FICHE TECHNIQUE
Réf. SPFB/INTL et SPFB/INTL20
Somasensors pediatrique — Capteurs d’oxymétrie
céerébrale et somatique

1. Renseignements administratifs concernant’entreprise

Date de mise a jour : 17.01.19
Date d’édition : 17.08.11

Coordonnées du correspondant
matériovigilance :

Service Affaires Réglementaires
/Matériovigilance Medtronic France SAS

11 |Nom : MEDTRONIC France SAS

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

13 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 pédiatrique
2.3 |Code nomenclature : GMDN 46620

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
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2.5 | Code CLADIMED (si possible) : N/A

Classe du DM : b

Directive de 'UE applicable : 93/42/EEC

Selon Annexe n°® 1.3

Numéro de I'organisme notifié : 0197

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

Fabricant du DM : Covidien LLC
2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Description et caractéristiques

7.6 cm

3.8cm

8.4cm

e e SOMASENSOR PEDIATRIQUE 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 systeme INVOS.

» Pour les patients dont le poids est compris entre 4 et 40 Kg

o |l est appliqué :

» Surlefront

» Ou une région somatique par I'intermédiaire d’un produit adhésif prévu pour un
usage médical

» Pour une utilisation sur le méme site de 24h maximum
e Une seule utilisation
e NON réutilisable, sinon

» risque de lectures inexactes

» risque de lectures irréguliéres

» risque de nerien lire

» risque accru de contamination transversale

e Les signaux électriques provenant des détecteurs sont envoyeés au Systéeme INVOS par
I'intermédiaire d’un cable blindé en vue d’un traitement.

Mise en place des SOMASENSORS

PREPARATION DU PATIENT

o Il faut enlever toute trace d’humidité ou de transpiration sur la peau du patient a I’aide d’un tampon
de gaze sec et dégraisser lapeau

e Ne pas oublier de vérifier que la peau du patient est complétement séche et d’enlever les résidus
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de produit de dégraissage a I'aide d’un tampon de gaze sec
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POSITIONNEMENT DU CAPTEUR SOMASENSOR

e Tout d’abord, on enléve le film de protection arriére de la face adhésive du capteur et on I'applique

sur la peau
e Puis, il faut lisser du doigt d’'un mouvement allant de son centre versI’extérieur.

2.7 |Références Catalogue:
REFERENCE :
SPFB/INTL  Capteur d’oxymétrie cérébral pédiatrique, par 10
SPFB/INTL20 Capteur d’oxymétrie cérébral pédiatrique, par 20
Conditionnement / emballages UCD (Unité de Commande) :
CDT (Multiple de 'UCD) : - | Unite
QML (Quantité minimale de livraison) : ) Unite
- Unité
Descriptif de la référence :
Capteur d’oxymétrie cérébrale pédiatrique
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 :
v Absence de latex

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
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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 particulieres NA
Durée de la validité du produit 3ans
Présence d’indicateurs de température s'il y a lieu. Non

5. Sécurité d’utilisation

51

Sécurité technique :
e Ne pas le stériliser
e Ne pas utiliser lors d’un IRM, seulement RX ouscanners

6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi :
6.2 |Indications
Il faut utiliser ce capteur uniquement avec le systéme INVOS.
6.3 | Précautions d’emploi : Cf. ANNEXE
6.4 | Contre- Indications :

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

Entretian ot dépose du capteur SomaSansor

Bizn gue le capteur SomaSensor soit un &lément non stérile 3 usage unigue, le traiter aves précautions
pour &viter les dégats ou une cormuption des donnaes,

Pour refirer |2 capteur du cdble de captaur, saisir le capteur bleu et les raccords de cables fout en les
tirant vers l'exterieur. Me jamais tirer sur les cables. Eviter de deformer ou de tordre le cable de captewr
reutilisable.

PRECAUTION : PRENDRE DES PRECAUTIONS POUR ENLEVER LE CAPTEUR DU PATIENT. SYL EST
DIFAICILE A EMLEVER, UTILISER UN SOLVANT D'ADHESIF COMMERCIAL POUR DETACHER LE
CAPTEUR ET LE DECOLLER LENTEMENT POLUR NE PAS PROVOQUER DE LESIONS SUIR LA PEAL DU
PATIENT.
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Notice d’utilisation

Captaur pédiatrique 3 usage unigue pour mesure de la saturation cérébrale en
oxygene.
A utiliser UNIQUEMENT avec le moniteur d'oymétrie cérébrale Somanetics INVOSE®
510051008, Le code SPFB est desting & une ufilization pédiatrique pour des patients
d'un poids enire 4 &t 40 kilogrammes, Pour plus de détails au suget de linstallation et
de ['ullisation du meniteur INVOSE, consulter |e Manuel dutilisation.
Confre-indications: Aucune.
MISES EN GARDE

AVERTISSEMENT: Le SomaSensor® est un capleur 4 usage unique qui ne doit pas
&fre réutilisé. Sa réulilisation risque de fausser les relevés, de produire des relevis
imaguliers, voire l'absence de relevés, En outre, sa réutlisation peut accroitre le risqua
de contamination croisée antre les patients. Ne pas stériliser a l'autoclave ni au gaz
AVERTISSEMENT: Les mesures affichées par I'ooymetre INVOS comespondent & un
faible volumea de fissus odrdbraux situés souws le SomaSensor al pauvent ne pas
refléter les écarts d'oxygénation qui se produisent dan d'aufras zones.
AVERTISSEMENT: Me pas ulliser en présence danesthésiques inflammables ou
dans d' autres environnements inflammables.
AVERTISSEMENT: Me pas immerger Foymeétre INVOS ou le capleur SomaSensor
dans un liquide,
AVERTISSEMENT: Le capleur SomaSensor a & congu pour un usage extems et
doit &tre uniguement ulilisé conformément awd instructions. L'usage inteme du
SomaSensor est indardit, quelle gu'en sait la raison.
ATTENTION: Utiliser uniquement les accessoires recommandés ou foumnis par
Somanetics Corporation. L'ulilisation de Foxymétre INVOS avec tout autre capteur
risque d'en comprometire la précision,
ATTENTION: La présence de éléments suivanis dans le sang peut faussar les
FrIESLTes:

= vert dindocyanine ou autres colorants infravasculaires;

« carboxyhémoglobine ou autres dyshémoglobines;

+ hémoglobinopathies;

= “piliubinemia” ebfou lclére (jaunisse).
ATTENTION: Lufilisation d'un instrument électrochirurgical ou d'un instrument
d'électrocautérisation prés de FINVOS peut interférer avec le signal et différer
l'affichage des relevas.
ATTENTION: Les environnements caractérisés par une forte lumiére ambiante (forte
[emidre solaire ou éclairage puissant du bloc opératoire) peut necassiter la couvernure
da la zone d'epplication du SomaSensor & Maide d'un drap opague.
ATTENTION: Pour éviler l'enflammé par pression, ne pas exercer de pression
extérigure sur le capteur SomaSensar,

MODE D'EMPLOI

VERIFICATION AVANT UTILISATION: Retirer le capteur de I'emballage et vérifier s'il
ne présenie pas de fraces dendommagement Examiner également lintégrité du
cébe du capteur réufilisable. En cas d'endommagemeant, choisir un autre capteur.
PREPARATION DU PATIENT: Enlever toute trace dhumidité ou de sueur du front du
patieni & I'side d'un tampon de gaze sec. Dégraisser ensuile |a peau a laide du
lampon de préparation fourmi. Jeter le tampon aprés usagae. S'assurer que e front du
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patient est parfailement sec. Le cas échéant, netioyer tout résidu de dégraissant &
l'aide d'uwn tampon de gaze sec,
SELECTION DU SITE: Placer le capteur a droite, a gauche ou des deux cités du front
(le choix du site d'application datermine la région du cerveau surveillée). La mise en
place du capteur sur dautres sites d'application ou son application par-dessus les
cheveux risque de fausser les relevés, de produire des relevés iméguliers, voire
Fabsence de relevés. Ne pas placer le capteur SomaSensor par-dessus s cavités
sinusales, le sinus longitudinal supéreur, des hématomes sous-duraux ou épiduraux
ou autres anomalies telles que des malformations arérioveineuses, sous peine
d'obtenir des relevés qui ne reflétent pas 'activité des fissus cérébraux, voire aucun
releve
APPLICATION DU CAPTEUR: Ratirer le support papier de la face adhésive du
capteur et lappliquer sur le front comme ilustré ci-dessous. Le bord du capieur &
l'opposé du peint d'émergance du cable doit étre place au milieu du front. Pour éviter
de le placer par-dessus les cavités sinusales, maintenir le capteur en haut du frant, au-
dessus des sourcils, sans le placer sur les cheveus, Continuer d'appliquer la capteur
en le lissant sur le front, du centre vers 'extérieur, S'assurer que les bords du capteur
adhérent bien au front pour empécher la lumiére de pénéfrer. Attacher le cable & un
abjet fixe pour éviter de tendre le capleur au point de contact avec la peau.
MONITORAGE: Brancher le capteur sur la connecteur du cible. S'assurer que le
cable réutilisable est correctement inséré dans le préamplificateur. Velller & insérer le
capteur fixé sur la partie droite du front dans le connecteur libellé <<RIGHT== ({DROIT)
et le capteur fixé sur la partie gauche du front dans le connacteur libellé << EFT=>
(GAUCHE). L'étalonnage est automatique el le monilorage commenca en queiques
secondes.
Dans Féventualité ol les condifions de succés de la surveillance auraient éte
compromises, écran affichera des messages d'élal. Vérfier periodiquement le
SomaSensor pour évaluer ['élat de la peau du patient et la fixation sOre du capteur.
Sassurer foujours que le capteur adhérs comectement & la peau pour éviler la
pénétration de lumigre, Pour un monitoring prolongé, Semanetics recommande de
remplacer le capteur SomaSensar foutes les 24 heures.

INFORMATIONS RELATIVES A LA COMMANDE
Utiliser le numero de commande SPFB SomaSensor® awprés du distibuteur
Somanetics local ou appeler Somanetics au 248-589-3050.
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