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MEDICAL CORPORATION
SUCURSAL DEL PERU

RUC: 20504312403

FICHA TECNICA CATETER

VESICAL NELATON

1.- PRODUCTO: CATETER NELATON.

2.- MARCA COMERCIAL: NIPRO

3.- FABRICANTE Y ORIGEN : WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. - CHINA

4.- REGISTRO SANITARIO: DM21676E

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO
REGISTRO VIGENCIA NOMBRE COMUN NOMBRE DEL DISPOSITIVO
SANITARIO MEDICO
Del: 28/05/2021 CATETERES,URINARIOS,
DM21676E Al:  28/05/2026 URETRALES PARA DRENAJE CATETER NELATON
DESCRIPCION

——

EL CATETER NELATON, es un tubo flexible para uso

médico, fabricado en PVC de uso clinico hospitalario.

Sirve para drenar o recolectar la orina de la vejiga. Se

pasa a través de la uretra hasta la vejiga.

Disefiado para el cateterismo vesical a corto plazo en
pacientes que se encuentran inmovilizados. El riesgo de
irritacion de la uretra se ve disminuido gracias a la punta

redondeada y suave del catéter, asi como el recubrimiento

de polimero hidrdfilo.

El catéter esta conformado por una punta redondeada y

suave, un eje flexible y un conector.

ESTERILIZADO: POR OXIDO DE ETILENO.

El presente documento es valido sdlo con el nombre y firma autdgrafa de personal autorizado para su expedicion
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5.- DETALLE DEL DISPOSITIVO MEDICO

CARACTERISTICAS GENERALES

Codificado por colores para visualizar el tamafio.
Punta roma estandar, extremo redondeado distal para una introduccién atraumatica.
Acabo pulido, libre de rebabas y aristas cortantes.

TALLA| COLOR | CODIGODE | TASAFLUJO | LONGITUD | LONGITUD FORMA DE
MODELO ml/min TOTAL | EFECTIVA | PRESENTACION GENERAL
6Fr | VERDE | FO1DO01061F >10 405mm | 357 mm
CLARO
8Fr F01D01081F >15 405mm | 357 mm
10Fr F01D01101F >130 405mm | 357 mm Blister de papelipolisteleno
12Fr | BLANCO | FOIDO1121F > 50 205mm | 357 mm grado médico. Contenido 1
unidad.
i- F01D01141F > 70 405mm | 356 mm
16Fr | NARANJA | FO1D01161F >100 405mm | 356 mm
18 Fr FO1D01181F >100 405mm | 354 mm Caja de carton contenido
10, 20, 50 y 100 blister de
20Fr | AMARILLO | FO1D01201F >100 405mm | 354mm papel/polieteleno grado
médico.
i- F01D01221F >100 405mm | 354 mm
CATETER _NELATON
PARTE MATERIAL USADO
1 EJE PVC
2 | CONECTOR PVC - \\
POLIMERO ) ——
3 | REVESTIMIENTO HIDROFILICO //
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» Con ojos laterales pulidos para un drenaje eficiente y una insercion suave e indolora.
= Extremo del conector permite la adaptacion de conectores convencionales.

» Libre de DEHP.

= No citotoxico.

« No causa irritacion, ni sensibilidad.

Condicion biolégica: Biocompatible, estéril y atéxico e hipoalergénico.

> Cumple con las siguientes normas ISO:

EN ISO 20696
ENISO 15223 -1y EN 1041
EN ISO 20696
EN 556 - 1

1ISO 10993 -5
ISO 10993 - 7
1ISO 10993 - 10
1ISO 11135

1ISO 13485

1ISO 14644

1ISO 20696
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