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FICHE TECHNIQUE 

 Réf. RESPARRAY-KIT-FR1 
 Moniteur Multiparamétrique RESPARRAY 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 12 04 2023 
Date d’édition : 12  04 2023 

1.1 Nom : MEDTRONIC France SAS  

1.2 Adresse complète : 
Medtronic France SAS 
9, boulevard Romain Rolland 
75014 Paris 
Tél. : 01 55 38 17 00 
Fax : 01 55 38 18 00 

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 : Moniteur Multiparamétrique   
2.2 Dénomination commerciale : Moniteur Multiparamétrique RESPARRAY 

2.5 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 : 

Class IIb 
 
Directive MDR EU 2017/5745 
N° G10 09 1264 0025 rev 01  
 
TÛV 0123 

 
01 Mars 2023 
 
EDAN instruments Inc  
518122 Shenzhen 
 

http://www.medtronic.fr/
mailto:affaires.reglementaires@medtronic.com
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  
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Caractéristiques 
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
 
 ELEMENTS   MATERIAUX   

Moniteur   appareil électromédical répondant à la norme 
CEI/EN 60601-1 
Conforme à la norme AAMI ES60601-1, 
norme CEI 60601-2-27 et à la norme CEI 
80601-2-30, à la norme CEI 80601-2-49, à la 
norme ISO 80601-2-55, à la norme ISO 
80601-2-56, norme ISO 80601-2-61 
Certifié conforme à la norme CSA Aucun. 
60601-1, N °60601-2-27, N °80601-2-30, 
N °80601-2-49, N °80601-2-55, 
N °80601-2-56, N °80601-2-61 

   
   
   
 

    
 
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, 
précisions complémentaires : 
 
Biocompatibilité 
Un test de biocompatibilité a été réalisé sur le câble d’oxymétrie SpO2, conformément à la norme ISO 
10993‑1 Évaluation biologique des appareils médicaux, Partie 1 : évaluation et essais. Le câble d’oxymétrie 
SpO2 a passé avec succès les tests de biocompatibilité recommandés et est donc conforme à la norme ISO 
10993-1. 
 
Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 
Chaine Oximax à respecter 

- Carte ou moniteur Oximax  
- Capteur SPO2 OXIMAX   

 
Chaine Microstream  à respecter 

- Ligne ETCO2 Microstream  
 

 
 2.9 1BDomaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) :  Moniteur multiparamétrique  
Indications (selon liste Europharmat) : 
 
Le moniteur patient RespArray™ peut être utilisé chez l'adulte, l'enfant et le nouveau-né 
dans un environnement hospitalier. 
 
Les utilisateurs du moniteur patient RespArray™ doivent être des professionnels de 
santé formés et expérimentés 

 2.7 Références Catalogue :  

 
REFERENCE :   
 
RESPARRAY-KIT-FR1 Moniteur Multiparamétrique  
               Conditionnement / emballages 
               UCD (Unité de Commande) :  
 
                     CDT (Multiple de l’UCD) : 
 
               QML (Quantité minimale de livraison) : 

1 boite  Blister individuel 
 
 
 
 

1 boite 

1 boite 

 
                        Descriptif de la référence :  
 Moniteur Multiparamétrique RESPARRAY  
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Voir manuel d’utilisation  
 

 
2B4. Conditions de conservation  et de stockage  
  Conditions normales de conservation & de stockage -20 °C à 60 °C (-4 °F à 140 °F) 

Conditions de fonctionnement transitoires :  
Durée de la validité du produit  0 °C à 40 °C (32 °F à 104 °F) 
Plage d’humidité relative : Fonctionnement 15 % HR à 95 % RH (sans 

condensation) 
Stockage 15 % HR à 95 % RH (sans 
condensation) 

 
5. Sécurité d’utilisation  
 5.1  Voir manuel d’utilisation pour chaque index ou paramètre  

 
 
6. Conseils d’utilisation  
 6.1 0BMode d’emploi :  

Voir Manuel d’utilisation  
Le moniteur patient RespArray™ est destine a la surveillance, a l'affichage, a la revue, 
au stockage, a la génération d'alarmes et au transfert de plusieurs paramètres 
physiologiques 
 

 6.2 Indications :  
Le moniteur patient RespArray™ est destiné à la surveillance, au stockage, à la revue et à la 
génération d'alarmes pour différents paramètres physiologiques chez l'adulte, 
l'enfant et le nouveau-né. 
 
Les moniteurs sont conçus pour être utilisés par des professionnels de la santé dûment formés, en 
environnement hospitalier. 
 
Le moniteur est destiné à une utilisation sur prescription uniquement. 
 
Les paramètres physiologiques surveillés sont les suivants : ECG, respiration (RESP), 
température (TEMP), saturation en oxygène du sang artériel (SpO2), fréquence du pouls 
(FP), pression artérielle non invasive (PNI) et dioxyde de carbone (CO2). 
 
La détection d'arythmie et l'analyse des segments ST sont prévues pour les patients adultes. 
 
Le module SpO2 (NellcorTM) est destiné à être utilisé pour un contrôle ponctuel ou une surveillance 
non invasive continue de la saturation fonctionnelle en oxygène de l'hémoglobine artérielle (SpO2) 
et de la fréquence du pouls (FP), en mouvement et sans mouvement, et chez les patients bien ou mal 
perfusés. 
 
Le module de capnographie MicrostreamTM est destiné à la surveillance continue non invasive de la 
concentration en dioxyde de carbone de la respiration expirée et inspiré (etCO2) et de la fréquence 
respiratoire (FR). 
 
Le moniteur fournit également au médecin des valeurs d'indice pulmonaire intégré (IPI), 
d'apnée par heure (A/h) et d'indice de désaturation en oxygène (ODI).  
 
L'IPI n'est pas destiné aux patients ayant jusqu'à un an. A/h et ODI sont destinés aux personnes 
âgées d'au moins 22 ans. 
 
Les moniteurs ne sont pas conçus pour être utilisés dans un environnement d'IRM 

 6.3 Précautions d’emploi :  
En vertu de la réglementation fédérale américaine, la vente de ce dispositif n'est autorisée que sur 
prescription médicale. 
  

 6.4 Contre- Indications :  
• Aucune contre-indication connue à ce jour  

 

3. Procédé de stérilisation :  
  DM stérile : non 

Mode de stérilisation du dispositif :  
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7. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)  
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Pour tous renseignements complémentaires, se reporter au manuel du moniteur  
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