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Sonde de gastrostomie a ballonnet
MIC® ENFit™ 2 voies

Sonde gastrostomie

1 _INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU EQUIPEMENT

Code CLADIMED :

Code LPPR* si applicable :
*Liste des produits et prestations remboursables
inscrits sur la liste prévue a I'article L165-1

Classe du DM :

Directive de I'UE applicable :

N° Organisme nofifié :

Premiére mise sur le marché de I'UE :
Fabricant :

Provenance :
Statut d’Asept InMed :

Descriptif du dispositif :

AS0CA02

6136120

o
93/42/CE
2797
2018
AVANOS

USA
Importateur

Sonde pour nutrition entérale avec connexion ENFit™

«Site de gonflement du ballonnet identifié "BAL" avec valve anti-retour.

eConnecteur ENFit™ : 1 site d’administration ENFit™,
*Disque de rétention externe transparent, monté sur plots et pourvus d'orifices pour
I'aération de la stomie, maintient la sonde en place.

eLigne radio-opaque

*Extrémité distale entierement recouverte par le ballonnet.

*Graduation sur la sonde (1 a 10cm).
Conditionnement unitaire.

Références Catalogue :

Référence Référence | Diameétre externe | Volume préconisé | Diamétre interne
Fournisseur ASI CH/FR ballonnet CH/FR
8110-12LV 201983 12Fr 3ml 6Fr
8110-14LV 201984 14Fr Sml 8Fr
8110-16LV 201985 16Fr 5ml 10Fr
8110-18 201986 18Fr Sml 12Fr
8110-20 201987 20Fr Sml 14Fr
8110-22 201988 22Fr S5ml 15Fr
8110-24 201989 24Fr Sml 18Fr
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Composition du dispositif et accessoires :
Principaux composants et matériaux :
Elément : Sonde Matériau : Silicone, ABS, Sulfate de Baryum

Elément : Connecteur ENFit™ Matériau : Tritan™ thermoplastique

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

Latex : Absence

Phtalates classés CMR de catégorie 1A ou 1B : Absence

Origine animale ou biologique : Absence

Bisphénol A : Absence

Perturbateurs endocriniens : Non communiqué

Compatibilité IRM : oui

Domaines et indications (selon nomenclature Euro-Pharmat) :
Domaines :

Digestif

Nutrition

Indications :

Gastrostomie

Alimentation entérale

Nutrition entérale

2 PROCEDE DE STERILISATION : Rayons Gamma

3 _CONDITIONS DE CONSERVATION :

Conditions normales de conservations et de stockage :

Lieu sec et frais, a I'abri de la lumiere du jour, de la poussiere et des émanations chimiques.
Précautions particuliéres :

Intégrité de I'emballage.

Durée de validité du produit :

3 ans.

4 PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Mode d’emploi :

Se référer d la notice d'utilisation

Contre-indications :

Inclus mais ne se limitent pas & : Ascite, interposition du colon, hypertension portale, péritonite,
obésité morbide

Se référer d la notice d'utilisation

PIECES JOINTES :
Notice d’'utilisation.

CONTACT:
Service Qualité : gualite@aseptinmed.fr
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