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FICHE TECHNIQUE 
Réf. OM-2125-MDT 

Masque de prélèvement  EtCO2 Oxymask avec 
connecteur Microstream™  

 
 
                                       

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

Date de mise à jour : 05 02 2021 
Date d’édition : 05.02 2021 

 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 : Masque de capnographie  
 2.2 Dénomination commerciale : Masque de prélèvement  EtCO2 avec connecteur Microstream  

 
 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 IIa,  
 
93/42/EEC 
de l’Annexe IX  
 
CE 644823 
 
Southmedic Inc. 
50 Alliance Blvd. 
Barrie, Ontario. 
Canada L4M 5K3  

 
 

http://www.medtronic.fr/
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : 

 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Caractéristiques 
 
• OxyMask™* ETCO₂ avec connecteur Microstream™ est un dispositif  de masque ouvert capable de fournir et 

de mesurer la capnographie ET CO2 tout en offrant une large gamme d'oxygénothérapie. 
 

• L'ETCO2 pour adultes OxyMask™* fournit une oxygénothérapie de 24 à 65 % en ajustant simplement le 
débit d'oxygène de 1 à 15 litres par minute 

 
• Le capuchon diffuseur directionnel triangulaire affine la forme des tourbillons d’oxygène et dirige le flux vers 

le nez et la bouche du patient. 
 

• Bien que le dioxyde de carbone expiré s’échappe par les ouvertures du masque, des échantillons en sont 
prélevés par le capuchon diffuseur. 

 
• Le capuchon diffuseur est fixé à une ligne d’échantillonnage FilterLine™. 

 
• Il peut être raccordé à tout dispositif de capnographie Microstream™ ou moniteur fonctionnant avec la 

technologie Microstream™ pour des mesures de CO2. 
 
• Les masques sont couramment utilisés pour : 
 
- les patients non intubés avec surveillance du flux latéral : 
- Endoscopie 
- Bronchoscopie 
- Laboratoire de cathétérisme cardiaque / Cat Scan / IRM 
- Radiologie interventionnelle 
- Sédation consciente  
 
Précision de mesures 
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FABRICANT Southmedic Inc 
Type ou référence  OM-2125-MDT 
Marquage CE sur le sachet OUI 
Classe CE Classe Iia  selon les critères de l’Annexe IX de la Directive 93/42 
Présence de Latex NON 
Longueur 2 m 
Indication Adulte 
Usage Fibroscopies, endoscopies …    
Application Patient non intubé  
Connecteur  Microstream  

Apport en O2 Oui 
Mesure CO2 Oui 
Moniteurs utilisant la technologie 
Microstream®  

Tous moniteurs équipés d’un module Microstream 

Conditionnement NON STERILE 
Boite de 25 unités 

 

 
 
 
 2.7 Références Catalogue :  

 
REFERENCE :  
 

OM-2125-MDT Masque de prélèvement  EtCO2 Oxymask avec connecteur Microstream™ 

 
 
               Conditionnement / emballages 
               UCD (Unité de Commande) :  
 
                     CDT (Multiple de l’UCD) : 
 
               QML (Quantité minimale de livraison) : 

25/ Unités   
 
 
 

25/ Unités 

25/ Unités 

 
                        Descriptif de la référence :  
 Masque de prélèvement  EtCO2 Oxymask avec connecteur Microstream™  
   
 

 
 

 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
 
 ELEMENTS   MATERIAUX   

Lignes de Capnographie  PVC  
ligne 02  PVC 
   
   
 

    
 
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, 
précisions complémentaires : 
Absence de latex 
 
Dispositifs et accessoires associés à 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) : 
• Les masques sont couramment utilisés pour : 
 
- les patients non intubés avec surveillance du flux latéral : 
- Endoscopie 
- Bronchoscopie 
- Laboratoire de cathétérisme cardiaque / Cat Scan / IRM 
- Radiologie interventionnelle 
Sédation consciente 
 

 
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 Vérifier l’intégrité de l’emballage avant emploi. 

Ne pas stériliser. 
Précautions particulières  Ne pas exposer à des températures supérieures 

à 49°C 
Durée de la validité du produit   
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu. Non 

 
5. Sécurité d’utilisation  
 5.1  Sécurité technique :                             

 
6. Conseils d’utilisation  
 6.1 Mode d’emploi :  
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 6.2 Indications   
 6.3 Précautions d’emploi :  

L'hypercapnie ne sera pas toujours détectée par l'échantillonnage avec ce dispositif; les valeurs 
CO2 affichées varieront en fonction de la position du port d'échantillonnage, du débit d'oxygène 
et du caractère de la respiration 
 
L’ oxygène en présence d'une matière inflammable et d'une source d'inflammation peut 
provoquer un incendie, ayant pour résultat des blessures personnelles graves ou mortelles. Ne 
pas fumer  pendant !'utilisation de ce dispositif.  
 
Produit a usage unique ; ne pas réutiliser à cause du risque de rendement diminue, de  
contamination croisée et d'infection. 

 6.4 Contre- Indications : 
 
8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)  
   

Déclaration de conformité 
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