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FIO GUIA TFE
Descricdo e Especificacdo Técnica:

O Fio Guia TFE é de acgo inoxidavel e revestido de Teflon (PTFE-
Politetrafluoretileno). Tendo a ponta Reta, J ou Angulada.

O Fio Guia TFE possui os seguintes acessorios: Dispositivo de Torque.
O principio de funcionamento do Fio guia é facilitar a introdugdo de
dispositivos tais como sondas e cateteres.

« Ler cuidadosamente as INSTRUCOES DE USO antes de utilizar o produto.

» Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» Produto estéril - esterilizado por gas oOxido de etileno. O O Fabricante
recomenda o uso Unico.

Adverténcias e Precaugdes:

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

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.

Apds a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de detectar
a existéncia de dobras, torgbes ou outros danos. Se for detectada qualquer
anomalia que impossibilite o seu funcionamento em boas condigdes os
produtos ndo devem ser utilizados. Entrar em contato com a MSB (Tel/Fax:
55 71 33797421)

Ler cuidadosamente as INSTRUCOES DE USO antes de utilizar o produto.
Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto estéril - esterilizado por gas 6xido de etileno.

O Fabricante recomenda o uso Unico.

Nao utilizar o produto com prazo de validade vencido.

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

Apds a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de detectar
a existéncia de dobras, torgbes ou outros danos. Se for detectada qualquer
anomalia que impossibilite o seu funcionamento em boas condigdes os
produtos ndo devem ser utilizados. Entrar em contato com a MSB (Tel/Fax:
55 71 33797421)

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

Finalidade/Indicacdo:

Os Fios Guia MSB TFE sdo utilizados na canulagdo de qualquer ponto das vias
urinarias, incluindo uretra, uretér e/ou rim, e como recurso para transpassar
areas estenoticas dificeis, a fim de facilitar a introdugdo de uma sonda ou
cateter adequado a regido.

Usado também para auxiliar na troca de sondas ou cateteres.

Auxiliar na passagem de: Uretrétomo, Ureteroscopico rigido e/ou flexivel
e/ou Nefroscdpio.

Pode ser usado em procedimentos invasivos, por via percutédnea dentro da
via urindria usando técnicas de Seldinger (passagem progressiva de
dilatadores por cima do Fio Guia) ou para acesso endoscopico, desta forma
possuem 0S mesmos risos inerentes ao procedimento pelo uso do produto,
conforme classe de risco II.

Contra Indicacdes:

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

Efeitos Adversos:

As complicag8es atribuidas a utilizagdo errada do produto:
- Perfuragdes no trato urindrio

- Hemorragia

- Edema

- Trauma Tissular

Instrugdes 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 é indicado para a
intervengdo a ser realizada.
Nota 2: Realizar técnicas assépticas durante todo o procedimento incluindo
a utilizagdo de EPIS (Equipamento de Protegdo Individual), campos e
instrumentos estéreis.
1. Extrair o Fio Guia MSB do tudo dispenser (tubo de protecgdo).
Reservar o tubo para possivel reutilizagdo do Fio Guia durante o0 mesmo
procedimento no mesmo paciente.
2. Introduzir, cuidadosamente, o Fio Guia no paciente utilizando uma
das seguintes formas:
- Através de um endoscopio para obter acesso inicial antes de colocar uma
sonda ou cateter sobre o Fio Guia;
- Pré-carregar a sonda ou cateter sobre o Fio Guia e introduzi-lo no canal
como um Unico dispositivo;
- Carregar o Fio Guia através de uma sonda ou cateter pré-colocado.
3. Para alocar o Fio Guia na posigdo desejada rosqueie a extremidade
proximal do fio, e para direciona-lo, rotacione lentamente o fio em qualquer
diregdo.
4, Retirar do paciente o Fio Guia de forma cuidadosa e lenta a fim de
evitar possiveis complicagoes.

Armazenamento, Transporte e Conservacao:

Armazenar e transportar o produto em Local limpo e seco, temperatura entre
10°C e 40°C.

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

AVISO:

A Medical System do Brasil (MSB) informa a seus clientes que foram
adotados todos os cuidados na concepgao e fabricagdo deste produto.
A MSB ndo se responsabilizara por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto
devido a utilizagdao 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 reesterilizagdao
dos produtos, como também de outros assuntos fora do controle da
induastria (MSB).
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