e VINCULA ACORDO QUALIDADE

Inspired by doctors commitment

1. OBJETIVOS

Estabelecer os requisitos da qualidade, gerais e especificos, relacionados ao armazenamento, manuseio e
distribuicdo/ comercializagdo dos produtos VINCULA.

2. REQUISITOS NORMATIVOS APLICAVEIS
Os requisitos normativos: Lei n° 6.360 de 1976, Decreto n° 8077 de 2013, Resolugdo RDC n° 665 de 2022; e

Resolucdo RDC n? 156/06 determinam as responsabilidades aplicdveis aos armazenadores e distribuidores de
produtos médicos.

Para que o distribuidor esteja apto ao armazenamento, distribuicdo e comercializagdo dos produtos VINCULA,
devera possuir uma empresa legalmente constituida e atender aos requisitos regulatérios minimos listados abaixo:

e Apresentar todos os documentos que comprove a regularidade sanitdria vigente, seja Licenca Sanitaria
Local (VISA/ CVS) e Autorizacdo de Funcionamento Empresa — AFE (ANVISA);

O distribuidor somente podera distribuir e/ou comercializar os produtos VINCULA acompanhados do folheto,
contendo as informacdes necessarias para obtencdo das instrucdes de uso eletrénica ou manuais de operacao, 0s
quais apresentam informacdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas e indicacdo de uso, adverténcias,
precaucdes, instrucdes para o uso seguro, obrigatoriedade do uso por médico cirurgido habilitado, bem como
referéncias acerca dos tamanhos disponiveis para comercializagao.

3. REQUISITOS QUALIDADE — SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
Requisitos gerais sistema de gestdo da qualidade (RDC 665 Secdo | do Cap I/ SO 13485 item 4.1)

O distribuidor devera possuir um sistema de gestdo da qualidade estabelecido de forma a assegurar que os
requisitos regulatorios e normativos aplicdveis a sua atividade sejam integralmente cumpridos. Deverdo ser
estabelecidos e mantidos procedimentos e/ ou instru¢es que assegurem o correto funcionamento e a eficicia do
sistema de gestdo da qualidade.

Controle Ambiental/ Manuseio/ Armazenamento (RDC 665 Art® 67 a 76, Art® 107 a 111)

O distribuidor deverd manter rotinas que assegurem inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou outros
efeitos adversos que possam afetar o produto NAO ocorra durante as etapas de manuseio. Devera estabelecer
procedimentos para identificacgdo da conformidade do produto, de modo a assegurar que somente aqueles
aprovados para o uso sejam disponibilizados ao consumo.

As areas de armazenamento e manuseio devem ser adequadas de forma a prevenir a contaminacdo e efeitos
adversos sobre os produtos e deverdo seguir as regras abaixo:

e Os produtos deverdo ser armazenados em ambientes protegidos de incidéncia direta de luz solar;

e Os produtos sempre deverdo ser armazenados seguindo indicacdo de empilhamento maximo descrita
na embalagem;

e Deverd ser observada as recomendacbes para controles da temperatura e umidade conformes
especificacdes da rotulagem do produto.

Distribuicdo (RDC 665 Art® 112)

O distribuidor devera manter registros que contenham ou facam referéncia a:
e Nome do destinatario;
e Quantidade de produtos expedidos e data da expedicdo;

e Rastreabilidade dos dados do paciente quando os produtos forem implantados.

Identificacdo e rastreabilidade (RDC 665 Art® 113 e 114)

O distribuidor deverd manter procedimentos para assegurar que os produtos VINCULA sejam identificados
guanto a situacdo durante todas as etapas de armazenamento, manuseio e distribuicdo, e deverd assegurar que
apenas produtos conformes sejam distribuidos.
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Cabe ao distribuidor assegurar que as informagdes relacionadas a rastreabilidade descritas no item
‘distribuicdo’ desse acordo estejam prontamente recuperdveis e acessiveis para envio a VINCULA sempre que
solicitado sem demora indevida.

Componentes e produtos ndo conforme (RDC 665 Art® 115 a 119)

O distribuidor devera estabelecer e manter procedimentos para tratamento de produtos ndo conformes, que
devem assegurar que produtos ndo conformes ou com suspeita de ndo conformidades ndo sejam distribuidos e que
sejam segregados e identificados.

Em caso de ndo conformidade identificada apds a entrega dos produtos, o distribuidor devera contatar a
VINCULA, através dos canais de comunicacdo e reportar o ocorrido. Sempre que possivel os produtos afetados
deverdo ser encaminhados para avaliacdo e as informacgdes solicitadas pela VINCULA deverdo ser prestadas sem
atraso indevido.

Caso seja necessaria a realizacdo de acdo de campo (recall), o distribuidor serd informado pela VINCULA
sobre as tratativas com o produto e/ou acdes/ informagBes necessérias. O atendimento da a¢do de campo pelo
distribuidor deverad ser realizado sem atraso indevido sob pena de comunicacdo as autoridades competentes.

Gerenciamento de Reclamag&es (RDC 665 Sec¢do Il do Cap Vi)

O distribuidor deverd manter procedimentos para controle e gerenciamento de reclamacdes de seus clientes
e sempre que alguma reclamacdo de cliente envolver produtos VINCULA devera ser prontamente comunicada ao
CAP (Canal de Atendimento ao Publico) através do e-mail cap@vincula.com.br.

Para acdes de inspecdo e/ou fiscalizacdo pelas autoridades sanitarias competentes (VISA, GVS, CVS, ANVISA),
o distribuidor sera acionado para prestacdo de informacgbes pertinentes as etapas do ciclo de vida do produto sob
sua responsabilidade.

Ocorréncias de roubo, furto ou extravio de carga e/ou armazenados, envolvendo produtos VINCULA deverdo
ser imediatamente comunicados ao CAP para que sejam realizados os procedimentos de comunicagdo junto a
Tecnovigilancia (ANVISA).

DEMAIS DISPOSITIVOS GERAIS

Fica expressamente proibido modificar e/ou adulterar Produto Médico e/ou sua embalagem/ rotulagem
originais, sob pena de tal pratica ser considerada adulteracdo e/ou falsificacdo, conduta esta que acarretarad a
imediata suspensdao do fornecimento de produtos VINCULA, imediata comunicagdo as autoridades competentes,
além da aplicacdo das penalidades previstas na legislacdo sanitaria e criminal vigentes.

Considerando que os Produtos Médicos implantdveis e alguns materiais descartaveis, objeto deste Acordo de
Qualidade sdo de uso Unico e de reprocessamento proibido, fica o DISTRIBUIDOR expressamente proibido de
empreender qualquer atividade que possa ser considerada reprocessamento, incluindo re-esterilizagdo de produtos
fornecidos na condicdo estéril, conforme disposi¢cdo constante a Resolugdo ANVISA RDC n2 156/06.

A infracdo, por parte do Distribuidor (Contratado), de quaisquer disposi¢des supracitadas acarretard, a
critério da VINCULA, a interrupgdo do fornecimento dos produtos objetos deste Acordo de Qualidade. Referido
fornecimento serd mantido ou poderd ser restabelecido se a VINCULA, a seu critério, entender que o Distribuidor
sanou o inadimplemento prontamente, evitando que qualquer dano fosse gerado as partes e/ou terceiros.

O Distribuidor devera observar as instrucdes e orientagBes contidas nas respectivas instrucdes de uso,
manuais de operacgdo, técnicas cirurgicas e demais informagdes de segurancga aplicaveis, desde a aquisicdo até a
destinagdo final dos Produtos Médicos, sendo certo que o DISTRIBUIDOR serd corresponsavel sujeito as penalidades
previstas pela legislacdo sanitdria vigente por quaisquer danos e/ou eventos adversos decorrentes de ndo
observancia de ditas instrugdes.

Sem prejuizo de outras cominacdes legais, inclusive penais, as pessoas fisicas e juridicas e os responsaveis
técnicos e legais responderdo civilmente e administrativamente por infracdo sanitaria resultante da inobservancia
da legislacdo sanitdria vigente referenciada neste Acordo de Qualidade e suas partes.

E, assim, por estar de acordo com os termos propostos com o presente Acordo de Qualidade, dando a este
concordancia, ciéncia e vinculagdo de obrigatoriedade.

NOME — Preencher responsavel pela assinatura do termo

ASSINATURA
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