\\H FRESENIUS
KABI

caring for life

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FICHA TECNICA No. FTDM-151V00

SONDAS TRANSNASALES DE ALIMENTACION ENTERAL - SONDAS ENTERALES
PARA ALIMENTACION CON ENFIT
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INFORMACION BASICA
Nombre del producto Freka PEG 20 Freka Gastro Tube- 15 FR
Referencia 7755648

Las sondas de nutricion enteral percutaneas son dispositivos

Descripcion médicos los cuales se utilizan para proporcionar nutricion a

los pacientes que no pueden comer o beber por via oral.

Presentacion Comercial . o
transnasales de alimentacion enteral.

Marca Fresenius Kabi®/Freka®

Uso o Destino S hy! ,
largo plazo, para la administracion de liquidos

descompresidn gastrica.

Embalaje unitario completo de cada referencia de sondas

Sistemas de reemplazo de sondas percutaneas estériles de
un solo uso para la entrada al cuerpo de nutricion enteral a
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

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

Registro Sanitario INVIMA

INVIMA 2021DM-0023746

Permiso de Comercializacion

No aplica.

Tiempo de Vida Util

36 meses.

Fecha Resolucion

Resolucién 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 silicona transparente de 13 cm y de 15 FR
con 1 linea radio-opaca para posibilitar el control

radioldgico.
- Con conector ENFit.
- Con fiador incorporado para facilitar su colocacion.

- Valvula de llenado lateral del baléon (5-7 ml de agua

estéril o solucién salina).
- Colocacién rapida y facil sin endoscopia.
- Manejo y cuidados sencillos.

- Placa de fijacién externa rotatoria que facilita la

limpieza del estoma.
- Libre de latex, DEHP y Bisfenol A.
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- Esterilizada por 6xido de etileno.
- Fabricada segun la directiva europea de productos

sanitarios:CE0123.
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