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Ficha Técnica — MedFix System

Registro ANVISA: MS 81606090021
Marca / Modelo fabricante: Tubifix

Fabricante: Pharmaplast

Representacao grafica

Tiras de nylon

Descrigao

Tecido ndo tecido de
poliéster

Dispositivos ndo estéreis para fixagdo e alivio de tensao de tubos e cateteres, tecido ndo tecido de fibra 100% poliéster revestida
com adesivo de cola quente. Algumas versdes possuem tira fixadora de velcro (nylon) revestida com adesivo de cola quente. As
tiras de fixacdo de velcro podem ser abertas e fechadas sempre que necessario, permitindo que os dispositivos permanegam
aderidos a superficie da pele do paciente por alguns dias, ndo sendo necessario a troca dos mesmos diariamente.

Apresenta¢ao Comercial

Embalagem individual primdaria em papel grau cirdrgico.
Embalagem secunddria em papel cartao.
Possui os seguintes modelos comerciais:

Cadigo Descrigdo Imagem Dimensdes Codigo | Descri¢do Imagem Dimensoes
Formato de 2 Conjunto . 11,5% lcm
920410 5x3.5cm 520507 | nasal cor (tira)
barboleta.
da pele A 5x3,5cm
Formato de
palheta Conjunto \
920402 (triangular 6.5%5.2cm | 920508 | nasal cor 6x9cm
com pontas dapele |} \\
abauladas) A -
Conjunto de
920201 fixag#o cor 9x3,5cm 920440 | Tira nasal 11,5x1cm
da pele
Conjunto
Conjunto de de —_— __:,..-f 40x1,8cm
920301 fixagdo cor 15x4,3cm | 920600 | fixaglo (tira)
da pele cor da 6,5 x5,2 cm
pele
Conjunto
§ ~ de 15x% 1,7 cm
Tira de o —<ED ]
920800 fixac3o = 40x1,8 cm 521201 | fixaglo gl (tira)
cor da 12 x 6,8cm
pele
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Indicagdo

Indicado para fixa¢do externa e alivio de tensdo de tubos na pele, como por exemplo, tubos endotraqueais orais e nasais, alivio

de tensdo de drenos de Redon, drenos de feridas cirurgicas, sondas de medicdo da tensdo, infusdes, varios tipos de tubos e

cateteres CVC/DPCA/PEG/torneiras, tubos de limens grandes e drenos toracicos.

Contraindicagdo
N3o ha contraindicagGes conhecidas para esse produto.

Precaugoes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu
armazenamento e transporte:

a) Precaugbes: O produto ndo se destina para uso em cavidades internas do corpo. Se houver desenvolvimento de infecgdo
durante o uso do curativo, a infecgdo deve ser supervisionada e tratada de acordo com o protocolo clinico aplicavel.

b) Restrigdes: Ndo se aplica.

c) Adverténcias: Suspender o uso em caso de reagdo alérgica.

d) Cuidados especiais e esclarecimentos: N3o utilizar se a embalagem estiver aberta, rasgada, perfurada ou molhada. Quando
utilizado em feridas infectadas, a infeccdo deve ser supervisionada e tratada de acordo com o protocolo clinico aplicavel. Se
o curativo ndo sair facilmente, umedecer com soro e retirar.

e) Armazenamento: O produto deve ser mantido em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

f)  Transporte: O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja transportado por empresa regularizada para
esta atividade, nas condi¢Ges de temperatura ambiente.

Instrugdo de uso

Limpar e secar a pele. Colar o suporte de fixagdo. Remover o papel de protecgado. Inserir o tubo de modo apropriado e conforme
as instrugdes de cada conjunto. Fechar as faixas de velcro. Pressionar ligeiramente.

CEDCR) GEDCNE

O teste de Bioburden é realizado rotineiramente pelo fabricante, a cada lote, para monitoramento nas amostras dos produtos de
acordo com a norma ISO 11737-1.

Os resultados do teste de biocompatibilidade de acordo com a requisitos definidos na ISO 10993, demostraram conformidade de
acordo com a especificagdo, ndo demonstrando indicagdo de liberagdo de concentragdes citotdxicas da substancia.

Anadlise e avaliagdo de risco realizada de acordo com a norma EN ISO 14971:2012, n3o evidenciou nenhum risco especifico
relacionado ao uso do produto.

Segurancga e eficacia

Condi¢des de armazenamento
Mantenha longe da luz e calor.
Armazenar abaixo de 25 ° C.

Evite qualquer choque térmico.

Prazo de validade

Prazo de validade de 05 anos, quando o produto é mantido em sua embalagem original intacta, e seguidas as condi¢des de
armazenamento.

Fabricante: Pharmaplast S.A.E. Importador: Goldmed Importagdo de Produtos Hospitalares Ltda ME
Amria Free Zone N2 23512, Alexandria, Avenida Bardo Homem de Melo 4500 Salas 1122/1123 — Estoril —
Egypt, Zipcode: 37.23512 Belo Horizonte/MG | CEP: 30494-270 | Tel: (31) 2531-0619

contato@goldmedimport.com.br | CNPJ: 28.215.470/0001-91
Responsavel Técnica: Teresinha Pévoa — CRF-MG: 5120
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