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INSTRUCOES DE USO

BAINHA DE ACESSO URETERAL UROPRO
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.

O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.
PRODUTO ESTERIL.

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO.

O produto deve ser armazenado e transportado em
em local seco, ventilado e sem gas corrosivo, e
longe de luz solar direta e chuva, com temperatura
ambiente (15 °C a 30 °C), e umidade relativa do ar
nao superior a 80%.

Manual de Instrugoes

Nome Técnico: Introdutores

Nome Comercial: Bainha De Acesso Ureteral
Uropro Taimin

Registro Anvisa N°: 80082919067

Validade: 03 anos

Fabricado por:

HUNAN VMT TECHNOLOGY CO., LTD.
Floor 1-2, Building 4,

High-tech Industry Development Zone
Medical Device Industrial Park,

415400, Jinshi City, Hunan Province,
P.R. China
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Forma de Apresentacgao

A BAINHA DE ACESSO URETERAL
UROPRO TAIMIN é comercializado de forma estéril
em filme composto Tyvek (embalagem primaria),
sendo acondicionado posteriormente em caixa de
papel cartonado (embalagem secundaria) podendo
ser comercializado individualmente ou em
embalagem contendo 10 (dez) unidades
devidamente rotulado.



http://www.taimin.com.br/
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Composicao

A BAINHA DE ACESSO URETERAL
UROPRO TAIMIN é composta por Poliamida
com Revestimento Hidrofilico, Ag¢o Inoxidavel
304 (SS 304), Politetrafluoroetileno (PTFE),
Nylon, Polietileno (PE) e Polipropileno (PP).

Indicagdo de Uso / Finalidade

A BAINHA DE ACESSO URETERAL
UROPRO TAIMIN tem como finalidade manter o
acesso ureteral aberto para a realizacdo de
procedimentos uroldgicos endoscépicos, a fim de
facilitar a passagem de endoscopicos e outros
instrumentos nas vias urinarias.

Durante trocas repetidas de instrumentos, a bainha
faz a protecao do ureter. A bainha também protege
instrumentos delicados e endoscopios flexiveis
menores contra danos.

Tem um revestimento hidrofilico para criar uma
superficie de baixo atrito a medida que o ureter é
dilatado.

Modo de Uso do Produto

* Selecione a especificagdo e o modelo adequados
do produto, conforme necessario.

« Verifigue a embalagem antes de usar. Ndo use o
produto se ele estiver danificado ou tiver sido
aberto.

* Insira o fio guia (produto ndo objeto deste registro)
no ureter até a pelve renal, com a ajuda de um
endoscopio.

* Trave firmemente o clipe de travamento do
dilatador na base do tubo da bainha.

* Empurre o conjunto do dilatador e do tubo da
bainha ao longo do fio guia para que ele entre no
ureter. Observagdo: Uma pequena quantidade de
lubrificante estéril pode ser aplicada ao conjunto
dilatador/tubo da bainha.

» Confirme se o conjunto do dilatador e do tubo da
bainha esta no lugar por meio de fluoroscopia.

* Fixe o tubo da bainha na posigao, solte o clipe de
travamento e remova o dilatador.

* Insira os instrumentos, como o endoscépio, no
tubo da bainha.

* Ap6s o uso, descarte-o uniformemente de acordo
com os procedimentos de descarte do hospital.

Observagao: A base do tubo da bainha pode ser
fixada externamente com suturas. Os orificios de
sutura estdo localizados na base do tubo da bainha.

Condig¢des de Manipulagido

O produto s6 pode ser manipulado por
profissional devidamente habilitado.

Método de Esterilizagao

A BAINHA DE ACESSO URETERAL
UROPRO TAIMIN é esterilizado por Oxido de
Etileno - Eto.
Adverténcias

Nao se aplica.
Precaucgoes
- Este produto s6 pode ser manuseado pela equipe
médica. Antes de usar, € essencial ler atentamente
o manual de instrucdes.
- O periodo de validade desse produto & de trés
anos. Confirme a data de validade antes de usar. O

uso de produtos vencidos ¢é estritamente proibido.

- Nao altere arbitrariamente a estrutura deste
produto durante o uso.

- Este produto é esterilizado com éxido de etileno.
Seu uso é estritamente proibido caso a embalagem
esteja danificada ou caso haja alteragdes na
aparéncia e na estrutura do produto.

- Residuos devem ser descartados de acordo com
os regulamentos do hospital ou do departamento de
protegao ambiental.

Efeitos Adversos

Nao se aplica.

Contraindicagc6es

Nao se aplica.

Responsavel Legal: Marcos Fang Tam

Responsavel Técnica: Desiree Barros Rossato
CRF/PB: 5028



