
L’Anidride Carbonica per Laparoscopia

è un Gas Dispositivo Medico, Classe IIA,
marcato CE, conforme all’ultima edizione

della Farmacopea Europea

Un Prodotto Specifico

per Chirurgia

Laparoscopica

CO2 LAPAROSCOPIA
Prodotto Gassoso in bombole
Marcato CE Dispositivo Medico

CO2 LAPAROSCOPIA
Prodotto Gassoso in bombole

Marcato CE Dispositivo Medico

Caratteristiche

• Conforme alla Farmacopea Europea
- Titolo CO2 > 99,5%
- CO < 5 ppmv/v
- H2O < 67 ppmv/v
- NO+NO2 < 2 ppmv/v
- Zolfo Totale < 1000 ppbv/v

• Analisi Carica Batterica a Capione, in conformità
alla F.E. per le Forme Farmaceutiche Non Sterili:
- CMAT 102

- CFLT 101

- Assenza Staffilococco aureos (1 g/ml)
- Assenza Pseudomonas aeriginosa (1 g/ml)

Forma

Il Prodotto si presenta sottoforma di gas liquefatto con-
dizionato in bombole a una pressione di 49,5 bar

Validità Dispositivo

5 anni

Classificazione

Dispositivo Medico CE Classe IIa, conforme alla Direttiva:
93/42/CEE pubbl. su GUUE L169 del 12/07/1993

Applicazioni

LAPAROSCOPIA
L’anidride carbonica viene insufflata tra le pieghe del pe-
ritoneo del paziente per creare una cavità necessaria ai
fini diagnostici e/o chirurgici.
COLONSCOPIA VIRTUALE
Il prodotto viene insufflato nel colon attraverso una can-
nula rettale, al fine di distenderne le pareti ed ottenere una
risoluzione ottimale delle immagini della TAC Virtuale.

Metodo di utilizzo

• Il gas viene insufflato attraverso l’utilizzo di un insieme
di dispositivi, comprendente: un Ago di Veress o una
Cannuale Rettale, un tubo di collegamento, un insuffla-
tore, un Flessibile di raccordo ed una Bombola o un Im-
pianto di Distribuzione Centralizzato.

• La CO2 Dispositivo Medico non è un prodotto sterile: è
necessario utilizzare un filtro antibatterico con porosità
di 0,22 μ restistente alla pressione di 20 mmHg.

• Al termine delle applicazioni l’anidride carbonica viene
aspirata il più possibile dal paziente; eventuale gas re-
siduo viene assorbito dalla circolazione sanguigna.

Cos’è la CO2 Dispositivo Medico?

L’Anidride Carbonica Marcata CE D.M. (Dispositivo Medico) è un prodotto gas-
soso in bombole realizzato specificatamente per USO OSPEDALIERO in La-
paroscopia e Colonscopia Virtuale, il cui processo produttivo è sottoposto a
Certificazione da parte di un Organismo Notificato secondo Direttiva 93/42/CEE.

Perché una CO2 Marcata CE D.M.?

Perché ai sensi del D.Lgs 46/97 (attuativo della Direttiva 93/42/CEE) l’Anidride
Carbonica con applicazione in Laparoscopia e Colonscopia Virtuale rientra nella
definizione di DISPOSITIVO MEDICO “...sostanza o altro prodotto utilizzato da
solo o in combinazione...” e destinato dal fabbricante ad essere impiegato
nell’uomo a scopo di:
• diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia;
• diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di

un handicap;
• studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un processo fisiologico;
• intervento sul concepimento.

STANDARD QUALITATIVO

Garantito dalla Marcatura CE
(Produzione GMP, Sistema
Qualità, Tracciabilità Prodotto,
Dispositivo-vigilanza).

ANALISI DELLA CARICA

BATTERICA del Prodotto
n. 20 analisi annuali eseguite
a campione da Laboratorio
Esterno Accreditato.
(Certificati Fornibili su richiesta)

CONFEZIONI PULITE per

SALA OPERATORIA con
la consegna in custodie
protettive monouso per
garantire un elevato grado
di igiene e pulizia
(su bombole 5 Lt.).

Quali DIFFERENZE dai prodotti tradizionali?
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