Dispositivo para Selamento de Puncdo Hemostatica Angio-Seal ™ VIP (6F)

Instrucoes de Uso

PARA ASSEGURAR UMA COLOCAQAO_E UTILIZAGAO CORRETA DESTE DISPOSITIVO E PARA EVITAR LESOES NOS PACIENTES, LEIA
ATENTAMENTE TODAS AS INFORMACOES CONTIDAS NESTAS INSTRUCOES DE USO.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Dispositivo de Selamento Vascular Angio-Seal™ consiste no dispositivo Angio-Seal, numa bainha introdutora, num localizador de arteriotomia
(dilatador modificado) e num fio guia. O dispositivo Angio-Seal € composto por uma esponja de coladgeno absorvivel e uma ancora especialmente
concebida em polimero absorvivel, unidos por uma sutura absorvivel Self-Tightening Suture (STS). O dispositivo sela e comprime a arteriotomia
retendo-a entre os seus membros primarios, a ancora e a esponja de coladgeno. Apés serem implantados no paciente, a ancora e a sutura sofrem
degradagéo por hidrélise, enquanto o colageno sofre agdo da colagenase a qual consiste em uma enzima presente no corpo humano. A
hemostasia é obtida essencialmente através dos meios mecéanicos da compressdo (&ncora-arteriotomia-coldgeno), sendo auxiliada pelas
propriedades de indugdo de coagulagdo do colageno. O dispositivo estd contido num sistema introdutor que armazena e, entéo, introduz os
componentes absorviveis na pungéo arterial. Os componentes do Dispositivo de Selamento Vascular Angio-Seal ndo contém latex. Este produto é
seguro para RM.

INDICAGOES
O dispositivo Angio-Seal é indicado para uso no selamento de pungdes da artéria femoral decorrentes de procedimentos de acesso arterial.

O dispositivo Angio-Seal também ¢ indicado para uma passagem precoce do paciente para ambulatério, apés remogdo das bainhas e colocagao
de dispositivos.

CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindicagdes associadas a utilizagdo deste dispositivo. Chama-se a atengéo para as adverténcias e precaugdes.

ADVERTENCIAS

N&o utilizar se o ponto indicador de temperatura na embalagem tiver mudado de cinza claro para cinza escuro ou preto.

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou se alguma parte da embalagem tiver sido previamente aberta.

N&o utilizar se os elementos do kit apresentarem danos ou defeitos de qualquer tipo.

N&o utilizar o dispositivo Angio-Seal onde possa ter ocorrido uma contaminagéo bacteriana da bainha do procedimento ou tecidos circundantes,
visto que isto pode resultar em uma infecgao.

Néo utilizar o dispositivo Angio-Seal se a bainha do procedimento tiver sido colocada através da artéria femoral superficial, penetrando na artéria
femoral profunda, visto que isto pode originar deposigéo de colageno na artéria femoral superficial. Isto pode reduzir o fluxo sanguineo no vaso,
provocando sintomas de insuficiéncia arterial distal.

N&o utilizar o dispositivo Angio-Seal se o local da pungéo estiver na, ou for distal a bifurcagéo da artéria femoral superficial e da artéria femoral
profunda, pois isto pode fazer com que 1) a ancora fique presa na bifurcagéo ou seja posicionada incorretamente, e/ou 2) deposi¢éo de colageno
no vaso. Estes episodios podem reduzir o fluxo sanguineo no vaso, provocando sintomas de insuficiéncia arterial distal.

N&o utilizar o dispositivo Angio-Seal se o local da pungdo se encontrar proximo do ligamento inguinal, pois isto pode dar origem a um hematoma
retroperitoneal.

PRECAUCOES

Grupos especiais de pacientes

A seguranga e a eficacia do dispositivo Angio-Seal ainda ndo foram estabelecidas nos seguintes grupos de pacientes:

Pacientes com reagdes alérgicas conhecidas a produtos derivados de produtos bovinos, coldgeno e/ou produtos que contenham colageno ou
polimeros de acido poliglicdlico ou polilactico.

Pacientes com antecedentes de doengas autoimunes.

Pacientes que estejam submetidos a trombdlise terapéutica.

Pacientes com uma pungao através de um enxerto vascular.

Pacientes com hipertensao nao controlada (sistdlica > 180 mmHg).

Pacientes com perturbagdes hemorrégicas incluindo trombocitopenia (contagem de plaquetas <100 000), trombastenia, doenga de von
WilleBrand ou anemia (Hgb < 10 mg/dl, Hct < 30).

Pacientes pediatricos ou outros com artéria femoral de pequenas dimensdes (< 4 mm de diametro). Uma artéria femoral de pequenas dimensdes
pode impedir a colocagdo adequada da ancora Angio-Seal nestes pacientes.

Pacientes gravidas ou lactantes.

Procedimento

O dispositivo Angio-Seal deve ser utilizado apenas por um médico licenciado (ou por outro profissional de saude autorizado por ou sob a
orientagdo desse médico), possuindo conhecimentos adequados em relagdo a utilizagido do dispositivo como, por exemplo, participagdo num
programa de formagao para médicos ou equivalente ministrado pela Angio-Seal.

Utilizar uma técnica de pungéo de parede simples. Nao efetuar a pungéo na parede posterior da artéria.

Se o paciente tiver uma bainha do procedimento colocada por um periodo superior a 8 horas, deve-se considerar a administragdo profilatica de
antibiéticos antes da introdugéo do dispositivo Angio-Seal.

O dispositivo Angio-Seal deveria ser utilizado dentro de uma hora apds a abertura do blister de aluminio. Os componentes biodegradaveis
comegam a se deteriorar ap6s exposi¢do a condigdes ambientais.

Seguir sempre uma técnica estéril ao usar o dispositivo Angio-Seal.

O dispositivo Angio-Seal destina-se a uma Unica utilizagdo e ndo deve ser reutilizado sob forma alguma.

O dispositivo Angio-Seal deve ser inserido através da bainha introdutora fornecida no kit. Nao substituir por qualquer outra bainha.

Usar apenas o localizador de arteriotomia fornecido no kit para localizar a pungédo na parede arterial.

Cumprir as instrugdes do médico em relagdo a passagem do paciente para o ambulatério e a alta.

Se o dispositivo Angio-Seal ndo se fixar na artéria devido a uma orientagéo inadequada da ancora ou devido a anatomia vascular do paciente, os

componentes absorviveis, bem como o sistema introdutor devem ser retirados do paciente. A hemostasia pode entdo ser estabelecida aplicando
pressao manual.

Se for necessério repetir a pungdo no mesmo local de utilizagdo de um dispositivo Angio-Seal prévio em < 90 dias, a repetigdo da entrada a 1 cm
proximal ao local de acesso prévio pode ser feita com seguranga'. Antes de considerar a utilizagdo do Angio-Seal, é indicada a realizagéo de uma
angiografia femoral do local.

Se os pacientes sofrerem de doenga vascular periférica clinicamente significativa, o dispositivo Angio-Seal pode ser colocado com seguranga em
artérias com diametro > 5 mm quando se verificar a auséncia de estreitamento luminal igual ou superior a 40% num raio de 5 mm do local da
pungéo.?

Descartar o dispositivo contaminado, os componentes e os materiais de acondicionamento da embalagem seguindo os procedimentos hospitalares
padrao e as precaugdes universais relativas a eliminacéo de residuos biolégicos perigosos.

' Applegate, R.; Rankin, K; Little, W.; Kahl, F.; Kutcher, M., “Restick following initial Angioseal use.” Catheterization and Cardiovascular
Interventions — Official Journal of the Society for Cardiac Angiography and Interventions, Feb 2003; 58(2) p181-4.
2 Abando, A., Hood D., Weaver, F., and S. Katz. 2004. “The use of the Angio-Seal device for femoral artery closure”. J. Vasc Surg 40:287-90.

EVENTOS ADVERSOS
Com base na experiéncia clinica, segue-se uma descrigdo dos possiveis tratamentos para riscos ou situagdes associadas a utilizagéo do
dispositivo Angio-Seal ou a procedimentos de acesso vascular.

Hemorragia ou hematoma - Aplicar uma suave presséo digital ou manual no local da puncéo. Se for necessario aplicar uma pressao manual,
monitorar o pulso pedioso.

Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma - No caso de suspeita, a condicao pode ser avaliada por ultrassom Doppler. Quando indicado, podera
usar-se a compressao de um pseudoaneurisma orientada por ultrassom, depois da colocagéo do dispositivo Angio-Seal.

Dispositivo ndo implantado - Se o dispositivo sair juntamente com a bainha durante a remog&o, aplicar pressdo manual ou mecénica de acordo
com o procedimento padrdo. Examinar o dispositivo para garantir que todos os componentes absorviveis foram retirados.

Fratura da dncora ou embolia - Examinar o dispositivo para determinar se a ancora foi retirada. Se ocorrer hemorragia, aplicar pressao manual
ou mecanica no local de pungéo, de acordo com os procedimentos padrdo. Se a &ncora néo estiver ligada ao dispositivo, monitorar o paciente
(durante, pelo menos, 24 horas) para detectar possiveis sinais de oclusdo vascular.

A experiéncia clinica até a data indica que é pouco provavel que a embolizagdo da ancora provoque isquemia tecidual. No caso de surgirem
sintomas de isquemia, as opg¢des de tratamento incluem trombdlise, extragdo percutanea da ancora ou dos seus fragmentos ou intervengdo
cirtrgica.

Infecgao - Qualquer sinal de infeccdo no local da pungéo deve ser considerado sério, devendo-se monitorar o paciente cuidadosamente. Deve
considerar-se a possibilidade de remogao cirtrgica do dispositivo, sempre que se suspeite da presenca de infecgédo no local de acesso.
Deposicéo de colageno na artéria ou trombose no local da pungdo - Caso se suspeite desta situagéo, o diagnéstico pode ser confirmado por
ultrassom Doppler. O tratamento deste episddio pode incluir trombdlise, trombectomia percutanea ou intervencao cirdrgica.

Pacientes muito magros - O colégeno pode fazer protruséo da pele depois de concluida a compactacéo. Tente empurrar o colageno por debaixo
da pele utilizando o tubo compactador ou uma pinga hemostatica estéril. NAO aplicar uma compactag&o vigorosa pois isto pode provocar a
fratura da &ncora. NAO cortar o excesso de coldgeno, pois o tecido de sutura podera ser cortado atravessando o colageno e a integridade da
compressao ancora/coldgeno pode ser comprometida.

Pacientes obesos - O tubo compactador pode n&o ser suficientemente longo para ficar exposto ou agarrado firmemente a pele. Colocar os dedos
nos dois lados da sutura, comprimir o tecido circundante e tentar expor o tubo compactador. Se for necessario, podera usar uma pinga
hemostética esterilizada para agarrar firmemente no tubo compactador de forma que o colageno possa ser compactado adequadamente.

As possiveis condi¢cdes ou reagdes adversas a seguir mencionadas podem também estar associadas a um ou mais componentes do dispositivo
Angio-Seal (por exemplo, colageno, sutura sintética absorvivel e/ou polimero sintético absorvivel):

+ Reacéo alérgica

» Reacéo a corpos estranhos
« Potenciagédo da infeccao

« Inflamagéao

+ Edema

APRESENTACAO
O kit do dispositivo Angio-Seal é fornecido estéril num blister de polipropileno. O blister inclui uma bandeja contendo os seguintes componentes.

Dispositivo 6 F
Referéncia n.? 610132
(1) Dispositivo Angio-Seal™
1) Bainha Introdutora
(1) Localizador de Arteriotomia
(1) Fio guia 70 cm x 0.035 pol. (0.89 mm) com Alinhador da Ponta J

Partes do Dispositivo Angio-Seal™
Indicador de Referéncia

Ancora Sutura Tubo Transportador
3 — A
j
'Esponja
Tubode Hemostaticade Tubo Manga do Tampado
Bypass Colageno  Compactador  pigpositvo  Disposttivo

PROCEDIMENTO DE INSERCAO DO DISPOSITIVO ANGIO-SEAL™
As técnicas clinicas e os procedimentos descritos nestas Instrugdes de Uso nédo representam TODOS os protocolos clinicamente aceitos, nem se
destinam a substituir a experiéncia e o critério do médico no tratamento de qualquer paciente em particular.

O procedimento Angio-Seal divide-se em trés fases:
A. Localizag&o da Artéria
B. Colocagédo da Ancora
C. Selamento da Pun¢édo



A. Localizagdo da Artéria

1.

2.

4.

oo

Analisar o local da pungéo e avaliar as caracteristicas da artéria femoral antes de posicionar o dispositivo Angio-Seal™, mediante injecéo de
meio de contraste através da bainha do procedimento, seguido de um angiograma.

Usando técnica estéril, retirar o contetdo do blister de aluminio (dispositivo Angio-Seal) abrindo a embalagem na seta indicadora, tendo o
cuidado de separar completamente o blister de aluminio antes de retirar o dispositivo Angio-Seal.

NOTA: O dispositivo Angio-Seal deveria ser utilizado em até uma hora apés a abertura do blister de aluminio devido a natureza sensivel do
produto a umidade.

Inserir o localizador de arteriotomia na bainha introdutora Angio-Seal (Figura 1), garantindo que as duas pegas se encaixam uma na outra de
forma segura. Para garantir uma orientagdo correta do localizador de arteriotomia com a bainha, o hub do localizador e a tampa da bainha se
encaixam uma na outra apenas quando na posigéo correta. O indicador de referéncia no hub do localizador deve alinhar-se com o indicador de
referéncia na tampa da bainha.

Figura 1
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Insira o fio guia Angio-Seal dentro da bainha do procedimento que se encontra colocada no paciente. Se a bainha do procedimento for menor
do que a bainha Angio-Seal, é aconselhavel garantir que a incisdo cutanea apresenta um tamanho suficiente para permitir a passagem da
bainha introdutora Angio-Seal.

Retirar a bainha do procedimento, deixando o fio guia em posi¢ao para manter o acesso vascular.

Passar o conjunto localizador de arteriotomia/bainha introdutora Angio-Seal sobre o fio guia; o orificio de gotejamento (localizado acima do hub
do localizador de arteriotomia) ficara orientado para baixo e afastado, de modo a permitir a observagédo do fluxo sanguineo. Certificar-se de
que o indicador de referéncia da bainha introdutora esté virado para cima; inserir o conjunto no trato da pungédo. Quando a ponta da bainha
introdutora estiver cerca de 1,5 cm dentro da artéria, inicia-se um fluxo de sangue do orificio de gotejamento no localizador (Figura 2).
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NOTA: Caso encontre resisténcia na parede do vaso anterior durante o avango sobre o fio guia do conjunto da bainha introdutora/localizador

Angio-Seal, rodar o conjunto 90°, para que o indicador de referéncia fique virado para o lado oposto ao do usuario. Assim, a ponta biselada da
bainha introdutora ficara perpendicular a parede do vaso anterior.

Retirar lentamente o conjunto localizador de arteriotomia/bainha introdutora até que o fluxo sanguineo do orificio de gotejamento abrande ou
pare de fluir. Isto indica que os orificios distais do localizador da bainha introdutora Angio-Seal acabaram de sair da artéria (Figura 3).
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8. A partir deste ponto, avancar lentamente o conjunto localizador de arteriotomia/bainha introdutora até que se inicie o fluxo sanguineo do orificio

de gotejamento do localizador.

NOTA: A insercao excessiva do conjunto localizador de arteriotomia/bainha introdutora na artéria, para além de 2 cm, podera aumentar a
probabilidade de enganchamento prematuro ou interferir com o desempenho da ancora no sentido de atingir a hemostasia.

Caso nédo se restabeleca o fluxo sanguineo, repetir os passos A-7 e A-8 até que o sangue comece a aparecer de novo no orificio de
gotejamento ap6s o avango do conjunto na artéria.

Mantenha o posicionamento da bainha introdutora, sem mové-la para dentro ou para fora da artéria:

a) retirar o localizador de arteriotomia e o fio guia da bainha introdutora, flexionando o localizador de arteriotomia para cima, no hub da bainha
(Figura 4).

Figura 4
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b) se necessario, rodar a bainha introdutora de forma que o indicador de referéncia na tampa da bainha introdutora fique virado para cima
(Figura 5).

Figura 5
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AVISO: Sob condi¢cdes normais, a bainha introdutora Angio-Seal ndo deve deslocar-se para dentro ou para fora da artéria durante o
periodo do procedi ) de col do do dispositivo Angio-Seal. Utilizando as marcas na bainha como guia de orientacao,
certificar-se de que a posicao nao foi alterada. Se for necessario avancar de novo, tanto o fio guia como o localizador da puncao
deverao ser inseridos antes de se fazer avangar a bainha introdutora Angio-Seal.

. Colocagdo da Ancora

Confirmar que a manga do dispositivo permanece na posigdo de retengéo traseira (Figura 6). Segurar firme e cuidadosamente no dispositivo
Angio-Seal no ponto do tubo de bypass. Segurar cuidadosamente o tubo transportador Angio-Seal na palma da mao e, com o indicador de
referéncia apontado para cima, introduzir lentamente o tubo de bypass e o tubo transportador na valvula hemostatica da bainha introdutora
(Figura 7).
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2. Confirmar que o indicador de referéncia na bainha introdutora esté apontado para cima. Para garantir uma orientagé@o correta do dispositivo

Angio-Seal com a bainha, a tampa da bainha e a manga do dispositivo apenas se encaixam uma na outra quando na posi¢do correta. O
indicador de referéncia na tampa do dispositivo deve alinhar-se com o indicador de referéncia na tampa da bainha introdutora (Figura 8).
Mantendo a bainha introdutora em posi¢do, avangar cuidadosamente o dispositivo Angio-Seal, em pequenos incrementos, até ficar
completamente inserido na bainha introdutora. A tampa da bainha e a manga do dispositivo encaixam uma na outra quando conectadas
adequadamente.

Figura 8

NOTA: Caso se encontre uma resisténcia significativa no processo de avango do tubo transportador quando a introdugéo estiver prestes a
terminar, é possivel que a ancora esteja se chocando contra a parede posterior da artéria. NAO CONTINUAR A TENTAR AVANGAR. Neste
caso, uma ligeira modificacdo da posicao da bainha, através da redugéo do angulo da bainha em relagéo a superficie da pele, ou fazendo
recuar a bainha cerca de 1-2 mm, pode permitir uma colocacédo adequada.

Com uma méo, continuar a manter a tampa da bainha introdutora estabilizada para evitar o deslocamento da bainha introdutora para fora ou
para dentro da artéria. Com a outra mao, segurar firmemente na tampa do dispositivo e fazé-la retroceder lenta e cuidadosamente. Ir4 sentir-se
uma ligeira resisténcia ao fazer recuar a tampa do dispositivo da sua posigdo de retengéo traseira. Continuar a retirar a tampa do dispositivo
até que se sinta resisténcia por parte da ancora prendendo na ponta distal da bainha introdutora.

Para assegurar a posi¢édo correta da ancora, confirme que a margem da tampa do dispositivo fica entre as faixas coloridas na manga do
dispositivo.

Figura 9 (Correto)
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5. Manter firme a bainha introdutora e puxar o punho do dispositivo para tras, colocando-o na posicado de bloqueio total na posigéo traseira

(Figura 10). Sera sentida alguma resisténcia quando o punho e a manga do dispositivo encaixam na devida posi¢do. As faixas coloridas na
manga do dispositivo deverao estar agora completamente visiveis.

NOTA: Se a manga do dispositivo se separar da bainha enquanto se tenta colocar na posi¢do de bloqueio total na posicao traseira, nao
empurrar o dispositivo Angio-Seal™ para a frente para voltar a ligar a tampa da bainha. Concluir o selamento da pungdo seguindo as
instrugdes em C-1.

Figura 10
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6. Alinhamento incorreto do indicador

A extremidade distal da tampa do dispositivo cobre totalmente a faixa colorida do indicador na manga do dispositivo (Figura 11). Se a ancora
se firmar prematuramente, conforme indicado na Figura 11, avangar o dispositivo novamente para dentro da bainha introdutora. Podera ser
necessario empurrar a tampa do dispositivo novamente para a posigdo de retengéo traseira, a fim de garantir uma extenséo total da ancora
desde a bainha. Entéo, retirar o dispositivo até a ancora engatar corretamente.

Figura 11 (Incorreto)
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NOTA: Nao prosseguir até ter certeza de que a ancora foi colocada corretamente (Figura 9). Se a ancora nao estiver colocada corretamente, o
dispositivo Angio-Seal néo funcionara.

. Selamento da Puncéo

Quando a ancora estiver colocada corretamente (Figura 9) e a tampa do dispositivo estiver bloqueada na posigéo traseira (Figura 10), retirar
lenta e cuidadosamente o conjunto bainha/dispositivo ao longo do &ngulo do trato da pung&o para posicionar a ancora contra a parede do vaso
(Figura 12).

NOTA: Né&o volte a inserir o dispositivo. A reinsergdo do dispositivo apés uma colocagdo parcial podera causar a deposi¢do de coldgeno na
artéria.
6



Figura 12
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2. Quando a bainha introdutora deixar de estar em contato com a pele, ird aparecer um tubo compactador (Figura 13). Nesta fase, segurar

firmemente no tubo compactador e avangar suavemente o n6 e o coldgeno mantendo, a0 mesmo tempo, tensdo sobre a sutura.
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AVISO: A incapacidade de ser manter tensao na sutura, enquanto se avanca o colageno, pode fazer com que o colageno penetre na
artéria.

3. Prosseguir com o processo de remogéo da bainha introdutora e do dispositivo até surgir o clear stop na sutura (Figura 14). Continuar a puxar
até toda a sutura ser aplicada. A sutura ficara bloqueada dentro da tampa do dispositivo onde esté ligada. Manter tensdo na sutura.

Figura 14
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4. Continuar a manter a tens&o na sutura enquanto continua a avangar o né e colageno com o tubo compactador, seguindo o angulo do trato da

puncéo (Figura 15). E indicada uma vedagdo completa quando sentir resisténcia e for alcangada a hemostasia. Como um guia de orientagéo,
na maioria dos casos surgird um marcador preto de compactagdo. Os indicadores essenciais da vedagao séo resisténcia, hemostasia e, na
maioria dos casos, surgird o marcador preto de compactagao.

Figura 15 Figura 16
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NOTA: O marcador preto de compactagdo normalmente fica exposto. Caso contrério, repetir o passo C-4. Uma resisténcia suficiente indicara
que o processo de vedagao esta concluido e o marcador preto de compactagdo normalmente ficara exposto (Figura 16).

NOTA: Em alguns casos, o marcador de compactagéo ficard completamente exposto quando se sentir resisténcia. Nestas circunstancias, o
médico deverd verificar se existe hemostasia antes de terminar o procedimento.

NOTA: Uma vez alcangada a hemostasia, ndo compactar intencionalmente para além da extremidade distal do marcador preto de
compactagao (conforme indicado na Figura 17), a fim de evitar a deformagéo da ancora e/ou ruptura do colédgeno.
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5. Cortar a sutura abaixo do clear stop (Figura 18). Retirar o tubo compactador aplicando um ligeiro movimento ascendente e rotativo.

Figura 18
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6. Puxar suavemente a sutura. Com o auxilio de um instrumento esterilizado, empurre a pele para baixo. Corte a sutura abaixo do nivel da pele,
assegurando-se de que o corte é efetuado abaixo do marcador preto de compactagao (Figura 19).

Figura 19
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O marcador preto de compactacéo néo é absorvivel — deve ser removido.

NOTA: Certificar-se de que a sutura se retrai abaixo do nivel da pele para evitar infecgéo.

NOTA: Se ocorrer uma infiltragdo de sangue apés a colocagdo do dispositivo Angio-Seal™, ou apés a remogdo do tubo compactador,
normalmente serd suficiente aplicar uma presséo digital suave (um ou dois dedos) no local da pungéo para estabelecer a hemostasia. Se for
necessario aplicar uma pressdo manual, monitorar o pulso pedioso.

7. Limpar o local da pungdo com uma solugédo/pomada antisséptica.
8. Aplicar um curativo estéril no local da pungéo, de forma que se possa observa-lo facilmente durante o processo de recuperagéo.
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Apenas para uma Unica utilizagao

Apresentacéo disponivel do Dispositivo para Selamento de Pungdo Hemostatica Angio-Seal™ VIP (6F)

Codigo Tamanho do Comprimento do Fio Diametro do Fio
9 Dispositivo Guia Guia
0.035 pol
610132 6F (2 mm) 70 cm (0.89 mm)

Conteudo da embalagem:
Cada blister externo (superficie externa ndo estéril e superficie interna estéril) contém 01 Dispositivo Angio-Seal™ VIP 6F embalado em blister de

aluminio e; uma bandeja contendo 01 Bainha Introdutora, 01 Localizador de Arteriotomia e 01 Fio Guia com Alinhador da Ponta J. Cada caixa
externa contém 5 blisters externos.

Armazenar entre 15°C e 25°C.
ESTERIL.

ESTERILIZADO POR RADIAGAO GAMA.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Contém materiais de origem bovina.
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