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ELECTRODES MULTIFONCTIONS A USAGE UNIQUE

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IMPORTANT
Ce produit est destiné a I’utilisation dans un milieu non stérile par un personnel autorisé. Avant
d’utiliser ce produit, I'utilisateur doit parfaitement connaitre ces instructions d’utilisation.

DESCRIPTION

Les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTIsont composées de deux plagues adhésives
pourvues d’'un gel et d’'une connexion directe aux cables et aux défibrillateurs, qui peuvent étre utilisées
a la place des plaques réutilisables a commande manuelle [1].

CONDITIONNEMENT

Chaque paire d’électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI est conditionnée dans des
sachets scellés opaques qui protégent le gel de la lumiére et de 'humidité. Les sachets sont placés
dans la boite en carton destinée a la vente avec une copie des instructions d’utilisation.

INDICATIONS

Les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTIsont indiquées pour :
¢ La défibrillation externe trans-thoracique.

¢ La cardioversion synchronisée trans-thoracique.

e Le suivi électrocardiographique trans-thoracique.

¢ | ’électrostimulation cardiaque temporaire trans-thoracique (non invasive).

Les électrodes multifonctions a usage uniqgue PROGETTI permettent a l'opérateur d’intervenir
efficacement dans le traitement des troubles du rythme liés aux applications mentionnées ci-dessus,
sans risque d’électrocutions accidentelles liées a I'utilisation de plaques réutilisables normales.

CONTRE-INDICATIONS

e Les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI pour adulte sont en général contre-
indiquées chez les patients de moins de 8 ans [2] (poids inférieur a 25kg [3][4]), mais elles peuvent
étre utilisées si les dimensions du thorax le permettent, en faisant attention au fait que les électrodes
n’entrent pas en contact I'une avec I'autre. Bien respecter les instructions d’utilisation du défibrillateur
pour I'énergie a fournir.

e L'utilisation d’électrodes multifonction a usage unique PROGETTI adulte ou adulte/enfant est
généralement contre-indiqué sur les patients de moins de 12 mois (poids inférieur a 10kg).

e L 'utilisation des électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI pédiatriques est en général
contre-indiquée chez les patients de plus de 8 ans [2] (poids supérieur a 25kg [3][4]).

¢ 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 maximum de 360 Joules dans la version pour adulte [1], de 300J pour les modéles
adult/enfant et de 100 Joules dans la version pédiatrique [5].
La dépolarisation de la masse critigue 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 2-4J/kg ; la dose initiale recommandée est de 2J/kg et il est
préférable de ne pas dépasser 100J afin de ne pas provoquer de brllures [5].
ATTENTION : Les électrodes multifonctions a usage unigue PROGETTI peuvent supporter jusqu’a
50 décharges de défibrillation.
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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 & 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 l'appareil que I'on a lintention
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 contrdlant, 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 unigue PROGETTI apres 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, la ou il y a un cable patients pour les ECG, employer
un set séparé d’électrodes pour les ECG.

MODALITES D’APPLICATION

e Les électrodes multifonctions peuvent étre appliquées au patient méme en cas de simple suspicion
de pathologie arythmique grave.

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

e Découvrir le thorax et préparer I'épiderme. Eliminer les poils en excés [1]. Abraser légérement
I'épiderme afin de réduire l'impédance du contact. Eviter d’appliquer la plaque adhésive sur le
mamelon ou sur le tissu mammaire [6].

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.

e 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.

¢ Dans le cas d’électrodes multifonctions avec clip, retirer le support de protection.

e Appliquer les plaques adhésives une a la fois en commencant d'un c6té et en appuyant
progressivement sur toute la superficie pour éviter la formation de bulles d’air et garantir 'adhésion
compléte a la peau. Maintenir les plaques adhésives bien séparées 'une de l'autre et faire attention a
ne pas les superposer a dautres objets (électrodes pour les ECG, cables, pansements
transdermiques, vétements, etc.) [7][8].

¢ Ne pas repositionner les plaques adhésives une fois qu’elles ont été appliquées. Si la position doit
étre changée, retirez les et remplacez les avec de nouvelles électrodes multifonctions.

¢ Afin de retirer la plaque adhésive sans irriter la peau du patient, soulever un bord de la plaque et tirer
délicatement vers I'arriere. En méme temps, tenir la peau avec I'autre main.

e Pour les électrodes multifonctions sans clip : brancher le connecteur des électrodes au défibrillateur
ou au cable d’adaptation en respectant les instructions d’utilisation du défibrillateur.

e Pour les électrodes multifonctions avec clip : brancher le clip au cable du défibrillateur en respectant
la polarité correcte, conformément aux instructions d’utilisation du défibrillateur.

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

POSITIONNEMENT ET POLARITE

Les lignes directrices internationales indiquent que différents positionnements montrent la méme
efficacité pour le traitement des arythmies atriales ou ventriculaires [1][5].

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 & utiliser.

Pour des questions de facilité 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.
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Afin de conserver la bonne polarité du signal, appliquer les électrodes dans les positions indiquées
(Fapicale 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 I'une des deux positions [2].

Concernant le polarité des électrodes de type adulte/enfant, suivre les instructions présentes sur les
étiquettes des électrodes (en conformité avec les instructions d’utilisation du fabricant du défibrillateur).

DESAGREMENTS

¢ | ’adhésif de la plaque peut causer une irritation cutanée légére.

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

e Utiliser ce produit exclusivement sur des défibrillateurs de la marque indiquée sur la boite.

e Contréler que le produit soit compatible avec le modele de défibrillateur spécifique que I'on est sur le
point d’utiliser.

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 l'adoption de mesures particulieres peuvent s’avérer
nécessaires. Toujours porter une attention extréme aux niveaux d’énergie sélectionnés sur le
défibrillateur qui doivent étre fournis au patient en age 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.
Les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre sont
indiquées pour l'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, l'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
sépare d’électrodes pour les ECG.

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

¢ Controler la date d’échéance reportée sur la boite. Ne pas utiliser apres cette date.

¢ Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si elles ont été retirées du sachet depuis plus de 24
heures. Les plaques adhésives doivent étre appliguées dans un délai de 30 minutes apres que le film
protecteur a été retiré.

¢ Contr6ler que la boite soit intacte: ne pas utiliser le produit dans le cas contraire.
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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.

¢ 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.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le connecteur, le cable ou le clip apparaissent
endommageés.

¢ 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.

¢ 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.

¢ 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.

e Ce produit n’est ni stérile ni stérilisable.

¢ Ce produit est a usage unique. L'utiliser sur un patient seulement. L’éliminer apres usage.

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 [1] ; appliquer les électrodes multifonctions a une distance d’au
moins 8cm [9]. Aprés la décharge du défibrillateur, en contréler 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 I'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. La conservation a des températures extrémes doit étre limitée a de bréves périodes (24
heures a -30°C ou a +65°C) ; la conservation prolongée a des températures extrémes peut réduire la
durée de vie du produit.

ATTENTION : La superposition de poids sur les boites pourrait endommager le produit.

ELIMINATION
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les regles en vigueur.

GARANTIE ET LIMITES

PROGETTI S.P A garantit que le produit est conforme a la directive 93/42/CEE. Aucune responsabilité
ne peut étre imputée au fabricant en cas de frais médicaux, de dommages directs ou indirects suite a
un dysfonctionnement ou a toute anomalie résultant du produit lorsque celui-ci n'a pas été utilisé
conformément aux instructions ci-dessus.

Nous vous recommandons d’'informer de fagon opportune le service assurance qualité de PROGETTI
en cas de dysfonctionnement ou de défaut du produit.
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- Medical Equipment Solutions

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAIIOMNE DI CONFORMITA™ EU

TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 AND SUBSEQUENT AMEMDMENTS
Al SEMSI DELLA DIRETTIVA 93 /42 /CEE DEL 14 GIUGNC 1983 E SUE SEGUENTI MODIFICHE
CONCERNING MEDICAL DEVICES
RELATIVA Al DISPGEHTIVI MEDICT

PRODUCT Eletirodi Monouso Mulfifunzione per defibrillatore
Prodoffo Disposabie Muitifunction Flectrodges for defibrilafor
MODEL.S (REF) DFEADDTSTD, DFEADDTPREC, DFEFEDDIFPRC
Mooeiir

CHND CODE CO20401

Coaice CHND

GMDN § UMDNS CODE A4T055

Coaice ESMDN f UNMDMNS

CLASE L[] -]

Classe

BANUFACTURER PROIGETT 5.6l

Fabbrioonfe Itrado del Rondalo, 5

APPLED STAMDARDE
HNormme opplicate

BATCH HUMEBER (LOT)
Murmen of bfto

1002E Trofarelo [TO)) - MALY

EM 1041: 2008, EN IS0 134852014, EN 130 14971:201Z, EN 130 15223-1:2014,
EM &0401-1:2006. EN £0600-1-2:2015, EN 40601-2-4:2011, EN 42364-1:2007,
150 109%3-5, 150 10993-10,

MEDDEY 2.7.1 Rev.d4, MEDDEV 2.12-1 Rev.B, MEDDEV 2.12/2 Rev.2

‘Wi HEREWITH DECLARE THAT THE ABOWE MENTICMED PRODULT MEET THE TRANSPOSTION IO HATIOHAL LAY, THE PROVEIONS OF COUNCL
DIRECTIVE $3/42/EEC OF 14 JUNE 1793 COMNCERHING MEDICAL DEVICES, ACCORDING TCO ESSENTIAL REQIUIREMENTS AHD SUSSECHIENT
AMEMDOMENTS. ALL SUPFORTING DOCUMEMTATION 15 EETAINED AT THE PREMEES OF THE MANUFACTURER. ALSO, THE PRODUCT B
MAMUFACTURED BASED ON DIRECTIVE M1/45EEC [ROHS) AHD SUSSECIEMNT AMENMDMEMTS. THE PRODUCT OOMCERMED HAS BEEM
SAAMUFACTURED UNDER A QUALTY MANAGEMENT SYSTEM ACCORDMG 10 ANNEX I OF MEECTIVE 93,/42/EEC.

DAL RUARIC CLNRIOY CHE IL PRODOITO SOPRA SEGRALATO SODOUSFA LA TRASPOSUIIONE IN DIRTTO MAJCOMALE, LE DUSPCSLIITON DELLA
CAEETTIV A F3742/CEE DEL CONSHEUC DEL 14 GHUGRHO |"~“~'J BELATIVA AF DEEPOEMTY] MAEDMCT, SED0NDO | RECIULNET] ESSEMIALL E LE MODFICHE
SUCCESEIVE, TUTTA LA DOCURMENTAZICNE DI SUPFORTE B DEPOMIBLE FRESSC 1L FABSRNANTE. INCLTRE. [L PRODOTE B REALUTATO B BASE
ALLA, DURETTIVA 2011765/ EE (ROHS) £ SLCCESSIVE MODINCHE L PRODUTTO N CGGETL £ STATE) BEALUITATC A SENS) OV L SISTEMA DI

GESTIONE DELLA QUALTA SECOMDO UALLEGATD N DELLA DIRETTIVA 93/42/CEE

HOTIHED BODYT
Ente: Mohficado

0 MARE MG
Marcatumn CE

EC CERTIFICZATE M®

Cerfificgta CF n°

EXPIRE DATE OF EC CERTIFICATE
Data di scodenza del cemficoto CF
FIRST ISSUE DATE OF EC CERTIFICATE
Diota di pima emissione gel
cerificato OF

PLACE AMD DATE OF ESUE

Luvogo & Dota di emissions

SIGHATURE

Frma

FATIC Imdenl et Srl. [Hothed Body H OS]
Wia Mozcowa, 11
0017 Bho M- TALY

=MITIE

WTERCERT

C €ooss

00E8/ECO-DE/004-2015 Rev.0l

AF

I7/05/2024

D&/05/2015

TROFARELLO (TO), 01/02/2021

Or. CESARE MANCGONE
MAMMGEMENT REPRESENTATIVE

P

*IF YOU WANT RECENE DEDICATED DECLARATION OF COMFORMITY FOR YOUR DEVICE BATCH MUMBER
PER BACEVERE LA DNCHUARATNONE OV CONFORMITA " DEDACATA ALLO SPECIFICD NUMERD DM EOTTO
AMDFOR UPDATED OME, PLEASE CONTACT PROGETTI SRLL OFFICE TO THE EMAIL jsfo@progeltised il coim

EO UMW AGEORNAMENTD, 57 PREGA O CONTATTARE PROGETT L81. ALLTNBIRUTT EMAN bfoulavoge I radio. coim

PROGETTI S
Strada del Rondello, 3 - 10028 Trofarelia [Torino] - Haly

Tel. +35041 644 738 - Fax +391041 643 B22
infod@progettimed ical com - Wi, prn j
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