INSTRUGOES DE USO PARA O FIO GUIA HIDROFILICO EM NITINOL JIUHONG MEDICAL

Introdugéao:

As técnicas meédicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencao de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso do fio guia para introdugdo de cateteres.

Indicagées:

O fio guia hidrofilico em nitinol Jiuhong esta indicado como acessério auxiliar
na introdugdo de instrumentos e cateteres em procedimentos urolégicos e
gastro enterologicos.

Descrigao do produto:

Fio guia hidrofilico em nitinol, revestido em PTFE, com ponta em jota ou reta,
radiopaca, com a presenca de tungsténio, nos didametros 0.80 e 0.88 mm e
comprimentos de 1500; 2300; 2600; 4500 e 4600 mm. O corpo do fio guia &
fabricado em nitinol, muito flexivel e revestido em PTFE, que reduz a friccdo do
nitinol no canal de trabalho. O revestimento hidrofilico permite ao fio guia
deslizar-se com facilidade através de instrumentos e cateteres de uso nédo
vascular.

Informacgao, precaucgées e restrigées do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem n&o estiver aberta ou
danificada.

-Validade do produto: 03 anos.

-Esterilizado a ¢xido de etileno.

-O fabricante recomenda um s6 uso.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores que 35°C.

-Nao permita que o fio guia se dobre enquanto ocorre a introdugdo do mesmo.

- Remova o fio guia do protetor e confira se ele esta devidamente lubrificado
em toda a sua extensdo. Se o fio guia resistir a tragéo, infunda mais solugéo ao
protetor.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar o fio guia em nitinol.

-Descarte o fio guia conforme a RDC 222 de 28 de margo de 2018 da ANVISA.

Contra indicagoes:
Nao aplicavel.
Efeitos adversos:
Nao aplicavel.
Instrugdes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto
inclui o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Confira cuidadosamente se o endoscopio esta em boas condigdes.

-Conecte uma seringa com solugdo salina e preencha internamente toda a
extensdo do protetor do fio guia para que ele seja lubrificado.

ATENGCAO: lubrificagéo insuficiente deixa o fio guia aspero.

- Remova o fio guia do protetor e confira se ele esta devidamente lubrificado
em toda a sua extensdo. Se o fio guia resistir a tragéo, infunda mais solugéo ao
protetor.

- Se retirar todo o fio guia do protetor, segure-o utilizando uma gaze embebida
em solugdo salina ou heparinizada.

- Siga os métodos de implantagéo do cateter desejado.

- Sob observagao de um endoscopio ou outro instrumento auxiliar, introduza o
fio guia através do canal de trabalho do endoscépio ou de outro instrumento
auxiliar até a posigao desejada. Ndo permita que o fio guia se dobre enquanto
ocorre a introdugdo do mesmo.

- Se aplicavel, introduza o cateter tendo o fio como guia.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

-Cada embalagem primaria contém:

Embalagem primaria: um lado Tyvek e o outro lado transparente em PETG
(poliestireno de alta densidade.

Cada embalagem primaria contém:

01 fio guia hidrofilico em nitinol, revestido de PTFE, bicolor, xx mm de diametro
X yy mm de comprimento, ponta reta ou jota.

Todos os modelos descritos abaixo s&do fabricados em nitinol, com
revestimento em PTFE.

Cadigo Diametro (mm) Comprimento (mm) Tipo de
Ponta

JHY-ZGW-88-150-A 0.88 1500 reta
JHY-ZGW-88-230-A 0.88 2300 reta
JHY-ZGW-88-260-A 0.88 2600 reta
JHY-ZGW-88-450-A 0.88 4500 reta
JHY-ZGW-88-460-A 0.88 4600 reta
JHY-ZGW-88-150-J 0.88 1500 jota
JHY-ZGW-88-230-J 0.88 2300 jota
JHY-ZGW-88-260-J 0.88 2600 jota
JHY-ZGW-88-450-J 0.88 4500 jota
JHY-ZGW-88-460-J 0.88 4600 jota
JHY-ZGW-80-150-A 0.80 1500 reta
JHY-ZGW-80-230-A 0.80 2300 reta
JHY-ZGW-80-260-A 0.80 2600 reta
JHY-ZGW-80-450-A 0.80 4500 reta
JHY-ZGW-80-460-A 0.80 4600 reta
JHY-ZGW-80-150-J 0.80 1500 jota
JHY-ZGW-80-230-J 0.80 2300 jota
JHY-ZGW-80-260-J 0.80 2600 jota
JHY-ZGW-80-450-J 0.80 4500 jota
JHY-ZGW-80-460-J 0.80 4600 jota

Fabricado por:

Changzhou Jiuhong Medical Instrument Co., Ltd. Room 109, No.52, Guoxiang
Road, Wujin Economic Development Zone, Changzhou, 213149 Jiangsu, P.R.
China

Telefax : 0086-0519—85071234

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Responsavel técnico:
ENF Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567.011/MG

ANVISA n°: 10289680120

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote

M Data de
fabricagao
g Data de Validade
REF Referéncia

Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagado da versao da instrugao de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



