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Dossier d'information Euro Pharmat

Seringue entérale Nutrifit/ENFit avec bouchon
1015.6071

Mise a jour du : 23-08-2024

f Renseignements Administratifs concernant I'entreprise

1.1 | Nom : Vygon
1.2 | Adresse compléte : Fax : + 33 (0)1 342919 34
5 rue Adeline - 95440 Ecouen, France Courriel : questions@vygon.com
Site Internet : www.vygon.com
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : Tél : +33 (0)1 39 92 65 69
Laurent GUILLARDEAU Fax: +33 (0)1 39 92 64 82
Courriel : quality@vygon.com

Informations sur dispositif ou équipement

21

Dénomination commune : Seringue entérale

2.2

Dénomination commerciale : Seringue entérale Nutrifit/ENFit avec bouchon

2.3

24

Classe du DM: lla

Réglementation applicable : 745/2017
Selon annexe n° : V|

Numéro de I'organisme notifié : 0051
Fabricant du DM : Pentaferte
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2.5 | Descriptif du dispositif :
Ces seringues entérales Nutrifit/ENFit sont livrées avec un bouchon inclus dans le blister.
3 volumes sont disponibles : 10 ml, 20 ml et 60 ml.
Chaque seringue est équipée d'un piston de couleur pourpre, permettant d'identifier immédiatement que le produit est
dédié a la nutrition entérale.
La connexion ENFit est excentrée pour les seringues 10 ml (code 1015.1071), 20 ml (code 1015.2071) et 60 ml (code
1015.6071).
La graduation se fait tous les 0,5 ml pour les seringues de 10 ml (code 1015.1071) et de 20 ml (code 1015.2071) et tous les
1 ml pour la seringue de 60 ml (code 1015.6071).
Pour rappel, la marque « Nutrifit » de Vygon désigne des produits ayant une connexion ENFit conforme avec la norme ISO
80369-3. Par conséquent, les risques d'erreur de connexion entre les lignes entérales et les lignes parentérales ou avec des
dispositifs destinés a d'autres applications cliniques sont prévenus et la bonne voie d'administration est respectée.
Ces seringues sont également disponibles sans bouchon intégré (voir fiche technique codes 1015.107, 1015.207 et
1015.607.
Des seringues de plus petit volume (1 ml, 2,5 ml et 5 ml) sont disponibles avec une connexion "ENFit Low Dose Tip" (voir
fiche technique 1015.018, 1015.028,1015.058).

2.6

Conditionnement / emballages

Unité de Unité de vente Quantité minimale de Caisse

conditionnement livraison

1015.6071 1 (Blister souple ) 60 (Boite carton ) 60 (Boite carton ) 240 (Boite caisse )

Etiquetage produit unitaire

F 3 ENTERAL SYRINGE - ENTERALSPRITZE - SERINGUE ENTERALE - SIRINGA ENTERALE -
ﬂl.!tl'lflt m ® JERINGA ENTERAL - ENTERALE SPUIT - SERINGA ENTERICA -
B STRZYKAWKA ENTERALNA - EHTEPAJIHA CMPMHLLOBKA - ENTERALNI STRIKACKA -
ENTERAL SPREITE - ENTEPIKH ZYPIFTA - TOITMISSUSTAL - ENTERAALINEN RUISKU -

questionsisvygon.com ENTERALNA STRCALJKA - ENTERALIS FECSKENDO - ENTERINIS SVIRKSTAS -
i e i I ENTERALA SLIRCE - ENTERAL SPR@BYTE - SERINGA ENTERALA -
:ﬁ'fzpéi'l?p':?f?é')’l S ENTERALNA STRIEKACKA - ENTERALNA BRIZGALKA - ENTERALNI SPRIC -
www.pentaferte.com -1-  ENTERALSPRUTA - ENTERAL SIRINGA - IHTEPASIbHBINA LLINPULY - &gl dpdicl) difims -
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Etiquetage boite

mr 1045.6071 ENFIt™
20220401 B 2027-04-01 (=T 24004

!II xldml m@@

2 mumaa:mm
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Etiquetage Caisse

1015.6071

PF code: 002642990AENFT l’ ®

ENFit™ (X sson () — 48

| 20220401
g zo27-08-01
[LoT| 24D04

200 x 60mMl
NUTRIFIT

g, (01) 28015262020129
- (1) 220401
unl (17270401

Caractéristiques de la référence :

Volume Graduation (tous les)
ml ml
60 1
2.7 | Composition du dispositif et accessoires :
ELEMENTS REPERE MATERIAUX
Piston 1 PP
Joint 3 Gomme synthétique
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Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :

Absence de latex

Absence de DEHP

Absence de produit d'origine animale ou biologique

2.8

Domaine - Indications :
Seringue pour nutrition entérale et administrations médicamenteuses par voie entérale.

> O

Accessoire(s)

Procédé de stérilisation

DM stérile : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

Conditions de conservation et de stockage

5.1 | Conditions normales de conservation & de stockage :

Température de stockage : entre 0 et 45°C. Stockage a I'abri de la lumiére du soleil, du froid, de la chaleur et de I'humidité.
5.2
5.3 | Durée de la validité du produit : 60 mois

O

r\

Sécurité d'utilisation

Conseils d'utilisation

71

7.2

Indications :
Seringue pour nutrition entérale et administrations médicamenteuses par voie entérale.
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7.3 | Précautions d'emploi :
La réutilisation de ce dispositif peut modifier ses caractéristiques mécaniques ou biologiques et peut entrainer une
défaillance du dispositif et exposer a des réactions allergiques ou a des infections bactériennes.
7.4

Informations complémentaires

Paramétrage pousse-seringue :
- Code 1015.1071 (Seringue Nutrifit - 10ml avec bouchon) : Nutrifit ou VY-P ou Pentaferte ou Segap.
- Code 1015.2071 (Seringue Nutrifit - 20ml avec bouchon) : Nutrifit ou VY-P ou Pentaferte ou Segap.

- Code 1015.6071 (Seringue Nutrifit - 60ml avec bouchon) : Nutrifit ou VY-P ou Pentaferte ou Segap ou BD Plastipak.
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