
SCHEDA TECNICA

Nome Commerciale: Nutritub®

Descrizione Prodotto: Sonda per nutrizione enterale con connessione ENfit

Divisione: Hospital Care

Prodotto da: B.Braun Avitum Italy SpA

Officina di produzione: B.Braun Avitum Italy SpA

Rappresentato in Italia da: B.Braun Milano S.p.A. Via Vincenzo da Seregno 14 20161 Milano

Certificazioni: D.O.C., CE, ISO

Ente certificatore: 0123

Classe di rischio: IIa

Codice CND: G02020101 - G02020199

Emesso da: Maura Tagliapietra Data ultimo aggiornamento: 28/11/2018
Versione: 6
Controllato da: Sara Setti il: 13/12/2018
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INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI, AVVERTENZE

Fare riferimento alle istruzioni d'uso

INFORMAZIONI TECNICHE

 

Le sonde Nutritub® sono state progettate in modo da consentire una portata

costante della soluzione nutrizionale con una bassa incidenza dei fenomeni di

incrostazione.

Tutti i materiali impiegati ed i coloranti utilizzati nella preparazione delle

materie plastiche sono atossici e pertanto idonei all’impiego in campo medicale.
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L’eliminazione dei materiali deve avvenire in inceneritori autorizzati allo

smaltimento delle materie plastiche.

Le sonde Nutritub® sono in poliuretano e sono dotate di bande longitudinali

radiopache in BaSO4.

Il raccordo ENfit maschio è in HDPE viola ed è unito al tubo in PUR tramite un

raccordo in PVC rigido viola.

La capsula di chiusura del raccordo ENfit è unita al tubo tramite un laccetto in

LDPE.

Le sonde 9246508, 9246511 e 9246535 hanno 4 fori allineati nella parte distale

del tubo che termina a punta chiusa arrotondata.

Le sonde 9246514, 9246516 e 9246519 hanno 3 fori allineati nella parte distale

del tubo che termina a punta chiusa arrotondata.

Le sonde gastriche con mandrino hanno il terminale in PUR-BaSO4 con un unico

foro.

Il mandrino è in acciaio inossidabile, ha il terminale in ABS bianco ed un

raccordo ENfit in MABS.

Le sonde intestinali dispongono di un peso terminale per assicurarne il corretto

posizionamento.

Il peso è in tungsteno avvolto in una capsula di poliuretano.

Compatibilità verso prodotti farmaceutici

Durante l’impiego clinico del prodotto non sono mai stati segnalate

incompatibilità con particolari prodotti farmaceutici
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DATI TECNICI

Monouso: Sì

Poliuso: no

Sterile alla vendita: SI

Risterilizzabile: no

Medodo di sterilizzazione: Il prodotto è sterilizzato ad Ossido di Etilene (ETO) e l’eventuale residuo
è conforme ai limiti fissati dalla circolare ministeriale n. 56 del 22/06/83
stabiliti in < 2ppm

Validità: 5 anni

Presenza di lattice: No

Confezionamento: Peel-pack costituito da foglio in poliestere/polipropilene (PE/PP)
trasparente e carta permeabile all’ossido di etilene. Scatole in cartone

Temperatura di
conservazione:

Non richiede particolari condizioni di conservazione e immagazzinamento.
Evitare comunque di esporre il prodotto all’azione diretta del sole.

Biocompatibilità Sì
I dispositivi sono sottoposti e soggetti a test di biocompatibilità secondo gli
standard internazionali: ISO 10993 -1 Valutazioni Biologiche dei dispositivi
medici Part. 1: valutazione e test

Presenza ftalati: No

Anno inizio
commercializzazione:

2019
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LISTA CODICI

Codice Descrizione CND Classe Confezione N° Repertorio

9246508 NUTRITUB PAED ENFIT CH5, 50CM G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1733402/R

9246511 NUTRITUB PAED ENFIT CH6, 60CM G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1733408/R

9246512 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH10,110CM C/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1733411/R

9246513 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH14,110CM C/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1733415/R

9246514 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH14,110CM S/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1738909/R

9246515 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH16,110CM C/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1738911/R

9246516 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH16,110CM S/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1738913/R

9246518 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH18,110CM C/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1738914/R

9246519 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH18,110CM S/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1738916/R

9246535 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH8,80CM S/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1733410/R

9246543 NUTRITUB GASTRAL ENFIT CH12,110CM C/M G02020101 IIa SCT da 25 PZ 1733413/R

9246578 NUTRITUB INTESTINAL ENFIT CH8,125CM G02020199 IIa SCT da 25 PZ 1733417/R

9246586 NUTRITUB INTESTINAL ENFIT CH12,125CM G02020199 IIa SCT da 25 PZ 1733422/R
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