| Nota Importante

Fio GuiaMandril 820 ®
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Fio guia mandril p/ entub. ¢/ botao reg. adulto
HOEPIN Fio guia mandril p/ entub. ¢/ botao reg. infantil
Fio guia mandril p/ entub. s/ botao reg. adulto
HOEPFA Fio guia mandril p/ entub. s/ botao reg. infantil

rC:omposigéo

l I} modelo: adulto e infantil.
Vantagens

\_usuario.

Haste: cobre recozido; esfera: latdo; mandril de entubacdo: banho de estanho;

Durante o processo produtivo s&o verificados os acabamentos do produto
quanto a presenca de rebatas e pontos que sejam cortantes para segurancga do
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Indicagtes de esterilizagao

[Prepare a situago de Acido Peracéticoa 1%
para desinfecéo de alto nivel de acordo com as
instrugcdes do fabricante, mantenha totaimente
imersa na solugéo por um periodo de 15 minu-
tos. Utilizando luvas, enxague em agua estéril e
deixe secar em temperatura ambiente ou seca-
dora por tempo maximo de 15 minutos. Monte
o produto e preserve-o de modo a manté-o
protegido contra contaminacgdo até a sua utiliza-

\550; y

Nota: para desinfecg&o de baixo nivel de risco, utilize
Acido Peracético & 0,5% por um periodo de 10 minu-
tos e siga as sequéncias acima descritas.

Oxido de Etileno (C2H40)

Para esterilizagzio utilizando o gas Oxido Etileno obe-
decer aos parametros de temperatura de 54°C
(130°F).

Atencao

Ap6s a esterilizagsio em Oxido de Etileno, aguarde de
24 a 48 horas antes de utilizar o material, para permitir
a aeragdo e saida dos residuos de gas.

Descricao

r
Finalidade

Produto desenvolvido para auxiliar na entu-
bacdo através do tubo endotraqueal.
Aplicagao

Indicado para auxiliar na entubacgao via tubo
endotraqueal durante a traqueostomia e/ou
auxiliar nos procedimentos medico-hospitala-
res similares de facil manuseio e utilizagdo.
Caracteristicas

Produto de haste flexivel com uma esfera na
extremidade, facilitando o manuseio. Sao
produzidos mandris de entubagéo para
adulto de 400 mm e infantil de 300 mm de
Lc:c}mpn'ment:cx.

_J
Nota: ngo utilizar solugdes alvejantes de
hipoclorito de sddio, betadine ou peroxido.
Especificacoes
Produto Mandril de Entubagdo
Modelo Adulto Infantil
Haste 400 mm 300 mm
Material haste Cobre recozido Cobre recozido
Esfera da extremidade Latdo Latdo
distal
Regulador (opcional) Corpo em Aluminio Corpo em Aluminio e
e botdo em latdo botdo em latdo
cromado cromado

Todas as partes e pecas sdo de uso exclusivo com o produto.
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Indicagado, Finalidade ou uso que se destina o produto.

O Mandril € um instfrumental indicado para auxiliar na entubacdo de canula endotraqueal durante a fraqueostomia em pacientes e/ou
nos procedimentos médico-hospitalares.

Principio de funcionamento e Instrugdo de Uso

A - Principio de funcionamento

O produto é infroduzido no canal endotraqueal, sendo que a haste possui material altamente flexivel. A esfera na extremidade distal
impede a ocoméncia de trauma durante o procedimento.
B - Aplicacgdo Clinica

QO produto é infroduzide no canal endotragueal, e na medida em gue vai avancando, a haste vai moldando a curvatura necessdaria até
a posicdo determinado pelo profissional. Pode também utilizar regulador com botéo de regulagem (opcional).

C - Precaugoes

Siga estritamente as instrucdes de uso;

Este produto deve ser utilizado por profissionais da drea medica com conhecimento sobre o manuseio do produto;

O produto deve ser utilizado unicamente na finalidade para o qual € indicado.

D - Cuidados

Antes da primeira utilizacdo e apds a utilizacdo em pacientes LIMPE e ESTERILIZE;

Manuseie o produto cuidadosamente.

Antes de utilizar, certifique-se:

a)de que esta limpo adequadamente;

b)de que o produto ndo possui imperfei¢cbes e sua dimensdo é apropriada;

Leia com atencao este Manual de operacao, para utilizar corretamente o produto e firar o mdximo proveito dos recursos relatados. Em
caso de dividas procure suporte técnico da Romed Industria.

E - Procedimento de Operagdo

+ Infroduza seguindo procedimento clinico indicado pelo profissional da drea.

= Para uma nova utilizacao limpe adeguadamente, caso se faca necessdrio, esterilize-o.

F - Armazenamento e Transporte

Deve ser armazenado em local sem umidade e insolacdo. Nao ultrapassar o limite maximo de empilhamento de caixas inscrito na caixa
externa.

Deve ser manuseado e fransportado com cuidado e evitando dobras excessivas, principalmente quando estiver fora da embalagem.
G - Procedimentos de instalagdo adequada do produto

Devem ser lidos e entendidos antes do uso do produto:

« O uso do produto requer freinamento especializado, de forma gue o produto sO pode ser usado por pessoas que tenham recebido
tfreinamento adequado.

= O produto pode provocar infecg@o cruzada de paciente para paciente e, portanto, devem ser seguidos os procedimentos de
desinfeccdo descritos.

« Para boa performance e vida longa, todas as instrugcdes deverdo ser estrifamente seguidas.

« O ndo entendimento das instrugcdes terd como consequéncia o mal uso do produto o que pode provocar o desconforto no paciente e
ao profissional.

H - Manutengdo.

A manutencao do produto deve ser executada por profissional freinado e com a utilizac@o de componentes originais.

Para uma manutengdo segura, solicite a assisténcia técnica autorizada Romed.

56 ulilize este produto em perfeitas condicdes.

AUTOCLAVE

Siga as instrugoes dos fabricantes de autoclaves no que se refere @ temperatura, presséo e tempo.

Procedimento para esterilizar o Mandril na autoclave: Limpar;

Embalar o produto e esterilizar individualimente;

As pecas devem permanecer dentro da camara durante 15min a 121°C.

N&o colocar as pegas sem embalagem adequada dentro da camara;

Nao encostar as pecas na parede da cémara;

Nao colocar pecas em cima das outras;

Atencdo somente o botdo de regulagem que nGo pode passar pelo processo de autoclave.

Certificado de Garantia

Este produto estd garantide contfra defeitos de fabricac@o por um perlodo de 90 dias, comprovada afravés da nota fiscal de venda.

A utilizacdo deste produto com pecas de reposicdo ou acessérios ndo originais; a manutengdoe realizada por pessoas ndo autorizadas
ou ainda o armazenamento inadequado e operacdo em desacordo com os procedimentos contidos neste manual, tornam sem efeito
esta garantia e isenta o fabricante de qualquer responsabilidade, no caso de acidentes pessoais e/ ou prejuizos 4 instituicdo.

Registro do Produto no Ministério da Salde:

Nome técnico: Fio guia

Nome comercial: Fio Guia Mandril P/Entubacao

Registro na ANVISA/M.S.:Vide etfiqueta de rotulagem.

Responsavel Técnico: Vide etiqueta de rotulagem

Todas as partes e pecgas sdo de uso exclusivo com o produto.

Fabricante/Distribuidor:
ROMED Industria e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda

Rua Major Vieira, 22 — Jardim Lambreta MUITO OBRIGADO!
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CNPJ:13.644.713/0001-30 LE.: 278.116.940.117 R o M E D
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Tel.:(11) 3718-1000
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