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Nome Técnico: FIO GUIA 7~ N
/ \ g
Nome Comercial: FIO GUIA ZEBRA [ -*. g
1 / .
Registro ANVISA n2: 80691560028 o / g

FABRICANTE:

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 11.690.313/0001-35

Rua Santa Barbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior (Pq Ind San José Il). 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

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

INDICAGAO DE USO / FINALIDADE:

Utilizado para o posicionamento de cateteres e dilatadores, na canulacdo de qualquer ponto das vias urinarias,
incluindo uretra, ureter e/ou rim, ou como recurso para transpassar areas estendticas dificeis, permitindo a
passagem de cateter adequado a regido, ou ainda auxiliando na passagem do uretrétomo, ureteroscépio,

cistoscépio ou do nefroscépio.
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO:

O Fio Guia é fabricado em Nitinol, material que confere um revestimento liso e deslizante minimizando o trauma

causado pelaintrodu¢do do produto.
Usado para a entrada percutanea pela técnica de Seldinger ou por via endoscdpica.

O fio guia pode ser inserido em especial com a ajuda de posicionador através de uma agulha/cateter ou um

dilatador/bainha para a entrada percutanea.

Usando endoscdpios no canal de trabalho, o fio guia pode ser inserido no trato urindrio.
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COMPOSICAO:

Fio guia com nucleo de Nitinol revestido de PTFE (Politetrafluoretileno).

Norma aplicada na Fabricagdao do produto: ASTM 2063 - Standard Specification for WrouGZt Nickel-Titanium Shape

Memory Alloys for Medical Devices and Surgical Implants).

MODELOS:

Modelos Dimensdes Formato da ponta
SGZ-18-145 0,018” x 145 cm Reta
SGZ-18-150 0,018” x 150 cm Reta
SGZ-25-145 0,025” x 145 cm Reta
SGZ-25-150 0,025” x 10 cm Reta
SGZ-32-145 0,032” x 145 cm Reta
SGZ-32-150 0,032” x 150 cm Reta
SGZ-35-145 0,035” x 145 cm Reta
SGZ-35-150 0,035” x 150 cm Reta
SGZ-38-145 0,038” x 145 cm Reta
SGZ-38-150 0,308” x 150 cm Reta
SGZJ-18-145 0,018” x 145 cm Angulada (J)
SGZJ-18-150 0,018” x 150 cm Angulada (J)
SGZJ-25-145 0,025"” x 145 cm Angulada (J)
SGZJ-25-150 0,025"” x 150 cm Angulada (J)
SGZJ-32-145 0,032"” x 145 cm Angulada (J)
SGZJ-32-150 0,032"” x 150 cm Angulada (J)
SGZJ-35-145 0,035"” x 145 cm Angulada (J)
SGZJ-35-150 0,035"” x 150 cm Angulada (J)
SGZJ-38-145 0,038” x 145 cm Angulada (J)
SGZJ-38-150 0,038” x 150 cm Angulada (J)

PRAZO DE VALIDADE

36 meses a partir da data de fabricagéo, desde que a embalagem n3o seja aberta, molhada e/ou danificada.

ESTERILIZACAO
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Método de esterilizagdo: Oxido de Etileno ou Radiagdo Gama Cobalto 60

e O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.
e Faixa de temperatura ambiente de armazenamento: 02C a 409C;
e Faixa de umidade relativa de armazenamento: 30% a 95% (ndo condensante).

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

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

CONDICOES DE MANIPULACAO:

K ﬁ O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

Produto médico para uso Unico.

Destruir apds o uso.

Nao re-esterilizar.

E necessario cautela durante o manuseio.

O manuseio inadequado pode causar dano/enfraquecimento do tubo no ponto de tens3o.

Devido a natureza delicada e fragil do fio guia, deve ser tomado um cuidado redobrado no manuseio.
Evitar torcer ou dobrar o fio guia.

Se for sentida resisténcia durante a inser¢do ndo avangar com o fio guia.
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ADVERTENCIAS:

Produto somente para uso profissional

O produto é fornecido em embalagem esterilizada

O produto é estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha sido violada.
PRECAUGOES

Produto médico para uso Unico.

Destruir apds o uso.

Produto médico somente para uso profissional.

Produto médico estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha sido aberta. Nao utilizar se a

embalagem estiver aberta.
Nao re-utilizar ou re-esterilizar o produto médico.
Retirar da embalagem apenas antes de iniciar a sua utilizagdo, seguindo o procedimento cirdrgico adequado.

Verifique minuciosamente o fio-guia antes do uso a fim de detectar a existéncia de eventuais pregas, dobras, curvas

ou rachaduras. Se for detectada alguma anomalia, o produto ndo deve ser utilizado.
Evitar a formacdo de dobras no fio guia, se por ventura ocorrer, inutiliza-lo.

A manipulacdo do fio-guia necessita o controle apropriado através de imagem. Tomar cuidado para ndo forgar ou

manipular em demasia o fio quando estiver ganhando acesso.
Ao usar o fio-guia através de uma canula/agulha metélica, tomar cuidado para ndo danificar a cobertura externa.

Ao trocar ou retirar um instrumento com o fio-guia, assegurar e manter o fio no local sob visualizagao fluoroscépica

para evitar deslocamentos inesperados.
N3o avance o fio-guia contra qualquer resisténcia sem primeiro determinar a causa e tomar medidas corretivas.
Nao force os componentes durante a remocao ou substituicao.

Os componentes devem ser removidos cuidadosamente caso qualquer resisténcia seja encontrada.
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O manuseio inadequado pode causar dano / enfraquecimento do tubo no ponto de tensdo. Faz-se necessario

cuidado durante o manuseio.

Esse produto médico é de uso transitério.

Ler as instrugOes de uso cuidadosamente. Falhas no atendimento as instrugdes de uso, precaugdes e cuidados

especiais com o uso do produto médico podem conduzir a sérias consequéncias ou danos para o paciente.

Elimine de acordo com reconhecida pratica médica e em observancia da legislacdo e regulamentacao aplicaveis.

O fio guia ndo contém componentes téxicos ou inflamaveis, e ndo desprende substancias perigosas.

O fio guia ndo interfere ou sofre interferéncia de nenhum tipo de equipamento elétrico, eletromagnético ou

radiativo.

NOTAS ADICIONAIS

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

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 11.690.313/0001-35

Rua Santa Barbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior (Pqg Ind San José Il). 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

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