FICHE TECHNIQUE

Tubulure pour pompe de nutrition entérale
JOEY KANGAROO référence 777501

1.  Renseignements administratifs concernant I'entreprise  Date de mise a jour : 01/11/2018

1.1

Nom : CARDINAL HEALTH France 506

1.2

Adresse complete : Tel - 09 70 26 16 33
CARDINAL HEALTH France 506 Fax : 09 70 26 16 20
43, rue Camille Desmoulins
92130 Issy Les Moulineaux

1.3

Coordonnées du correspondant

matériovigilance : Tel 097026 16 14

Fax : 09 70 14 16 20

Email : materiovigilance@cardinalhealth.com

Armelle Guillaumie

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune :
Tubulure pour pompe pour nutrition entérale a usage unique

2.2

Dénomination commerciale :
Tubulure ENPIus/ENFit munie d’1 trocart ENPlus pour tous types de poches souples
ENPIlus pour nutrition entérale par pompe JOEY KANGAROO a usage unique

2.3

Code nomenclature : GMDN 11677

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

n/a

inclus dans le forfait nutrition entérale par pompe

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

2.5

Code CLADIMED (si possible) : ASOEBO1

Classe du DM : lla

Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC

Selon Annexe n° ||
Numéro de I'organisme notifié : TUV 0123

Date de premiére mise sur le marché dans I'VE : Avril 2013

Fabricant du DM : CARDINAL HEALTH USA



mailto:materiovigilance@cardinalhealth.com

2.6

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

ii.;-

g
\*\::,

Trocart ENPlus Tubulure ENPlus / ENFit

Tubulure avec trocart ENPlus pour administration des formules entérales conditionnées
en poches souples ENPIlus.

Connecteur distal ENFit de couleur mauve

Raccord en Y mauve inclus compatible avec seringues ENFit.

Espace mort environ 14ml
Durée maximale d’utilisation de 24 heures

2.7

Références Catalogue :

777501




REFERENCE :

Conditionnement / emballages
Conditionnement : 30 tubulures
Unité minimale de commande : 30
Unité minimale de livraison : 30
Etiquette produit

E J covibien™

Kangaroo”
Joey ENPlus Spike Set
Tubulure Joey avec trocart ENPlus

Joey ENPlusSplke-Set

Joey Deflussore con connettore spike ENPles
Set con punzdn Joey ENPlus

Joey ENPlus-sot med kanyl

Joey ENPlus-splkeset

777501

Souprava hratll loey ENPlus

Joey ENPlus csaphésalet
KoMnnekT Ana Hacoca Joey ¢ komerTopam ENFlus
Tostaw Joey ENPlus znakihuwaczem

.Iuey ENPlus Delicl Set

Ststema Joey ENPlus com esplgo Joey ENPlus-spike-sett

Joey ENPlus -paikkisana Siiprava ipsdiek Joey ENFlus

Joey ENPlus-spldss=t Set de perforare Jogy ENPlus

Tervappibag ENPlus pa Josy Komnnekt Jaey ENPlus ¢ BeHTMRALROREN D BT

For use with ENFit Connection System and Syringes.

Four une utilisation avec les seringues et |2 systeme de connexion ENFit.
Zur Verwendung mit dem ENFit-Konnektorsystem und Spritzen.
Perl'usa con le siringhe ed i sistema di connessione EMFiL.

Para utillizar con las jeringas y el sistema de canexidn ENFit.

Far anvandning med ENFit-anslutningssystem och -sprstar.

Voor gebnuik met het ENFit-aansluitsysteem en ENFit-spuiten.

Para ser utilizado com o sistema de Bigagao & as seringas ENFit.
Kaytettavaksi ENFit-liftinjarjestelmin ja -ruiskujen kanssa.

Til bneg med ENFit-tlkoblingssystem og sprajter.

T g o e T T o0 BEEn; ko Ti oGpryye; ENFit.

Pro poufit se spojovacim systémem a stiikafkami ENFit.

Az ENFit csatlakozdrendszerrel & fecskend kel haszndlandd.

Ing wcnonb3oeann coacTEMDR copgaisenin ENFE W wnpaigami.
Do uzytku z systemem pofaczeniowym i strzykawicami ENFit.

ENFit Baflant) Sistemi ve Sinngalar ile kullamm iindir.

For bk med ENFit-tilkoblingssystem oq sprayter.

Urfené na pouitie s pripdjacim systémom a strickatkami ENFit.
Pentru utiizare impreund cu sistemul de canectare si seringile ENFit.
1 ce M3NOA3EA CbE CHCTEME 33 CRLPIEARE W MpHAL0EKM ENFIL.

Warning: Contains small parts. Keep out of reach of children. - Avertissement : Contient de petites pitces. Tenir hors de portée des enfants. - Wamung: Enthalt Kleinteile.
MuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahen. - Avwertanza: contiene piccoli componenti. Tanete fuori dalla portata dei bambini. - Advertzncia: Contiene piezas
pequenas. Manténgase fuera del alcance de bos ninos. - Vaming! Innehdller sma delar. Firvaras utom rackhdll for bamn. - Waarschuwing: Bevat kleine onderdelen. Buiten het
bereik van kinderen houden. - Adverténcia: Gontém peas pequenas. Manter fora do alcance das ariangas. - Varitus: Sisaltia pieni osia. Silytettivi [asten ulottumattomissa. -
Mdvarsel: Indeholder sma dele. Opbevares utilgengeligt for bem. « [posibomoinany: Nepeé e wepd pépn. Na Siommpeitm paxpd and naided. - Varavani: Obsahuje malé soulastky.
Uchowdvejte mima dosah déti. - Figyelem! Apnd alkatrészeket tartalmaz. Gyermekek eldl elzérva tartandd. - [pegocTepemesbe. (DEpMHT MENEHE JeTaNW. XPaHHTL B
HELOCTYTHOM JNA BETeR MecTe. - Ostrzezenie: Zawiera drobne elementy. Preechowywac poza zasiegiem dzied. - Uyan: Kk parcalar ierir. Cocuklann ulagamayacadn bir yerde
saklaymniz. - Advarsel: Inneholder smd deler. Dppbevares utilgjengelig for bam. - Varovanie: Obsahuje malé Gastocky. Uchavavajte mimo dosahu deti. - Avertisment: Confine
piese de mici dimensioni. & nu se k3 | indemiana copiilor. - Npenynpessmeime: Chobpoka apefin yacme. NaseTe naney oT Rela.

R Do not use if
TER". x package is opene-d
or damaged

Ta)

Consult
instructions
T use

/N @ 25 j

Caution, consult Do not use Keep awa Keep dry

accompanying for greater from sunlight 0123 4
documents than 24 hours

Single patient use Na ypryon ot fvav aotov

Usage limité & un seul patient Pro jednoha pacienta OOOOOOOOOX

Zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten  Egyetlen beteghez tirténd hasznalatra
,[Im npumeueum ¥ OFHOTO NALMEHTa

Per uso monopaziente

Para uso en un solo paciente dnego pacjenta YYYY- o
Far enpatientsbruk Tek hastada lite Ilanlrnlpk MM-DD
Uitsluitend voor gebruik bij één patient Til bruk pé én pasient

Utilizacdo num tinico doente
Yhdelle potilaalle

M4 kun bruges til én patient 3a ynotpefia
® 2012 Covidien. Made in Ireland.

wd Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.

Covidien Ireland Limitad, IDA Business & Technology Park, Tullamore.

PTOO007956

Na pouZitie len u jednéhao pacienta
Pentru utilizarea pe un singur pacient
BLXY 0MH NaLWeHT

{01) 10884521173033
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m (10) 2000000000000
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positive results for life”

Kangaroo™

Joey ENPlus Spike Set

Joay EMPIusSpike-5et

Joay Dieflussore con connettore spike ENPlus
56t Con punzon ENPlus

Joay Eﬂﬁils-setm kanyl

Joay EMPIUs-spikes et

Slstedmia Joey ENPIus com esplgao
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Joey EMPlus-spidssEt

Ter knpepidas EMPlus o Joey

Souprava hrotd Joey ENPlus

Joay EMPIUs ceaphaszlet
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Joay EMPlus Delicl Set

Joay EMPIUs-spilke-sett

SOprava Spicek Joey ENFlus

5set de perforare EMPlus
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Tubulure Joey avec trocart ENPlus
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2.8

Composition du dispositif et Accessoires :

Composants

Matériaux utilisés

Tubulure

Trocart ENPlus

polyéthyléne haute densité, polyéthyléne
faible densité, ABS + remafin violet 2%

Capuchon du trocart ENPlus

polyethylene basse densité (LDPE)

Raccord distal ENFit mauve

copolyester

ENFit mauve

Capuchon protecteur du raccord distal

polyéthyléne faible densité

Connecteur Y ENFit male mauve

PVC sans DEHP + connecteur copolyester

Capuchon du connecteur Y ENFit

Polypropyléne + 4% colorant lavande

Tube transparent 3 X 4,1 X 20cm

PVC sans DEHP

Tube transparent 3 X 4,1 X 160cm

PVC sans DEHP

Tube transparent 3 X 4,1 X 25cm PVC sans DEHP
Colle Cyclohexanone
Tube péristaltique Silicone

Bague magnétique

Strontium Ferrite & Nylon

Corps de la valve

Polycarbonate

Enveloppe de la valve/tige

polyéthyléne haute densité (HDPE)

MISTIC connecteur

PVC (sans DEHP)

Ruban

Papier

Sachet tubulure

Papier, INK, film polyamide/ polyethylene

Emballage carton des tubulures

Carton, papier et ruban collant polypropyléne
(PP)




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

v Absence de latex
v Absence de DEHP
v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

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

A utiliser avec une pompe de nutrition entérale JOEY KANGAROO

A connecter a une poche de nutriment ENPlus en amont et a une sonde d‘alimentation ENFit en
aval.

Raccord Y médicaments a utiliser avec des seringues ENFit




2.9

Domaine - Indications :
Nutrition entérale
Nuftrition entérale par pompe

3. Procédé d

e stérilisation_:

DM stérile : OuI
Mode de stérilisation du dispositif : OXYDE D'ETHYLENE

4. Conditions

de conservation et de stockage

Zone protégée, ne pas exposer a une température élevée ni aux ultraviolets.
Respect du délai de péremption
Vérifier ’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) : n/a

6. Conseils d

‘utilisation

6.1

Mode d'emploi :

Consommable stérile, non réutilisable, destiné a I’administration par voie entérale de
préparations nutritives/eau ou médicamenteuses par pompe.

Installer soigneusement la tubulure sur la pompe comme indiqué dans le manuel de
fonctionnement de la pompe

S’assurer du serrage du bouchon sur le raccord Y médicament ENFit

La tubulure doit étre remplacée toutes les 24 heures

6.2

Indications :
Nutrition entérale par pompe

6.3

Précautions d'emploi :

S’assurer du serrage du bouchon sur le raccord Y médicament ENFit
Ne pas utiliser avec une valeur d’occlusion supérieure a 103kPa
Ne pas utiliser plus de 24H

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 particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge,
plateau technique, qualification de |'opérateur, etc) ... :

Title: Pressure Ulcer Benchmark Study
Authors: Patrick McFeeley NHA, Nancy Tyrrell RNC CDON/LTC, Cathy Wright CRNAC
Publication: Provider July 2003

Dehydration and the Nursing Home Resident
Ruth Rauscher RD LMNT, Jennifer McAllister Flak
The Consultant Dietitian 2001

Water : An Essential but Overlooked Nutrient




Susan Kleiner PhDRD
Journal of the American Dietetic Association Feb 1999

Economic Impact of Malnutrition : A Model System for Hospitalized Patients
James Reilly Jr MK, Sam Hull MD, Nick Albert MD, Alger Waller RD MBA, Scott Bringardener CPA
Journal of Parenteral and Enteral Nutrition 1988

ANAES : soins et surveillance des abords digestifs pour I'alimentation entérale chez I'adulte en
hospitalisation et a domicile. Pages 44 et 45

RECOMMANDATIONS SFNEP QNC (2012) 30 a 40 mi/kg/j
Besoins hydriques moyens journaliers conseillés 2,5 litres
Guide de bonnes pratiques de Nutrition Artificielle @ domicile par le SFNEP édition 2014




GUIDE DE BONNES PRATIQUES
DE NUTRITION ARTIFICIELLE

ADOMICILE




La cu}laborat’ion avec les services de pharmacie est fondamentale.
de méme que la surveillance des dosages plasmatiques des médica
ments a index thérapeutique étroit

Recommandations

* Limiter I"administration des medicaments dans |a sonde,

'U-tmsef les formes liquides des médicaments lorsqu’elles sont
disponibles (strops, poudre: iluer, com s effe cents)

*Verifier que les comprimés enrobés peuvent etre pulve
que les gélules peuve
solides sont disponib

Broyer au pilon les médica
Nger, ou ouvrir lg gé

L Sa toleranc

la sonde.

Surveiller regulierement la réponse clinique a I'administration des
medicaments et les concentrations plasmatiques des 3
ndex therapeutigue étroit,

* Manipuler avec précaution les médicaments cytotoxiques (se prot¢

dvec aes gants),

A | 89 |
Ceft espace ouvert est laissé a l'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information
pertinente permettant de fournir des éléments de discussion a I'utilisateur dans le cadre du Comité du

Médicament et des Dispositifs Médicaux.

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

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




