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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA TECNICA No. FTDM-148V00

SONDAS TRANSNASALES DE ALIMENTACION ENTERAL - SONDAS ENTERALES

PARA ALIMENTACION CON ENFIT

INFORMACION BASICA

Nombre del producto

Freka PEG Set Gastric, FR 15 ENfit
Freka PEG Set Gastric, FR 20 ENfit

Referencia 7755643
7755644
Descripcion Sondas de gastrostomia endoscépica percutanea.

Presentacion Comercial

Embalaje unitario completo de cada referencia de sondas
transnasales de alimentacién enteral.

Marca

Fresenius Kabi®/Freka®

Uso o Destino

Sondas para alimentacion percutanea intragastrica a largo
plazo y descompresién/drenaje gastrico por gravedad.

Caracteristicas Especiales No aplica.
Clasificacién del Riesgo IIA.
Tipo de Dispositivo Invasivo.

Registro Sanitario INVIMA

INVIMA 2021DM-0023746
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Permiso de Comercializacién | No aplica.

Tiempo de Vida Util 36 meses.

Fecha Resolucion Resolucion No. 2021023728 de 16/06/2021.

Fecha Vencimiento Registro 16/06/2031

Condiciones de
Almacenamiento

Almacenar a una temperatura no mayor a 25°C.

Titular

Fresenius Kabi AG.
Con domicilio en Alemania.

Fabricante

Fresenius Kabi AG.
Con domicilio en Alemania.

Clinico Medical SP. Z.0.0.
Con domicilio en Polonia.

Importador

Fresenius Kabi Colombia S.A.S.
Bogota D.C., Colombia.

Origen

Alemania.
Polonia.

DATOS ADICIONALES

Caracteristicas -

Sonda de poliuretano transparente de 35 cmy de 9, 15y
20 FR con 1 linea radio-opaca para posibilitar el control
radioldgico.

Kit completo con todo lo necesario para su colocacion.
Conexidén ENFit.

Incluye escalpelo de seguridad.

Sonda disefiada para colocacién y extraccion endoscopica.
Calibre y longitud impresos en la sonda para facilitar su
identificacion.

Placa de fijacion externa rotatoria que facilita la limpieza
del estoma.

Evita complicaciones nasofaringeo-esofagicas  que
provocan las sondas nasogastricas a largo plazo.

Mejora la calidad de vida del paciente.

Menor riesgo de reflujo gastroesofagico.

Libre de latex, DEHP y Bisfenol A.

Esterilizada por 6xido de etileno.

Fabricada segun la directiva europea de productos
sanitarios:CE0123.
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