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FICHA TECNICA DE PRODUTO

Nome Comercial
POWER PICC SV TLS 3Fr MONO LUMEN

Apresentacdes/Codigos e Dimens8es/ Volumes

O cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen é fornecido estérii em uma bandeja vedada com um
revestimento, constituida por UPBT com PETG e Glidex, selada dentro de uma embalagem plastica
constituida por Tyvek 1059B e filme de LLDPE, Nylon e Polietileno. A embalagem final do produto é uma
caixa de papelao, e 5 bandejas do produto final sdo acondicionadas por caixa.

Caddigo Nome
7173118 Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen
Dimensdes da bandeja de UPBT
Comprimento 36,8 cm
Largura 20,83 cm
Espessura 2,62 cm
Componente Bandeja (UPBT)
Bandeja PETG com Glidex
Revestimento Tyvek* 1059B
Embalagem plastica Tyvek* , LLDPE, Nylon, polietileno

A bandeja contém: 01 cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen, 01 estilete TLS, 01 T-Lock, 01
Dispositivo de estabilizagdo de cateter StatLock, 01 seringa 12 cc, 01 agulha introdutora, 01 microintrodutor,
01 bisturi, 01 retencdo de cateter, 01 fio guia, 01 fita métrica, 01 tampa de extremidade e 01 suporte de
sensor.

Acessorios (se aplicavel)
N&o aplicavel.

Indica¢&o de Uso/Finalidade

O cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen € indicado para o acesso periférico, de curto ou longo prazo,
ao sistema venoso central para tratamento intravenoso, obtencdo de amostras de sangue e injecdo mecénica
de meio de contraste, permitindo ainda a monitorizacdo da pressdo venosa central. Para a monitorizagdo da
pressao venosa central, recomenda-se a utilizacdo de um cateter com limen de calibre 20 ou superior.

Tamanho do cateter Taxa de fluxo maximo
Mono Limen com TLS 1 mL/seg
3Frx45cm

O estilete TLS proporciona um reforgo interno para auxiliar na colocagao do cateter. O estilete contém imas
passivos que geram um campo magnético, e esse campo pode ser detectado pelo Sistema de Confirmagéo
de Ponta Sherlock 3CG (registrado separadamente), fornecendo ao operador responsavel pela colocacgéo,
um feedback rapido sobre a localizacdo da ponta do cateter.

Descricdo do Produto

O Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen € um cateter central, que deve ser inserido perifericamente, é
fabricado a partir de materiais de grau médico especialmente formulados e processados. O cateter Power
PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen apresenta um formato cénico invertido, resistente a vincos. O cateter é
embalado em uma bandeja, com 0s componentes necessarios para a introducdo de um micro introdutor
percutaneo (técnica de Seldinger).

O cateter Power Picc SV TLS 3Fr Mono Lumen possui como um dos componentes o estilete TLS, que é
fabricado de materiais especialmente formulados concebidos para auxiliar na colocacdo de cateteres
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Venosos centrais e proporcionar um reforco interno.

O cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen é um cateter indicado para veias de pequenos calibres,
possui um design afunilado (cénico) invertido, resistente a vincos, impedindo a sua dobragem ou torcdo. E
fabricado com materiais médicos especialmente formulados e processados.

O estilete TLS proporciona o refor¢o interno para auxiliar na colocacéo do cateter. Além disso, o estilete TLS
contém imas passivos que geram um campo magnético que pode ser detectado pelo Sistema de
Confirmacédo de Ponta Sherlock 3CG (registrado separadamente) para fornecer ao operador responsavel
pela colocacdo, um feedback rapido de informacBes sobre a localizacdo da ponta do cateter durante o
procedimento de insercéo.

O cateter é embalado em uma bandeja com todos 0s componentes necessarios para o acesso vascular.
Cada bandeja contém: 01 cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Luamen, 01 estilete TLS, 01 T-Lock, 01
Dispositivo de estabilizagéo de cateter StatLock, 01 seringa 12 cc, 01 agulha introdutora 21G x 7 cm, 01
microintrodutor, 01 bisturi, 01 retencao de cateter, 01 fio guia, 01 fita métrica, 01 tampa de extremidade, 01
suporte do sensor.

O cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Limen é indicado para o acesso periférico de curto ou longo prazo
ao sistema venoso central, para tratamento intravenoso, obtencdo de amostras de sangue e injegdo
mecénica de meio de contraste, permitindo ainda a monitorizacdo da pressé@o venosa central. Possui como
um dos componentes o estilete TLS que auxilia na colocacdo do cateter, proporcionando um reforgo interno.
Além disso, o estilete TLS contém imas passivos que geram um campo magnético que pode ser detectado
pelo Sistema de Confirmacgéo de Ponta Sherlock 3CG (registrado separadamente) para fornecer ao operador
responsavel pela colocacdo, um feedback rapido de informacdes sobre a localizagdo da ponta do cateter
durante o procedimento de insergéo.

Para a monitorizagdo da presséo venosa central, recomenda-se a utilizacdo de um cateter com [imen de
calibre 20 ou superior. A maxima taxa de infusédo recomendada para o cateter de 3 Fr lumen simples é de 1
mL/sec.

Composicéo

Cateter Power Picc SV -3 Frx 45cm

COMPONENTES COMPOSICAO

Tubo Poliuretano (Tecoflex 93A) — 70% poliuretano; 30% sulfato de
bério (CAS n° 0007727-43-7)

Tinta poliuretano preta (Colorcon NT16, Thinner NT26) — 10-
30% PGME acetato; 10-30% metil isoamil cetona; 10-30%
carbono preto (CAS n° 108-65-6; 110-12-3; 1333-86-4)

Hub bifurcacédo Poliuretano (Tecoflex 85A)

Tinta poliuretano preta (Colorcon NT16, Thinner NT26) — 10-
30% PGME acetato; 30-60% lactato de etilo; 10-30% metil
isoamil cetona; 10-30% carbono preto (CAS n° 108-65-6; 97-
64-3; 110-12-3; 1333-86-4)

Leg Extension Poliuretano (Tecothan 95A, tinta roxa Pantone 2607C) —
100% poliuretano

Tinta poliuretano _branca (Colorcon NT16, Thinner NT26) —
Propileno glicol metilico, acetato de éter, lactato etilico,
propileno glicol, éter monometil, metil-isobutil-cetona, TiO2
(CAS n° 108-65-6; 97-64-3;107-98-2;108-10-1;13463-37-7)

Mini clamp Halkey Roberts 340TSPL, Acetal, Pantone roxo 2607C

Mini clamp tag ID | Medron P/N: 0517-002, Acetal, Pantone roxo 2607C

Tinta de | Tinta poliuretano amarela (TPR 920, Thinner TPV) — 4-
impresséo hidroxi-4-metil-2-pentanona 2-butoxietil acetato de

hidrocarbonetos arométicos ciclohexanona butilglicolato
(CAS n° 123-42-2; 112-07-2; 64742-95-6; 25551-13-7; 108-
94-1; 7397-62-8)

Tinta poliuretano vermelha (TPR 932, Thinner TPV) - 4-
hidroxi-4-metil-2-pentanona 2-butoxietil acetato de
hidrocarbonetos arométicos ciclohexanona butilglicolato
(CAS n° 123-42-2; 112-07-2; 64742-95-6; 25551-13-7; 108-
94-1; 7397-62-8)
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Conector/Luer

Resina termoplastica (Dow Isoplast 2510 Roxa) 1,6-
hexanodiol,polimero com 1,1’'metilenobis(isocianatobenze
OR 4- isocianatobenzeno) e metiloxirano polimero com
oxirano eter com 1,2,3 propanetriol (3:1) (CAS n° 172924-47-
9 ou 099869-40-6)

COMPONENTES DO KIT

DESCRICAO COMPOSICAO
Seringa, 12 cc, Poliproprileno - 100% resina virgem (CAS n° 9010-79-1)
Luer Poliisopropeno preto sintético — 100% (CAS n° 9003-31-0)

Dispositivo de
estabilizacao -

Espuma pad de polietileno com adesivo acrilico — Etilacetato
(45-47%); Tolueno (<11%); Vinilacetato (<1,5%) (CAS n°
141-78-6; 108-88-3; 108-05-4)

Copolimero estireno-butadieno (K-Resin KR03) — 99wt%
(CAS n° 9003-55-8)

extremidade

Statlock Policarbonato (Lexan 144R)
K-Resin (KR03 A9502100 Amarelo) — Copolimero de
Estireno butadieno 95-100% (CAS#9003-55-8)
Polipropileno (Rexene 13R9A)

Agulha Aco inoxidavel 302 — 100%

introdutora Aco inoxidavel 304 — 100%

21 G x 7cm Silicone (MDX4-4159) — MDX4-4159 3%; hexano 97%

Tampa de Resina de homopolimero — 95% homopolimero de

polipropileno; 5% estabilizadores (CAS n° 9003-07-0)

Bisturi

Aco Inoxidavel 304 — 100% (1SO 10993-01/EN30993-1)
Polipropileno — 100% (CAS n° 9003-07-0)

Cloreto de polivinila (PVC) — 100%

Poliamida — 100%

Policarbonato — 100%

Estilete TLS
0,040” x 81,5 cm

Polimida (PYRL ML 5019) - N-metil-2-pirrolidona (NMP) &cido
poligdmico de piromelitico dianidrido / 4,4- oxidianilina (CAs
n°® 872- 50-4; 25038-81-7)

Aco Inoxidavel 304V — 100% aco inoxidavel
Neodimium-Ferro-Boro (Neodimium magnético) - 24% Nd,
66% Fe, 1% B (CAS n° 7440-00-8; 7439-89-6; 7440-42-8)
Dimero Para-Xilileno (Parileno C) - di-cloro-di-p-xilileno >
90%, monocloro-di-p-xilileno < 10%, tricloro-di-p-xilileno <
10% (CAS n° 28804-46-8; 56486-91-0; 29716-46-8-2)
Pigmento de Polipropileno (Pigmento amarelo 180)
Poliester

Adesivo Epo-Tek 353ND-T5 — Bisfenol F 75-100%, Imidazol
25-50% (CAS n° 28064-14-4; 288-32-4)

Resvestimento de Hydroglide — Polyox WSR-N8ONF,
brometo de metileno, Desmodur L67 MPA/X, Desmophen
1800, 1,3 dioxolano (CAS n° 25322-68-3; 112945-52-5; 74-
95-3; 646-06-0)

Microintrodutor

Teflon (PTFE - Politetrafluoretileno),8 % triéxido de bismuto
(CAS n° 9002-84-0;1304-76-3)

Polipropileno — homopolimero de polipropileno >95%; <5%
estabilizadores (CAS n° 9003-07-0)

Polietileno de Alta Densidade com 20% de sulfato de bario
(CAS n° 0007727-43-7)

0,18” x 50 cm

3,5Frx5cm Diéxido de Titanio
Nitinol — ASTM F2063
Aco Inoxidavel — 100%
Fio-guia Mistura de oligdmero de poliuretano — UV Thermal Epoxy

1184-M-T
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K-resin - Copolimero de estireno-butadieno — 95/100% (CAS
n° 9003-55-8)

Polipropileno (Rexene 13R9A) — 100% (CAS n° 9010-79-1)
Aco Inoxidavel 302 — 100% ISO 10993-01/EN30993-1
Retencéo do Aco inoxidavel 304 — 100% 1SO 10993-01/EN30993-1
cateter 20 G Silicone (MDX4-4159 3%) — ISO 10993-1

Polietileno de baixa densidade LDPE (Marflex D139
Metallocenelinear LDPE) — copolimero de polietileno hexano
99-100% (CAS n° 25213-02-9)

Suporte do Polietileno de alta densidade — HDPE natural

Sensor Acrilato

PVC (Policloreto de vinila)

Policarbonato 100%

T-Lock ABS (Acrilonitrila butadieno estireno) — 100%

Fita Métrica Papel

Produto Estéril
(x) Sim
( )Nao

Método de esterilizagdo (Se nao estéril, informar
metodos de esterilizagcdo aplicaveis)
Oxido de Etileno

Prazo de Validade
03 anos

Fabricante Recomenda o Uso Unico
(x) Sim
( ) Nao

Produto de Reprocessamento Proibido
(x) Sim
( ) Néao

Condi¢cdes de Armazenamento, Transporte e Manipulacéo
Armazenar e transportar em local arejado, limpo e seco, ao abrigo de luz e temperatura ambiente controlada,

de 15°C a 30°C

Adverténcias

Quando utilizar alcool ou antissépticos que contenham alcool em PICCs de poliuretano, deve-se ter
cuidado para evitar o contato prolongado ou excessivo. Deve-se deixar secar completamente as
solugBes antes de aplicar um curativo de oclus&o. O gluconato de clorexidina e/ou a povidona iodada

N&o utilizar alcool para bloquear, embeber ou retirar os coagulos dos cateteres de poliuretano, pois
se sabe que o alcool degrada os cateteres de poliuretano ao longo do tempo em virtude de uma

As pomadas que contenham acetona e polietilenoglicol ndo devem ser utilizadas com cateteres de
poliuretano, uma vez que podem provocar a falha do dispositivo.

Este cateter ndo se destina a auricula direita. Evite posicionar a ponta do cateter na auricula direita. A
colocacao ou migracdo da ponta do cateter para a auricula direita pode provocar arritmia cardiaca,
erosdo do miocardio ou tamponamento cardiaco. Existe maior probabilidade de risco destas

Indicado para uma Gnica utilizagdo. NAO REUTILIZAR. A reutilizagéo e/ou a reembalagem pode criar
um risco de infec¢do no paciente ou no utilizador, comprometer a integridade estrutural e/ou as
caracteristicas essenciais de design ou material do dispositivo, 0 que podera dar origem a falha do

ApoOs a utilizagéo, este produto pode constituir um risco biolodgico potencial. Manuseie-o e elimine-o
de acordo com as praticas médicas acetaveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais

O ndo cumprimento da recomendacdo de assegurar a paténcia do cateter antes de proceder a

A utilizacao de limens sem a marcagao “Para injegao rapida” de meios de contraste, pode provocar a

v
sao 0s antissépticos sugeridos.
v
exposicao repetida e prolongada.
v
v
complicagbes em pacientes neonatais.
v
dispositivo e/ou lesdo, doenga ou morte do paciente.
v
aplicaveis.
v
estudos por injecdo rapida, pode resultar na falha do cateter.
v
falha do cateter.
v

A funcionalidade de limitacdo da pressdo do aparelho de injecdo rapida pode ndo evitar a sobre
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pressurizacéo de um cateter obstruido, o que pode resultar na falha do cateter.

v' Se a taxa de fluxo maxima for excedida ou se definir o limite maximo de pressédo do injetor mecanico
para um valor superior a 300 psi (2 068 kPa), pode ocorrer uma falha no cateter e/ou o deslocamento
da ponta do cateter.

v" Aindicacdo do cateter para a injecdo rapida de meios de contraste implica na capacidade do cateter
de suportar a execucao do procedimento, mas ndo implica a adequacdo do procedimento a um
paciente em particular. Um médico com formacdo adequada é o responsavel pela avaliacdo do
estado de salude do paciente.

v' Se houver penetracdo na artéria, retire a agulha e aplique pressdo manual durante alguns minutos.

v' Cologue um dedo sobre o orificio da bainha para minimizar a perda de sangue e o risco de aspiracdo
de ar. O risco de embolia gasosa é reduzido quando se efetua este procedimento com o paciente e
efetuar a manobra de Valsalva até o fio-guia estar inserido na agulha.

v" Na&o utilizar o cateter se existirem quaisquer indicios de danos mecanicos ou de fugas. Os danos no
cateter podem levar a ruptura, fragmentacgéo, possivel embolia e remocgéo cirdrgica.

v' Se existirem sinais de extravasamento, interrompa as inje¢des. Inicie imediatamente a intervengéo
médica apropriada.

v" O nivel de fluido no cateter ird diminuir se o conector do cateter estiver acima do nivel do coracéo do
paciente e exposto ao ar. Para ajudar a evitar a diminui¢do do nivel de fluido (permitindo a entrada de
ar) durante a troca de tampas de inje¢do, mantenha o conector abaixo do nivel do coragcdo do
paciente antes de remover a tampa de injecao.

v" A monitorizagdo da pressdo venosa central devera ser sempre utilizada em conjunto com outros
mecanismos de medi¢do do estado do doente durante a avaliacdo da fungéo cardiaca.

v' Caso ndo aquega 0 meio de contraste até a temperatura corporal antes da injecdo mecanica, podera
provocar a falha do cateter.

v" Na&o limpe o cateter com solugGes a base de acetona ou pomadas. Estes produtos podem danificar o
cateter de poliuretano se utilizados durante algum tempo.

v' Certifique-se de que a ponta do estilete ndo se estenda para além da extremidade recortada do
cateter. A extensdo da ponta do estilete para além da extremidade do cateter, em conjunto com a
dobra e forcas excessivas, pode resultar em lesdes nos vasos, danos no estilete, remoc¢éo dificil,
separacao da ponta do estilete, potencial embolia e risco de lesdes para o paciente.

Precauc¢des

v

v
v

ANENEN

AN

AN NN

Apenas médicos legalmente credenciados, com formac&o e experiéncia no posicionamento adequado de
cateteres no sistema venoso central utilizando uma entrada percutanea (técnica de Seldinger) deveréo
utilizar este cateter.

Siga as precauc¢des universais quando inserir e manter o cateter.

Siga todas as contraindica¢des, adverténcias, cuidados, precaucdes e instrugdes relativas a todas as
substancias a perfundir, incluindo meios de contraste, conforme especificado pelos seus fabricantes.

Leia e siga cuidadosamente todas as instru¢des antes da utilizacéo.

S6 os profissionais médicos qualificados devem inserir, manipular e remover estes dispositivos.

O cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen apresenta um desenho de cateter conico invertido. A
colocacgdo de cateteres maiores na fossa antecubital ou abaixo desta, podera resultar num aumento da
incidéncia de flebite. Recomenda-se a colocagao do cateter Power PICC SV TLS 3Fr Mono Lumen acima
da fossa antecubital.

Nunca utilize forca para remover o estilete. A resisténcia pode danificar o cateter. Se for detectada
resisténcia ou acumulacao do cateter, interrompa a remocéao do estilete e deixe que o cateter regresse ao
formato normal. Retire o cateter e o estilete em conjunto aproximadamente 2 cm e tente remover o
estilete novamente. Repita este procedimento até o estilete ser facilmente removido. Quando o estilete
tiver saido, avance o cateter para a posi¢éo pretendida (marca zero).

O estilete ou o fio devem estar bem atras do ponto em que se pretende cortar o cateter. Nunca corte o
estilete ou o fio.

Quando cortar o cateter, ndo corte o estilete.

Evite a colocacéo ou fixagdo do cateter onde possam ocorrer dobras, de modo a minimizar a tenséo
sobre o cateter, problemas de obstru¢céo ou desconforto no paciente.

Utilize técnicas assépticas sempre que o limen do cateter for aberto ou ligado a outros dispositivos.

N&o avance o fio-guia para além da axila sem recurso a controlo fluoroscépico.

O cateter deve ser mantido em um lugar seguro para minimizar o risco de quebra e embolia.

Para a obtencdo de amostras de sangue ou perfusdo/administracdo de sangue, recomenda-se a
utilizacdo de um cateter com limen de calibre 20 ou superior.
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v

Para reduzir o potencial refluxo de sangue na ponta do cateter, remova sempre as tampas da agulha
lentamente, enquanto estiver injetando a solugéo salina restante de 0,5 mL.

Pode ocorrer a interrupgéo temporaria do dispositivo de ritmo cardiaco se o estilete TLS passar a 1cm do
dispositivo de ritmo cardiaco. Tenha cuidado se colocar o estilete TLS no mesmo lado que o dispositivo
de ritmo cardiaco.

O detector identifica a posicdo da ponta do estilete. Certifique-se de que a ponta do estilete permanece
dentro de uma distancia de 1 cm da extremidade da ponta do cateter. O incumprimento desta indicacao
pode resultar na posicéo incorreta do cateter.

N&o exceder forca excessiva para remover o estilete, uma vez que pode danificar o dispositivo.

I. Antes da colocacdo:

v

RN

Examine a embalagem cuidadosamente antes de abrir, verifique a integridade do produto, se o prazo de
validade ndo expirou. O cateter é fornecido em uma embalagem estéril e apirogénica. Nao utilize se a
embalagem estiver danificada, aberta ou se o prazo de validade estiver vencido. Esterilizado com 6xido
de etileno. N&o reesterilizar.

Inspecione o kit e verifique se todos os componentes estdo presentes.

Irrigue o estilete com solucao salina estéril normal para humedecer antes de utilizar, reposicionar ou
retirar.

Il. Durante a colocacdo:

v

SNENEN

RN

Nao permita que exista contato do dispositivo com instrumentos cortantes. Podem ocorrer danos
mecénicos. Utilize apenas grampos ou pingas com extremidades macias e atraumaticas.

N&o perfure, ndo rasgue nem quebre o cateter ao utilizar o estilete.

N&o utilize o cateter se existirem quaisquer indicios de danos mecéanicos ou de fugas.

Evite colocar ou fixar o cateter nos locais onde possam ocorrer dobras para minimizar a tensdo sobre o
cateter, problemas de paténcia ou o desconforto no paciente.

N&o dobre o cateter em angulos acentuados durante a implantacdo, uma vez que tal pode comprometer
a paténcia do cateter.

N&o coloque a sutura a volta do cateter. As suturas podem danificar o cateter ou comprometer a paténcia
deste.

N&o corte o estilete.

Nao avance o fio-guia para a veia cava superior, exceto em caso de controle por radiografia ou
fluoroscopia. Assegure o posicionamento correto da ponta para evitar a erosdo ou perfuracdo do sistema
venoso central.

. ApGs a colocagao:

ADVERTENCIA: N&o utilize o dispositivo se existirem quaisquer indicios de danos mecanicos ou de
fugas. Os danos no cateter podem levar a ruptura, fragmentacao, possivel embolia e remocéo cirdrgica.
Devem-se utilizar componentes com ligagdes do tipo fecho Luer com este dispositivo.

ADVERTENCIA: Se existirem sinais de extravasamento, interrompa as injecdes. Inicie imediatamente a
intervencdo médica apropriada.

NAO UTILIZE UMA SERINGA INFERIOR A 10 mL. A presséo de perfuséo prolongada superior a 25psi
pode danificar os vasos sanguineos ou as visceras.

ADVERTENCIA: Se a taxa de fluxo maxima dos injetores mecanicos for excedida, pode ocorrer uma
falha no cateter e/ou a deslocacédo da ponta do cateter.

Contraindicacgdes
O dispositivo esta contraindicado quando:

v

AN NN

AN

Suspeita-se ou € conhecida uma infeccdo relacionada ao dispositivo, na presenca de bacteremia ou
septicemia.

O tamanho do corpo do paciente ndo é suficiente para suportar o tamanho do dispositivo implantado.
Suspeita-se ou é conhecida que o paciente é alérgico aos materiais contidos no dispositivo.

Existem antecedentes de radiacdo no local de insercéo.

Ocorreram episédios anteriores de trombose venosa ou de procedimentos cirdrgicos vasculares no local
de colocacéo.

Existem fatores do tecido local que podem impedir a estabilizacdo correta do dispositivo e/ou 0 acesso.

NOTA: O estilete TLS pode ser utilizado em pacientes que possuem dispositivos de ritmo cardiaco
implantados. Quando o paciente possuir um dispositivo de ritmo cardiaco, recomenda-se que o estilete TLS
seja colocado no lado contra-lateral.
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Efeitos Adversos

Possiveis complicacbes

Existe um potencial para ocorréncia de complicacdes graves, incluindo as seguintes:
Embolia gasosa

Hemorragia

Les&o do plexo braquial

Arritmia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Erosédo do cateter através da pele

Embolia do cateter

Ocluséo do cateter

Septicemia relacionada com o cateter
Endocardite

Infecgéo do local de saida

Necrose do local de saida

Extravasamento

Formacéo de bainha de fibrina

Hematoma

Reacdao de intolerancia ao dispositivo implantado
Laceracdo dos vasos ou das visceras

Erosao do miocardio

Perfuracao dos vasos ou das visceras

Flebite

Posicionamento incorreto ou retracao espontanea da ponta do cateter
Tromboembolia

Trombose venosa

Eroséo do vaso

N N N N R N N N N e N N S NN

Dados do Fabricante

Fabricante Real: Fabricante Legal:

Bard Reynosa S.A. de C.V Bard Access Systems, Inc.

Blvd. Montebello No.1 605 North 5600 West

Parque Industrial Colonial Salt Lake City, Utah 84116 — EUA

Reynosa, Tamautipas, Mexico

Dados do Detentor de Registro

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
Rua Alexandre Dumas, 2100 — Cj 101 e 102

CEP: 04717-004— Sé&o Paulo / SP

Tel. / Fax: (11) 5180-0200

CNPJ: 10.818.693/0001-88

Responsével Técnica: Sandra Maria Bramucci / CRF-SP: 17.547

Numero de Registro (ANVISA) Vencimento do Registro (ANVISA)
80689090118 01/08/2026

Riscos normalmente associados a anestesia local ou geral, a cirurgia e a recuperacao pés-operatoria.




