FICHE TECHNIQUE
Réf. CNOCL2

COUVERTURE CATH LAB CALIMA®

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise

Date de mise ajour :

05/03/2024
1.1 Nom : Medtronic France
12 Adresse compléte : Tel: 01 55 38 17 00
Medtronic France Site internet : www.medtronic.fr
9 Bd Romain Rolland,
75014 Paris
1.3 Coordonnées du correspondant Tel : ++33 (0) 1 5538 17 00

matériovigilance :
Service des affaires réglementaires

e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 Dénomination commune : Couvertures pour la prévention et traitement de I'hypothermie

2.2 Dénomination commerciale : Couvertures pour la prévention et traitement de I'hypothermie
2.3 Code nomenclature : GMDN 47681

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

25 Code CLADIMED (si possible) : E50DB01

25 Classe du DM : |

Directive de I’'UE applicable :

Selon Annexe n°

Numéro de ’organisme notifié :

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

93/42/EEC
VIl MDR
SGS 0120

Aolt 2012

Fabricant du DM :

CELSIUS Medical
CTRA. TORREJON A AJALVIR.
28864 AJALVIR MADRID (ESPAGNE)
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2.6

- 870 mm

Caractéristigues

+ Les couvertures ont des micro-perforations homogenes afin d’optimiser le flux d’air et la répartition de
chaleur.

* Les couvertures sont en matériaux doux, résistant ; Iéger et sans latex.

» Les couvertures sont rigoureusement testées pour résister a I'élimination du ruban adhésif sans
déchirure.

»  Cette conception des couvertures permet leur utilisation continue du bloc opératoire jusqu’a la salle de
réveil.

* Insertion embout réchauffeur renforcée et repositionnable afin de permettre une fixation de 'embout
sécurisée. Cela permet de retirer 'embout sans risquer d’'endommager le port d’insertion.

* Un clapet de protection situé au niveau du port d’'insertion contribue a maximiser la sécurisation de la
fixation de I'embout.

* Taille couverture: 1800 X 870 mm

*  Film transparent en PVC réduisant au minimum les pertes thermiques au niveau de la téte O Taille
film transparent : 600x 600 mm

* Poids: 121 gr

*  Couleur jaune

+ Diameétre port d’insertion embout : 57 mm
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2.7

Références Catalogue :

REFERENCE : CNOCL2 COUVERTURE CATH LAB CALIMA®

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : 1 Unité

CDT (Multiple de 'UCD) :
OML (Quantité minimale de livraison) : 30 | Unités
1 Unité

2.8

Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS MATERIAUX
Couverture Polypropyléne et PVC
Manuel d’utilisation papier

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

4 Absence de latex

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

2.9

Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Couvertures pour la prévention et traitement de
I'hypothermie

Indications (selon liste Europharmat) : Couvertures pour la prévention et traitement de I'hypothermie

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 -20°C a +70°C
Précautions particulieres n/a
Durée de la validité du produit n/a
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu. Non
5. Sécurité d’utilisation
5.1 | Sécurité technique :
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6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi : Déplier complétement la couverture, trouver la marque de I’entrée et y insérer
I’embout du tuyau du systéme Calima.
Si la couverture posséde deux entrées, enlever UNIQUEMENT l’autocollant de I’entrée a utiliser et
insérer '’embout du tuyau du systéme Calima. Si les autocollants des deux entrées ont été enlevés,
la couverture ne fonctionnera pas.
Vérifier la température du patient toutes les 15 a 20 minutes.
RECOMMANDATION: Pour ce modele de couverture utiliser le systéme Calima avec la vitesse
maximale du ventilateur
6.2 |Indications
Couvertures pour la prévention et traitement de I'hypothermie
6.3 | Précautions d’emploi :
Utiliser les couvertures Calima avec les systemes de chauffage Calima uniquement. Couvertures non
réutilisables: le nettoyage, la stérilisation et la réutilisation peuvent entrainer un risque pour le patient. Il
est nécessaire d’étre prudent en utilisant cet équipement en conjonction avec un liquide d'’irrigation
administré au patient, de maniéere a ce que le tuyau et les lignes de liquide n’entrent pas en contact, au
risque de blesser le patient.
Dans le cas des patients recevant des traitements transcutanés (patches), il est possible que la chaleur
augmente la dose de traitement et nuise ainsi au patient.
Une blessure thermique peut survenir si le réchauffement a air pulsé est appliqué aux membres
ischémiques.
Ce produit doit étre utilisé par du personnel formé, sous la supervision d’'un médecin.
Ne pas mettre le tuyau en contact direct avec le patient, au risque de lui causer une blessure thermique
6.4 | Contre- Indications : n/a
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7. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

IFU

CALIMA™

Couverture De Laboratoire De Cathétérisme

i f Contient des informetions L : NN soUmis B UN processus oe
d Faioricant uoi didentification unigues de Faopaneil ® Destine o un Lmge uique {:-'. starilisation.

E Numéro de catslogue du Ridomssité pour Mutilissbeur de Ne pas wriliser 5 l'embatage 8 22
fabricant i :

consufter la notios dutiisation EndommBEE cu cuert

Iﬁ] indique que Marticks estun ( € Marquags ﬁ Sans lstex

dispasitif medical
| Code de lobdu . Me s utilizer directement sur
LOT ot R wpy SuUrordonnance seulement @ « patient

Ce produit desting 3 un usage unique, ne doit donc pas étre nettoyé et/ou stérilisé par I"utilisateur afin de faciliter une réutilisation
sire. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entrainer des risques de bic-incompatibilite,
d'infection ocu de défzillance du produit pour le patient.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme de réchauffement régulateur thermigue CALIMA™ [unité de réchauffement et couverture) est desting & la prévention
et au traitement de 'hypothermieg, ainsi qu’a la gestion des normothermies approprides.

Les couvertures CALIMA™ peuvent étre utilisées pour les patients adultes et pédiatriques.

Les appareils CALIMA™ ne doivent &tre utilisés que par du personnel de santé qualifie.

Les couvertures CALIMA™ sont congues pour un usage unique par patient; ils ne devraient jamais étre réutilisés.

Uttilisez le modéle de couverture CALIMA™ le misux adapté aux besoins cliniques, aux exigences et aux protocoles chirurgicaus.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur les membres inférieurs pendant le serrage transversal de 'aorte.
Ne pas utiliser sur les extrémités ischémiques. Des blessures thermigues peuvent survenir.

AVERTISSEMENTS

*  Nappliquez pas d'air chaud directement (sans couverture approuvée] du tuyau chauffant CALIMA™ sur le patient.
Utilisez des couvertures CALIMA™ ou des couvertures approuvées compatibles en tout temps.

*  Eyitez tout contact direct entre Fextérieur du tuyau et le patient.

*  Me |zissez jamais le patient sans surveillance pendant le traitement.

*  Nutilisez pas la couverture CALIMA™ chez les patients présentant un type d'allergie au dispositif ou & ses composants.

*  utilisation du systéme de chauffage par convection CALIMA™ chez les patients présentant des patchs transdermigues
pourrait modifier I'administration des médicaments et causer des dommages au patient.

*  Encas de panne, de dysfonctionnement ou de performance anormale du systéme de chauffage CALIMA™, éteignez-le,
débranchez I'unité de chauffage de I'alimentation électrique et en informez les services technigues.

*  Placez toujours le cité microperforé de la couverture CALIMA™ vers le patient pour une performance optimale.

*  Nutilisez pas de couvertures CALIMA™ pour déplacer ou transférer le patient.

*  Me couvrez jamais la téte ou les voies respiratoires du patient lorsque celui-ci ne regoit pas de ventilation mécanique.

*  Utilisez des éléments de fixation, tels que des pinces de fixation, ou ceux spécifiques & chaque couverture, tels que des
rubans prédécoupés, des rubans adhésifs, etc., pour sécuriser et stabiliser la couverture CALIMA™ afin de Fadapter 3 la
position du patient.

*  Selon la loi fédérale américaine, ce type d’appareil ne peut étre utilisé que sur ordre d'un medecin agreés.

*  Tout incident grave survenu en relation avec les dispositifs CALIMA™ ou les couvertures jetables doit Etre signalé au
fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel Putilisateur est établi.

PRECAUTIONS
*  N'appliquez jamais de chaleur sur la peau malade ou endommagee, les plaies cuvertes ou les muguesuses.
*  Les plaies doivent étre couvertes pour éviter tout contact direct avec la couverture, ainsi que les infections et les blessures
thermiques possibles.
»  Eyitez tout contact avec des &léments laser, des plagues chirurgicales ou des électrodes qui peuvent provoquer une
combustion.
*  Neffondrez jamais le tuyau dans une position gui empéche I'apport normal d'air 3 la couverture.
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*  5j une pression artérielle basse se produit pendant la procédure, envisagez d'abaisser la température de travail ou
d'arréter le traitement.

*  Lacouverture CALIMA™ est congue pour un usage unigue et doit étre placée directement sous, sur ou autour du patient.
Placer des draps entre la couverture et le patient n'empéche pas la contamination croisée biologique.

*  Ne pas utiliser si 'emballage 25t cuvert ou endommagé.

*  Ne placez jamais la buse etfou Porifice d’admission d'air a coté de I"aine du patient ou d'autres zones sensibles.

*  Assurez-vous que le patient est sec pour que le traitement soit efficace, sauf si I'ebjectif est d'abaisser la temperature du
patient.

*  Euitezde plier la cowverture pour une distribution efficace de la chaleur.

*  Utilisez le modéle de couverture approprié pour chague besoin, en essayant de couvrir autant de surface de |a peau que
possible, en assurant un accés confortable au patient et en laissant la téte et les voies respiratoires du patient 3 découvert
&N ToUt tEMps.

*  Inspectez |la couverture au début du traitement pour vérifier son placement et ses performances.

*  Essayez de surveiller la température du patient selon les protocoles officiels £tablis pendant le traitement.

MODE D'EMPLOI

1. Determinez la couverture la plus appropriee pour le type d'intervention et la position du patient afin d"obtenir |2 bon
equilibre entre les performances de I'appareil et les soins cliniques.

2. Mettoyez la peau du patient pour liminer les huiles ou les débris, afin de maximiser I'adhérence du ruban adhésif au
patient

3. Placez Punité de chauffage CALIMA™ 3 proximité du patient, ce qui permet un accés facile et confortable au patient, et
connectez le cordon d'alimentation aw secteur électrique.

4. Retirez 'emballage de la couverture correspondante, dépliez la couverture et placez-la en position, en vérifiant que le
cité microperforé est face au patient et que la téte du patient nest pas couverte. Eliminer Femballage de couverture
conformément au protocole d'élimination des déchets correspondant.

5. Fixez les rubans adhésifs au patient ou & |a table d'opération selon le modéle de couverture, utilisez les précoupes du
modéle correspondant pour positionner le patient, déchirez les rubans prédécoupés et finez-les au patient si nécessaire.

6. Fixez les protecteurs en plastique dans leur étui en fonction de 'utilisation et du modéle.

7. Cheisissez |2 port pour connecter la buse a la couverture, retirez le joint, séparez les deux couches de |a couverture afin
que la buse puisse étre insérée autant que possible, insérez |a buse du tuyau en actionnant la pince et fixez-1a 3 la couche
supérieure de la couverture.

8. Utilisez la pince du tuyau pour stabiliser la connexion du systéme.

9. Une fois la couverture connectée et sécurisée, allumez Finterrupteur de Funité de chauffage CALIMA™.

10. Sélectionnez le niveau de température approprié et Iz puissance souhaitée jugés nécessaire pour le cas specifique,
conformément au manuel d’utilisation de CALIMA™, et la couverture doit commencer 3 se gonfler, si elle ne se gonfle
pas, vérifiez le bon fonctionnement du CALIMA™ ou la connexion correcte du CALIMA™ & la couverture, ou si le tuyau
n'est pas bloqué.

11. Commencesz le traitement et, si nécessaire, modifiez les paramétres de température et de puissance au besoin.

GASPILLER

Jetez |a couverture aprés une seule utilisation. Effectuer 'élimination conformément aux réglementations nationales applicables
aux déchets biclogiquement dangereus.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET D'EXPEDITION
Température -40°C & 70°C

Humidité relative 10% & 95%

Pression atmosphérique 120hPa & 1060hPa

COPIES SUPPLEMENTAIRES DES INSTRUCTIONS

Des copies supplémentaires de ces instructions peuvent étre obtenues auprés de votre distributeur autorisé. En outre, la
permission est accordee par les présentes en vertu des droits d'auteur de Celsius Medical aux acheteurs de produits obtenus
auprés de votre distributeur autorisé de faire des copies de ces instructions pour une utilisation par ces achetaurs.

GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie, le cas échéant, de c2 produit, contacte: le service technique médical de Calsius.
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