maintain at least 1 inch (2.5 cm) separation between electrode edges.

ace on broken skin, if possible. Figure A and Figure B are guidelines for positioning electrodes and are not intended to replace
eferences.

58 +h the electrode from the center outward to the edges with fingertips to ensure that there are no air pockets between

2nd the patient’s skin.

desare not repos«tlonable Replace with new electrodes if repositioning is required. This will ensure optimal adhesion and

the electrodes to the defibrillator.
e defibrillator instructions.
he electrode pads after 24 hours on skin, 25 defibrillation shocks, or 1 hour of

lectrode by slowly peeling pad from the patient’s skin. D&

ctrodes according to defibrillator manufacturer”
with manual defibrillators or in manual defibrillation m
ternal Defibrillators (AED).

100 J while defibrillating. Use
select appropriate defibril

ocol or American Heart Association
ergy level corresponding to patient’s

acing may cause sk ion or burns. Inspect skin underlying

s frequently after 30 minutes of continuous pacing and replace electrodes
n or burns occur. Replace electrodes after cessation of pacing.

e hand-held paddles through these electrodes.

ctrode or pouch is damaged.

package until immediately prior to use.

uld be thoroughly familiar with electrode operating instructions prior to use.
electrodes when performing noninvasive pacing.
r store under heavy objects.

+ Please cont: Covidien representative for specific model details.

Monophasic or Biphasic defibrillation/Cardioversion/Pacing/ECG Electrode

Electrode de défibrillation//cardioversion/stimulation/ECG monophasée ou biphasée E@ 206969
Einphasige oder zweiphasige Defibrillations-/Kardioversion/Schrittmacher-/EKG-Elektrode 8 201 4__04
Elettrodo per defibrillazione/cardioversione/stimolazione/ECG monofase o bifase oy

Desfibrilacién monofésica ¢ bifasica/Cardioversion/Estimulacidén/ECG Electrodo 00228 CN42210028§

Monofasisk eller bifasisk defibrillerings-/elkonvertering/pacing/EXG-elekirod =
Eenfasige of tweefasige defibrillatie-/cardioversie/pacing-/ecg-elektro

Eléctrodo de Desfibrilhagao/cardioversao/Estimulagdo/ECG Monofésico ou B

Yksivaiheinen tai kaksivaiheinen defibrillaatio-/kardioversio/tahdistus-/EKG-elektrodi
Elektrode til mono- eller bifzsisk defibrillering/Kardioversion/pacing/EKG
Movo@aciké 1 Sipactké nhextoédio amvidwong/kapdiovata&n/Bnparodétnone/ ONLY

S o
NAEKTPOKAPSIoYPaPIKS Nhextpddio angle use

Can be used in place of Konin
Pediatric electrodes M377
Peuvent étre utilisées 2 |2

idijke Philips Electronics N.V.

d M3719A
 des électrodes pour enfant / I\
Koninklijke Philips Electrorics N.V. M3717A et M3719A

tib lektroden fu Phil
Kompatibel zu Elektroden fi.-Kinder von Koninklijke Philips Donotuseif Caution, consult Keepaway Keep dry

Electronics N.V., M3717A und i:3719A Ka d fr ligh
Possono essere utilizzati al posto degli elettrodi M3717A e pacor gsrﬁ:p:dne a%gg?ﬂ&éﬂzﬁrr;g o SUnlgnt
M3719A per pediatra Koninklijke Philips Electronics N.V. 9
Pueden utilizarse en lugar fie Igs elec_t{odos pedié}ricos USS. Patents 5,571,165; 5,733,324; 5,824,033; 6,600,957.
M3717Ay M3719A de Koninklijke Philips Electronics N.V.

© 2012 Covidien. Made in USA.

Kan anvéndas i stéllet fér pediatriska elektroder med nummer wl Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
M3717A och M3719A fréan Koninklijke Philips Electronics N.V. 7 e
Kunnen worden gebruikt in plaats van Koninlijke Philips [EclRer] Covidien Ireland Limited, IDA Business &Technology Park, Tullamore.
Electronics N.V. elektroden voor kinderen 143717A en M3719A CH42P32266
Podem ser utilizados em vez de elétrodos pediatricos M3717A
1]
Mrogobv va xpnotpornom@odv ot 8£on TwV TAISIATPIKGY. I !
nAexTpodinwv M3717A ka1 M3719A g Koninklijke Philips ﬂﬁ

e M3719A da Koninklijke Philips Electronics N.V.
e 1108845211409

Voidaan kayttaa Koninklijke Philips Electronics N.V:n
M3717A- ja M3719A-elektrodien sijaan.

i stedet for Koninklijke Philips Electronics N.V.
paedlatnske elektroder M3717A og M3719A"

O —
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E 2 covibiEN™

[REF]22660R
Jo\'edi—Trace”” Cadence

Adult Multi-Function Defibrillation Electrodes

Radiotransparent

Electrodes de défibrillation

multifonctions pour adulte
Radiotransparentes

fiir Erwachsene,
Esttrodi multifunzione per defibrillazione per adulti, radiotrasp.
Electrodos de desfibrilacion multifuncién para adultos, radiotransparentes
derfor defibrillering for vuxna, (]

Multifunctionel illatie-elek voor di
Eléctrodos para Desfibrilhacao Multi-Fungo para Adultos, radiotransparente
Aikuisten monitoimidefibrillaatioelektrodit. {3ntc

afvoksne,

|||||||

TPO/IbI A1A B3POCbIX,

>221bs (10kg)
Can be used in place of Koninklijke Philips Electronics N.V.. -
M3713A, M3716A, M3718A, DP2 & DP6 electrodes —

N

>221bs (10 kq)

Can be used in place of Koninklijke Philips Electronics N.V..
M37124. M3716A, M3718A, DP2&DP6 electrodes .~
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2

Adhere Connect Figure A Figure B
Anterior-Lateral Placement Anterior-Posterior Placement

ncture of benzoin,

kage. Separate leadwires.

rotective liner.

oictured in Figure A or Figure B. Do not place on broken skin, if possible. Figure A and Figure B are guidelines for positioning electrodes
o replace clinical preferences.

m the center outward to the edges with fingertips to ensure that there are no air pockets between the gel and the patient’s skin.
oositionable. Replace with new electrodes if repositioning is required.

timal adhesion and minimize potential patient skin burns.

odes to the defibrillator or multi-function cable.

illator instructions.

rode pads after 24 hours on skin or 50 defibrillation shocks. See Instructions for

ne recommended pacing time. (Note: Maximum pacing duration is dependent

rate, current, and pacer waveform.)

ove electrode by slowly peeling pad from the patient’s skin. Discard used electrodes.

ngs:
lectrodes according to defibrillator manufacturer’s operating instructions,
ot discharge hand-held paddles through these electrodes.

not use if electrode or pouch is damaged.

portant: Replace the electrode pads after 24 hours on skin or 50 defibrillation shocks.
nstructions for Use to determine recommended pacing time. (Note: Maximum pacing duration
s dependent upon pacing rate, current, and pacer waveform.)

Important:

«This product is designed for pati:
+Use separate ECG electrodes wi
+ Do not crush, fold, or store u:
- This product is not sterile.

301841 X
2015-01

01864

Koninklijke Philips Electronics N.V. M3713A, Rx
2 & DP6 electrodes
a la place des électrodes Koninklijke Philips Electronics ONLY

Can be used in
M3716A, M371
Peuvent étre uti
16A, M3718A, DP2 et DP6 Single use
iaroden von Koninklijke Philips Electronics N.V, M3713A, |

6 >\-// ’

0 & e

Do not use if Caution, consult away Keepdry
packageis opened accompanying  from sunlight

izzzti al posto degli elettrodi M3713A, M3716A, M3718A,
Philips Electronics N.V.

1gar de los electrodos M3713A, M3716A, M3718A,
klijke Philips Electronics N.V.

Kan anvandas istallet for elektroder fran Koninklijke Philips Electronics N.V. d /2

med nummer M3713A, M3716A, M3718A, DP2 och DP6 ordamaged s

Kunnen worden gebruikt in plaats van Koninklijke Philips Electronics N.V. .S. Pat 5,571,165; 5,733,324; 5,824,033; 6,600,957.
M3713A, M3716A, M3718A, DP2 & DP6 elektroden U Patents 5.571,165;5,733,324; 5824033, 6,600.957.
Podem ser utilizados em vez de eléctrodos M3713A, M3716A, M3718A, ©2012 Covidien. Made in USA.

DP2 e DP6 da Koninklijke Philips Electronics ad Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
Voidaan kayttaa Koninklijke Philips Electro n elektrodien EEE=F] Covidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park, Tullamore.

M3713A, M3716A, M3718A, DP2 ja DP6 sijaz CH42P62662
I i l

Kan anvendes i stedet for Koninklijke Philips Electronics N.V.
M3713A-, M3716A-, M3718A-, DP2- og DP6-elektroder
Mnopotv va xpnoiponoinBoly otn 6€on Twv nhsxtpodiny

M3713A, M3716A, M3718A, DP2 & DP6 NG Koninkliike Philips Electronics N.V. E B
Lze je pouzit misto elektrod spole&nosti Koninkiijke .

N.V.M3713A, M3716A, M3718A, DP2 & DP6

A Koninklijke Philips Electronics N.V. M3713A, M3716A, M3718A,

DP2 és DP6 tipusu elektrodai helyvett hasznalhatdk

MoXXHO MCnoNb30BaTL BMECTO 3M1EKTPOROB NPOK3B0ACTEA KOMMaHMN

Koninklijke Philips Electronics N.V. (Homep no katanory M3713A, M3716A, 18

» (01)20884527022349
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