
SCHEDA TECNICA

Nome Commerciale: Enterofix 1000 ml

Descrizione Prodotto: Sacca enterale in EVA da 1000 ml

Divisione: Hospital Care

Prodotto da: B. Braun Avitum Italy SpA - Mirandola (MO)

Officina di produzione: B. Braun Avitum Italy SpA - Mirandola (MO)

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: Is

Codice CND: VEDI ELENCO ALLEGATO

INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI, AVVERTENZE

Dispositivo medico per la somministrazione di soluzioni per nutrizione enterale
Solo per nutrizione enterale

INFORMAZIONI TECNICHE

1. sacca enterale da 1000 ml in EVA - graduata

2. clamp bianca in polipropilene

3. tubo in PVC ø 3,5x5,5x10 mm

4. raccordo intermedio per sacca in PVC

5. tubo in PVC ø 6,6x8,7x30 mm

6. Adattatore ENplus port per ENplus spike

Altri materiali usati per cappucci di protezione, raccordi, regolatori, clamp, ecc.

PP, PS,PE, SB, ASA

Gli inchiostri e i materiali usati per le stampa di etichette o per le stampigliature su raccordi, tubi, cateteri,
ecc., sono assolutamente atossici.
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DATI TECNICI

Monouso: Sì

Poliuso: NO

Sterile alla vendita: SI

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
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LISTA CODICI

Codice Descrizione CND Classe Confezione N° Repertorio

9240800 ENTEROFIX 1000 ML SAFETY A030403 I sterile SCT30 1150919/R
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