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FICHE TECHNIQUE 
C02 DETECTEUR 

 référence 777702 
 
 
 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

Date de mise à jour :  4 juin 201 0 
Date d’édition :  4 juin 201 0 

 1.1 Nom : COVIDIEN FRANCE SAS  
 1.2 Adresse complète : 

2, rue Denis Diderot 
La Clef Saint Pierre 
78990 ELANCOURT 

Tel: 01 30 79 80 00   Fax : 01 30 79 80 30 
e-mail :  
Site internet : www.covidien.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 
Direction des affaires réglementaires 

Tel : 01 30 79 84 70 
Fax : 01 30 70 84 50 
e-mail : qualité.vigilance@covidien.com 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 
 2.1 Dénomination commune :  

 
Dispositif de détection du CO2 
  

 2.2 Dénomination commerciale :  
 
CO2 CONFIRM NOW, détecteur pour le placement de tubes gastriques 
 

 2.3 Code nomenclature :    
n/a 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :  
n/a  
  

 2.5 Classe du DM : I non stérile 
Directive de l’UE applicable : 

Selon Annexe n° VII 
Numéro de l’organisme notifié : 
 
Date de première mise sur le marché dans l’UE : Mai 2006 
 
Fabricant du DM :   
TYCO Healthcare Mansfield USA 
 

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

http://www.covidien.fr/�
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Papier colorimétrique capable de détecter la présence de CO2 en moins d’1 seconde. 
Absence de CO2 = couleur  violette 
Présence de CO2 = couleur jaune 
Dispositif à soufflets 
Durée maximale d’utilisation de 2 heures 
Se connecte à toutes les sondes OG ou NG 
 

 
 2.7 Références Catalogue :  

 
777702 
 
REFERENCE : 
               Conditionnement / emballages 
Conditionnement : 10 dispositifs 
Unité minimale de commande : 10 
Unité minimale de livraison : 10 
 
                           Etiquetage  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Boîte de présentation                                                       Emballage du détecteur de CO2 
 
 



                                                                                                                                                                                        
 

S.A.S. au capital de 10 200 000 euros – RCS Versailles B 408 214 575 – APE 514N              3/5 

 2.8  
Composition du dispositif et Accessoires : 
 

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

 Absence de latex 
 Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …) 

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

 
 2.9 Domaine - Indications : 

Nutrition entérale 
 

 
3. Procédé de stérilisation :  
  DM stérile :                  Non 

Mode de stérilisation du dispositif : n/a 
 

 
4. Conditions de conservation  et de stockage  
  Zone protégée, ne pas exposer à une température élevée ni aux ultraviolets. 

Respect du délai de péremption 
Vérifier l’intégrité du protecteur individuel  
 

 
5. Sécurité d’utilisation  
 5.1  Sécurité technique : Voir la notice d’utilisation 
 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : 

 
 
6. Conseils d’utilisation  
 6.1 Mode d’emploi :  
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 6.2 Indications :  
Nutrition entérale, vérification du bon positionnement des sondes NG ou OG. 
  

 6.3 Précautions d’emploi :  
Voir mode d’emploi 
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 6.4 Contre- Indications : 
Aucune 

 
7. Informations complémentaires sur le produit  
   Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du 

service rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, 
plateau technique, qualification de l’opérateur, etc) … : 

 
Cet espace ouvert est laissé à l’appréciation de l’industriel qui peut y inclure toute information 
pertinente permettant de fournir des éléments de discussion à l’utilisateur dans le cadre du Comité du 
Médicament et des Dispositifs Médicaux. 
 

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

 Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 
 Confer au point 2.7 
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