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Easy Medics
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FICHA TECNICA

CODIGO: FT-DM-1

GUIAS METALICAS PARA USO EN UROLOGIA Y = EMITIDO: ENERO 23/2023

GASTROENTEROLOGIA

VERSION: 1

REFERENCIA:

Para uso urolégico: JFT-150-No.
SFT-150-No.

GTHA-150-No. GTHS-150-No.
CKA-150-No.

CKS-150-No. (Largo 150 cm. Varios

diametros)

Para uso
gastroenteroldgico:

NEG-No.

HYNEG-No. (Largos: 260 cm y 450 cm.
Varios diametros)

CKS-150-No. (Largo 150 cm.
diametros)

Varios

DESCRIPCION DEL PRODUCTLas guias
son alambres que permiten la navegacion
a través de la dificil anatomia y permiten
enderezar el conducto tortuoso de los
uréteres o del conducto gastrointestinal
facilitando la introduccién, colocacién o
intercambio de instrumentos quirlrgicos.
Dentro del empaque, vienen protegidos
por un soporte de poliestireno rigido que
las preserva de malformaciones.

MARCA: MARFLOW

Registro Sanitario: INVIMA2022DM-0025756
FV REGISTRO INVIMA:29/07/2032
TIPO DE DM: Invasivo quirGrgico

Clasificacion segun riesgo: lla

Guia de Acero Inoxidable

Recubierto de PTFE (Teflén)
Punta rigida - Punta Bexible

Color: PTFE verde oscuro

Hecho de acero noxidable $S304

e togted (om)  Tamate  Puata
SFT150-32 150 0032 Recta
SFT150-35 150 0035 Recta
SFT150-38 150 0038" Recta
JF1150-32 150 0032  Anguiada
JFT150-35 150 0035°  Angulada
JFT150-38 150 Q038"  Anguiada

\
Otros tamanos disponibles

\ =

Se utiliza para obtener un acceso 13l a través del uréter al AoN, Gacias 3 una punta
flexible especial de Sem longitud de 1a guia, como ayuda, para introducir y colocar e
catéter ureteral entre Ly vejiga y el rindn y de esta manera garantizar ¢l drenaje de ky

onina

Super Guia de Nitinol —

Recubrimiento hidrofilico de 75 cm
Punta rigida - Punla Bexible

Color: pegro

Hecho de Nitinol

At Na. longitedfm)  Tamato  Punts
GTHS 150-32 150 0032° Recta \
GTHS 150-35 150 0035° Recta

GTHA 150-32 150 0032°  Angulada
GTHA 15035 150 0035°  Angulada

PRESENTACION

SFT-JFT-GTHS-GTHA: Se
utilizan para obtener un acceso
facil a través del uréter al rifidn,
gracias a una punta flexible
especial de 5cm longitud de la
guia, como ayuda, para
introducir y colocar el catéter
ureteral entre la vejiga y el rifion
y de esta manera garantizar el
drenaje de la orina. (SFT PUNTA
RECTAY JFT PUNTA ANGULADA)
PUNTAS FLEXIBLES.

CKS-CKA: Se utilizan para
obtener un acceso facil a través
del uréter al rifidn, gracias a una
punta flexible especial de 5cm
longitud de la guia, como ayuda,
para introducir y colocar el
catéter ureteral entre la vejiga y
el rifidn y de esta manera
garantizar el drenaje de la orina.
CKS PUNTA RECTA Y CKA
PUNTA ANGULADA) PUNTAS
SUPER FLEXIBLES.

NEG Y HYANEG: Se utiliza para
atravesar estenosis biliares y
pancreaticas  dificiles.  Para
facilitar el intercambio de
accesorios compatibles guiados
por alambre hasta el conducto
biliar o pancreético deseado.
(PUNTA FELXIBLE Y PUNTA
SUPER FLEXIBLE)

MATERIAS PRIMAS

Acero inoxidable, recubierto con
teflén: JFT y SFT.

Nitinol con recubrimiento
hidrofilico: GTHA y GTHS




Super Guia de Nitinol

Recubrimiento hidrofilico de 75 cm

Se utiiza para oblener un acceso Kl 3 través del uréter al ivon, gracias 3
una punta flexible especial de 5 cm longitud de 3 guia, como ayuda, para
wntroduci y colocar el catéter wretedal entre la vejiga y el 1iddn y de esta
manera gaantizar el drenaje de 1a orina.

Una punta rigida - un punta flexible
Color: rayas negeas y amanilas

Hecho de Nitinol
-
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\ Punta Super flexible
P
P
e . B
At N Loagtud (cm) Tamato Peta
XS 150-32 150 0032 Recta
XS 150-35 150 0.035" Rectay
XS 150-38 150 0038 Recta
(XA 150-32 150 0032 Angulada
(XA 150-35 150 0.035° Angulada
(XA 150-38 150 one” Angulada

Guia de Nitinol NEG

Se utiliza para obtener acceso a través de dificiles
estenosis biliares y pancredticas.

Facilita el intercambio de accesorios compatibles con
guia a los conductos biliares o pancredticos deseados.
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Punta Flexible N :
S =
Anne Geia 0 Poeta Loogied
(em)
NEG-025-5 0.025" Recta 450
NEG-025-A 0.025° Angula 450
NEG-032-5 0.032° Recta 450
NEG-032-A 0.032° Angulae 450
NEG-035-5 0.035" Recta 450
NEG-035-A 0.035" Angula 450
NEG-038-5 0038 Recta 450

NEG-038-A  0038" Angulac 450

Nitinol con marcas radiopacas:
CKA y CKS

Nitinol con marcas radiopacas:
NEG-No., HYNEG-No. Para uso
en gastroenterologia.

SUMUNISTRO

Los dispositivos son esterilizados
con 6xido de etileno. Los contenidos
son estériles, no pirogénicos, en
paguetes no abiertos ni dafiados. No
utilizar si el paquete ha sido dafiado
o abierto.




Guia de Nitinol Hidrofilicas NEG

Se utiliza para obtener acceso a través de dificiles
estenosis biliares y pancredticas.

Facilita el intercambio de accesorios compatibles con
quia a los conductos biliares o pancredticos deseados.

Con Hio Extra Filorme
\
\
\ \
Punta Super Flexible \
AN Gy 0 Pt Longtud (om)
HYNEG-032-5 0032° Recta 450
HYNEG-032-A 0.032° Angulae 450
HYNEG-035-5 0.035" Recta 450
HYNEG-035-A 0,035" Angulae 450
HYNEG-038-5 0.038" Recta 450
HYNEG-038-A 0.038" Angulae 450

INDICACIONES:

Este dispositivo es utilizado para obtener acceso ureteral o

gastrointestinal en la rutina o en la reivindicacién de los casos que requieran un control

preciso.

INSTRUCCIONES DE USO: La guia es introducida en el uréter a través del canal de trabajo
del cistoscopio o en el conducto gastrointestinal a través del endoscopio.

TIEMPO DE VIDA UTIL

Cinco afios contados a partir de
la fecha de fabricacion.

CONTRAINDICACIONES: Incluye todas las especificas de los procedimientos primarios de endoscopia o procedimientos
uroldgicos, pero no se limitan a la perforaciéon, hemorragia, aspiracion, fiebre, hipotension, reaccién alérgica a la medicacion,

depresion respiratoria, arritmias cardiacas o paro.

COMPLICACIONES Y POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS: Perforacion del conducto ureteral o gastrointestinal durante la
introduccion, infeccidon, hematuria, obstruccién, irritacion.




PRECAUCIONES: La guia debe
ser utilizada con una previa
evaluacion de factores de
riesgo/beneficio para el
paciente. Debe obtenerse el
consentimiento previo del
paciente para facilitar su

colaboracién durante el
ADVERTENCIAS: procedimiento y su seguimiento
' posterior.

No avance la guia, cuando
encuentre obstrucciones sin
determinar con certeza la causa
de la obstruccion.

= Verifique que el didametro de la guia sea compatible con el diametro del stent o de
los demas dispositivos utilizados en el procedimiento.

= Para uso Unico en un solo paciente.

= No utilizar si tiene signos visibles de dafio del producto.

= No reutilizar, reprocesar ni re-esterilizar. El re-uso puede llevar a infeccion y
pirogenicidad.eL reprocesamiento o la re-esterilizacion puede dafiar el producto y ALMACENAMIENTO:
afectar su integridad, que al reusar puede llevar a un deterioro en la salud y a un )
compromiso de la seguridad del paciente.

= Para activar el recubrimiento hidrofilico en las referencias que lo ofrecen, previo a
su uso, inyecte agua esteril o solucién salina a través del tubo protector.

Almacenar en una bodega con
temperatura controlada. No
exponer a solventes organicos,
radiaciéon  ionizante o luz
ultravioleta. Hacer rotacion del
inventario para que los
productos sean utilizados antes
de su fecha de expiracion
encontrada en la etiqueta del
paquete.

GARANTIA:

El fabricante garantiza que se ha tomado el cuidado adecuado en el disefo y fabricacidon de este dispositivo. La presente
garantia reemplaza y excluye todas las otras garantias que no estén expresamente establecidas en este documento, ya sea
expresa o implicita por la ley o por otro medio, incluyendo, pero sin limitarse a cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o adaptabilidad. El manejo, el almacenamiento, la limpieza de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el
diagndstico de los pacientes, el tratamiento, procedimientos quirdrgicos y otros asuntos mas alla de la obligacion del fabricante,
son responsabilidad del Médico Tratante, la Clinica o el Importador del producto. En cuanto al manejo, almacenamiento,
limpieza del dispositivo, que son responsabilidad del importador y de la Clinica, y el diagndstico, tratamiento y procedimientos
quirtrgicos que son responsabilidad del Médico, el fabricante se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo y no
sera responsable por cualquier pérdida incidental o consecuente, dafios o gastos directos o indirectos que se deriven del uso
de este dispositivo de acuerdo con esta garantia. El fabricante no asume, ni autoriza a persona alguna a asumir por el
fabricante cualquier otra obligacién o responsabilidad adicional en relacién con este dispositivo.




