INSTRUCOES DE USO PARA O FIO GUIA TEFLONADO TIANCK MEDICAL

Fio guia
Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo ndo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos séo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicéo para checar os
métodos aprovados para o uso do fio guia teflonado.

Indicacdes:

O fio guia teflonado esté indicado como acessoério auxiliar na introdugdo de
instrumentos e cateteres em procedimentos uroldgicos e gastroenteroldgicos.

Descrig¢ao do produto:

O fio guia teflonado esta indicado como acessoério auxiliar na introdugéo de
instrumentos e cateteres em procedimentos urol6gicos e gastroenteroldgicos.
O Fio guia teflonado é fabricado em aco inoxidavel, revestido em PTFE,
substancia que proporciona suavidade do fio ao passar pelo canal de trabalho

ou cateter, com ponta em jota ou reta, radiopaca, nos diametros 0.025; 0.032;
0.035 e 0.038" e comprimentos de 150, 180 e 260 cm.

Informacéo, precaucgdes e restri¢des do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou
danificada.

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-O fabricante recomenda um s6 uso.

-Validade do produto: 03 anos

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de inser¢ao, manutengao e remogao do fio guia teflonado.
-N&o permita que o fio guia se dobre enquanto ocorre a introdugéo do mesmo.
-Nao force a introducdo do fio guia, se encontrar resisténcia.

-A utilizag&o do fio guia teflonado é transitéria.

-Leia todas as informag6es antes de utilizar o fio guia teflonado.

-O produto deve ser descartado conforme RDC 222, de 28 de marco de 2018,
da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 5 e 32°C.

Contraindicagfes:
Nao se aplica
Efeitos adversos:
Nao se aplica
Instrucdes 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 endoscépio esta em boas condigdes.

- Remova o fio guia do protetor e confira se ele esta integro e funcionando
corretamente

- Siga os métodos de implantacdo do cateter desejado.

- Sob observagédo de um endoscépio ou outro instrumento auxiliar, introduza o
fio guia através do canal de trabalho do endoscopio ou de outro instrumento
auxiliar até a posicdo 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.

- O produto deve ser descartado conforme RDC 222, de 28 de margo de 2018,
da ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundéaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 25 ou 50 embalagens primérias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PEAD
(polietileno de alta densidade). Cada embalagem priméaria contém:

01 fio guia teflonado em aco inoxidavel e revestido em PTFE, xx mm de
diametro x yy mm de comprimento, ponta reta ou jota.

Modelo: extremidade distal reta

Codigo Diametro (polegada) Comprimento (cm)
155038 0.025 150
155040 0.025 180
155042 0.025 260
157038 0.032 150
157040 0.032 180
157042 0.032 260
158038 0.035 150
158040 0.035 180

158042 0.035 260

159038 0.038 150
159040 0.038 180
159042 0.038 260

Modelo: extremidade distal jota

Codigo Diametro (polegada) Comprimento (cm)
155037 0.025 150
155039 0.025 180
155041 0.025 260
157037 0.032 150
157039 0.032 180
157041 0.032 260
158037 0.035 150
158039 0.035 180
158041 0.035 260
159037 0.038 150
159039 0.038 180
159041 0.038 260
Fabricante:

Tianck Medical Co., Ltd.

Building C, n.16 Yinkui road, Kuichong town, Danpeng new District,
Shenzhen - China

Fornecedor:

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

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

Responsavel técnico:

Enfa. Ingrid Neves COREN-MG 764669-ENF

ANVISA n° 10289680223

Legenda da simbologia da rotulagem:
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Referéncia

Versdo dainstrugao de uso — Vr.03

Alerta! Observe a correlagdo da versdo da instrucao 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


http://www.medika.com.br/
mailto:qualidade@medika.com.br

