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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA TECNICA No. FTDM-149V00

SONDAS TRANSNASALES DE ALIMENTACION ENTERAL - SONDAS ENTERALES

PARA ALIMENTACION CON ENFIT

“a
1|

il

INFORMACION BASICA

Nombre del producto

Freka Intestinal tube FR 12 for Freka PEG 20

Referencia

7755647

Descripcion

Sondas de gastrostomia endoscépica percutanea.

Presentacion Comercial

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

Marca

Fresenius Kabi®/Freka®

Uso o Destino

Para la combinacidn con sondas Freka® PEG para
alimentacién intestinal a largo plazo

Caracteristicas Especiales No aplica.
Clasificacion 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

. Almacenar a una temperatura no mayor a 25°C.
Almacenamiento

Fresenius Kabi AG.

Titular - .
Con domicilio en Alemania.

Fresenius Kabi AG.

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

Fresenius Kabi Colombia S.A.S.

Importador Bogotd D.C., Colombia.

Alemania.

Origen Polonia.

DATOS ADICIONALES

- Sonda de poliuretano de 9 FR para acceso yeyunal a
través de una Freka® PEG de 15 FR ENFit, y de 12 FR
ENFit para acceso yeyunal a través de una Freka®
PEG de 20 FR ENFit.

- Conector ENFit para la administracién de nutricién a
nivel yeyunal.

- Permite la alimentacion a nivel yeyunal y la aspiracion

gastrica.
- Sonda de 120 cm de longitud con marcas cada 10 cm.
Caracteristicas - Incorpora 1 linea radio-opaca para facilitar Ia

comprobacién radioldgica.

- Extremo distal en espiral que minimiza el riesgo de
migracion retrograda de la sonda (Freka® Intestinal
Tube 9 FR ENFit).

- Con 2 o 4 orificios de salida laterales (Freka®
Intestinal Tube 9 FR y 12 FR respectivamente) y 1
orificio distal.

- Libre de latex y DEHP.

- Esterilizada por 6xido de etileno.
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- Fabricada segun la directiva europea de productos
sanitarios:CE0123.
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