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FICHA TECNICA
GUIAS PERIFERICAS

NOMBRE GENERICO

RADIOLOGIA

Las Guias Periféricas/Alambres Guia KFF son dispositivos flexibles construidos en CIRUGIA

Nitinol con o sin cobertura de teflén; o con cobertura de poliuretano con recubrimiento

hidrofilico. Estan disponibles en varias longitudes, didmetros y conformacion de la CLASIFICACION DE RIESGO
punta. (Recta, J, Angulada, o Doble punta). La longitud de la guia, diametro y la config- lla Dispositivo médico de

uracion de la punta se indica en la etiqueta del producto. riesgo moderado y de uso
fransiforio.

CERTIFICACIONES COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

Guia teflonada de 0.035"/0.038" Cuerpo: Acero Inox con recubrimiento
Iso Oanty x 125/150 cm en teflon

Guia hidrofilica de 0.035 x 150 cm Cuerpo: nitinol con cobertura hidrofilica
punta angulada

REFERENCIAS Micro guia de 0.018" x 80 cm Cuerpo: nitinol con punta platino

NSA-1880

TS-35150 METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL

T15-38150 Producto Esterilizado con Oxido de Etileno, listo para su uso.
RHHDE-35150 Envase hermeético, que garantiza su preservacion y esterilidad.

TSTTJ-35125 Vida util de 3 aflos desde su fabricacion.
TSTTJ-38125 ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Conservar en lugar fresco y seco.
S Consultenos sobre otras No exponer a los rayos del sol.
referencias disponibles De un solo uso, frate como desechos hospitalarios.
Aplique las leyes y regulaciones establecidas.
No disperse en el medio ambiente.

Administrocion Nocional de Medicament

ISO 9001:2015 Almentos y Tecnologia Médi

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso exclusivo de personal medico calificado y formado en el uso de este producto.

Lea atentamente las instrucciones antes de usar. Observe todas las advertencias y precauciones. De no hacerlo puede resultar en complica-
ciones. Se puede producir frauma vascular como resultado de la mala utilizacion de este dispositivo. Se debe tener cuidado al manipular un
alambre de guia dentro de un vaso durante la colocacion y retirada del dispositivo. Los alombres guia deben ser manipulados sélo bajo
fluoroscopia. Si se produce resistencia, y la causa de la resistencia no se puede determinar, retire el alambre guia y el dispositivo como una
unidad. Nunca haga avanzar el alambre guia contralla resistencia sin determinar la razén de la resistencia bajo fluoroscopia. No cortar la guia
metdlica para modificar su longitud. No retirar la guia metdlica de la aguja infroductora para evitar dafios en su superficie. Si es necesario
retirar la aguja junto a la guia evitando todo movimiento entre los dispositivos.

BIOCOMPATIBILIDAD

Cumple con la Normativa: "EN 1617:1997 — "Catéteres de Drenaije y dispositivos estériles de un solo uso” con resultados satisfactorios. Cumple conla
Normativa: Serie ISO 10.993- "Biological evaluation of medical devices'. Ensayos redlizados con resultados satisfactorios: Reporte de Mutacion
Reversa de Bacteria, Reactividad Bioldgica Intracutdnea, Citotoxicidad in vifro, Estudio de Toxicidad Aguda Sistémica, Estudio de Toxicidad Subo-
Aguda, Estudio de Toxicidad Sub-Crénica, Sensibilizacion Dérmica Maximizada, Estudio de Implante.

E Envase Primario: Sobore de Tyvek®.
EMPAQUE Y ETIQUETADO ' Envase Secundario: Caja de Carton,
1 Efiquetado: Cumple con Disposicion 2328/20 ANMAT.
» Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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