Cateter Baléo para ACTP Accuforce™

Instrugdes de Uso

DESCRICAO

O cateter de dilatagdo é um cateter de dilatacdo de baldo de troca rapida. A ponta do cateter é equipada com um baldo insuflavel para um diametro e
comprimento especificos as pressdes recomendadas. Um ou dois marcadores radiopacos dentro do baldo permitem a confirmagéo da posi¢édo do baldo no
vaso do paciente sob fluoroscopia de alta resolugdo. Sobre a haste, existem dois marcadores de profundidade, um a cerca de 90 cm (para braquial) e o outro a
100 cm (para femoral) da extremidade distal do cateter. A parte distal do cateter tem uma constru¢do coaxial. O limen interno é usado para facilitar a
passagem do fio guia que ndo deve exceder 0,014" (0,36 mm) de didametro, enquanto o outro limen é usado para inflar / desinflar o baldo que esta acoplado
ao suporte fixo na extremidade proximal do cateter. A superficie do cateter é parcialmente recoberta com revestimento de polimero hidrofilico que gera
lubrificacdo quando molhada. A agulha de lavagem com uma saida luer que acompanha o produto é usada para preencher o l[imen interno da extremidade
distal do cateter.
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Favor ler as instrugdes antes de usar

INDICAGAO
O cateter de dilatagdo Accuforce é indicado para uso em Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (ACTP) com a finalidade de melhorar o fluxo
sanguineo na lesdo estendtica localizada das artérias coronérias.

PRECAUGOES DE USO

1. Contraindicacdes (condigdes / pacientes nos quais a ACTP deve ser evitado)

- Lesdes no tronco principal esquerdo para as quais ndo esteja disponivel nenhuma compensacéo de fluxo de sangue por circulagéo extracorpérea (bypass)
ou circulagéo colateral. Falhas na observacéo desta adverténcia pode resultar em oclusdo corondria aguda.

- Pacientes que anteriormente tenham tido espasmo arterial coronario.

- Gravidez ou suspeita de gravidez. Exposicéo ao raio-X pode causar danos ao feto.

2. Contraindicagdes relativas (Pacientes / condi¢ées nas quais a ACTP pode levar a um risco maior que o usual, e deve somente ser tentada se o
beneficio do procedimento compensar o risco).
- Pacientes nos quais nédo é aplicavel a cirurgia de bypass coronaria. CABG de emergéncia é requerida para complicagdes isquémicas na fase aguda.

3. Instrugdes de Seguranga Importante

< Avangar o cateter de dilatagdo cuidadosamente dentro da artéria e, se for sentida qualquer resisténcia, parar a manipulacéo do cateter de dilatagéo
e determinar a causa sob fluoroscopia de alta resolucéo. Continuar a avangar o cateter de dilatagdo pode resultar em dano do vaso e/ou separagéo
ou laceragédo do cateter de dilatagéo. Isto pode necessitar a recuperagao de fragmentos do cateter de dilatagéo.

« Dentro do apoio do stent, o avan¢o ou remogé&o ou insuflagdo do cateter de dilatagdo devem ser feitos cuidadosamente sob fluoroscopia de alta
resolucédo. Falhas nestes cuidados podem resultar em danos vasculares ou dano/quebra do cateter devido a abras&o do stent, e a ruptura do baldo
abaixo dataxa de pressé&o de ruptura.

Cuidados

« Usar um dispositivo de insuflagéo / desinsuflagéo equipado com um manémetro de preciséo. O baldo pode romper se ocorrer insuflagédo excessiva devido a
determinac&o incorreta da presséo do baldo.

« Administrar ao paciente anticoagulante apropriado e vasodilatador coronario durante o procedimento ACTP. Executar a terapia anticoagulante apropriada sob
a orientacdo de um médico encarregado apds a conclusao do procedimento ACTP.

« N&o usar agentes contendo solventes organicos ou meios de contrastes oleaginosos. O contato com esses agentes pode provocar danos ao cateter de
dilatag&o e / ou ruptura do baldo.

« Manipular sempre o cateter com cuidado, e evitar dobras. N&o usar se estiver dobrado. Uma dobra pode danificar ou quebrar o cateter.

« Operar o cateter com extremo cuidado enquanto estiver executando a técnica ‘kissing balloon’ ou a técnica de fio paralelo, para evitar o estrangulamento com
o dispositivo acompanhante. Se for encontrada resisténcia, remover juntos o cateter e o dispositivo acompanhante.

« Escolher o tamanho do baldo apropriado a partir da area de diagnéstico e do aspecto anatémico.

« Consultar as ESPECIFICAGOES com respeito & relagéo entre o diametro do baldo e a taxa de press&o de ruptura.

« N&o reutilizar a primeira bainha de prote¢do do baldo que esta sobre o cateter, ap6s remove-la. Falhas para observar esta adverténcia pode causar a ndo
insuflagéo ou desinflacdo do baldo devido & deformagéo do baldo e dano da haste.

« Ap6s retirar o cateter molhe-o numa solucéo de soro fisiolégico para retirar o sangue da superficie do cateter. Caso o sangue seja dificil de remover, passe
uma vez pelo cateter uma gaze molhada numa solucéo de soro fisiolégico. Antes de voltar a introduzir o mesmo cateter baldo, inspecione todo o cateter para
verificar se ndo existem substancias estranhas no cateter e se este mantém a sua lubrificacdo. Para remover o sangue do limen do fio guia, injete o cateter
com uma solugéo de soro fisioldgico heparinizado.

4. Complicagdes

Possiveis complicagdes da ACTP incluem, mas néo sédo limitadas ao seguinte:

- Dissecag&o da artéria coronaria - Infecc@o e dor na area de insergéo

- Enfarte agudo do miocérdio - Bradicardia

- Fibrilag&o ventricular - Arritmia grave

- Isquemia devido a dilatacéo de longo periodo - Enfarte cerebral

- Perfuragéo arterial - Oclusé&o total da artéria coronéria ou enxerto bypass
- Fistula arteriovenosa - Restenose da artéria coronéria

- Palpitagdo - Isquemia devido ao espasmo
- Hipotenséo - Embolizacéo distal

- Les&o da artéria coronaria - Hematoma

- Angina Pectoris instavel - Nausea e vomito

- Trombose intravenosa - Hemorragia

- Ruptura arterial - Morte

Se uma complicagéo requerendo cirurgia de emergéncia de bypass da artéria coronéria tiver ocorrido como o resultado da ACTP, a mortalidade de
pacientes que foram submetidos anteriormente a cirurgia de bypass serd maior do que pacientes que ndo sofreram cirurgia de bypass. As
complicagdes de longo periodo da ACTP permanecem para serem definidas.

5. Precaugdes para aplicagdo

« Este produto foi esterilizado com gés de 6xido de etileno. Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reutilizar. N&o reesterilizar. Ndo reprocessar.
O reprocessamento pode comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

« O produto deve ser usado imediatamente a seguir a abertura da embalagem e eliminado de forma segura e adequada depois da sua utilizagdo.

« Estéril e ndo pirogénico numa embalagem unitaria ndo aberta e n&o danificada. N&o utilize se a embalagem unitaria ou o produto estiverem danificados ou
sujos.

« O cateter de dilatacdo deve ser usado por um médico que esteja familiarizado e bem treinado nas técnicas de ACTP. Falhas na observacdo desta
adverténcia pode resultar em falha devido a operagao imprépria.

« Procedimentos de ACTP devem ser executados somente em institui¢des preparadas onde a cirurgia de artéria coronaria de emergéncia pode ser executada
para complicagBes graves. E desejavel que uma equipe de cirurgia cardiovascular esteja permanente pronta durante os procedimentos de ACTP.

« N&o embeber o cateter em &lcool esterilizante ou solucdes de drogas contendo solventes organicos, ou limpar o cateter com drogas. Falhas na observagdo
desta adverténcia pode danificar ou quebrar o cateter ou causar perda de lubrificagéo.

« Qualquer avanco ap6s a introducéo do cateter de dilatagdo no vaso deve ser feito sob fluoroscopia de alta resolugéo.

«» Toda a operag&o deve ser executada assepticamente.

INSTRUGOES DE USO

Cuidados

« Antes de usar o cateter, ler as instru¢ées que acompanham os produtos farmacéuticos e os dispositivos médicos.

« Antes de usar, confirmar que todos os aparelhos incluindo o cateter de dilatagéo estejam funcionando apropriadamente. Confirmar se o cateter de dilatagéo
est4 danificado ou n&o, e que a finalidade do baldo satisfaz o critério do procedimento e a técnica a ser usada.

1. Preparacgédo do cateter de dilatagédo
1-1 Cuidadosamente remover o cateter do tubo suporte.

Cuidados

* Remover o cateter numa linha reta da extremidade do tubo suporte sem curvar o cateter. Se o cateter néo for removido numa linha reta, pressdo excessiva é
aplicada numa area préxima da porta do fio guia, possibilitando danificar ou quebrar o cateter.

« N&o remover o cateter pela forca se for encontrada resisténcia. A remog&o forgada pode causar a néo insuflagéo ou desinsuflagéo do bal&o.

1-2 Ap6s molhar a bainha de protegéo do baldo com solugéo salina fisiolégica, remover cuidadosamente a bainha de protecéo do baldo e o estilete para ndo
danificar a parte do baldo. Caso seja necessario, o cateter de dilatacdo pode ser enrolado e fixado através de CLIPE PARA CATETER conforme descrito na
“Instrucéo para uso do CLIPE PARA CATETER e da bainha de protecéo do baldo”

Cuidado
Né&o remover a bainha se sentir resisténcia. Uso de forca pode resultar em dano ao baldo.

1-3 Aspirar 3 ml de um meio de contaste apropriado (por exemplo: uma mistura 1:1 de meio de contraste e solugéo salina fisiol6gica) numa seringa de 20 ml.

Adverténcia
N&o usar ar, gases ou outros liquidos que o meio de contraste para insuflar o baldo. Em caso de esvaziamento do baléo, tais fluidos podem causar
sérios efeitos adversos, sobre a satde do paciente.

1-4 Conectar a seringa contendo o meio de contraste ao suporte do cateter (daqui em diante referido como “Porta de insuflac&o do baldo).
1-5 Segurar a seringa com sua ponta para baixo, aspirar ar por 20 - 30 segundos.

1-6 Enquanto segura a seringa com sua ponta apontando para baixo, injetar o meio de contraste vagarosamente.

1-7 Repetir os passos 1-5 e 1-6 varias vezes até o meio de contraste encher o baldo completamente.

2. Lavagem e Insercéo do Fio Guia

2-1 Inserir a agulha de lavagem que acompanha o produto na ponta distal do cateter de dilatagdo. Lavar com solugdo salina fisiolégica heparinizada para
remover as bolhas de ar.

Cuidado
Tomar cuidado para ndo danificar o cateter de dilatagdo quando estiver inserindo a agulha de lavagem que acompanha o produto.



2-2 Confirmar visualmente que o baldo esta totalmente desinflado.

2-3 Inserir a extremidade proximal de um fio guia (ndo mais do que 0,014” (0,36 mm) de diametro) na ponta distal do cateter. Avancar o fio através do limen
do fio guia até ele sair da porta do fio guia. Segurar a extremidade proximal do fio guia e puxa-lo de volta através do limen do fio guia até o fio guia e a ponta
do cateter estarem posicionados apropriadamente.

Adverténcia

Antes a inserir o cateter de dilatagdo, limpar completamente o fio guia com gaze embebida com solugéo salina fisiol6gica para remover qualquer
residuo de sangue ou meio de contraste. Mover o cateter sobre tais residuos que estédo aderidos ao fio guia ou sobre um fio meio molhado, pode
resultar na separagédo ou laceragéo do cateter de dilatag&o. Isto pode necessitar a recuperacdo dos fragmentos do cateter.

O diametro do fio guia ndo deve exceder 0,014” (0,36 mm).

Cuidados

« Tomar cuidado para n&o dobrar a ponta distal do cateter de dilatacdo e avancar vagarosamente/cuidadosamente quando estiver a inserir a extremidade
proximal do fio guia na ponta distal do cateter de dilatagéo.

« Cuidadosamente inserir o fio guia, e tomar cuidado para prevenir que a extremidade distal danifique o limen do fio guia.

« Se o cateter for colocado num recipiente de solucéo salina fisiolégica, cuidadosamente enrolar a haste para evitar contaminag&o acidental.

« Quando a haste proximal do cateter estiver curvada ou dobrada, ndo usar o cateter. Ele pode causar a separacéo da haste do cateter.

3. Conexd&o de um dispositivo de inflagao/deflacdo equipado com um manémetro para a dilatagcdo do cateter

3-1 Encher um dispositivo de insuflacéo / desinsuflagdo equipado com um mandémetro com o meio de contraste e expelir o ar do dispositivo.
3-2 Acoplar o dispositivo de insuflacéo / desinsuflagdo firmemente a porta de insuflagdo do baldo no cateter de dilatagdo. Para assegurar que ndo entra ar no
sistema, o dispositivo de insuflagcéo deve ser enchido adequadamente com meio de contraste.

4. Insergdo do cateter de dilatagcéo

4-1 Inserir uma bainha introdutora no vaso sanguineo como descrito no manual de instrugéo do fabricante.
4-2 Selecionar um cateter guia que se ajuste a indicagéo do rétulo, e apropriado para a posi¢do da lesdo e a anatomia do paciente. Lavar o cateter guia com
solucdo salina fisiologica heparinizada antes do uso.

Cuidado
Administrar terapia anticoagulante apropriada ao paciente antes da insergéo do cateter guia.

4-3 Posicionar o cateter guia no 6stio da artéria coronaria desejada usando protocolo aprovado. Confirmar a posi¢éo do cateter guia sob fluoroscopia de alta
resolucdo. Apés confirmacédo da posigdo do cateter, administrar uma dose apropriada de um vaso dilatador.
4-4 Inserir o cateter de dilatagéo através da valvula hemostatica do conector Y acoplada ao cateter guia.

Cuidado
Assegurar que a valvula hemostética do conector Y tenha sido afrouxada. Se apertada, a valvula ndo permitira a passagem suave do bal&o.

4-5 Sob fluoroscopia de alta resolugéo, avangar o cateter de dilatacdo até ele alcancar um ponto proximal de 2-3 cm da extremidade distal do cateter guia. O
marcador de profundidade na haste ajudara a confirmar o quanto o cateter avangou.

4-6 Avancar o fio guia na artéria corondria desejada sob fluoroscopia de alta resolu¢éo. Executar angiografia através do cateter guia para confirmar que o fio
guia cruzou a leséo estendtica.

Cuidado
Confirmar que o fio guia esta corretamente inserido num vaso alvo pela execugéo de radiografia de contraste de varios angulos.

4-7 Avancar o cateter de dilatagdo sobre o fio guia até o baldo alcangar a leséo estendtica.

Adverténcia

Se qualquer resisténcia for sentida, ndo avancar a forga o fio guia ou o cateter de dilatacdo. Antes do procedimento, determinar a causa sob
fluoroscopia de alta resolugdo. O avanco forcado pode resultar em danos ao vaso e/ou laceragdo ou separagdo do fio guia ou do cateter de
dilatac&o. Isto pode necessitar a recuperagdo dos fragmentos.

4-8 Avancar o cateter de dilatagdo para posicionar o baldo na area da leséo estenética com a ajuda do marcador radiopaco, e insufl4-lo numa presséo baixa
de 1-2 atm (101-203 kPa) ap6s apertar a valvula hemostéatica do conector Y. Confirmar que o baldo esta posicionado no centro da lesdo estenética verificando
o desnivel resultante.

Cuidado
Né&o apertar a valvula hemostatica do conector Y excessivamente porque isto pode afetar o tempo de inflagdo/desinflagio e/ou dobrar a haste do cateter.

5. Inflag&o do Baldo

5-1 Insuflar o baldo com presséo apropriada por um tempo apropriado com o dispositivo de insuflagdo / desinsuflagdo equipado com mandmetro; entao
desinsuflar o baldo.

Adverténcias

« Cuidadosamente insuflar o baldo sob o guia de fluoroscopia de alta resolugéo, e assegurar que a compressdo insufla o baldo. Se o baldo nédo
insuflar, ndo aplicar presséo excessiva, pois isto pode impedir o baldo da desinsuflagéo.

« A presséo de insuflagdo do baldo nédo deve exceder o RBP (taxa de pressédo de ruptura). Pressurizagdo acima do RBP pode resultar em ruptura do
baldo. O RBP é baseado nos resultados dos testes in vitro. No minimo 99,9% dos baldes (com 95% de confianga) ndo ird romper no ou abaixo do
seu RBP.

« Se uma ruptura do baldo ocorrer devido a pressurizagdo acima do RBP, o baldo ou seus fragmentos podem ser soltos no vaso, pode ser
necessario recupera-los.

« O efeito do periodo curto ou longo de pressurizagdo acima da pressdo nominal nas artérias coronarias esta ainda sob investigagéao.

« N&o insuflar o baldo além do diametro da artéria coronéria proximal ou distal para a lesdo estenética.

« A insuflagcdo de baldo para expandir um stent, dentro de um stent ou de lesdes calcificadas é combinada com uma possibilidade de ruptura do
baldo antes do RBP ser excedida. Insuflar o baldo com devido cuidado.

Cuidado
O baldo pode deslizar para fora da lesdo quando insuflado por causa do revestimento hidrofilico. Insuflar o baldo cuidadosamente sob a monitoragéo da
fluoroscopia de alta resolucéo de tal forma que o baldo ndo mude a posic¢éo na leséo.

5-2 Puxar o cateter de dilatacéo para retirar o baldo desinsuflado completamente no cateter guia apés a insuflagéo do baléo, e executar a angiografia coronaria
através do cateter guia para avaliar o progresso da estenose.

Cuidados

« N&o mover ou remover o cateter de dilatagdo antes do baldo estar completamente desinsuflado. A remocéo do cateter de dilatagdo pode ser feita apés o
afrouxamento da valvula hemostatica do conector Y.

« Enquanto o fio guia esta no vaso, remover o cateter numa linha reta ao longo do fio guia.

« Nao remover o cateter se ele estiver curvado na porta do conector Y. Se a remogao de um cateter curvado for tentada, presséo excessiva é aplicada na area
préxima da porta do fio guia, possivelmente danificando ou quebrando o cateter.

5-3 Se a melhoria da estenose néo for suficiente, aumentar a presséo de insuflacéo do baldo gradualmente para o RBP, ou pressurizar repetidamente até que
nenhum progresso adicional possa ser alcangado. Usualmente, repetidas insuflagdes do baldo fornece melhoria suficiente da estenose, que pode ser
confirmado por angiografia coronaria.

6. Troca do cateter de dilatagéo

6-1 Afrouxar a valvula hemostatica do conector Y.

6-2 Segurar o fio guia e a valvula hemostatica em uma mao e o cateter na outra.

6-3 Remover o cateter de dilatagdo enquanto mantém a posicdo do fio guia na lesdo. Limpar a superficie do fio guia para evitar problemas quando inserir o
préximo cateter.

Adverténcia

Quando inserir ou trocar o cateter de dilatag&o, limpar o fio guia uma vez com gaze embebida com solucéo salina fisiolégica. Inspecionar o fio guia
inteiro para verificar que nem a lubrificagdo da superficie tenha diminuido, nem qualquer substancia estranha esteja sobre o fio. Mover o cateter
sobre tais residuos aderidos ao fio guia ou sobre um fio meio molhado, pode resultar na separacéo ou laceragédo do cateter de dilatagéo. Isto pode
necessitar a recuperagéo dos fragmentos do cateter.

Cuidado
Monitorar a posi¢ao do fio guia sob fluoroscopia de alta resolugédo durante a troca.

6-4 Inserir o proximo cateter sobre a extremidade proximal do fio guia como previamente descrito enquanto mantém a posigéo do fio guia.

Cuidado
Ler as instrugdes do fabricante quando séo usados outros cateteres que néo o Accuforce.

6-5 Seguir as instrugdes de uso rotuladas “Insercéo do cateter de dilatacdo” apds 4-7 e trocar/insuflar cateteres de dilatagéo.
7. Remocéo do cateter de dilatagdo

Ap6s completar a dilatagdo, desinsuflar o baldo completamente e remover o cateter de dilatagéo e o fio guia apds o afrouxamento da valvula hemostatica. E
recomendado manter o fio guia na posi¢do por um momento apés o procedimento, preparando para qualquer possivel incidente inesperado. A fim de
descartar-se do cateter removido de forma segura e adequada, deve-se utilizar o CLIPE PARA CATETER conforme descrito na “Instru¢éo para uso do CLIPE
PARA CATETER e da bainha de protegéo do bal&o”

8. Instrucdo para uso do CLIPE PARA CATETER e da bainha de protec&o do baldo

8-1 Instrugdes de Uso do Clip para Cateter
1. Retirar o Clip para Cateter do seu suporte.
2. Dar forma ao cateter de dilatagao para ACTP com uma lagada simples ou dupla. (Fig. 1)

Cuidado
Proceder com cuidado para evitar que o cateter de dilatag&o para ACTP dobre e colapse quando formar as algas.

3. Prender o cateter de dilatacéo para ACTP enrolado com o Clip para Cateter seguindo os passos abaixo:
« Enganchar a ponta do Clip para cateter sobre o cateter de dilatagdo para ACTP (Fig. 2).
« Fixar o cateter de dilatacéo para ACTP sobre a outra extremidade do Clip para cateter. (Fig.3).

Adverténcias

Prender o cateter de dilatagdo para ACTP com o clip para cateter pela extremidade proximal de maior rigidez. N&o utilizar o clip para cateter na parte
flexivel, haste distal ou na porta do fio guia de ACTP nos cateteres de dilatagdo para ACTP do tipo de troca rapida, isto pode danificar o cateter de
dilatagcdo para ACTP.

4. Quando remover o clip para cateter do cateter de dilatagdo para ACTP enrolado, repetir os passos acima em ordem inversa (fig. 3 a fig. 2).

Cuidado
Proceder com cuidado para evitar a dobra e o colapso da haste enquanto remover o clip para cateter.

8-2 Instrugdes de Uso da bainha de protecéo de baldo

Cuidado

E recomendado que se utilize uma segunda bainha de proteg&o do baldo quando o cateter é colocado dentro do recipiente contendo solugéo salina fisiolégica.
Na&o reutilizar a primeira bainha de prote¢éo do baldo que esta sobre o cateter, apds remové-lo. Falha na observacdo desta adverténcia pode fazer com que o
baldo néo insufle devido a deformacé&o do baldo e dano da haste.

1. Remover a segunda bainha de prote¢éo do baldo da folha de conformidade.
2. Inserir o estilete dentro da bainha de protecéo do baléo.
3. Inserir o estilete e a bainha de protecéo do baldo da ponta do cateter, e cuidadosamente cobrir o baldo com o estilete e a bainha de protecéo do baléo.

Cuidado
Na&o inserir o baldo forcosamente na bainha de protecéo do balédo. Inserir cuidadosamente torcendo levemente o balédo.

4. Quando estiver usando o cateter, apds molhar bainha de protegédo do baldo na ponta do cateter numa solugéo salina fisiolégica, cuidadosamente remover a
bainha de protecéo e o estilete sem danificar o baldo.

Cuidado

N&o remover a bainha de protecéo pela forga se for encontrada resisténcia.

A remogéo forcada pode fazer com que o baldo n&o insufle ou desinsufle.
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PRECAU(;OES DE ARMAZENAGEM
Evitar exposi¢éo a agua, luz solar direta, temperatura extrema ou alta umidade durante a armazenagem.

REFERENCIAS
O médico deve consultar a literatura médica disponivel sobre dilatagéo de cateteres baldo, como por exemplo a publicada pelo ACC/AHA.
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275 243 248 253 259 262 265 267 270 273 | 275|277 279 280 282 284 286 287 289 291 294 29 298

300 265 271 276 282 285 289 292 295 297 | 300|302 304 306 308 310 311 313 35 307 3 323 325

@ 3.25 289 295 301 307 310 314 317 320 322 |325|327 329 331 333 335 337 339 342 344 347 348 351
(mm) 350 313 319 326 332 335 339 342 345 347 | 350|352 354 357 359 361 363 365 368 370 374 374 376
375 337 344 350 356 360 363 366 369 372|375 |377 380 382 384 386 388 390 392 394 398 399 401

400 358 365 372 379 383 387 390 394 397 |400 | 403 405 407 409 41 413 415 497 409 423 426 428

4.50 402 410 419 428 432 437 440 444 447 | 450 | 453 456 459 463 466 468 47 478 481 484 487 49

500 452 459 467 475 480 485 489 493 49 [500)503 507 510 513 516 519 529 532 535 538 541

Modelos disponiveis do CATETER BALAO PARA ACTP ACCUFORCE™:

Cédigo Diametro do Comprimento do Press&do nominal Presséo nominal de
baldo (mm) baldo (mm) (kPa/atm) ruptura (kPa/atm)
DC-RM2006HSW 2.0 6 1216/12 2229122
DC-RM2206HSW 2.25 6 1216/12 2229122
DC-RM2506HSW 25 6 1216 /12 2229122
DC-RM2706HSW 2.75 6 1216/12 222922
DC-RM3006HSW 3.0 6 1216 /12 2229122
DC-RM3206HSW 3.25 6 1216/12 222922
DC-RM3506HSW 35 6 1216 /12 222922
DC-RM3706HSW 3.75 6 1216/12 222922
DC-RM4006HSW 4.0 6 1216/12 2229122
DC-RM4506HSW 4.5 6 1216/12 2026 / 20
DC-RM5006HSW 5.0 6 1216/12 2026 /20
DC-RM2008HSW 2.0 8 1216/12 2229122
DC-RM2208HSW 2.25 8 1216/12 2229/22
DC-RM2508HSW 25 8 1216 /12 2229122

cédigo Diérpetro do Comp[imento do Pressé&o nominal Press&o nominal de
baldo (mm) bal&o (mm) (kPa/atm) ruptura (kPa/atm)
DC-RM2708HSW 2.75 8 1216/12 2229122
DC-RM3008HSW 3.0 8 1216 /12 2229 /22
DC-RM3208HSW 3.25 8 1216/12 2229122
DC-RM3508HSW 3.5 8 1216 /12 2229 /22
DC-RM3708HSW 3.75 8 1216/12 2229122
DC-RM4008HSW 4.0 8 1216 /12 2229 /22
DC-RM4508HSW 4.5 8 1216/12 2026 /20
DC-RM5008HSW 5.0 8 1216/12 2026 /20
DC-RM2012HHW 2.0 12 1216/12 222922
DC-RM2212HHW 2.25 12 1216/12 2229122
DC-RM2512HHW 25 12 1216 /12 2229 /22
DC-RM2712HHW 2.75 12 1216/12 2229122
DC-RM3012HHW 3.0 12 1216 /12 2229 /22
DC-RM3212HHW 3.25 12 1216/12 222922
DC-RM3512HHW 3.5 12 1216 /12 2229 /22
DC-RM3712HHW 3.75 12 1216/12 222922
DC-RM4012HHW 4.0 12 1216/12 2229122
DC-RM4512HSW 4.5 12 1216 /12 2026 / 20
DC-RM5012HSW 5.0 12 1216/12 2026 /20
DC-RM2015HHW 2.0 15 1216 /12 2229 /22
DC-RM2215HHW 2.25 15 1216/12 222922
DC-RM2515HHW 25 15 1216 /12 2229 /22
DC-RM2715HHW 2.75 15 1216/12 222922
DC-RM3015HHW 3.0 15 1216 /12 222922
DC-RM3215HHW 3.25 15 1216/12 222922
DC-RM3515HHW 3.5 15 1216/12 2229122
DC-RM3715HHW 3.75 15 1216/12 222922
DC-RM4015HHW 4.0 15 1216/12 2229122
DC-RM4515HSW 4.5 15 1216 /12 2026 / 20
DC-RM5015HSW 5.0 15 1216/12 2026 /20
DC-RM2020HHW 2.0 20 1216 /12 222922
DC-RM2220HHW 2.25 20 1216/12 222922
DC-RM2520HHW 25 20 1216/12 2229122
DC-RM2720HHW 2.75 20 1216/12 222922
DC-RM3020HHW 3.0 20 1216/12 2229122
DC-RM3220HHW 3.25 20 1216/12 2229122
DC-RM3520HHW 3.5 20 1216/12 222922
DC-RM3720HHW 3.75 20 1216/12 2229122
DC-RM4020HHW 4.0 20 1216/12 2229/22
DC-RM2525HHW 25 25 1216 /12 2229 /22
DC-RM3025HHW 3.0 25 1216/12 222922
DC-RM3525HHW 3.5 25 1216/12 2229122
DC-RM2530HHW 25 30 1216/12 222922
DC-RM3030HHW 3.0 30 1216/12 2229122
DC-RM3530HHW 3.5 30 1216 /12 2229122

Apresentacdo comercial:
A embalagem individual contém uma unidade do produto. Cada caixa unitaria contém uma embalagem individual.

Evitar exposicédo a agua, luz solar direta, temperatura extrema ou alta umidade durante a armazenagem.

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

Fabricado por: Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku

Toquio - Japdo

Importado e Distribuido por:
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
Praca General Gentil Falcao, 108 conj. 91 e 92- Brooklin Novo- S&o Paulo-SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Registro ANVISA: 80012280182
Resp. Téc. Daniela Félix de Almeida - CRBM-SP 10.146

Informagdes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 35943800 E-mail: sac@terumo.com.br
1U0182-Rev00



