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INSTRUCOES DE USO

BAINHA URETERAL UROPRIME TAIMIN

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 BAINHA URETERAL UROPRIME 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 néo superior a 80%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Introdutores

Nome Comercial: Bainha Ureteral Uroprime Taimin
Registro Anvisa N°: 80082919035

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

Fabricado por:

INNOVEX MEDICAL CO., LTD.

1F e East 2F Building 7, No.150 Cailun Road,
Pilot Free Trade Zone, 201210

Xangai, Republica Popular da China

Modelos

cODIGO

DESCRIGAO

IMAGEM

IVX-UA-1013

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
10FRX 13 CM

IVX-UA-1020

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
10FRX20CM

IVX-UA-1025

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
10FR X 25CM

IVX-UA-1035

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
10FRX35CM

IVX-UA-1040

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
10FRX 40CM

IVX-UA-1045

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
10FR X 45 CM

IVX-UA-1055

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
10FR X 55 CM

IVX-UA-1113

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
11FRX 13 CM

IVX-UA-1120

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
11FRX 20 CM

IVX-UA-1125

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
11FRX 25 CM

IVX-UA-1135

BAINHA URETERAL
UROPRIME TAIMIN
11FRX35CM



http://www.taimin.com.br/
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BAINHA URETERAL

BAINHA URETERAL

IVX-UA-1140 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1335 UROPRIME TAIMIN —_n
11FRX 40 CM 13FR X 35 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1145 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1340 UROPRIME TAIMIN —_— ——— N
11FRX 45 CM 13FR X 40 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1213 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1345 UROPRIME TAIMIN —_n
12FRX 13 CM 13FR X 45 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1220 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1413 UROPRIME TAIMIN —_n
12FRX 20 CM 14FRX 13 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1225 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1420 UROPRIME TAIMIN —_— ——— N
12FRX 25 CM 14FR X 20 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1235 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1425 UROPRIME TAIMIN —_— —— N
12FRX 35CM 14FR X 25 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1240 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1435 UROPRIME TAIMIN —_— —— N
12FR X 40 CM 14FR X 35 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1245 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1440 UROPRIME TAIMIN R e . |
12FRX 45 CM 14FR X 40 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1255 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1445 UROPRIME TAIMIN —_— —— N
12FR X 55 CM 14FR X 45 CM
BAINHA URETERAL BAINHA URETERAL
IVX-UA-1313 UROPRIME TAIMIN IVX-UA-1455 UROPRIME TAIMIN —_— —— N
13FRX 13 CM 14FR X 55 CM
BAINHA URETERAL = de A tach
IVX-UA-1320 UROPRIME TAIMIN orma de Apresentacao
13FRX 20 CM
A BAINHA URETERAL UROPRIME
TAIMIN é comercializada unitariamente de forma
BAINHA URETERAL estéril em Bllster_ P,E_T lacrado com papgl _Tyvek
IVX-UA-1325 UROPRIME TAIMIN (embalagem priméria), sendo acondicionado

13FRX25CM

posteriormente, em caixa de papel cartonado
(embalagem secundaria), devidamente rotulados.
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Composicéao

A BAINHA URETERAL UROPRIME
TAIMIN é composta por PE — Polietileno, PP —
Polipropileno, SuUs 304, PTFE -
Politetrafluoretileno, PEBAX - Blocos De Poliéster e
de Amida, Revestimento Hidrofilico.

Indicagédo de Uso / Finalidade

A BAINHA URETERAL UROPRIME
TAIMIN é utilizada para estabelecer uma conduta
durante procedimentos urolégicos endoscépicos,
facilitando a passagem de endoscopios e outros
instrumentos para o trato urinario.

Modo de uso do produto
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1) Coloque um fio-guia com um didmetro maximo
de 0,97 mm (0,038 polegadas) no local pretendido
dentro do trato urinério.

2) Antes da utilizacdo, cologue separadamente o
dilatador e a bainha num recipiente contendo
solucdo salina ou agua estéril durante 5-10
segundos, para ativar o revestimento hidrdfilo.

3) Faca avancar o conjunto dilatador/bainha ao
longo do fio-guia e para dentro do uréter.

Adverténcia: certifique-se de que o dilatador esta
bem preso no adaptador do instrumento, permitindo
gue o conjunto dilatador/bainha possa ser colocado
como uma s6 unidade utilizando apenas uma mao.

4) Faca avancar o conjunto dilatador/bainha ao
longo do fio-guia até ao local pretendido sob
orientacao fluoroscopica.

Adverténcia: NAO faca avancar a bainha-guia sem
o dilatador montado; tal pode causar lesées no
paciente.

5) Através de fluoroscopia, confirme se o conjunto
dilatador/bainha esta devidamente colocado.

6) Ao mesmo tempo que mantém a bainha-guia no
lugar, desencaixe o adaptador e remova-o.

7) Introduza o endoscépio ou instrumentos
pretendidos através da bainha, conforme
necessario.

Mecanismo de Acdo

O dispositivo consiste numa Bainha de
Acesso que visa facilitar a introducdo de outros
dispositivos cirdrgicos endoscOpicos em cirurgias
urologicas.

Método de Esterilizagéo

A BAINHA URETERAL UROPRIME
TAIMIN é fornecido estéril pelo método de Oxido
de Etileno - Eto.

Adverténcias

1. Este dispositivo é fornecido estéril e
destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. As
tentativas para reprocessar, reesterilizar e/ou
reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo
e/ou a transmissao de doencas.

2. Se a embalagem estiver violada ou
danificada néo utilize o dispositivo. Inspecione
visualmente o dispositivo, prestando especial
atencdo a eventuais dobras, curvas e quebras.
Caso seja detetada uma anomalia passivel de
impedir o funcionamento adequado, néo utilize o
dispositivo.

3. Nao utilize este dispositivo para
nenhum outro fim que ndo a utilizagdo prevista
indicada.

Precaucdes

1. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por
médicos com formacdo e experiéncia em
procedimentos urologicos. Devem ser utilizados
em técnicas urolégicas convencionais.

2. De modo a minimizar a resisténcia durante o
avanco, certifique-se de que o0 revestimento
hidréfilo no dilatador e na bainha-guia foi ativado
com solugdo salina ou &agua estéril antes da
colocacéo.

3. Antes da introdugdo no trato urinario,
certifique-se de que o conector da bainha-guia e
o punho do dilatador estejam firmemente presos,
e insira a bainha-guia e o dilatador como um
todo.

4., O dispositivo é radiopaco e deve ser operado
sob orientagéo fluoroscopica por raios X.

5. NAO dobre nem torca o dilatador ou a bainha-
guia antes da colocacédo; tal pode afetar a
integridade do dispositivo e resultar em lesdes no
trato urinario.

6. Quando toda a bainha-guia estiver fixa e
depois de retirar o dilatador, o cirurgido deve
imobilizar a bainha-guia com uma mé&o e, em
seguida, rodar o dilatador com a outra mao, de
modo a evitar que a bainha-guia se mova devido
a forca de rotacdo.

7. A aplicacdo na estenose ureteral superior tem
limitacBes, pois existe uma curvatura e um
angulo na juncdo da pélvis renal e do uréter,
sendo dificil segurar o comprimento da bainha-
guia quando esta expandida, o que pode causar
lesbes e perfuracdo do uréter superior.

8. Se for encontrada resisténcia durante o
avanco ou extracdo do dispositivo, pare
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imediatamente o procedimento. NAO prossiga
sem determinar primeiro a causa da resisténcia e
empreender acao corretiva.

9. Se o trato urinario do paciente for muito
estreito e nao for possivel inserir a bainha-guia
de forma facil e direta, o trato urinario pode ser
primeiro expandido com o dilatador e, em
seguida, a bainha-guia pode ser utilizada para
expansao adicional.

Contraindicacdes

+ Estenose longa e grave do trato urinario e
fibrose grave em torno do uréter.

» Pacientes nos quais nao seja possivel fazer
passar um fio-guia através do uréter ou que
sofram de oclusdo do uréter.

Efeitos Adversos

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

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos  adversos
associados a utilizacdo das bainhas de acesso
ureteral incluem, mas néo estéo limitados a:

* Irritagao, inflamacao e edema da mucosa

« Estrituras uretrais

* Hemorragia aguda

 Perfuragao uretral, da bexiga ou ureteral

* Qutras lesdes no trato urinario

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



