INSTRUCOES DE USO DO CATETER BALAO DE DILATACAO 3 ESTAGIOS MEDIKA

Cateteres
Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso do cateter baldo de dilatagcdo 3 estagios.

Indicagbes de uso:

O cateter esta indicado para dilatacdo de estruturas do trato digestivo, sob
endoscopia.

Descri¢ao do produto:

Trata-se de um cateter em Pebax com 2.4 mm de diametro por 180; 200 e 230
cm de comprimento, para dilatagdo do trato digestivo através de baldo
hidrostatico de alta paténcia, fabricado em Pebax, disponivel nos diametros
progressivos de 6/7/8; 8/9/10; 10/11/12; 12/13.5/15; 15/16.5/18 e 18/19/20 mm
por 30, 55 e 80 mm de comprimento, com 02 marcadores radiopacos em liga
de platina, conexao luer lock em ABS para insuflac@o do baléo e conex&o para
0 guia metalico. O baldo possui marcadores radiolégicos, garantindo uma
localizagdo precisa. O cateter é introduzido pelo trato digestivo, através do
canal de trabalho de um endoscépio, de maneira a visualizar e acompanhar
todo o procedimento.

A dilatacdo endoscépica consiste em passar um baldo vazio através da
estenose e posteriormente preenché-lo com solugdo salina 0.9% ou agua
destilada até que seja atingida uma determinada pressdo e volume
progressivos, produzindo uma dilatag&o por igual de toda a estenose até um
diametro pré-estabelecido.

Condi¢6es de manipulagao:

-Validade do produto: 03 anos.

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem ndo estiver aberta ou
danificada.

-Confira a integridade e o correto funcionamento do produto antes de utiliza-lo.
-Esterilizado por 6xido de etileno.

-O fabricante recomenda uso Unico. A reutilizacdo deste produto pode
representar um risco para o usuario devido a possivel contaminagéo ou ao mal
desempenho do produto.

-A lei restringe o uso deste material por um médico, com amplo conhecimento
no principio de dilatacéo do trato digestivo.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de insercéo, manutengéo e remogé&o do cateter.

-Os liquidos recomendados para a insuflagéo do baldo sdo: agua destilada ou
solucéo salina 0.9%.

-N&o utilize ar para insuflagdo do bal&o.

-Garanta uma visualizacdo nitida do endoscoépio. N&o utilize o endoscépio se
ndo apresentar um bom campo de viséo.

-O diametro do guia metalico (vendido separadamente) recomendado é 0.035".
-O diametro do canal de trabalho recomendado é de 2.8 mm.

-A utilizacéo do cateter é de curto prazo.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 05 e 40°C.

-Leia todas as informag6es antes de utilizar o cateter.

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Contraindicagdes:

-Disturbios da coagulacéo.

-Sangramentos causados por veias varicosas esofagicas ou piléricas por
hipertensao portal.

-Pacientes com extensas aderéncias intestinais ou obstrugdes.

-Insuficiéncia cardio pulmonar severa.

-Inflamagéo aguda e sangramento durante a colite ulcerativa.
-Contraindicac¢des para a CPRE.

-Sangramento durante a fase aguda de varizes perianais.

Efeitos adversos:

-As complica¢des incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicacédo usada durante o procedimento.
-Infeccéo e sepsis.

-Perfuragdes.

-Hemorragia.

-Hematoma.

-Pancreatite.

-Colangite.

-Hipotenséo.

-Insuficiéncia respiratéria e/ou cardiaca.

-Arritmias.

Precaugdes e Adverténcias:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem ndo estiver aberta ou
danificada.

-N&o insufle o baldo com liquido antes de usa-lo, para que se mantenha o vacuo
do bal&o.

-S06 realize o procedimento utilizando um insuflador com medi¢éo de presséo,
de forma a acompanhar e supervisionar a pressdo constantemente e assim
evitar a ruptura do baléo.

-N&o exceda a pressdo maxima de trabalho indicada na etiqueta da via do
bal&o.

-Monitore o paciente adequadamente.

-Selecione o cateter no comprimento e diametros adequados para o
procedimento desejado.

-Se o0 baldo comecar a desinsuflar ou reduzir a sua presséo, interrompa o
procedimento imediatamente. Desinsufle o baldo e retire o baldo juntamente
com o endoscépio, como uma unidade Unica, corte o baldo e troque-o por outro.
-Utilize somente lufrificantes a base de silicone (vendido separadamente) para
lubrificar o baldo, se aplicavel.

Instrugdes para utilizagao:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto
inclui o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Confira cuidadosamente se o endoscépio estd em boas condicdes.

-Abra a embalagem do cateter baldo.

-Posicione o paciente de maneira a facilitar o acesso do endoscopio.

-Remova a protegéo plastica do baldo.

-Remova a valvula de borracha do endoscépio que cobre o canal de trabalho,
para facilitar a introdugao de bal6es com diametros maiores.

-Introduza cuidadosamente um guia metalico 0.035” até o estreitamento distal
com a supervisdo do endoscopio.

-Selecione o cateter baldo de dilatagdo de tamanho adequado e introduza-o
devagar e cuidadosamente pelo guia metdlico até o estreitamento distal.
-Certifique-se de que o baléo se alonga pelo endoscépio completamente, e esta
na posicdo correta, com as duas marcas radiopacas localizadas
separadamente nas extremidades da secéo do estreitamento.

-Conecte um insuflador com medidor de pressao (vendido separadamente) na
via "Balloon", insufle o baldo com liquido de sua escolha e indicados nesta
instrucéo. Este é um baldo de 3 estagios, o que significa que ele possui trés
diametros diferentes e progressivos. Expanda o baldo até a pressao de trabalho
equivalente ao primeiro estagio (menor diametro) indicada na etiqueta da via
do baldo e mantenha essa presséo até que resulte na dilatagéo desejada.
-Proceda para o segundo estagio (diametro intermediario) e ao terceiro estagio
(maior didmetro), respeitando as pressdes indicadas na etiqueta da via do
bal&o.

ATENGAO: NAO EXCEDA A PRESSAO DE TRABALHO MAXIMA INDICADA
NA ETIQUETA DA VIA DO BALAO.

-Caso o baldo se rompa durante o procedimento, desinfle o baldo
completamente e remova cuidadosamente o cateter baldo e endoscopio juntos.
N&o retire o baldo rompido pelo canal de trabalho do endoscépio.

-Durante a dilatacéo, a press@o pode variar um pouco. Ajuste a pressdo de
trabalho do baldo até o diametro correspondente.

- Desinfle o baldo retirando o liquido do baldo completamente, apds o
procedimento, sob observagéo direta do endoscépio.

-Apos certificar-se que o baldo esvaziou-se completamente, retraia o baldo
cuidadosamente até o exterior.

- Se houver resisténcia na retirada do baldo através do canal do endoscépio,
interrompa a retirada e retire o baldo juntamente com o endoscopio. Exteriorize
o baldo, apés a retirada completa e corte o baldo, para poder remover o cateter.
-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de marco de 2018, da ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primérias.

Embalagem priméria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.

Cada embalagem primaria contém:

01 cateter 2.4 mm de diametro x XX cm de comprimento em Pebax com um
baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios AA-BB-CC mm de diametro e YY mm
de comprimento, com presséo de trabalho DD-EE-FF Kpa, com conexéo para
insuflagdo do baldo e outra para o guia metdlico.

Tamanhos disponiveis:
Cadigo e Descrigdo:

ZKMB18-06/30-180 01 cateter 2.4 mm de didametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com pressdo de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conex&o para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-06/30-200 01 cateter 2.4 mm de didametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-06/30-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com pressdo de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexdo para insuflagdo do baldo e para o guia metélico.



ZKMB18-06/55-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
didmetro e 55 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexdo para insuflagéo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-06/55-200 01 cateter 2.4 mm de didametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexéo para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-06/55-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexao para ins

uflagéo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-06/80-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-06/80-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-06/80-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 06-07-08 mm de
didmetro e 80 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-628-1024
Kpa, com conexdo para insuflagéo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-08/30-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912 Kpa,
com conexdo para insuflagéo do balédo e para o guia metélico.

ZKMB18-08/30-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
didmetro e 30 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-08/30-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912 Kpa,
com conexdo para insuflagéo do balédo e para o guia metélico.

ZKMB18-08/55-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912 Kpa,
com conexdo para insuflagéo do balédo e para o guia metélico.

ZKMB18-08/55-200 01 cateter 2.4 mm de didametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
didmetro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-08/55-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
didmetro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-08/80-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912 Kpa,
com conexdo para insuflagéo do balédo e para o guia metalico.

ZKMB18-08/80-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
didmetro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-557-912 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-08/80-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 08-09-10 mm de
didmetro e 80 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-557-912 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/30-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um bal&o de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/30-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
didmetro e 30 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/30-230 01 cateter 2.4 mm de didmetro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
didmetro e 30 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/55-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexdo para insuflagéo do balédo e para o guia metélico.

ZKMB18-10/55-200 01 cateter 2.4 mm de didametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/55-230 01 cateter 2.4 mm de didametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/80-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagéo do baléo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/80-200 01 cateter 2.4 mm de didametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-10/80-230 01 cateter 2.4 mm de didametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 10-11-12 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-507-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/30-180 01 cateter 2.4 mm de didametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagéo do baléo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/30-200 01 cateter 2.4 mm de didametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagéo do baléo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/30-230 01 cateter 2.4 mm de didametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 30 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/55-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagéo do baléo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/55-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagéo do baléo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/55-230 01 cateter 2.4 mm de didametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/80-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/80-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagéo do balédo e para o guia metalico.

ZKMB18-12/80-230 01 cateter 2.4 mm de didametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 12-13.5-15 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-456-811 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-15/55-180 01 cateter 2.4 mm de didmetro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 15-16.5-18 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-709 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-15/55-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 15-16.5-18 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com pressao de trabalho 304-456-709 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-15/55-230 01 cateter 2.4 mm de didametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 15-16.5-18 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-456-709 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-15/80-180 01 cateter 2.4 mm de didametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 15-16.5-18 mm de
didmetro e 80 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-456-709 Kpa,
com conexao para insuflagéo do baléo e para o guia metalico.

ZKMB18-15/80-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 15-16.5-18 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-456-709 Kpa,
com conexdo para insuflagéo do balédo e para o guia metalico.



ZKMB18-15/80-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baldo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 15-16.5-18 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-709 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-18/55-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 18-19-20 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-608 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-18/55-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 18-19-20 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-608 Kpa,
com conexdo para insuflagdo do baldo e para o guia metélico.

ZKMB18-18/55-230 01 cateter 2.4 mm de diametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 18-19-20 mm de
diametro e 55 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-608 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-18/80-180 01 cateter 2.4 mm de diametro x 180 cm de comprimento
em Pebax com um baléo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 18-19-20 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-608 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

ZKMB18-18/80-200 01 cateter 2.4 mm de diametro x 200 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatacdo em Pebax, 3 estagios 18-19-20 mm de

diametro e 80 mm de comprimento, com presséo de trabalho 304-456-608 Kpa,
com conexdo para insuflagdo do baldo e para o guia metalico.

Legenda da simbologia da rotulagem:

LOT| Lot

M Data de Fabricacao
8 Data de Validade

REF Referéncia

Versdo dainstrugdo de uso — Vr.01

ZKMB18-18/80-230 01 cateter 2.4 mm de didametro x 230 cm de comprimento
em Pebax com um balédo de dilatagdo em Pebax, 3 estagios 18-19-20 mm de
diametro e 80 mm de comprimento, com presséao de trabalho 304-456-608 Kpa,
com conexao para insuflagdo do baldo e para o guia metélico.

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC :(31) 36881901 www.medika.com.br

Fabricante:

Beijing ZKSK Technology Co., Ltd., 9, 6 & No.6 Yuan Hengye North 7th street,
Yongle Economic Development Zone, 101105325025 - Tongzhou, Beijing —
China

Responsavel técnico: Enfa. Ingrid Neves Pereira Gloria
COREN: 764.669/MG

Registro ANVISA n°: 10289689042

Alerta! Observe a correlagéo da verséo da instrucdo de uso com a verséo (Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.
Para obter o formato impresso da instru¢do de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



