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INSTRUCAO DE USO
Espagador de Joelho com Gentamicina Subiton

Nome Técnico: Implante Ortopédico com Farmaco

Nome Comercial: Espacador de Joelho com Gentamicina Subiton

Matéria-Prima: Cimento ortopédico (PMMA com antibiético)

Produto Estéril Método de esterilizagdo: ETO (6xido de etileno)

APRESENTACAO GRAFICA

DESCRICAO

O Espacador de Joelho Subiton é um implante temporario cuja funcdo principal é de
manter o espaco articular durante a Artroplastia de Revisdao em Dois Tempos e tratar a infecgdo
originada no implante do espacador de joelho. O procedimento consiste na retirada do
espacador infectado, seguindo da colocacdo do espacador. Quando o paciente conclui o
tratamento especifico, na auséncia dos sinais da infecgao, retira-se o espacador e se coloca a
protese definitiva.

Cada medida se oferece em dois modelos: Direito (D) e esquerdo (l). A diferenca entre
os espagadores Subiton e os espagadores Subiton Evolution é a forma do componente femoral.
O componente femoral dos espacadores Subiton é simétrico, enquanto o Evolution é
assimétrico. O cirurgido deve garantir que o espac¢ador tenha o tamanho e o lado correto para
preservar o estoque dsseo. A escolha depende da preferéncia do médico.

Os espacadores de joelho Subiton podem ser colocados no joelho esquerdo e direito. Os
espacadores Evolution, por outro lado, devem respeitar o lado, ou seja, se o paciente precisar
de um espacador no joelho direito, o médico deve usar um espacador direito do tamanho
correto, ndao pode colocar um espagador esquerdo Evolution.
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Segue abaixo a tabela dos diferentes tipos de Espacadores de Joelho Assimétricos:

Esquerdo Direito

Espacadores de
joelho
assimétricos

)

Tempo de vida de um espacador:

A vida util do espacador é de 3 anos.

RELACAO DOS COMPONENTES

880910 — Espacgador de Joelho Subiton RF58

880865 — Espagador de Joelho Assimétrico Direito Evolution Subiton RD58
880866 — Espagador de Joelho Assimétrico Esquerdo Evolution Subiton RI58
880915 — Espacador de Joelho Subiton RF65

880867 — Espacador de Joelho Assimétrico Direito Evolution Subiton RD65
880868 — Espacador de Joelho Assimétrico Esquerdo Evolution Subiton RI65
880909 — Espacador de Joelho Subiton RF72

881965 — Espacador de Joelho Assimétrico Direito Evolution Subiton RD72
881966 — Espacador de Joelho Assimétrico Esquerdo Evolution Subiton RI172
880916 — Espacador de Joelho Subiton RF79

880869 — Espacador de Joelho Assimétrico Direito Evolution Subiton RD79
880870 — Espacador de Joelho Assimétrico Esquerdo Evolution Subiton RI79

NOTA: Os instrumentais de coloca¢do dos espacadores, possuem cadastro a parte nesta
agéncia.
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ESPECIFICAGCOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

Componentes

Codigo | Descrigdo Medidas (mm) Matéria-prima
880910 | Espacador de Joelho Subiton RF58 Femoral:
58x7,5x47,7
Tibial:
65 x 16,5 x 48,2
880865 | Espacador de Joelho Assimétrico Femoral: .
Direito Evolution Subiton RD58 58x7,5x 47,7 Cimento
U7 ortopédico
Tibial: (PMMA)
65x 17 x 48,2
880866 | Espacador de Joelho Assimétrico Femoral:
Esquerdo Evolution Subiton RI58 58x7,5x47,7 Antibidtico
Tibial: (Sulfato de
65x 17 x 48,2 Gentamicina)
880915 | Espacador de Joelho Subiton RF65 Femoral:
65x7,5x47,7
Tibial:
73 x16,5x 48,2
880867 | Espacador de Joelho Assimétrico Femoral:
Direito Evolution Subiton RD65 65x7,5x 48,5
Tibial:
73 x16,5x48,2
880868 | Espacador de Joelho Assimétrico Femoral:
Esquerdo Evolution Subiton RI65 65x7,5x48,5 Cimento
Tibial: ortopédico
73 x16,5x48,2 (PMMA)
880909 | Espacador de Joelho Subiton RF72 Femoral:
72x9x57,2
Tibial: Antibiodtico
77,5x 18,2 X 55 (Sulfato de
Gentamicina)
881965 | Espacgador de Joelho Assimétrico Femoral:
Direito Evolution Subiton RD72 72x9x59,5
Tibial:

77,5x 18,2 x55
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Cédigo | Descrigdo Medidas (mm) | Matéria-prima Componentes
881966 | Espacador de Joelho Assimétrico Femoral:
Esquerdo Evolution Subiton RI72 72x9x59,5
Tibial:
77,5 x 18,2 x 55
880916 | Espacador de Joelho Subiton RF79 Femoral:
79x9x57,2 .
e Cimento
Tibial: ortopédico
85x20x 55
Xeux (PMMA)
880869 | Espacador de Joelho Assimétrico Femoral:
Direito Evolution Subiton RD79 79x9x59,5
a5 T|t2>:)alz c5 Antibiodtico
X DX (Sulfato de
Gentamicina)
880870 | Espacador de Joelho Assimétrico Femoral:
Esquerdo Evolution Subiton RI79 79x9x59,5
Tibial:
85x20x 55
COMPOSICAO

Os espacgadores sao compostos por:

e Cimento ortopédico (PMMA com antibidtico)
e Norma técnica: - ISO 5833-2- Implantes for surgery- acrylic resin cements
- ASTM F-451-76 - Standard specification for acrylic bone cement

Composigcao (% em peso)

Pé:

e Polimetacrilato de metila 87,44

e Peroéxido de Benzoila 2,43

e Sulfato de Bario 10,13
Antibiético:

e Gentamicina Base na forma de sulfato 3,3

Liquido:

e Metacrilato de Metilo 98,8

e N, N -dimetil p-toluidina 1,2

e Hidroquinona 18-20 ppm

Propriedade da Gentamicina:

A Gentamicina, liberada pelo Espacador de Joelho Subiton, é um antibidtico
Aminoglucdsido, de amplo aspecto de agdo bacteriana e bactericida contra germes Gram
positivos e Gram negativos e bactérias anaerdbicas. A concentracdo de antibidtico nos
espacadores é dosada para que seja eficaz e que a distribuicdo do antibidtico seja homogénea
em todo o espacador.



OYSTER ~ ~
OYSTER IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

APRESENTAGCAO DO PRODUTO

O Espacador de Joelho é comercializado ESTERIL, se apresenta com duas embalagens:
uma primaria e uma secundaria. A embalagem primdria estd composta por dois blisteres
sucessivos selados mediante filme de PET G-Tylek, do qual assegura esterilidade dos
Espacadores de Joelho Subiton. A embalagem secunddria (estojo externo) contém a embalagem
primaria e as Instrucdes de Uso, em caixa de papeldo (papel celulose), o qual contém
informacgOes necessdrias para a identificacdo e uso correto do produto. Juntamente com a
rotulagem do produto.

O Espacador de Joelho Subiton serd comercializado individualmente em embalagem
estéril. A embalagem sera composta pelos seguintes itens:

e Embalagens blister (interno e externo) contendo o produto. Embalagem primaria
e Caixa de papeldo para o acondicionamento do produto. Embalagem secundaria
e FEtigueta de Rastreabilidade (4)

e Instrucdo de uso do produto.

Os Espacadores de Joelho com Gentamicina SUBITON s3o comercializados ESTERIL, pelo
método do éxido de etileno (ETO).

Devem ser inspecionadas as embalagens de todos os produtos estéreis, afim de verificar
se apresentam defeitos na barreira asséptica antes da sua utilizacdo. No caso da existéncia de
um defeito deste tipo, deve-se considerar “produto ndo esterilizado”.

INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

Seu uso é indicado durante um periodo limitado, em pacientes que apds se submeterem
a uma cirurgia de Artroplastia de Revisdao em dois tempos, apresentam uma infecgdo por germes
sensiveis a Gentamicina.

Em conjunto com o espagador, recomenda-se a utilizagdo de um sistema de terapia antibidtica.

O espagador é colocado como uma artroplastia apds ter removido o implante original e
€ composto por dois elementos: um tibial e outro femoral. O componente tibial é composto por
uma base plana onde o componente femoral é articulado.

E recomendavel que ambos os componentes se fixem no osso utilizando com uma
minima quantidade de cimento com antibidtico. O Espacador de Joelho com Antibidtico Subiton
conserva o espaco articular, a longitude do membro afetado e o aparato ligamentario do Joelho.

O Espacador de Joelho com Antibidtico Subiton, é mantido "in situ" até ser substituido
pela prétese definitiva a critério do médico.

O Espacador de Joelho com Gentamicina Subiton NAO deve permanecer implantado por
mais de 6 meses. Uma vez completado este periodo, deve ser removido e implantado uma
protese definitiva.

MODO DE USO

Técnica Cirurgica:

1. O Espacador de Joelho Subiton se coloca, em geral utilizando sem restri¢ées, qualquer via
de acesso que o cirurgido exija.

2. Retire a proétese original. Realize uma meticulosa extracdo do cimento, e qualquer corpo
estranho presente. Resseque todo tecido com aspecto desvitalizado e com suspeita de infecgao.
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Tenha em conta que deve deixar a maior quantidade de tecido saudavel possivel para
permitir o reimplante da prétese definitiva quando a infeccdo estiver curada.

3. Na planificagdo pré-operatéria, com o Modelo sobre uma radiografia, devera selecionar
o tamanho do espacador apropriado para o paciente. Durante o procedimento de colocagdo do
espacador, confirme o tamanho utilizando os Espacadores de Prova Subiton e eleja o que mais
se adequa ao tamanho dos condilos femorais e o Modelo do tibial do paciente (Verifique que os
provadores estdo em condigdes fisicas e higiénicas necessarias para serem utilizados, evitando
a possibilidade de uma infecgdo cruzada ou reinfecgao).

4. Aplique primeiro o componente femoral, que deve ajustar-se adequadamente. Se
recomenda utilizar uma pequena quantidade de cimento com antibidtico para manté-lo em
posicdo. Coloque o componente tibial também utilizando uma pequena quantidade de cimento
de flexdo e extensdo antes que o cimento fragmente de maneira que se autocentre com esta
manobra. Retire o cimento que sobrou, reconstrua o aparato extensor, devendo observar uma
excursdo articular entre 02 e 909.

FORMA DE FIXAGAO DO PRODUTO

O paciente é submetido a desbridamento cirdrgico com a retirada de todos os
componentes da prétese anterior. O espagador ortopédico impregnado com antibidtico de largo
espectro é interposto na articulacdo. O antibidtico pode ser escolhido de acordo com as
bactérias mais prevalentes nestas infec¢cOes, levando-se em consideragdo suas caracteristicas
farmacocinéticas.

O espacador ira combater a infeccdo com a liberagdo local de antibidtico e com a
ocupacdo de espago morto intra-articular. Prevenindo a formagdo de hematoma, que é
ambiente favoravel a proliferacdo e perpetuacdo de infecgao.

Tem também o objetivo de prevenir a retracao de partes moles facilitando a colocagado
da prétese definitiva e no protocolo dos autores é modelado com componente femoral e tibial
o que permite a flexo-extensao do joelho, colaborando para um melhor resultado funcional
final. E mantido na articulacdo por 6 a 8 semanas, associado a antibioticoterapia sistémica
dirigida para o agente isolado em cultura.

Ao término da primeira fase do tratamento, se nao houver indicios clinicos e
laboratoriais de infec¢do, o paciente é submetido a punc¢do articular e a bidpsia articular
artroscopica para coleta de material para cultura e antibiograma. Quando negativas, autorizam
a colocagdo da protese de revisdo definitiva, associada a continuidade da antibioticoterapia por
seis meses nos casos de infeccdo cronica.

Caso a puncdo articular ou a bidpsia artroscépica apresentem-se positivas, é indicado
novo desbridamento cirdrgico com troca da Espacador de Joelho de cimento com antibidtico e
manutencdo da antibioticoterapia sistémica. Apds seis semanas realiza-se nova puncao e bidpsia
por via artroscdpica para reavaliacdo do controle da infeccdo.

ARMAZENAMENTO / CONSERVAGCAO / MANIPULAGAO
O armazenamento correto dar-se-a na central de materiais do bloco cirurgico ou

ambiente com caracteristicas equivalentes (temperatura 15°C a 25°C). A faixa de umidade
relativa do ar aceitavel varia entre 30% e 65%.
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Os implantes devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteragao
com relacdo as condicdes de recebimento do implante e de sua embalagem. Ao ser
transportado, deve ser observado e mantidas as mesmas indica¢des de armazenamento.

E necessério que n3o seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao
produto para ndo danificar a embalagem e evitar a contaminacdo do implante consequente
disso. Nao empilhar as caixas.

O produto estard acondicionado em embalagem blister duplo, etiquetado e selado
hermeticamente, para garantir a esterilidade. A manipulacdo devera ser feita apenas por
pessoas especializadas na drea médico-hospitalar.

RESTRICOES DE USO

- Os pacientes que tenham suporte dsseo inadequado.
- Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do Espacador de Joelho.

EFEITOS ADVERSOS

Os seguintes efeitos adversos podem relacionar com o uso do Espacador de Joelho Subiton:

- Reacgdes alérgicas a gentamicina ou o cimento ortopédico de PMMA.

- Risco de gerar ototoxicidade ou nefrotoxidade, dependendo do estado clinico do paciente
e devido ao aporte de gentamicina.

- O implante pode deslocar-se devido as atividades inadequadas do paciente.

- Este produto pode romper se é submetido a peso excessivo ou a movimentos ndo
permitidos.

-Deslocagdo ou movimento proximal por falta de fixacdao do osso.

PRECAUCOES DE USO

- Produto de USO UNICO

- Nao utilize este produto apds a data de expiragao indicada na rotulagem do produto

- Descarte se algum dos recipientes sucessivos que garantam a esterilidade estiver danificado
ou aberto

- Manusear e manter cuidadosamente em local escuro e seco a menos de 25 ° c.

- Nao reesterilizar nenhum dos seus componentes.

ADVERTENCIAS

- Aintervencdo deve ser realizada por profissionais médicos, com experiéncia adequada
neste procedimento.

- Em nenhum caso, estes dispositivos devem ser reimplantados no tratamento
antibidtico por via sistémica com uma posologia adequada do caso.

- Devido ao aporte da Gentamicina por parte do espacador, o profissional deve avaliar
os riscos do uso de outros medicamentos em forma sistémica que poderdo original ototoxidade
ou nefrotoxidade.
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- O Espagador de Joelho Subiton como articulacdo tempordria, tem limitacOes
mecanicas, sendo contraindicado o apoio do peso corporal sobre o mesmo.

- O profissional devera prescrever o tipo de movimento que pode realizar o paciente,
como também o uso de dispositivo de assisténcia a mobilidade, como muletas, bengalas, etc.

- Deve prevenir-se o paciente da realizacdo de certos movimentos ou atividades nao
autorizadas pode ocasionar a quebra do espacador ou deslocacao.

- Verifique que os provadores estao em condigOes fisicas e higi€nicas necessarias para
ser utilizados, evitando a possibilidade de uma infeccao cruzada ou reinfeccgao.

- Os espacadores ndo devem ser submetidos a forcas excessivas durante a colocacado
(Ex. golpes), ja que isto poderia deteriora-lo. Qualquer dano no espacador podera diminuir as
propriedades mecanica e ndo alcancar os resultados esperados.

- O momento da extracdo deve controlar cuidadosamente que nao fiquem restos de
cimento desprendidos do espacador.

CONTRA-INDICAGOES

O espacador Subiton é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a
Gentamicina e outros componentes.
Absolutas:

- Em presenca patdgenos resistentes a Gentamicina.

- Em pacientes alérgicos ou sensiveis a Gentamicina ou algum componente do PMMA.

- Alguns pacientes que tenham condi¢Ges mentais, neuroldgicas, descapacitados ou
incapazes de cumprir as indicag6es médicas pds-operatdrias-operatorias.

- Pacientes que ndo tenham substituicdo total de joelho e tenham infeccdo seja
secundaria a um traumatismo, artrites sépticas ou outro procedimento cirurgico.

- Auséncia de estrutura dssea que permita o apropriado suporte da prétese no fémur
distal ou na tibia.

Relativas:

- Pacientes imonodeprimidos, com deficiéncias de nutricdo ou tenham severamente
comprometida sua saude de alguma outra maneira.

- Pacientes com deficiéncia nos sistemas nervosos, vascular ou muscular.

- Nos casos em que nao se pode demonstrar o agente etiolégico causante da infecg¢do.

- O paciente que tenha um transtorno neuromuscular que ndo se permita ter o controle
da articula¢ao do joelho.

- Nos casos que o 0sso é débil, como aqueles com osteoporoses, ja que isto pode causar
uma migragao das préteses ou provocar uma fratura do osso.

- Pacientes que ndo tenham suficiente tecido dsseo para permitir a inserc¢ao e fixagdo da
protese.

- Pacientes com peso ou nivel de atividade que pode causar uma falha prematura do
funcionamento do espacador.
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COMPATIBILIDADE COM OUTROS PRODUTOS

Para a colocacdo dos espagadores, sdo utilizadas provas de espagadores metadlicos. Os
modelos sdo usados para a escolha da medida do espacador a ser usada, contrapondo sobre o
raio X do paciente.

Template”

Espaciador de Rodilla Subiton RF-65

Magnificacion | Magnification: 15% Knee Spacer

cm

Componentes | C
L pieza femoral RF-65 | 1 femral plece
4 piaza tiial RT-71 | 1 tbial piece RT-71

As provas de espacadores, tém como funcdo a medida do osso do paciente, pois tem a
mesma medida que o os espacadores de acrilico. Estes sdo fornecidos em uma caixa de metal,

ndo estéril e em diferentes tamanhos.

TR, A

PRECAUGCOES PARA DESCARTE QUE ASSEGURE A INUTILIZACAO DO PRODUTO A SER
DESCARTADO DE FORMA QUE NAO POSSA SER INDEVIDAMENTE REAPROVEITADO

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do Espagador de Joelho ja utilizado, removido
do paciente apds o uso, e que ndao ha necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se
que o Espacgador de Joelho seja descartado.
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Quando o Espacgador de Joelho for submetido a andlise apds ser removido do paciente,
deve-se proceder em conformidade com a NBR ISO 12891-1 “Remocdo e analise de implante
cirdrgico - Parte 1 - Remogdo e manuseio”. Para os Espagadores de Joelho removidos do paciente
sem necessidade de andlise, recomenda-se que sejam descartados em lixo hospitalar no préprio
hospital.

Os Espacadores de Joelho implantados ou que por acidente estejam defeituosos devem
ser inutilizados para uso antes do descarte. A remoc¢ao do Espacador de Joelho deve ser seguida
por adequada conduta pds-operatdria para evitar problemas.

Evite o contato do Espacadores de Joelho com qualquer material estranho e liquido que
possam infiltrar-se e contaminar permanentemente os Espacadores de Joelho.

Todo descarte deve seguir as determinacdes da RDC n2 222/2018.

DESCARTE DE PRODUTO DESQUALIFICADO

Em caso de embalagem danificada, violada ou vencimento do prazo de validade, o
produto deve ser descartado, seguindo o procedimento de Boas Praticas de descarte hospitalar,
segundo determinag¢des da RDC n2 222/2018.

O importador e ou distribuidor ndo deve receber o produto de volta no caso das
condicBes acima descritas.

NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO E QUEIXA TECNICA

No caso de suspeita ou casos confirmados de Incidentes, Eventos Adversos e Queixas Técnicas,
o detentor do registro, ou qualquer outro notificador devera informar, via sistema
informatizado- site ANVISA, a SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria).

Apds o envio da notificagdo, o notificante é informado sobre seu recebimento pelo
SNVS. Iniciando uma andlise e a¢les a serem adotadas pelo SNVS, tais como agrupamento das
a notificagdes, abertura de processo de processo de investiga¢do, realizagdao de inspe¢do nos
estabelecimentos envolvidos, coleta de amostras para analise fiscal, elaborac¢do e divulga¢do de
alertas e informes, alteracdo nas bulas/rétulos dos produtos, restricdio de uso ou
comercializagdo, interdi¢ao de lotes ou cancelamento de registro.

Informar o detentor do registro o mais breve possivel, para que possa dar inicio ao
processo de segregacdo de lotes e iniciar o processo de recall dos produtos, como medidas
imediatas até que se investigue as causas da notificagao.

O sigilo das notificacGes

As notificagcBes enviadas sdo mantidas sob sigilo. Caso seja necessdrio o SNVS entrara
em contato com o notificador para esclarecer duvidas, obter informacbes adicionais ou
acompanhar os desdobramentos do caso notificado.
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MEDICAMENTOS INCORPORADOS AO PRODUTO MEDICO COMO PARTE INTEGRANTE

A Gentamicina, liberada pelo Espacador de Joelho Subiton, é um antibidtico
Aminoglucdsido, de amplo aspecto de acdo bacteriana e bactericida contra germes Gram
positivos e Gram negativos e bactérias anaerébicas.

Conteudo de Gentamicina:

Modelo Base de Gentamicina (g)*
RF58 / RD58 / RI58 3,2
RF65 / RD58 / RI65 3,5
RF72 /RD72/RI72 5,3
RF79 /RD79/ RI79 5,5

*0 valor indicado pode variar em + 5%

DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISISTOS DA REGULAMENTAGAO ANVISA, QUE DISPOES
SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANGA E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS RDC
N2 56/01

O produto para saude deve ser projetado e fabricado de forma que seu uso nao
comprometa o estado clinico e a seguranca dos pacientes, nem a seguranga e saude dos
cirurgides ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condi¢des e finalidades
previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitdveis em relagdo ao beneficio
proporcionando ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com a protegao a
saude e a segurancga das pessoas.

O produto para saude deve ser projetado, fabricado e embalado de forma que suas
caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizagdo prevista, ndo sejam alterados durante o
armazenamento e transporte, considerando as instruces e dados fornecidos pelo fabricante.

CONSIDERAGOES GERAIS

O paciente deve ser informado e alertado sobre as limitagdes e da necessidade de limitar
0 peso e a atividade fisica para proteger dos esforcos desnecessarios.
Selecdo impropria do produto, localizacdo incorreta da implantacdo inadequada da Espacador
de Joelho podem resultar, em condi¢Ges de estresse anormal, numa subsequente reducdo do
tempo da Espacador de Joelho. Para a utilizacdo segura e eficaz o cirurgido deve estar
completamente familiarizado, com todo instrumental e com todos os procedimentos anteriores
a cirurgia.

A técnica cirdrgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido. Este deve considerar
sua experiéncia médica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, a
empresa ndo recomenda uma técnica cirdrgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser
feito segundo as referéncias do cirurgido. Contudo algumas precaug¢des podem ser adotadas
para maximizar a utilizagdo e sucesso da implantagao:
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¢ Utilizacdo de sala limpa com sistema de fluxo laminar para filtracdo do ar para a
cirurgia;

* Protecdo dos instrumentais cirdrgicos ao ar contaminado;

¢ Utilizacdo de roupas e mascaras apropriada para todas as pessoas presentes na sala

cirdrgica.

Legendas da simbologia adotada na rotulagem do produto

NUmero de referéncia \L T Cadigo do lote

I
1
\

Validade

E Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Data de fabricagéo Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver

- Fragil, manusear com cuidado
danificada g

Consultar instrucdes para utilizagao @ Na&o reesterilizar

@& £

Manter afastado de luz solar Limite de superior de temperatura

\/,
/0\:
&

Manter afastado de chuva ‘ Fabricante

)3

Para informacBes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: Vide
Roétulo.

Fabricado por:

Laboratérios SL SA
Curupayti 2611 — B1644GDC San Fernando — Buenos Aires/Argentina
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Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas nesta Instrucéo de Uso.

Cliscea Dota Fadiga Veridiana Dotta Milan
Responsavel Legal Responsavel Técnica

CPF 107.858.948-88 CREFITO3- 21470-F




