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FICHA TECNICA

SISTEMA DE GASTROSTOMIA
PERCUTANEA RADIOLOGICA

NOMBRE GENERICO

percutdanea.

CERTIFICACIONES

Administracion Nacional de Medicamentos
1SO 9001:2015 Almentos y Tecnologio Médica

REFERENCIAS

SG-14
SG-18

Consultenos sobre otras
referencias disponibles

El sistema de gastrostomia percutdnea radiolégica de KFF se encuentra formado por un
catéter de dimensiones variables fabricado en EVA, destinado a ser introducido por via
percutdnea en el estémago para administracion de alimentacion enteral por via

RADIOLOGIA
CIRUGIA

CLASIFICACION DE RIESGO

llb Dispositivo Médico de uso
prolongado

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

y Cateter de Gastrostomia

Juego de dilatadores

EVA
Polipropileno

Guia metalica de 0.038"

Acero inoxidable 304.

Cdnula rigida.

Juego de 3 puntos de anclaje

Acero inoxidable 304.
Acero inoxidable 304.

Aguja para insersion de puntos de anclaje.  Acero inoxidable 304.

Dispositivos de fijacion externo PVC grado médico.
Jeringa TOOMEY descartable. Acero inoxidable 304.

Aguja18 G x 7 cm.

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL

Producto Esterilizado con Oxido de Etileno, listo jpara su uso.
Envase hermeético, que garantiza su preservacion y esterilidad.

Vida util de 3 afios desde su fabricacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Este dispositivo debe ser colocado por un médico especialista calificado y formado en el uso de este producto.

Verificar laintegridad del embalaje (no utilizar en caso de deterioro de las etfiquetas y/o del embalaje de proteccion). No utilizar si el dispositivo
estd dafiado. No reutilizar. No volver a esterilizar.

BIOCOMPATIBILIDAD

Acero inoxidable 304.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos del sol.

De un solo uso, frate como desechos hospitalarios.
Aplique las leyes y regulaciones establecidas.

No disperse en el medio ambiente.

El producto cumple con la Normativa: Serie ISO 10.993 - "Biological evaluation of medical devices'. Ensayos realizados con resultados satisfactorios:
Reactividad Biolégica Intracutdnea, Citotoxicidad in vitro y Sensibilizacion Dérmica Maximizoda

EMPAQUE Y ETIQUETADO

@A Cra. 3#10-35. PER, Colombia.

 comercial@districlinicos.com

@ www.districlinicos.com
® (+57) 3147478975
Districlinicossas

@ Districlinicos SAS

Envase Primario: Sobre de Tyvek®.

Envase Secundario: Caja de Carton.

Etiquetado: Cumple con Disposicion 2328/20 ANMAT.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Fabricado por:

4 Espora 49 Sarandi (C.0.1872)
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