Instrucciones de Uso

Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml 360°
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Caracteristicas y especificaciones técnicas del producto

Nombre Técnico: Tornillo No Absorbible para Osteosintesis

Nombre Comercial: Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml 360°
Modelos Comerciales:  Tornillo Canulado MI 360°

Materia Prima: Aleacion de titanio -Ti-6Al-4V — ASTM F136

Producto No Estéril
Método de Esterilizacion: Calor himedo (autoclave)

Validez: Indeterminado

Descripcion

La familia del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml 360° comprende tornillos
corticales canulados, utilizados para la estabilizaciéon segmentaria de la columna lumbar y lumbosacra, a
través de acceso posterior.

El propésito del canal canulado es el paso del hilo guia para guiar al cirujano durante el
procedimiento quirdrgico. Los tornillos presentan cabeza esférica, cuerpo totalmente roscado con rosca
asimétrica con un didmetro nominal de 4,5 mm.

Los tornillos son fijados por via transfacetaria translaminar a través de una pequefia incision
(aproximadamente 1 cm) en los procedimientos de artrodesis.

El principio de funcionamiento del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml 360° es para
proporcionar estabilidad al segmento instrumentado, promoviendo la artrodesis quirirgica de las
articulaciones facetarias lumbares posteriores.

Los tornillos tienen una conexién para una llave hexagonal de 3,5 mm y estan disponibles para la
venta con un diametro de 4,5 mm y longitudes que van desde 40 mm a 55 mm.

Composicion

Los tornillos que componen la familia del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml 360°
son producidos a partir de la aleacién de titanio Ti-6Al-4V, especificada por la norma ASTM F136
‘Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for
Surgical Implant Applications (UNS R56401)'.

El material seleccionado para la fabricacién de los tornillos de la familia del Tornillo Canulado
Translaminar Transfacetario Ml 360° reline las propiedades fisico-quimicas y mecanicas requeridas para
lograr el desempefio deseado para el producto. La seleccion consideré factores como los efectos de la
fabricacién, la manipulacion, la esterilizaciéon, almacenamiento, y las posibles reacciones con el material
con los tejidos humanos y fluidos corporales.

El material de fabricacion es compatible con los tejidos biolégicos, células y tejidos del cuerpo con
los cuales entra en contacto en estado implantable, comprobado por el histérico de uso en aplicaciones
similares disponibles en la literatura cientifica y clinica mundial. Esta comprobacién se aplica también a
los posibles productos de desgaste y degradacion del material a niveles aceptables a lo largo de su uso.



Indicacién y Finalidad

Los tornillos de la familia del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario MI 360° estan
indicados para procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos de estabilizacion mono y bi-
segmentaria de la columna lumbar y lumbosacra, por via de acceso posterior en los casos de:

o Deformidad en el eje sagital - Espondilolistesis grado .
o Enfermedades Degenerativas — Revisiones de cirugias, Estenosis, Degeneracién del disco
intervertebral, Pseudoartrosis y Espondilolistesis degenerativa.

El producto fue concebido para su uso en la artrodesis translaminar y transfacetaria contralateral
lumbar, a través de cirugia minimamente invasiva percutanea a 360 grados con enfoque unilateral por
via transmuscular paraespinal.

Esta técnica minimamente invasiva reduce al minimo la diseccion extensa en el tejido muscular
con la consecuente lesion isquémica y denervacién presente en las cirugias convencionales.

El procedimiento de la fijaciéon y estabilizacion translaminar transfacetaria en ciertas condiciones
clinicas y al criterio del médico, puede estar asociados a la estabilizacién y fijacion complementar con la
utilizacién de los dispositivos intersomaticos, espaciadores y / o sistemas pediculares, sin embargo estos
componentes no interactdan entre si.

Los productos aqui descriptos fueron desarrollados para uso en las circunstancias arriba
mencionadas, de modo que cualquier otra utilizacién es considerada contraindicada o sin base cientifica
gue respalde su uso.

Contraindicaciones
A continuacién, son listadas las contraindicaciones relativas para la utilizacion del dispositivo, quedando
a cargo del cirujano responsable, tras un estudio minucioso del caso, la indicacién del procedimiento
quirdrgico:
e Pacientes con infecciones activas generales o especificas que puedan llevar a
complicaciones en la fijacion;

e Pacientes con estado general comprometido y/o inmunodeprimidos imposibilitados de
someterse a un procedimiento quirlrgico;

e Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios, siendo que en estos casos deberan realizarse
pruebas;

e Pacientes con osteoporosis avanzada y/u otras afecciones Gseas que puedan comprometer
la estabilidad de la fijacion;

e Pacientes que hacen uso de sustancias entorpecedoras, alcohdlicas, o tabaco y similares.

Forma de Presentacién
Los modelos comerciales que componen la familia del Tornillo Canulado Translaminar
Transfacetario MI 360° estan disponibles para la venta envasados unitariamente, en un doble envase o
empague plastico de polipropileno.
Los modelos comerciales que componen la familia del Tornillo Canulado Translaminar
Transfacetario MI 360° estan disponibles para la venta en la condicién de producto no estéril.

Dentro del segundo envase o empaque siguen cinco vias de la etiqueta de rastreo y un folleto con
las directrices para la obtencion de las instrucciones de uso, el cual presenta la condicion de producto no
estéril, asi como las instrucciones para el manejo y utilizacién del producto.

El envase lleva pegado un rétulo que incluye las informaciones necesarias para la identificacion del
producto.

Los implantes de la familia del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario MI 360° se
presentan en los siguientes modelos de negocio y en las siguientes dimensiones:

Material de Cant.

Imagen llustrativa Cadigo Descripcion Elrieadon | Bk

04.43.17.45040 Tornillo Canulado Ml 360° @ 4,5 x 40 mm

04.43.17.45045 | Tornillo Canulado MI 360° @ 4,5 x 45 mm | Aleacion de
Titanio 01

& | 04.43.17.45050 | Tornillo Canulado MiI 360° @ 4,5 x50 mm | (T-6Al-4V)

04.43.17.45055 Tornillo Canulado Ml 360° @ 4,5 x 55 mm




La correcta selecciéon de los modelos y medidas de los Tornillos que se implantaran es de
responsabilidad del cirujano, que también es responsable de la técnica adoptada, debiendo estar
familiarizado con el material, el método de aplicacion y el procedimiento quirdrgico a realizar.

El éxito del procedimiento esta ligado a la correcta seleccion, posicionamiento y fijacion de los
dispositivos, que es de responsabilidad del médico que evalla al paciente y decide cuales son los
implantes a utilizar. También, esta vinculado al riguroso cumplimiento de los cuidados postoperatorios
recomendados por el médico responsable.

Material de Apoyo

Los materiales de apoyo son los instrumentales designados Unicamente para implantacién del
Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml 360°.

Esos instrumentales son fabricados en acero inoxidable que cumple los requisitos especificados
por la norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que le
proporcionan alta resistencia y durabilidad.

Los instrumentales no son objeto de ese proceso de registro, debiendo, por lo tanto, adquirirse por
separado y siempre del mismo fabricante del implante o de fabricante indicado por aquél.

Vea abajo una lista de los instrumentales suministrados por el fabricante o por fabricante indicado
por él para la implantacion de los tornillos de la familia del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario
MI 360°:

Descripcién
Cable Guantelete con Enganche Rapido MI 360
Céanula Reductora para Hilo Guia MI 360
Llave Canulada MI 360
Dilatador n°1 Ml 360
Dilatador n°2 Ml 360
Dilatador n°3 Ml 360
Hilo Guia @1,5x300mm MI 360
Hilo Guia @3,0x230mm MI 360
Guia MI 360
Tornillo Canulado @ 4,5 x 40 mm
Tornillo Canulado @ 4,5 x 45 mm
Tornillo Canulado @ 4,5 x 50 mm
Tornillo Canulado @ 4,5 x 55 mm
Medidor de Profundidad MI 360
Protector de Partes Blandas

Los instrumentales se suministran descontaminados, pero no esterilizados. La esterilizacion
inadecuada del instrumental quirtrgico puede causar infeccion.

Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a desgaste durante su utilizacién normal y, por lo tanto,
pueden romperse.

Los instrumentales deben utilizarse solamente para los fines a los que se destinan, y deben
inspeccionarse regularmente para la verificacién de posibles desgastes y dafios.

Para mas informaciones acerca del instrumental, consulte al representante.

Advertencias e Precauciones

Para la utilizacion del producto, el equipo responsable debe considerar las siguientes advertencias
y precauciones:

e El Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario M| 360° solamente debe ser utilizado tras
un analisis detallado del procedimiento quirdrgico que se adoptara y de la lectura de estas
instrucciones de uso;

e El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirlrgicos especializados, con
conocimiento y capacitacién especifica sobre las técnicas de estabilizacién de la columna
vertebral, siendo de responsabilidad del cirujano la eleccion y el dominio de la técnica que
sera aplicada;

e La seleccién y eleccion inadecuada de los implantes a utilizar, asi como errores en la
indicacion, manipulacion y técnica quirdrgica pueden provocar tensiones y tracciones
excesivas sobre el implante, pudiendo acarrear la falla por fatiga, fractura e inclusive su
desprendimiento;

e Los resultados clinicos y la durabilidad de los implantes dependen extremadamente de una
técnica quirdrgica precisa;



e EIl procedimiento quirdrgico para la fusion désea presenta riesgo de lesiones vasculares,
viscerales, neurales, pseudoartrosis, entre otros;

e La utilizaciéon en pacientes con predisposicion a desobedecer las orientaciones médicas y
restricciones postoperatorias, como nifios, adultos de edad avanzada, individuos con
alteraciones neurolégicas o dependientes quimicos, representa un riesgo mayor de falla del
implante;

e Los riesgos de falla del implante seran mayores en pacientes que ejerzan actividades de
esfuerzo o que practiquen actividades deportivas, durante el periodo postoperatorio,
contrariando las restricciones médicas;

e Las complicaciones postoperatorias representan un riesgo mayor en caso de utilizacion del
producto en pacientes con obesidad morbida;

e El producto no debe ser utilizado en caso de que no se obtenga un soporte 6seo adecuado
gue garantice la estabilidad del implante;

e La implantacién de los tornillos en posicion inadecuada puede causar lesiones vasculares,
nerviosas o lesiones en érganos;

e El paciente debe hacer acompafiamiento médico periddico para chequear las condiciones del
implante, del hueso y de los tejidos adyacentes;

e A criterio médico, se puede hacer uso de antibioticoterapia profilactica pre y perioperatoria, asi
como antibioticoterapia en caso de predisposicion local y/o sistémica o aparicion de
infecciones;

e EIl implante no debe ser utilizado con componentes de otros fabricantes o finalidad. La
combinacién de implantes de fabricantes o finalidades distintas puede tener como resultado la
incongruencia entre los componentes;

e Los cuidados con este material son de responsabilidad de personal habilitado, el cual debe
seguir las normativas y/o demas reglamentaciones locales aplicables;

e Las caidas o aplastamiento sobre superficies duras pueden causar dafios al producto, por lo
tanto, es necesario que el operador realice una inspeccion, verificando la integridad del
producto en el momento de la apertura del envase y, si observa alguna anormalidad, no lo
utilice;

e La apertura del envase para la utilizacion quirdrgica solamente debera ser realizada por
personal habilitado para ese procedimiento;

e No utilice el producto si el envase esta violado;

e Manipule con cuidado;

e Producto de uso Unico — NO REUTILIZAR;

e Los implantes NUNCA deben ser reutilizados. Aunque puedan parecer en perfectas
condiciones, las tensiones previas a que fueron sometidos pueden originar imperfecciones
gue reducirian el tiempo de vida util del producto en un reimplante;

e Producto No Estéril — debe ser esterilizado antes de la utilizacion y manipulado correctamente
para evitar su contaminacion;

e La esterilizacién inadecuada de los implantes puede causar infeccion;
e PROHIBIDO REPROCESAR;
e Fecha de fabricacidn, y n° de lote: lea el rétulo.

Efectos Adversos

Todo procedimiento quirdrgico presenta riesgos y posibilidades de complicacién, siendo algunos
riesgos comunes: las infecciones, sangrado, reacciones alérgicas medicamentosas y riesgos
anestésicos, entre otros. Ademas, pueden ser asociadas a la implantacion del producto las siguientes
complicaciones y efectos adversos:

e Riesgos de lesiones vasculares, viscerales y neurales;

e Ausencia o retardacion de la fusion 6sea (pseudoartrosis) que tenga como resultado la rotura
del implante;

e Aflojamiento, disgregacion, dislocacion, torsion o rotura del implante;
e Deformacion o fractura del implante;



Fractura de partes de las vértebras;

Dolores, incomodidad o sensaciones anormales debido al producto;
Reacciones a cuerpo extrafio;

Necrosis 0sea o de tejidos blandos adyacentes;

Rotura del dispositivo que pueda tornar su remocioén dificil o impracticable.

La fijacién de la columna en cualquier nivel es un procedimiento quirdrgico de reconocimiento
universal, sin embargo, la fusion 6sea de uno o mas segmentos motores vertebrales puede causar
sobrecarga sobre los niveles adyacentes.

Instrucciones de uso
Para la correcta utilizacion del producto, deben adoptarse las siguientes instrucciones:

Los cuidados con este material son de responsabilidad del personal habilitado, el cual debe
seguir las normativas y/o demas reglamentaciones locales aplicables;

El producto debe ser manipulado con los debidos cuidados en locales adecuados (centro de
materiales y salas de operaciones o quiréfanos);

El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirirgicos especializados, con
conocimiento y capacitacion especifica sobre las técnicas de estabilizacién de la columna
vertebral, siendo de responsabilidad del cirujano la eleccion y el dominio de la técnica que
sera aplicada;

El torque que se aplica en el tornillo durante la insercion en el hueso depende del estado y
caracteristica de este Ultimo, y solamente el cirujano responsable debe decidir cual torque
aplicar;

La vida util del implante se caracteriza por el tiempo necesario para que la fusién 6sea se
torne efectiva, limitandose al plazo maximo de 01 (un) afio. Pasado ese periodo, en caso de
ausencia o problemas de consolidacion 6sea (pseudoartrosis), esas condiciones pueden
representar un riesgo de falla del implante por exceso de solicitacion mecanica;

Podra ser necesaria la realizacion de la cirugia de revision, en el caso citado arriba o de que
se observe el desprendimiento de componentes;

Para la aplicacion del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml 360° es necesario el
uso de un instrumental especifico, indicado en el tépico “Material de Apoyo”, no debiendo
utilizarse, dada la posibilidad de incompatibilidad dimensional y/o funcional, junto con otros
instrumentos que no sean los indicados por el fabricante.

Orientaciones al Paciente y/o al Representante Legal
El equipo quirlrgico responsable debe orientar al paciente y/o a su representante legal sobre:

Los cuidados adecuados y las restricciones del periodo postoperatorio. La capacidad y la
voluntad del paciente de seguir esas orientaciones constituyen uno de los aspectos mas
importantes en un procedimiento quirdrgico de la columna vertebral,

El hecho de que los riesgos son mayores en caso de utilizacion en pacientes con
predisposicion a desobedecer las orientaciones médicas, cuidados y restricciones
postoperatorias, como nifios, adultos de edad avanzada, individuos con alteraciones
neuroldgicas o dependientes quimicos;

El hecho de que el producto no suple totalmente el hueso normal ni posee su mismo
desempefio y que, por lo tanto, puede romperse, deformarse o desprenderse como
consecuencia de esfuerzos o actividades excesivas, de carga precoz y otras situaciones;

La necesidad de restringir totalmente la realizacion de actividades que requieran esfuerzo o
practicas deportivas durante el periodo postoperatorio, cuya extensién es definida por el
cirujano responsable;

El aumento del riesgo de complicaciones postoperatorias en pacientes con obesidad morbida;

La necesidad de utilizacion, exclusivamente a criterio médico, de soportes externos, ayuda
para desplazarse y aparatos ortopédicos, proyectados para limitar movimientos y/o carga;

La necesidad de acompafiamiento médico periddico para chequear las condiciones del
implante, del hueso y de los tejidos adyacentes;



¢ El hecho de que la no realizacion de la cirugia de revisién en un plazo superior a 01 (un) afio,
en caso de que no ocurra la fusion ésea (pseudoartrosis), puede provocar la falla mecanica
del implante;

e Lanecesidad de una cirugia de revision, en caso de desprendimiento de los componentes;

e El hecho de que los implantes pueden interferir en los resultados de examenes por imagenes.
De esta forma, portadores de implantes deben informar tal condicién en caso de realizarse
examenes de ese tipo;

e Las informaciones listadas en este topico “Orientaciones al Paciente y/o al Representante
Legal’ y en el tépico “Efectos Adversos”.

Esterilizacion

El producto es suministrado en condicidon de producto no estéril, y debe ser retirado de su envase
original y colocado en un recipiente apropiado para esterilizacion (suministrado por el fabricante) antes
de su utilizacion.

El método indicado para la esterilizacion del Tornillo Canulado Translaminar Transfacetario Ml
360° es la esterilizacion por calor himedo (autoclave).

Los implantes son suministrados descontaminados por el fabricante, pero deben manipularse y
esterilizarse adecuadamente, siguiendo las instrucciones dadas abajo, para evitar su contaminacion y la
consecuente infeccion del paciente.

Parametros de esterilizacion

La esterilizacion de los productos debe realizarse de acuerdo con los parametros descriptos en el
siguiente cuadro:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicion
Prevacio
Calor himedo (autoclave) Esterilizacion (Vacio) 134° a 137° 10 minutos
Secado

El proceso de esterilizacion debe asegurar que la probabilidad tedrica de la presencia de
microorganismos vivos sea de como maximo 1 x 10°® (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia
de esterilidad = 10°®).

Las condiciones del equipamiento (autoclave) utilizado durante el proceso de esterilizacion
(programa de calibracion, mantenimiento etc.), asi como la garantia de utilizacion de un proceso de
esterilizacion adecuado y la comprobacion de la esterilidad del producto son de responsabilidad del
personal habilitado (central de material) del servicio de salud.

Limpieza
Los procedimientos de limpieza descriptos a continuacion se aplican a los implantes y a sus
respectivos instrumentales quirdrgicos.

Antes de utilizar los tornillos, retirelos de sus envases y limpielos con alcohol de uso médico a 70%
+ agua destilada 30%.

Después de la limpieza, enjuague los productos con agua destilada estéril y séquelos con un pafio
de limpieza que no suelte fibras.

Si el proceso de limpieza se realiza en equipamientos termodesinfectores, utilizado sustancias
desincrustantes, siga las orientaciones de sus fabricantes.

Riesgo de Contaminacion

Por tratarse de un producto implantable, en los casos en que sea necesaria la explantacion del
Tornillo Pedicular, existen riesgos de contaminacion biolégica y transmision de enfermedades virales.

Para minimizar esos riesgos, los tornillos explantados deben ser tratados como material
potencialmente contaminante, debiéndose adoptar las normativas y/o demas reglamentaciones locales
aplicables.

Descarte del Producto

Los implantes explantados o considerados inadecuados para uso deben ser descartados. Se
recomienda que, antes del descarte, el producto sea destruido. Para tanto, las piezas pueden ser
cortadas, torcidas o limadas.




Los implantes deben ser descartados en locales apropiados, a fin de evitar la contaminacién del
medioambiente y demas individuos. Se recomienda la adopcion de las reglamentaciones vigentes en el
pais para el descarte de productos potencialmente contaminantes.

Producto de uso Unico — no reutilizar.

Rastreo

Para garantizar la trazabilidad del producto implantado, y cumplir los requisitos de vigilancia
sanitaria, el cirujano o su equipo deben registrar en el legajo o historia clinica del paciente las
informaciones acerca del producto. Ademas, esas informaciones deben ser comunicadas al distribuidor
del producto y al paciente, de modo que se complete el ciclo de rastreo del producto implantado. Las
informaciones necesarias para el rastreo son aquellas relativas al producto utilizado, cirugia y paciente,
como sigue abajo:

¢ Nombre del paciente que recibio el implante;
e Nombre del cirujano;

e Nombre del Hospital;

¢ Nombre del Fabricante;

e Nombre del Abastecedor;

e Fecha de la cirugia;

e Cddigo del producto;

e Cddigo de lote del producto;

e Cantidades utilizadas;

e Registro del producto en la ANVISA.

El cirujano responsable y su equipo deben hacer uso de las etiquetas de rastreo suministradas en
cinco (05) vias en el envase del producto, pegandolas en el legajo o historia clinica del paciente para
mantenimiento del rastreo del producto implantado. Ademas, debe entregarse una de las etiquetas al
paciente para que él tenga informaciones acerca del producto implantado en su procedimiento
quirdrgico.

En las etiquetas, constan las siguientes informaciones necesarias para el rastreo del producto:

e |dentificacién del fabricante;

e Cddigo del componente;

¢ N°de lote del componente;

e Descripcion del componente (en tres idiomas — Portugués, Inglés y Espariol);
e Cantidad;

o NO. del registro en la ANVISA;

e Nombre técnico;

¢ Nombre comercial do producto;

Las informaciones de rastreo son necesarias para la notificacion por parte del servicio de salud y/o
del paciente a la Agencia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA vy al fabricante, en caso de que ocurran
eventos adversos graves, para la conduccioén de las investigaciones correspondientes.

Almacenamiento y Transporte

Para el almacenamiento, se recomienda local seco y ventilado, sin exposicion a la luz, a la
humedad o a sustancias contaminantes.

Los implantes no se pueden almacenar directamente sobre el suelo. Por eso, se recomienda la
utilizacién de estantes con una altura minima de 20 cm.

El producto debe mantenerse en sus envases originales hasta el momento de uso, siendo que la
apertura del envase para la utilizacion quirdrgica y manipulacién del producto debera ser realizada por
personal habilitado para ese procedimiento.

El producto debe ser transportado adecuadamente, evitdndose caidas y roces que puedan dafar
la estructura y superficie de la pieza.

Para informaciones acerca de la fecha de fabricacién y n°. de lote: lea el rotulo.



Otras informaciones

N Fabricado y distribuido por:

MDT — Industria Comércio Importacao e Exportagédo de Implantes SA
Direccidn: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

C.P.: 13.505-600

Tel./Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsable Técnico: Miguel Lopes Monte Junior — CREA: 0601150192
CE (en conformidad con la Directiva 93/42/CEE). Cuando aplicable.

Registro ANVISA n°.: 10417940099
Revision: 00
Emisién: 22/09/2014

A\\ M DT INSTRUA(\:LCEIS-II\-IADE USO

Estas INSTRUCCIONES DE USO estan disponibles en formato no impreso, disponibles en el la
direccion electrénica del fabricante www.mdt.com.br.

Las INSTRUCCIONES DE USO estdn indexadas en el sitio web a través del NUMERO
REGISTRO/ ANVISA y el respectivo NOMBRE COMERCIAL del producto, informados en el rétulo del
producto adquirido.

Todas las INSTRUCCIONES DE USO disponibles en el sitio web tienen la identificacion de la
revision y fecha de emisién del documento. Siendo que el usuario debe estar atento para la correcta
version (revision y fecha de emisién) del documento en relacion a la FECHA DE FABRICACION
informada en el rétulo del producto adquirido.

Caso sea de interés del usuario, las INSTRUCCIONES DE USO podran ser suplidas en formato
impreso, sin costo adicional. Siendo que la solicitacion de las mismas debera ser realizada junto al CAP
(Canal de Atendimiento al Publico) del fabricante, informado en secuencia:

Canal de Atendimiento al Pablico — CAP:

Teléfono:+55 19 2111.6500

FAX:+55 19 2111.6500

http://www.mdt.com.br/contato

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio Claro — Sao Paulo — Brasil

Horario de atendimiento: 8hs a las 17hs, de lunes hasta viernes, excepto dias festivos.



