B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumentos Diamantados Estéreis com conexao a equipamentos

O modelo de instrucdes de uso se aplica aos modelos abaixo:

DISCO CORTANTE DE DIAMANTE
Indicagdo: Preparacdo de metal (implantes, parafusos 6sseos, etc.)

Validade (para
Codigo Descrigao Figura representativa embalagem

integra)

GD763R | HI-LINE DISCO CORTE DIAMANTE Il D25MM > anos
E .
GDS40R HI-LINE DISCO CORTE DIAM.EXTRA-CURTA 5 anos
D25
FRESA DIAMANTADA
Indicacdo: perfurar, esculpir ou preparar osso/tecido para colocacio de parafusos, implantes, etc
Validade (para
Cddigo Descrigao Figura representativa embalagem

integra)
GP141R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE+ DO,6 5 anos
GP142R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE+ DO,8 5 anos
GP143R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D1,0 5 anos
GP144R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE+ D1,0 5 anos
GP145R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D1,4 5 anos
GP146R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE+ D1,4 5 anos
GP147R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D1,8 P 5 anos
GP148R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE+ D1,8 -: i 5 anos
GP149R | ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D2,3 ':_.'_:".‘ : 5 anos
GP150R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE+ D2,3 . e 5 anos
GP151R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D2,7 5 anos
GP152R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE+ D2,7 5 anos
GP153R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D3,0 5 anos
GP154R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D3,5 5 anos
GP155R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D4,0 5 anos
GP156R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D4,5 5 anos
GP157R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D5,0 5 anos
GP158R ELAN 4 1 ANEL FRESA DIAMANTE D6,0 5 anos
GP311R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DIAMANTE D2,3 5 anos
GP312R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DIAMANTE D3,0 5 anos
GP313R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DIAMANTE D3,5 5 anos
GP314R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DIAMANTE D4,0 5 anos
GP315R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DIAMANTE D4,5 5 anos
GP316R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DIAMANTE D5,0 5 anos
GP317R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DIAMANTE D6,0 5 anos

FRESA DIAMANTE D1,8MM/ISO 018 .

GD894R 2 35X51MM / E— 8 anos
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FRESA DIAMANTE D2,3MM/I1SO 023

GD895R 2.35X51MM —— 8 anos
FRESA DIAMANTE D2,7MM/ISO 027 _—
GD896R 2 35X51MM — 8 anos
FRESA DIAMANTE D3,1MM/I1SO 031 . 8 anos
GD837R 2,35X51MM —=0
FRESA DIAMANTE D3,5MM/ISO 035 __ 8 anos
GD338R 2,35X51MM -
FRESA DIAMANTE D4,0MM/I1SO 040 g 8 anos
GD8IIR 2,35X51MM =
FRESA DIAMANTE D4,5MM/ISO 045 —_ ™ 8 anos
GDI0OR 2,35X51MM —0©
FRESA DIAMANTE D5,0MM/ISO 050 — 8 anos
GD30IR 2,35X51MM T _J
f
GE411R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D1,0MM || I| 8 anos
[
i
f
GE412R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D1,4AMM I| || 8 anos
|
I
GE413R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D1,8MM [ 8 anos
[ |
|
GE414R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D2,3MM | || 8 anos
|
GE415R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D2,7MM | || 8 anos
|
GE416R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D3,1MM 8 anos
GE417R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D4,0MM 8 anos
GE418R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D5,0MM 8 anos
GE419R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE | D6,0MM 8 anos
f
GE511R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D1,0MM I 8 anos
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GE512R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D1,4MM lﬂl 8 anos
GE513R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE 11 D1,8MM ||H|| 8 anos
|
GE514R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE 11 D2,3MM ﬂ 8 anos
GE515R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE 11 D2,7MM 8 anos
GE516R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE 11 D3,1MM 8 anos
GE517R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D4,0MM 8 anos
GE518R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D5,0MM 8 anos
GE519R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D6,0MM 8 anos
GE613R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D1,8MM 8 anos
GE614R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D2,3MM 8 anos
GE615R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D2,7MM 8 anos
GEG616R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D3,1MM 8 anos
GE617R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D4,0MM 8 anos
GE618R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D5,0MM 8 anos
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GE619R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il D6,0MM 8 anos
._|__i_.

GD786R HI-LINE FRESA DIAMANTE | D1,0MM 5 anos
|
._|__i_.

GD787R HI-LINE FRESA DIAMANTE Il D1,0MM 5 anos
|
._|__i_.

GD789R HI-LINE FRESA DIAMANTE | D1,4AMM 5 anos
|
._|__i_.

GD790R HI-LINE FRESA DIAMANTE Il D1,4MM 5 anos
|
._|__i_.

GD792R HI-LINE FRESA DIAMANTE | D2,3MM 5 anos
|
._|__i_.

GD793R HI-LINE FRESA DIAMANTE Il D2,3MM 5 anos
|
._|__i_.

GD794R HI-LINE FRESA DIAMANTE IIl D2,3MM 5 anos
|
._|__i_.

GD795R HI-LINE FRESA DIAMANTE | D3,1IMM 5 anos
|
._|__i_.

GD796R HI-LINE FRESA DIAMANTE II D3,1MM 5 anos
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I

GD797R HI-LINE FRESA DIAMANTE Il D3,1MM 5 anos
._|__i_.

GD798R HI-LINE FRESA DIAMANTE | D4,5MM 5 anos
._|__i_.

GD799R HI-LINE FRESA DIAMANTE Il D4,5MM 5 anos
._|__i_.

GDS80OR HI-LINE FRESA DIAMANTE Il D4,5MM 5 anos
._|__i_.

GD801R HI-LINE FRESA DIAMANTE | D6,0MM 5 anos
._|__i_.

GD802R HI-LINE FRESA DIAMANTE Il D6,0MM 5 anos
._|__i_.

GD803R HI-LINE FRESA DIAMANTE 11l D6,0MM 5 anos
._|__i_.

GD814R HI-LINE FRESA DIAMANTE XL-I D3,1MM 5 anos
._|__i_.

GD815R HI-LINE FRESA DIAMANTE XL-l D3,1MM 5 anos
._|__i_.

GD816R HI-LINE FRESA DIAMANTE XL-I D6,0MM 5 anos
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"
I

GD817R HI-LINE FRESA DIAMANTE XL-Il D6,0MM 5 anos
|
._|__i_.
GD830R HI-LINE FRESA DIAMANTE EXTRA-CURTA D3,1 5 anos
|
._|__i_.
GD831R HI-LINE FRESA DIAMANTE EXTRA-CURTA D4,5 5 anos
|
._|__i_.
GD832R HI-LINE FRESA DIAMANTE EXTRA-CURTA D6,0 5 anos
|
GE714R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE XL-I D2,3MM 8 anos
GE716R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE XL-I D3,1MM 8 anos
GE717R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE XL-I D4,0MM 8 anos
GE718R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE XL-I D5,0MM 8 anos
GE719R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE XL-I D6,0MM 8 anos
GE381R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE P/GB740R D1,0 &1~y 8 anos
GE382R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE P/GB740R D1,4 & 8 anos
GE383R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE P/GB740R D1,8 EI 8 anos
GE562R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE Il+ D1,4MM

8 anos




Instrucoes de Uso

B BRAUN

Instrumentos Diamantados Estéreis com conexao a equipamentos

GE563R

HI-LINE XS FRESA DIAMANTE 11+ D1,8MM

&

8 anos

FRESA DIAMANTADA GROSSA

Indicacdo: perfurar, esculpir ou preparar osso/tecido para colocacdo de parafusos, implantes, etc

Validade (para

Codigo Descrigao Figura representativa embalagem

integra)
GP161R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE GROSSA D2,0 5 anos
GP162R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE+ GROSSA D2,0 5 anos
GP163R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE GROSSA D2,3 5 anos
GP164R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE+ GROSSA D2,3 5 anos
GP165R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE GROSSA D3,0 5 anos
GP166R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE+ GROSSA D3,0 5 anos
GP167R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE++ GROSSA D3,0 5 anos
GP168R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE GROSSA D4,0 5 anos
GP169R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE GROSSA D5,0 5 anos
GP170R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE GROSSA D6,0 5 anos
GP321R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE GROSSA D2,3 5 anos
GP322R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE GROSSA D3,0 5 anos
GP323R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE GROSSA D4,0 5 anos
GP324R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE GROSSA D5,0 5 anos
GP325R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE GROSSA D6,0 5 anos
GE424R HI-LINE XS FRESA DIAM.GROSSA | D2,3MM 8 anos
GE425R HI-LINE XS FRESA DIAM.GROSSA | D3,1MM 8 anos
GE624R HI-LINE XS FRESA DIAM.GROSSA 111 D2,3MM 8 anos
GE625R HI-LINE XS FRESA DIAM.GROSSA 1l D3,1MM 8 anos
GD694R HI-LINE FRESA DIAMANTE GROSSA | D3,1MM 5 anos
GD692R HI-LINE FRESA DIAMANTE GROSSA Il D2,3MM 5 anos
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GD695R HI-LINE FRESA DIAMANTE GROSSA Il D3,1MM 5anos
GD693R HI-LINE FRESA DIAMANTE GROSSA 11l D2,3MM 5anos
GD696R HI-LINE FRESA DIAMANTE GROSSA 11l D3,1MM 5anos
GE524R HI-LINE XS FRESA DIAM.GROSSA Il D2,3MM 8 anos
GE525R HI-LINE XS FRESA DIAM.GROSSA Il D3,1MM ‘ 8 anos
GE394R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE P/GB740R D3,1 e
1 8 anos
GE398R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE P/GB740R D5,0 3 anos
GE399R HI-LINE XS FRESA DIAMANTE P/GB740R D6,0 g
anos

FRESA DIAMANTADA X-GROSSA

Indicacdo: perfurar, esculpir ou preparar osso/tecido para colocacdo de parafusos, implantes, etc

Validade (para

Cadigo Descri¢ao Figura representativa embalagem
integra)
GP173R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE X-GROSSA D3,0 5 anos
GP174R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE X-GROSSA D4,0 5 anos
GP175R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE X-GROSSA D5,0 Y 5 anos
GP176R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE X-GROSSA D6,0 ® 5 anos
GP177R ELAN 4 1 ANEL FR.DIAMANTE X-GROSSA D7,0 ® O 5 anos
GP328R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE X-GROSSA D4,0 5 anos
GP329R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE X-GROSSA D5,0 5 anos
GP330R ELAN 4 2 ANEIS FR.DIAMANTE X-GROSSA D6,0 5 anos
HI-LINE FRESA DIAMANTE X-GROSSA | {[T?
GD713R D4,5MM | | 5 anos
et
HI-LINE FRESA DIAMANTE X-GROSSA | »
GD717R D6,5MM Tj 5 anos
GD714R HI-LINE FRESA DIAMANTE X-GROSSA Il D4,5 ﬁ 5 anos
fox
GD718R HI-LINE FRESA DIAMANTE X-GROSSA Il D6,5 5 anos
ok
GD719R HI-LINE FRESA DIAMANTE X-GROSSA 111 D6,5 5 anos
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GD716R

HI-LINE FRESA DIAMANTE X-GROSSA 111 D4,5

ﬁl‘::?
1

5 anos

FRESA DIAMANTADA OLIVIFORME

Indicacdo: perfurar, esculpir ou preparar osso/tecido para colocacdo de parafusos, implantes, etc

Validade (para

Codigo Descrigao Figura representativa embalagem

integra)
GP211R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.DIAM.D1,5 5 anos
GP212R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.+ DIAM.D1,5 5 anos
GP213R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.DIAM.D2,0 5 anos
GP214R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.+ DIAM.D2,0 5 anos
GP215R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.DIAM.D2,5 5 anos
GP216R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.+ DIAM.D2,5 5 anos
GP217R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.DIAM.D3,0 5 anos
GP218R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.+ DIAM.D3,0 5 anos
GP219R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.DIAM.DA4,0 5 anos
GP220R ELAN 4 1 ANEL FRESA OLIVIFOR.+ DIAM.D4,0 5 anos
GP370R ELAN 4 2 ANEIS FRESA OLIVIFOR.DIAM.D3,0 5 anos
GP371R ELAN 4 2 ANEIS FRESA OLIVIF.+ DIAM.D3,0 5 anos
GES555R HI-LINE XS FRESA OLIVFOR.DIAM.11+ D3,1MM — 8 anos

FRESA DIAMANTADA DE OSTEGFITO

Indicacdo: perfurar, esculpir ou preparar osso/tecido para colocacio de parafusos, implantes, etc

Validade (para

Cadigo Descri¢ao Figura representativa embalagem

integra)

GP238R ELAN 4 1 ANEL FRESA DE OSTEOFITO D4,0 5 anos

GP388R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DE OSTEOFITO+ D4,0 5 anos

GP389R ELAN 4 2 ANEIS FRESA DE OSTEOFITO+ D6,0 5 anos

GE539R HI-LINE XS FRESA CON.DIAM.RETROGRADA II ] 8 anos
GE639R HI-LINE XS FRESA CON.DIAM.RETROGRADA IlI ]1

‘ 8 anos

Indicacdes

Esse instrumental tem indicacdo para preparacdo de tecido rigido, cartilagem, congéneres e

materiais em substituto dsseo e para preparacdo de metal (implantes, parafusos ésseos, etc.)
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Principio de Funcionamento

Os instrumentos sdo conectados a motores que fazem corte, raspagem e modelagem de tecido
duro, cartilagem e semelhantes, assim como corte, perfuracdo no osso e materiais de substituicao
6ssea nas dreas de neurocirurgia, cirurgia de otorrinolaringologia e cirurgia buco-maxilo-facial,

ortopedia e traumatologia

Contraindicagdes

N3o é permitida a utilizagdao da ferramenta no sistema nervoso central ou no sistema cardiovascular

central.

Modo de Uso do produto

Utilizar as ferramentas em combinagdo com a serra, o raspador, o furador, a fresa e o amolador de
mao respectivos de acordo com as indica¢des existentes na etiqueta da embalagem e das instrugdes

de uso dos aparelhos

Composicédo

Os instrumentos sdo fabricados em aco inoxidavel com revestimento de diamante.

Condicdes de Armazenamento

Os instrumentais devem ser mantidos em local limpo, seco e arejado com as seguintes condicoes:
Temperatura -10°Ca 55°C
Umidade relativa do ar 10% a 70%

Condicg0es para o Transporte
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Durante o transporte devem ser evitados impactos, pois o produto pode ser danificado.
Temperatura -10°Ca 55°C
Umidade relativa do ar 10% a 70%

Condigdes de Manipulacéo

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Mergulhar Detergentes enzimaticos®
[frm]
Il Lavagem TA - - A-F -
(frio)
1 Limpeza por ultra-sons 55131  =1% 2 A-F Concentrado isentd de alde-
ida, fenod & QAY, pH - 9™
IV Limpeza das escovas TA - - A-P -
[fric)
AP Agua potdvel
TA: Temperatura ambiente
Fase |

» Mergulhar completamente o produto, no minimo, durante 30 min numa solucdo de limpeza
enzimatica. Para tal,

assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase ll

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) em dgua corrente.

Fase lll

P Utilizar suporte adequado para conservar as laminas dos produtos.

P Se possivel, colocar o suporte na vertical.

» Limpar o produto, no minimo, durante 15 min num banho de ultra-sons (frequéncia de 35 kHz).
Durante este procedimento,

assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

Fase IV

» Limpar o produto com uma escova adequada até os residuos serem completamente removidos

da superficie.
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Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpezafdesinfeccao de camara Unica sem ultra-sons

Lavagem prévia <25{77 3 A-F -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alealing:
- pH-13
- =5 O de tensioactivos anidnicos
B 5oluc3o de uso 0,5 %
- pH-11"
1] Lavagem intermédia =10/50 1 A-CD -
v Desinfeccdo térmica  20/134 & A-CD -
v Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
limpeza e de desinfeccio
A-P: Agua potével
A-CD: Agua completamente dessalinizada [desmineralizadz, em termos micrabioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)

» Apds uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de
possiveis residuos.

Controle, manutencao e verificagdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfec¢do, quanto a: limpeza, bom
funcionamento e danos.

» Verificar o produto quanto a ldaminas quebradas, danificadas e rombas.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

Adverténcias/Precaucdes

» Os produtos e os acessdrios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a
formacdo, os conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instruc¢des de utilizacao.

» N3o modificar, afiar ou reparar as ferramentas.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacdo a: pecas soltas, deformadas,

guebradas, com fendas, desgastadas e partidas.



B BRAUN

Instrucoes de Uso

Instrumentos Diamantados Estéreis com conexao a equipamentos

» N3ao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto
danificado.

» Guardar o produto novo ou ndo utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Colocar o produto de substituicdo a disposicdo durante a operacdo, de modo a poder proceder a
uma troca no caso de haver essa necessidade.

» E possivel que particulas de diamante possam se desprender durante o uso. Desse modo, os
instrumentos devem ser enxaguados e aspirados com precisdo durante e apds o uso.

Os riscos gerais associados a uma intervengao cirdrgica ndo estdao descritos nestas instrugdes de
utilizagao.

m O cirurgido assume a responsabilidade pela execugao correta da intervencdo cirurgica.

m O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.
» De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incorreto e para ndo
comprometer a garantia e a responsabilidade do fabricante:

— Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instru¢des de utilizagao.

— Respeitar as informag0es de seguranca e as instrugdes de manutencao.

— Combinar apenas produtos da Aesculap entre si.

Esterilizacéo

e Validade: 5 ou 8 anos (de acordo com item)

e Prazo de validade apds aberto: Indeterminado

e Produto estéril — Radiacdo Gama

e Processo de esterilizacdo validado

Esterilizacdo a vapor

e Garantir que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies internas e
externas.

* Processo de esterilizacdo validado

e Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

— Esterilizador a vapor segundo a EN 285 e validado segundo a EN ISO 17665

— Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicdo de 5 min

¢ No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar

gue a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.
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Formas de apresentacéo comercial

S3o fornecidos estéreis unitariamente em um blister feito de Tyvek, PET / PE armazenados em caixa

de cartolina contendo 1 unidade.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG Laboratérios B. Braun S/A

Am Aesculap Platz Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 -
D-78532-Tuttlingen Arsenal

S3ao Gongalo —RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Resp. Téc.: S6nia M. Q. de Azevedo CRF-RJ 4260
Registro ANVISA n2: 80136990862

SAC: 0800 0227286



