Dossier d’information EURO PHARMAT
DISPOSITIF MEDICAL

Nom : TYCO HEALTHCARE France SAS

Dénomination commune : Tubulure pour pompe pour nutrition entérale a usage unique
Dénomination commerciale : Tubulure universelle + adaptateur 3 en 1 + poche pour flacon (Abbott et
autres flacons rigides) pour pompe pour nutrition entérale a usage unique

4. Conditions de conservation et de stockage

Zone protégeée, 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 : le cas échéant, renvoyer a la notice d’utilisation ou notice d’information.

5.2

Sécurité biologique (s’il y a lieu) :

6. Conseils d’utilisation

6.1

Mode d’emploi :
Consommable stérile, non réutilisable, destiné a I’administration par voie entérale de préparations

nutritives ou médicamenteuses par pompe.

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

S’assurer de la sécurité de montage du protecteur blanc et du connecteur étagé rouge
La tubulure doit étre remplacée toutes les 24 heures.

6.2

Indications :
Alimentation entérale par pompe

6.3

Précautions d’emploi :

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

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

S’assurer de la sécurité de montage du protecteur blanc et du connecteur étagé rouge

La tubulure doit étre remplacée toutes les 24 heures.

6.4

Contre- Indications :
Aucune

7. Informati

ons 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 I’opérateur, etc) ... :

Cet espace ouvert est laissé a I’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 tracabilité (le cas échéant)
v" Notice d’utilisation
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KENDALL

KANGAROO*

Kangaroo Pump set

For enteral feeding only
Ensemble Pompe Kangaroo

Pour alimentation enterale seulement
Kangaroo Pumpenset

Nur fir enterale ernahrung

Set di pompa Kangaroo

Sola per alimentazione enterale
Equipo de bombeo Kangaroo
Unicamente para alimentacion enteral
Kangaroo pumpset

Avsedd for enteral matning
Kangaroo-pompset

Alleen voor enterale voeding
Kangaroo pumpset

Apenas para alimentagédo enterica
Kangaroo pumpesat

Kun til enteral tilfarsel
Kangaroo-pumppusarja

Vain parenteraaliseen ruokmtaan

Zer avrhiag

Mavo yia evrepuc oirion

+ Do not use if unit package is opened or damaged. « Ne pas utiliser si lembal-
lage est ouvert ou endommagé. - Bel gedfineter oder beschadigter
Einzelverpackung nicht verwenden. + Non usare se la confezione individuale &
aperta o dannegglata. » No utilizar si el paguete esta ablerto o dafiado « Far ej
anvindas om enhetsfrpackningen &r Sppnad eller skadad. « Vermiid gebrulk-
making wanneer stuksverpakking geopened of Is. » Nio usar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. « Mé ikke anvendes hvis emballagen er
abnet eller beskadiget. - Al3 kiyth, jos tuotepakkaus on auki tal vahingoftunut. -
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"KANGAROO is a Trademark of Sheiwood Services AG
TYCO HEALTHCARE, TULLAMORE, IRELAND

PRECAUTION

1 Load set according to Kangaroo pump manual,

2 Assure the white cap and red stepped connector are securely
tightened,

3 The pump set should be replaced every 24 hours.

PRECAUTION D'EMPLOI

1 Charger l'ensemble conformément au manuel da la pompe
Kani

garco d

2 Vous assurerde la sécurité du montage du protecteur blanc et
du connecteur rouge étagé,

3 Latubulure doit &tra remplacée toutes les 24 haures.

ACHTUNG

1 Set entsprechend den Anweisungen im Bedienerhandbuch
der Kangaroo Pumpe laden

2 Sicherstellen, daB die welBe VerschluBkappe und der rote
Stufenkonnektor gut befestigt sind,

3 Das Pumpenset solite alle 24 Stunden ausgetauscht werden,

AVVERTENZE

1 Caricara il set secondo le istruzioni del manuale per Ia pompa

Kangaroo

2 Assicurarsi che il tappo blanco ed Il raccordo rosso siano fis-
sati saldamente,

3 Il deflussore per deve essare sostituito ogni 24 ore.

PRECAUCIONES

1 Cargue el equipo sigulendo el manual de instrucciones da la
bomba Kangaroo

2 Asegurarse de que el tapén blanco v el conector rojo escalon-
ado estan perfectamente aj

3 El set para la bomba debe camblarse cada 24 horas.

VARNING

1 Ladda seteti enlighet med anvisningama for Kangaroo-pumpen

2 Sakerstall att den vita hyisan och den rdda konnektom &r
ordenligt fastsatta,

3 Pump set skall bytas var 24: e timme.

WAARSCHUWING

1 Vul de set volgens de handlelding voor de Kangaroo-pomp

2 Verzeker u ervan dat het witte afsluitkapje op de Y-connector
en de rode getrapte connector goed vastgedraaid zitten,

3 De po :diernslhezttuwvewarsganmwordan.

PRECAU!

1 Ladda setet i enlighet med anvisningama fir Kangaroo-pumpen

2 Assegure-se de que a tampa branca e o conector vermelho
escalonado estdo firmemente apertados,

3 Este sistema deve ser substitudo a cada 24 horas.

FORHOLDSREGLER

1 Belastning indstillet i henhold til vejledningen til

2 Sarg for, at det hvide dasksel og det rede samlestykke er
beherigt tilspandt,

3 Pumpeaggregatet skal udskiftes én gang | degnet.

VAROTOIMET

1 Lataa sarja Kangaroo-pumpun ohjekifjan mukaan

2. Varmista, ettt valkoinen kans ja punainen porrastettu liitin ovat
tilviisti paikallaan,

3 Pumpun valineistd tulee valhtaa 24 tunnin vélein.

Tpoquiiifz
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Yeq.
3 Tooermg avilas npdnet va avxaliorara kide 24 dpec.
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