Sistema Endovascular Periférico de Espiral para Embolizagao Azur
Hydrocoil (Impulsionavel)
Instrugoes de Utilizagao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema Endovascular Periférico de Espiral para Embolizacdo Azur Hydrocoil
(sistema AZUR) consiste num implante de espiral embalado num introdutor de
espiral juntamente com um estilete introdutor. A espiral é fabricada a base de platina
com uma camada exterior de polimero de hidrogel.

O sistema AZUR esta disponivel nas configuragdes helicoidal 18 e helicoidal 35.
Ambas as configuragdes estdo disponiveis numa ampla variedade de didametros e
comprimentos secundarios para satisfazer as necessidades do médico. Cada
sistema tem de ser introduzido através de um microcateter ou cateter dentro do
intervalo de D.l. especificado, utilizando um tamanho de fio guia especificado.

. D.l. do cateter/microcateter
Sistema
polegadas mm
Sistema 18 0,021-0,022 0,53-0,56
Sistema 35 0,041-0,047 1,04-1,19
Sistema D.E. do fio guia
polegadas mm
Sistema 18 0,018 0,46
Sistema 35 0,035 0,89

O componente da espiral implantavel que permanece no paciente apds a separagao
consiste em:

Material do implante AZUR Impulsionavel 18*| AZUR Impulsionavel 35*
Substancias metalicas Ligas de platina <0,18g < 0,50g
0 Copolimero
Substan,c_las nao r’epculadg_. acrilamida e <0,01g <0,02g
metalicas acido acrilico
0 Adesivo

* Teor aproximado

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema Endovascular Periférico de Espiral para Embolizacdo Azur Hydrocoil
destina-se a reduzir ou bloquear a taxa de fluxo sanguineo em vasos da vasculatura
periférica. Destina-se a ser utilizado na gestdo radiologica intervencional de
malformacdes arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas e outras lesdes
da vasculatura periférica.




CONTRAINDICAGOES
A utilizagdo do sistema AZUR é contraindicada em qualquer uma das seguintes
circunstancias:

Quando né&o é possivel colocar uma espiral super seletiva.

Quando as artérias de destino conduzem diretamente a nervos.

Quando as artérias que abastecem a lesédo a ser tratada ndo tém tamanho
suficiente para aceitar émbolos.

Quando a derivagédo A-V é maior do que a espiral.

Na presenca de doencga ateromatosa grave.

Na presenca de vasospasmo (ou provavel inicio de vasospasmo).

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagbes incluem, mas sem limitagbes: hematoma no local de
entrada, perfuragdo de vaso/aneurisma, oclusdo indesejada da artéria principal,
preenchimento incompleto, émbolos, hemorragia, isquemia, vasospasmo, edema,
migragdo ou ma colocagdo da espiral, formagdo de coagulo, revascularizagédo,
sindrome pds-embolizacdo e défices neurologicos, incluindo acidente vascular
cerebral, e possivel morte.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS

Cateter/microcateter de tamanho adequado (com reforgo do fio necessario
para a introduc&o através de vasculatura tortuosa)

Fio guia orientavel compativel com o sistema de espiral e o
cateter/microcateter de introducgao

Valvula hemostatica rotativa (VHR) em Y

Solucédo salina estéril

Solugao salina estéril pressurizada

Torneira de uma via

Seringa de 1cc

AVISOS E PRECAUCOES

Atencao: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos, este dispositivo sé

pode ser vendido por médicos ou mediante a ordem destes.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham recebido
a devida formacao em procedimentos de embolizac&o vascular periférica.

O sistema AZUR é fornecido estéril e apirogénico, a menos que a embalagem
da unidade esteja aberta ou danificada.

O sistema AZUR destina-se a uma unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagédo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha,
0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A
reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode também criar um
risco de contaminagdo do dispositivo e/ou provocar a infecdo ou infecéo
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cruzada do paciente, incluindo, mas sem limitagbes, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagcdo do
dispositivo pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente.

E necessaria angiografia na avaliagéo pré-embolizagéo, no controle operatério
e no seguimento pos-embolizacdo. Recomenda-se a visualizagédo
fluoroscépica para colocar o dispositivo na posicao ideal.

Inspecione sempre o sistema AZUR antes da preparagao e introdugéao para
garantir que a espiral ndo se deslocou dentro do introdutor nem migrou para
as tampas do introdutor. Se a espiral ndo estiver fixa no introdutor antes dos
processos de preparacao e introdugao, poderao ocorrer danos.

E obrigatério proceder a hidratagdo do sistema AZUR antes da utilizagéo. E
necessario um periodo de hidratacido de 3 minutos para suavizar a espiral. A
nédo hidratagdo pode fazer com que a espiral ndo assuma a sua forma
secundaria, o que pode resultar no desdobramento afastado do local
pretendido, na migragao ou protrusdo fora do local de introducéo.

A espiral deve ser introduzida através de um cateter ou microcateter de
tamanho compativel com um revestimento de superficie interior de PTFE
utilizando um fio guia de tamanho compativel. A utilizagdo de um tamanho
incorreto do sistema de introducéo pode resultar em danos no dispositivo e na
necessidade de remocao do dispositivo e do cateter de introducao do
paciente.

Selecione sempre um cateter/microcateter de introdugcdo com fio reforgcado
durante a introdugdo da espiral pela vasculatura altamente tortuosa. Os
cateteres nao reforcados podem ovalizar nessas circunstancias, resultando
potencialmente em danos na espiral e na necessidade de remog¢ado do
dispositivo e do cateter de introducdo do paciente.

Nao utilize uma seringa para introduzir a espiral. A espiral destina-se a ser
administrada utilizando apenas um fio guia compativel. A introdugao através
de injecdo com seringa pode fazer com que a espiral ndo assuma a sua forma
secundaria, o que pode resultar no desdobramento afastado do local
pretendido, na migragao ou protrusdo fora do local de introducéo.

Nao avance a espiral com forca excessiva. Se encontrar uma resisténcia fora
do comum durante o avango, determine a respetiva causa antes de
prosseguir, certificando-se de que esta a utilizar o cateter de introdugao e o fio
guia adequados e que nenhum apresenta danos e dobras. Se necessario,
substitua o cateter de introdugéo, a espiral e/ou o fio guia antes de prosseguir.
A espiral ndo é retratili nem reposicionavel. Se for necessario retirar uma
espiral da vasculatura apds o desdobramento, nao tente retirar a espiral com
um dispositivo de recuperagdo, como um lago, para dentro do cateter de
introducéo. Isto pode danificar a espiral e provocar a separag¢ao do dispositivo.
Retire a espiral, o microcateter e qualquer dispositivo de recuperacao da
vasculatura em simultadneo.

Se a espiral e/ou o fio guia impulsionavel ficarem presos dentro do lumen do
cateter de introducado, pare de avancar. Retire o cateter e, se necessario,
substitua o cateter, a espiral e/ou o fio guia.

E normalmente necessario introduzir multiplas espirais para se atingir a
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oclusdo desejada de alguns vasos, aneurismas e lesdes vasculares. O
desfecho pretendido do procedimento é a oclusdo angiografica. As
propriedades de enchimento da espiral facilitam a oclusdo angiografica e
reduzem a necessidade de acondicionamento apertado. Poderdao ser
necessarios multiplos procedimentos de embolizacdo para se alcancgar a
oclusao pretendida de alguns vasos/lesdes vasculares.

A tortuosidade ou uma anatomia vascular complexa podera afetar a colocagao
precisa da espiral.

O efeito deste produto em tecidos extravasculares a longo prazo ainda nao foi
estabelecido. Devem ser tomados os devidos cuidados no posicionamento do
dispositivo no espaco intravascular.

Faca sempre avangar um fio guia de tamanho apropriado através do cateter
de introducdo apos o desdobramento para garantir que nenhuma parte da
espiral permanece no cateter antes de introduzir a espiral seguinte ou retirar
o cateter do paciente.

® @__®
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Diagrama de montagem do sistema Azur

Diagrama de configuragao do sistema AZUR

1 [Fio guia 6 Microcateter ou cateter-guia

2 |Linha para solugao de irrigagao 7 Linha para solugéo de irrigacéao
3 [Torneira de uma via 8 'Torneira de 3 vias

4 VHR 9 Bainha femoral

5 Ponto de colocagéo do introdutor 10 Implante de espiral




PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

1.
2.

3.

Consulte o diagrama de configuracao.

Selecione o cateter ou microcateter a ser utilizado para a introducdo da
espiral. Selecione um fio guia impulsionavel compativel.

Fixe uma VHR no conector do cateter/microcateter de introducédo. Fixe uma
torneira de uma via no brago lateral da VHR e ligue a linha de solugao de
irrigacéo a torneira. (Se estiver a ser utilizada visualizagao fluoroscoépica, deve
ser também incorporado um cateter-guia apropriado com uma VHR e uma
linha de solugédo de irrigagéo ligadas.)

Abra a torneira e irrigue o cateter de introdugdo com solugao de irrigagao
estéril. Feche a torneira. Para minimizar o risco de complicagdes
tromboembodlicas, é essencial manter uma infusdo continua de solucido de
irrigacao estéril adequada para o cateter de introdugdo (e para a bainha
femoral, se aplicavel).

CATETERIZAGAO DA LESAO

5.

6.

Aceda ao vaso principal ou a estrutura vascular utilizando procedimentos de
intervencao padrao.
Posicione o cateter de introducao para colocacido da espiral impulsionavel o
mais proximo possivel das lesées alvo, utilizando a técnica padréo. Retire o
fio guia, se utilizado.

SELEGAO DO TAMANHO DA ESPIRAL

7.
8.

9.

Meca ou calcule o tamanho do vaso ou da lesao a ser tratada.

Selecione espirais com o tamanho adequado. O didametro da primeira e da
segunda espirais colocadas nunca deve ser inferior ao diametro do vaso a ser
tratado ou inferior a largura do colo do aneurisma a ser tratado, ou podera
haver uma propensao acrescida para a migragado das espirais. Para oclusao
do vaso, sugere-se que o didametro da espiral inicial colocada seja ligeiramente
maior do que o didmetro real do vaso para evitar deslocamento ou migragao.
Para o tratamento do aneurisma, as espirais colocadas dentro do saco do
aneurisma nao devem ser maiores do que o tamanho da cupula, caso
contrario, podera resultar na protrusdo da espiral do saco.

A selegcao do tamanho correto da espiral aumenta a eficacia e a seguranga do
paciente. A eficacia da oclusao esta, em parte, na funcado de compactacao e
da massa total da espiral. Para escolher o tamanho ideal da espiral para uma
determinada lesao, examine os angiogramas pré-tratamento. O tamanho
adequado da espiral devera ser escolhido com base na avaliagéo angiografica
do local de tratamento. Para a oclusao do vaso, deve ter-se em consideracao
o didmetro do vaso. No caso de aneurismas, deve ter-se em consideracéo o
didametro do vaso principal, o tamanho da cupula do aneurisma e a largura do
colo do aneurisma.

NOTA: a espiral tem uma camada exterior constituida por um polimero
hidrofilico. Assim, o diametro secundario da espiral (dimensao “A” no rétulo da
embalagem) aumentara em aproximadamente 0,5mm apds uma hidratagao
completa (aprox. 20 minutos).



PREPARAGAO PARA INTRODUGAO

10.
11.

12.

13.
14.

Retire a espiral (no seu introdutor) e o estilete da bolsa protetora.

Verifique se a tampa esta presente e fixa na extremidade distal do introdutor
e se o introdutor ndo apresenta danos. Se observar quaisquer danos, NAO
utilize o sistema.

Verifique se a espiral esta devidamente posicionada no introdutor. Se a espiral
tiver migrado proximalmente para o conector do introdutor, bata levemente na
extremidade distal do introdutor numa superficie plana até que a extremidade
proximal ja ndo seja visivel no conector. Se tiver migrado distalmente para a
tampa, bata levemente na extremidade proximal do introdutor numa superficie
plana até que a extremidade distal regresse ao tubo.

Retire a tampa proximal do conector do introdutor.

Encha uma seringa de 1cc com solugdo salina. Ligue a seringa ao conector
do introdutor. Mantenha o introdutor numa posi¢cdo nivelada e injete solugéo
salina lenta e suavemente até que a solucdo salina saia da tampa distal
ventilada. Deixe a espiral permanecer no introdutor durante 3 minutos, com a
seringa ligada. Isto ajuda a garantir a hidratagéo e suavizagdo da espiral, o
que permite que a espiral assuma rapidamente a sua forma secundaria
aquando da introdugao. Verifique se a espiral ndo migrou para o conector ou
para a tampa distal antes de continuar.

NOTA: nao aplique uma pressurizagao excessiva no introdutor durante a
hidratagcdo, segurando o introdutor na vertical ou injetando demasiado
rapido. Caso contrario, podera resultar na migragao da espiral para a tampa
distal ou na remocgao prematura da tampa, o que podera danificar a espiral.

INTRODUCAO E IMPLANTAGAO DO SISTEMA AZUR
NOTA: avance com a introdugao e implantagdo da espiral apenas quando o periodo de
hidratacdo da solugao salina de 3 minutos terminar.

15.

16.

17.

Abra a VHR no cateter de introdugcdo apenas o suficiente para aceitar o
introdutor.

Verifique se a seringa ainda esta ligada ao introdutor. Retire a tampa distal e
insira o introdutor através da VHR. Encaixe a ponta distal do introdutor no D.I.
do conector do cateter de introducéao e feche ligeiramente a VHR em redor do
introdutor para o fixar no lugar. O introdutor tem de estar encaixado no
conector antes de apertar a VHR. Se o introdutor nao estiver encaixado,
a espiral podera ficar presa na folga resultante, potencialmente
causando danos e impossibilitando a conclusao da introducgao.

Retire a seringa do conector do introdutor e insira imediatamente o estilete.
Utilizando o estilete, empurre a espiral através do introdutor, da VHR e do
conector do cateter para dentro do lumen do cateter de introducdo. Faca
avancar o estilete completamente, até a extremidade moldada assentar no
conector do introdutor. Isto assegurara que a espiral foi completamente
inserida no lumen do cateter. Se a espiral ndo avancar facilmente para dentro
do lumen do cateter, rode o introdutor 72 volta mantendo-o encaixado no
conector do cateter e fagca avancar a espiral com o estilete. Tenha cuidado
para evitar prender a espiral na jungdo entre o introdutor e o conector do
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cateter de introdugdo. Uma vez introduzida a espiral no lumen do cateter de
introducao, a aplicagcao da espiral devera ser efetuada no espag¢o de, no
maximo, 3 minutos.

18. Retire e elimine o introdutor de espiral e o estilete. Para impedir a expansao
prematura da espiral, certifique-se de que existe um fluxo intraluminal continuo
da irrigacao de solugao salina.

19. Introduza um fio guia impulsionavel de tamanho adequado através da VHR.
Utilizando o fio guia, faga avangar lentamente a espiral através do cateter de
introducao até que a mesma saia da ponta do cateter.

Continue a avancar lentamente a espiral em direcdo a lesdo ou vaso,
ajustando o posicionamento do cateter conforme necessario, até obter a
implantacao ideal. Conclua a implantagédo no espago de 3 minutos. Apds 3
minutos, o inchago do polimero hidrofilico pode impedir a passagem através
do cateter de introducdo e resultar em danos na espiral. NOTA: é
recomendado fixar o cateter no lugar durante o avango e introdugao da espiral
para evitar que a ponta do cateter se afaste do local de introducao pretendido.

20. Uma vez implantada a espiral e antes da remogao do cateter de introducao,
faga avancar o fio guia através da ponta do cateter para se certificar de que
nenhuma parte da espiral permanece dentro do lumen do cateter.

Fica ao critério do médico modificar a técnica de implantacdo da espiral

consoante a complexidade e variagao dos procedimentos de embolizagdo. Todas

as modificagdes de técnicas devem ser consistentes com os procedimentos,
avisos, precaugbes e informagbes de seguranga do paciente descritos
previamente.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O Sistema Endovascular Periférico de Espiral para Embolizagdo Azur Hydrocoil é
fornecido num introdutor de espiral com tampa e, em conjunto com um estilete, é
embalada dentro de uma bolsa protetora. Cada caixa de cartdo inclui trés
dispositivos embalados em bolsas. A espiral, o introdutor de espiral e o estilete
permanecerao estéreis a ndo ser que a embalagem esteja aberta, danificada ou a
data de validade tenha passado. Armazene numa sala com temperatura ambiente
controlada, num local seco.

Apés a utilizagao, elimine os componentes de introdugcdo de acordo com a politica
do hospital, administrativa e/ou do governo local.

PRAZO DE VALIDADE
Consulte o prazo de validade do dispositivo no rétulo do produto. Nao utilize o
dispositivo depois do prazo de validade indicada no rétulo.

INFORMAGAO DE SEGURANGA DE IRM

Os testes nao clinicos demonstraram que o implante do Sistema de Espiral de
Embolizacdo Periférico AZUR é seguro em RM sob determinadas condi¢gbes. Um
paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranca num sistema de
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RM cumprindo as seguintes condigdes:

e Campo magnético estatico de 1,5Tesla e 3Tesla, apenas.

e Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 4000gauss/cm
(40T/m).

e Taxa de absorgdo especifica maxima (SAR) reportada no sistema de RM de 2W/kg
durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulso) em Modo de
Funcionamento Normal

Nas condi¢bes de exame definidas acima, prevé-se que o implante do Sistema de Espiral de
Embolizacdo Periférico AZUR produza um aumento de temperatura maximo de 2,3°C apds 15
minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem provocado pelo implante do Sistema de Espiral de
Embolizacédo Periférico AZUR estende-se aproximadamente 5mm desde o dispositivo
quando a imagem € adquirida com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um
sistema de IRM de 3Tesla. A MicroVention, Inc. recomenda que o paciente registe as condigdes
de RM enunciadas nas presentes Instrugdes de Utilizagdo junto da MedicAlert Foundation ou
organizacgao equivalente.

MATERIAIS
O Sistema de Espiral de Embolizacido Periférico AZUR ndo contém materiais em latex
ou PVC.

AVISO ADICIONAL PARA O UTILIZADOR

¢ Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

e Para consultar o Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP), aceda a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI basico
08402732AZURCOILZN).

e As Instrugdes de Utilizagao eletronicas (elFU) estdo disponiveis através do website da
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-
safety

e Implante permanente. Acompanhamento necessario a critério do medico.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foi usado cuidado razoavel na concegdo e
fabricacdo deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras
garantias ndo estabelecidas expressamente no presente documento, sejam
expressas ou implicitas por execugado da lei ou de outra forma, incluindo, entre
outras, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou de adequagao a um fim
especifico. O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizacdo do
dispositivo, assim como fatores relacionados com o paciente, diagnostico,
tratamento, procedimento cirurgico e outros pontos além do controle da
MicroVention, Inc. afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a
sua utilizagao. A unica obrigagao da MicroVention, Inc. ao abrigo desta garantia esta
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limitada a reparagao ou substituicdo deste dispositivo até a sua data de validade. A
MicroVention, Inc. ndo sera responsavel por qualquer perda incidental ou consequencial, danos
ou despesas direta ou indiretamente resultantes da utilizagdo deste dispositivo.
A MicroVention, Inc. ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por
ela, qualquer outra responsabilidade adicional associada a este dispositivo. A
MicroVention, Inc. ndo assume responsabilidade em relacdo a dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao da garantias, expressas ou
implicitas, incluindo entre outras, a comercializagcdo ou adequacao para a utilizagcéo
pretendida em relagao a esse dispositivo.
Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos a
alteragcbes sem aviso prévio.

© Copyright 2023 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados. Terumo™ e AZUR™
sao marcas comerciais registadas da Terumo Corporation.
MicroVention™ e HydroCoil™ s&o marcas comerciais registadas da MicroVention, Inc

SIMBOLOS
LOT Cddigo de lote
REF Numero de catalogo
CONTENTS Conteudo
STERILE| R Esterilizado por irradiacédo
Ay S Sistema de barreira estéril unica com
O' embalagem protetora no exterior

O Sistema de barreira estéril unica
® Nao reutilizar
N&o reesterilizar
g Data de validade
ol

Data de fabricacao

(VVVI— Pais de fabricacio
CC
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Consultar as Instrucdes de Utilizacao

Precaucdes
Marca CE

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/ Unido Europeia

Condicional para RM

Apirogénico

Apenas por receita médica

Dispositivo médico

Identificador unico do dispositivo

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de
utilizacao

Importador

Distribuidor

Identificagcdo do paciente

Centro clinico ou médico
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Data

Website de informacdes para pacientes



INFORMACOES ADICIONAIS PARA INSTRUCOES DE USO REQUERIDAS PELA

Nome comercial:

ANVISA

Sistema Endovascular Periférico de Espiral para Embolizagdo Azur Hydrocoll

Armazenagem e Transporte
Armazenar e transportar em locais secos e arejados, sob temperatura entre 1°C e 30°C. Evitar a

exposicao a agua, luz solar direta, temperaturas extremas e umidade elevada.

Prazo de Validade: 3 anos apds a esterilizago.

Apresentagoes disponiveis:
Sistema Endovascular Periférico de Espiral para Embolizagao Azur Hydrocoil (Impulsionavel)

18 HELICOIDAL

Diametro do loop da Comprimento
Cadigo espiral contido da espiral
“A” (mm) “B” (cm)
45-280202 2 2
45-280302 3 2
45-280304 3 4
45-280402 4 2
45-280404 4 4
45-280406 4 6
45-280504 5 4
45-280506 5 6
45-280510 5 10
45-280606 6 6
45-280610 6 10
45-280614 6 14
45-280810 8 10
45-280814 8 14
45-281014 10 14

Sistema Endovascular Periférico de Espiral para Embolizagao Azur Hydrocoil (Impulsionavel)

35 HELICOIDAL

.- Diametro da Alga Comprimento
COdIgO “p” (mm) “«B” (cm)
45-250404 4 4
45-250406 4 6
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R e et R e R T g A N T T

B -
Comprimento do Implante

Fabricante: Detentor do registro:

MicroVention, Inc. TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.

35 Enterprise Praca General Gentil Falcdo, 108 - conj. 91 e 92
Aliso Viejo, CA 92656 Brooklin Novo - CEP: 04571-150 - S&o Paulo/SP
Estados Unidos da América C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Microvention Inc.

1311 Valencia Avenue,
Tustin, CA 92780

Estados Unidos da América

Anvisa n°: 80012280120
Responsavel Técnico: Daniela Félix de Almeida - CRBM-SP n° 10.146
Informagoes ao Consumidor: Fone: (11) 3594-3800 - E-mail: tmbsac@terumomedical.com

ESTERIL. )
ESTERILIZADO COM IRRADIAGAO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
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