MODELO DE INSTRUCOES DE USO

CATETER DE DILATAGCAO PARA PTA POWERFLEX PRO

ESTERIL. Esterilizado por gas de 6xido de etileno. Apirogénico. Radiopaco. Apenas para uma Unica

utilizacdo. Nao reesterilizar.

I. NOME DO DISPOSITIVO
O nome comercial do dispositivo é cateter POWERFLEX® PRO para angioplastia transluminal percutanea (PTA)

da Cordis; o nome genérico do dispositivo é cateter baldo de dilatagdo para PTA.

Il. DESCRICAO

O cateter POWERFLEX® PRO para angioplastia transluminal percuténea (PTA) da Cordis € um cateter com um
baldo distal insuflavel. Duas bandas marcadoras radiopacas indicam a sec¢ao de dilatacdo do baldo e auxiliam o
posicionamento do baldo. A ponta do cateter tem uma forma cénica para permitir a entrada gradual nas artérias
periféricas e facilitar a passagem através de estenoses apertadas.

A gama de pressdes de utilizacdo do baldo varia entre a pressao nominal e a pressao calculada de rotura. Todos
os bal8es distendem-se para tamanhos acima do tamanho nominal a press@es superiores as da pressdao nominal.
Consulte o Quadro | onde estdo indicados os diametros tipicos dos baldes correspondentes as pressdes dadas.
Utiliza-se o limen do baldo, com a marcagao “BALLOON" para insuflar e desinflar o baldo. O tamanho nominal do
baldo estd impresso no cabo. Utiliza-se o lUmen de injecdo, com a marcacdo “THRU”, para seguir o trajeto do
cateter sobre um guia pré-posicionado ou para injetar meio de contraste e/ou uma soluc¢do salina (maximo de
150 psi).

As bandas marcadoras radiopacas indicam o comprimento nominal especificado do baldo.

I1l. INDICACOES

O cateter POWERFLEX® PRO para PTA estd indicado para dilatar estenoses nas artérias iliacas, femorais, ilio-
femorais, popliteas, infra-popliteas e renais e para o tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas de dialise
arteriovenosas naturais ou artificiais.

O dispositivo € indicado igualmente para a p6s dilatacdo de stents expansiveis por baldo e auto-expansiveis na

vasculatura periférica.
IV. CONTRAINDICACOES

Nenhumas conhecidas em relacdo aos procedimentos de PTA. O cateter POWERFLEX® PRO para PTA esta contra-

indicado para ser utilizado nas artérias coronarias.
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V. ADVERTENCIAS

+ Este produto foi concebido e destina-se a uma Unica utilizagdo. Ndo foi concebido para ser submetido a
reprocessamento e reesterilizacdo depois da utilizacdo inicial. A reutilizacdo deste produto, incluindo apés o
reprocessamento e/ou a reesterilizacdo, pode originar uma perda da integridade estrutural, o que podera
conduzir a incapacidade do dispositivo para apresentar o desempenho planeado e pode originar uma perda de
rotulagem/informacdo de utilizacdo criticas, podendo todos estes factores constituir um risco potencial para a
seguranca do paciente.

+ Para reduzir o potencial de danos no vaso ou o risco de desprendimento de particulas, é extremamente
importante que o didmetro do baldo insuflado seja aproximadamente igual ao diametro do vaso imediatamente
proximal e distal a lesdo. As dimensdes do baldo estdo impressas no rétulo do produto. A tabela de
distensibilidade anexa ao produto mostra como o didmetro do baldo aumenta com o aumento da pressao.

* Quando o cateter é introduzido no sistema vascular, deve ser manipulado sob observacgao fluoroscépica de alta
qualidade.

« Ndo faca avancar nem recuar o cateter antes de ter esvaziado completamente o baldo sob vacuo.

+ Se sentir resisténcia durante a manipulagao, determinar a causa dessa resisténcia antes de continuar.

+ Se sentir resisténcia durante a remocgdo, entdao, o baldo, o fio-guia e abainha devem ser removidos em conjunto,
como uma unidade, em particular se houver suspeita ou a certeza de rotura ou de fuga do baldo.

* Ndo exceda a pressao nominal de rotura recomendada no rétulo. A pressdo nominal de rotura (RBP) baseia-se
nos resultados de ensaios in vitro. Pelo menos 99,9% dos balSes (com uma confianca de 95%) ndo ira romper
com ou abaixo da pressdo nominal de rotura. Recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo de monitorizacdo da
pressao para prevenir uma sobrepressurizacao.

+ Use apenas o meio recomendado para a insuflagdo do baldo (uma mistura de meio de contraste e solu¢do salina
normal a 50:50 por volume). Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para encher o baldo.

« Utilizar o cateter antes do termo do prazo de validade especificado na embalagem.

* Ndo utilizar meios de contraste a base de Ethiodol ou Lipiodol

* Pressdes acima da pressao nominal de rotura podem provocar rotura do baldo e uma potencial incapacidade
em remover o cateter através da bainha introdutora. A rotura do baldo pode provocar lesdo do vaso e a
necessidade de uma intervencdo adicional.

* Se sentir resisténcia durante a remocao, entao, o baldo, o fio-guia e a bainha devem ser removidos em conjunto,
como uma unidade, em particular se houver suspeita ou a certeza de rotura ou de fuga do baldo.

+ O funcionamento adequado do cateter depende de sua integridade. Tenha muito cuidado quando manusear o
cateter. Torc¢Bes, estiramentos ou puxdes forcados podem provocar danos ao cateter. Uma manipulagdo enérgica
pode dar origem a separacdo do baldo e a subsequente necessidade do uso de um lago ou outra técnica de
intervencdo médica para recuperar as partes ou pedacos.

+ Confirme sempre a integridade do cateter depois da remogao.
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* Mantenha a estanqueidade com a valvula hemostatica ao longo do cateter com baldo durante o avango para
prevenir a introduc¢do de ar na bainha ou cateter-guia. Sem estanqueidade, um ajuste apertado entre a sec¢do do
baldo do cateter com baldo e a bainha ou cateter guia pode associar-se ao risco de introducdo de ar e
encarceramento de ar durante o avan¢o do cateter com baldo ao longo da bainha ou cateter-guia.

+ Antes da angioplastia, examinar o cateter para verificar a sua funcionalidade e integridade e certificar-se de que
0 seu tamanho e forma sdo adequados ao procedimento especifico em que vai ser utilizado. Nao utilizar caso se
suspeite de danos no produto ou estes forem evidentes.

+ A dimensdo minima aceitavel da bainha introdutora/cateter-guia esta impressa no rétulo da embalagem. Nao
tente passar o cateter de PTA através de uma bainha introdutora/cateter-guia de tamanho inferior ao indicado
no rétulo. A utilizacdo de um dispositivo acessério menor do que o indicado pode dar origem a introducdo de ar
nesse dispositivo a medida que se avanga o cateter com baldo, que pode ndo ser eliminado durante a aspira¢ao

de ar.

V1. PRECAUCOES

+ O sistema do cateter devera ser utilizado apenas por médicos qualificados para o desempenho de arteriografias
e com formagdo adequada em angioplastia transluminal percutanea.

« Considere a utilizacdo de heparinizacdo sistémica. Irrigue todos os dispositivos que entrem no sistema vascular
com solugdo salina heparinizada ou solugdo isotonica semelhante. Antes da utilizagdo, assegure-se de que todos
os dispositivos foram irrigados e que todo o ar foi removido do sistema, de acordo com a pratica clinica padrao.
Se ndo o fizer, podera ocorrer a entrada de ar no sistema vascular.

+ Deve usar-se de precaug¢do quando se tratarem doentes com fun¢do renal deficiente que, na opinido do médico,
possam estar em risco para desenvolver uma rea¢do ao meio de contraste.

* Durante o procedimento, remova sangue ou qualquer outro residuo dos dispositivos, utilizando uma compressa
embebida com solu¢do salina heparinizada.

* Ndo se destina a monitorizagdo rigorosa da pressdo arterial.

VII. EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos incluem, mas nao estdo limitados aos seguintes:
* Encerramento abrupto de vaso

* Intervencao adicional

* Enfarte agudo do miocardio

* Reacdo alérgica (dispositivo, meio de contraste e medicacdes)

* Amputacdo

* Arritmias
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* Fistula arteriovenosa

* Morte

« Embolia

« Hematoma no local da puncao

* Hemorragia

* Hipotensdo/hipertensao

* Inflamacgao/infeccao/sepses

* Isquemia

* Necrose

+ Acidentes neurolégicos, incluindo lesdo de nervo periférico, acidente isquémico transitério e/ou acidente
vascular cerebral

« Insuficiéncia de 6rgédos (Unicos, multiplos)

* Dor

* Paralisia

* Pseudoaneurisma

* Insuficiéncia renal

* Reestenose do vaso dilatado

* Trombose

« Complica¢des vasculares (por exemplo, lacera¢do da intima, disseccdo, pseudoaneurisma, perfuracao, rotura,

espasmo e oclusdo)

VII. INSTRUCOES DE USO

Nota: Ndo exponha o cateter a solventes organicos (p. ex., alcool).

Nota: Nao utilize se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

Nota: Nao volte a esterilizar. A exposicdo a temperaturas superiores a 54°C pode danificar o cateter.

Nota: Conserve num local fresco, escuro e seco.

Remocdo da embalagem

Abra a bolsa, segure no cabo e extraia cuidadosamente o cateter.

Preparacdo
1. Introduza uma torneira de 3 vias na porta de insuflagdo com a marcacdo “BALLOON" (baldo).
2. Coloque uma seringa parcialmente cheia com solucdo salina heparinizada na torneira, abra a torneira para o

baldo e induza pressao negativa.
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3. Segure a seringa e a extremidade proximal do cateter acima da extremidade distal do cateter, e segure o balao
verticalmente, com a respectiva ponta a apontar para baixo.

4. Mantendo a pressao negativa, feche a torneira para a porta de insuflacdo. Retire a seringa e remova o ar.

5. Para garantir que o ar contido no baldo e no limen de insuflacdo seja removido, aplique duas vezes pressao
negativa, conforme indicado, e repita os passos 2-4.

6. Sem torcer, faca deslizar o tubo para fora do balao.

7. Prepare um sistema de insuflacdo para angioplastia com uma solu¢do de 50% de meio de contraste diluido em
solugao salina ou numa solucdo idéntica.

8. Retire o ar do dispositivo de insuflagao.

9. Ligue o dispositivo de insuflacdo a torneira de 3 vias ligada a porta de insuflacdo do cateter, abra a torneira
para o cateter e encha lentamente o lUmen de insuflacdo; o baldo encher-se-a lentamente com meio de contraste
diluido.

Atencgdo: neste momento, nao aplique pressao positiva ou negativa no baldo.

Introducdo, insuflacao e remogdo

1. Lave o lumen “THRU"” com uma solucdo salina heparinizada estéril ou com uma solucao isoténica semelhante.
2. Coloque o cateter preparado sobre um fio guia pré-posicionado e avance a ponta para o local de introducao.
Nota: A insuflacdo do baldo deve ser efetuada com o fio guia estendido para além da ponta do cateter.
Recomenda-se veementemente que o fio guia, o cateter de baldo ou ambos permane¢am colocados através da
lesdo até o procedimento ter terminado e o sistema de dilatacdo seja removido do vaso sanguineo.

Nota: Para manter a forma dobrada do baldo durante a introducdo e a manipulacdo do cateter, mantenha o
vacuo no limen de insuflacdo.

Cuidado: Desinfle completamente o baldo induzindo pressao negativa com o sistema de insuflacdo sempre que
se avanga ou se recua o cateter PTA. Ndo avance nem recue o cateter PTA dentro da vasculatura a menos que o
cateter seja precedido por um fio guia.

3. Faca avancar cuidadosamente o cateter por uma bainha ou cateter guia através do local de entrada percutanea.
Nota: A rotacdo cuidadosa no sentido contrario ao dos ponteiros de um reldgio pode facilitar a introducdo atraveés
da bainha ou do local de entrada percutanea.

Nota: Efetue todas as outras manipulacdes do cateter sob fluoroscopia.

4. Avance cuidadosamente o cateter em direcdo a estenose selecionada.

Cuidado: Se sentir uma forte resisténcia durante o avan¢o ou remocao do cateter, interrompa o movimento e
determine a causa da resisténcia antes de prosseguir. Se a causa da resisténcia ndo puder ser determinada, retire
todo o sistema.

5. Utilizando fluoroscopia e as bandas marcadoras radiopacas, posicione o cateter na localizagdo apropriada.

6. Quando tiver obtido uma posicdo aceitavel, insufle o baldo até obter a dilatagdo desejada.
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Cuidado: Ndo exceda a pressao calculada de rotura. Pressdes mais elevadas podem danificar o baldo ou o cateter
ou provocar a distensdo excessiva da artéria selecionada.

Adverténcia: A insuflacdo demasiado rapida pode danificar o baldo.

7. Desinfle o baldo aspirando de modo a criar um vacuo através da seringa de insuflacdo ou do dispositivo de
insuflacdo.

8. Remova o vacuo (ndo aplique pressao) e retire o cateter.

Nota: A rotacdo cuidadosa no sentido contrario ao dos ponteiros de um reldgio pode facilitar a remogao da
bainha ou do local de entrada percutanea. Se o baldo ndo puder ser retirado através da bainha, retire o cateter e

a bainha como um conjunto unitario.

IX. REFERENCIAS

+ O médico devera consultar literatura recente sobre a pratica médica atual de dilatagdo por baldo.

X. EXONERAGAO DE RESPONSABILIDADE DE GARANTIA E LIMITES DE REPARAGCAO

Nao existe garantia expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia implicita de qualidade comercial ou de
funcionalidade para um fim particular, em relagdo ao(s) produto(s) Cordis descrito(s) nesta publicacdo. A Cordis
ndo sera responsavel, em circunstancia alguma, por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos, além
daqueles expressamente estipulados por regulamentos especificos. Nenhuma pessoa tem a autoridade de

vincular a Cordis a qualquer representacao ou garantia com excepg¢ado das especificamente aqui citadas.

As descri¢cdes ou especificacdes que se encontram nos artigos impressos da Cordis, incluindo esta publicacao,
estdo destinados apenas a descrever de um modo geral o produto na altura do fabrico e ndo constituem
nenhumas garantias expressas.

A Cordis Corporation ndo sera responsavel por nenhuns danos diretos, acidentais ou indiretos resultantes da

reutilizacao do produto.
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Simbolos dos rétulos e embalagem

Fabricante

LE Esterilizado por 6xido de etileno

Nao re-esterilizar

Nao reutilizar - O fabricante recomenda uso UGnico

Nudmero de catalogo

Numero de lote

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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Cuidado

R Only

ATENCAO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo a

médicos ou sob prescricdo médica

e

Consultar as instrugdes de uso

XX° C

Limite superior de temperatura

Bainha introdutora de cateter recomendada

Pressao do baldo

Esterilizado por éxido de etileno. Nao re-esterilizar. Nao reutilizar

O fabricante recomenda uso Unico

Fabricante:

Cordis US Corp (também conhecida como Cordis Corporation)
Avenue, Miami Lakes, Florida — Estados Unidos da América

Pais de Origem: México, Estados Unidos da América e Costa Rica.

Detentor da notificacao:

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.

Rua Ponta Pord, n° 371, Vila Ipojuca

S&o Paulo - SP — 05.058-000

CNPJ: 27.548.227/0001-22

Farm. Resp: Alexandra Peixoto Demori Lima — CRF/SP: 42.520
Notificacdo ANVISA n°:81576629001
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Observacdo: Este modelo de instrucdo de uso é aplicado aos seguintes produtos:

Modelo Descricao

4401010S Cateter Baldo Powerflex PRO 10X100/80CM
4401002S Cateter Baldo Powerflex PRO 10X20/80CM
4401003S Cateter Baldo Powerflex PRO 10X30/80CM
4401004S Cateter Balao Powerflex PRO 10X40/80CM
4401006S Cateter Balao Powerflex PRO 10X60/80CM
4401008S Cateter Balao Powerflex PRO 10X80/80CM
4401202S Cateter Baldo Powerflex PRO 12X20/80CM
4401203S Cateter Baldo Powerflex PRO 12X30/80CM
4401204S Cateter Baldo Powerflex PRO 12X40/80CM
4401206S Cateter Baldao Powerflex PRO 12X60/80CM
4400310S Cateter Balao Powerflex PRO 3X100/80CM
4400312S Cateter Balao Powerflex PRO 3X120/80CM
4400315S Cateter Baldo Powerflex PRO 3X150/80CM
4400302S Cateter Baldo Powerflex PRO 3X20/80CM
4400322S Cateter Balao Powerflex PRO 3X220/80CM
4400304S Cateter Balao Powerflex PRO 3X40/80CM
4400306S Cateter Balao Powerflex PRO 3X60/80CM
4400308S Cateter Baldo Powerflex PRO 3X80/80CM
4400410S Cateter Baldo Powerflex PRO 4X100/80CM
4400412S Cateter Baldo Powerflex PRO 4X120/80CM
4400415S Cateter Balao Powerflex PRO 4X150/80CM
4400402S Cateter Balao Powerflex PRO 4X20/80CM
4400422S Cateter Balao Powerflex PRO 4X220/80CM
4400404S Cateter Baldo Powerflex PRO 4X40/80CM
4400406S Cateter Baldo Powerflex PRO 4X60/80CM
4400408S Cateter Baldo Powerflex PRO 4X80/80CM
4400510S Cateter Balao Powerflex PRO 5X100/80CM
4400512S Cateter Balao Powerflex PRO 5X120/80CM
4400515S Cateter Baldao Powerflex PRO 5X150/80CM
4400502S Cateter Baldao Powerflex PRO 5X20/80CM
4400522S Cateter Baldo Powerflex PRO 5X220/80CM
4400503S Cateter Baldao Powerflex PRO 5X30/80CM
4400504S Cateter Baldao Powerflex PRO 5X40/80CM
44005065 Cateter Baldao Powerflex PRO 5X60/80CM
4400508S Cateter Baldo Powerflex PRO 5X80/80CM
4400610S Cateter Baldo Powerflex PRO 6X100/80CM
4400612S Cateter Baldo Powerflex PRO 6X120/80CM
4400615S Cateter Baldo Powerflex PRO 6X150/80CM
4400602S Cateter Baldo Powerflex PRO 6X20/80CM
4400622S Cateter Baldao Powerflex PRO 6X220/80CM
4400603S Cateter Baldao Powerflex PRO 6X30/80CM
4400604S Cateter Baldao Powerflex PRO 6X40/80CM
4400606S Cateter Baldao Powerflex PRO 6X60/80CM

Modelo de Instru¢des de Uso - Reviséo 0



44006085
4400710S
4400702S
4400703S
4400704S
44007065
4400708S
4400810S
4400802S
4400803S
4400804S
44008065
44008085
44009105
44009025
4400903S
4400904S
44009065
44009085
4400302X
4400304X
4400306X
4400308X
4400310X
4400312X
4400315X
4400322X
4400402X
4400404X
4400406X
4400408X
4400410X
4400412X
4400415X
4400422X
4400502X
4400504X
4400506X
4400508X
4400510X
4400512X
4400515X
4400522X
4400602X
4400604X
4400606X
4400608X
4400610X
4400612X
4400615X
4400622X

Cateter Baldo Powerflex PRO 6X80/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 7X100/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 7X20/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 7X30/80CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 7X40/80CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 7X60/80CM
Cateter Baldao Powerflex PRO 7X80/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X100/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X20/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X30/80CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 8X40/80CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 8X60/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X80/80CM
Cateter Baldao Powerflex PRO 9X100/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 9X20/80CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 9X30/80CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 9X40/80CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 9X60/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 9X80/80CM
Cateter Balao Powerflex PRO 3X20/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 3X40/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 3X60/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 3X80/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 3X100/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 3X120/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 3X150/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 3X220/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 4X20/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 4X40/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 4X60/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 4X80/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 4X100/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 4X120/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 4X150/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 4X220/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 5X20/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 5X40/135CM
Cateter Baldao Powerflex PRO 5X60/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 5X80/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 5X100/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 5X120/135CM
Cateter Baldao Powerflex PRO 5X150/135CM
Cateter Baldao Powerflex PRO 5X220/135CM
Cateter Baldao Powerflex PRO 6X20/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 6X40/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 6X60/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 6X80/135CM
Cateter Baldao Powerflex PRO 6X100/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 6X120/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 6X150/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 6X220/135CM
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4400702X
4400704X
4400706X
4400708X
4400710X
4400802X
4400804X
4400806X
4400808X
4400810X
4400902X
4400904X
4400906X
4400908X
4400910X
4401002X
4401004X
4401006X
4401008X
4401010X
4401202X
4401204X
4401206X

Cateter Baldo Powerflex PRO 7X20/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 7X40/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 7X60/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 7X80/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 7X100/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X20/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 8X40/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X60/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X80/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 8X100/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 9X20/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 9X40/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 9X60/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 9X80/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 9X100/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 10X20/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 10X40/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 10X60/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 10X80/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 10X100/135CM
Cateter Balao Powerflex PRO 12X20/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 12X40/135CM
Cateter Baldo Powerflex PRO 12X60/135CM
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