Aprobacién: 05/01/2022

IMP’ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO Versién: 01

Cédigo: GC-FO-010

1. NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Nombre genérico: Alambre Guia Neurovascular

Nombre comercial: | Alambre Guia Neurovascular CHIKAI de Asahi

2. MODELO/REFERENCIA

WAIN-CKI-200 WAIN-CKI-300
WAIN-CKI-200-RC WAIN-CKI-300-RC
WAIN-CKI-10-200 WAIN-CKI-10-300
WAIN-CKI-008-200 AIN-CKI-18-200-SFT

WAIN-CKI-18-200-BS WAIN-CKI-200-BA
WAIN-CKI-200-BS AIN-CKI-200-B-SFT

AIN-CKX-10-200-R

3. REGISTRO SANITARIO 2023DM-0027555
4. CLASIFICACION DE RIESGO 1]
5. VIDA UTIL 3 Afios
6. NUMERO DE USOS Uso Unico
7. PRESENTACION COMERCIAL | Empaque individual
8. FABRICANTE ASAHI
9. PAIS DE ORIGEN Japon
Vietham
10. IMPORTADOR Interventional Medical Products S.A.
) ) Pimedica S.A.

11. METODO ESTERILIZACION Oxido de etileno
12. TIPO DE DISPOSITIVO Acceso

13. MODO DE CONSERVACION (ALMACENAMIENTO)
Condiciones de temperatura: Almacenar a temperatura ambiente controlada
Condiciones de Humedad: Almacenar en un lugar seco

Otros: [Evitar la exposicion a agua, luz solar, temperaturas extremas y
humedad elevada.
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14. INDICACIONES DE USO

Este alambre esta pensado para ser utilizado en el sistema neurovascular con el fin de
facilitar la colocacion y el intercambio de dispositivos terapéuticos, como catéteres
cerebrales, durante una neuro radiologia. Esta pensado para ser utilizado exclusivamente
en el sistema neurovascular.
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15. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Hydrophilic coating
0.20./0.26mm
WAIN-CKI-008-200 (0,008,001 0nch) (SLI?—BE;““T’; 0em Sem Bem Siraight
0 26mm Hydrophilic coating
WAIN-CKH10-200 (0,010 (sLl lP;-‘E‘l:tm!«'r"} 200cm 8.5em 3o Straight
e
0. 26m= Hydrophilic coating
WAIN-CKH10-300 (0,010 (5Ll ﬁgo»ﬂ": 300cm 9.5cm 3em Siraight
om
0.36m= Hydrophilic coating
WAIN-CKI200 0,01 i) (5Ll IP_;‘(;E'“XI") 200cm 30em Sem Siraight
0 3B Hydraphilic coating —_—
WAIN-CKF200-RC (0,014 tsullp;gmﬁ: 200cm 30em Som Found curve
om Lind o
0.36m= Hydrophilic coating
WAIN-CKH300 (0,014 1) (sLI ﬁggﬂ’) 300cm 30em Sem Straight
0 B Hydrophilic coating —
WAIN-GKF300-RG (0,01 i) tsus;gmm: 300cm Wem Sem -
- und eurv
Hydroghilic coating —
WAIN-CKL200-BS it | 7OYer focket / L s ey 30em Bem Round curve
- - Hydroghilic coating
WAIN-CKF200-BA o, | Polvmerjacket /gy ipcoaTe) 200 30em Ben [ e o0
' 170em ng o
. Hydrophilic coating —
045./041mn | Polymer jackt b
WAIN-CK - 8-200-B5 (0.018.-0,016nch) 150am '-SL":;EE:‘T@] 200em 3em Sem Round curve
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