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FICHE TECHNIQUE 
CRAYONS DERMOGRAPHIQUES 

 
 
 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

Date de mise à jour : 26/11/08 
Date d’édition :  

 1.1 Nom : COVIDIEN France SAS  

 1.2 Adresse complète : 
2 rue Denis Diderot 

78990 ELANCOURT 

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

 1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance : 
 

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 : Crayon Dermographique UU  

  

 2.2 Dénomination commerciale : Crayons Skin Marker et étiquettes stériles Surgi-Mark 
 

 2.3 Code nomenclature :    
 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :  
 
Non applicable  

 2.5 Classe du DM :  classe  I stérile 
 
Directive de l’UE applicable :    93/42/EEC 
 

Selon Annexe n°  V section 3 

 
Numéro de l’organisme notifié :  TUV - CE #0123 CERTIFICAT G2S 07 07 17679 103 
 
 
Date de première mise sur le marché dans l’UE :  2000 
 
 
Fabricant du DM :  Covidien – Chatsworth 
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 2.6  Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  
 

   
 
Description : Crayon dermographique stérile.  
Selon les références, équipées  

 d’une règle papier ou intégrée au capuchon,  

 d’une double pointe (pointe fine et large) 

 d’étiquettes stériles 
 

 
 
 
 

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

Qté 1 unité  
 
 
 
 

Qté 1 carton de 100 unités 

Qté 1 carton de 100 unités 

 
 

 
 

2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
ELEMENTS :        

 Crayon : Encre violette de gentiane non toxique 

 Capuchon en plastique 

 Etiquette en papier 

 Règle en papier 
 
    
 
 

 Absence de latex 
 
Dispositifs et accessoires associés à lister.  
 

 
 2.9 Domaine - Indications : 

Permet de marquer la peau en repérage de l’intervention chirurgicale 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile        OUI                 
Mode de stérilisation du dispositif : Rayon gamma 
 
 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Conditions normales de conservation & de stockage : Sec 
Précautions particulières  
Durée de la validité du produit : 60 mois 
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu. Non 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique : - 

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : - 
 

 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi : cf notice d’utilisation  
 

 6.2 Indications : (destination marquage CE)   

 6.3 Précautions d’emploi : - 
N’ouvrir l’emballage qu’au moment de l’utilisation 
A usage unique – jeter après l’utilisation 
 

 6.4 Contre- Indications : NA 
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