Medtronic

FICHE TECHNIQUE
Réf. 90050 et 90044

Sondes de température a usage géneral

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise ajour : 6 février 2017
Date d’édition : 17.08.11

11 INOM:
MEDTRONIC FRANCE

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 éguipement

2.1 |Dénomination commune : Sondes de température a usage général

2.2 |Dénomination commerciale : Sondes de température a usage général

2.3 | Code nomenclature : GMDN 35254

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
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Code CLADIMED : K50BCO09
Classe du DM :

Directive de I'UE applicable :

Selon Annexe n°
Numéro de I'organisme notifié :

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

Fabricant du DM :

K50BCO01
I'b
93/42/EEC

1.3
TUV 0123

MEDTRONIC LLC

2.6

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

Sondes tous usages (rectale ou tiers inférieur cesophagien) utilisées pour le monitorage en continu

de la température.

Caractéristiques

Sonde munie d’une thermistance série 400
Plage de mesure = 0°C a 50°C

Précision > +/- 0,1°C de 25°C a 45°C
Sonde en PVC (bleu)

Longueur 50cm

Marquage de profondeur (noir)

Surface satinée

Usage unique

Compatibles YSI 400

Description

Réf. Taille | Description

90050 9Ch SONDE DE TEMPERATURE USAGE GENERAL

90044 12Ch | SONDE DE TEMPERATURE USAGE GENERAL

2.7

Références Catalogue :

REFERENCES :

Réf. Intitulé du produit

90050 SONDE DE TEMPERATURE USAGE GENERAL 9Ch

90044 SONDE DE TEMPERATURE USAGE GENERAL 12Ch

Conditionnement / emballages : sachet extérieur en polyéthyléne prédécoupé et sachet

intérieur en papier complexe pelable

UCD (Unité de Commande) :

50 | Unités Blister Individuel

2/6




CDT (Multiple de 'UCD) : 50 | Unités
QML (Quantité minimale de livraison) : 50 | Unités

Descriptif de la référence :
Sondes de température a usage général

2.8

Composition du dispositif et Accessaoires :

ELEMENTS MATERIAUX
Sonde PVC
Cable Cuivre recouvert

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :

v Absence de latex

4 Contient du DHP

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
e Connexion YSI 400

29

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

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 : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylene

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage Zone protégée, éviter température élevée et

exposition aux ultraviolets

Précautions particulieres NA
Durée de la validité du produit 5 ans
Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu. Non
5. Sécurité d'utilisation
5.1 | Sécurité technique :

e Connexion YSI 400 protégée

6. Conseils d’utilisation
6.1 | Mode d’emploi : Cf. ANNEXE
6.2 |Indications :
Sonde tous usages (rectale ou tiers inférieur cesophagien) utilisée pour le monitorage en continu de
la température
6.3 | Précautions d’emploi : Cf. ANNEXE
6.4 | Contre- Indications :

6.5

Etiguette produit
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Mon‘a-Therm Identification d'une substance
cantenue cu présenta dans e
praduit ou dans Femballage.

Sonde de température
|dentification d'une substance qul
niest ni contenue ni présente dans
le procluit ou dans lemballage.

4 usage général
@ Suivre le mode demplol.

400TM

[REF] 90044 12 Fr/Ch (4.0 mm)

[REF] 90050  §Fr/Ch (3,0mm)

e pas réutiliser, Réservé 3 ['utilisation surun seul patient, .

Dispositif stétile si non ouverl, avec emballage nan endommagé ; stérilisé aux Ftats-Unis.

: & é t par atilisateur pour

Ce produit ne peut pas étra nettoyé et/ou sterl\\sg correctemen t

;n-w?nellrp sa réutilisation sans risque ; il est donc & usage unique. Les tentatives de nettoyage
ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entrainer une bio-incompatibilité, une infection
ou des risques de défaillance du produit pour le patient )

Ce prodult contient du DEHP, Lorsquiil est utilisé en respectant les consignes, une axposition
11 limitée & des traces de DEHP peut avolr lieu. Il n'existe pas de preuve dinigue gue ce
deqgré diexposition augmente e risque clinigue. Toutefois, afin dEr_edulrE auminimum

et risque d'exposition au DEHP chez les enfants et les femmes enceintes o qui allaitent,

| convient dutiliser ce produit en suivant les indications.

Mode d'emplol

ion T
F“;‘;:E»‘::v température a usage général Men-a-Tharm™ est conditionnée individuellement
comme undispositif stérile, 3 usage unique, 8t esrdw:panlhls_dans toute une gamme de
climensions et de styles de capteur. Le type e capteur et la dimension tlu d\sp:_mhF sont
indliques sur Femballage indivicuel. Le dispositif possé_dz unesurfa’ce lisse & Satin S‘IID »
quil alde a Vinsertion, Un capteur de température gs( situé pres de ['extrémité d_lsl‘a e
{hague sonde de température se connects glectriquament a un céblle compatible
reutilisable, disponible aupres de Covidien au d'un distributeur edrée.

Indications . .
|utillsation de la sonde de température & usage général Man-a-Therm™ est indiguée pgur

| survelllance enurarte de la température chez un patient sous anestiésie. Ce dus.;:u:'sm1 est
principatement Indiqué pour tre introduit dans 'eesophage ou le rectum, a mains quT es
conditions médicales requiérent de choisir un autre site anatomigue, camme le nasepharynx,
\ins patients.

chez

Contre-indications -

e tion de I sonde dans essephage peut étre contre-Indiquée chez les patients ;ave(
ou stinose de I'oesophage supérieur, ainsi qué chez les nouveau-nds ou les
Jissant des Interventions chirurgicales du cou, telles gue la trachéotomie ou

el

ction elun cathéter jugalaire interne. Linsertion dans le recturn peut Sgalemant étre
L Indigquée chez les nouveau-nés et les nounmssons en raison du risque de perforation
i clon.
AVERTISSEMENTS 5 -
Toute In jon Involantaire dans la trachée ou les bronches risque d'entrainer
s obatiictlon des voles aériennes potentiellement fatale si aucune mesure

uslon dans la trachéa peut laisser 'air s'échapper

st appligués, LI
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autour du ballonnet du tube trachéal. Ne pas essayer de colmater la fuite ; au liey
de cela, retirer et réinsérer la sonde dans I'emplacement chaisi ou changer de site
Si el dala sonde dans I'esophage peut
&tre contrdlé par laryngoscopie directe.
Silintervention prévue impligue une dissection chirurgicale des structures du cou,
informer le chirurgien de la présence de la sonde dans I'eesophage.
+  Comme pour toutesonde de e, utiliser des i dapté
pendant les interventions électrochirurgicales pour éviter que la sande serve
de voie alternative au passage du courant de radiofréquence et brile les tissus
environnants. Un processus adapté doit au moins inclura :
- lamise en place et le branchement d"une électrode électrochirurgicale
de dispersion adéguate 4 proximité du champ opératoire concerné;
- déviter de poser le cBble du moniteur de température du patient sur des
surfaces mises i la terre ou de I'entrelacer avec les cables du générateur

est ouvert ou
= Utiliser uniquement avec des cibles de connexion et des moniteurs compatibles.

La non-respact de catte rec datien pourrait une
masurée inexacte.
«  Me pas modifiar ce dispasitif. D" i d pourraient

une température mesurée inexacte.

*  Me pas utiliser ce dispositif pendant un examen par IRM, Le courant transmis par
conduction peut causer des briilures.

MISES EN GARDE

= Intuberle patient avec le tube trachéal avant d'essayer de mettre en place la sonde
dans|'cesophage, Retirer la sonde avant 'extubation du tube trachéal.

Linsertion et le retrait dolvent étre effectuss en sulvant des techniques médicales
appropriges.

»  Me pas essayer de forcer sur les branchements du capteur. Les connecteurs sont munis
dempraintes qui permettent leur emboitement, Lapplication d'une force excessive sur
ces branchements peut endommaner le connacteur du capteur ou du <able et empécher
lefonctionnement de lappareil

+ Sassurer gue le conrecteur du cable ne repose pas dans une zone ol des selutions sont
susceplibles de s'accumuler pendant 'intervention chirurgicale,

Le fonctionnerment de certains instruments de contrdle ce |a température cu patient
peut éire tempaorairement affecte pendant les activations du dispesitif &lecteachirurgical,
Il convient de vériher 'éventualité de mesures de température anormales entre les
activations du dispositif.

Réactions indésirables

Les réactlons indésirables suivantes ont &té rapportées lors de I'utilisation de sondes de

température, au cours de Finsertion ou alors que la sonde est en place. L'ordre de la liste,

qui est alphabétique, ne reflete ni la fréquence, nila gravite,

Les réactions indésiral pportées incluent : brilures par électricité en raison du recours 4 des

voies électrachinurgicales non canfarmes, epistaxis, insertion brenchique, insertion trachéale,

irritation de I'cesophage, lésion du pharynx, obstruction des voies aériennes, perforation de

I'oesophage, perforation du colen, prieumanie par aspiration et saignement rectal.

Mode d'emploi

Sortiravec précaution la sonde de température stérile de son emballage protecteur.

2. Lubrifier Fextrémité de la soncle & Iaide d'un lubrifiant hydresoluble adapté.

3. Connecter le cible réutilisable adapté en insérant le connecteur du capteur dans
la prise femelle se trouvant i 'extrémité du cable jusqua ce quiil tienne bien en place.
Les connecteurs sont munis d'empreintes qui permettent leur embaltemeant.

4. Insérer la sonde & l'endrolt cholsi pour surveiller la température en suivant des
techniques médicales adaptées, (i la sonde doit &tre placee dans Iesophage,
intuber d'abord s patlent avec un tube trachéal avant d'insérer |a sonde.]
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5. Ecouter afin de détecter une évantuelle fuite au niveau des voies agriennes lors de
linsertion dans I'cesophage. Lintrusion involontaire dans la trachée peut laisser "air
s'échapper autour du ballonnet du tube trachéal. Me pas essayer de colmater la fuite;
au liew de cela, retiver ot réinsérer la sonde, $i nécessaire, le positionnement peut étre
contrdlé par lanmgescapie directe.

6. Suivre e mods d'emplai du moniteur de température du patient. Si des problémes
survlennent lors de |a surveillance de la termpérature, vérifier que les cables ont até
et restent correctement connecteés.

7. Unesonde placée dans 'essophage dolt 8tre retires avant lextubation du pati=nt,
Fetirer la sonde en utilisant des technigues madicales appropriges,

& Deconnecter la sonde de température en s'assurant de ne pas tirer directement
sur le cable.

Spécifications
«  Pour la prise de température directe
+  Thermistance : serie 400 {2 252 ohims & 25 °C)
«  Temps de réponse stable - < 2minutes
«  Précision de la température
Plage :35°C a 42°C

- Précision £ 0,2°C

- Plage étendue:25°C 545 °C

- Prégision: £0,3°C

Cables d'interface compatiblas
Wair lintérieur de la page de couverture pour |a liste et s images des cables d'lnterface
compatibles.

Maoniteurs de patient compatibles

Tous les monitelrs de patients* répondant aus spécifications décrites dans les paragraphes
Thermistance, Precision de lo température et Cables dinterlace compotibles ci-dessus sont
compatibles.

"Teotd aver fe moniteur Intellivue MESO de Philips {Modéie n® ME0044) assacle au serveur
multimesure MIGHTA (MS).

Mise au rebut
Mettre la sonde de température au rebut aprés chague utilisation en res pactant les réglas
an vigueur de traitement des déchets biologiquermnent dangerews.

Conditions de stockage et d'expédition
Temperature : =25°C a4 55 °C
Hurmidite : 109% 4 85 %, (nor-condansée)
Pression atmosphérique : 72 kPa a 106 kPa

Protéger contre 'humidité.

Exemplaires supplémentaires des instructions

Des exemplaires supplémentaires de ces instructions sont dispaniales au prés d'un distrbuteur
agrég, De plus, les acheteurs des produits obtenus auprés d'un distributeur agrééd ont
Fautarisation de réaliser des capies de ce mode d'amplai pour leur usage personnel

dans le respect des droits d'auteur de Covidien.

Garantie
Pour taus renseignements relatifs ala garantie, le cas échéant, de ce produit, contacter
e sarvice technigue de Covidien ou un représentant Cavidien [ocal.

6/6




	FICHE TECHNIQUE
	Réf. 90050 et 90044
	Sondes de température à usage général

	MEDTRONIC FRANCE
	Selon Annexe n°
	Domaine - Indications :
	4. Conditions de conservation  et de stockage


	Mode d’emploi : Cf. ANNEXE
	Contre- Indications :
	Etiquette produit


