FIO GUIA LUNDERQUIST J, SCHULLER

1. Razdo Social do Fabricante, do Distribuidor e Registro do Produto na ANVISA
Fabricante:
Istem Medikal Tibbi Cihaz Ve San. Tic. Ltd.St.
Ivedik Org. Sanayi Bolgesi 661. Sok. AltinAri Yapi Koop. No: 4 Ostim - Ankara — Turquia
Distribuidor:
KONDELS - Comércio de Materiais e Equipamentos Uroldgicos Ltda - ME
Rua Dom Othon Motta, 357 / A - Centro - Campos Gerais - Minas Gerais CEP: 28.600-000
Tel./Fax: (35) 3853-1353 / email: info@kondels.com.br
CNPJ: 05.637.593/0001-15 / Inscricao Estadual: 116232688.00-35
Responséavel Técnico: Marli Inés de Carvalho — Coren/MG n° 172.733
Registro do Produto na ANVISA: 80192310027

2. Apresentacéo
O Fio Guia é utilizado para o posicionamento de cateteres e dilatadores.
O Fio Guia é usado na canulacdo de qualquer ponto das vias urinarias, incluindo uretra, ureter
e/ou rim, ou CoMo recurso para transpassar areas estenéticas dificeis, permitindo a passagem
de cateter adequado a regido, ou ainda auxiliando na passagem do uretr6tomo, ureteroscopio,
cistoscopio ou do nefroscopio.
Pode ser usado também, para auxiliar na troca de algum cateter nas vias urinarias.
Permite ainda ser usado por via percutanea dentro da via urinaria usando técnicas de Seldinger
(passagem progressiva de dilatadores por dentro do fio-guia) ou para acesso endoscoépico.

LUNDERQUIST J SCHULLER
LUNDERQUIST J
Ponta J Diametro da Ponta | Comp. (cm) Cadigo
3mmJ 0.035" 100 GWLQ 0.035"/100-J
SCHULLER

Ponta J Parte Eixo Comp. Diamentro Cédioo
Curvada | Maleavel Rigido (cm) 9
3mmJ 60 cm 30cm 100 0.035" GWSL 0.035"/100-J

3. Condicbes de Armazenamento
Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem
original. Faixa de temperatura ambiente de armazenamento: 5°C a 30°C; Faixa de umidade
relativa de armazenamento: 30% a 95% (ndo condensante).

4. Modo de uso do produto
1 - O Fio Guia é um produto médico estéril e atdxico, sendo de uso Unico e devendo ser
destruido apds o seu uso. Nenhum agente de limpeza ou técnica ir4 remover completamente
0s materiais residuais presentes na guia ap0s 0 uso.
2 - Este procedimento deve ser realizado apenas apds uma revisdo completa das técnicas de
referéncia que enfatizam as precaugdes, contra Indicacdes e riscos com riqueza de detalhes.
Inspecao: O Fio Guia deve ser rotineiramente inspecionado antes do uso e descartado se for
constatada qualquer anormalidade na mesma.
1 - Posicionar o fio guia flexivel.
2 - Passar o fio guia através da estenose ureteral, girar suavemente e empurrar pelo trato.
3 - Para o Dilatador Amplatz acima de 18F, o cateter de introducéo € avangado sobre o fio guia
gue atua como guia para os dilatadores.
4 - Passar o dilatador sobre o fio guia através do cistoscopio



5 - Utilizando o intensificador de imagens, localizar a adequada posicéo da extremidade do
dilatador.

6 - Utilizando o intensificador de imagens, confirmar a progresséo do dilatador.

7 - Durante qualquer intervencéo, o fio guia deve ser mantido esticado pelo assistente.

5. Condicdes de Manipulacéo
Produto médico para uso Unico.
O fio guia é esterilizado por método de Oxido de etileno.
Destruir apés o uso. Nao reesterilizar.
E necessario cautela durante o manuseio.
O manuseio inadequado pode causar dano/enfraquecimento do tubo no ponto de tenséo.
Devido a natureza delicada e fragil do fio guia, deve ser tomado um cuidado redobrado no
manuseio. Evitar torcer ou dobrar o fio guia.
Se for sentida resisténcia durante a insercdo NAO avangar com o fio guia.
Evitar a retirada do fio guia através de agulha metaélica: o fio guia pode ser danificado ou o
revestimento de Teflon pode ser danificado contra o bisel da agulha.
O fio guia de Teflon nunca deve ser submetido a uma limpeza ultrasénica ou esterilizac&o por
radiacdo gama.

6. Adverténcias
Produto somente para uso profissional. O produto é fornecido em embalagem esterilizada
O produto € estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha sido violada.

7. Precaucdes
Produto médico para uso Unico. Destruir apés 0 uso.
Produto médico somente para uso profissional.
Produto médico estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha sido aberta. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta.
N&o reutilizar ou reesterilizar o produto médico.
Retirar da embalagem apenas antes de iniciar a sua utilizacédo, seguindo o procedimento
cirdrgico adequado.
Verifigue minuciosamente o fio-guia antes do uso a fim de detectar a existéncia de eventuais
pregas, dobras, curvas, ou rachaduras. Se for detectada alguma anomalia, o produto ndo deve
ser utilizado.
Evitar a formac&o de dobras no fio guia, se por ventura ocorrer, inutiliza-lo.
A manipulacéo do fio-guia necessita o controle apropriado através de imagem. Tomar cuidado
para ndo forgar ou manipular em demasia o fio quando estiver ganhando acesso.
Ao usar o fio-guia através de uma canula/agulha metalica, tomar cuidado para ndo danificar a
cobertura externa.
Ao trocar ou retirar um instrumento com o fio-guia, assegurar e manter o fio no local sob
visualizacéo fluoroscépica para evitar deslocamentos inesperados.
N&o avance o fio-guia contra qualquer resisténcia sem primeiro determinar a causa e tomar
medidas corretivas.
Nao force os componentes durante a remocao ou substitui¢&o.
Os componentes devem ser removidos cuidadosamente caso qualquer resisténcia seja
encontrada.
O manuseio inadequado pode causar dano / enfraquecimento do tubo no ponto de tensao. Faz-
se necessario cuidado durante o manuseio.
Esse produto médico é de uso transitério.
Ler as instru¢des de uso cuidadosamente. Falhas no atendimento as instru¢des de uso,
precaucdes e cuidados especiais com o uso do produto médico podem conduzir a sérias
consequéncias ou danos para o paciente.
Elimine de acordo com reconhecida pratica médica e em observancia da legislacao e
regulamentacao aplicaveis.
O fio guia ndo contém componentes toxicos ou inflamaveis, e ndo desprende substancias
perigosas.
O fio guia ndo interfere ou sofre interferéncia de nenhum tipo de equipamento elétrico,
eletromagnético ou radioativo.

8. ContralIndicacdes
Nao ha.



