
 
 

  
 

 
 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 08.12.18 
Date d’édition : 08.12.18 

1.1 Nom : MEDTRONIC France SAS  

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 : Capteur d’oxymétrie Cérébrale et somatique 

2.2 Dénomination commerciale : Capteur d’oxymétrie Cérébrale et somatique adulte pour INVOS 7100 

2.3 Code nomenclature :   GMDN 46620 

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

FICHE TECHNIQUE 
Réf. PMSENS71-A-10 et PMSENS71-A-20 

Capteurs d’oxymétrie cérébrales et 
somatique adultes pour INVOS 7100 
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mailto:affaires.reglementaires@medtronic.com
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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 : 

N/A 
 

II b 
 

93/42/EEC 
II.3 

TOV SOD Product Services GmbH 
0123 
 

Covidien LLC USA 

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

 

Description et caractéristiques 

 

 
 

• Le SOMASENSOR ADULTE est un transducteur : 
➢ Jetable 
➢ Non stérile 
➢ Capable de produire et de détecter des données optiques du patient, convertissant 

ces données en des signaux électriques et les envoyant au système INVOS 
➢ Pour les patients dont le poids est supérieur à 40 Kg 

 

• Il est appliqué : 
➢ Sur le front 
➢ Ou une région somatique par l’intermédiaire d’un produit adhésif prévu pour un 

usage médical 
➢ Pour une utilisation sur le même site de 24h maximum 

• Une seule utilisation 

• NON réutilisable, sinon 
➢ risque de lectures inexactes 
➢ risque de lectures irrégulières 
➢ risque de ne rien lire 
➢ risque accru de contamination transversale 

 

• Les signaux électriques provenant des détecteurs sont envoyés au Système INVOS par 
l’intermédiaire d’un câble blindé en vue d’un traitement. 

 

 

 



2.7 Références Catalogue : 

REFERENCE : 

 

 
 

Conditionnement / emballages 

UCD (Unité de Commande) : 
 

CDT (Multiple de l’UCD) : 
 

QML (Quantité minimale de livraison) : 

Descriptif de la référence : 

 
Mise en place des SOMASENSORS 

PREPARATION DU PATIENT 

• Il faut enlever toute trace d’humidité ou de transpiration sur la peau du patient à l’aide d’un tampon 
de gaze sec et dégraisser la peau 

Ne pas oublier de vérifier que la peau du patient est complètement sèche et d’enlever les résidus de 
produit de dégraissage à l’aide d’un tampon de gaze sec 

 
 
POSITIONNEMENT DU CAPTEUR SOMASENSOR 

• Tout d’abord, on enlève le film de protection arrière de la face adhésive du capteur et on l’applique 
sur la peau 

• Puis, il faut lisser du doigt d’un mouvement allant de son centre vers l’extérieur. 

                                   
 

 

 

 

 

 
 

 
 
PMSENS71-A-10      Capteur d’oxymétrie cérébral et somatique adulte pour INVOS 7100, par 10  
PMSENS71-A-20      Capteur d’oxymétrie cérébral et somatique adulte pour INVOS 7100, par 20 

 

 

 

 
 
 

 

  
2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

 ELEMENTS  MATERIAUX 

    
    
    
    
    
  

 

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

✓ Absence de latex 

 

Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 

- Unité 

- Unité 

- Unité 

Capteur d’oxymétrie cérébrale et somatique adulte pour INVOS 7100 



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 : NON 
Mode de stérilisation du dispositif : 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage 

 Conditions normales de conservation & de stockage NA 

Précautions particulières NA 

Durée de la validité du produit 3 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu. Non 

 

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : 

• Ne pas le stériliser 

• Ne pas utiliser lors d’un IRM, seulement RX ou scanners 

 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 

6.2 Indications 
Il faut utiliser ce capteur uniquement avec le système INVOS 7100 

6.3 Précautions d’emploi : Cf. ANNEXE 

6.4 Contre- Indications : 
 

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



  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Instruction d’utilisation 

 



 

 

 

 

 


