ENXERTO ARTERIAL DE POLIESTER VEDADO COM GELATINA - GELSOFT
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SECAO 1 INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

SECAO 1.1 DESCRICAO

As proéteses vasculares Gelsoft™ e Gelsoft™ Plus sdo préteses tricotadas em malha de poliéster seladas com gelatina, concebidas para reparagéo
vascular sistémica.

SEGAO 1.2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Préteses I tricotadas

10. O processo de fabricagdo dos enxertos vasculares selados com gelatina utiliza o agente de ligacdo cruzada formaldeido para otimizar o
desempenho do enxerto. Todos os enxertos selados com gelatina sdo exaustivamente enxaguados com agua RO para reduzir a presenga de
residuos de formaldeido. Contudo, podem estar presentes quantidades residuais no enxerto final. O formaldeido pode também encontrar-se
naturalmente em niveis baixos no organismo, algum do qual deriva dos alimentos. O formaldeido é conhecido por ser mutagénico e carcinogénico.
Os riscos dos potenciais danos causados pelo produto ainda ndo foram estabelecidos clinicamente.

11. Embora estas proteses sejam seladas cm gelatina, podera ocasionalmente observar-se um vazamento intraoperatério nas costuras das

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Reparagéo vascular sistémica, ou seja, procedimentos de substituigdo ou bypass em

o) ™
Préteses vasculares Gelsoft doenca aneurismal e oclusiva das artérias.

Reparagéo vascular sistémica, ou seja, principalmente para reconstrugdo poplitea

Pré % lar Isoft™ extra-anatomi . "
Gteses vasculares Gelsoft™ extra-anatomicas femoral e bypass axilo-femoral/ bifemoral.

Reparagéo vascular sistémica, ou seja, procedimentos de substituigdo ou bypass em

Préteses vasculares Gelsoft™ Plus - . o
doenca aneurismal e oclusiva das artérias.

Préteses vasculares extra-anatdmicas Gelsoft™ Reparagéo vascular sistémica, ou seja, principalmente para reconstrugdo poplitea
Plus femoral e bypass axilo-femoral/ bifemoral.

SECAO 1.3 CONTRAINDICACOES

As préteses Gelsoft™ e Gelsoft™ Plus nao devem ser implantadas em pacientes com infecgéo ativa ou que apresentem sensibilidade ao poliéster
ou a materiais de origem bovina.

As préteses Gelsoft™ e Gelsoft™ Plus estdo contraindicadas para reparagao vascular corondria, fistula para acesso vascular sanguineo (por ex.,
hemodiélise) e derivagao pulmonar.

As préteses Gelsoft™ e Gelsoft™ Plus estio contraindicadas para uso toracico.

As proteses Gelsoft™ e Gelsoft™ Plus estdo contraindicadas para utilizagéo na posigdo extra-anatdmica (EXCETO para as préteses vasculares
Gelsoft™/Gelsoft™ Plus Ax-Fem e Ax-Bifem), posi¢ces pulmonares, derivagéo arteriovenosa ou patch cardiovascular.

Estas préteses ndo devem ser implantadas em pacientes com sensibilidade ao poliéster ou a materiais de origem bovina.

SECAO 1.4 AVISOS E PRECAUGOES B ) )
1. CUIDADO ADICIONAL PARA TODOS OS PRODUTOS TRICOTADOS. A UTILIZACAO DE UM CAUTERIO PARA QUALQUER PROTESE
EM POLIESTER SELADA PODE CAUSAR QUEIMADURAS. ISTO PODERA SER EVITADO MERGULHANDO-A EM SOLUCAO SALINA
ESTERIL. A protese deverd ser mergulhada numa solugédo salina estéril durante 5 minutos. O nao cumprimento da recomendagéo de enxaguar
durante 5 minutos podera tornar o enxerto mais suscetivel a vazamentos depois de implantado. A Vascutek ndo recomenda que o dispositivo seja
mergulhado mais do que 5 minutos, dado que pode iniciar-se a hidrélise da gelatina, o que pode ter um impacto no desempenho clinico. Nao
devera ser permitido que a prétese seque totalmente depois de ter sido mergulhada.
2. NAO PRE-COAGULAR. As préteses contém um selante de gelatina e ndo devem ser pré-coaguladas.
3. NAO UTILIZAR APOS EXPIRAR A DATA DE VALIDADE INDICADA. Apés a data de validade, a impregnagéo com gelatina pode nao cumprir
as especificagdes de design. . .
4. NAO RE-ESTERILIZAR. EXCLUSIVAMENTE PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Nao reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar. A reutilizagédo,
reprocessamento ou re-esterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural da prétese e/ou conduzir a falha da prétese que, por sua vez,
podera resultar na deterioragdo da satde ou na morte de pacientes. A reutilizagdo, reprocessamento ou re-esterilizagdo também podem criar um
risco de contaminagao da prétese e/ou provocar infecgdes no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissdo de doengas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao da prétese pode resultar em lesées, doenga ou morte do paciente.
5. A prétese deve ser implantada dentro de um més apés a remogao do blister de aluminio. Consulte a Segdo 2.3 Embalagem.
6. A clampagem pode danificar a prétese. Devem ser utilizados clampes atraumaticas, idealmente com pingas suaves, com uma aplicagéo de forga
minima. Deve evitar-se uma forga excessiva, uma vez que podera danificar as fibras de poliéster e a impregnagdo com gelatina.
7. Deve evitar-se a tensdo excessiva na prétese.
8. Agulhas de ponta conica e corpo redondo devem ser usadas ao implantar a prétese para reduzir o risco de danos nas fibras.
9. Se for necessaria a eliminagéo de ar, devera ser utilizada a menor agulha possivel. Normalmente, uma agulha de calibre 19 é suficiente. As
agulhas hipodérmicas possuem uma ponta cortante que podera resultar em hemorragia e exigir reparagéo através de sutura.

1

ramificagdes.

SECAO 1.5 ACONSELHAMENTO DE PACIENTES E EFEITOS ADVERSOS

ACONSELHAMENTO DE PACIENTES

Ao aconselhar o paciente, o médico deve rever todos os riscos e beneficios associados a utilizagdo desta prétese vascular e todos os

procedimentos relacionados.

A Vascutek Ltd. recomenda que o médico informe o paciente, por escrito, de todos os riscos e beneficios associados.

Estes incluem, entre outros:
idade do paciente e esperanga de vida
riscos e beneficios relacionados com o procedimento

riscos relacionados com tratamento sem intervencao ou gestdo médica

requisitos de monitorizagao a longo prazo

A segéo Potenciais Efeitos Adversos fornece informagdes acerca de riscos que ocorrem durante ou apds a implantagao do dispositivo.
Dé instrugdes ao paciente quanto aos cuidados pés-operatérios adequados, incluindo a limitagdo de movimentos da area afetada durante o

periodo de convalescenga.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ocorrer e/ou exigir intervencéo incluem, entre outros:

Trombose arterial ou venosa

Febre e inflamacé&o localizada

Fistula arteriovenosa

Reagéo alérgica ao poliéster/gelatina

Estenose Edema
Espasmo vascular ou trauma vascular Faléncia de multiplos 6rgdos
Les&o do vaso Morte

Infeccdo de aneurisma

Hiperplasia neointima

Ocluséo da prétese

Dilatagéo da prétese

Seroma

Insuficiéncia hepética

Infeccéo da prétese/local da ferida

Complicagdes linfaticas, por ex., fistula linfatica

Lesao adrtica, incluindo perfuragdo, dissec¢do, hemorragia, ruptura e
morte

Complicagdes renais, por ex., disfungdo renal,
oclus&o da artéria, faléncia, enfarte

Sangramento, perda de sangue, hematoma,
coagulopatia, reabertura

Complicagdes intestinais, por ex., ileo perfuragao, isquemia
transitdria, enfarte, necrose

Aumento do tamanho do aneurisma, ruptura, morte

Complicagdes da ferida, por ex., deiscéncia,
infeccdo, hematoma, seroma, celulite, dor

Complicagdes geniturinarias, por ex., isquemia, erosdo, fistula,
incontinéncia, hematuria, infecgédo, impoténcia

Complicagdes cardiacas, por ex., arritmia, enfarte do miocardio,
insuficiéncia cardiaca congestiva, hipotensao, hipertenséo

Complicagdes respiratérias, por ex., pneumonia, insuficiéncia
respiratdria, intubagdo prolongada, edema pulmonar

Complicagdes sistémicas ou locais neurolégicas, por ex., confuséo,
acidente vascular cerebral, acidente isquémico transitério, paraplegia,
paraparesia, paralisia

Pseudoaneurisma

RELATOS DE EFEITOS ADVERSOS RELACIONADOS COM O DISPOSITIVO
A Vascutek Ltd. deve ser prontamente informada de qualquer efeito adverso envolvendo uma prétese Gelsoft™ ou Gelsoft™ Plus através do

enderego de e-mail complaints@vascutek.com ou do distribuidor local.
SEGAO 1.6 INSTRUGOES ADICIONAIS

As préteses Gelsoft™ e Gelsoft™ Plus devem ser mergulhadas em solugéo salina estéril durante 5 minutos. Nao devera ser permitido que a

prétese seque totalmente depois de ter sido mergulhada.

SECAO 1.7 SEGURANCA DAS IMAGENS POR RESSONANCIA MAGNETICA
As préteses vasculares Gelsoft™ e Gelsoft™ Plus sem marcadores radiopacos ndo contém quaisquer componentes magnéticos ou metalicos e,
por conseguinte, sdo consideradas como sendo compativeis com IRM, embora nao tenham sido realizados testes formais nestas proteses.

SECAO 2 INFORMACOES ADICIONAIS

SECAO 2.1 ORIGEM DA GELATINA

A Vascutek utiliza gelatina fabricada a partir de animais nascidos e criados exclusivamente nos Estados Unidos da América. Os Estados Unidos da
América sdo classificados como um pais com um risco negligenciavel de BSE de acordo com a classificagéo da OIE (adotada pela Unido Europeia
através da Regulamentacdo (CE) N.2 722/2007). A gelatina é hidrolisada no periodo de cerca de 14 dias e é substituida pela incorporagdo de

tecido normal.

SECAO 2.2 ESTERILIZAGAO

Estas proteses foram esterilizadas com 6xido de etileno e s&o fornecidas estéreis. O selo Tyvek® nos blisters externo e interno deve estar intacto.

Quaisquer danos causados nos blisters torna a prétese ndo estéril.

Nota: Na eventualidade de a embalagem exterior apresentar danos, a prétese ndo deve ser utilizada e deverd ser devolvida imediatamente ao

fornecedor. | -
ATENCAO: AS PROTESES NAO DEVEM SER REESTERILIZADAS.

SEGAO 2.3 EMBALAGEM

Os blisters sao colocados num blister de aluminio que serve como barreira ao vapor e preserva as caracteristicas ideais da prétese. E fornecido
um saquinho com dessecante que ajuda a manter estas caracteristicas.

Nota: O blister de aluminio e o blister externo ndo sao estéreis. Apenas o blister que se encontra situado mais no interior (blister interno) pode ser
colocado no campo estéril.



SECAO 2.4 CONDICOES DE CONSERVACAO
Conservar em local limpo e seco a temperatura ambiente.

SECAO 2.5 ROTULOS ADICIONAIS
Sao fornecidas etiquetas de rastreabilidade para utilizar nos registros do paciente.

SEGAO 2.6 DEVOLVER UMA PROTESE

Todas as préteses explantadas devem ser devolvidas a Vascutek para anélise o mais depressa possivel. Caso seja necessario devolver uma
prétese usada a Vascutek, é obrigatéria a devolugdo da prétese e de quaisquer outros itens usados no procedimento numa caixa de explantagido
que pode ser obtida junto do Departamento de Garantia da Qualidade da Vascutek. Se necessario, é possivel solicitar kits de explantagdo
enviando um e-mail para complaints@vascutek.com ou através do distribuidor local; estes kits s&o disponibilizados para recuperagdo e
conservagao da protese explantada ou outros componentes para envio para a Vascutek.

SEGAO 2.7 ELIMINAGAO DE PROTESES
Assegure o cumprimento dos requisitos regulamentares locais e nacionais relativos a eliminagdo de residuos clinicos contaminados.

SECAO 3 EVIDENCIAS CLINICAS E BIBLIOGRAFIA

As proéteses vasculares de poliéster seladas com gelatina da Vascutek sao utilizadas clinicamente h& mais de 30 anos.!

Esta disponivel uma variada gama de designs para reparagdo vascular sistémica, envolvendo, por exemplo, a raiz aértica, arco adrtico, aorta
téracoabdominal, bypass extra-anatémico axilo-bifemoral, aorta abdominal e regides periféricas.23*

EXPERIENCIA CLIiNICA

Gelsoft

Reparacéo vascular abdominal

Foi realizado um ensaio clinico prospectivo para avaliar a seguranga e eficacia do enxerto vascular Gelsoft™ no tratamento de doenga aneurismal
e oclusiva, mediante a substituicdo ou reparacao da aorta abdominal. O estudo clinico envolveu 65 pacientes em dois centros nos Estados Unidos
e 100 pacientes internados na Glasgow Royal Infirmary na Escécia, Reino Unido. A faixa etaria dos pacientes do estudo variou entre 35 e 83 anos
e a proporgdo de mulheres:homens de 1:4 foi tipica de pacientes submetidos a este tipo de cirurgia.

Os pacientes nos Estados Unidos foram seguidos com exames fisicos durante 12 meses no pds-operatério e os pacientes no Reino Unido foram
seguidos durante 25 a 59 meses ap6s o implante. Os principais parametros de avaliagdo de hemorragia intra-operatéria através do enxerto e
paténcia primaria foram comparaveis ao enxerto Vascutek Gelseal™ ja aprovado.

Né&o foram observados quaisquer efeitos adversos atribuidos a uma disfungéo do enxerto nem qualquer mortalidade relacionada com o enxerto.
Foi observado um aumento pés-operatério no didametro do enxerto durante o ensaio clinico de utilizagdo abdominal. Contudo, sabe-se que este
fendmeno esta normalmente associado a enxertos vasculares tricotados®” e ndo demonstrou ser clinicamente significativo. Os principais efeitos
adversos registados durante o ensaio clinico de utilizagdo abdominal incluiram hemorragia e embolia distal. Os dados de seguranca e
desempenho da prétese Gelsoft™ para utilizagdo abdominal analisados por género néo ilustraram uma diferenga na seguranga e eficacia do
enxerto Gelsoft™ em homens e mulheres.

Reparacao vascular periférica

Foi realizado um ensaio prospectivo para comparar a paténcia do enxerto entre os enxertos Gelsoft™ e em ePTFE para bypass femoro-popliteo. O
estudo clinico envolveu 108 pacientes em trés centros na Austrdlia. A anastomose distal foi realizada acima do joelho em 75 pacientes e abaixo do
joelho em 33 pacientes. Os pacientes foram seguidos no pés-operatdrio com exames fisicos durante 1 a 53 meses, com uma média de 19 meses
e uma mediana de 18 meses. N&o foi observada qualquer diferenga entre os grupos de tratamento em termos de paténcia primaria e secundaria
do enxerto.
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SEGAO 4 EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA ROTULAGEM DO PRODUTO

g

Prazo de validade

LOT

Cadigo do lote

2]

Numero de série

9

N&o reutilizar, uma Unica utilizagao

& Of

Diametro

&

Sem latex

Ndmero de catélogo

STERILE[EO]

Esterilizado por 6xido de etileno

A\ 1]

Leia as instrugbes antes da utilizagdo

-

Comprimento Util

Modelos disponiveis do Enxerto Arterial de Poliéster Vedado com Gelatina - Gelsoft:

Cadigo do o] Diametro Comprimento
Produto RimilliECED (mm) utiizivel (cm)
636006 Gelsoft - Reto 6 60
636007 Gelsoft - Reto 7 60
636008 Gelsoft - Reto 8 60
636010 Gelsoft - Reto 10 60
636012 Gelsoft - Reto 12 60
636014 Gelsoft - Reto 14 60
636016 Gelsoft - Reto 16 60
636018 Gelsoft - Reto 18 60
636020 Gelsoft - Reto 20 60
636022 Gelsoft - Reto 22 60
636024 Gelsoft - Reto 24 60
635018 Gelsoft - Reto 18 50
635020 Gelsoft - Reto 20 50
635022 Gelsoft - Reto 22 50
635024 Gelsoft - Reto 24 50
634006 Gelsoft - Reto 6 40
634007 Gelsoft - Reto 7 40
634008 Gelsoft - Reto 8 40
633006 Gelsoft - Reto 6 30
633007 Gelsoft - Reto 7 30
633008 Gelsoft - Reto 8 30
633010 Gelsoft - Reto 10 30
633012 Gelsoft - Reto 12 30
633014 Gelsoft - Reto 14 30
633016 Gelsoft - Reto 16 30
632518 Gelsoft - Reto 18 25
632520 Gelsoft - Reto 20 25
632522 Gelsoft - Reto 22 25
632524 Gelsoft - Reto 24 25
631506 Gelsoft - Reto 6 15
631507 Gelsoft - Reto 7 15
631508 Gelsoft - Reto 8 15
631510 Gelsoft - Reto 10 15
631512 Gelsoft - Reto 12 15
631514 Gelsoft - Reto 14 15
631516 Gelsoft - Reto 15 15
631218 Gelsoft - Reto 18 125
631220 Gelsoft - Reto 20 125
631222 Gelsoft - Reto 22 12.5
631224 Gelsoft - Reto 24 125
631005 Gelsoft - Reto 5 10
631006 Gelsoft - Reto 6 10
631206 Gelsoft - Bifurcado 12x6 45
631407 Gelsoft - Bifurcado 14x7 45




Cadigo do P Diametro Comprimento
Proguto Denominagso (mm) utilizgvel (cm)
631608 Gelsoft - Bifurcado 16x8 45
631809 Gelsoft - Bifurcado 18x9 45
632010 Gelsoft - Bifurcado 20x 10 45
632211 Gelsoft - Bifurcado 22 x 11 45
632412 Gelsoft - Bifurcado 24x12 45
631207 Gelsoft - Bifurcado 12x7 45
631408 Gelsoft - Bifurcado 14x8 45
631609 Gelsoft - Bifurcado 16x9 45
631810 Gelsoft - Bifurcado 18x 10 45
632011 Gelsoft - Bifurcado 20 x 11 45

631809DB Gelsoft - Bifurcado Duplo 18x9 45

632010DB Gelsoft - Bifurcado Duplo 20x 10 45
640006 Gelsoft - Ax-Fem 6 100
640008 Gelsoft - Ax-Fem 8 100
640010 Gelsoft - Ax-Fem 10 100
650808 Gelsoft - Ax-Bifem 8 x 8 mm (D) 100 x 60
660808 Gelsoft - Ax-Bifem 8 x 8 mm (E) 100 x 60
651010 Gelsoft - Ax-Bifem 10 x 10 mm (D) 100 x 60
661010 Gelsoft - Ax-Bifem 10 x 10 mm (E) 100 x 60
651008 Gelsoft - Ax-Bifem 10 x 8 mm (D) 100 x 60
661008 Gelsoft - Ax-Bifem 10 x 8 mm (E) 100 x 60
636006P Gelsoft Plus - Reto 6 60
636007P Gelsoft Plus - Reto 7 60
636008P Gelsoft Plus - Reto 8 60
636010P Gelsoft Plus - Reto 10 60
636012P Gelsoft Plus - Reto 12 60
636014P Gelsoft Plus - Reto 14 60
636016P Gelsoft Plus - Reto 16 60
636018P Gelsoft Plus - Reto 18 60
636020P Gelsoft Plus - Reto 20 60
636022P Gelsoft Plus - Reto 22 60
636024P Gelsoft Plus - Reto 24 60
635018P Gelsoft Plus - Reto 18 50
635020P Gelsoft Plus - Reto 20 50
635022P Gelsoft Plus - Reto 22 50
635024P Gelsoft Plus - Reto 24 50
634006P Gelsoft Plus - Reto 6 40
634007P Gelsoft Plus - Reto 7 40
634008P Gelsoft Plus - Reto 8 40
633006P Gelsoft Plus - Reto 6 30
633007P Gelsoft Plus - Reto 7 30
633008P Gelsoft Plus - Reto 8 30
633010P Gelsoft Plus - Reto 10 30
633012P Gelsoft Plus - Reto 12 30
633014P Gelsoft Plus - Reto 14 30
633016P Gelsoft Plus - Reto 16 30
632518P Gelsoft Plus - Reto 18 25
632520P Gelsoft Plus - Reto 20 25
632522P Gelsoft Plus - Reto 22 25
632524P Gelsoft Plus - Reto 24 25
631506P Gelsoft Plus - Reto 6 15
631507P Gelsoft Plus - Reto 7 15
631508P Gelsoft Plus - Reto 8 15
631510P Gelsoft Plus - Reto 10 15
631512P Gelsoft Plus - Reto 12 15
631514P Gelsoft Plus - Reto 14 15
631516P Gelsoft Plus - Reto 16 15
631218P Gelsoft Plus - Reto 18 125
631220P Gelsoft Plus - Reto 20 125
631222P Gelsoft Plus - Reto 22 125
631224P Gelsoft Plus - Reto 24 125
631005P Gelsoft Plus - Reto 5 10
631006P Gelsoft Plus - Reto 6 10
631206P Gelsoft Plus - Bifurcado 12x6 45
631407P Gelsoft Plus - Bifurcado 14x7 45
631608P Gelsoft Plus - Bifurcado 16x 8 45
631809P Gelsoft Plus - Bifurcado 18x9 45
632010P Gelsoft Plus - Bifurcado 20x 10 45
632211P Gelsoft Plus - Bifurcado 22 x 11 45
632412P Gelsoft Plus - Bifurcado 24x12 45

632010PDB10 Gelsoft Plus - Bifurcado Duplo 20x10x 10 45
640006P Gelsoft Plus - Ax-Fem 6 100
640008P Gelsoft Plus - Ax-Fem 8 100
640010P Gelsoft Plus - Ax-Fem 10 100
650808P Gelsoft Plus - Ax-Bifem 8x8 (D) 100 x 60

Cadigo do P Diametro Comprimento
Proguto EIIEIEED (mm) utilizgvel (cm)
660808P Gelsoft Plus - Ax-Bifem 8x8(E) 100 x 60
651010P Gelsoft Plus - Ax-Bifem 10x 10 (D) 100 x 60
661010P Gelsoft Plus - Ax-Bifem 10x 10 (E) 100 x 60
651008P Gelsoft Plus - Ax-Bifem 10x8(D) 100 x 60
661008P Gelsoft Plus - Ax-Bifem 10x 8 (E) 100 x 60

601007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 10

601008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 10

603005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 30

603006TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 30

603007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 30

603008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 30

603010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 30

604005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 40

604006TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 40

604007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 40

604008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 40

604010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 40

605005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 50

605006TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 50

605007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 50

605008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 50

605010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 50

606005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 60

606006 TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 60

606007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 60

606008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 60

606010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 60

607005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 70

607006TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 70

607007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 70

607008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 70

607010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 70

608005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 80

608006 TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 80

608007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 80

608008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 80

608010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 80

614006TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 40

614007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 40

614008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 40

614010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 40

616006 TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 60

616007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 60

616008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 60

616010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 60

624005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 40

624006TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 40

624007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 40

624008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 40

624010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 40

625005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 50

625006 TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 50

625007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 50

625008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 50

625010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 50

626005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 60

626006 TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 60

626007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 60

626008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 60

626010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 60

627005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 70

627006 TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 70

627007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 70

627008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 70

627010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 70

628005TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 5 80

628006TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 6 80

628007TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 7 80

628008TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 8 80

628010TN Gelsoft Plus - Parede Fina Nao Fluoropassivada 10 80

631206P50 Gelsoft Plus - Comprimento Extra 12x6 50

631407P50 Gelsoft Plus - Comprimento Extra 14x7 50

631608P50 Gelsoft Plus - Comprimento Extra 16x8 50

631809P50 Gelsoft Plus - Comprimento Extra 18x9 50

632010P50 Gelsoft Plus - Comprimento Extra 20x 10 50
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Cadigo do e Diametro Comprimento
Produto Denominagso (mm) utilizavel (cm)

632211P50 Gelsoft Plus - Comprimento Extra 22 x 11 50

632412P50 Gelsoft Plus - Comprimento Extra 24x12 50

Apresentacao comercial:
O produto é embalado em blister duplo (blister interno estéril com superficie interna estéril e blister externo com superficie externa néo estéril)
dentro de um blister de aluminio contendo 1 unidade do produto. Cada blister de aluminio é embalado em 1 caixa unitaria.

ESTERIL
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Contém Materiais de Origem Bovina.

Fabricado por: VASCUTEK Limited
Newmains Avenue, Inchinnan
Renfrewshire PA4 9RR
Escoécia, UK

Importado e Distribuido por:
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.

Praga General Gentil Falcdo, 108 conj. 91 e 92 - Brooklin Novo - Sdo Paulo-SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Registro ANVISA: 80012280178
Resp. Téc. Daniela Félix de Aimeida — CRBM-SP n° 10.146
Informacdes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 3594-3800 E-mail: tmbsac@terumomedical.com
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