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FICHE TECHNIQUE 
Tubulure universelle pour pompe de nutrition entérale 924  

référence 777000 
 
 
 
1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

Date de mise à jour : 30 juillet 2010 
Date d’édition : 30 juillet 2010 

 1.1 Nom : COVIDIEN France SAS  
 1.2 Adresse complète : 

2, rue Denis Diderot 
La Clef Saint Pierre 
78990 ELANCOURT  

Tel: 01 30 79 80 00   Fax : 01 30 79 80 30 
 
Site internet : www.covidien.com 

 1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 
Direction des affaires réglementaires 

Tel : 01 30 79 84 70 
Fax : 01 30 70 84 50 
e-mail : qualite.vigilance@covidien.com 
 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 
 2.1 Dénomination commune :  

 
Tubulure pour pompe pour nutrition entérale à usage unique 
  

 2.2 Dénomination commerciale :  
 
Tubulure universelle pour tous types de poches souples pour nutrition entérale par pompe 
KANGAROO 924 
 

 2.3 Code nomenclature :    
n/a 

 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 à l’article L 165-1  

 2.5 Classe du DM : IIa  
 
Directive de l’UE applicable : 
 

Selon Annexe n° II 
 
Numéro de l’organisme notifié :  
 
Date de première mise sur le marché dans l’UE : Mai 2008 
 
Fabricant du DM :   
 
COVIDIEN Ltd Tullamore Ireland 
 
 
 
 

http://www.covidien.com/
mailto:qualite.vigilance@covidien.com


                                                                                                                                                                                         
 

 2/2 

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

    
Trocart universel                                     
 
Tubulure avec trocart vissable universel mauve pour administration des formules 
entérales conditionnées en poches souples. 
 
Connecteur cranté distal mauve mâle. 

 
 
Raccord en Y mauve inclus compatible avec embouts seringues cathéter/conique et oral 
/entéral. 

    
 
Chambre de gouttes 
Roulettes/clamp de couleur mauve 
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Espace mort environ 18ml 
Durée maximale d’utilisation de 24 heures 
 

 
 2.7 Références Catalogue :  

 
777000 
 
REFERENCE : 
 
Conditionnement / emballages 
 
Conditionnement : 30 tubulures 
Unité minimale de commande : 30 
Unité minimale de livraison : 30 
 
Etiquette carton référence 777000  
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
 

Composants Matériaux utilisés 

Tubulure  

Capuchon protecteur du raccord  Polyéthylène haute densité (HDPE) 
Raccord cranté mauve Polyethylene 
Luer lock (distal) PVC sans DEHP 
Trocart universel mauve High density polyéthylène, low density 

polyéthylène, ABS 
Connecteur Y mauve sécuritaire avec 
capuchons 

PVC sans DEHP 

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 des tubes Cyclohexanone 
Tube péristaltique Silicone 
Bague magnétique Strontium Ferrite & Nylon 
Corps de la valve Polycarbonate 
Enveloppe de la valve/tige Haute densité polyéthylène (HDPE) 
Connecteur OPTIX Poly Vinyl Chloride PVC sans DEHP 
Ruban Papier 
  
Sachet tubulure Papier, INK, film polyamide/ polyéthylène 
  
Emballage carton des tubulures Carton, papier et ruban collant polypropylene 

(PP) 
 

    
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 (nature, …) 

 
Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 
KANGAROO 924 
A connecter à une poche de nutriment en amont et à une sonde d’alimentation en aval. 
 

 
 2.9 Domaine - Indications : 

Nutrition entérale 
Nutrition entérale par pompe 
 

 
3. Procédé de stérilisation :  
  DM stérile :                   OUI 

Mode de stérilisation du dispositif : OXYDE D’ETHYLENE 
 

 
4. Conditions de conservation  et de stockage  
  Zone protégée, ne pas exposer à une température élevée ni aux ultraviolets. 

Respect du délai de péremption 
Vérifier l’intégrité du protecteur individuel  
 

 
5. Sécurité d’utilisation  
 5.1  Sécurité technique : Voir la notice d’utilisation 



                                                                                                                                                                                         
 

 5/5 

 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 à l’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 bonne distance entre le haut de la pompe et le niveau de liquide dans 
la poche de nutriment au démarrage de la nutrition entérale = 71cm 
 
S’assurer de la sécurité de montage du connecteur étagé mauve. 
Fermer les capuchons du raccord Y sécuritaire 
 

                  
 
Nouveau raccord Y médicament sécuritaire connectable aux embouts seringues 
cathéter (conique) et oral/entéral. 
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La tubulure doit être remplacée toutes les 24 heures 
 

 6.2 Indications :  
 
Nutrition entérale par pompe 
 

 6.3 Précautions d’emploi :  
S’assurer de la sécurité de montage du protecteur mauve et du connecteur étagé mauve 
Fermer les capuchons du raccord Y sécuritaire 
 
Ne pas utiliser avec une valeur d’occlusion supérieure à 103kPa 
 

 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 particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, 
plateau technique, qualification de l’opérateur, etc) … : 
 
Sécurité du raccord médicament sur les tubulures de nutrition entérale 
http://www.euro-pharmat.com/documents/Poster118-Bdx-08.pdf 
 

 

http://www.euro-pharmat.com/documents/Poster118-Bdx-08.pdf
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http://www.euro-pharmat.com/upload/114strasbourg09.pdf 
 

 

 
 
http://www.euro-pharmat.com/documents/4-Nutritionenteralesecurisee.pdf 
présentation à Europharmat Bordeaux 2008 
 
 

 

 
Poster présentation SFAR 2009 
 
 
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 l’alimentation entérale chez l’adulte en 
hospitalisation et à domicile. Pages 44 et 45 
 
Guide de bonnes pratiques de Nutrition Artificielle à domicile par le SFNEP édition 2005 

http://www.euro-pharmat.com/upload/114strasbourg09.pdf
http://www.euro-pharmat.com/documents/4-Nutritionenteralesecurisee.pdf
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Cet espace ouvert est laissé à l’appréciation de l’industriel qui peut y inclure toute information 
pertinente permettant de fournir des éléments de discussion à l’utilisateur dans le cadre du Comité du 
Médicament et des Dispositifs Médicaux. 
 

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

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