FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

MEDITRACE 100 ref 31118733
& MEDITRACE 133 ref 31439725

1.  Renseignements administratifs concernant I'entreprise  Date de mise d jour : 1/11/2018

1.1 | Nom: CARDINAL HEALTH France 506

A lete :
1.2 | Adresse complete 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: 097026 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® :
Electrode cutanée prégélifiée a pression UU

2.2 | Dénomination commerciale :
MEDITRACE 100 Electrodes EC6 GEL SOLIDE
MEDITRACE 133 Electrodes EC6 GEL SOLIDE

2.3 | Code nomenclature : GMDN 35035

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 : K51F602

Classe du DM : I non stérile

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

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 1995

Fabricant du DM : COVIDIEN LLC

PlantCertification TUV Product Service
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Surface totale : 707mm2
Surface de gel : 334mm2
Surface adhésive : 373mm2
Surface capteur : 78,5mm2
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

MEDITRACE 100 ref 31118733
& MEDITRACE 133 ref 31439725

REFERENCES :

31118733 ECG EL MEDI-TRACE 100 x 1000

31439725 ECG EL MEDI-TRACE 133 x 600

EMBALLAGE / CONDITIONNEMENT
ref31118733

Sachet de 100 électrodes (5 plaques de 20 électrodes)

dimensions du sachet : LxW x H (mm) 267 x 267 x 25

Matériau : Papier /LDPE /Alu foil /LDPE

BOITE carton de 1000 électrodes : Lx W x H (mm) 264 x 171 x 264 Corrugated carton
Dimension palette: +/-1.80m

Poids palette :186,192kg

Poids carton : 1,724kg

ref31439725
Sachet de 3 électrodes en bande
dimensions du sachet : LxW x H (mm) 127 x 124 x 25

Matériau : Papier /LDPE /Alu foil /LDPE
BOITE carton de 600 électrodes : : Lx W x H (mm) 257 x 162 x 219 Corrugated carton

UCD (Unité de Commande) réf 31118733 : 1000
QML (quantité min de livraison) réf 31118733 : 1000
UCD (Unité de Commande) réf 31439725

QML (quantité min de livraison) réf 31439725 : 600

2.7

Référence Catalogue :

31118733 ECG EL MEDI-TRACE 100 x 1000

31439725 ECG EL MEDI-TRACE 133 x 600
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

MEDITRACE 100 ref 31118733
& MEDITRACE 133 ref 31439725

2.8

Composition du dispositif et Accessoires :

Bouton pression Nickel plaqué laiton

Capteur : carbone enduit polymer, avec une couche Ag/AgCl
Support Mousse blanche Polyéthyléene / EVA mousse copolymer
Adhésif médical : acrylique

Hydrogel adhésif et conducteur

Label imprimé : polyolefin film

Liner : polystyrene

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 :

Absence de latex

Absence de phtalates (DHP)

Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ..)

Sans PVC

Ufilisation jusqu'a 72H

RN NEN

Dispositifs et accessoires associés & 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 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 entre 10 et 30°C
Précautions particulieres : ne pas stocker en pleine chaleur, ni dans un endroit humide
Durée de la validité du produit : 36 mois

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'TRM, radiodétectabilité 2 NON
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) :

Test de Biocompatibilité DIN ISO 10993 = OK

ROHS directive = OK
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

MEDITRACE 100 ref 31118733
& MEDITRACE 133 ref 31439725

6. Conseils d'utilisation

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

Do not open until immediately prior to use.

100 schaumstoffelektroden, Leitfahig, Hydrogel-Haftschicht 3 ry
100 Elettrodi in schiuma, Idrogel adesivo conduttivo = n @
100 Electrodos de espuma, Hidrogel adhesivo conductor LT pein
100 elektroder med skumgummi, Ledande sjélvhaftande hydrogel I '
100 Elektroden op schuimrubber, Geleidende zelfklevende hydrogel 1
100 Eléctrodos com espuma, Hidrogel adesivo condutor <72HRS
100 Vaahtomuovielektrodit, Séhkda johtava hydrogeelitarra Prep Apply Tiace Dispose
100 Skumelektroder, Ledende selvklzbende hydrogel Préparer Coller Enregister Jeter
100 Agpwdn NAEKTPGSIA, pE aywyipn autokOAANTH uSPOYEAT Vorbereiten Aufkleben Uberwachen Entsorgen
100 Pénové vodivé adhezivni elektrody s hydrogelem Preparare Far aderire Registrare Eliminare
100 Szivacsos elektrodak, Vezeté éntapadd hidrogéllel Preparar Adherir Trazar Eliminar
lMpoBoaAwMit afre3nBHbIN rnaporent Seporea Bst apaia Raockra
100 3"eKTp°"‘b',m SCHEHERHOR MaTepMa.na, POEQAAIN A AP Voorbereiden Kleven Volgen Afvoeren
100 Elektrody piankowe, Przylepny hydrozel przewodzacy Preparar Colar Marcar Eliminar
100 Kopiik Elektrotlar, lletken Yapiskan Hidrojel Valmistele Kiinnitd Seuraa Havita
100 Skumelektroder, Ledende, selvklebende med hydrogel Gor huden klar Seet pa Spor . Kassér
100 Penové elektrody, Vodivé adhezivne s hydrogélom Npoetoipdote Eqappéore NapakolovBriote  Amoppiyte
] . 5 Hid! | adezt ducit Preparer huden Prilepit Sledovat Zlikvidovat
R 704 <4 spUmA, Hidroge) adeziv conducdtor Felhelyezés Felragasztas Vizsgalat Leselejtezés
100 IpoBoaALYM apXe3NBHY eNeKTPOAW, C AyHanpeHeHa NoAnox«Ka MoarotoButs HanoXuTh CHATb NOKasaHWA  YTUAn3nposats
100348 348, S B IKHRAR Przygotowac Przyklei¢ Odczytad Wyrzucié
Hazirhik Yapigtir lzle Imha et
Klargjor Pafor Overvak Kasser
Pripravit Aplikovat Sledovat Zneskodnenie
Pregatire Aplicare Urmérire Eliminare

MoparoTeete Mocrasere Mpocnepete WaxsbpnaHe

Hefil 13 BRIy

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage individuel est ouvert ou endommagé.
x Bei gedffneter oder beschadigter Produktpackung nicht verwenden.
| Non utilizzare se Iimballaggio dell'unita & aperto o danneggiato.
ONLY No utilizar si la envoltura esta abierta o dafiada.
‘ A\

Single use Anviind ej produkten om styckfdrpackningen ar 8ppnad eller skadad.
L) Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.
\\ // ¢ g0 Néo utilizar se a embalagem que contém a unidade estiver aberta ou danificada.

A Ei saa kéyttas, jos pakkaus on avattu taj vaurioitunut.
/I\ Ma ikke des, hvis I er dbnet eller
Mn xpnoiponoleite av n ouokeuadia £xel avoiyTei 1y umooTei {npid.
Produkt nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poikozené.

Caution, consult Keep away from Keep dry Tilos felh Ini, ha a c: lds kinyilt vagy
lccompanying sunlight He ncnonbayiite u3genue, €CNM yNnakoBKa BCKPbITa MAM NOBPEXAEHa,
documgms Nie stosowac, jezeli opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

Uriniin ambalajt agiimissa ya da hasarliysa kullanmayin,

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, produkt nepouzivajte.

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
He ATe, ako e wim

©2011 Covidien. Made in Canada.
sl Covidien Iic, 15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048 USA.
GQ470011
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6.2
Indications : (destination marquage CE)

Les électrodes ECG MT100 et MT133 sont utilisées pour monitoring ECG adulte ou pédiatrique
Non Compatible pour IRM et Rayon X

Non repositionnable

Utilisation jusqu'a 72H
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE

MEDITRACE 100 ref 31118733
& MEDITRACE 133 ref 31439725

6.3 | Précautions d'emploi : Bien nettoyer la peau avec de l'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 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 particuliéeres d'utilisation (restrictions de prise en charge,
plateau technique, qualification de l'opérateur, etc) .. :

Electrical Characteristics

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

ACZ | impedance (before defibrillation simulation) 46 Ohm

DC offset voltage (before defibrillation simulation) 0.2 mV

SDR (remaining potential after defibrillation simulation) 9 mV
Slope (potential decline after defibrillation simulation) 0.2 mV/s
COIIN (combined offset instability and inner noise) 11 pVv

Bias current tolerance (DC offset voltage after DC loading) 1 mV

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

v Etiquetage et étiquette de tragabilité
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE ECG A GEL SOLIDE
MEDITRACE 100 ref 31118733

& MEDITRACE 133 ref 31439725

E J coviDiEN™ 31118733

Kendall”

100 Foam Electrodes

Conductive Adhesive Hydrogel

Electrodes en mousse 100
Hydrogel adhésif conducteur

v Notice d'utilisation
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FICHE TECHNIQUE
ELECTRODE EC6 A GEL SOLIDE

MEDITRACE 100 ref 31118733
& MEDITRACE 133 ref 31439725

Do not open until immediately prior to use.

100 schaumstoffelektroden, Leitfahig, Hydrogel-Haftschicht 1/[ 2 3 r

100 Elettrodi in schiuma, Idrogel adesivo conduttivo e s ] @

100 Electrodos de espuma, Hidrogel adhesivo conductor S A

100 elektroder med skumgummi, Ledande sjélvhéftande hydrogel | K f

100 Elektroden op schuimrubber, Geleidende zelfklevende hydrogel RS

100 Eléctrodos com espuma, Hidrogel adesivo condutor r | X <72HRS

100 Vaahtomuovielektrodit, Séhkda johtava hydrogeelitarra Prep Apply Thace Dispose

100 Skumelektroder, Ledende selvklaebende hydrogel Préparer Coller Enregister Jeter

100 A@pWSN NAEKTPGSI, PE aywyiun aUTOKGANTN USPOYEAR Vorbereiten Aufkleben Uberwachen Entsorgen

100 Pénové vodivé adhezivni elektrody s hydrogelem Preparare Far aderire Registrare Eliminare

100 Szivacsos elektrodak, Vezetd dntapadé hidrogéllel :;’epafaf 'F‘_%”‘e"f gfa;a' Eliminar

100 INEKTPOABI U3 BCEHEHHOTO MaTepuana, [MpoBoAAWMIl AAre3NBHbIN rMApPOreNb V;eop’::::i Yo K?es\'/en vgl g(:n :Efl::ee?:n

100 Elektrody piankowe, Przylepny hydrozel przewodzacy Preparar Colar Marcar Eliminar

100 Kopiik Elektrotlar, lletken Yapiskan Hidrojel Valmistele Kiinnitd Seuraa Havitd

100 Skumelektroder, Ledende, selvklebende med hydrogel Gor huden klar Satpd Spor Kassér

100 Penové elektrody, Vodivé adhezivne s hydrogélom ggoi‘;'y:‘f;;n gmgi;gw gﬁgg:g}weﬂm ?ﬁfﬁﬁlﬁ

100 Electrozi cu spum3, Hidrogel adeziv conducator Felf?elyezés Felragasztas Vizsgélat Leselejtezés

100 MPoBOAALIM AAXE3MBHI €NEKTPOAW, € AYHANPeHeHa Moanoxka MoaroTtosuTs HanoXuTb CHATb NOKasaHuA  YTUNU3MpoBaTL

100818 B4R, § B Przygotowaé Przyklei¢ Odczytat Wyrzucié
Hazirhk Yapigtir lzle Imha et
Klargjor Pafer Overvak Kasser
Pripravit Aplikovat Sledovat Zneikodnenie
Pregatire Aplicare Urmarire Eliminare
Moproteete Mocrasere Mpocnepete W3xsbpnaxe

. Hefii & 75 BEsRIGY

Do not use if package is opened or damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage individuel est ouvert ou endommagé.
x Bei gedffneter oder beschadigter Produktpackung nicht verwenden.
JeTent Non utilizzare se Iimballaggio dell'unita & aperto o danneggiato.
L ONLY No utilzar sila envoltura est abierta o dafiada.

Single use Anvind ej produkten om styckférpackningen ar Sppnad eller skadad. \
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. 1
Néo utilizar se a embalagem que contém a unidade estiver aberta ou danificada.

Nie stosowad, jezeli opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.

Oriiniin ambalaji agilmigsa ya da hasarliysa kullanmayin,

Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

Ak je obal otvoreny alebo po3kodeny, produkt nepouzivajte.

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
He WTe, aKo e vnm

g

> e
/.\ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. —
74 |\ M ikke anvendes, hvis er abnet eller beskadii —
? Mn xpnaiponoieite av n ouokeuacia éxer avoixTei 1 umooTel {npd. ———
Produkt nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo po3kozené. __
Keep away from Keep dry Tilos Ini, haac Ias kinyilt vagy megsériil —_—
sunlight He ucnonb3yiite u3nenute, eCNW ynakoKa BCKPbITa Wk NoBpeXxaeHa. —
——l
—
—
prm—

(01)20884527008114

| Covidien llc, 15 Hampshire Street,
sfield, MA 02048 USA.

8/8




