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Sterile Disposable Syringe Kits

Kits de seringues jetables stériles
Kits de jeringas desechables estériles
Instructions for Use / Mode d’emploi /
Instrucciones de Uso

Syringe Kits / Kits de seringues / Kits de jeringas

Catalog Number Product Name
Référence catalogue | Nom du Produit
Niimero de Catdlogo | Nombre del Producto

Single Syringe with QFT
Seringue simple avec tube de remplissage rapide
Jeringa individual con tubo de llenado rapido

SSS-QFT

Single Syringe with Spike
Seringue simple avec perforateur
Jeringa individual con punzdn

SSS-SPK

Single Syringe Tri-Pak with QFT
Seringue simple Tri-Pak avec tube de remplissage rapide
Jeringa individual Tri-Pak con tubo de llenado rapido

SSS-CTP-QFT

Single Syringe Tri-Pak with Spike
Seringue simple Tri-Pak avec perforateur
Jeringa individual Tri-Pak con punzén

SSS-CTP-SPK

Single Syringe with Spike and Japan "T" Connector
Seringue simple avec perforateur et raccord en « T »
japonais

Jeringa individual con punzdn y conector en “T” para Japdn

SJS-PT-|

Dual Syringe Quad-Pak with QFT
Seringue double Quad-Pak avec tube de remplissage rapide
Jeringa doble Quad-Pak con tubo de llenado rapido

SDS-CTP-QFT

Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780
US.A.
Phone: +1 (412) 767-2400
+1 (800) 633-7231

Fax:  +1(412) 767-4120

Bayer Medical Care B.V.

Horsterweg 24

6199 AC Maastricht Airport
The Netherlands

Phone: +31(0) 43-3585601
Fax: +31 (0) 43-3656598

Importer BMC B.V.:

Bayer Medical Care B.V.
Avenue Céramique 27
6221 KV Maastricht,
The Netherlands

. READ BEFORE USING
A\A LIRE AVANT L'UTILISATION
. LEA ANTES DE USAR

Dual Syringe Quad-Pak with Spikes
Seringue double Quad-Pak avec perforateurs
Jeringa doble Quad-Pak con punzones

SDS-CTP-SPK

Dual Syringe Quad-Pak with a Large Saline Spike and a
Small Contrast Spike

Seringue double Quad-Pak avec un grand perforateur pour
le sérum physiologique et un petit perforateur pour le
produit de contraste

Jeringa doble Quad-Pak con punzdn grande para solucién
salina y punzén pequeiio para contraste

SDS-CTP-SCS

© 2010-2014, 2017-2019 Bayer. This material may not be reproduced, displayed,
modified, or distributed without the express prior written consent of Bayer.

© 2010-2014, 2017-2019 Bayer. Ce matériel ne peut pas étre reproduit, exposé,
modifié ou diffusé sans 'accord écrit explicite de Bayer.

© 2010-2014, 2017-2019 Bayer. Este material no se puede reproducir, presentar,
modificar ni distribuir sin el permiso previo expreso y por escrito de Bayer.

Bayer, the Bayer Cross, FluiDots, MEDRAD, MEDRAD FluiDots, Stellant, and MEDRAD
Stellant are trademarks owned by and/or registered to Bayer in the U.S. and/or other
countries.

Bayer, la croix de Bayer, MEDRAD, MEDRAD Stellant, Stellant, MEDRAD FluiDots, et
FluiDots sont des marques commerciales qui détenues et/ou déposées par Bayer aux
Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.

Bayer, la cruz de Bayer, MEDRAD, MEDRAD Stellant, Stellant, MEDRAD FluiDots, y
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otros paises.

A glossary of the symbols used on the above listed sterile disposable products can be
found on page 2 of these Instructions for Use.
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Bayer reserves the right to modify the
specifications and features described herein or to
discontinue any product or service identified in
this publication at any time without prior notice or
obligation. Please contact your authorized Bayer
representative for the most current information.

Bayer se réserve le droit, a tout moment et sans
préavis ni obligation, de modifier les spécifications
et caractéristiques décrites dans le présent
document, ou d’'interrompre la fabrication d’'un
produit ou la prestation d’un service identifié dans
cette publication. Veuillez contacter votre
représentant agréé Bayer pour obtenir les
informations les plus récentes.

Bayer se reserva el derecho a modificar las
especificaciones y caracteristicas que se describen
en este documento, asi como a suspender
cualquiera de los productos o servicios indicados
en esta publicacidn, en cualquier momento y sin
notificacién previa ni obligacién alguna. Péngase
en contacto con un representante autorizado de
Bayer para obtener la informacién actualizada.
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Deutsch 7
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Merk: Kontroll av at det er apen giennomgang ved

aspirasjon ved bruk av den manuelle bryteren pa

injektoren, er ikke mulig hvis det er brukt en

tilbakeslagsventil i enden av tilkoplingsslangen. Hvis

aspirasjon er viktig, ma du fiemne tilbakeslagsventilen fra

tilkoplingsslangen og kople tilkoplingsslangen direkte il

kateteret.

Fjerning av sprayte(r)

1.Kople slangesystemet til engangsbruk fra den
vaskulaere inngangsnippelen. Slangesystemet til
engangsbruk behaver ikke a koples fra sprayten.

2.Vri spreyten ca. 1/4 omdreining mot urviseren, og
trekk sprayten forsiktig ut av injektorhodet.

3.Kast vaeskekildebeholderne og sprayten med
slangesettet til engangsbruk i henhold til
retningslinjene ved institusjonen.

Merk: Etter at sproyten er fiernet fra injektoren, vil

stempelet trekkes tilbake automatisk (pa de fleste

modeller).

Merk: For & ta ut sproyten, ma den siste

stempelbevegelsen veere fremover, hvilket er normalt.

Hvis du ikke kan fierne sprayten, vrir du den manuelle

knotten pa injektorhodet ca. én omdreining i

fremadgaende retning og gjentar trinn 2.

Montere tilkoplingsslangen

1.Ta tilkoplingsslangen ut av pakken
og fiern stavhettene fra
luerkoplingene.

2.Kontroller at all luften er fiernet fra
sprayten.

3.Kople tilkoplingsslangen til sprayten, (g A
maks. 1/4 til 1/2 omdreining. Bruk
ikke overdreven kraft ved monteringen.

4.Pase at Iuerkoplmgen sitter godt pa tuppen av
sprnyten og pase at slangen ikke er bayd eller

blokkert.

Hvis du bruker en tilkoplingsslange med T-kopling,

festes den rette delen av T-koplingen til

kontrastmiddelet (sprayte A) og forlengelsen til

saltvannsopplasningen (sprayte B). Hvis T-koplingen er

koplet il sprayte B, vil ikke tilkoplingsslangen fylles helt

ved priming.

5.Kople primeslangen til pasientenden av
slangesystemet, og prim slangen ved a trykke pa
"Prime" (prim).

6.Kontroller at all luft er presset ut.

7.Roter injektorhodet nedover.

8.Fjern primeslangen, kople til pasienten og trykk
pa Check For Air (bekreft fierning av luft).

PORTUGUES (BRASILEIRO)

Introdugéo: Leia as informagdes contidas nesta segéo.
E importante entender estas informagdes para operar o
dispositivo de maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga: Este dispositivo
deve ser utilizado por funcionarios treinados, com
experiéncia em estudos de imagens de diagndstico.
Indicagdes de uso: O contetido deste pacote deve ser
usado para administragéo de meio de contraste ou de
solugdo salina. Eles sao indicados para um Unico uso e
em apenas um paciente com Sistema de Injecéo para TC
Stellant.

Contra-indicagdes: Estes dispositivos ndo devem ser
utilizados em varios pacientes, para infuso de drogas,
quimioterapia ou qualquer outro uso para o qual o
dispositivo ndo esteja indicado.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo a este dispositivo a Bayer
(radiology.bayer.com/contact) e a autoridade
competente local europeia (ou, quando aplicavel, a
autoridade reguladora apropriada do pais em que
ocorreu o incidente).

/\ Atengdo

Para dispositivos destinados a uso Unico,
observe o seguinte: este produto se destina
somente a uso Unico. Nao reesterilize, reprocesse
nem reutilize. Dispositivos descartaveis sdo
projetados e validados somente para uso unico. A
reutilizagdo de dispositivos descartaveis de uso Uinico
cria o risco de falha do dispositivo, assim como riscos
para o paciente. As falhas potenciais do dispositivo
incluem deteriorag&o significativa do componente
com o uso prolongado, funcionamento inadequado do
componente e falha do sistema. Os riscos potenciais
para o paciente incluem lesdes devidas ao
funcionamento inadequado do dispositivo ou
infeccao, ja que o dispositivo ndo é validado para ser
limpado nem reesterilizado.

Nao use se o pacote estéril estiver aberto ou
danificado. Se a embalagem estiver aberta ou
danificada, ou se forem utilizados componentes
danificados, podera haver risco de leséo fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o
conteido e a embalagem antes do uso.

Podera ocorrer acidente com o paciente ou com o
operador se houver vazamentos do meio de
contraste ou rupturas no tubo. Verifique se a linha
de infuséo estéa aberta e ndo ultrapasse 400 psi
(2750 kPa). Niveis mais altos de pressao ou oclusdes
no percurso do fluido poderéo provocar vazamentos
ou rupturas.

Podera ocorrer acidente com o paciente se a
seringa ndo for acoplada de maneira adequada.
Néo carregue ou injete se a seringa ndo estiver
acoplada de maneira adequada.

Tenha cuidado ao manusear e inserir o perfurador
no frasco de contraste. O perfurador é pontiagudo e
pode provocar acidente pessoal.

Se a extremidade do perfurador ou do conector
lter for tocada, podera ocorrer contaminagao. Nao
toque na extremidade do perfurador ou do conector
lGer.

A escorva automatica pode néo funcionar
corretamente e uma injegao de ar pode ocorrer se
SJS-LP-60-T-J ou SJS-PT-J for usado sem
escorva manual adicional. Use escorva manual
para garantir que todo o ar seja removido da
tubulag&o.

Risco de contaminagéo bioldgica. N&o reutilizar
componentes descartaveis de infusdo. Consulte as
instrucdes de uso dos fabricantes de componentes de
infus&o.

/\Avisos

Se a instalagdo nao for feita corretamente, podera
ocorrer dano ou vazamentos no componente.
Verifique se todas as conexdes estdo seguras. Nao
aperte demais. Isso ajuda a minimizar vazamentos,
desconexdo e danos aos componentes.

Consulte o Manual de operagao da injetora para
obter instrugdes adicionais.

/\ Atengéo

Embolia gasosa podera provocar a morte ou
danos graves ao paciente. Nao conecte um
paciente a injetora até que todo o ar tenha sido
expelido da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instrugdes para carregamento e
utilizag&o dos indicadores MEDRAD® FluiDots
(quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de
embolia gasosa.

A reutilizagdo deste produto pode levar
acontaminagao biolégica, degradagao do produto
e/ou problemas no desempenho do produto.
Descarte os itens descartaveis adequadamente apds
Seu uso ou caso haja alguma possibilidade de ter
havido contaminag&o.

A esterilizagao da seringa ficara comprometida e
podera provocar infecgao no paciente, se o
émbolo for removido da seringa. Nao remova o
émbolo para encher a seringa.

Se as seringas forem usadas para armazenar meio
de contraste, podera ocorrer contaminagao
bacteriana. Use as seringas carregadas
imediatamente. Descarte seringas carregadas e nao
usadas.

Instalagao de uma seringa

Insira a seringa até que ela se encaixe no lugar. O
pistdo acopla-se automaticamente no émbolo e avanga
até a frente da seringa (na maioria dos modelos). Para
reduzir o tamanho e quantidade das bolhas de ar
introduzidas na seringa durante o carregamento,
recomendamos utilizar um dispensador de liquido da
Bayer.

A vigilancia e o cuidado do operador, juntamente com
um procedimento definido, sao essenciais para
minimizar a possibilidade de uma embolia gasosa.
Aponte a cabeca da injetora para cima durante o
enchimento. Aponte a cabega da injetora para baixo
durante a injecéo.

Para ajudar a evitar a injegao de ar, as seringas %a
Bayer sdo equipadas com indicadores MEDRAD
FluiDots. Os indicadores MEDRAD® FluiDots devem
ser observados como parte do procedimento de
armagdo. Quando os MEDRAD® FluiDots sao
visualizados através de uma seringa vazia, os pontos
aparecem como pequenas elipses estreitas. Quando
visualizado através de uma seringa cheia, os pontos
tornam-se maiores, quase redondos. Veja a seguir.

= O

Seringa vazia

Seringa cheia

Para minimizar os riscos de embolia gasosa, certifique-
se de que um operador seja designado como
responsavel por encher as seringas. Nao devera haver
troca de operador durante o procedimento. Se ocorrer
a troca, 0 novo operador devera verificar se o ar foi
expelido do percurso do fluido.

Enchimento e escorva de uma seringa usando uma

perfurador ou um tubo de enchimento rapido (QFT)12

A seringa pode ser carregada manual ou

automaticamente no Sistema de Injeg&o para TC

Stellant. Consulte 0 Manual de operagao do Sistema de

Injecéo para TC Stellant para obter instrugdes mais

detalhadas.

Carregamento manual no Sistema de Inje¢édo para

TC Stellant:

1.Instale a nova seringa.

2.Instale a perfurador ou 0 QFT na extremidade da
seringa, gire no maximo de 1/4 a 1/2. Nao use forca
excessiva.

3.Insira a perfurador ou o QFT na fonte do fluido e
encha a seringa com o fluido, utilizando os botdes de
carga.

4.Remova o ar.

5.Remova a perfurador ou o QFT. Conecte o conjunto
de tubos descartéveis.

6.Siga as instrugdes da se¢éo “Instalagdo do tubo de
conexao”.

Carga automatica integral no Sistema de Injegao

para TC Stellant com perfurador ou QFT:

1.Defina e bloqueie o protocolo.

2.Instale uma nova seringa.

3.Instale o perfurador ou 0 QFT na extremidade da
seringa, gire no maximo de 1/4 a 1/2. Nao use forca
excessiva.

4.Insira o perfurador ou 0 QFT na fonte do fluido e
pressione o botdo Autoload (carga automatica).

5.Pressione o botao Fill (encher).

6.Remova o ar.

7.Remova o perfurador ou o QFT. Conecte o conjunto
de tubos descartaveis.

8.Siga as instrugdes da se¢éo “Instalagdo do tubo de
conexao”.

9.Pressione o botdo Start/Hold (iniciar/pausa).

Observagao: O teste de desobstrugéo por aspiragéo

utilizando o botdo injetor manual ndo podera ser feito se

uma valvula de retengao for utilizada na extremidade do

tubo conector. Se a aspiragao for importante, remova a

valvula de reteng&o do tubo conector e conecte o tubo

diretamente ao cateter.

Remogéo de uma seringa

1.Desconecte 0 jogo de tubos descartaveis do
dispositivo de entrada vascular. O jogo de tubos
descartaveis ndo precisa ser desconectado da
seringa.

2.Gire a seringa por aproximadamente % de volta no
sentido anti-horario e puxe-a delicadamente para
fora da cabega da injetora.

3.Descarte os recipientes de origem de fluido e a
seringa com o conjunto de tubos descartaveis de
acordo com a politica da instalagao.

Observagao: Quando a seringa é removida da injetora,

o pistdo se retrai automaticamente (na maioria dos

modelos).

Observagdo: Para remover a seringa, o Ultimo

movimento do pistdo deve ser na diregdo de avango,

que é o normal. Se ndo for possivel remover a seringa,

gire 0 botdo manual da cabega da injetora

aproximadamente uma volta para a frente e repita a

etapa 2 acima.

Instalagéo do tubo de conexdo

1.Remova o tubo conector da
embalagem, retirando a protegao
contra poeira das conexdes luer.
2.Verifique se todo o ar foi expulso da
seringa.
3.Instale o tubo conector a seringa B A
com um giro de 1/4 a 1/2 de volta, no
maximo. N&o use forga excessiva.
4.Certifique-se de que o conector luer esteja fixo
corretamente & extremidade da seringa e verifique se
a tubulagdo néo esta dobrada ou obstruida.
Se estiver utilizando um tubo conector com um
conector T, conecte a parte reta do conector a solugéo
de contraste (seringa A) e a extens&o a solugo salina
(seringa B). Se o conector T estiver conectado a

seringa B, a escorva ndo enchera totalmente o tubo
conector.
5.Conecte o tubo de escorva a extremidade do
conjunto de tubos do paciente e, em seguida,
escorve 0s tubos utilizando o botéo Prime (escorva).
6. Verifique se todo o ar foi eliminado.
7.Gire a cabega injetora para baixo.
8.Remova o tubo de escorva, conecte-0 ao @
pa)ciente e pressione Check For Air (verificar
ar).
ESPANOL (LATAM)
Introduccion: Lea la informacion contenida en esta
seccion. Entender la informacion le ayudara a utilizar el
dispositivo de forma segura.
Aviso de seguridad importante: este dispositivo esta
disefiado para ser usado por personal capacitado con
experiencia en estudios de diagndstico por imagenes.
Indicaciones de uso: el contenido de este equipo se
utiliza para la infusién de medios de contraste o suero
fisioldgico. Esta indicado para un solo uso en un solo
paciente, con los inyectores Stellant de MEDRAD®.
Contraindicaciones: estos dispositivos no deben
utilizarse con varios pacientes, para infusion de
farmacos, en quimioterapia, ni para un uso que no sea
el indicado.
Venta restringida: sélo por prescripcion médica.
Informe a Bayer de cualquier incidente grave que
ocurra en relacion con este dispositivo

(radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad europea
competente local (o bien, donde corresponda, a la
autoridad reglamentaria apropiada del pais en el que se
produjo el incidente).

/\ Advertencias

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o
graves lesiones al paciente. No conecte el inyector
al paciente hasta haber eliminado todo el aire de la
jeringay de la trayectoria del liquido. Lea atentamente
las instrucciones sobre la carga y el uso de los
indicadores MEDRAD® FluiDots (si corresponde)
para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

La reutilizacién de este producto puede provocar
contaminacion bioldgica, degradacion del
producto o problemas con el rendimiento del
producto. Deseche adecuadamente los articulos
descartables después de usarlos o si existe alguna
posibilidad de que se haya producido contaminacion.

La extraccion del émbolo pondra en peligro la
esterilidad de la jeringa, pudiendo causar
infecciones al paciente. No extraiga el émbolo para
llenar la jeringa.

Puede producirse contaminacion bacteriana si se
utilizan las jeringas para almacenar medios de
contraste. Una vez cargadas las jeringas, Uselas de
inmediato. Deseche las jeringas cargadas que no
hayan sido utilizadas.

Respecto de los dispositivos clasificados como
de un solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este
producto esta indicado para un solo uso. No
reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los
dispositivos desechables han sido disefiados y
probados para un solo uso. La reutilizacion de los
dispositivos desechables de un solo uso podria poner
en riesgo al paciente y provocar fallas en el
dispositivo. Las posibles fallas del dispositivo incluyen
deterioro significativo de los componentes con el uso
prolongado, falla de los componentes y del sistema.
Los posibles riesgos para el paciente incluyen
lesiones debidas al malfuncionamiento del dispositivo
o infecciones debido a que no se ha certificado que el
dispositivo esté limpio y reesterilizado.

No use el dispositivo si el paquete estéril esta
abierto o dafado. El paciente o el operador podrian
sufrir lesiones si el paquete esté abierto o dafiado o si
los componentes han sido usados. Inspecciones
visualmente el contenido y el paquete antes de cada
uso.

La fuga de medio de contraste o la rotura del tubo
puede causar lesiones al paciente o al operador.
Compruebe que el conducto para el fluido no esté
obstruido, y procure no superar los 400 psi

(2750 kPa). El uso de presiones superiores o una
oclusion en la trayectoria del liquido puede provocar
fugas o roturas.

Un acoplamiento incorrecto de la jeringa puede
causar lesiones al paciente. No cargue la jeringa ni
la use para inyectar a menos que esté correctamente
acoplada.

Tenga cuidado al manipular e insertar la espita en
el frasco de medio de contraste. La espita es afilada
y puede causar lesiones personales.

Puede producirse contaminacion si se toca la
punta del punzon o del conector Luer. No toque el
extremo del punzén ni el del conector Luer.

Es posible que el cebado automatico no funcione
correctamente; se podria producir una inyeccién
de aire si se usa el SJS-LP-60-T-J o el SJS-PT-J sin
cebado manual adicional. Use el cebado manual
para asegurar que se elimine todo el aire del tubo.

Riesgo de contaminacion biolégica. No reutilice las
fuentes de fluido de un solo uso. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante de las fuentes de
fluido.

/\ Precauciones

Los componentes pueden sufrir dafios o fugas si
no se los instala correctamente. Asegurese de que
todas las conexiones estén bien firmes, pero no
excesivamente apretadas, con el objeto de evitar
fugas, desconexiones y dafios a los componentes.

Consulte el Manual de Operacion del sistema
inyector para obtener mas informacion.

Instalacion de una jeringa

Inserte la jeringa hasta que encaje en su posicion. El
pistdn se acoplara automaticamente al émboloy lo hara
avanzar hacia la parte delantera de la jeringa (en la
mayoria de modelos). Para disminuir el tamafio y la
cantidad de burbujas de aire aspiradas en la jeringa
durante la carga, se recomienda usar un distribuidor de
liquidos de Bayer.

Para reducir al minimo la posibilidad de embolia
gaseosa es esencial la vigilancia y la precaucion por
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Australia (AU)

Imaxeon Pty Ltd

Unit 1, 38-46 South Street
Rydalmere NSW 2116
Australia

South Korea (KR)

SSS-CTP-QFT, SSS-QFT:
HI|E ot A| S0t sto|2 282 2 HE|Z|S IT EFR B120 &
£+8{99-395 5

Malaysia (MY)

SDS-CTP-QFT, SDS-CTP-SPK:
GC21483511717

SSS-CTP-QFT:
GC76300327517

Philippines (PH)

SSS-CTP-QFT:
Bayer Philippines Inc., 29th Floor Menarco Tower, 32nd St. Bonifacio Global City, Fort
Bonifacio, Taguig City

Thailand (TH)

SDS-CTP-QFT, SDS-CTP-SPK, SSS-CTP-QFT, SSS-CTP-SPK:

IDS Medical Systems (Thailand), Co., Ltd,

Lasalle Tower, Floor G/2, 1st & 2nd, Floor, 10/11 Moo 16 Srinakarin Road, 10540
BANGKAEW, BANGPLI, THAILAND

Uruguay (UY)

SDS-CTP-QFT, SSS-CTP-QFT:
Importador y distribuidor: Quimica Cenit SA - Justicia 2099 — Montevideo — Uruguay
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Argentina (AR)

SDS-CTP-SPK, SSS-CTP-SPK, SSS-QFT:

Importado y distribuido por Bayer SA, Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro -
Buenos Aires - Argentina Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico

Autorizado por la ANMAT N° PM-58-181

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Brazil (BR)

SDS-CTP-SPK:

Seringa Stellant SDS-CTP-SPK )

Cada unidade de SDS-CTP-SPK, CONTEM: 2 Seringas 200 mL,

1 Conector de baixa pressao com conector T, 2 Spikes, 1 Tubo de escorva.

Importado por: Bayer S.A., Rua Domingos Jorge, 1100, CEP: 04779-900 - Socorro - Sao
Paulo - SP, CNPJ: 18.459.628/0001-15, SAC: 0800-702-1241 — sac@bayer.com
Resp. Téc.: Erika F. Maellaro R — CRF-SP: 47.983, Registro ANVISA n°: 80384380049

“ESTERIL” / “PROIBIDO REPROCESSAR”

Japan (JP)

SDS-CTP-SPK, SSS-SPK:
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