K] covibEN

FICHE TECHNIQUE
Réf. 5100C

Moniteur d’oxymeétrie cérébrale INVOS

SOMANETICS
CEREBRAL/SOMATIC

INVOS;BXIMETER

REFLECTING THE COLOR OF LIFE™

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 12.06.14
Date d’édition : 16.08.11

1.1 |Nom : COVIDIEN France SAS

1.2 | Adresse complete : Tel: +33 147 441 500
Tour CB 21
16, Place de I'lris Site internet : www.covidien.com
92040 PARIS La Défense Cedex
FRANCE

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : +33 147 441 500
matériovigilance : Service Affaires
Réglementaires /Matériovigilance COVIDIEN e-mail : qualité.vigilance@covidien.com
France SAS

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Moniteur d’oxymétrie cérébrale INVOS

2.2 |Dénomination commerciale : Moniteur d’oxymétrie cérébrale INVOS

2.3 | Code nomenclature : GMDN

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

2.5 |Code CLADIMED (si possible) : N/A
Classe du DM : II'b
Directive de I’'UE applicable : 93/42/EEC
Selon Annexe n° 1.3
Numéro de ’organisme notifié : 0197
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :
Fabricant du DM : SOMANETICS
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2.6

Le systeme INVOS fournit des informations continues, directes et non invasives sur la saturation
cérébrale régionale en oxygene. La mesure est effectuée en temps réel, elle fournit une indication
immédiate de tout changement dans I’équilibre critique de I’apport en oxygéne et de la
consommation d’oxygeéne.

Le systeme INVOS comprend :

» Moniteur et cordon d’alimentation

» Un ou deux préamplificateurs avec cables et crochets

» Cables réutilisables pour utiliser avec les capteurs modéeles SomaSensor Modéeles
SAFB-SM (adultes) et SPFB (pédiatriques) — 2 pour chaque préamplificateur

» Capteurs jetables

» Accessoires

Verzion Logicielle . . (D
Touche ON/CFF (en réasrve)

4
5. Touches ds Menus
8

Touchs POSITION INITIALE

2. Barre ds Navigation (options menu)

3. Diods LED Eleus .l:l indicateur
d’Alimentation AC et de charge

Ny e ¥
A aARAAw

1. Port de Sortie Numérigue 10I0I 5. Fusible B3
- 2. Port de Sortie VGA O] 8. Sectionnsur ¢'Alimentation Principale CA
1. Connscteur USB ~<%* i = :
3. Connsctsur d'Egalization Potentislle (Borne 7. Entrae CA. Connactaur du Cordon
2. Préampiificateur A, Connecteur dea Canaux 1 st 2 @ de Tarre) gAfmentation
. E 4. Haut-parlsur d'Alarme st Ventilateur de 8. Numéro de Séris
3. Préampificateur B. Connecteur dee Canaux 3 st 4 Refroidissement
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Figurs -5 Ecran Pyincipai {Moniteur & Quatra Cangux)

P

~
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Connaxion Préamplificateur - Cable de Capteur Réutilizabls

2. Connaxion Céble Préampiificateur - Moniteur

3. Connsxion SomaZenaor - Cable ds Capteur Réutilizable

Zone Data/Heurs st Meazagee Etat de
Fonctionnement

Zone Graphiqus ds Tendancas

Barre de Navigation (Optionz de Menus)

Date et Haure

Indication Adulis, Padiatrique ou
Néonatale

Limites d'Alarmea Supérisurea st
Inférisuras

Graphigue de Tendancea (pour Canaux
de Données 16t 2)

Graphigus de Tendancea (pour Canaux
ds Données 2 et 4)

Echells de Tendancss rS0, (Hauts et
Bazas)

Echslle de Temps, sn heursa,
sélectionnabls juaqu'a 24 heurss

Optionz de Manuz (Barre de Navigation)

Meazags Etat d’Alarme

Symbole d'Alarme

o

Zons Masaagee d Alarmes et Symboles

Zone Canal de Donnésa (Etiqustte Canal de
Donnéas, Valsura rS0,. Ligne ds Bazs, S,
Meazagss d'Etat

Symbole Batteris

Ingicateur de Force du Signal

Ligns ce Base st Symbole SO,

Varation rSO, (%) a partir de la Ligne de
Bazs. mizs 4 jour &n continu pendant la
surveiliance

Valeurs rS0, (%) en Temps Résl, mizes &
jour en continu pendant la surveilance

Etiqustte Canal de Donnéea (par exsmple,
L : cérébral gauche, R : cérébral drot, S
somatique)

Ligns Marqusur d'Evénement et cods
numériqus

Meezagee d'Etat de Survsiliancs

Indicatsur de Canal o o

Etat de la Batterie
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Caractéristiques

préamplificateur

APPAREIL
OXIMETRE PREAMPLIFICATEUR
Dimensions (Hx L x P) 24 x 229 x 19 cm 24 X8X45cm
Poids 4,95 Kg 0.52 Kg
Longueur du céable du 45
5m

UTILISATION

Plage de rSO2

15 a 95 (mise a jour toutes les 5-6 secondes)

Plages de limite de I’alarme

Haute - 20 a 95
Basse 2> 15a 90

Mémoire de tendance

24 h avec 2 échantillons par min

Diagnostics

Test automatique

Classe de sécurité

Fonctionnement continu type BF classe 1

Alimentation

Externe CA ou batterie de secours

Indicateur de force du signal 0-5bars

ELECTRICITE

Tension d’entrée 100 — 240 VAC
Fréguence 50/60 Hz

Intensité 1.0A405A

Fusible F2.5A 250V

Batterie de secours 12VCC - environ 20 min
Sortie numérique RS-232

Port USB

Mémoire flash USB 2.0

2.7

Références Catalogue :

REFERENCE :

5100C

Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) :

CDT (Multiple de 'UCD) :

OML (Quantité minimale de livraison) :

Descriptif de la référence :

Unité

Unité

Unité

MONITEUR D’OXYMETRIE CEREBRALE INVOS
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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)
g"ﬂ"g’i anpe  DESCRIPTION
R3C-1 Cébla de Capteur Réutilizable Canal 1 ([Bleu), INVOS 51000
RSC-2 Ciable de Capteur Réutilisabla Canal 2 (Taupa), INVOS 5100C
RESC-3 Cabla de Capteur Réutilizable Canal 3 (Crangs), INVOE 51000
RSC-4 Cable de Capleur Réutilisable Canal 4 (Vert), INVOS 5100C
SAFB-SM Capteur Jetable pour Adultes SomaSensor (=40 kg)
SPFB SamaSenzor Padiatriqus Jetable (<40 kg)
CHN Capteur Jetable Cérdbral Méonatal MIRSanaor (<40 kg) avec Cabls
ShNM Capteur Jetable Somatique Méonatal MIRZenaor (<40 kg) avec Cable
S100C-PA Préamplificateur A avec cible, Canaux 1 &t 2, INVOS 5100C
5100C-PB Préampiificateur B avec cible, Canauwx 3 et 4. INVOS 5100C
373550 Manusl d'Uiilization supplémentairs, INVOES Cwymétre Sérébral/Somatiquse, Modéls

5100C
4100-FTD Tasteur de Terrain, Systéme INVOS
S100C-W Prolongation de la Durée de Garantie d'um An, INVOS Modéle 5100C
5100C-RS Support de Rouleau, INVOS 51000
S100C-34 Braa Piwvotant, INVOS 5100C
S100C-GCX Plague de Montage, INVOE 5100
S100C-TC Mallette de Tranzpeort, INVOS 51000
S100C-UZEB Mémoirs Flazh UZE 2.0, Vitesee Elsvés, 25GMB, INVOE 5100C
ANTo Cable de Modem MNul (pour Sortie Numérigus), Systéme INVOS
VLI G:'!bl? Adaptateur Vuslink (pour connexion au Module Intarface Philipe VueLink)
Syatéms INVOS
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 Température - -20°C a +45°C
Humidité = 20% a 80%, sans condensation
Précautions particulieres Altitude = jusqu’a 3 048 m
Température de fonctionnement > +16°C a
+32°C

Durée de la validité du produit

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

utilisation

5.1 | Sécurité technique :
6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi : Cf. ANNEXE

6.2 |Indications
Le systeme non invasif INVOS est concu pour mesurer, directement et continuellement, de fagcon
non invasive et pour surveiller les changements survenant dans la saturation en oxygéene de
I’lhémoglobine régionale proche dans le sang du cerveau d’un patient. Comme I’hémoglobine du
champ du capteur est composée d’approximativement 75% de sang veineux, de 20% de sang artériel
et de 5% de sang capillaire, I'interprétation clinique des mesures s’aligne sur celle de la mesure
veineuse.
L’appareil a été congu pour étre utilisé sur tous les patients chez lesquels on s’attend a la survenue
de déséquilibre de I'oxygéne cérébral. Il n’est prévu que pour étre utilisé par un personnel médical
diment formé.
Il est aussi destiné a étre utilisé comme moyen complémentaire pour contrdler la saturation en
oxygéne de I’lhémoglobine dans le sang dans la région du tissu musculo-squelettique en dessous du
capteur chez un patient présentant un risque d’état hygiénique avec flux réduit ou pas de flux
sanguin.

6.3 | Précautions d’emploi : Cf. ANNEXE

6.4 | Contre- Indications : AUCUNE

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

4.1 Principe de Fonctionnement

Le Syatame INVOS "refidte lsa coulsurs ds la vie@". Les longueurs
d'ondsa inoffensives, dans |'infrarougs prochs, généréss par lee
diodes slectrolumineacentea (LED) du Syatéms INVOE traversent
facilament s cuir chevelu st les tizaus o2ssux an deasous du capisur.
In vivo, elles cont abaorbées ou rétro-diffuadea vers las détecieurs
psu profonde et profonda du capteur.

Lea molécules d hémoglobins rouge dang lse csllules sanguinss
rouge2 ont s pouvoir d'absorption maximum dez longusura d'ondes
utiisées, st la nuance exacts de rougs ds chaqus moléculs
d'hémoglobine indigus ‘a quantité d oxygéns gu'slis transporis.

Le type ot la quantté dee données d'abaorption renvoyée aux détsctsura rsflétent les guantités de
déoxy-hémoglobine et d'hémoglobine totals a partir deaqusiias une valsur unique ds la saturation
régionals en oxygans (3 rS0.) dans la zone particulidrs 2ous e capteur st calculés. Lea valsurs sont
meaurésa an continu, et dee miase & jour sont affichéas a I'intantion des médecinz toutss lea cing
2acondes.

Comme lea callulea du cervsau st lse tizsus dea organss msursnt en qusiques minutes en |'abssnce
d'oxygénation corrects, la meaure de csits coulsur foumnit des informationa pouvant sauver das vies
humaines ou pouvant les changer. Si las valeurs rSC, indiquent un déficit en d oxygéns, I'équips de soin
peut intervenir pour atténusr ou prévenir lee phénomensa défavorablea.
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Description des Symboles

ENCEINTE DE L'OXYMETRE AFFICHAGE
ot Courant Altermatif ri L\ Alarme
gt
;I |I |L Battera de Secourz E Ligne da Baza

Diode Blesus. Indiguant le

a charge de la batteris (OM)
Attention ; conaultez les documents
d"accompagnemsant

Sortie Mumérique

MNa jefez paz dans lea boites &
ordurez. Liilizez une collacta
apéciala.

Fuzibla

Voyant LED Vert indiguant la miss
aous tengion [ON).

ACCUEIL

Egalization Potentislle

Préamplificataur

Sourca Lumineuss SomaSenzor
MNuméro de Série

En réasrve (Marched/Arrét) (ONAOFF)
Equipement ds Type BF

Port USB

IBCERDe@e 34 P> 20

Port da Sortie VGA

0

branchement de "alimentation AC et

i — Sattera

ndicateur de Force du Signa

x Mize au Silence de I'Alarma
- -

AUTRES ETIQUETTES

Numéro Catalogus

Consultez lea inetructiona de
fonctionnamant
Aeprézentant agrés danz la
Communauté Europésanne

I-I -
—

LY

)

MNe pas réutiliser
Fabricant

Equipsment da Typa BF

>ER® |

Tension dangsrauzs
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Installation Initiale

1. Branchsz s Monitsur INVCS a |a aourcs de courant.

REMARQUE : LE VOYANT LED BLEU /fr S'ALLUME POUR INDIQUER QUE L'ALUMENTATION EST
CONNECTEE ET QUE LA BATTERIE SE CHARGE. Sl LE VOYANT BLEU N'EST PAS ALLUME, FERMEZ
(ON) LE SECTIONNEUR PRINCIPAL (SECTEUR) SUR LE PANNEAU ARRIERE.

2. Raccordez les Préamplificateura au Moniteur INVOS. Alignez e point rouge aur |e connectsur
argentsé avec |e point rouge sur la connaxion d'entrés du pannsau latéral. Inaérez le connectsur
du cable dana la connexion du pannsau latéral tout sn gardant le2 pointa alignés. Veillsz a
inaérer complétament e connectaur juagqu’a ce qu'il e verrouills.

3. Raccordsz las Connscteurs cu Cabls du Capteur Réutilieable aux Préamplificatsurs. Utllizez Is
codags de coulsurs.

4. Raccorgez 'ec Capteurs aux Canisc ou Capiewr Reutiizables. Tensz lss connectsurs Disus. (Le
cabie paut &re cONNBCTS UX CAPIBUIE Vant ou aprsc la mice n placs)) Dec capteurs INVOS
différants (acultss. péciatriguas st néonataux) ne peuvant pas Strs LTHSES SUr ls MEms monteur.

\oir lec Instructions ¢ Utilisation ou capteur { & l'intérisur du carton.)

5. Raccorgsz 'sc accessowsc optionnals. y compriz 'unité Somansetics USB Flazn Drive

Mattez Sous tension an célectionnant i touche verts ON/OFF (D

o

I'Ecran d'Accusil, Ie Systems INVOS sffsctue un tsct automatique os 10
nt a I'Ecran Démarrage. st sn affichant 12 version logicislls, 'a gate st

7. Apréc avor afficns
seconoss, en c'arét

haurs

(%)

Si nécacsairs, réglez Ia DATE/HEURE en cuivant iec manus ¢ 'options. La cate &t | neurs na
psuvent &tre mocfiess qu'a partir de | Ecran Démarrags.

2. Apouysz sur NOUVEAU PATIENT. La surveillancs commencs.
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Réglages par Défaut

PAR DEFAUT PLAGE

Limite Alarme Haute OFF 20-85

Limite Alarme Bazae 40 15-80

Valume da |"Alarmea Moyen Baz, Mayen, Haut

Limite d'Echells da la rS0, 100 50-100 par incréments de 10; 5

Hauts au-dezzus de la limite d'alarme
haute

Limite d'Echelle da la rSi0y 30 0-30 par incrémentz de 10 ; 5 en

Bazas dezzous de la limite d’alarme
bazas

Echelle de Tempsa (Tendancea) 1 heura 1,2, 4,812, 24 heurez

Fréguence de Méamorization
uUsB

Lizte de Marquas
d’'Evénements

Etigqusttes de Canaux
Etigqusttes de Codags Coulsur

5 secondes

R

L R. 5. 5

Mon

5, 30 et 80 aecondes

OR (Bloc opératoire), ICU (Soine

intenaifs), Vasculaire, NICU (Soina

intenaifs néonateau:x)
A-Z 51-5

G, Maon

9/9




