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FICHE TECHNIQUE  
 Réf. 351/5XXX 

Filtres SteriventTM 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

 

Date de mise à jour : 30.05.2014 
Date d’édition : 29.11.2013 

 
 

1.1 
 

Nom : COVIDIEN France SAS 
 

 

 
 

1.2 
 

Adresse complète : 
Tour CB 21 
16, Place de l’Iris 
92040 PARIS La Défense Cedex 
FRANCE 

 

Tel: +33 147 441 500 
 
Site internet : www.covidien.com 

 
 

1.3 
 

Coordonnées du correspondant 
matériovigilance :   Service Affaires 
Réglementaires /Matériovigilance COVIDIEN 
France SAS 
 

 

Tel : +33 147 441 500 
 
e-mail : qualité.vigilance@covidien.com 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 
 2.1 Dénomination commune : Filtre mécanique à usage unique assurant la protection du ventilateur 

 

 2.2 Dénomination commerciale : Filtre Sterivent
TM 

 

 2.3 Code nomenclature :   GMDN 35070 
 

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

 

 2.5 Code CLADIMED (si possible) :  
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 :  
 

R57BA01 
II a 
93/42/EEC 
II.3 
TUV 0123 
 
 
 
DAR Mirandola 
Italy 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

 

 

STERIVENT 

351/5410 
FILTRE STERIVENT PATIENT 
22M/15F-22F/15M 

 

 

351/5410TC 
FILTRE STERIVENT PATIENT 
22M/15F-22F/15M AVEC PRISE 
CAPNO 

 

 

351/5835 

FILTRE STERIVENT 22M/15F-
22F/15M AVEC CATHETER 
MOUNT EXTENSIBLE 7/16CM 
22F + CAPUCHON RIGIDE 

 

 

351/5856 
FILTRE STERIVENT MACHINE 
22M-22F 

 

 

 
 
 
 
351/5946 

 
 
FILTRE STERIVENT 22M/15F-
22F/15M AVEC CATHETER 
MOUNT 90° PVC 15CM 
DOUBLE ROTULE + 
ASPIRATION ET 
BRONCHOSCOPIE 
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Caractéristiques : 

Type de filtration Mécanique hydrophobe 

Type de membrane Fibre de verre enrobée de céramique 

Autres éléments Coque plastique translucide 

Usage unique Ne pas nettoyer, stériliser et/ou ré-utiliser 

Stérile Stérilisé à l'OET 

Durée de stérilité 5 ans 

Utilisation Ligne inspiratoire ou expiratoire 

Durée d'utilisation recommandée Jusqu'à 24H 

Etendue du volume courant 300 - 1500 ml 

Efficacité de la filtration du NaCl ≥99.978% 

Efficacité de la filtration bactérienne ≥99.9999% 

Efficacité de la filtration virale ≥99.9999% 

Résistance au débit* 0.8 cm H₂O à 30 l/min 

  2 cm H₂O à 60 l/min 

  3.6 cm H₂O à 90 l/min 

Perte d'humidité 13 mg H₂O/l à Vt 500 ml 

Restitution d'humidité 23 mg H₂O/l à Vt 500 ml 

Volume compressible 92 ml 

Poids 47 g 

* Tests internes, Mirandola (divers 2006-2008). 

Les données ci-dessus sont des valeurs moyennes 
 

 
 
 

 2.7 Références Catalogue :  

REFERENCES :  

Réf. Intitulé du produit 

351/5410 FILTRE STERIVENT PATIENT 22M/15F-22F/15M STERILE 

351/5410TC FILTRE STERIVENT PATIENT 22M/15F-22F/15M AVC PRISE CAPNO STERILE 

351/5835 
FILTRE STERIVENT 22M/15F-22F/15M AVEC CATHETER MOUNT EXTENSIBLE 
7/16CM 22F + CAPUCHON RIGIDE STERILE 

351/5856 FILTRE STERIVENT MACHINE 22M-22F STERILE 

351/5946 
FILTRE STERIVENT 22M/15F-22F/15M AVEC CATHETER MOUNT 90° PVC 15CM 
DOUBLE ROTULE + ASPIRATION ET BRONCHOSCOPIE STERILE 

               Conditionnement / emballages 

 

               UCD (Unité de Commande) :  

 
                     CDT (Multiple de l’UCD) : 

 
               QML (Quantité minimale de livraison) : 

25 Unités  
Blister individuel 
 
 
 
 

25 Unités 

25 Unités 

                        Descriptif de la référence :  

 Filtres mécaniques Sterivent
TM  
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

 

 ELEMENTS   MATERIAUX   

Filtre  Fibre de verre enrobée de céramique 

Coque  Coque plastique translucide 

Flex  Polyproplylène ou PVC 

   

 

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

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

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

 
 
 
 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 :                   Oui ou non selon refs  
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène 
 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Conditions normales de conservation & de stockage NA 

Précautions particulières  NA 

Durée de la validité du produit  5 ans 

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 :  
Voir notice d’utilisation 

 6.2 Indications  (destination marquage CE)   

 6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe  

 6.4 Contre- Indications : 

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe  

 
 

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

  Notice d’utilisation 
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9. IMAGES (S’IL Y A LIEU)  
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Format  gif, jpeg, png 

 

10. TRAÇABILITE DES DMI 

 10.1 Structure du code (incluant le fournisseur, le produit, le numéro de lot, la date de 

péremption) ? 

 

 
REF : 3 chiffres (Famille du produit, / chiffres suivant : indentification de la configuration 

(Flex, raccord coudé, extensible etc..)  

LOT : identification sous 10 chiffres (Année, mois, moule de production) 

DATE d’EXPIRATION : Année et mois 

 10.2 Support de traçabilité (code à barre…) ? 

QRcode 

 

 

11. INFORMATIONS SPECIFIQUES DU DISPOSITIF MEDICAL 

Lot 1 

Question : 

 
 

Dispositif à usage unique        

 

 

 

oui  X                   non                  

 

 

 

 

12. TABLEAU RECAPITULATIF DES ETUDES 

 Etude 1 Etude 2 Etude 3 Etude 4 Etude 5 
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Titre de 

l’étude 

CAMR, Centre 
for Applied 
Microbiology and 
research, Porton 
Down , UK. 
Evaluation of 
BSF (Type DAR 
Sterivent) as a 
barrier to 
hepatitis C 
transmission 
within breathing 
systems. Aug. 
1997 
Voir Etude PDF  

 

IKI, Institut für 
Krankenhaushygie
ne und 
Infectionskontrolle, 
Giessen, Germany. 
Retention capacity 
of the STERIVENT 
breathing filter 
against 
Mycobacterium 
tuberculosis. Jan. 
1997 
Voir Etude PDF  

 

Barbara J et al, 
Laboratoire de 
Recherche en 
Immuno-
Allergologie, 
Hôpital Tenon, 
Paris. 
Evaluation of 
latex particles 
retention 
performance of 
Sterivent filters. 
2002  
Voir Etude 
PDF  

 

  

Centres 
 

 

 

 

APHP 

Hopital Tenon 

  

Types d’étude 
Efficacité virale Efficacité du 

produit 

Efficacité du 

produit 

  

Objectif de 

l’étude 

Efficacité contre 

les virus de 

L’hépatite C 

Test sur l’efficacité 

du produit contre 

les agents 

mycobactériens 

Tuberculeux 

Evaluation de 

la capacité de 

retention des 

particules de 

latex par les 

filtres Sterivent 

  

Produit testé 
Sterivent  Sterivent Sterivent et 

Sterivent mini 

  

Nombres de 

Patient(e)s 

simulation simulation simulation   

Critères 

D’évaluation : 

Efficacité 

Action 

d’efficacité sur le 

Virus de 

l’hepatite C 

- Action 

d’efficacité sur les 

micro bactéries 

tuberculeux.- 

- Air ambiant 

- Capacité de 

rétention 

- Test jusqu’à23 

jours 

Action 

d’efficacité sur 

la rétention des 

particules de 

latex dans le 

cadre d’une 

ventilation 

artificielle 

  

Critères 

D’évaluation : 

Tolérance 

Simulation de 

l’usage d’un filtre 

pour une 

utilisation 

humaine 

Simulation de 

l’usage d’un filtre 

pour une utilisation 

humaine 

Simulation de 

l’usage d’un 

filtre pour une 

utilisation 

humaine 

  

Résultats : 

Efficacité 

Test micro-

organisme ( HCV 

) 

Test 

conditionnement  

Test Viral  

Passe tous les 

Test micro-

organisme ( 

Tuberculeux ) 

Test 

conditionnement  

Test Viral  

Passe tous les tests 

Test de 

protection et 

contamination 

croisée 

 

Test Viral  

Passe tous les 
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tests 

Voir Tableau 

récapitulatif 

étude 

 

Voir Tableau 

récapitulatif étude 

 

tests 

Voir Tableau 

récapitulatif 

étude 

  

Résultats : 

tolérance 

Passe tous les 

tests 

Voir Tableau 

récapitulatif 

étude 

 

Passe tous les tests 

Voir Tableau 

récapitulatif étude 

 

Passe tous les 

tests 

Voir Tableau 

récapitulatif 

étude 
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 Pour l’ensemble des lots de 1 à 19 :  

 

Présence de bisphénol A dans la gamme de  dispositifs médicaux 

proposée : non 

Si oui, précisez les références concernées par la présence de 

bisphénol A  au regard de chacun des lots:  
 

 

 Informations spécifiques selon les lots:  

 
Informations spécifiques du dispositif médical : filtres protection machine 

Lot 1 

 Filtre :  

- Hydrophobe :  

- Hygroscopique :  

- Electrostatique :  

- Mécanique :  

- Nature des 

matériaux : 

 

 Le DM proposé 

répond-il aux 

spécifications de la 

norme EN ISO 

23328-1 et - 2 

notamment pour les 

performances de 

filtration au NaCl, 

filtration virale et 

bactérienne :  

 

 Le DM proposé 

répond-il aux 

spécifications de la 

norme EN ISO 594-

1 et -2  pour les 

critères de conicité :  

 

 Résistance au débit 

en cm H2O à : 

         . 60 l/min :  

              . 30l/min : 

 

 
  oui  
  oui 
  non  
  oui  

Type de membrane Fibre de verre enrobée de céramique 

Autres éléments Coque plastique translucide 

 

 

 

 

 
oui 

 

 
 

 

 

 

 

non 

 

 

 

Résistance au débit* 0.8 cm H₂O à 30 l/min 

  2 cm H₂O à 60 l/min 

  3.6 cm H₂O à 90 l/min 
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