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1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

Date de mise à jour : 6 février 2017 
Date d’édition : 17.08.11 

 1.1 NOM :  
MEDTRONIC FRANCE 

 

 1.2 Adresse complète :  
27/33 quai Alphonse Le Gallo  
92513 Boulogne Billancourt  
FRANCE 

Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00 
 
Site internet : www.medtronic.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance :  
Service Affaires Réglementaires 
/Matériovigilance Medtronic France SAS 
 

Tel : ++33 (0) 1 55 38 17 00 
 
e-mail : Affaires.reglementaires@medtronic.com 
 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 
 2.1 Dénomination commune : Sondes de FOLEY avec capteur de température 

 
 2.2 Dénomination commerciale : Sondes de FOLEY avec capteur de température 

 
 2.3 Code nomenclature :   GMDN  

 
 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A 

 
 2.5 Code CLADIMED (si possible) :  

 
Classe du DM :  
 
Directive de l’UE applicable : 

Selon Annexe n° 
Numéro de l’organisme notifié :  
 
Date de première mise sur le marché dans l’UE :  
 
Fabricant du DM :  

G51AA02  
 
II b 
 
93/42/EEC 
II.3 
0473 
 
 
 
MEDTRONIC LLC 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

 
 
La sonde de FOLEY permet le drainage de la vessie et le contrôle simultané de la température des 
patients à partir d’un capteur situé près de l’extrémité distale pour éviter les complications 
associées à l’hypothermie. 

 
 
Caractéristiques 
 
•  Sonde de Foley munie d’une thermistance série 400 
•  Plage de mesure  0°C à 50°C 
•  Précision  +/- 0,1°C de 25°C à 45°C 
•  Sonde en silicone assurant la durabilité et réduisant au minimum les adhésions 
•  Usage unique 
•  Compatibles YSI 400 

 
 
Description 
 

Réf. Taille Description 
90053T 8Ch SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 
90054T 10Ch SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 
90055T 12Ch SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 
90056T 14Ch SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 
90051T 16Ch SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 
90052T 18Ch SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 

 

 
 2.7 Références Catalogue :  

 
REFERENCES : 
  

Réf. Intitulé du produit 
90053T SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 8Ch 
90054T SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 10Ch 
90055T SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 12Ch 
90056T SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 14Ch 
90051T SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 16Ch 
90052T SONDE DE FOLEY AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE 18Ch 

 
               Conditionnement / emballages : sachet extérieur en polyéthylène prédécoupé et sachet 
intérieur en papier complexe pelable 
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               UCD (Unité de Commande) :  
 
                     CDT (Multiple de l’UCD) : 
 
               QML (Quantité minimale de livraison) : 

12 Unités  Blister Individuel 
 
 
 

12 Unités 

12 Unités 
 
                        Descriptif de la référence :  
 Sondes de FOLEY avec capteur de température  
   
 

 
 

 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
 
 ELEMENTS   MATERIAUX   

Sonde  Silicone 
   
   
   
 

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

 Absence de latex 
 Absence de DEHP 
 Absence de produits d’origine animale 

 
Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 
•  A connecter à un câble réutilisable compatible avec le moniteur utilisé 
•  Connexion YSI 400 

 
 2.9 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’éthylène 
 

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

exposition aux ultraviolets 
Précautions particulières  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 :  

•  Valve anti-retour de gonflage/dégonflage du ballonnet à double sécurité, connectable à une 
seringue luer 

•  Connexion YSI 400 protégée 
•  Utilisation maximum pendant une durée de 6 semaines (classe II b) 

 
6. Conseils d’utilisation  
 6.1 Mode d’emploi : Cf. ANNEXE 
 6.2 Indications :  

Drainage de la vessie et contrôle simultané de la température des patients à partir d’un capteur situé 
près de l’extrémité distale. 

 6.3 Précautions d’emploi : Cf. ANNEXE 
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VOLUME DE GONFLAGE CODE CURITY 
KENDALL) 

Sonde de foley T° 100% silicone CH   8 Ballonnet 3CC 90053T par 12 
Sonde de foley T° 100% silicone CH 10 Ballonnet 3CC 90054T par 12  
Sonde de foley T° 100% silicone CH 12 Ballonnet 5CC 90055T par 12 
Sonde de foley T° 100% silicone CH 14 Ballonnet 5CC 90056T par 12 
Sonde de foley T° 100% silicone CH 16 Ballonnet 5CC 90051T par 12 
Sonde de foley T° 100% silicone CH 18 Ballonnet 5CC 90052T par 12 

 

 6.4 Contre- Indications : 
 

 
6.5  Etiquette produit 

 
4/8 



 

 
 
Label produit 

 
 
Label Carton 
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