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INSTRUCOES DE USO

FIO GUIA UROLOGICO TAIMIN

oy,

Detentor do Registro:

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150,
Parque Industrial, Jodo Pessoa / PB

Cep: 58082-057

Tel: +55 83 3049 8000

Site: www.taimin.com.br

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO DESCARTAVEL

USO UNICO

DESCARTAR APOS O USO

PRODUTO ESTERIL

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

O FIO GUIA UROLOGICO TAIMIN deve ser
armazenado e transportado em local seco, limpo,
protegido da luz, com temperatura entre 15° e 40°C
e com umidade relativa do ar ndo superior a 80%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Fio Guia

Nome Comercial: Fio Guia Urolégico Taimin
Registro Anvisa N°: 80082919014

Validade: 03 anos a partir da data de esterilizacdo
(vide rotulagem do produto)

Fabricado por:

SUZHOU BEYO MEDICAL TECHNOLOGY CO.,
LTD.

2nd Floor, 5th Building, No. 38 Beiguandu Road,
Distrito de Wuzhong, Cidade de Suzhou,

215104 Jiangsu, China

Modelos

CcODIGO

DESCRICAO

IMAGEM

BY-ZW-2815-A

FIO GUIA UROLOGICO
ZEBRATAIMIN - C/ PONTA
0.028MM

BY-ZW-3215-A

FIO GUIA UROLOGICO
ZEBRATAIMIN - C/ PONTA
0.032MM

BY-ZW-3515-A

FIO GUIA UROLOGICO
ZEBRATAIMIN - C/ PONTA
0.035MM

BY-ZW-2815-B

FIO GUIA UROLOGICO
ZEBRATAIMIN - 0.028MM

BY-ZW-3215-B

FIO GUIA UROLOGICO
ZEBRATAIMIN - 0.032MM

BY-ZW-3515-B

FIO GUIA UROLOGICO
ZEBRATAIMIN - 0.035MM

BY-HW-2515-S

FIO GUIA UROLOGICO
HIDROFILICO TAIMIN -
0.025MM RETO

BY-HW-3215-S

FIO GUIA UROLOGICO
HIDROFILICO TAIMIN -
0.032MM RETO

BY-HW-3515-S

FIO GUIA UROLOGICO
HIDROFILICO TAIMIN -
0.035MM RETO

BY-HW-3815-S

FIO GUIA UROLOGICO
HIDROFILICO TAIMIN -
0.038MM RETO

BY-HW-2515-S-S

FIO GUIA UROLOGICO
HIDROFILICO TAIMIN -
0.025MM RETO RiGIDO



http://www.taimin.com.br/
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FIO GUIA UROLOGICO .
HIDROFILICO TAIMIN -
0.035MM RETO RIGIDO < 4

BY-HW-3515-5-S

FIO GUIA UROLOGICO g
HIDROFILICO TAIMIN -
0.038MM RETO RIGIDO - 4

BY-HW-3815-S-S

FIO GUIA UROLOGICO
HIDROFILICO TAIMIN -
0.025MM ANGULADO ¢ s

BY-HW-2515-A

FIO GUIA UROLOGICO ;
HIDROFILICO TAIMIN -
0.032MM ANGULADO -

BY-HW-3215-A

FIO GUIA UROLOGICO =
HIDROFILICO TAIMIN -
0.035MM ANGULADO e

BY-HW-3515-A

FIO GUIA UROLOGICO
HIDROFILICO TAIMIN -
0.038MM ANGULADO -

BY-HW-3815-A

FIO GUIA UROLOGICO

HIDROFILICO TAIMIN - F

0.025MM ANGULADO
RIGIDO

BY-HW-2515-A-S

FIO GUIA UROLOGICO .

HIDROFILICO TAIMIN - .

0.035MM ANGULADO
RIGIDO

BY-HW-3515-A-S

FIO GUIA UROLOGICO .

HIDROFILICO TAIMIN - *

0.038MM ANGULADO
RIGIDO

BY-HW-3815-A-S

Forma de Apresentacao

O FIO GUIA UROLOGICO TAIMIN é
comercializado unitariamente de forma estéril em
Blister PET lacrado com papel Tyvek (embalagem
priméria), sendo acondicionado posteriormente, em
caixa de papel cartonado (embalagem secundaria).
Temos também a apresentacdo contendo 5
unidades do produto em sua embalagem priméria
acondicionados em caixa de papel cartonado
(embalagem secundaria), devidamente rotulados.

Composicéo

O FIO GUIA UROLOGICO TAIMIN é
composto por Nitinol - Niquel/ titdnio, PTFE -
Politetrafluoretileno, TPU - Termoplastico De
Poliuretano + Tungsténio e Revestimento superior
(Mistura De Poliacrilamida + Isopropanol + Agua
Deionizada).

Indicagdo de Uso / Finalidade

O FIO GUIA UROLOGICO TAIMIN
destina-se a facilitar a colocacdo de dispositivos
endourolégicos em procedimentos de diagnéstico
ou intervencéo sob raio-X ou 0 uso com endoscaépio
na cirurgia uroldgica.

Modo de uso do produto

1. Remova o fio-guia da bobina e limpe a
ponta do fio-guia com solucédo salina para ativar o
revestimento hidrofilico;

2. O fio-guia pode entrar no paciente da
seguinte maneira:

a. Coloque o fio-guia no ureter através do
endoscopio, deixe-o entrar inicialmente e, em
seguida, insira o cateter através do fio-guia.

b. Pré-carregue o cateter sobre o fio-guia e
coloque-o como uma unidade completa no ureter.

c. Passe pelo cateter pré-colocado e, em
seguida, carregue o fio-guia.

3. Empurre o fio-guia para a posi¢ao
desejada com muito cuidado;

4. Determine a posi¢do da ponta do fio-guia
sob fluoroscopia de raio-X;

5. Retire o fio-guia do paciente com cuidado
e lentamente;

6. Descarte o dispositivo de acordo com a
politica hospitalar, administrativa elou
governamental.

Mecanismo de Acao

O FIO GUIA UROLOGICO TAIMIN
funciona como guia do endoscépio, cateter e
outros dispositivos endouroldgicos via orificio
corporal, facilitando a colocagéo de instrumentos
durante procedimentos de diagnéstico ou de
intevencdo endourolégica, servindo como guia
para 0s mesmos.

Pode ser visualizado sob raio-X durante
a colocacéo para confirmar a localizagao.

Método de Esterilizagcéo
O FIO GUIA UROLOGICO TAIMIN é

fornecido estéril pelo método de Oxido de Etileno
- Eto.
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Adverténcias

- Contetdo fornecido ESTERIL usando um
processo de Oxido de etileno (EO). Nao use se a
barreira estéril estiver danificada.

- E necesséaria uma compreensdo completa dos
principios técnicos, aplicacdes clinicas e riscos
associados ao uso de fios-guia antes de usar este
produto.

- O ndo cumprimento das seguintes adverténcias
pode resultar em danos ao canal ou duto, abraséo
do revestimento hidrofilico, liberacédo de fragmentos
de plastico do fio-guia, danos ou quebra/separacéo
do fio-guia, que podem exigir intervencao.

1. Tenha cuidado ao usar com uma agulha ou
canula de metal.

2. Tenha extremo cuidado ao usar um laser,
certificando-se de evitar o contato com o fio-guia.
3. Nao remodele o fio-guia de forma alguma.

4. Ao trocar ou retirar um cateter sobre o fio-guia,
prenda e mantenha o fio-guia no lugar sob
fluoroscopia para evitar o avango inesperado do fio-
guia.

5. Manipule o fio-guia lenta e cuidadosamente no
sistema urinario enguanto confirma o]
comportamento e a localizagéo da ponta do fio sob
fluoroscopia.

6. Nao tente usar o fio-guia se ele tiver sido
arqueado, dobrado ou danificado.

7. Um dispositivo de recuperagédo, como uma pinca
ou pincga tipo cesto, s6 deve ser usado apés o fio-
guia ter sido removido do canal ou duto do paciente.

- Nao retire o fio-guia através de uma canula
metalica ou agulha. Se o fio-guia precisar ser
retirado, remova o fio-guia e a canula ou agulha de
metal como uma unidade.

Precaucdes

- Para apenas uma Unica utilizacdo. Destrua-o
apds o uso.

- Nao use se a embalagem da unidade ou o fio-
guia estiver quebrado, danificado ou sujo.

- Verifiqgue o instrumento cuidadosamente antes
de usar. N&o tente usar o fio-guia se ele tiver sido
arqueado, dobrado ou danificado.

- Remova o fio-guia da extremidade da cavidade
interna da bobina, ndo da extremidade frontal da
bobina.

- O fio-guia deve ser avancado através do
endoscopio usando movimentos curtos e
deliberados de 2-3 cm para evitar danos
inadvertidos ao dispositivo ou ao paciente.

- Ao inserir o fio-guia de volta no suporte, tome
cuidado para néo danificar o revestimento do fio
com a borda do suporte.

- Nao use alcool, solugbes germicidas ou outros
solventes que possam afetar adversamente a
superficie do fio-guia.

Contraindicacdes
Complicacbes Potenciais

- Perfuracdo no Trato Urinario
- Sangramento agudo

- Hemorragia

- Trauma tecidual

- Edema

- Objeto Estranho no Corpo

- Infeccao

- Hemoglobinuria

- Peritonite

- Avulsédo do ureter

Efeitos Adversos

Atentar para a hipersensibilidade do paciente a
matéria-prima do produto.

Responsavel Legal: Marcos Fang Tam
Responsavel Técnica: Desiree Barros Rossato
CRF/PB: 5028



