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FIO GUIA HYDRO MSB
Descricédo e Especificacdo Técnica:

O Fio Guia Hydro MSB (fio em nitinol com revestimento em poliuretano hidrofilico)
pode ser caracterizado conforme a descrigdo e as variagdes de: Diametro,
Comprimento e Ponta Distal segundo a tabela abaixo.

A apresentagdo dos Fios Guia MSB ¢é feita padronizada em embalagens de Papel
Tyvek, esterilizados em Oxido de Etileno.

- Produto de Uso Unico. Destruir apoés o uso.

+ Na&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
+ VER INSTRUGOES DE USO.

- Produto estéril - esterilizado por gas Oxido de Etileno.

- O Fabricante recomenda o uso Gnico.

Adverténcias e Precaucdes:
Produto de uso Unico. Destruir ap6s o uso.

A MSB ndo assume nenhuma responsabilidade relativa a produtos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, ja& que a realizagdo dos mesmos pode
comprometer a integridade estrutural e/ou levar a falha do dispositivo.

N&o utilizar o produto com prazo de validade vencido.

O produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim sendo aquele que
especificamente se destina.

O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com competéncia para a
utilizagdo do mesmo. Deve-se ter cuidado a fim de prevenir perfuragdo ou trauma
dos revestimentos e tecidos, canais ou ductos associados.

ApoOs a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de detectar a
existéncia de dobras, torgGes ou outros danos. Se for detectada qualquer
anomalia que impossibilite o seu funcionamento em boas condigdes os produtos
ndo devem ser utilizados.

Certificar-se de que a descricdo e dimensGes do produto sdo adequadas ao
procedimento a ser realizado.

Finalidade/Indicacao:

Todos Fios Guia Hydro MSB sé&o utilizados na canulagdo de qualquer ponto das
vias urinarias, incluindo uretra, uretér e/ou rim, e como recurso para transpassar
areas estendticas dificeis, a fim de facilitar a introdugédo de uma sonda ou cateter
adequado a regido.

Usado também para auxiliar na troca de sondas ou cateteres.

Auxiliar na passagem de Uretrétomo ou o Nefroscopio.

Pode ser usado em procedimentos invasivos, por via percutanea dentro da via
urindria usando técnicas de Seldinger (passagem progressiva de dilatadores por
cima do Fio Guia) ou para acesso endoscopico, desta forma possuem os
mesmos riscos inerentes ao procedimento pelo uso do produto, conforme
classe de risco II.

Contra Indicacoes:

Nenhuma conhecida.

Instrucdes de Uso:

Nota 1: Examinar cuidadosamente o produto e a embalagem estéril a fim de
confirmar a inexisténcia de danos durante o transporte, além de verificar, na
rotulagem do produto, se o tamanho do Fio Guia MSB Hidrofilico é indicado
para a intervencdo a ser realizada.

Nota 2: Realizar técnicas assépticas durante todo o procedimento incluindo a

utilizacgdo de EPIS (Equipamento de Protecdo Individual), campos e
instrumentos estéreis.
1. Extrair o Fio Guia MSB do tudo dispenser (tubo de protegdo). Reservar

o tubo para possivel reutilizagdo do Fio Guia MSB durante o mesmo
procedimento no mesmo paciente.

Nota 3: No caso de Fio Guia MSB Hydro introduzi-lo, antes do
procedimento, em agua estéril ou solugdo salina por 30 segundos para
ativar o revestimento

2. Introduzir, cuidadosamente, o Fio Guia MSB no paciente utilizando uma
das seguintes formas:
. Através de um endoscdpio para obter acesso inicial antes de colocar
uma sonda ou cateter sobre o Fio Guia MSB;

. Pré-carregar a sonda ou cateter sobre o Fio Guia MSB e introduzi-lo no
canal como um Unico dispositivo;

. Carregar o Fio Guia MSB através de uma sonda ou cateter pré-
colocado.

3.Para alocar o Fio Guia MSB na posicdo desejada rosqueie a extremidade
proximal do fio, e para direciona-lo, rotacione lentamente o fio em qualquer
diregdo.
. Nota 4: Alguns modelos acompanham o dispositivo para torque que
facilita a manipulagdo do Fio Guia MSB.

4. Retirar do paciente o Fio Guia MSB de forma cuidadosa e lenta a fim de evitar
possiveis complicagdes, como:

«  PerfuragBes no trato urinario
+ Hemorragia

« Edema

« Trauma Tissular

Armazenamento, Transporte e Conservacgao:

Armazenamento: N&o expor a solventes organicos, radiagdo ionizante
ou luz ultravioleta.

Realizar, periodicamente, a rotagdo no estoque de forma que os
produtos sejam utilizados antes da data de validade da esterilizagdo
indicada no rétulo.

Temperatura: 15°C a 30°C

Local: Seco, fresco e ao abrigo da luz.

Transporte: Garanta que o manuseio e armazenamento do produto,
seja feito de maneira adequada. Preservar a conformidade do produto
durante a expedigdo e a entrega. Ao empilhar o produto, deve-se
garantir sua seguranga e deve ser realizado de maneira a minimizar o
seu movimento durante o transporte. Transportar o produto em
temperatura ambiente controlada (15°C a 30°C), em local seco, fresco
e ao abrigo da luz.

Simbolos usados nas etiquetas do produto:

Simbolo Significado
I cscioe e sares
e
N Proteger contra fontes de luz e calor

«
¢ 4y

Proteger contra a umidade

Consultar as instrugées de uso ou consultar
as instrugdes de uso eletrénicas

==

—
(o]
-

Numero do lote de fabricagdo do produto

Cddigo comercial do produto

Data de fabricagao

Validade do produto

Limite inferior e superior de temperatura aos
quais o dispositivo médico pode ser exposto
em seguranga

Faixa de umidade a qual o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga
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Lista de Modelos e Especificacées Técnicas:

Padrao

b B “D Rigidez ‘

UFGH-DDDCCCPRR

Tipo de ponta

Comprimento

—-| Diametro |

Codigo MSB Diametro (in) Comprimento (cm) | Tipo de Ponta Rigidez
UFGH-032150RHS 0,032 150 Reto Hidrofilico
Standard
Hidrofilico
UFGH-035150RHS 0,035 150 Reto Standard
UFGH-035150RHR 0,035 150 Reto Hidrofilico Rigido
UFGH-035260AHR 0,035 260 Angulado Hidrofilico Rigido
UFGH-035260AHT 0,035 260 Angulado Hidrofilico Soft Tip

Imagens Graficas

N

Imagem 1: Fio Guia MSB Hydro
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AVISO:

A Medical System do Brasil (MSB) informa a seus clientes que foram
adotados todos os cuidados na concepgdo e fabricacdao deste produto.
A MSB nao se responsabilizara por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto
devido a utilizagdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o
manuseio, o armazenamento e uso em pacientes (procedimento
cirargico, diagnéstico e tratamento). A MSB se abstém da
responsabilidade de reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacao
dos produtos, como também de outros assuntos fora do controle da
indastria (MSB).

Fabricado por:

MSB - MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA

Loteamento Varandas Tropicais Quadra 1 Lote 19. Lauro de Freitas, BA.
BRASIL CEP 42700-000

Fone: + 55 71 30244015

CNPJ:06.167.295/0001-71

www.msbbrasil.com.br / msb@msbbrasil.com.br

Resp. Técnico: Juliana Ranzan Matos CRF-BA 18846
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