INSTRUCAO DE USO
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BARDPORT TOTALMENTE IMPLANTAVEL EM PLASTICO E SILICONE

Descri¢ao

Os acessos implantaveis BardPort Port
Totalmente Implantdvel em Plastico e
Silicone séo dispositivos de acesso
implantaveis projetados para oferecer acesso
frequente ao sistema vascular. O acesso ao
dispositivo é realizado por meio da insergao
percutdnea de agulha com o uso de uma
agulha de Huber.

O BardPort Port Totalmente Implantavel se
apresenta estéril e de uso Unico.

O sistema consiste de dois componentes primarios: um port de injecdo com um septo de silicone
autosselante e um cateter com ponta distal aberta de borracha de silicone radiopaca, ou um
cateter Groshong também de silicone com ponta distal fechada. Todos os materiais séo
biocompativeis e podem ser usados com virtualmente todas as solugdes injetaveis. Para acessos
implantaveis com cateteres Groshong, a valvula Groshong do cateter propicia seguranca contra
refluxo de sangue e embolia aérea no sistema de acesso/cateter. O cateter Groshong pode ser
lavado com soro comum, e ndo requer heparinizacao para manter-se desobstruido.

Cateter Groshong

O silicone que entra na construcdo do cateter oferece
superior biocompatibilidade e tromboresisténcia.

Ponta arredondada atraumética radiopaca —

Valvula Groshong® com Trés-Posicbes

Aspiracéo Infuséo

Pressao Negativa Pressao Positiva

e - (S

A Pressao Negativa abre a A Presséao Positiva abre a

valvula para dentro, permitindo  valvula para fora, permitindo a

a aspiracao do sangue. infuséo.

Fechada
Pressao Neutra

T .

A Pressdo Neutra, a valvula
permanece fechada, reduzindo
o risco de embolismo por ar,
refluxo do sangue e
coagulacéao.

Os ports conectados com um cateter Groshong apresentam uma valvula (valvula Groshong) que
oferece maior seguranca impedindo o refluxo do sangue e embolia gasosa dentro do sistema
port/cateter. O cateter Groshong é lavado com solugdo salina normal estéril e ndo requer

heparina para manter seu funcionamento.
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Cateter com ponta distal aberta
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Ponta macla -
straumética
.
Marcas de
profundidade

Designs com duplo ou dnico lamen

Modelos dos Ports

Os BardPorts Ports Totalmente Implantaveis em Plastico e Silicone se apresentam nos
seguintes modelos:

Port MRI® Duplo Port MRI com Sépto Finder™ Ridge
ok
Port MRI Base Rigida Port MRI de Baixo Perfil Port Duo™ X-Port
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Especificagdes Técnicas dos Ports

Modelo do Port

Reservatorio
Material

Didmetro da base
(mm)

Altura (mm)

Peso (9)

Volume interno (mL)

Mecanismo de
sutura

Sépto

Diametro (mm)
Puncdes

Agulha non-coring
22G

Agulha non-coring
19G

Profundidade de
penetracéo da
agulha (mm)

Port MRI®

Plastico &
Silicone
315

15.3

8.9

0.6
Fendas & Orificios
Silicone
12.5

2000

1000

13.2

Duplo Port MRI
com sépto
Finder™ Ridge
Plastico

26.6 x45.1
14.6

12.0

0.8 (cada

reservatorio)
Orificios

Silicone

12.5 (cada sépto)
2000

1000

12.8 (cada)

Port MRI Base
Rigida
Plastico
32

13.5

7.2

0.6
Orificios
Silicone
12.5
2000
1000

13.2

Port MRI Baixo
Perfil
Plastico
24.8
10.0

3.2

0.3
Orificios
Silicone
10.8
2000
1000

9.6

Plastico: poliacetal equivalente ao Du Pont's Delrin® 500 NC-10, 500 NC — 010

Port Duo™ X-
Port

Plastico
28.5x 38.5

12.6

9.5

0.6 (cada
reservatorio)
Orificios de Sutura
preenchidos com
silicone

Silicone

12.7 (cada septo)

2000
1200

11.2 (cada)
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Especificagdes Técnicas dos Cateteres

Modelo do Port
Conexao do Cateter

Cateteres
Disponiveis

Velocidade de fluxo:
Média mL/hr com
agulha de 19 Ga.

Marcas de
Profundidade a cada
cm

*VVolume baseado em
mL por 10 cm de
comprimento

Port MRI®

Pré-conectado ou
conectavel

Groshong: 8 Fr (DI:1.5mm,
Comprimento: 50 cm)
Volume: 0.6 mL (0.12mL*).
Velocidade de Fluxo >
1800

Abertura distal: 9.6 Fr
(DI:1.6 mm, Comprimento:
76 cm) Volume: 1.5 mL
(0.20 mL*).

Velocidade de Fluxo > 500

Abertura distal: 6.6 Fr
(DI:2.0 mm, Comprimento:
76 cm) Volume: 0.6 mL
(0.08 mL*).

Velocidade de Fluxo > 500

Arterial ¢/ abertura distal:
6.1 Fr (DI: 0.5 mm,
Comprimento: 61 cm)
Volume: 0.1 mL (0.02
mL*). Sem marcagfes de
profundidade.

Velocidade de Fluxo > 136
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Duplo Port MRI com
sépto Finder™Ridge
Pré-conectado ou
conectavel

Duplo limen Groshong:
9.5 Fr DI:1.3 mm (ambos),
Comprimento: 50 cm)
Volume: 0.9 mL cada (0.18
mL*).

Velocidade de Fluxo > 500

Duplo limen c/abertura
distal: 12 Fr (DI:1.6 mm
(ambos), Comprimento: 42
cm) Volume: 0.8 mL cada
(0.19 mL*).

Velocidade de Fluxo > 500

Duplo limen c/abertura
distal: 10. Fr (DI:1.3 mm
ambos, Comprimento: 50
cm) Volume: 0.79 mL cada
(0.13 mL*).

Velocidade de Fluxo > 500

Port MRI Base Rigida

Pré-conectado ou
conectavel

Groshong: 8 Fr (DI:1.5
mm, Comprimento: 50
cm), Volume: 0.6 mL (0.12
mL¥).

Velocidade de Fluxo >
1800

Abertura distal: 9.6 Fr
(DI:1.6 mm, Comprimento:
76 cm) Volume: 1.5 mL
(0.20 mL*).

Velocidade de Fluxo >
500

Abertura distal: 6.6 Fr
(DI:1.0 mm, Comprimento:
76 cm). Volume: 0.6 mL
(0.08 mL*).

Velocidade de Fluxo >
500

Port MRI Baixo
Perfil
Pré-conectado ou
conectavel
Groshong: 7 Fr
(DI:1.3 mm,
Comprimento: 55
cm) Volume: 0.6 mL
(0.11 mL*).
Velocidade de Fluxo
> 500

Abertura distal: 6.6
Fr (DI:1.0mm,
Comprimento: 76
cm) Volume: 0.6 mL
(0.08 mL*).
Velocidade de Fluxo
> 500

MR

Port Duo X-Port
Conectavel

Groshong: 9.5 Fr
(DI:1.3 mm,
Comprimento: 50 cm
ambos) Volume: 0.9
mL cada (0.18 mL*).
Velocidade de Fluxo >
500

Abertura distal: 10 Fr
(DI:1.3 mm,
Comprimento:50 cm
ambos) Volume: 0.79
mL cada (0.15 mL*).
Velocidade de Fluxo >
500
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A bandeja intermediaria estéril de cada BardPort Port Totalmente Implantavel em Plastico e
Silicone inclui os seguintes componentes:

Configuracao da Bandeja

. Port em plastico e silicone (1)

. Cateter em silicone (1)

. Conector para travamento do cateter ao reservatorio (2)
. Conector plastico para preenchimento do cateter (1)

. Guiaem J0.089 cm, 45cm (1)

. Introdutor com dilatador (1)

. Agulha ecogénica introdutora 18 ga 7 cm (1)

. Tunelizador (1)

. Seringa (1)

10. Agulha com extenséao para infusdo prolongada / non coring 20 ga (1)
11. Agulha de huber 22 ga (2)

12. Cartéo de Identificacao (1)

13. Impressos e etiquetas para registro do implante (1)

14. InstrucBes de Uso (1)
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Apresentacéo

O BardPort Port Totalmente Implantavel em Plastico e Silicone é embalado em uma dupla
embalagem constituida de bandeja interna de Polietileno Tereftalato Glicol (PETG) selada com
tampa em Tyvek inserida dentro de uma segunda bandeja externa também de Polietileno
Tereftalato Glicol (PETG) selada com tampa em Tyvek. O produto é esterilizado sob ac&o do
Oxido de Etileno e é fornecido nos seguintes codigos:

e Ports de Plastico & Silicone

Cdédigos Descricao
0602660 Port MRI®
0602670
0602680
0602690
0602830

Instrugdo de Uso_ BARDPORT PORT TOTALMENTE IMPLANTAVEL EM PLASTICO E SILICONE_abrl7



Ports de Plastico

Cdédigos Descricao

0603870

0603880 Port MRI de Baixo Perfil
0607650 ™ y.

0607655 Port Duo™ X-Port
0604580

0604550 Port MRI Base Rigida
0604520

0605920 i . ™ B
0605930 Duplo Port MRI com Sépto Finder™ Ridge
0607100

A bandeja intermediaria estéril de cada BardPort Port Totalmente Implantavel em Plastico e
Silicone inclui os seguintes componentes:

Port em plastico e silicone (1)
Cateter em silicone (1)

Conector para travamento do cateter
ao reservatorio (2)

Conector plastico para
preenchimento do cateter (1)

Guia em J 0.089 cm, 45 cm (1)
Introdutor com dilatador (1)

Agulha ecogénica introdutora 18 ga 7
cm (1)

Indicacdo De Uso

Tunelizador (1)

Seringa (1)

Agulha com extenséo para infusdo prolongada
/ non coring 20 ga (1)

Agulha de huber 22 ga (2)

Cartdo de Identificagcéo (1)

Impressos e etiquetas para registro do
implante (1)

Instrugbes de Uso (1)

( > |
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Os acessos implantaveis BardPort Totalmente Implantavel em Plastico e Silicone séo indicados
para terapias de pacientes que requeiram acesso frequente ao sistema vascular. O sistema de
acesso pode ser usado para a infusdo de medicamentos, fluidos intravenosos, solugfes de
nutricdo parenteral, produtos sanguineos e também para a retirada de amostras sanguineas.
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Contraindicacdes, Adverténcias e Precaucfes
Contraindicacdes
Este dispositivo é contraindicado:

e Sempre que a presenca de infeccdo relacionada ao dispositivo, bacteremia ou septicemia
for conhecida ou suspeitada.

e Sempre que o tamanho do corpo do paciente for insuficiente para o tamanho do dispositivo
implantavel.

e Sempre que o0 paciente for ou suspeitar-se que seja alérgico aos materiais contidos no
dispositivo.

e Caso exista doencga crbnica obstrutiva grave de pulmé&o.

e Caso o local onde se pretenda inserir o acesso tenha sido irradiado previamente.

e Caso o local de implante tenha sofrido previamente episddios de trombose venosa ou
procedimentos cirirgicos vasculares.

e Caso caracteristicas do tecido local ndo venham a permitir a adequada estabilizacdo e/ou
acesso ao dispositivo.

Adverténcia
Durante a Implantacéo:

e Destinado a Uso Unico. NAO REUTILIZAR. O reuso e/ou reembalagem podera criar um risco
de infeccdo para o paciente ou usuario, comprometer a integridade estrutural e/ou
caracteristicas essenciais de material e desenho do dispositivo, o que podera causar falha
do dispositivo, e/ou causar lesédo, doenc¢a ou morte do paciente.

e Apés o0 uso, este produto podera ser um possivel risco biolégico. Devera ser manuseado e
descartado conforme as praticas médicas aceitas e conforme as leis e normas federais,
estaduais e municipais aplicaveis.

e Colocar o polegar sobre a abertura exposta da bainha ou agulha ou anexar seringa com soro
comum para minimizar perda de sangue e evitar embolia aérea. O risco de embolia aérea é
reduzido executando-se esta parte do procedimento com o paciente em manobra de
Valsalva e/ou em posi¢éo de Trendelenburg.

e Nao suturar o cateter ao acesso, ao tronco do acesso ou ao tecido adjacente. Qualquer dano
ou constricdo no cateter poderd comprometer sua integridade. A Bard Access Systems, Inc.
ndo recomenda suturar ao redor do cateter pois fazé-lo podera comprimir, dobrar ou danificar
o cateter, inclusive podendo fragmentéa-lo e/ou fratura-lo.

e Deixar de avancar completamente o cateter no tronco de duplo limen poderd causar
vazamento subcutaneo.

e Evitar perfuracdo do vaso.

e Para acessos Implantaveis com cateteres Groshong*, ndo cortar o estilete. Retirar o estilete
de reforco do cateter antes de cortar.

e Prevencdo de Dobra: Cateteres implantados percutaneamente ou através de um corte,
dentro da veia subclavia, deverdo ser inseridos na juncéo dos tercos externo e médio da
clavicula, lateral a saida toracica. O cateter ndo devera ser inserido medialmente na veia
subclavia, pois tal implantacéo podera causar compressao do cateter entre a primeira costela
e a clavicula, o que podera danificar ou mesmo cortar o cateter. Uma confirmacao
radiografica do local do cateter devera ser realizada para assegurar que o cateter nao esteja
sendo comprimido pela primeira costela e clavicula.?

o Na&o tentar medir a pressao sanguinea do paciente no brago em que o sistema de acesso
periférico estiver localizado, pois poderdo ocorrer entupimento do cateter ou outros danos
ao sistema de acesso.

o Na&o acessar braco em que um sistema de acesso periférico estiver localizado, proximal a
bolsa do acesso, pois poderdo ocorrer perfuracdo ou outros danos ao sistema de acesso.

e Nao devera ser usado alcool para enxaguar ou desentupir cateteres de poliuretano, pois
sabe-se que o alcool degrada os cateteres de poliuretano.

e Uma vez que a agulha esteja posicionada no septo, ndo inclinar ou agitar a agulha, pois isto
podera causar vazamento ou danificar o sistema de acesso.
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e N&o manipular cateter / conexao de acesso de sistema de acesso pré-montado ou pré-
conetado, pois 0 cateter podera desconectar-se do acesso, ou podera ocorrer dano ao
sistema.

Primeira Costela Vertebra

Veia Suhﬂévia P

Veia Jugular Interna

S N e Veia Cava Superior
Clavjcu R / .
y\‘ T S o o

Veia Axilar \' i Esterno
- . de Pingamento

—t

Fossa Infraclavicular

Durante o Uso do Port:

e N&o usar seringa de menor capacidade do que 10 mL. Lavar cateteres entupidos com
seringas pequenas poderd criar pressao excessiva dentro do sistema de acesso.

o Ultrapassar a taxa de fluxo maxima podera causar falha do sistema de acesso e/ou
deslocamento da ponta do cateter.

o Deixar de assegurar a desobstrucdo do cateter antes da infusdo poderd resultar em falha do
sistema de acesso.

Caso sejam notados dor local, inchago ou sinais de vazamento durante a infusédo, a injecado

devera ser interrompida imediatamente.

Sinais de Pincamento

Clinicos:

o Dificuldade para coleta de sangue;

e Resisténcia para infuséo de fluidos;

e Trocas de posicdo do paciente necessarias para a infusdo de fluidos ou coleta de sangue.

Radiolégicos:

e Distorcdo Grau 1 ou 2 no raio-X de térax. O pingamento devera ser avaliado quanto ao
grau de severidade antes da explantacdo. Pacientes com indicacdo de qualquer grau de
distorcdo do cateter na area da clavicula / primeira costela deverdo ter acompanhamento
diligente.

A seguir ha trés graus de pincamento que deverdo ser reconhecidos com raio-X de térax:34
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Grau Severidade Acdo Recomendada
Grau 0 Sem distorcao. Nenhuma acéo.
Grau 1 Presenca de distorcdo sem | O raio-X de térax devera ser
estreitamento de limen. repetido a cada trinta a
noventa dias para
acompanhar a progressédo do
pincamento para distor¢éo de
Grau 2. O posicionamento do
ombro durante as
radiografias  deverd  ser
notado, pois trata-se de fator
gue pode contribuir para
alteracbes nos graus de
distorcao.
Grau 2 Presenca de distorcdo com | Dever4 ser considerada a
estreitamento de lUmen. remocao do cateter.
Grau 3 Transeccdo ou fratura do | Remocgéo imediata do
cateter. cateter.

Tempo Maximo de Permanéncia

O BardPort Totalmente Implantavel em Plastico e Silicone é indicado para permanecer
implantado no paciente, o tempo necesséario para o tratamento, desde que esteja com fluxo
normal e ndo ultrapasse 2000 puncdes.

Precaucdes

e Ler e seguir cuidadosamente todas as instru¢des contidas nestas Instru¢des de Uso (IU).

e A Legislacdo Federal Norte americana restringe a venda deste dispositivo apenas a médicos
e sob prescrigao.

e Apenas profissionais de salde deverdo inserir, manipular e remover tais dispositivos.

e Ao utilizar a Colocacdo em Braco pela abordagem Brachia/Basilica, 0 acesso ndo devera ser
implantado na cavidade axilar.

e Evitar a perfuracdo n&o intencional da pele ou fascia com a ponta do escavador.

e Caso o fio-guia deva ser retirado enquanto a agulha estiver inserida, remover tanto a agulha
guanto o fio em conjunto para evitar que a agulha danifique ou corte o fio guia.

e Usar apenas agulhas de Huber com o acesso.

e Antes de avancar a trava do cateter, assegurar-se de que o mesmo esteja posicionado
adequadamente. Um cateter ndo avancado até a regido adequada podera ndo assentar-se
corretamente e levar a deslocamento e extravasamento. O cateter deverd ficar reto sem
nenhum sinal de dobra. Uma leve esticada no cateter é suficiente para endireitad-lo. Avancar
a trava do cateter sobre um cateter dobrado podera danifica-lo. Ndo segurar o cateter ou sua
trava com quaisquer instrumentos que possam danifica-los (p.ex. pin¢as).

e Seguir as Precaucdes Universais ao inserir e realizar manutencéo no cateter.

e Seguir todas as contraindicacdes, adverténcias, precaucfes e instrucdes para todos os
fluidos a serem infundidos conforme as respectivas especificacdes de seus fabricantes.

e As precaucdes servem para evitar danos ao cateter e/ou lesdes ao paciente.

Antes da implantagéo:

e Examinar a embalagem cuidadosamente antes de abri-la para confirmar sua integridade e
data de validade. O dispositivo é fornecido em uma embalagem estéril dupla e é nao-
pirogénico. Ndo usar se a embalagem estiver danificada, aberta, ou se a data de validade
estiver expirada. Esterilizado com 6xido de etileno. Nao reesterilizar.

e Inspecionar o kit quanto a presenca de todos 0os componentes.

e Verificar o prontuario do paciente, e perguntar-lhe se tem alguma alergia conhecida aos
produtos quimicos ou materiais a serem usados durante o procedimento de implante.

e Preencher (preparar) o dispositivo com soro comum para evitar embolia aérea.
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e Ao usar um kit introdutor, verificar se o cateter entra facilmente na bainha do introdutor.

e Ao utilizar 0 acesso para coloca¢éo no braco, o acesso ndo deverd ser colocado na cavidade
axilar.

e A Bard Access Systems, Inc. recomenda o uso de componentes fornecidos no kit. Caso itens
adicionais venham a ser usados, deve-se verificar se tém tamanho adequado antes de usa-
los.

Nota: Corpo do acesso, cateter e trava de cateter ndo poderdo ser substituidos por
componentes externos ao kit fornecido.

e Caso o vaso tenha sido usado para implante de acesso anterior, devera ser avaliado se esta
desobstruido antes da colocacgéo do acesso.

Durante a Implantagéo:

¢ Nao permitir contato acidental do dispositivo com instrumentos pontiagudos. Podera ocorrer
dano mecanico. Usar apenas clipes e pingas sem pontas e atraumaticos.

e Tomar cuidado para nao perfurar, rasgar ou fraturar o cateter durante sua colocagdo. Apés
montar o cateter no acesso, verificar a montagem quanto a vazamentos ou danos.

e Na&o usar o cateter caso haja qualquer evidéncia de dano mecénico ou vazamento.

¢ Nao dobrar o cateter em angulos agudos durante a implantagédo. Isto podera comprometer a
desobstrucédo do cateter.

e Seguir cuidadosamente a técnica de conexao fornecida nestas instrugdes para assegurar a
conexdo adequada do cateter e evitar danos ao mesmo.

¢ Nao usar suturas para fixar o cateter ao tronco do acesso, pois podera quebrar ou danificar
o cateter.

Ao usar introdutores peel-apart:

¢ Inserir cuidadosamente o introdutor e o cateter para evitar penetragdo néo intencional em
estruturas vitais do torax.

¢ Evitar danos ao vaso sanguineo mantendo um cateter ou dilatador como suporte interno ao
usar um introdutor peel-apart.

e Evitar danos a bainha simultaneamente avancando a bainha e o dilatador em conjunto
usando um movimento giratorio.

¢ Nunca usar uma trava de cateter que pareca quebrada ou danificada de qualquer maneira.

e Deve-se ter cuidado para evitar contato excessivo entre a agulha e a base do acesso.

Apos a Implantagéo:

e Instruir o paciente a manter consigo seu cartdo de identificac@o de paciente e a apresenta-
lo aos profissionais de salde que venham a usar seu acesso.

e Nao usar o dispositivo caso haja qualquer evidéncia de dano mecanico ou vazamento.
Danos ao cateter poderao resultar em ruptura, fragmentacao, possivel embolia e remocédo
cirtrgica.

e Deverdo ser usados acessorios e componentes com conexfes Luer Lock com este
dispositivo.

e Caso existam sinais de extravasamento, descontinuar as inje¢des. Iniciar a intervencéo
clinica adequada imediatamente.

e NAO USAR UMA SERINGA DE CAPACIDADE MENOR DO QUE 10 mL. Press&o de
infusdo maior do que 25 psi (172 kPa) podera danificar vasos sanguineos e visceras e nao
é recomendada.

e Usar apenas agulhas de Huber com o acesso.

e Selecionar um comprimento de agulha baseado na profundidade do reservatério,
espessura do tecido e de qualquer atadura abaixo da curva da agulha.

e Confirmar o posicionamento correto da agulha dentro do reservatério do acesso pela
aspiracdo de sangue antes da infusdo de qualquer substancia. Caso haja duvida a respeito
do posicionamento adequado da agulha, executar um procedimento de contraste
radiografico para confirmar o posicionamento.
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Possiveis Complicacdes
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O uso de um acesso subcutaneo oferece um importante meio de acesso venoso para pacientes
em condicBes criticas. Entretanto, existe potencial para complicagdes graves, incluindo as

seguintes:
e Embolia aérea Hemotorax
e Reacao Alérgica Hidrotorax

Sangramento

Lesédo do Plexo Braquial
Arritmia Cardiaca

Perfuracdo Cardiaca
Tamponamento Cardiaco

Eroséo do Cateter ou Acesso
Através da Pele

Embolia por Cateter
Entupimento do Cateter

Dano ou Quebra devido a
Compresséo entre a Clavicula e a
Primeira Costela

Sepse relacionada ao cateter ou
acesso

Rotacédo ou Expulsédo do Dispositivo
Endocardite

Extravazamento

Infeccéo, incluindo mas néo se limitando a
bolsa, tunel de cateter e/ou corrente
sanguinea

Inflamagé&o, Necrose ou Formacéao de Cicatriz
Sobre a Area de Implante

Intolerdncia ou Reacdo ao Dispositivo
Implantado

Laceracédo de Vasos ou Visceras

Dor no local ou adjacéncias da bolsa do
acesso

Perfuracé@o de Vasos ou Visceras

Pneumotorax

Riscos Normalmente Associados a Anestesia
Local ou Geral, Cirurgia e Recuperagao Pds
operatéria

Deslocamento ou Retragdo Esponténeos da
Ponta do Cateter

Lesdo do Duto Toréacico
Tromboembolia

Trombose Vascular
Erosdo do Vaso

Formacéo de Camada de Fibrina
Embolia por Fragmento de Fio Guia
Hematoma

Estas e outras complicacdes estdo bem documentadas na literatura médica e deverdo ser
consideradas cuidadosamente antes de implantar-se o acesso.

Instrucdes de Implante

Ler completamente todas as instru¢ces de implante antes de implantar o acesso, notando as
segdes de “Contraindicagdes, Adverténcias e Precaugdes”, e “Possiveis Complicagdes” deste
manual antes de iniciar o procedimento.

Evitar Pingamento

O risco de sindrome de pingamento podera ser evitado pela inser¢do do cateter pela veia jugular
interna (1J). A insercéo subclaviana do cateter medial a borda da primeira costela podera causar
pincamento, 0 que por sua vez resultard em entupimento.

Caso opte por inserir 0 cateter na veia subclavia, ele devera ser inserido lateralmente a borda da
primeira costela ou na jungéo com a veia axilar, pois tal insercéo evitard a compressao do cateter,
gue poderia causar danos e até mesmo cortar o cateter. Recomenda-se 0 uso de fluoroscopia
durante a insercdo. Uma confirmacao radiografica da insercao do cateter devera ser realizada
para assegurar que o cateter nao esteja sendo pin¢ado.
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Preparacao para Implantacéo

1. Selecionar o procedimento de implantacédo a ser usado.
2. Selecionar o local para colocacdo do acesso.

Nota: A selecao do local da bolsa do acesso devera permitir a colocagdo do acesso em uma
area anatdémica que ofereca boa estabilidade ao acesso, nao interfira na mobilidade do paciente,
ndo crie pontos de pressdo, ndo tenha sido irradiada anteriormente, ndo demonstre sinais de
infeccdo e ndo interfira com vestimentas. Para colocacéo de acesso no braco, o local do acesso
devera ser distal ao local desejado de insercéo na veia. A movimentacao do braco do paciente
devera ser considerada ao determinar-se o comprimento do cateter e a localizagcdo da ponta
final. Considerar a quantidade de tecido cutaneo sobre o0 septo do acesso, uma vez que excesso
de tecido dificultard o uso do acesso. Por outro lado, uma camada muito fina de tecido acima do
acesso podera causar erosdo do tecido. A espessura de tecido adequada vai de 0,5 cm até 2
cm.

3. Preencher o registro de implante de paciente, incluindo o comprimento do cateter
implantado, nimero de pedido de reposi¢cédo de produto e o numero de lote.

4. Executar anestesia adequada.

5. Criar campo estéril e abrir a bandeja.

Nota: O cateter e 0 acesso poderdo ser submersos em soro estéril comum antes da insergéo.

6. Preparar para cirurgia e cobrir o local de implantacéo.

7.1 Para Cateteres Conectaveis: Lavar cada limen de cateteres abertos com soro comum estéril
através do conector de lavagem e fechar o cateter com grampo a alguns centimetros da
extremidade distal (acesso).

Nota: Segmentos de cateter grampeados serdo cortados antes de serem anexados.

7.2 Para Cateteres Pré-Conectados: Usar uma agulha de Huber para lavar o sistema de acesso
e cateter com soro comum estéril.

7.3 Para cateteres Groshong*: Lavar o cateter com soro comum estéril através do conector
estilete pré-carregado.

8 Colocar o paciente na Posicdo de Trendelenburg com a cabeca virada para a direcdo
contraria ao local pretendido de puncdo da veia. Para colocagdo de acesso no braco,
posicionar o braco em posicdo de abducgéo, girado externamente.

Nota: As veias recomendadas para colocagcdo no braco sdo cefalica, basilica ou mediana
basilica cubital.

Nota: As veias recomendadas para colocagéo toracica séo jugular interna ou subclavia lateral.
Consultar a secao de “Adverténcias” sobre pingamento de cateter ao inserir o cateter pela veia
subclavia.

Procedimento Percutaneo

1. Localizar e acessar 0 vaso com a agulha introdutora presa a uma seringa.

2. Aspirar levemente & medida em que é feita a insercdo. Caso a artéria seja penetrada, retirar
a agulha e aplicar pressdo manual durante alguns minutos. Caso o espaco pleural seja
penetrado, retirar a agulha e avaliar o paciente quanto a possivel pneumotdérax.

3. Quando a veia tiver sido penetrada, remover a seringa e deixar a agulha no lugar.

Adverténcia: Colocar o polegar sobre a abertura exposta da agulha para minimizar perda de
sangue e evitar embolia aérea. O risco de embolia aérea fica reduzido ao executar-se esta parte
do procedimento com o paciente em manobra de Valsalva.

Caso esteja usando um kit de micropuncéo, inserir a extremidade flexivel do fio-guia de
micropuncéo dentro da agulha introdutora. Avancgar o fio-guia até o ponto adequado. Verificar
0 posicionamento correto por meio de fluoroscopia ou outra tecnologia adequada.
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Puxar e remover a agulha delicadamente, enquanto mantém o fio-guia de micropuncao em
posicdo. Avancar a pequena bainha e dilatador em conjunto acima do fio-guia de micropuncao,
usando um leve movimento giratério. Puxar o dilatador e o fio-guia, deixando a bainha do
microintrodutor no lugar.

Cuidado: Caso o fio-guia deva ser puxado enquanto a agulha estiver inserida, remover tanto
agulha como fio em conjunto para evitar que a agulha danifique ou rompa o fio-guia.
Adverténcia: Colocar o polegar sobre a abertura da bainha ou agulha, ou anexar seringa
cheia de soro comum para minimizar perda de sangue e evitar embolia aérea. O risco de
embolia aérea fica reduzido ao executar-se esta parte do procedimento com o paciente em
manobra de Valsalva.

4. Endireitar a ponta “J” do fio-guia padrédo com o endireitador de ponta e inserir a extremidade
afilada do endireitador de ponta dentro da agulha (ou bainha de microintrodutor caso esteja
usando um kit de micropunc¢éo).

Nota: N&o avancar o fio-guia caso encontre obstrucao.

5. Remover o endireitador de ponta e avancar o fio-guia para dentro da veia cava superior.
Avancar o fio-guia até o local adequado para o procedimento. Verificar o posicionamento
correto por fluoroscopia ou tecnologia adequada.

6. Puxar e remover a agulha delicadamente (ou bainha do microintrodutor caso esteja usando
kit de micropuncao).

Cuidado: Caso o fio-guia deva ser puxado enquanto a agulha estiver inserida, deve-se remover
a agulha e o fio em conjunto para ajudar a evitar que a agulha danifique ou rompa o fio-guia.

Instrucdes para Introdutor de Bainha Peel-Apart

1. Avancar o dilatador de vaso e introdutor de bainha em conjunto ao longo do fio exposto com
um movimento giratério. Avancé-lo para dentro da veia em conjunto, deixando pelo menos 2
cm de bainha exposta.

Nota: A colocacdo podera ser facilitada fazendo-se uma pequena incisdo para facilitar a
introducd@o de um dilatador de vaso e bainha de introdutor.

Adverténcia: Evitar perfuracdo do vaso.

2. Destravar o0 mecanismo de fixagdo e delicadamente puxar o dilatador de vaso e fio “J”,
deixando a bainha no lugar.

Adverténcia: Colocar o polegar sobre a abertura exposta da bainha ou agulha ou anexar seringa
cheia de soro comum para minimizar a perda de sangue e evitar embolia aérea. O risco de
embolia aérea fica reduzido ao executar-se esta parte do procedimento com o paciente em
manobra de Valsalva e/ou em posicdo de Trendelenburg.

3. Inserir o cateter na bainha. Avancar o cateter através da bainha dentro do vaso até o local
de infusdo desejado. Os cateteres deverdo ser posicionados com a ponta do cateter na
juncao da veia cava superior e do atrio direito.

4. Verificar a posicéo correta da ponta do cateter com o uso de fluoroscopia ou outra tecnologia
adequada.

5. Segurar as duas asas da bainha peel-apart e puxar para fora e para cima ao mesmo tempo.
Retirar completamente a bainha do cateter. Certificar-se de que o cateter ndo seja deslocado
do vaso.
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Procedimento de Corte da Veia

Usar uma incisdo de corte da veia para expor a veia de entrada selecionada.

Executar a incisdo do vaso ap0s o vaso ter sido isolado e estabilizado para evitar sangramento
e embolia aérea.

Se estiver usando um retrator de acesso (vein pick), inserir sua extremidade afilada através da
inciséo e avancar o retrator.

Avancar a ponta do cateter para dentro do vaso.

Sacar o retrator de acesso, caso tenha sido usado.

Avancar o cateter para dentro do vaso até o local de infusdo desejado.

Nota: Os cateteres deverdo ser posicionados com a ponta do cateter na juncdo da veia cava
superior e do atrio direito. Verificar a posicdo correta da ponta do cateter com o uso de
fluoroscopia ou outra tecnologia adequada.

Cateter

Retrator de
acesso (Vein pick)

ﬁ\ Vaso

Procedimento de Escavamento de Tunel para Cateter

1. Criar uma bolsa subcutédnea com o uso de dissec¢édo romba.
Nota: Fazer uma colocacdo de teste para verificar se a bolsa é grande o suficiente para
acomodar 0 acesso e se 0 acesso nédo fica abaixo da incisao.

Cateteres Conectaveis

Criar um ttnel subcutaneo do local venoso até o local da bolsa do acesso com um escavador ou

pin¢a longa conforme segue:

a. Fazer uma pequena incisédo no local de entrada venosa.

b. Inserir a ponta do escavador na pequena inciséo.

c. Fazer um tdnel avangcando a ponta do escavador do local de entrada venosa até o local da
bolsa do acesso.

Cuidado: Evitar a perfuracao néo intencional da pele ou fascia com a ponta do escavador.

d. Remover atrava de cateter do mesmo. Para acessos implantados com cateteres Groshong?*,
remover a trava de cateter e estilete de reforco do cateter antes de cortar o cateter no
comprimento adequado.
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Adverténcia: N&o cortar o estilete de reforco. Sacar o estilete de reforco do cateter antes de
corté-lo.

Cuidado: Nunca usar uma trava de cateter que aparente estar rachada ou danificada de
gualquer maneira.

e. Anexar a extremidade do cateter na ponta do escavador com um movimento de tor¢ao.
Nota: Os fios da ponta deverdo ser totalmente cobertos pelo cateter para fixar adequadamente
o cateter enquanto € puxado através do tinel. Uma sutura poderd ser amarrada em volta do
cateter entre o corpo do escavador e a ponta grande para prendé-lo melhor.

f.  Puxar o escavador através do local da bolsa do acesso enquanto segura delicadamente o
cateter.

Nota: O cateter ndo deverd ser forgcado.

g. Cortar a extremidade do cateter presa ao escavador.

Cateteres Pré-Conectados

Criar tunel subcutaneo do local da bolsa do acesso até o local de entrada venosa conforme
segue:

a. Fazer um tdnel avancando a ponta do escavador do local da bolsa do acesso até o local de
entrada venosa.

Cuidado: Evitar a perfuracao néo intencional da pele ou fascia com a ponta do escavador.
b. Conectar a ponta do cateter na extremidade do escavador.
c. Puxar o escavador através do local de entrada venosa enquanto segura delicadamente o

cateter.

Nota: O cateter ndo devera ser forgado.

o

Cortar a extremidade do cateter presa ao escavador.

Estimar o comprimento de cateter necessario para a colocagao da ponta na jungdo da veia
cava superior e atrio direito colocando o cateter sobre o térax ao longo do caminho venoso
até o atrio direito. Cortar o cateter no comprimento em um angulo de 90°.

o

Conectar Cateter ao Acesso Para Cateteres Conectaveis

1. Retirar todo o ar de cada Iimen do acesso com o uso de uma seringa de 10 mL com uma
agulha de Huber preenchida com soro comum estéril. Inserir a agulha através do septo e
injetar o fluido enquanto aponta o tronco para cima.

2. Limpar todos os componentes do sistema com solucéo de irrigacédo.

Cuidado: Antes de avancar a trava de cateter, assegurar-se de que 0 cateter esteja
posicionado corretamente. Um cateter em posigdo incorreta podera ndo assentar-se
firmemente e causar deslocamento e extravazamento. O cateter devera estar reto e sem sinais
de dobra. Uma leve tensionada no cateter € suficiente para endireitd-lo. Avancar a trava de
cateter sobre um cateter dobrado podera danifica-lo. Ndo segurar o cateter ou trava com
quaisquer instrumentos que possam danificar as pecas (p.ex. pingas).

3. Conectar o cateter ao acesso:

a. Colocar a trava de cateter de volta no cateter, assegurando-se de que o anel radiopaco
preto do cateter fique virado para a direcdo contraria a do corpo do acesso.

b. Cortar o cateter no comprimento correto em um angulo de 90°, permitindo folga suficiente
para o movimento corporal e conex&o ao acesso. Verificar se o cateter ndo esta danificado.
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Caso qualquer dano seja notado, cortar a parte danificada antes de conectar o cateter ao
acesso.

Nota: Assegurar-se de que ndo tenham permanecido fios-guia ou de refor¢o no limen do cateter
antes de cortar e ajustar o cateter no comprimento desejado.

c. Paraacessos de lumen Unico, alinhar o tronco do acesso com o cateter. Ao colocar acessos
de duplo Imen, alinhar o tronco do acesso com ambos os limens.

Nota: Caso o cateter e trava de cateter sejam conectados e entdo desconectados, a extremidade
do cateter devera ser cortada novamente para assegurar uma reconexao segura.

Nota: Ao usar a trava de cateter, certificar-se de que a extremidade que contém o anel radiopaco
colorido fique virada para a dire¢cao contraria a do acesso. A trava de cateter devera ser suficiente
para prender o cateter ao acesso.

Nota: Pode-se usar gaze estéril para facilitar a conexdo do tronco ao cateter.

d. Para acessos de lumen Unico: Avancar o cateter ao longo do tronco do acesso até o
ponto médio.

Nota: Avancar o cateter demais ao longo do tronco do acesso podera causar danos ao tubo
qguando a trava de cateter for avangada. Caso isto ocorra, recomenda-se parar de avangar a
trava do cateter, puxar o cateter para tras ao longo do tronco e para a dire¢do contraria a do
acesso, e refazer a conexao.

e. Para acessos de duplo limen: Avancar o cateter totalmente ao longo do tronco antes de
avancar a trava de cateter.

Adverténcia: Deixar de avancar totalmente o cateter no tronco de duplo limen podera resultar
em vazamento subcutaneo.

Adverténcia: N&o suturar o cateter ao acesso, ao tronco do acesso ou ao tecido adjacente.
Qualquer dano ou constricdo do cateter podera comprometer sua integridade. A Bard Access
Systems, Inc. ndo recomenda suturar ao redor do cateter, pois fazé-lo podera comprimir, dobrar
ou danificar o cateter.

Dispositivo de Acesso de Lumen Unico:

Conexao  Cateter Avancar até o ponto médio
Tronco  Travado Cateter Tronco Anel Radiopaco

Dispositivo de Acesso de Duplo Lumen:

Conexao Cateter Avancar até o final
P =N Py =N P e
A S \ S A \ \
Tronco Trava do Cateter / Tronco Anel Radiopaco

Adverténcia: Avancar o cateter totalmente sobre o tronco antes de avancgar a trava de cateter.
Posicionar o Acesso e Fechar o Local de Incisé&o

1. Colocar o acesso na bolsa subcutanea longe da linha de incisdo. Fixar o acesso a fascia
inferior usando suturas nao absorviveis monofilamentares. Deixar folga suficiente no
cateter para permitir leve movimentacao, e verificar se o cateter ndo se encontra dobrado.
Isto reduzird o risco de migracao do acesso e a possibilidade de que vire.
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2. ApOs suturar o acesso na bolsa, lavar o ferimento com soro comum estéril ou solucdo
antibiética apropriada, conforme protocolo institucional.

3. Conduzir estudos de fluxo em cada limen do cateter com o uso de uma agulha de Huber
e seringa de 10 mL para confirmar que o fluxo ndo esteja obstruido, que ndo haja
vazamento e que o cateter esteja posicionado corretamente.

4. Aspirar para confirmar a capacidade de retirar sangue.

5. Lavar e travar cada limen do sistema de acesso conforme descrito sob procedimento de
blogueio de heparina para cateteres abertos ou procedimentos de blogueio de soro para
acessos implantaveis com cateteres Groshong*. Fechar o clipe ao injetar os dltimos 0,5 mL
de solucéo de lavagem.

Cuidado: Deve-se lembrar que alguns pacientes podem apresentar hipersensibilidade a
heparina ou sofrer de trombocitopenia induzida por heparina (TIH). Tais pacientes ndo deveréo
ter seus acessos bloqueados com soro heparinizado.

6. Fechar o local da inciséo, de forma que 0 acesso ndo permaneca abaixo da inciséo.
7. Aplicar curativos conforme a prética hospitalar.

Determinar Volumes do Sistema de Acesso para Procedimentos de Bloqueio do Acesso

Para calcular o volume aproximado do sistema de acesso para cada limen, serd necessario
determinar o comprimento do cateter usado para cada paciente. (Para consulta futura, tal
informacgéo devera ser registrada no prontuario e/ou no cartéo de identificacéo do paciente).
Para cateteres de acesso implantaveis BardPort* deve-se usar a formula e as tabelas abaixo:
Volume do Sistema de Acesso = Comprimento do Cateter: cm x volume do cateter
em cm + volume do reservatorio.

Volumes Calculados de Cateteres
Cateter Volume (por limen)
cm

Cateter 6F ChronoFlex*
Cateter de Silicone 6.6F
Silicone 7F (duplo limen) 0,01 mL/cm
Cateter 7F Groshong*

Cateter 9.5F Groshong* (duplo limen)
Silicone 10F (duplo limen)

Cateter 8F ChronoFlex*

Cateter de Silicone 9.6F

Cateter 8F Groshong* 0,02 mL/cm
9.5F ChronoFlex* (duplo limen)
12F Silicone (duplo ltmen)

Volumes dos Reservatérios

Acesso Por Volume de Reservatério
Acesso SlimPort*

Acesso X-Port* 0,2 mL

Acesso Titanium Low Profile

M.R.l. Low-Profile 0,3mL

SlimPort* Ultra Low Profile

Acesso Dual SlimPort* Rosenblatt* 0,27 Distal 0,34 Proximal mL

Acesso M.R.1.*

Acesso M.R.1.* Hard Base
Acesso X-Port Isp* 0,6 mL
Acesso X-Port Duo*
Acesso Titanium
M.R.1.* Dual-Port 0,8 mL
Acesso Dome* 1,2 mL

17
Instrugdo de Uso_ BARDPORT PORT TOTALMENTE IMPLANTAVEL EM PLASTICO E SILICONE_abrl7



3ARID

Nota: Este volume calculado representa o volume do sistema de acesso para cada reservatério
de acesso.
Procedimento de Bloqueio com Heparina para Cateteres Abertos

Para ajudar a evitar a formacao de coagulo e entupimento do cateter, cada limen dos acessos
implantados com cateteres abertos devera ser preenchido com soro heparinizado estéril apos
cada uso. Caso 0 acesso nao seja usado por longos periodos, o blogueio de heparina devera
ser trocado pelo menos a cada quatro semanas.

Cuidado: Deve-se lembrar que alguns pacientes podem apresentar hipersensibilidade a
heparina ou sofrer de trombocitopenia induzida por heparina (TIH). Tais pacientes ndo deveréo
ter seus acessos bloqueados com soro heparinizado.

Caso o comprimento do cateter do acesso seja desconhecido, recomenda-se 0s seguintes
volumes de lavagem para cateteres abertos, ou seguir o protocolo da institui¢&o.

Volumes de Lavagem, Cateteres Abertos

Procedimento Volume
Quando o acesso ndo esta em uso 5 mL de soro heparinizado a cada 4 semanas
(100 U/mL)

Apés cada infusdo de medicamento ou NPT | 10 mL de soro comum estéril e depois 5 mL
de soro heparinizado (100 U/mL)
Apés retirada de sangue 20 mL de soro comum estéril e depois 5 mL
de soro heparinizado (100 U/mL)

Equipamentos:

e Agulha de Huber

e Seringa de 10 mL preenchida com soro estéril para cada I[imen

e Seringa de 10 mL preenchida com 5 mL de soro heparinizado (100 U/mL) para cada Iimen

Nota: Determinou-se que outras concentracdes de soro heparinizado (10 a 1000 U/mL) sdo
eficazes. A determinacédo da concentracdo e volume adequados devera ser baseada na condi¢cdo
clinica do paciente, testes laboratoriais e experiéncia prévia.

Procedimento:

Explicar o procedimento ao paciente e preparar o local da injecéo.

Anexar uma seringa de 10 mL preenchida com soro comum estéril a agulha.

Localizar e acessar 0 acesso com procedimento asséptico.

Ap0s o término da terapia, lavar o acesso conforme protocolo da instituicdo, entdo repetir
com 5 mL 100 U/mL de soro heparinizado, ou com o volume calculado acima. Fechar o
grampo ao injetar os Ultimos 0.5 mL de solucéo de lavagem.

PONPE

Adverténcia: Nao devera ser usado alcool para mergulhar ou retirar codgulos de cateteres de
poliuretano, pois sabe-se que o alcool degrada os cateteres de poliuretano com o tempo e
exposicao frequente e prolongada.

Procedimento de Bloqueio com Soro para Cateteres Groshong*

Para ajudar a evitar formacéo de coagulo e entupimento do cateter, os acessos implantados com
cateteres Groshong* deverdo ser preenchidos com soro comum estéril apds cada uso. Caso o
acesso permanega sem uso por longos periodos, o bloqueio com soro devera ser trocado com
lavagem pelo menos a cada quatro semanas.

Caso o comprimento do cateter do acesso seja desconhecido, o grafico a seguir descreve 0s
seguintes volumes de lavagem recomendados para cateteres Groshong* - ou seguir o protocolo
da instituicao.
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Volumes de Lavagem, Cateteres Groshong*

Procedimento Volume

Quando o acesso ndo esta em uso 5 mL de soro comum estérii a cada 4
semanas

Apés cada infusdo de medicamento ou NPT | 10 mL de soro comum estéril

Apés retirada de sangue 20 mL de soro comum estéril

Apés injecdo mecanizada de meio de | 10 mL de soro comum estéril

contraste

Equipamentos:
e Agulha de Huber
e Seringa de 10 mL preenchida com soro comum estéril

Procedimento:

Reler as se¢des de Preparacdo do Local e Uso do Acesso Implantado antes de proceder com

esta sec¢ao.

1. Explicar o procedimento ao paciente e preparar o local de injecdo.

2. Anexar uma seringa de 10 mL preenchida com soro comum estéril a agulha.

3. Localizar e acessar 0 acesso com procedimento asséptico.

4. ApoOs o término da terapia, lavar o acesso conforme protocolo da instituicdo. Fechar o grampo
ao injetar os ultimos 0,5 mL de solucéo de lavagem.
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Este produto e sua embalagem ndo contém Este produto néo
borracha de latex natural contém DEHP

Os acessos implantaveis sao classificados como “Seguro para RM (MR Safe)” e “Condicional
para RM (MR Conditional)’. Para determinar se um acesso BAS é “Seguro para RM” ou
“Condicional para RM”, deve-se consultar o cartdo de identificagdo de paciente, registro de
implante de paciente e/ou a etiqueta da unidade de dispositivo quanto a estas imagens:

MR| MR safe A MR Conditional

Seguro para RM Condicional para RM
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Estas classificacGes estdo descritas abaixo.

MR| MR safe

Seguro para RM

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo é “Seguro para RM”. Um paciente com tal
dispositivo podera ser examinado com seguranca imediatamente apds o implante sob quaisquer
condi¢des.

Acessos implantaveis “Seguros para RM” nao gerardo deslocamento, forca ou aquecimento
local, e criardo pouco ou nenhum artefato nas imagens de Ressonéancia Magnética.

A MR Conditional

Condicional para RM

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo é “Condicional para RM”. Um paciente com
tal dispositivo podera ser examinado com seguran¢a imediatamente apds o implante sob as
seguintes condigdes:

Campo Magnético Estatico
- Campo Magnético Estatico de até 3 Tesla
- Campo magnético com gradiente espacial maximo de até 720 Gauss/cm

Aquecimento Devido a IRM

Em testes ndo clinicos, o dispositivo gerou um aumento de temperatura de até 1,9° C durante
IRM executada durante 15 minutos de exame (i.e., por sequéncia de pulso) no sistema de RM
de 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI).

Portanto, as experiéncias de aquecimento devido a IRM para o dispositivo a 3 Tesla com o uso
de uma bobina corporal de transmisséo/recebimento de RF em um sistema de RM relataram
taxa de absorcéo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,9 W/kg (i.e., associada a um valor
médio de 2,7 W/kg para corpo inteiro medido por calorimetria) indicaram que a maior quantidade
de aquecimento que ocorreu em associa¢ao com estas condi¢des especificas foi igual ou menor
do que 1,9°C.
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Informac8es de Artefato

A gualidade da imagem por RM podera ser comprometida caso a area de interesse encontre-se
na mesma area ou relativamente préxima a posicdo do dispositivo (dentro de 4 — 40 cm?,
dependendo do tamanho e materiais do acesso). Sendo assim, a otimizagdo dos parametros de
imagem por RM poderéa ser necesséria para compensar pela presenca deste dispositivo.

“PRODUTO ESTERIL DE USO UNICO”
“PROIBIDO REPROCESSAR”

Esterilizado por 6xido de etileno.

Fabricante:

Bard Access Systems

605 North 5600 West

Salt Lake City, Utah 84116
Estados Unidos da América
Feito no México

Importador:

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
Rua Alexandre Dumas, n°1976 — 1° andar — Sala Bard

CEP: 04717-004 — Sao Paulo / SP

CNPJ: 10.818.693/0001-88

SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com

Resp. Téc.: Cristina M. de Almeida, CRF-SP 22669

ANVISA/MS n°: 80689090128
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