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I 1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
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Nombre del Producto Sonda Nasoyeyunal EnFit con Guia

Calibre / Diametro 12 Fr (French) / Ch (Charriere) — Aprox. 4.0 mm
Longitud Util 100 cm

Marca Medicina

Referencia NGP12/10LY

I 2. DESCRIPCION GENERAL Y USO PREVISTO

Dispositivo médico tubular flexible disefiado para la administracion segura de nutricién enteral
formulada, fluidos de hidratacion y medicamentos directo al lumen yeyunal. Indicado para pacientes
con funcién gastrointestinal intacta pero con incapacidad de alimentacién por via oral, o con alto
riesgo de aspiracion gastrica.

I 3. ESPECIFICACIONES TECNICAS Y MATERIALES

Cuerpo de la Sonda Poliuretano de gradg mgdlco, altamente biocompatible.
Permanece flexible in vivo.

Propiedad Radiopaca Ma.te.rlal.cfon linea o formulaglgp radlopaca integrada para la
verificacion exacta de la posicién mediante rayos X.

. Conexion EnFit macho de seguridad (Norma ISO 80369-3). Evita

Tipo de Conector . i ; : . P
conexiones erroneas con lineas intravenosas o hipodérmicas.

Cable guia interno metalico pre-lubricado que otorga la rigidez

Guia de Insercion : ” . S
necesaria para la colocacion. Removible post-procedimiento.
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I 4. CARACTERISTICAS DE BIOSEGURIDAD Y ALMACENAMIENTO

« Condicién de Suministro: Producto estéril, esterilizado mediante Oxido de Etileno (EO).

« Compatibilidad Bioldgica: Libre de latex de caucho natural y libre de ftalatos (DEHP),
disminuyendo el riesgo de reacciones alérgicas o toxicidad.

» Tiempo Maximo de Permanencia: Apta para uso a largo plazo (hasta 90 dias consecutivos en
condiciones 6ptimas).

» Condiciones de Conservacion: Almacenar en su empaque original cerrado, en un lugar fresco,
seco y protegido de la luz solar directa y humedad extrema.

I 5. CERTIFICACIONES Y CUMPLIMIENTO REGULATORIO
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Certificaciones de Certificacion bajo norma internacional ISO 13485 (Sistemas de
Calidad Gestion de Calidad en Dispositivos Médicos).
Conformidad Europea Marcado CE vigente.
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