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Nome Técnico: Sistema Introdutor de Cateter.
Nome Comercial: Bainha de Aspiracdo Urovac.
Registro ANVISA n2: 80691569005

Classe de risco: Il .

FABRICANTE:

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ: 11.690.313/0001-35

Rua Santa Bdrbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior. Bairro San José Il. CEP: 06742-128 - Vargem
Grande Paulista, SP.

Fone: 55(11) 4159-2833 —55(11) 2369-0069 — SAC: sac@biosat.com.br - www.biosat.com.br

Responsdvel Técnico: Eng. Milton Wilscenski de Souza — CRQ 42 — 04363806.

MODELOS COMERCIAIS

BANR-9-11-15; BANR-9-11-17; BANR-9-11-19; BANR-9-11-21; BANR-9-11-23; BANR-9-11-25; BANR-9-11-27;
BANR-9-11-29; BANR-9-11-31; BANR-9-11-33; BANR-9-11-35; BANR-9-11-37; BANR-9-11-39; BANR-9-11-41;
BANR-9-11-43; BANR-9-11-45; BANR-9-11-47; BANR-9-11-49; BANR-9-11-51; BANR-9-11-53; BANR-9-11-55;
BANR-9-11-57; BANR-9-11-59; BANR-9-11-61; BANR-10-12-15; BANR-10-12-17; BANR-10-12-19; BANR-10-12-
21; BANR-10-12-23; BANR-10-12-25; BANR-10-12-27; BANR-10-12-29; BANR-10-12-31; BANR-10-12-33; BANR-
10-12-35; BANR-10-12-37; BANR-10-12-39; BANR-10-12-41; BANR-10-12-43; BANR-10-12-45; BANR-10-12-47;
BANR-10-12-49; BANR-10-12-51; BANR-10-12-53; BANR-10-12-55; BANR-10-12-57; BANR-10-12-59; BANR-10-
12-61; BANR-11-13-15; BANR-11-13-17; BANR-11-13-19; BANR-11-13-21; BANR-11-13-23; BANR-11-13-25;
BANR-11-13-27; BANR-11-13-29; BANR-11-13-31; BANR-11-13-33; BANR-11-13-35; BANR-11-13-37; BANR-11-
13-39; BANR-11-13-41; BANR-11-13-43; BANR-11-13-45; BANR-11-13-47; BANR-11-13-49; BANR-11-13-51;
BANR-11-13-53; BANR-11-13-55; BANR-11-13-57; BANR-11-13-59; BANR-11-13-61; BANR-12-14-15; BANR-12-
14-17; BANR-12-14-19; BANR-12-14-21; BANR-12-14-23; BANR-12-14-25; BANR-12-14-27; BANR-12-14-29;
BANR-12-14-31; BANR-12-14-33; BANR-12-14-35; BANR-12-14-37; BANR-12-14-39; BANR-12-14-41; BANR-12-
14-43; BANR-12-14-45; BANR-12-14-47; BANR-12-14-49; BANR-12-14-51; BANR-12-14-53; BANR-12-14-55;
BANR-12-14-57; BANR-12-14-59; BANR-12-14-61; BANR-14-16-15; BANR-14-16-17; BANR-14-16-19; BANR-14-
16-21; BANR-14-16-23; BANR-14-16-25; BANR-14-16-27; BANR-14-16-29; BANR-14-16-31; BANR-14-16-33;
BANR-14-16-35; BANR-14-16-37; BANR-14-16-39; BANR-14-16-41; BANR-14-16-43; BANR-14-16-45; BANR-14-
16-47; BANR-14-16-49; BANR-14-16-51; BANR-14-16-53; BANR-14-16-55; BANR-14-16-57; BANR-14-16-59;
BANR-14-16-61; BAFR-9-11-15; BAFR-9-11-17; BAFR-9-11-19; BAFR-9-11-21; BAFR-9-11-23; BAFR-9-11-25;
BAFR-9-11-27; BAFR-9-11-29; BAFR-9-11-31; BAFR-9-11-33; BAFR-9-11-35; BAFR-9-11-37; BAFR-9-11-39; BAFR-
9-11-41; BAFR-9-11-43; BAFR-9-11-45; BAFR-9-11-47; BAFR-9-11-49; BAFR-9-11-51; BAFR-9-11-53; BAFR-9-11-
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55; BAFR-9-11-57; BAFR-9-11-59; BAFR-9-11-61; BAFR-10-12-15; BAFR-10-12-17; BAFR-10-12-19; BAFR-10-12-
21; BAFR-10-12-23; BAFR-10-12-25; BAFR-10-12-27; BAFR-10-12-29; BAFR-10-12-31; BAFR-10-12-33; BAFR-10-
12-35; BAFR-10-12-37; BAFR-10-12-39; BAFR-10-12-41; BAFR-10-12-43; BAFR-10-12-45; BAFR-10-12-47; BAFR-
10-12-49; BAFR-10-12-51; BAFR-10-12-53; BAFR-10-12-55; BAFR-10-12-7; BAFR-10-12-59; BAFR-10-12-61;
BAFR-11-13-15; BAFR-11-13-17; BAFR-11-13-19; BAFR-11-13-21; BAFR-11-13-23; BAFR-11-13-25; BAFR-11-13-
27; BAFR-11-13-29; BAFR-11-13-31; BAFR-11-13-33; BAFR-11-13-35; BAFR-11-13-37; BAFR-11-13-39; BAFR-11-
13-41; BAFR-11-13-43; BAFR-11-13-45; BAFR-11-13-47; BAFR-11-13-49; BAFR-11-13-51; BAFR-11-13-53; BAFR-
11-13-55; BAFR-11-13-57; BAFR-11-13-59; BAFR-11-13-61; BAFR-12-14-15; BAFR-12-14-17; BAFR-12-14-19;
BAFR-12-14-21; BAFR-12-14-23; BAFR-12-14-25; BAFR-12-14-27; BAFR-12-14-29; BAFR-12-14-31; BAFR-12-14-
33; BAFR-12-14-35; BAFR-12-14-37; BAFR-12-14-39; BAFR-12-14-41; BAFR-12-14-43; BAFR-12-14-45; BAFR-12-
14-47; BAFR-12-14-49; BAFR-12-14-51; BAFR-12-14-53; BAFR-12-14-55; BAFR-12-14-57; BAFR-12-14-59; BAFR-
12-14-61; BAFR-14-16-15; BAFR-14-16-17; BAFR-14-16-19; BAFR-14-16-21; BAFR-14-16-23; BAFR-14-16-25;
BAFR-14-16-27; BAFR-14-16-29; BAFR-14-16-31; BAFR-14-16-33; BAFR-14-16-35; BAFR-14-16-37; BAFR-14-16-
39; BAFR-14-16-41; BAFR-14-16-43; BAFR-14-16-45; BAFR-14-16-47; BAFR-14-16-49; BAFR-14-16-51; BAFR-14-
16-53; BAFR-14-16-55; BAFR-14-16-57; BAFR-14-16-59; BAFR-14-16-61; BANF-9-11-15; BANF-9-11-17; BANF-9-
11-19; BANF-9-11-21; BANF-9-11-23; BANF-9-11-25; BANF-9-11-27; BANF-9-11-29; BANF-9-11-31; BANF-9-11-
33; BANF-9-11-35; BANF-9-11-37; BANF-9-11-39; BANF-9-11-41; BANF-9-11-43; BANF-9-11-45; BANF-9-11-47;
BANF-9-11-49; BANF-9-11-51; BANF-9-11-53; BANF-9-11-55; BANF-9-11-57; BANF-9-11-59; BANF-9-11-61;
BANF-10-12-15; BANF-10-12-17; BANF-10-12-19; BANF-10-12-21; BANF-10-12-23; BANF-10-12-25; BANF-10-
12-27; BANF-10-12-29; BANF-10-12-31; BANF-10-12-33; BANF-10-12-35; BANF-10-12-37; BANF-10-12-39;
BANF-10-12-41; BANF-10-12-43; BANF-10-12-45; BANF-10-12-47; BANF-10-12-49; BANF-10-12-51; BANF-10-
12-53; BANF-10-12-55; BANF-10-12-57; BANF-10-12-59; BANF-10-12-61; BANF-11-13-15; BANF-11-13-17;
BANF-11-13-19; BANF-11-13-21; BANF-11-13-23; BANF-11-13-25; BANF-11-13-27; BANF-11-13-29; BANF-11-
13-31; BANF-11-13-33; BANF-11-13-35; BANF-11-13-37; BANF-11-13-39; BANF-11-13-41; BANF-11-13-43;
BANF-11-13-45; BANF-11-13-47; BANF-11-13-49; BANF-11-13-51; BANF-11-13-53; BANF-11-13-55; BANF-11-
13-57; BANF-11-13-59; BANF-11-13-61; BANF-12-14-15; BANF-12-14-17; BANF-12-14-19; BANF-12-14-21;
BANF-12-14-23; BANF-12-14-25; BANF-12-14-27; BANF-12-14-29; BANF-12-14-31; BANF-12-14-33; BANF-12-
14-35; BANF-12-14-37; BANF-12-14-39; BANF-12-14-41; BANF-12-14-43; BANF-12-14-45; BANF-12-14-47;
BANF-12-14-49; BANF-12-14-51; BANF-12-14-53; BANF-12-14-55; BANF-12-14-57; BANF-12-14-59; BANF-12-
14-61; BANF-14-16-15; BANF-14-16-17; BANF-14-16-19; BANF-14-16-21; BANF-14-16-23; BANF-14-16-25;
BANF-14-16-27; BANF-14-16-29; BANF-14-16-31; BANF-14-16-33; BANF-14-16-35; BANF-14-16-37; BANF-14-
16-39; BANF-14-16-41; BANF-14-16-43; BANF-14-16-45; BANF-14-16-47; BANF-14-16-49; BANF-14-16-51;
BANF-14-16-53; BANF-14-16-55; BANF-14-16-57; BANF-14-16-59; BANF-14-16-61; BAFF-9-11-15; BAFF-9-11-
17; BAFF-9-11-19; BAFF-9-11-21; BAFF-9-11-23; BAFF-9-11-25; BAFF-9-11-27; BAFF-9-11-29; BAFF-9-11-31;
BAFF-9-11-33; BAFF-9-11-35; BAFF-9-11-37; BAFF-9-11-39; BAFF-9-11-41; BAFF-9-11-43; BAFF-9-11-45; BAFF-
9-11-47; BAFF-9-11-49; BAFF-9-11-51; BAFF-9-11-53; BAFF-9-11-55; BAFF-9-11-57; BAFF-9-11-59; BAFF-9-11-
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61; BAFF-10-12-15; BAFF-10-12-17; BAFF-10-12-19; BAFF-10-12-21; BAFF-10-12-23; BAFF-10-12-25; BAFF-10-
12-27; BAFF-10-12-29; BAFF-10-12-31; BAFF-10-12-33; BAFF-10-12-35; BAFF-10-12-37; BAFF-10-12-39; BAFF-
10-12-41; BAFF-10-12-43; BAFF-10-12-45; BAFF-10-12-47; BAFF-10-12-49; BAFF-10-12-51; BAFF-10-12-53;
BAFF-10-12-55; BAFF-10-12-57; BAFF-10-12-59; BAFF-10-12-61; BAFF-11-13-15; BAFF-11-13-17; BAFF-11-13-
19; BAFF-11-13-21; BAFF-11-13-23; BAFF-11-13-25; BAFF-11-13-27; BAFF-11-13-29; BAFF-11-13-31; BAFF-11-
13-33; BAFF-11-13-35; BAFF-11-13-37; BAFF-11-13-39; BAFF-11-13-41; BAFF-11-13-43; BAFF-11-13-45; BAFF-
11-13-47; BAFF-11-13-49; BAFF-11-13-51; BAFF-11-13-53; BAFF-11-13-55; BAFF-11-13-57; BAFF-11-13-59;
BAFF-11-13-61; BAFF-12-14-15; BAFF-12-14-17; BAFF-12-14-19; BAFF-12-14-21; BAFF-12-14-23; BAFF-12-14-
25; BAFF-12-14-27; BAFF-12-14-29; BAFF-12-14-31; BAFF-12-14-33; BAFF-12-14-35; BAFF-12-14-37; BAFF-12-
14-39; BAFF-12-14-41; BAFF-12-14-43; BAFF-12-14-45; BAFF-12-14-47; BAFF-12-14-49; BAFF-12-14-51; BAFF-
12-14-53; BAFF-12-14-55; BAFF-12-14-57; BAFF-12-14-59; BAFF-12-14-61; BAFF-14-16-15; BAFF-14-16-17;
BAFF-14-16-19; BAFF-14-16-21; BAFF-14-16-23; BAFF-14-16-25; BAFF-14-16-27; BAFF-14-16-29; BAFF-14-16-
31; BAFF-14-16-33; BAFF-14-16-35; BAFF-14-16-37; BAFF-14-16-39; BAFF-14-16-41; BAFF-14-16-43; BAFF-14-
16-45; BAFF-14-16-47; BAFF-14-16-49; BAFF-14-16-51; BAFF-14-16-53; BAFF-14-16-55; BAFF-14-16-57; BAFF-
14-16-59; BAFF-14-16-61

ACESSORIOS

Né&o aplicavel

FORMAS DE APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

O dispositivo ¢ embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau cirurgico). A
embalagem secundaria para transporte é em papeldo. Os componentes sdo fornecidos em embalagem unitaria,
contendo:

01 bainha externa

01 dilatador (e um copo coletor quando aplicavel).

ESPECIFICACOES DO DISPOSITIVOS MEDICO

A bainha de aspiracdo Urovac é indicada para utilizacdo em procedimentos nos quais sejam necessarios a
dilatacdo ureteral e o acesso ureteral permanente criando um canal de trabalho minimamente invasivo. E por
meio da pressdo negativa sugar e remover fragmentos de calculos durante procedimentos de acesso ureteral.
O tempo de permanéncia do produto em contato com o paciente deve ser de acordo com o procedimento
cirdrgico indicado pelo profissional médico.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE AGAQ

A bainha de aspiragdo Urovac consiste de uma bainha externa e um dilatador afunilado interno, destinado a
estabelecer um canal para a passagem de endoscdpios e outros dispositivos uroldgicos de uso cirdrgico.

A superficie externa do produto é revestida de cobertura hidrofilica para criar uma superficie de baixo atrito,
facilitando o processo de inser¢do.
O mecanismo de travamento da bainha no dilatador permite avango simultaneo do conjunto.
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MODO DE USO DO PRODUTO

Antes do uso, separe o dilatador e a bainha e coloque-os em um recipiente com agua estéril ou solucdo salina
estéril para ativar o revestimento hidrofilico.

Insira um fio de guia (ndo fornecido) utilizando o procedimento padrdo na localizacdo desejada do trato
urinario.

Insira o conjunto bainha/dilatador e prenda-os.

Avance o conjunto do dilatador/bainha sobre o fio de guia para o local desejado.

Confirme se o conjunto do dilatador/bainha estd adequadamente colocado por meio de fluoroscopia.
Uma vez posicionado o conjunto, agarre e aperte as abas de manuseio do clipe do dilatador para liberar
o dilatador do funil da bainha e retire-o cuidadosamente enquanto mantém a posi¢do da bainha.

Ndo avance a bainha sem o dilatador no lugar.

A bainha pode ser presa externamente por suturas por meio dos orificios localizados em seu funil.

Coloque a tampa de borracha na extremidade reta proximal e conecte o tubo da bainha ao frasco de
coleta.
Conecte o tubo de aspiracdo do aspirador ao frasco de coleta.

Introduza a instrumentacdo desejada através da bainha conforme necessario.
Quando o procedimento for finalizado, retire cuidadosamente a bainha e o fio guia.

Aspirador cirdrgico com aspiracdo negativa continua a uma pressdo de 150-200 mm Hg, bomba de
irrigacdo para uma irrigacdo pressurizada continua de 50-100 cm? por minuto, e endoscopios pelo
menos 2,5 Fr, menores e 7cm mais longos que a bainha de aspiracao.

Compatibilidade: Aspirador cirlrgico com aspiracdo negativa continua a uma pressdao de 150-200 mm Hg,
bomba de irrigacdo para uma irrigacdo pressurizada continua de 50-100 cm?® por minuto, e endoscépios pelo
menos 2,5 Fr, menores e 7 cm mais longos que a bainha de aspiracdo.

PUBLICO DESTINADO A UTILIZAR O MATERIAL

Profissional da saude — Médico cirurgido devidamente habilitado.

COMPOSICAO

Bainha (camisa introdutora): nucleo de ago inoxidavel 304, com revestimento de teflon (PTFE).

Conector da bainha e dilatador: Acrilonitrila - Butadieno - Estireno (ABS) e polietileno de alta densidade
(PEAD).
Coletor (frasco) e tubo: Polipropileno (acessério opcional).

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Bainha de sucgdo com ponta flexivel

Modelos @ Dilatador (Fr) @ Bainha (Fr) Comprimento (cm)
BANF-9-11-15 9,5 11 15
BANF-9-11-17 9,5 11 17
BANF-9-11-19 9,5 11 19
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BANF-9-11-21
BANF-9-11-23
BANF-9-11-25
BANF-9-11-27
BANF-9-11-29
BANF-9-11-31
BANF-9-11-33
BANF-9-11-35
BANF-9-11-37
BANF-9-11-39
BANF-9-11-41
BANF-9-11-43
BANF-9-11-45
BANF-9-11-47
BANF-9-11-49
BANF-9-11-51
BANF-9-11-53
BANF-9-11-55
BANF-9-11-57
BANF-9-11-59
BANF-9-11-61
BANF-10-12-15
BANF-10-12-17
BANF-10-12-19
BANF-10-12-21
BANF-10-12-23
BANF-10-12-25
BANF-10-12-27
BANF-10-12-29
BANF-10-12-31
BANF-10-12-33
BANF-10-12-35
BANF-10-12-37
BANF-10-12-39
BANF-10-12-41
BANF-10-12-43
BANF-10-12-45
BANF-10-12-47
BANF-10-12-49
BANF-10-12-51
BANF-10-12-53
BANF-10-12-55
BANF-10-12-57

9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
9,5
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12

21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
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BANF-10-12-59
BANF-10-12-61
BANF-11-13-15
BANF-11-13-17
BANF-11-13-19
BANF-11-13-21
BANF-11-13-23
BANF-11-13-25
BANF-11-13-27
BANF-11-13-29
BANF-11-13-31
BANF-11-13-33
BANF-11-13-35
BANF-11-13-37
BANF-11-13-39
BANF-11-13-41
BANF-11-13-43
BANF-11-13-45
BANF-11-13-47
BANF-11-13-49
BANF-11-13-51
BANF-11-13-53
BANF-11-13-55
BANF-11-13-57
BANF-11-13-59
BANF-11-13-61
BANF-12-14-15
BANF-12-14-17
BANF-12-14-19
BANF-12-14-21
BANF-12-14-23
BANF-12-14-25
BANF-12-14-27
BANF-12-14-29
BANF-12-14-31
BANF-12-14-33
BANF-12-14-35
BANF-12-14-37
BANF-12-14-39
BANF-12-14-41
BANF-12-14-43
BANF-12-14-45
BANF-12-14-47

10
10
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12

12
12
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14

59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
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BANF-12-14-49
BANF-12-14-51
BANF-12-14-53
BANF-12-14-55
BANF-12-14-57
BANF-12-14-59
BANF-12-14-61
BANF-14-16-15
BANF-14-16-17
BANF-14-16-19
BANF-14-16-21
BANF-14-16-23
BANF-14-16-25
BANF-14-16-27
BANF-14-16-29
BANF-14-16-31
BANF-14-16-33
BANF-14-16-35
BANF-14-16-37
BANF-14-16-39
BANF-14-16-41
BANF-14-16-43
BANF-14-16-45
BANF-14-16-47
BANF-14-16-49
BANF-14-16-51
BANF-14-16-53
BANF-14-16-55
BANF-14-16-57
BANF-14-16-59
BANF-14-16-61

12
12
12
12
12
12
12
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14

14
14
14
14
14
14
14
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16

49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
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Bainha de sucg¢dao com ponta flexivel com copo coletor

Modelos & Dilatador (Fr) @ Bainha (Fr) Comprimento (cm)
BAFF-9-11-15 9,5 11 15
BAFF-9-11-17 9,5 11 17
BAFF-9-11-19 9,5 11 19
BAFF-9-11-21 9,5 11 21
BAFF-9-11-23 9,5 11 23
BAFF-9-11-25 9,5 11 25
BAFF-9-11-27 9,5 11 27
BAFF-9-11-29 9,5 11 29
BAFF-9-11-31 9,5 11 31
BAFF-9-11-33 9,5 11 33
BAFF-9-11-35 9,5 11 35
BAFF-9-11-37 9,5 11 37
BAFF-9-11-39 9,5 11 39
BAFF-9-11-41 9,5 11 41
BAFF-9-11-43 9,5 11 43
BAFF-9-11-45 9,5 11 45
BAFF-9-11-47 9,5 11 47
BAFF-9-11-49 9,5 11 49
BAFF-9-11-51 9,5 11 51
BAFF-9-11-53 9,5 11 53
BAFF-9-11-55 9,5 11 55
BAFF-9-11-57 9,5 11 57
BAFF-9-11-59 9,5 11 59
BAFF-9-11-61 9,5 11 61
BAFF-10-12-15 10 12 15
BAFF-10-12-17 10 12 17
BAFF-10-12-19 10 12 19
BAFF-10-12-21 10 12 21
BAFF-10-12-23 10 12 23
BAFF-10-12-25 10 12 25
BAFF-10-12-27 10 12 27
BAFF-10-12-29 10 12 29
BAFF-10-12-31 10 12 31
BAFF-10-12-33 10 12 33
BAFF-10-12-35 10 12 35
BAFF-10-12-37 10 12 37
BAFF-10-12-39 10 12 39
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BAFF-10-12-41
BAFF-10-12-43
BAFF-10-12-45
BAFF-10-12-47
BAFF-10-12-49
BAFF-10-12-51
BAFF-10-12-53
BAFF-10-12-55
BAFF-10-12-57
BAFF-10-12-59
BAFF-10-12-61
BAFF-11-13-15
BAFF-11-13-17
BAFF-11-13-19
BAFF-11-13-21
BAFF-11-13-23
BAFF-11-13-25
BAFF-11-13-27
BAFF-11-13-29
BAFF-11-13-31
BAFF-11-13-33
BAFF-11-13-35
BAFF-11-13-37
BAFF-11-13-39
BAFF-11-13-41
BAFF-11-13-43
BAFF-11-13-45
BAFF-11-13-47
BAFF-11-13-49
BAFF-11-13-51
BAFF-11-13-53
BAFF-11-13-55
BAFF-11-13-57
BAFF-11-13-59
BAFF-11-13-61
BAFF-12-14-15
BAFF-12-14-17
BAFF-12-14-19
BAFF-12-14-21
BAFF-12-14-23

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
12
12
12
12
12

12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
14
14
14
14
14

41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
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BAFF-12-14-25
BAFF-12-14-27
BAFF-12-14-29
BAFF-12-14-31
BAFF-12-14-33
BAFF-12-14-35
BAFF-12-14-37
BAFF-12-14-39
BAFF-12-14-41
BAFF-12-14-43
BAFF-12-14-45
BAFF-12-14-47
BAFF-12-14-49
BAFF-12-14-51
BAFF-12-14-53
BAFF-12-14-55
BAFF-12-14-57
BAFF-12-14-59
BAFF-12-14-61
BAFF-14-16-15
BAFF-14-16-17
BAFF-14-16-19
BAFF-14-16-21
BAFF-14-16-23
BAFF-14-16-25
BAFF-14-16-27
BAFF-14-16-29
BAFF-14-16-31
BAFF-14-16-33
BAFF-14-16-35
BAFF-14-16-37
BAFF-14-16-39
BAFF-14-16-41
BAFF-14-16-43
BAFF-14-16-45
BAFF-14-16-47
BAFF-14-16-49
BAFF-14-16-51
BAFF-14-16-53
BAFF-14-16-55

12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14

14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16

25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
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BAFF-14-16-57
BAFF-14-16-59
BAFF-14-16-61

14
14
14

16
16
16

57
59
61

Bainha de suc¢do com ponta rigida:

Modelos @ Dilatador (Fr) @ Bainha (Fr) Comprimento (cm)
BANR-9-11-15 9,5 11 15
BANR-9-11-17 9,5 11 17
BANR-9-11-19 9,5 11 19
BANR-9-11-21 9,5 11 21
BANR-9-11-23 9,5 11 23
BANR-9-11-25 9,5 11 25
BANR-9-11-27 9,5 11 27
BANR-9-11-29 9,5 11 29
BANR-9-11-31 9,5 11 31
BANR-9-11-33 9,5 11 33
BANR-9-11-35 9,5 11 35
BANR-9-11-37 9,5 11 37
BANR-9-11-39 9,5 11 39
BANR-9-11-41 9,5 11 41
BANR-9-11-43 9,5 11 43
BANR-9-11-45 9,5 11 45
BANR-9-11-47 9,5 11 47
BANR-9-11-49 9,5 11 49
BANR-9-11-51 9,5 11 51
BANR-9-11-53 9,5 11 53
BANR-9-11-55 9,5 11 55
BANR-9-11-57 9,5 11 57
BANR-9-11-59 9,5 11 59
BANR-9-11-61 9,5 11 61
BANR-10-12-15 10 12 15
BANR-10-12-17 10 12 17
BANR-10-12-19 10 12 19
BANR-10-12-21 10 12 21
BANR-10-12-23 10 12 23
BANR-10-12-25 10 12 25
BANR-10-12-27 10 12 27
BANR-10-12-29 10 12 29
BANR-10-12-31 10 12 31
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BANR-10-12-33
BANR-10-12-35
BANR-10-12-37
BANR-10-12-39
BANR-10-12-41
BANR-10-12-43
BANR-10-12-45
BANR-10-12-47
BANR-10-12-49
BANR-10-12-51
BANR-10-12-53
BANR-10-12-55
BANR-10-12-57
BANR-10-12-59
BANR-10-12-61
BANR-11-13-15
BANR-11-13-17
BANR-11-13-19
BANR-11-13-21
BANR-11-13-23
BANR-11-13-25
BANR-11-13-27
BANR-11-13-29
BANR-11-13-31
BANR-11-13-33
BANR-11-13-35
BANR-11-13-37
BANR-11-13-39
BANR-11-13-41
BANR-11-13-43
BANR-11-13-45
BANR-11-13-47
BANR-11-13-49
BANR-11-13-51
BANR-11-13-53
BANR-11-13-55
BANR-11-13-57
BANR-11-13-59
BANR-11-13-61
BANR-12-14-15

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
12

12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
14

33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
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BANR-12-14-17
BANR-12-14-19
BANR-12-14-21
BANR-12-14-23
BANR-12-14-25
BANR-12-14-27
BANR-12-14-29
BANR-12-14-31
BANR-12-14-33
BANR-12-14-35
BANR-12-14-37
BANR-12-14-39
BANR-12-14-41
BANR-12-14-43
BANR-12-14-45
BANR-12-14-47
BANR-12-14-49
BANR-12-14-51
BANR-12-14-53
BANR-12-14-55
BANR-12-14-57
BANR-12-14-59
BANR-12-14-61
BANR-14-16-15
BANR-14-16-17
BANR-14-16-19
BANR-14-16-21
BANR-14-16-23
BANR-14-16-25
BANR-14-16-27
BANR-14-16-29
BANR-14-16-31
BANR-14-16-33
BANR-14-16-35
BANR-14-16-37
BANR-14-16-39
BANR-14-16-41
BANR-14-16-43
BANR-14-16-45
BANR-14-16-47

12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14

14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16

17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
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BANR-14-16-49
BANR-14-16-51
BANR-14-16-53
BANR-14-16-55
BANR-14-16-57
BANR-14-16-59
BANR-14-16-61

14
14
14
14
14
14
14

16
16
16
16
16
16
16

49
51
53
55
57
59
61

Bainha de succdo com ponta rigida com copo coletor

Modelos @ Dilatador (Fr) @ Bainha (Fr) Comprimento (cm)
BAFR-9-11-15 9,5 11 15
BAFR-9-11-17 9,5 11 17
BAFR-9-11-19 9,5 11 19
BAFR-9-11-21 9,5 11 21
BAFR-9-11-23 9,5 11 23
BAFR-9-11-25 9,5 11 25
BAFR-9-11-27 9,5 11 27
BAFR-9-11-29 9,5 11 29
BAFR-9-11-31 9,5 11 31
BAFR-9-11-33 9,5 11 33
BAFR-9-11-35 9,5 11 35
BAFR-9-11-37 9,5 11 37
BAFR-9-11-39 9,5 11 39
BAFR-9-11-41 9,5 11 41
BAFR-9-11-43 9,5 11 43
BAFR-9-11-45 9,5 11 45
BAFR-9-11-47 9,5 11 47
BAFR-9-11-49 9,5 11 49
BAFR-9-11-51 9,5 11 51
BAFR-9-11-53 9,5 11 53
BAFR-9-11-55 9,5 11 55
BAFR-9-11-57 9,5 11 57
BAFR-9-11-59 9,5 11 59
BAFR-9-11-61 9,5 11 61
BAFR-10-12-15 10 12 15
BAFR-10-12-17 10 12 17
BAFR-10-12-19 10 12 19
BAFR-10-12-21 10 12 21
BAFR-10-12-23 10 12 23
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BAFR-10-12-25
BAFR-10-12-27
BAFR-10-12-29
BAFR-10-12-31
BAFR-10-12-33
BAFR-10-12-35
BAFR-10-12-37
BAFR-10-12-39
BAFR-10-12-41
BAFR-10-12-43
BAFR-10-12-45
BAFR-10-12-47
BAFR-10-12-49
BAFR-10-12-51
BAFR-10-12-53
BAFR-10-12-55
BAFR-10-12-57
BAFR-10-12-59
BAFR-10-12-61
BAFR-11-13-15
BAFR-11-13-17
BAFR-11-13-19
BAFR-11-13-21
BAFR-11-13-23
BAFR-11-13-25
BAFR-11-13-27
BAFR-11-13-29
BAFR-11-13-31
BAFR-11-13-33
BAFR-11-13-35
BAFR-11-13-37
BAFR-11-13-39
BAFR-11-13-41
BAFR-11-13-43
BAFR-11-13-45
BAFR-11-13-47
BAFR-11-13-49
BAFR-11-13-51
BAFR-11-13-53
BAFR-11-13-55

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11
11

12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13
13

25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA - Fone: 55 (11) 2369-0069 - sac@biosat.com.br - www.biosat.com.br



mailto:sac@biosat.com.br
http://www.biosat.com.br/

¥ biesat

INSTRUCOES DE USO

Rev. 01
2025

BAFR-11-13-57
BAFR-11-13-59
BAFR-11-13-61
BAFR-12-14-15
BAFR-12-14-17
BAFR-12-14-19
BAFR-12-14-21
BAFR-12-14-23
BAFR-12-14-25
BAFR-12-14-27
BAFR-12-14-29
BAFR-12-14-31
BAFR-12-14-33
BAFR-12-14-35
BAFR-12-14-37
BAFR-12-14-39
BAFR-12-14-41
BAFR-12-14-43
BAFR-12-14-45
BAFR-12-14-47
BAFR-12-14-49
BAFR-12-14-51
BAFR-12-14-53
BAFR-12-14-55
BAFR-12-14-57
BAFR-12-14-59
BAFR-12-14-61
BAFR-14-16-15
BAFR-14-16-17
BAFR-14-16-19
BAFR-14-16-21
BAFR-14-16-23
BAFR-14-16-25
BAFR-14-16-27
BAFR-14-16-29
BAFR-14-16-31
BAFR-14-16-33
BAFR-14-16-35
BAFR-14-16-37
BAFR-14-16-39

11
11
11
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14

13
13
13
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
14
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16

57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
41
43
45
47
49
51
53
55
57
59
61
15
17
19
21
23
25
27
29
31
33
35
37
39
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BAFR-14-16-41 14 16 41
BAFR-14-16-43 14 16 43
BAFR-14-16-45 14 16 45
BAFR-14-16-47 14 16 47
BAFR-14-16-49 14 16 49
BAFR-14-16-51 14 16 51
BAFR-14-16-53 14 16 53
BAFR-14-16-55 14 16 55
BAFR-14-16-57 14 16 57
BAFR-14-16-59 14 16 59
BAFR-14-16-61 14 16 61

VALIDADE

36 meses.

METODO DE ESTERILIZAGAO

Oxido de etileno.

A O fabricante recomenda uso unico.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original. Faixa de
temperatura ambiente de armazenamento: 09C a 409C;

Faixa de umidade relativa de armazenamento: 30% a 95% (ndo condensante).

CONDIGOES DE TRANSPORTE

Transporte: Ndo deixar cair no chdo ou mové-lo em superficies esburacadas. Ao transportar proteja a embalagem da
chuva direta. Respeitar o empilhamento maximo informado na parte externa da embalagem.

Faixa de temperatura ambiente de transporte: 02C a 40°C;

Faixa de umidade relativa de transporte: 30% a 95% (ndo condensante).

CONDICOES DE MANIPULACAO
Faixa de temperatura ambiente de transporte: 02C a 40°C;

Faixa de umidade relativa de transporte: 30% a 95% (ndo condensante).
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ADVERTENCIAS

O dispositivo é indicado para uso exclusivo por médicos urologistas que tenham recebido treinamento suficiente em
técnicas endoscépicas clinicas.
Antes de utilizar o dispositivo verifique a compatibilidade de seus didmetros com o fio guia, endoscopios e

instrumentos relacionados.

Use endoscépios pelo menos 2,5 Fr, menores e 7 cm mais longos que a bainha de aspiracdo. Certifique-se que de
gue a ponte da bainha de aspiracdo esteja a 5-10 mm de distancia da pedra. Defina a aspiracdo negativa continua a
uma pressao de 150-200 mm Hg.

Defina a irrigacdo pressurizada continua para 50-100 cm? por minuto. Ligue a succdo antes da irrigacdo pressurizada.
Ndo insira o dispositivo a ndo ser que vocé possua um campo de visdo endoscopica nitido.

Assegure-se de que o dilatador estd bem fixado ao funil da bainha, garantindo que o conjunto dilata- dor/bainha
possa ser posicionado como uma peca Unica, o que permite o posicionamento com apenas uma mao.

A aplicacdo de forca excessiva pode danificar o dispositivo.

Evite o contato com objetos afiados, visto que o dispositivo pode ser facilmente lascado, aumentando o potencial de
quebra.

N3o avance ou puxe o conjunto dilatador/bainha se houver muita resisténcia ao movimento.

A manipulagdo incorreta pode comprometer seriamente a bainha. Uma dobradura ou curvatura aguda durante a
colocacdo pode resultar numa subsequente ruptura.

Em caso de danos a embalagem original do produto, ele deve ser imediatamente descartado tendo em vista que a

esterilizacdo de fabrica pode ter sido afetada.

PRECAUCOES

RECEBIMENTO Durante o recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o
transporte.

o As alegacdes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao entregador ou
diretamente ao remetente. ¢ Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original. Ndo deixe o
produto exposto as condi¢es atmosféricas (chuva, sol, etc.). VERIFICACAO DA DATA DE VALIDADE O dispositivo ndo
pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem. VERIFICACAO DA INTEGRIDADE DA
EMBALAGEM Na&o pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem ndo assegurar a preservacdo da esterilidade —

embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc.

CONTRAINDICACOES

O dispositivo é contraindicado para uso em pacientes que ndo tolerem procedimentos urolégicos retrégrados.
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EFEITOS ADVERSOS

O uso deste dispositivo deve ser baseado em consideracdes de risco-beneficio e das condi¢des particulares de cada
paciente. Todas as informac&es do procedimento a ser realizado devem ser do conhecimento do paciente.

Danos ou irregularidades podem comprometer a seguranga do paciente ou usuario, como, por exemplo, risco de
controle de infecgBes, irritacdo de tecidos, etc.

Os demais efeitos adversos incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao procedimento cirlrgico ou a

medicag¢do usada durante o procedimento.

NORMAS TECNICAS E REGULAMENTAGOES UTILIZADAS NO DESENVOLVIMENTO E FABRICACAO DO PRODUTO

N2 da normativa Descricdo Edicdo NBR ISO 10993-1 Avaliacdo bioldgica de produtos para a salude - parte 1: avaliacdo
e ensaio dentro de um processo de gerenciamento de risco 2013 NBR 5426 Planos de amostragem e procedimentos
na inspecdo por atributos 1985 NBR 5427 Guia para utilizacdo da norma NBR 5426 - planos de amostragem e
procedimentos na inspecdo por atributos 1985 NBR ISO 15223-1 Produtos para a saude - simbolos a serem utilizados
em rotulos, rotulagem e informac&es a serem fornecidas de produtos para salde - parte 1: requisitos gerais 2010
NBR ISO 14971 Produtos para a saude - aplicacdo de gerenciamento de risco em produtos para a saude 2020 NBR
ISO 9000 Sistemas de gestdo da qualidade - fundamentos e vocabulario 2005 NBR ISO 9001 Sistemas de gestdo da
qualidade - requisitos 2008 NBR ISO 13485 Produtos para salde — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos
para fins regulamentares 2016 RDC N2 156 Registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos e dé outras
providéncias 2006 RDC N2 665 Regulamento técnico de boas praticas de fabricacdo de produtos médicos e produtos
para diagnodstico de uso in vitro e da outras providéncias. 2022 RDC N2 56 Requisitos essenciais de seguranca e
eficacia aplicaveis aos produtos para saude 2001 RDC N2 751 Classificacdo de risco, os regimes de notificagdo e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos. 2022 NBR 14679 Sistemas de
condicionamento de ar e ventilagdo - execugdo de servicos de higienizagdo 2012 Portaria N2 3.523/GM Regulamento
técnico para ambientes climatizados (limpeza e manutencdo do sistema de climatizacdo) 1998 RE N2 176 Referéncia
de qualidade de ar interior, em ambientes climatizados artificialmente 2000 Corpo de Bombeiros Instrucdo Técnica
n2 20/2011 Sinalizagdo de emergéncia 2011 NBR ISO 14937 Esterilizagdo de produtos de atengdo a salde - requisitos
gerais para caracterizacdo de um agente esterilizante e desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um
processo de esterilizacdo de produtos para saude 2014 Portaria Interministerial n? 482 Regulamento técnico de
esterilizacdo por oxido de etileno 1999 NBR ISO 11135-1 Esterilizacdo de produtos de atencdo a saude - dxido de
etileno - parte 1: requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de
produtos para saude 2014 NBR 14990-1 Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para
salde 2015 NBR 14990-7 Sistemas e materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para saude - parte 7:
envelope e tubular para esterilizagdo por dxido de etileno 2004 NBR ISO 11607-1 Embalagem final para produtos

para saude esterilizados
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- parte 1: requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem 2013 NBR ISO 11607-2

Embalagem final para produtos para saude esterilizados - parte 2: requisitos de validagdo para processos de
formacado, selagem e montagem 2013 RE N2 2605 Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso
Unico proibidos de ser reprocessado 2006 RE N9 2606 Diretrizes para elaboracdo, validagdo e implantacdo de

protocolos de reprocessamento de produtos médicos 2006.

NOTAS ADICIONAIS

De acordo com normas vigentes o dispositivo médico enquadra-se como classe Il
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