AVANOS

TECHNISCHES DATENBLATT

MIC*
Gastrostomiesonde
mit ENFit®

€ 2o

Beschreibung

Die MIC* Gastrostomie-Erndhrungssonde mit mannlichem
ENFit®-Nahrungsmittelanschluss und mannlichem ENFit®-
Arzneimittelanschluss ist in 10 verschiedenen FrenchgréBen
erhaltlich. Die Sonden verfligen Uber ein Ballon-Fillvolumen
von 7-10 ml, mit Ausnahme der mit "LV" gekennzeichneten
Sonden (siehe nachstehende Tabelle).

Gastrostomie-Erndhrungssonde aus medizinischem Silikon,
innerer Halteballon aus Silikon, duBerer SECUR-LOK*-
Riickhaltering, verjlingtes distales Ende, versenktes distales
Ende beim empfohlenen Fillvolumen (auBer bei Fr 12),
Bariumsulfatstreifen.

Erhaltliche GroB3en

GroBe (AD) Ballonvolumen  Artikelnr.
(xx)

12 Fr 2-3ml 8100-12LV
14 Fr 3-5ml 8100-14LV
16 Fr 3-5ml 8100-16LV
18 Fr 7 -10 mi 8100-18
20 Fr 7 -10 ml 8100-20
22 Fr 7 -10 mi 8100-22
24 Fr 7 -10 ml 8100-24
26 Fr 7 -10 mi 8100-26
28 Fr 7 -10 ml 8100-28
30 Fr 7 -10 mi 8100-30

Wesentliche Materialbestandteile

Sonde: Silikon, Thermoplastischen Tritan, Bariumsulfat
Kein Zusatz von Naturlatex.

Kein Zusatz von DEHP / DBP / BBP.

MRT-tauglich.

Indikation

Die MIC-KEY* Gastrostomie-Erndhrungssonde dient der
langfristigen Erndhrung von Patienten, die keine orale
Nahrungszufuhr tolerieren kénnen, bei denen ein niedriges
Aspirationsrisiko besteht und eine gastrale Dekompression
und/oder eine direkte Medikamentenzufuhr in den Magen
erforderlich ist.
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*Eingetragenes Warenzeichen oder Marke von Avanos Medical Inc.

ENFit® ist ein eingetragenes Warenzeichen von GEDSA und wird mit Erlaubnis des
Markeninhabers verwendet.
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Kontraindikationen

Kontraindikationen fiir die Anlage einer Gastrostomiesonde
sind unter anderem Aszites, Koloninterposition, portale
Hypertension, Peritonitis und morbide Adipositas.

Diese Produkte dirfen nicht wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder resterilisiert werden.

Weitere Warnhinweise und Informationen sind der
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Sterilisation

Die Produkte sind durch Gammabestrahlung (R) sterilisiert.

Verpackung

Jede MIC* Gastrostomie-Erndhrungssonde ist einzeln in einem
Tyvek-Beutel verpackt.

Ein Beutel ist in einem Karton verpackt.

GroBe: (LxBxT) 33 x 15,6 x 2,2 cm

Gewicht: 204 g (0,45 Pfund)

5 Kartons pro Versandkiste.

Strichkodierung: GTIN-Symbologie, linear, auf
Einzelverpackungen und Karton (Verkaufseinheit).

Fertigung

Hergestellt in Mexiko.
Das Qualitatssystem der Produktionsstatte entspricht der
ISO 13485.

Vorschriften

Das Produkt ist mit der CE-Kennzeichnung versehen gemaf
Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte.
Produktklasse: IIb. Benannte Stelle: BSI (2797).

Lagerung

Kiuhl und trocken lagern, fernab von Warme- und
Strahlenquellen. Soweit praktikabel in der Entnahmebox
aufbewahren.

Haltbarkeit

3 Jahre ab Herstellungsdatum.

Die oben aufgefiihrten Gréfien und Eigenschaften kénnen innerhalb des spezifizierten
Rahmens variieren. Dieses Dokument wurde auf Grundlage der aktuellsten Informationen
erstellt. Im Interesse kontinuierlicher Verbesserungen kénnen die Produktmerkmale ohne
vorherige Ankiindigung gedndert werden.
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AlE GTIN-Nr. Verpackung Verkaufseinheit
8100-12LV 00350770445007 00350770445007
8100-14LV 00350770442914 00350770442914
8100-16LV 00350770442921 00350770442921
8100-18 00350770442938 00350770442938
8100-20 00350770442945 00350770442945
8100-22 00350770442952 00350770442952
8100-24 00350770442969 00350770442969
8100-26 00350770442976 00350770442976
8100-28 00350770442983 00350770442983
8100-30 00350770442990 00350770442990
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erstellt. Im Interesse kontinuierlicher Verbesserungen kénnen die Produktmerkmale ohne
vorherige Ankiindigung gedndert werden.



