Dossier d’information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Nom : Laboratoires 3M Santé
Dénomination commune : Plaque électrochirurgicale UU
Nom commercial : Plaque électrochirurgicale 3M

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : Entre 15 et 30 °C
Précautions particuliéres : Non applicable
Durée de la validité du produit : 2 ans sous sachet fermé

14 jours apreés ouverture du sachet
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : Non applicable

5. Sécurité

d’utilisation

5.1

Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d’utilisation ou notice
d’information.

5.2 | Sécurité biologigue (s’il y a lieu) : Non applicable
6. Conseils d’utilisation
6.1 | Mode d’emploi : Voir annexe 9

Le cas échéant, renvoyer a la notice (en annexe) et a la brochure (s’il y a lieu), en
particulier pour I’ancillaire s’il y a lieu

6.2

Indications : (destination marquage CE) Voir annexe 9

6.3

Précautions d’emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s’il y a lieu) VVoir annexe 9

6.4

Contre- Indications : Voir annexe 9
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 cliniques, ou d’études pharmaco-économiques,
amélioration du service rendu: recommandations particulieres d’utilisation
(restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de I’opérateur,

etc) ... :

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

Annexe A : Certificat NF EN 1SO 13485 (2001)
Annexe B : Certificat EN 46001 (1996)
Annexe 1 : Tableau plaques

Annexe 2 : Fiche Technique 8180F
Annexe 3 : Fiche Technique 8149F
Annexe 4 : Fiche Technique 9130 et 9130F
Annexe 5 : Fiche Technique 9160 et 9160F
Annexe 6 : Fiche Technique 9135

Annexe 7 : Fiche Technique 9165

Annexe 8 : Descriptif des cables

Annexe 9 : Recommandations
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Annexe 1

LAQUES
FIEFCTROCHIRURGICALES

$180F
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2160 & 2160F
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Caracteristiques

O Dimersion fowane) s 11.1x19.1
QO Sippvwr : Hon-tissé
polypropyline+polpétkerline

O Seface fotale 215 on®

O Seface eomadchace 125 ant
Q el ; Adhécif conductar
Typoallergenique et kerdrophile

O Crvadacters : Cornplee
LShonininnPobrecter

O Compditimprmmed: sachiet de 5

O Demersion fea): 11.1x19.1
O Sigpawr - Honetiesd
polypropyline-+polrétholine

Q Swefoce fotale © 215 an®

Q fiefoce comaductes $ 125 an®
O &l ;- Adhécil cordacter
hypoallergénique et bopdrophile
Qmadacterr - Corrpless
AhmrmnnnPalecter

O Corydtorpamerd: sachet de 5

O Dumersion foeaae) 12313 4
O Sippewt: nomticsé
pobrpropyline +pobrétholine

Q Spfare totale: 160 an?

Q Sefare comductace: +i- 98 an?
O &l Adhésif corudacteur
hypoallergénique et koedrophile

O Crmaductae: Coplexe
LhpninimP olrecter

O Compditimpymmerdt. sachiet de 5 por Les
Q130F et mudmdduel ponr 1es 9130

O Domersion femae) 12x13 .4
O Sippewt - Honetiesé
polypropyline +pobrétkeline

Q JSpfore fotale © 160 an?

Q Sefare comdacttce W08 an?
O el ; Adhécif copuda cterr
hypoallergérnique et byrdrophile
Q& madactenr - Corhplee
OShonmnmndEobrester
Qmditmpemad: cachet de 5 pour les
Q1A0F et mudmAduel poar les D160

v Support impenmésble , condonmable
et condortable | pemmettart 1m0e
ivracation phas rapide de la dhalar
v Ol abeorbart 1a tranepivation de 1a
Preai

v Support impenmésble , condomtable
et comtortable , pentettant 1me
évaonation phis rapide de la chalar
+ ] aheorhart 1a tramepivation de Ta
el

v Srmean de Tép artition dua courant HF
+" Taille rédnite por 1me aface
coruhactTic e optirale

v Support inpenméshle , condonmable ot
comfort able | pentiettart e évaoiation
phas rapide de la chalaor

v (] gheorbart 1o tranepivation de la
pean

v Armean de Tép artition du courant HF
+" Taille rédnite pour e aface
coruhactric e optirale

+ Suppert inpemmishle confonnable et
covfortable, pemtettart ume dvaniaticon
phas rapide de la chalaor

v (] gheorbart 1a tranepivation de 1a
pean

hdicaticne | Particularités

¥ Mlode bistoarrd : Miorwopolaire
¥ Syshérme de séomité : sinple Dore

¥ Mode bistonmr ; Morwopolaire
* Systérme de séamité : double zore

¥ Dlode bistonmi: Bonopolaire
¥ Systéme de séamité: sonple Dome

¥ Mode bistonrri ; Morwopolaire
¥ Systéme de séamite : doible Zore




PLAQUES
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Annexe 2

PLAQUE ELECTROCHIRURGICALE

FICHE TECHNIQUE REF 8180F

— INDICATIONS

v Mode bistouri : Mono polaire NE CONTIENT PAS
v Systéme de sécurité : Double zone DE LATEX !

NB : Les plagues électrochirurgicales 3M peuvent étre utilisées
sur tout type de patient a partir du moment ou la surface totale
arhésive est en contact avec la peau du patient.

— DESCRIPTIF PARTICULARITES
O Dimension : 11,lemx 19.1 em v' Taille réduite pour une surface conductrice
O Surface totale : 215 em?® etficace
A Surface conductrice : 125 cm? v’ Support imperméable
3O Support: Nou—tissé polypropyléne + polyéthyléne v" Support conformable et confortable
O Gel adhésif conducteur H&TOALLERGEI\‘IQ‘U-E v Support perﬂlcﬂ'arﬂ une évacuation p]ug
3 Gel hydrophile o rapide de la chaleur
3 Conducteur: Complexe Aluminivm / Polyester v Gel absorbant la transpiration de la peau
3O Fabriquée aux U.S.A
— CONFORMITE & MAROUAGE CE
- Conforme au standard A.AML.I. HF18 Elévation de tempeérature cutanée < 6°C
(A AMI : Assoc iation pour l'amélioration de I'instrumentation médicale) selon les conditions décrites dans les normes AANT
-D M : Classe 1 —non stérile sans fonction de mesurage ( 500 kHz, 700mA pendant 1 min)
- Marquage c € (93/42 Annexe VII) Impédance maximale : 3 Ohms

— CONDITIONNEMENT

- Sachet de 5 plaques. Boite de 40 sachets.
- Mininmim de commande : 1 carton de 200 plaques.

- Date de péremption et numéro de lot inserit sur chaque sachet

— CONSERVATION

# 2 ans sous sachet fermé & tempéramre ambiante dans des conditions normales de conservation
# Une fois le sachet ouvert, toutes les propriétés des plaques sont gardées pendant 30 jours

(refermer soigneusement l'emballage pour la conservation des plaques non utilisées)

Département Meédecine et Chirurgie Générales :
Laboratoires 3M Santé Pour tout renseignement, contactez-le :

Boulevard de I'O1se 01 30318361

95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél: 0130318282
Fax-0130318383 Mise 2 jour le 10 Septembre 2004



Annexe 3

—3M

PLAQUE ELECTROCHIRURGICALE

FICHE TECHNIQUE

REF 8149F

— INDICATIONS
v Mode bistouri : Mono polaire NE CONTIENT PAS
v Systéme de sécurité : simple zone DE LATEX !

NB : Les plagues électrachirurgicales 3M peuvent étre utilisées
sur tout type de patient a partir du moment ou la surface totale
adhésive est en contact avec la peau du patient (Voir natice).

— DESCRIPTIF

Dimension : 11.lem x 19.1 em

Surface totale : 215 em®

Surface conductrice : 125 cm®

Support: Non-tissé polypropyléne + polyéthyléne
Gel adhésif conductenr HYPOALLERGENIQUE
Gel Hydrophile

Conducteur: Complexe Aluminium / Polyester
Fabriquée au U.S.A

aoaaaaaan

AN

PARTICULARITES

Taille réduite pour une surface conductrice
efficace

Support imperméable

Support conformable et confortable

Support permettant une évacuation plus
rapide de la chaleur

Gel absorbant la transpiration de la peau

— CONFORMITE & MARQUAGE CE

- Conforme au standard A.AMLI HF18

(A AN : Association pour I'amélioration de l'instrumentation médicale)
-D M : Classe 1 —non stérile sans fonction de mesurage

~Marquage C€ (93/42 Annexe VIT)

Elévation de température < 6°C
selon les conditions décrites dans les normes AANI

{ 500 KHz, 1A pendant 1 min)
Impédance maximale : 3 Olms

— CONDITIONNEMENT

- Sachet de 5 plaques. Boite de 40 sachets.
- Mininmm de commande : 1 carton de 200 plaques.

- Date de péremption et numéro de lot inserit sur chaque sachet.

— CONSERVATION

~ 2 ans sous sachet fermé a température ambiante dans des conditions normales de conservation
# Une fois le sachet ouvert, toutes les propriétés des plaques sont gardées pendant 30 jours

(refermer soigneusement l'emballage pour la conservation des plaques non utilisées)

Département Meédecine et Chirurgie Générales
Laboratoires 3M Santé

Boulevard de 'O1se
95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél: 0130318282

Pour tout renseignement, contactez-le :
0130318361

Fax: 0130318383 Mise 4 jour le 10 Septembre 2004

Annexe 4




PLAQUE ELECTROCHIRURGICALE

FICHE TECHN'QUE REF 9130 et 9130F

— INDICATIONS ‘ .
v Mode bistouri : monopolaire NE CO-\_TIE-\T PAS .
v’ Systéme de sécurité : simple zone DE LATEX !

NB : Les plagues électrochirurgicales 3M peuvent étre utilisées
sur tout type de patient 4 partir du moment ot la surface totale
adhésive est en contact avec la peau du patient (Voir notice).

— DESCRIPTIF PARTICULARITES
O Dimension: 12 cmx 13.4 em
O Surface totale : 160 cm® v’ Anneaux de répartition du courant HF
O Surface conductrice : +/- 98 cm® v Taille réduite pour une surface conductrice
O Epaisseur : <almm optimale
O Forme : carré v" Support imperméable
O Support: Non-tiss¢ polypropylene + polyéthylene extrudé v Support conformable et confortable
O Geladhésif conducteur HYPOALLERGENIQUE v' Support permettant une évacuation plus
O Gel Hydrophile rapide de la chaleur
O Conducteur : Complexe Alummium / Polyester v Gel absorbant la transpiration de la peau
O Fabriquée aux U.S.A

— CONFORMITE & MARQUAGE CE
- Conforme au standard A.AM.I. HF18 Elévation de température < 6°C
(A AMTI : Association pour l'amélioration de l'mstrumentation médicale) selon les conditions décrites dans les normes AAMT
-D M : Classe 1 —non stérile sans fonction de mesurage ( 500 KHz. 1A pendant 1 min)
- Marquage 'c E (93/42 Annexe VII) Tmpédance maximale : 1 Ohm
— CONDITIONNEMENT
ReL 9130 REL. 9130F

- Sachet de 1 plaque. Boite de 100 sachets.

i - Sachet de 5 pla . Boite de 40 sachets
- Minimum de commande : 1 carton de 100 plaques. o B e e

: ;i : : : - Minimum de commande : 1 carton de 200
- Date de péremption et numéro de lot inserit sur chaque sachet. plaques

—— CONSERVATION

» 2 ans sous sachet fermé a température ambiante dans des conditions normales de conservation
» L’utilisation des plaques électrochirurgicales 3M est possible pendant 14 jours aprés I'ouverture du sachet.

(refermer soigneusement l'emballage pour la conservation des plaques non utilisées)

Département Meédecine et Chirurgie Générales :
Laboratoires 3M Santé Pour tout renseignement, contactez-le :

Boulevard de I'O1se 01 30318361

95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél: 0130318282
Fax-0130318383 Mise 2 jour le 10 Septembre 2004

Annexe 5



—3M

FICHE TECHNIQU

PLAQUE ELECTROCHIRURGICALE

REF 9160 et 9160F

— INDICATIONS ‘

v Mode bistouri : monopolaire
v Systeme de sécurité : double zone

NE CONTIENT PAS
DE LATEX !

NB : Les plagues électrochirurgicales 3M peuvent étre utilisées
sur tout type de patient a partir du moment ot la surface totale
adhésive est en contact avec la peau du patient (Voir notice).

— DESCRIPTIF

Dimension : 12emx 134 em

Surface totale : 160 cm®

Surface conductrice : +/- 98 cm®

Epaisseur : <a 1 mm

Forme : carre

Suppert: Non-tissé polypropyléne + polyéthyléne extrudé
Gel adhésif conductewr HYPOALLERGENIQUE

Gel Hydrophile

Conducteur : Complexe Aluminium / Polyester
Fabriquée aux U.S.A

0 Y

PARTICULARITES

v Anneaux de répartition du courant HF

v Taille réduite pour une surface conductrice

optimale

v' Support impermeéable

v Support conformable et confortable

v Support permettant une évacuation plus
rapide de la chaleur

v Gel absorbant la transpiration de la peau

— CONFORMITE & MARQUAGE CE

- Conforme au standard A.AM.I. HF18

(AAMI : Association pour 'amélioration de l'instrumentation médicale)
-D M : Classe 1 —non stérile sans fonction de mesurage

- ‘;\-larquagc € (93/42 Annexe VII)

Elévation de température < 6°C
selon les conditions décrites dans les normes AAMI

( 500 KHz, 1A pendant 1 min)

Impédance maximale : 1 Ohm

— CONDITIONNEMENT

Réf. 9160

- Sachet de 1 plaque. Boite de 50 sachets, 2 boites par carton
- Minimum de commande : 1 carton de 100 plaques.

- Date de péremption et numéro de lot inserit sur chaque sachet.

Réf, 9160F
- Sachet de 5 plaques. Boite de 40 sachets
- Minimum de commande : 1 carton de 200 plaques

— CONSERVATION

» 2 ans sous sachet fermé a température ambiante dans des conditions normales de conservation
# L'utilisation des plaques électrochirurgicales 3M est possible pendant 14 jours aprés ’ouverture du sachet.

(refermer soigneusement l'emballa ge pour la conservation des plaques non utilisées)

Département Meédecine ef Chirurgie Générales
Laboratoires 30 Santé

Pour tout renseignement, contactez-le :

01 30318361

Boulevard de I'O1se
95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél: 0130318282

Fax:0130318383

Annexe 6

Mise a jour le 10 Septembre 2004




m PLAQUE ELECTROCHIRURGICALE

REF. 9135
. . PLAQUE A USAGE UNIQUE
Fiche Technique SIMPLE SECURITE PRE-CABLEE
24 m > i
Zone conductrice enduite / Support non-tissé en
D’adhésif conducteur f polypropyléne harmonisé avec

Epais et hydrophile |~ une feuille de polyéthylene

134 mm

Fiche de connection

/ Bande adhésive isolante

Anneaux de répartition
de courant

e

N i

= 120 mm
# FORME CARREE, TAILLE REDUITE
¢ GEL CONDUCTEUR ADHESIF
« HYPOALLERGENIQUE, HYDROPHILE * EPATS, DEFORMABLE
s PERMET UNE PARFAITE EVACUATION DU COURANT ELECTROCHIRURGICAL
* ADHESIF ACREYLATE DE SYNTHESE HYPOALLERGENIQUE HYDROPHILE
¢+ ZONE CONDUCTRICE RONDE ¢+ ZONE CENTRALE DROITE
+ ZONE DE REPARTITION DE COURANT
# SUPPORT NON TISSE SOUPLE. LAISSANT PARFAITEMENT SEVACUER LA CHALEUR. :
RESISTANCE A LA CHALEUR 25% PLUS FAIBLE QU'UN SUPPORT MOUSSE

CARACTERISTIOUES TECHNIQUES

¢ SURFACE TOTALE : 160 cm’ NE CONTIENT PAS DE LATEX

¢ SURFACE CONDUCTRICE - +/- 98 cm’ Marquage (93/42 - Annexe VII)

# EPAISSEUR : inférieure a 1 mm

¢ LONGEUR DU CABLE DE RACCORD : 3 métres

¢ IMPEDANCE DE CONTACT MESUREE SELON LES TESTS DES NORMES A AM.I/ANSI: 1 OHM
¢ MONTEE EN TEMPERATURE MAXIMALE : 3.3°

{AAMI : Association pour 'amélioration de 'instrumentation médicale)
{ANSLI : Amencan National Standard Institute)

ADULTE et ENFANT - Les plagues électrochirurgicales 3M pewvent étre utilisées sur tout type de patient a partir du moment ol
la surface totale adhésive est en contact avec la peau du patient (Voir notice).

PRESENTATION

# 9135 :1 PLAQUE / SACHET. 40 SACHETS /BOITE. 1 BOITE / CARTON
# FABRICATION AUX ETATS-UNIS
¢+ RACCORDS POUR CERTAINS TYPES DE BISTOURIS
¢ CERTIFICAT DE COMPTATIBILITE SUR DEMANDE

Département Médecine et Chirurgie Générales
Laboratoires 2M Sante Pour tout renseignement, contactez-le : 01.30.31.83.61

Boulevard de 'Oize
95029 Cergy Pontoise Cedex
Tel.: 01 303182 82

Fax - 01 30 31 83 83 Derniére mise a jour le 21 juin 2001



Annexe 7

SV

FICHE TECHNIQU

PLAQUE ELECTROCHIRURGICALE

PRECABLEE - REF 9165

— INDICATIONS ‘
v" Mode bistouri : monopolaire NE CONTIENT PAS
v" Systéme de sécurité : double zone DE LATEX!

NB : Les plagues électrochirurgicales 3M peuvent étre utilisées
sur tout type de patient a partir du moment ou la surface totale
adhésive est en contact avec la peau du patient (Voir notice).

— DESCRIPTIF
O Dimension : 12 emx 134 em ¥
O Surface totale : 160 cm?
O Surface conductrice : +/- 98 cm® ¥
O Epaisseur: <almm v
O Forme : carré o
O Support: Non-tissé polypropyléne + polyéthyléne extrude
O Gel adhésif conductewr HYPOALLERGENIQUE v
O Gel Hydrophile v
O Conducteur : Complexe Aluminium / Polyester ¥
O Fabriquée aux U.S.A

PARTICULARITES
Cable (3 m) compatible avec les bistouris
ERBE double sécurité

Adaptateur existant pour toute autre marque
Anneaux de répartition du courant HF

Taille réduite pour une surface conduetrice
efficace optimale

Support mperméable

Support conformable et confortable
Support permettant une évacuation plus
rapide de la chaleur

— CONFORMITE & MARQUAGE CE

- Conforme au standard A.A.ML.I. HF18

(A AMI - Association pour l'amélioration de l'instrumentation médicale)
-D M : Classe 1 —non stérile sans fonction de mesurage

_Marquage C€ (9342 Annexe VI

Elévation de température < 6°C
selon les conditions décrites dans les normes AAMI

( 500 KHz. 1A pendant 1 min)
Impédance maximale : 1 Ohm

— CONDITIONNEMENT

- Sachet de 1 plaque. Boite de 40 sachets. 1 boite par carton
- Minimum de commande : 1 carton de 100 plaques.

- Date de péremption et numeéro de lot inserit sur chaque sachet.

— CONSERVATION

» 2 ans sous sachet fermé a température ambiante dans des conditions normales de conservation
# L'utilisation des plaques électrochirurgicales 3M est possible pendant 14 jours apreés 'ouverture du sachet.

(refermer soigneusement 'emballage pour la conservation des plaques non utilisées)

Département Medecine et Chirurgie Générales
Laboratoires 3M Santé

Boulevard de I'O1se
95029 Cergy Pontoise Cedex
Tél: 0130318282

Pour tout renseignement, contactez-le :
0130318361

Fax - 0130318383 Mise a jour le 11 octobre 2004




Annexe 8
Annexe 9

CABLES POUR BISTOURIS / PLAQUE
ELECTROCHIRURGICALE SERIE 21000

Référence Descriptif
21171LE Connecteur 6,35 mm jack classique

21174LE  Connecteur pour bistouris ValleyLab
avec systeme REM

21175LE  Connecteur pour bistouris ERBE
21180LE Connecteur pour bistouris ESCHMANN

21183LE Connecteur pour bistouris ValleyLab
sans systeme REM

21184LE Connecteur pour bistouris SIEMENS

21185LE Connecteur pour bistouris OLYMPUS

NE CONTIENT PAS DE LATEX Marquage C€ (93/42 - Annexe VII)

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

= Compatibilité avec la plupart des bistouris présents sur le marché francais
= Lettre de compatibilité disponible sur demande
= Certificat TUV Rheinland disponible sur demande

PRESENTATION

= 1 cable / sachet
= Fabrication aux Etats-Unis

Pour tout renseignement contactez le
0130318361



RECOMMANDATIONS

Lire toutes les consignes de sécurité et les instructions avant d’utiliser ce produit.
Toutes les plaques 3M sont a usage unique et non stériles.
UTILISATION :

Les plaques électrochirurgicales 3M ont été congues pour étre utilisées avec la plupart des appareils d’électrochirurgie,
pour quasiment toutes les applications chirurgicales faisant appel a I’électrochirurgie et assurent un retour du courant
électrochirurgical sdr.

- Les plaques électrochirurgicales simples doivent étre utilisées avec des appareils d’électrochirurgie ne disposant pas
d’un systéme de contréle du contact plaque-patient.

- Les plaques électrochirurgicales double surface sont a utiliser avec des appareils d’électrochirurgie disposant d’un
systéme de contrdle (par exemple REM, , NESSY, etc.).

Les plaques électrochirurgicales 3M ont été congues pour étre utilisées sur tout type de patient lorsqu’un contact plaque-
patient intégral et un site d’application adapté sont possibles.
Utilisez uniquement des accessoires 3M avec les plaques électrochirurgicales 3M.

CONSIGNES DE SECURITE

e Un mauvais contact plaque-peau, la sélection d’un site inapproprié ou I’application d’une plaque sur une zone
pileuse risquent d’entrainer des brdlures. Pour obtenir une bonne adhésion et diminuer le risque de brilures, vous
devez raser les poils avant d’appliquer la plague. Ceci est particulierement important lorsque vous utilisez des
plaques simples.

e Le besoin d’une puissance d’alimentation supérieure a la normale peut indiquer un probléme. Inspectez
immédiatement et vérifiez le contact peau-plaque. Si le contact entre la plaque électrochirurgicale et le patient n’est
pas correct, procédez a I’application d’une nouvelle plaque. Inspectez le cable, le connecteur pour garantir la
connexion a la plaque électrochirurgicale et au bistouri . Enfin, inspectez I’électrode active et I’appareil
d’électrochirurgie pour vous assurer qu’ils fonctionnent correctement.

e Pour éviter tout risque de brilure dii au couplage capacitif, n’enroulez pas le cable autour d’un membre du patient
ou tout autre objet mis a la terre.

e L’utilisation de suppresseurs antiparasite ou de selfs antiparasite est recommandée avec les cables et les dérivations
ECG. Ces dispositifs diminuent le risque d’un retour de courant électrochirurgical par les électrodes de surveillance
ECG et le risque de brdlure.

o Nutilisez pas les plaques si elles ont été endommagées ou modifiées d’une quelconque maniére. Ne coupez pas et
ne modifiez pas les plaques.

e Ne déplacez pas la plaque apres I’application initiale. Une réapplication de la plaque peut entrainer une perte
d’adhésion et compromettre le retour du courant haute fréquence vers I’appareil d’électrochirurgie

e En cas de doute sur le fonctionnement ou la qualité d’un appareil d’électrochirurgie ou d’un accessoire, remplacez-
le avant I’intervention.

e Utilisez uniquement des plaques double surface avec les appareils d’électrochirurgie équipés de systeme de
contrdle du contact plaque-patient. L’utilisation d’une plaque double surface avec un appareil non muni de ce type
de systéme ne fournira pas de garantie sur le contact plaque-patient.

e Si le patient est repositionné en cours d’intervention chirurgicale, vérifiez le contact plaque-patient et I’intégrité de
toutes les connexions avant de poursuivre.

e Ne pas utiliser de gel ECG.




MODE D’EMPLOI :

Choix du site d’application

Sélectionnez une zone musculaire lisse et bien vascularisée, le plus prés possible du site opératoire.

Evitez de placer les plaques sur des proéminences osseuses, des prothéses métalliques sous-jacentes et des tissus
cicatriciels.

Evitez de placer les plaques sur des surfaces telles que le sacrum, I’ischium ou I’omoplate.

N’appliquez pas la plaque aux endroits ou des fluides risquent de s’accumuler.

La plaque doit étre placée plus prés du site chirurgical que les électrodes de surveillance cardiaque ou tout autre
appareil susceptible de fournir au courant un passage vers le terre.

Le site d’application doit étre propre, sec et dépourvu de poils.

Application et retrait de la plaque

Ouvrez le sachet juste avant I’utilisation. Si vous utilisez un « multi-pack », déchirez-le a une extrémité et sortez
une plaque. Refermez le sachet en repliant une ou plusieurs fois I’extrémité ouverte pour maintenir I’intégrité du
produit.

Rasez, si nécessaire, les poils au niveau du site de pose, afin de garantir un bon contact avec la peau. Utilisez une
tondeuse chirurgicale 3M™ ou un rasoir jetable.

Séchez complétement la peau si de I’alcool ou un autre fluide ont été utilisés pour nettoyer la peau.

Retirez et jetez le liner. Evitez tout contact avec les surfaces adhésives avant I’application.

Commencez par appliquer un coté de la plaque et appliquer progressivement jusqu’a I’extrémité, en lissant
fermement afin de garantir un bon contact de la surface adhésive avec la peau et afin d’éviter de piéger de I’air.
Evitez de plisser la peau sous la plaque et d’étirer la plaque sur la peau durant I’application.

Le contact total de I’adhésif conducteur et de I’adhésif de bordure est essentiel pour une utilisation en toute
sécurité.

Sélectionnez le cable qui correspond a I’appareil d’électrochirurgie utilisé. Raccordez le céble a la plaque en
soulevant tout d’abord le levier de blocage. Positionnez la languette de la plaque électrochirurgicale a mi-distance
entre les machoires. Bloquez la pince en appuyant sur le levier de blocage. Branchez ensuite le cable sur I’appareil
d’électrochirurgie.

Positionnez la plaque et le cordon de maniere a ce que le cordon ne tire pas la plaque.

Avant d’insérer la fiche dans I’appareil d’électrochirurgie, mettez I’appareil sous tension pour vérifier que I’alarme
fonctionne. Insérez la fiche du cable pour inhiber I’alarme.

Dans le cas de plaques électrochirurgicales précablées, sélectionnez, si nécessaire, I’adaptateur 3M qui correspond
a I’appareil d’électrochirurgie utilisé. Branchez I’adaptateur sur I’appareil, puis branchez la plaque sur I’adaptateur
ou branchez la plaque directement sur I’appareil.

Retirez lentement la plaque électrochirurgicale en tirant un bord ou les deux embouts de part et d’autre de la
languette, en repliant la plaque & 180 degrés sur elle-méme. Procédez lentement pour éviter un traumatisme cutané.
N’utilisez pas le cordon ni le cable pour retirer la plaque électrochirurgicale.

Stockage et durée de vie:

Le produit doit étre stocké a température ambiante (entre 15 et 30 °C). L’utilisation des plaques électrochirurgicales 3M
est possible pendant 14 jours maximum apres I’ouverture du sachet. La date limite d’utilisation figure sur chaque
sachet.

REM est une marque commerciale de Valleylab.
NESSY est une marque commerciale de Erbe.

Fabriqué aux Etats-Unis par 3M Health Care St. Paul, MN. 55144-1000
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