ap i 0 ev.
[jf[-j Dlgsat INSTRUCOES DE USO R Zogg

Nome Técnico: Ureterocdpio

Nome Comercial: Ureterocdpio Semirrigido Digital

-l

Registro ANVISA n2: 80691569010 e -

Imagem llustrativa

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

Rua Santa Barbara, n2 48. Lote 1. Quadra AL. Pavimento Superior (Pg 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.

FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

O dispositivo é embalado, em estado ndo estéril em caixa papeldo. Os componentes sdo fornecidos em embalagem

unitaria, contendo:

01 Ureteroscépio semirrigido digital.

ESPECIFICAC()ES DO DISPOSITIVO MEDICO
O Ureteroscdpio semirrigido, é usado em aplicagdes endoscdpicas para visualizagao durante tratamentos renais

diagndsticos e terapéuticos.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO

O Ureteroscépio semirrigido é usado para visualizagdo e iluminacdo de estruturas anatdmicas do interior dos rins,

através de acessos criados cirurgicamente.

O Ureteroscopio semirrigido tem finalidade diagndstica e cirdrgica em procedimentos laparoscdpicos uroldgicos,
tais como: inserc¢do transuretral e remocdo de tecidos, cateteres, fios guia, residuos e pedra da uretra, da bexiga e

dos ureteres, remocgao de tecidos e pedras dos ureteres e dos rins.
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COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS MEDICOS

O ureteroscopio semirrigido foi projetado para ser utilizado com sistemas de video que possibilitem a iluminagdo e

visualizacdo (0 a 150 W).

PUBLICO DESTINADO A UTILIZAR O MATERIAL

e Profissional de saude

e Nota: A Biosat recomenda que o profissional a utilizar o dispositivo médico seja médico cirurgido urologista.

TIPO DE AMBIENTE DESTINADO AO EQUIPAMENTO

e Consultdorio/Ambulatério

e Hospital/Clinica

TIPO DE USUARIO (PACIENTE)

e Adulto

MODELO(S) COMERCIAL (IS) DA FAMILIA / COMPONENTES DO SISTEMA

URSD.60310; URSD.60315; URSD.60425; URSD.60430; URSD.65310; URSD.65315; URSD.65425; URSD.65430;
URSD.70310; URSD.70315; URSD.70425; URSD.70430; URSD.75310; URSD.75315; URSD.75425; URSD.75430;
URSD.80310; URSD.80315; URSD.80425; URSD.80430; URSD.85310; URSD.85315; URSD.85425; URSD.85430

ESPECIFICACOES TECNICAS

Cddigo Diametro Distal (Fr) Comprimento (mm)
URSD.60310 6,0 310
URSD.60315 6,0 315
URSD.60425 6,0 425
URSD.60430 6,0 430
URSD.65310 6,5 310
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URSD.65315 6,5 315
URSD.65425 6,5 425
URSD.65430 6,5 430
URSD.70310 7,0 310
URSD.70315 7,0 315
URSD.70425 7,0 425
URSD.70430 7,0 430
URSD.75310 7,5 310
URSD.75315 7,5 315
URSD.75425 7,5 425
URSD.75430 7,5 430
URSD.80310 8,0 310
URSD.80315 8,0 315
URSD.80425 8,0 425
URSD.80430 8,0 430
URSD.85310 8,5 310
URSD.85315 8,5 315
URSD.85425 8,5 425
URSD.85430 8,5 430

METODO DE ESTERILIZACAO
NAO ESTERIL

Necessaria a esterilizagcdao antes do uso

Método de Esterilizagao:
« Oxido de etileno.

¢ Plasma de perdxido de hidrogénio.
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REPROCESSAMENTO

e  PRODUTO PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO

REQUISITOS DE MANUTENGAO

Para qualquer reparo ou ajuste o ureteroscépio deve ser devolvido, acompanhado de uma descri¢do sucinta da

falha, para a assisténcia técnica da BIOSAT ou para alguma assisténcia técnica autorizada pela BIOSAT.

A manutencado do ureteroscdpio deve ser feita com pecas de reposicdo originais e de acordo com os procedimentos

e verificacOes especificados pelo fabricante.

A BIOSAT se reserva o direito de recusar o reparo de quaisquer ureteroscépios que nao foram limpos e desinfetados

antes do envio.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condi¢gdes ambientais:
e Temperatura: - 202C a 60°C (253K a 333K).

e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condi¢gdes atmosféricas (chuva,

sol, etc.).

CONDICOES DE TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condicdes ambientais:
e Temperatura: - 202C a 602C (253K a 333K)

e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condi¢des atmosféricas (chuva,

sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a BIOSAT deve ser notificada e o produto

deve ser devolvido.
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CONDICOES DE OPERAGAO
Temperatura: - 202C a 602C (253K a 333K).

Umidade relativa: 10% a 90%.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

e Durante o recebimento, inspecione o produto para verificar possiveis danos durante o transporte.

e As alegacdes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao entregador ou
diretamente ao remetente.

e Se o produto for devolvido, é obrigatdrio o uso da embalagem original.

e N3ao deixe o produto exposto as condi¢cdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

Os procedimentos que requerem o uso de ureteroscépios devem ser realizados apenas por profissionais com
treinamento e preparo adequado.

Utilize técnicas cirdrgicas adequadas no manuseio do ureteroscépio; consulte a literatura médica em relacdo a
técnicas, complicagGes e riscos antes de qualquer procedimento.

Antes do uso, o usuario deve verificar se o ureteroscopio estd completo e funcionando; e apds cada utilizagdo, se

todos os componentes estdo perfeitos e sem nenhum dano.
N3ao utilize o ureteroscdpio caso haja alguma contaminagdo antes ou durante o procedimento.

N3o continue o procedimento caso sinta qualquer resisténcia na introdu¢ao do ureteroscdpio, com o risco de falso-

trajeto e laceragao.

Nunca use o ureteroscépio em procedimento como alavanca, pois tal conduta pode promover danos mecanicos ao

produto.
Apds cada uso, realize a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo correta, a fim de evitar incrustaces e corrosdes.

Limpe totalmente o ureteroscépio antes do processo de esterilizacdo. A esterilizacdo do produto é de

responsabilidade do estabelecimento de saude.

Evite estresses mecanicos que podem ocorrer quando os ureteroscoépios caem ou se chocam com outros objetos.
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Nunca utilize forca bruta. Caso ocorra algum dano, isole e identifique o material imediatamente.

Produto fornecido em estado NAO ESTERIL. Deve ser esterilizado antes do uso e apds cada uso.

CONTRAINDICACOES
Nao existem contraindicacdes conhecidas.

Com base no estado geral do paciente, o cirurgido responsavel deve decidir se a utilizacdo prevista é possivel ou

nao EFEITOS ADVERSOS.

CARACTERISTICAS ELETRICAS

Nao se aplica

VERSOES ASSOCIADAS AO EQUIPAMENTO

O equipamento ndo possui software embarcado ou associado

INFORMAGCOES SOBRE ASSISTENCIA TECNICA

Para qualquer reparo ou ajuste o ureteroscépio deve ser devolvido, acompanhado de uma descrigdo sucinta da

falha, para a assisténcia técnica da BIOSAT ou para alguma assisténcia técnica autorizada pela BIOSAT.

A manutengado do ureteroscdpio deve ser feita com pecas de reposi¢do originais e de acordo com os procedimentos

e verificagOes especificados pelo fabricante.

A BIOSAT se reserva o direito de recusar o reparo de quaisquer ureteroscépios que nao foram limpos e desinfetados

antes do envio.

COMPOSIGAO DOS MATERIAIS QUE INTEGRAM O PRODUTO E ENTRAM EM CONTATO COM O
PACIENTE/OPERADOR

Ureteroscopio semirrigido: Ago inoxidavel (1ISO 7153 - 1)
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IMAGENS GRAFICAS DO PRODUTO

Imagem ilustrativa do dispositivo médico

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 (Pg 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.

Revisdo: 00 — Ano revisao: 2025.
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