FICHE TECHNIQUE

Tubulure pour pompe de nutrition entérale
E-PUMP KANGAROO référence 777405

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

1.1 |Nom : CARDINAL HEALTH France 506

A lete :
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
Armelle Guillaumie ) o ]
Email : materiovigilance@cardinalhealth.com

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 double pour nutrition entérale et hydratation soit
1 Trocart ENPlus + 1 poche 1000ml pour pompe E-PUMP KANGAROO a usage
unique

2.3 | Code nomenclature : GMDN 11677

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :
n/a (voir forfait nutrition entérale par pompe)
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

2.5 | cLADIMED : AS0EBO1
Classe du DM : lla

Directive de I'UE applicable : 93/43/CEE Selon Annexe n°IL

Numéro de l'organisme notifié : TUV 0123

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

Fabricant du DM : CARDINAL HEALTH USA
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2.6

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

4

b ",mnc.a\_
T ‘&\( Pur.“\

Trocart ENPlus + Poche d’hydratation /ringage 1000ml, graduée,
fermeture Easy Cap, large ouverture, poche a glace
a I’arriére. Crochet de suspension.

b

Bi-Pass permettant la nutrition et 1’hydratation/ringage en automatique

Tubulure avec 1 trocart ENPIlus pour administration des formules entérales conditionnées
en poches souples ENPlus et poche d’hydratation/ringage 1000ml pour 1’eau lors de la
programmation automatique des ringages et de 1’hydratation.

Connecteur distal ENFit de couleur mauve

Raccord en Y mauve inclus compatible avec seringues ENFit.
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Espace mort environ 20 ml pour les 2 voies (hors poche)

Durée maximale d’utilisation de 24 heures.

2.7

Références Catalogue :

777405

REFERENCE :
Conditionnement / emballages
Conditionnement : 30 tubulures
Unité minimale de commande : 30
Unité minimale de livraison : 30
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E J covipiEn™ [REF] 777405

Kangaroo™
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Etiquette produit et Etiquette carton
E J covibien 777405 | E J coviben 777405
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2.8

Composition du dispositif et Accessoires :

Composants Matériaux utilises
Tubulure
Trocart ENPlus polyéthyléne haute densité, polyéthyléne faible
densité, ABS + remafin violet 2%
Capuchon du trocart ENPlus polyethylene basse densité (LDPE)
Poche 1000ml PVC sans DEHP
Capuchon Easy cap vert (poche) PVC sans DEHP
Film PVC sans DEHP
Encre Polyester
Raccord distal ENFit mauve copolyester
Capuchon protecteur du raccord distal polyéthyléne faible densité
ENFit mauve
Connecteur Y ENFit méle mauve PVC sans DEHP + connecteur copolyester
Capuchon du connecteur Y ENFit Polypropyléne + 4% colorant lavande
Tube transparent 3 X 4,1 X 60cm 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
4 Absence de DEHP - remplacement par une base citrique
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 E-PUMP 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
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2.9

Domaine - Indications :

NUTRITION ENTERALE
Nutrition entérale et hydratation / ringage en automatique par programmation de la pompe

3. Procédé d

e stérilisation_:

DM stérile : oul
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 I'intégrité du protecteur individuel

5. Sécurité d'utilisation

5.1

Sécurité technique : voir la notice d'utilisation ou notice d'information.

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 méedicamenteuses 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 particulieres 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
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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 PADRD
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

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




La collaboration 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 la sonde,

e Utiliser les formes liqguides des medicaments lorsqu’elles sont
disponibles (sirops, poudres a diluer, comp :
Verifier que les comprimes enrobés peuvent étre pulveér
que les gélules p Nt etre ouvertes, lorsque seules des forn
solides sont disponil

Broyer au pilon les

melanger, ou ouvrir iz lule, et diluerla pout

u, torsque la forme ga

> medicaments

ment les medicaments

entre chague meédicament (par au m

tolerance) €t en

sonde.

surveiller régulierement la réponse clinique a l'administration des
medicaments et les concentrations plasmatiques des meédicame
a index thérapeutigue étroit,

Manipuler avec précaution les medicaments cytotoxiques

avec des gants),

| 89 |

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
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