Instrucdo de Uso

Parafuso Biodegradavel TRINION™ INION
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Caracteristicas e especificac@es técnicas do produto
Nome Técnico: Implante
Nome Comercial: Parafuso Biodegradavel de Menisco — INION TRINION™

Modelo Comercial:
e MRD-3010 — Parafuso para Menisco 10 mm
¢ MRD-3012 — Parafuso para Menisco 12 mm
e SET-3002 — Parafuso para Menisco (3 Pecas MRD-3010)

Matéria Prima:
e Acido Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) — 84,99 %
e TMC (poli L Lactideo-co-trimetilenocarbonato) — 15,00 %
e Corante D&C Green N°. 6 (1,4-bis[(4-metilfenil) amino]-9,10-antracenodiona — 0,02%

Produto Estéril
Método de esterilizagdo: Radiacdo gama

Validade: 03 anos

Descricédo

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ consiste em um componente implantavel
cirurgicamente, bioreabsorvivel, indicado para o procedimento cirlrgico de fixacdo segura de rupturas
“bucket-handle” do menisco, em conjunto com imobilizagéo apropriada.

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ é auto-perfurante, canulado, nos didmetros de 02 e
2,2 mm e comprimento de 10 e 12 mm. O encaixe da cabeca do parafuso tem formato quadrado. Possui
rosca dupla com uma secgdo média sem roscagem para permitir um fecho ideal do espaco, promovendo
a recuperacao. Utilizados corretamente, na presenca de imobilizacdo adequada, mantém a estabilidade
em lesdes verticais longitudinais localizadas na area vascularizada do menisco.

A matéria prima para fabricacdo do parafuso é o polimero bioreabsorvivel composto por Acido
Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo) e TMC (poli L Lactideo- co- trimetilenocarbonato). In vivo,
este copolimero degrada-se por hidrélise em L-lactico, D-lactico e mondmeros de TMC que sé@o entado




metabolizados pelo organismo. O parafuso perde gradualmente a forca durante 18 a 36 semanas e a
bioreabsorcéo é completada no periodo entre dois a quatro anos.

A cor verde é fornecia por uma quantidade minima de corante verde n°. 6 para medicamentos e
cosméticos (D&C Green N°. 6), que ¢é utilizado, por exemplo, em varios fios de sutura biodegradaveis. E
fornecido colorido para melhor visualizacédo durante o procedimento cirargico. O aditivo para coloracéo, é
aprovado pela FDA, de acordo com norma 21 CFR 74.3206.

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ ¢é fornecido como produto estéril, ndo colagénicos e
n&o pirogénicos.
A seguir imagem ilustrativa do Parafuso Biodegradavel INION TRINION™:
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Composicéo

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido aos modelos comerciais que compdem o registro Parafuso
Biodegradavel INION TRINION™. Essa sele¢do considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ sao fabricados a partir polimero bioreabsorvivel
composto por Acido Polilactico (poli L Lactideo-co-D,L Lactideo), TMC (poli L Lactideo-co-
trimetilenocarbonato) devido as suas propriedades de degradacdo, bem como as propriedades de
biocompatibilidade, fisico quimicas e resisténcia mecanica adequadas a uso pretendido para o produto.

Os materiais usados na producdo Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ s&o fornecidos por
Boehringer Ingelheim Phama KG, Product Team RESOMER, Ingelheim am Rheim, Alemanha e por
PURAC Biochem BV.

Estudos de biocompatibilidade dos polilactideos, realizados pela Boehringer Ingelhein. Mais de 25
anos de pesquisa garantem a seguranc¢a e biocompatibilidade dos polilactideos quando implantados em
animais e humanos.

A degradacgdo dos polilactideos ocorre primariamente com a quebra hidrolitica da cadeia que
produz &cido latico, um produto natural da metabolizagdo do carboidrato. A maioria do acido latico é
excretado na urina, e uma pequena quantidade é eliminada pelos pulmdes como o diéxido de carbono e
agua. Dado um grande nimero de estudos em animais que suportam a compatibilidade dos polilactideos
com os tecidos bem como o estabelecido uso de polilactideos em suturas absorviveis, medicamentos e
em solugdes para dialises, os autores desses estudos concluiram que polilactideos ndo séo toxicos e
S&80 seguros para 0 uso como implantes em humanos.

Indicacé&o e Finalidade

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ ¢ indicado para a fixacdo artroscopica de lesdes
verticais e longitudinais de menisco (lesdes “bucket-handle”) localizadas nas areas vascularizadas do
menisco (areas vermelho-vermelho e vermelho-branco).

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima descritas,
de modo que quaisquer outras utilizacbes s@o consideradas econtra-indicadascontraindicadas ou sem
substrato cientifico.

Contra-indicacaeContraindicacao

A seguir estdo listadas as eeontra-indicagbescontraindicacOes relativas para a utilizagdo do
dispositivo, ficando a cargo do cirurgido responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicagdo
dos procedimentos:

e O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ ndo deve ser utilizado em rupturas radiais ou de
aba, em lesées que ndo sejam consideradas para reparagéo por sutura ou em lesdes “bucket-
handle” complexas;

e Pacientes com infec¢Bes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicacdes com a
fixacéo;



e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirlrgico;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose avangada e/ou outras afec¢des 6sseas que possam comprometer a
estabilidade da fixacéo;

¢ Condicdes limitativas do doente, incluindo suprimento sanguineo insuficiente, doencgas crbnicas
que causem qualidade insuficiente do 0sso;

¢ Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

Forma de Apresentacéao

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ ¢é disponibilizado para comercializagdo embalado em
berco plastico (tipo blister de PET Co-poliester Kodak 6363) selado com papel grau cirargico (tipo tyvec).
O bergco selado é acondicionado individualmente em um invélucro laminado (PET/PE branco/
Aluminio/PE), devidamente rotulado funciona como embalagem primaria e barreira de esterilizacao.

O produto é fornecido na condicdo de estéril, sendo que o método de esterilizacdo adotado é a
esterilizacdo por Radiacdo Gama. Depois de esterilizados, Os produtos sdo acondicionados em uma
cartonagem de papeldo, na qual segue com um folheto com as instru¢des de uso e com as etiquetas de
rastreabilidade.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem € colada uma etiqueta, contendo as
informacgdes para identificagéo do produto

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ ¢é apresentada nos seguintes modelos comerciais,
sendo que cada um desses modelos comerciais séo disponibilizados para comercializacdo nas seguintes
dimensoes:

Dimensdes
Caodigo Descricao (Diametro/ Material de Fabricacéo Qtde Embalada
Comprimento)

Imagem
llustrativa

= MRD-3010 10 mm 84.99 % 01
Acido Polilactico (poli L

Lactideo-co-D,L Lactideo)

MRD-3012 12 mm 15,00 % 01
Parafuso para TMC (poli L Lactideo-co-
‘ Menisco trimetilenocarbonato) —
<0 0,01%
L/ ,
/f ET 5 1 Corante D&C Green N°. 6 3 Pegas
/ SET-300 0 mm (1,4-bis[(4-metilfenil) amino]- MRD-3010

9,10-antracenodiona

A correta selecdo dos modelos e medidas do Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ a serem
implantados é responsabilidade do cirurgido, que também é responséavel pela técnica cirirgica adotada,
devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagcao e o procedimento cirlirgico a ser
realizado.

O éxito do procedimento estd ligado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos,
que é de responsabilidade do cirurgido que, avalia o paciente e, decide quais os implantes a serem
utilizados. Esté vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatdrios recomendados
pelo cirurgido responsavel.

Material de Apoio

Os materiais de apoio sédo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Parafuso
Biodegradavel INION TRINIONT™,

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F899 — Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments.




Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro devendo, portanto, ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo do Parafuso Biodegradavel INION TRINION™:

Caédigo Descrigao
INS-9211 Céanula Reta
INS-9212 Céanula Curva
INS-9213 Canula elevada
INS-9214 Obturador
INS-9215 Chave de Fenda
INS-9216 Cabo para Chave de Fenda

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém n&o esterilizados. Esterilizagao
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,
portanto quebrar-se Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag8es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precauc¢fes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ somente deve ser utilizado apés uma analise
detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura desta instru¢édo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitagdo especifica sobre as técnicas osteossintese, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulagdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tragfes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa;

e Ao critério médico, pode ser necesséria a utilizacéo de enxertia 6ssea associada ao produto;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricbes pos-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforgos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pos-operatério, contrariando as
restricdes médicas;

¢ As complicagBes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizacdo do produto
em pacientes com obesidade morbida;

e O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ ndo devem ser utilizados caso nédo se consiga um
suporte ésseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

¢ Ao critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e peri-operatdria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢é@o local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccbes;

e Para melhores resultados no periodo po6s-operatério poderd ser utilizado imobilizagao
apropriada;

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
entre 0s componentes;



Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

A selecéo, colocacdo, posicionamento, sobrecarga de binario ou dobragem inadequados do
implante poderdo causar resultados indesejaveis subsequientes ou a quebra do parafuso.

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessario que o operador realize uma inspecdo do produto, quanto a sua
integridade, quanto a abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto nado devera ser utilizado.

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

Né&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;

Produto de uso unico — NAO REUTILIZAR;

Produto Estéril — NAO REESTERILIZAR;

NAO UTILIZAR em caso de perda de esterilidade do dispositivo.

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

Esterilizacao inadequada dos implantes pode causar infeccao;
PROIBIDO REPROCESSAR,;
Data de fabricagdo e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢bes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicag@es e efeitos adversos:

Riscos de lesBes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da consolidagcdo dssea que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢do ou quebra do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;

Dores, desconforto ou sensac¢des anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose Gssea ou de tecidos moles adjacentes;

A decisdo pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados é do
cirurgido responsavel.

A acumulacéo local de liquidos temporaria pode ocorrer em circunstancias de esterilidade.

Instrucao de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢ées devem ser adotadas:

Os cuidados com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirrgicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

Para a aplicacdo do Parafuso Biodegradavel INION TRINIONTM é necessario 0 uso de
instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a
possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que ndo os indicados pelo fabricante.



Orientacdo ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/,u seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restrices durante o periodo pds-operatorio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagBes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pos-operatérias, como criangas,
idosos, individuos com alterag@es neurologicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o produto ndo substitui e ndo possui o mesmo desempenho do osso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacdes.

e A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esforco ou praticas esportivas
durante o periodo pos-operatorio, cuja extensao € definida pelo cirurgido responsavel;

e O aumento do risco de complicacdes pds-operatdrias em pacientes com obesidade moérbida;

¢ A necessidade da utilizagdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

e A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do implante,
do 0sso e dos tecidos adjacentes;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

o As informagoes listadas neste topico “Orientagbes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e
no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacao

A producéo do Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ ¢é realizada com grande cuidado para
garantir ao cirurgido a seguranca e a qualidade do resultado operatério. O pessoal médico também
deverd contribuir para alcancgar esperado resultado operatério, dando a devida atencdo a manipulacdo e
utilizac@o dos dispositivos, principalmente no que se refere a esterilizagc@o para sejam minimizados ao
maximo os riscos de infec¢cdo protética.

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ é fornecido na condigdo de produto estéril. O método
de esterilizacdo adotado ¢ a esterilizacdo por Radiagdo Gama.

A validagcédo da esterilizacdo foi realizada de acordo com a norma EN ISO 11137. Essa norma
utiliza um Nivel de Garantia de Qualidade (SAL) de 10-6 para assegurar que cada lote esteja estéril apos
receber uma dose de 25kGy. Trés lotes independentes foram testados e suas revalidagbes periddicas
séo realizadas.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou com a esterilizagcdo vencida.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
Parafuso Biodegradavel INION TRINION™, existem riscos de contaminacao bioldgica e transmisséo de
doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, o Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ explantados
devem ser tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes
e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

Descarte do Produto

O Parafuso Biodegradavel INION TRINION™ explantado ou considerado inadequado para o uso
deve ser descartado. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal
as pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.



Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes acerca do
lote utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta
etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informacées a
respeito do dispositivo implantado em seu procedimento cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do
documento de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacdes estabelecidas pela Resolu¢do RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Nimero de Lote e NUmero de Registro ANVISA,
entre outras informacdes.

As informacgfes para rastreabilidade s&@o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessdrias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducdo das investigacoes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Transporte e Armazenamento

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢do a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura ambiente entre 15 e 30 °C.
Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o. Assim, recomenda-se a
utilizagc&o de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizacdo, sendo
que a abertura da embalagem para utilizacdo cirlrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricagéo e n°. do lote: vide rétulo.
Outras Informacgdes

Dados do Fabricante:

Inion OY

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, Finlandia

Fone/Fax: +358-3-2306600/+358-3-2306601
Email: info@inion.com

Internet: www.inion.com

Importado e Distribuido por:

VINCULA IndUstria Comércio Importacao e Exportacédo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Geraldo José Zumpano CREA: 5069908919

Registro Anvisa n°: 10417940217
Reviséo: 1.005
Emissao: 01/07/2024



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrugcdo Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢ées de uso em formato ndo impresso de
dispositivos médicos

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro/ notificagdo, contendo instru¢des para consulta das Instrugées de Uso
em formato eletrdnica disponivel no website do fabricante, bem como orienta¢gfes para a solicitacéo das
Instrucdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(®) vincuLn

irvigae e bry sl Daers doHTETEITIETI

ALERTAINSTRUGAO DE USO

Ermn atendimenta a Resolucio ANVIESA RDC n® 751
de 2022, ques askabelece regras para dispaniblizacio de nstruches
de wmo am formato ndo impressn de depoaitivos médioos, s
neste alerta as prooedimenios para obitencda das INSTRUCOES
DE W30 am formata eleirdriog no site do fabricans

A= INSTRUCOES DE US0 apresentam informactes
clarss & defalbhadas =abre s carscterishicss, sdvertdnciss
precaipies, instrucdes para o uso seguro, abrigatoriedade de usa
par médioa cirurgida habiitada, bem comoscbre os tamanbos
dEponives pam comercializachs, a fim de evitar ulilicacda
manpulagies amineas. As resiicoes para combinacdes de
modeles de outras manrcas oo fabhcantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE LSO do disposithve médioa.

O dosumente contenda as IMSTRUCDES DE US0
para a cormeta ulilacia e manussic do dispositivo médico
Enconira-se dispanivel (15} apdarecn bl ndricn
e lncula.com br

A= INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
website  alrsvés  do mimen da reqularizacdo  ARNVIEA,
MOTIFICAZAD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
e dspositivo médica, infarmados ma rbule da unidade adouinda.

Tedas as IMSTR‘I.II:-'I:IES CE US0 disponibilizadas
riy ke passuem @ idenlificacdo da versdod revisda do decumenta.
Sardo que aususiio deve alentar-se pang 3 cammela versdal revisda
de documenta em relacis & infarmada ne réluls do dispasithes
miédion adouinda

Cinerr sajin e inferesss do usudria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas am formata impresso, sam cusss
adicional. Sendo gque a solicilaclo das mesmas deverd ser
realizada unta ao CAP (Canal de Alendimenio ao Pablico) da
fabrizante, infomisdo a seqguir:

Canal da Atandimento ao Publico - CAP:
Tededone: +55 19 2111-8665 7 2111-6500

E-mail: capiEvireu s cam br
fapida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 135052800 | Rie

Clare - 3860 Paulks - Brasi
Hoerdrio de stendimente: Bhe = 1730 hs, de sequnda 3 sesxta-feirs,
exoato feriados
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