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Nome Técnico: CATETERES A —— *E
P A g

Nome Comercial: CATETER URETERAL POLIURETANO T :

Registro ANVISA n2: 80691560023

FABRICANTE:

BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA.

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.

INDICAGAO DE USO / FINALIDADE:

Indicado para tratamento de desordens do fluxo urindrio no ureter, instilacdo de contraste em técnicas radiolégicas
intervencionistas para diagndsticos por imagem do trato urinario.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE AGCAO:

Seu principio de funcionamento baseia-se, através do limen interno do cateter, esvaziar a bexiga, retirar amostras
de urina, combater pequenas estenoses e para atingir a pélvis renal.

Ideal para promover medidas diagndsticas e/ou terapéuticas habituais em urologia, pois seus diferentes formatos
de ponta conferem diferentes resultados para a técnica aplicada de uso, tais como injecdo de contraste dentro do
ureter para visualizagdo radiografica do trato urindrio superior.

MODO DE USO DO PRODUTO:

A introducdo do cateter deve ser feita com ajuda de um cistoscopio ou um fio guia previamente posicionado, de
acordo com a preferéncia do médico.

Introduzir o cateter através do cistoscdpio e continuar a avancgar até o ureter, guiado com controle radiolégico até
que a ponta do cateter esteja colocada na posi¢do desejada.

Nesse momento o médico devera decidir pela retirada ou ndo do cistoscépio.
Proceder com a técnica indicada.
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COMPOSICAO:

Cateter e conector confeccionados em Poliuretano.

MODELOS:

Modelos

Diametro (Fr)

Comprimento (cm)

CPU-30-MPA-CH
CPU-40-MPA-CH
CPU-50-MPA-CH
CPU-60-MPA-CH
CPU-70-MPA-CH
CPU-80-MPA-CH
CPU-30-MPA-SC
CPU-40-MPA-SC
CPU-50-MPA-SC
CPU-60-MPA-SC
CPU-70-MPA-SC
CPU-80-MPA-SC
CPU-30-SPA-CH
CPU-40-SPA-CH
CPU-50-SPA-CH
CPU-60-SPA-CH
CPU-70-SPA-CH
CPU-80-SPA-CH
CPU-30-SPC-SC
CPU-40-SPC-SC
CPU-50-SPC-SC
CPU-60-SPC-SC
CPU-70-SPC-SC
CPU-80-SPC-SC
CPU-30-RPA-CH
CPU-40-RPA-CH
CPU-50-RPA-CH
CPU-60-RPA-CH
CPU-70-RPA-CH
CPU-80-RPA-CH
CPU-30-RPA-SC
CPU-40-RPA-SC
CPU-50-RPA-SC
CPU-60-RPA-SC
CPU-70-RPA-SC
CPU-80-RPA-SC
CPU-30-MPF-CH

3
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70+£2,0cm
701+2,0cm
70+£2,0cm
701+2,0cm
70+£2,0cm
7012,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70 +2,0cm
701 2,0cm
70 +2,0cm
701 2,0cm
70 +2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
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CPU-40-MPF-CH
CPU-50-MPF-CH
CPU-60-MPF-CH
CPU-70-MPF-CH
CPU-80-MPF-CH
CPU-30-MPF-SC
CPU-40-MPF-SC
CPU-50-MPF-SC
CPU-60-MPF-SC
CPU-70-MPF-SC
CPU-80-MPF-SC
CPU-30-SPF-CH
CPU-40-SPF-CH
CPU-50-SPF-CH
CPU-60-SPF-CH
CPU-70-SPF-CH
CPU-80-SPF-CH
CPU-30-SPF-SC
CPU-40-SPF-SC
CPU-50-SPF-SC
CPU-60-SPF-SC
CPU-70-SPF-SC
CPU-80-SPF-SC
CPU-30-RPF-CH
CPU-40-RPF-CH
CPU-50-RPF-CH
CPU-60-RPF-CH
CPU-70-RPF-CH
CPU-80-RPF-CH
CPU-30-RPF-SC
CPU-40-RPF-SC
CPU-50-RPF-SC
CPU-60-RPF-SC
CPU-70-RPF-SC
CPU-80-RPF-SC
CPU-30-MPW-CH
CPU-40-MPW-CH
CPU-50-MPW-CH
CPU-60-MPW-CH
CPU-70-MPW-CH
CPU-80-MPW-CH
CPU-30-MPW-SC
CPU-40-MPW-5C
CPU-50-MPW-SC
CPU-60-MPW-5SC
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70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
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CPU-70-MPW-SC 7 70 +2,0cm
CPU-80-MPW-SC 8 70 £ 2,0cm
CPU-30-SPW-CH 3 70+2,0cm
CPU-40-SPW-CH 4 70 £ 2,0cm
CPU-50-SPW-CH 5 70+2,0cm
CPU-60-SPW-CH 6 70 £ 2,0cm
CPU-70-SPW-CH 7 70+2,0cm
CPU-80-SPW-CH 8 70 £ 2,0cm
CPU-30-SPW-SC 3 70+2,0cm
CPU-40-SPW-SC 4 70 £ 2,0cm
CPU-50-SPW-SC 5 70+2,0cm
CPU-60-SPW-SC 6 70 £ 2,0cm
CPU-70-SPW-SC 7 70+2,0cm
CPU-80-SPW-SC 8 70 £ 2,0cm
CPU-30-RPW-CH 3 70 +2,0cm
CPU-40-RPW-CH 4 70 £ 2,0cm
CPU-50-RPW-CH 5 70 +2,0cm
CPU-60-RPW-CH 6 70 £ 2,0cm
CPU-70-RPW-CH 7 70 +2,0cm
CPU-80-RPW-CH 8 70 £ 2,0cm
CPU-30-RPW-SC 3 70 +2,0cm
CPU-40-RPW-SC 4 70 £ 2,0cm
CPU-50-RPW-SC 5 70 +2,0cm
CPU-60-RPW-SC 6 70 £ 2,0cm
CPU-70-RPW-SC 7 70 £2,0cm
CPU-80-RPW-SC 8 70 £ 2,0cm
CPU-30-MPO-CH 3 70 £2,0cm
CPU-40-MPO-CH 4 70 £ 2,0cm
CPU-50-MPO-CH 5 70 +2,0cm
CPU-60-MPO-CH 6 70 £ 2,0cm
CPU-70-MPO-CH 7 70 +2,0cm
CPU-80-MPO-CH 8 70 £ 2,0cm
CPU-30-MPO-SC 3 70 +2,0cm
CPU-40-MPO-SC 4 70 £ 2,0cm
CPU-50-MPO-SC 5 70 +2,0cm
CPU-60-MPO-SC 6 70 £ 2,0cm
CPU-70-MPO-SC 7 70 +2,0cm
CPU-80-MPO-SC 8 70 £ 2,0cm
CPU-30-SPO-CH 3 70 +2,0cm
CPU-40-SPO-CH 4 70 +2,0cm
CPU-50-SPO-CH 5 70 £2,0cm
CPU-60-SPO-CH 6 70 +2,0cm
CPU-70-SPO-CH 7 70 +2,0cm
CPU-80-SPO-CH 8 70 +2,0cm
CPU-30-SPO-SC 3 70 £2,0cm
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CPU-40-SPO-SC
CPU-50-SPO-SC
CPU-60-SPO-SC
CPU-70-SPO-SC
CPU-80-SPO-SC
CPU-30-RPO-CH
CPU-40-RPO-CH
CPU-50-RPO-CH
CPU-60-RPO-CH
CPU-70-RPO-CH
CPU-80-RPO-CH
CPU-30-RPO-SC
CPU-40-RPO-SC
CPU-50-RPO-SC
CPU-60-RPO-SC
CPU-70-RPO-SC
CPU-80-RPO-SC
CPU-30-MPK-CH
CPU-40-MPK-CH
CPU-50-MPK-CH
CPU-60-MPK-CH
CPU-70-MPK-CH
CPU-80-MPK-CH
CPU-30-MPK-SC
CPU-40-MPK-SC
CPU-50-MPK-SC
CPU-60-MPK-SC
CPU-70-MPK-SC
CPU-80-MPK-SC
CPU-30-SPK-CH
CPU-40-SPK-CH
CPU-50-SPK-CH
CPU-60-SPK-CH
CPU-70-SPK-CH
CPU-80-SPK-CH
CPU-30-SPK-SC
CPU-40-SPK-SC
CPU-50-SPK-SC
CPU-60-SPK-SC
CPU-70-SPK-SC
CPU-80-SPK-SC
CPU-30-RPK-CH
CPU-40-RPK-CH
CPU-50-RPK-CH
CPU-60-RPK-CH
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70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
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CPU-70-RPK-CH
CPU-80-RPK-CH
CPU-30-RPK-SC
CPU-40-RPK-SC
CPU-50-RPK-SC
CPU-60-RPK-SC
CPU-70-RPK-SC
CPU-80-RPK-SC
CPU-30-MPV-CH
CPU-40-MPV-CH
CPU-50-MPV-CH
CPU-60-MPV-CH
CPU-70-MPV-CH
CPU-80-MPV-CH
CPU-30-MPV-SC
CPU-40-MPV-SC
CPU-50-MPV-SC
CPU-60-MPV-SC
CPU-70-MPV-SC
CPU-80-MPV-SC
CPU-30-SPV-CH
CPU-40-SPV-CH
CPU-50-SPV-CH
CPU-60-SPV-CH
CPU-70-SPV-CH
CPU-80-SPV-CH
CPU-30-SPV-SC
CPU-40-SPV-SC
CPU-50-SPV-SC
CPU-60-SPV-SC
CPU-70-SPV-SC
CPU-80-SPV-SC
CPU-30-RPV-CH
CPU-40-RPV-CH
CPU-50-RPV-CH
CPU-60-RPV-CH
CPU-70-RPV-CH
CPU-80-RPV-CH
CPU-30-RPV-SC
CPU-40-RPV-SC
CPU-50-RPV-SC
CPU-60-RPV-SC
CPU-70-RPV-SC
CPU-80-RPV-SC
CPU-30-MPJ-CH

70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
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CPU-40-MPJ-CH
CPU-50-MPJ-CH
CPU-60-MPJ-CH
CPU-70-MPJ-CH
CPU-80-MPJ-CH

CPU-30-MPJ-SC
CPU-40-MPJ-SC
CPU-50-MPJ-SC
CPU-60-MPJ-SC
CPU-70-MPJ-SC
CPU-80-MPJ-SC
CPU-30-SPJ-CH
CPU-40-SPJ-CH
CPU-50-SPJ-CH
CPU-60-SPJ-CH
CPU-70-SPJ-CH
CPU-80-SPJ-CH
CPU-30-SPJ-SC
CPU-40-SPJ-SC
CPU-50-SPJ-SC
CPU-60-SPJ-SC
CPU-70-SPJ-SC
CPU-80-SPJ-SC
CPU-30-RPJ-CH
CPU-40-RPJ-CH
CPU-50-RPJ-CH
CPU-60-RPJ-CH
CPU-70-RPJ-CH
CPU-80-RPJ-CH
CPU-30-RPJ-SC
CPU-40-RPJ-SC
CPU-50-RPJ-SC
CPU-60-RPJ-SC
CPU-70-RPJ-SC
CPU-80-RPJ-SC
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70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70 +£2,0cm
70+ 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm
70+ 2,0cm
701 2,0cm

PRAZO DE VALIDADE

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

ESTERILIZACAO

Método de esterilizagdo: Oxido de Etileno

e O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.
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CONDIGOES 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 40°C;

e Faixa de umidade relativa de armazenamento: 30% a 95% (ndo condensante).
CONDICOES DE TRANSPORTE:

Transporte: Ndo deixar cair no chdao 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:

ﬁ ﬁ O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

O produto sé pode ser utilizado por médicos e pessoal de assisténcia médica que possua uma qualificacdo
profissional adequada e que tenha sido devidamente treinado e qualificado para a utilizagdo do mesmo.

Inserir o cateter ureteral lentamente e com precaugdo, para evitar qualquer lesdo no ureter.

ADVERTENCIAS:

O cateter ureteral deve ser colocado apenas por médicos ou outros profissionais qualificados e com equipamentos
normalmente utilizados para colocagao desse tipo de dispositivo.

Somente utilizar o produto se a embalagem estiver integra e estiver dentro da validade.

PRECAUCOES

Retirar de sua embalagem, em condi¢gGes assépticas.
Fazer a assepsia da genitalia do paciente adequadamente.

CONTRAINDICAGOES:

Contraindicado para cateterizagcdo ureteral em pacientes com obstrucdo estendtica grave.

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

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

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 II. 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.

Revisao: 05 — Ano revisao: 2025.
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