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Beschreibung

Die gastrojejunale MIC* Ernahrungssonde (MIC* GJ-Sonde) ist
eine Doppellumen-Ballonsonde mit mannlichem ENFit®-
Anschluss fir die gastrale Drainage (C) und die jejunale
Erndhrung (B), vorgesehen fiir eine endoskopisch oder
fluoroskopische gestitzte Sondenanlage in ein bereits
bestehendes Stoma oder als Direktpunktion bei Erstanlage Die
Sonde besteht aus medizinischem Silikon, mit einem inneren
Rickhalteballon aus Silikon (E), einem auBeren SECUR-LOK*
Rickhaltering (D) und einem verjingten distalen Ende.
Mehrere gastrale und jejunale Austrittséffnungen.
Wolframbeschwerter jejunaler Abschnitt: die indizierte jejunale
Lange wird vom distalen Bereich des Riickhalteballons bis zur
Katheterspitze gemessen.

Bariumsulfatstreifen entlang des Magenabschnitts der Sonde.

Erhaltliche GroBBen

Artikel- French Jejunal Ballonvolumen
nummer Lénge

8650-16-15 | 16 15 cm 7-10 ml
8650-16-22 | 16 22 cm 7-10 ml
8650-16-30 | 16 30 cm 7-10 ml
8650-16 16 45 cm 7-10 ml
8650-18-22 | 18 22 cm 7-10 ml
8650-18-30 | 18 30 cm 7-10 ml
8650-18 18 45cm 7-10 ml
8650-22 22 45 cm 7-10 ml

Ein Set enthalt:

1- MIC* GJ-Sonde mit ENFit®-Anschllssen
1- FUhrungsdraht

1- Leitfaden fiir die Patientenversorgung

Wesentliche Materialbestandteile

Sonde: Silikon, Thermoplastischen Tritan, Wolfram
(réntgensichtbare Flllung) Polypropylen, Bariumsulfat
ENFit®-Anschluss: Tritan

Fihrungsdraht: Edelstahl und Teflonbeschichtung
Kein Zusatz von Naturlatex.

Kein Zusatz von DEHP / DBP / BBP.

Indikation

Die MIC* GJ-Sonde ist fiir Patienten vorgesehen, die nicht in
der Lage sind, ausreichend Nahrung uUber den Magen
aufzunehmen, deren Darmmotilitédt gestért ist, bei denen eine
Obstruktion des Magenausgangs vorliegt, eine schwere
gastrodsophageale Refluxstérung, ein Aspirationsrisiko, oder
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die einer Bauchoperation unterzogen werden.

Kontraindikationen

Kontraindikationen fir die Anlage einer GJ-Sonde sind unter
anderem Aszites, Koloninterposition, portale Hypertension,
Peritonitis und morbide Adipositas.

Diese Produkte diirfen nicht wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder resterilisiert werden.

Weitere Informationen und Warnhinweise sind der
Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Sterilisation

Die Produkte sind durch Gammabestrahlung (R) sterilisiert.

Verpackung

Jede MIC* GJ-Erndhrungssonde und der Flhrungsdraht sind in
einem Tyvek-Beutel verpackt.
Ein Beutel ist in einem Karton verpackt.

KartongroBe: 6,3 x 29,2 x 40,3 cm (LxBxT)
Kartongewicht: 544 g (1,2Pfund)
Strichkodierung: GTIM-Symbologie, linear, auf
Einzelverpackungen und Karton.

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

Kidhl und trocken
Strahlenquellen.

lagern, fernab von Warme- und

Die oben aufgefiihrten GréBen 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 geédndert werden.
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Haltbarkeit

2 Jahre ab Herstellungsdatum.

A . Innenverpackung | Verpackung Verkaufseinheit
8650-16-15 00350770445731 | 00350770445731
8650-16-22 00350770445748 | 00350770445748
8650-16-30 00350770445755 | 00350770445755
8650-16 00350770445762 | 00350770445762
8650-18-22 00350770445779 | 00350770445779
8650-18-30 00350770445786 | 00350770445786
8650-18 00350770445793 | 00350770445793
8650-22 00350770445809 | 00350770445809
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Die oben aufgefiihrten GréBen 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 geédndert werden.



