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INSTRUGCOES DE USO

Nome Técnico: COMRONENTES FEMORAIS - HASTES .
Nome Comercial: PROTESE DE QUADRIL ALTO NITROGENIO ORTOSINTESE
Registro ANVISA: 81202190011

1. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

A PROTESE DE QUADRIL ALTO NITROGENIO ORTOSINTESE é de procedéncia nacional, fabricada pela Ortosintese
Industria e Comércio Ltda., desenvolvido para a aplicagéo em artroplastia total do quadril. E um produto de uso médico,
que tem a finalidade de auxiliar o cirurgido nos tratamentos cirdrgicos de fraturas do colo femoral e no tratamento de
doencgas degenerativas da articulagdo (osteoartrose, artrite reumatdide, etc). O produto € disponibilizado para consumo
na forma estéril.

A composicao quimica e as propriedades fisicas, mecanicas e metallrgicas do produto esta definida conforme a norma
para:

- Aco Inoxidavel ASTM F1586-13 (Standard Specification for Wrought Nitrogen Strengthened 21Chromium-10Nickel-
3Manganese-2.5Molybdenum Stainless Steel Alloy Bar for Surgical Implants).

A matéria prima é trabalhada a quente, em formas de barras.

A familia é formada por préteses de diversos tamanhos com objetivo de atender as necessidades de cada paciente a ser
tratado.

O produto é composto por uma prétese e uma cabega com didmetros variaveis.

1.1- PROTESE DE QUADRIL UNION

-
—
Referéncia Descrigcao lerti?rz?- Compativel com:
1171/01 Haste Femoral Union Tamanho 09 Cem (12-14) .
Componente Ancilar:
1171/02 Haste Femoral Union Tamanho 10 Cem (12-14)
- Cabeca Intercambiavel Aco
1171/03 Haste Femoral Union Tamanho 11 Cem (12-14) Inoxidavel:
1171/04 Haste Femoral Union Tamanho 12 Cem (12-14) ASTM 1088/05 a0 1088/08
1171/05 Haste Femoral Union Tamanho 13 Cem (12-14) F1586 Cabeca Intercambiavel
) Ceramica Biolox Delta:
1171/06 Haste Femoral Union Tamanho 14 Cem (12-14) 1100/01 ao 1100/03
1171/07 Haste Femoral Union Tamanho 15 Cem (12-14) 1101/01 a0 1101/04
1102/01 ao 1102/04
1171/08 Haste Femoral Union Tamanho 16 Cem (12-14) 1103/01 a 1103/04
1171/09 Haste Femoral Union Tamanho 18 Cem (12-14)
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1.2 - PROTESE

DE QUADRIL MAGNUS I

Referéncia Descricao lerti?r:?_ Compativel com:
1173/01 Haste Femoral Magnus Il Offset 35 TO Cimentada (12/14)
1174/01 Haste Femoral Magnus Il Offset 38 TO Cimentada (12/14) .
Componente Ancilar:
1174/02 Haste Femoral Magnus Il Offset 38 T1 Cimentada (12/14)
- Cabeca Intercambiavel Ago
1174/03 Haste Femoral Magnus Il Offset 38 T2 Cimentada (12/14) Inoxidavel:
1174/04 Haste Femoral Magnus Il Offset 38 T3 Cimentada (12/14) ASTM 1088/05 ao 1088/08
1174/05 Haste Femoral Magnus Il Offset 38 T4 Cimentada (12/14) F1586 Cabeca Intercambiavel
- Ceramica Biolox Delta:
1175/01 Haste Femoral Magnus Il Offset 44 TO Cimentada (12/14) 1100/01 ao 1100/03
1175/02 | Haste Femoral Magnus Il Offset 44 T1 Cimentada (12/14) 1101/01 a0 1101/04
1102/01 ao 1102/04
1175/03 Haste Femoral Magnus Il Offset 44 T2 Cimentada (12/14) 1103/01 a 1103/04
1175/04 Haste Femoral Magnus Il Offset 44 T3 Cimentada (12/14)
1175/05 Haste Femoral Magnus Il Offset 44 T4 Cimentada (12/14)

1.3- COMPONENTES ANCILARES

1.3.1- CABECA INTERCAMBIAVEL METALICA

As cabegas intercambidveis sdo fabricadas em liga de Aco Inoxidavel ASTM F138 e

w.

componentes ancilares associados ao produto.

Ceramica 1SO 6474-2. Sao

Referéncia Descricao Matéria-Prima
1088/05 Cabeca Intercambiavel 12/14 28 mm S
1088/06 Cabeca Intercambidvel 12/14 28 mm M ASTM F138
1088/07 Cabeca Intercambiavel 12/14 28 mm L Aco Inoxidavel
1088/08 Cabeca Intercambidvel 12/14 28 mm XL
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1.3.2- CABEGA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA

e — | —
Referéncia Descricao Matéria-Prima
1100/01 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 28 - 4
1100/02 Cabeca intercambiavel cerdmica delta g 28 Standard
1100/03 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 28 + 4
1101/01 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 32 - 4
1101/02 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 32 Standard
1101/03 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 32 + 4
1101/04 Cabeca intercambiavel cerdmica delta g 32 XL A
1102/01 Cabeca intercambiével ceramica delta g 36 - 4 CerazlzchI/Sé)ngfM-Z
1102/02 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 36 Standard '
1102/03 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 36 + 4
1102/04 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 36 XL
1103/01 Cabeca intercambiével ceramica delta g 40 - 4
1103/02 Cabeca intercambiavel cerdmica delta g 40 Standard
1103/03 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 40 + 4
1103/04 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 40 XL

Os Componentes Ancilares ndo fazem parte desse registro e possuem seus registros proprios.

Devem-se utilizar somente componentes ancilares e acessérios fabricados pela Ortosintese. Nao é recomendavel a
utilizacdo de implantes de outros fabricantes.
Existem instrumentais (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de implantacao.

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL E ENTRE COMPOSIGCOES

A combinagido existente entre a PROTESE DE QUADRIL ALTO NITROGENIO ORTOSINTESE (ASTM F1586) e a
Cabeca Intercambiavel (ASTM F138 ou ISO 6474-2) é de superficie de contato, portanto, sem restricdo de combinagéo

entre superficies.

De acordo com a norma ISO 21534 ndo ha restricdes para as combinagdes existentes entre os componentes da Prétese
de Quadril e seus componentes ancilares.
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Instrucdes de Uso
81202190011

2. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

A PROTESE DE QUADRIL ALTO NITROGENIO ORTOSINTESE é fornecida em embalagens unitarias estéreis.

Sua embalagem primaria é constituida em blister selado com papel tyvek e sua embalagem secundaria € uma caixa de
papeldo rigido revestida com filme plastico impermeavel, juntamente com suas etiquetas de rastreabilidade.

Nao é permitida a reesterilizacdo do produto.

As embalagens contém o rétulo acompanhado de seis etiquetas de rastreabilidade

As Instrucdes de Uso nédo estdo disponiveis nas embalagens, as mesmas poderdo ser consultadas de forma eletronica
acessando a pagina www.ortosintese.com.br.

Esta condigdo esté informada no rétulo de cada produto. Caso necessério, o formato impresso pode ser solicitado sem
custo ao nosso cliente pelo e-mail instrucoesdeuso@ortosintese.com.br ou pelo fone (11) 3948-4000.

Exemplo de produto médico estéril acondicionado em blister duplo e em caixa externa de papeléo rigido e revestido com
filme plastico impermeével na forma em que sera entregue ao consumo:

Embalagem Primaria Embalagem Secundaria

2.1- GRAVACAO
Os componentes possuem gravacdo a laser, conforme ABNT NBR 15165, contendo logotipo, lote e cédigo de referéncia.
Detalhe da gravacéo a laser para demonstrar como 0os componentes sédo apresentados apds esse processo:

(Imagem llustrativa)

2.2- RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada através da gravacao a laser no produto da referéncia e numero de lote do produto. Desta
forma, é possivel recuperar os dados de producéo, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos pela
Ortosintese.

Dentro da embalagem estardo contidas seis etiquetas adesivas com a identificagdo da empresa fabricante, telefone, a
descrigdo do componente, referéncia, nimero de lote e nimero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica
e paciente.

E de responsabilidade da instituicdio hospitalar e da equipe médica que as informacdes do produto implantado sejam
anotadas na folha de descri¢cao da cirurgia ou secdo do prontuario médico.

A Ortosintese recomenda que 0 paciente seja depositario dessa informacéo, recebendo um atestado com os dados do
produto implantado.

Os componentes sdo fornecidos com seis etiquetas de rastreabilidade de fixagéo obrigatoria:
- No prontuério clinico;

- No documento a ser entregue ao paciente;

- Na documentacdo fiscal que gera a cobranga.
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ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX
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Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

2.3 - TECNOVIGILANCIA

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o érgdo sanitario competente, acessando o site da
ANVISA - www.anvisa.gov.br - e informar a Ortosintese pelos seus canais de atendimento ao cliente (11) 3948-4000 /
3737-9000 ou e-mail regulatorio@ortosintese.com.br.

3. INDICACAO DO PRODUTO MEDICO

A PROTESE DE QUADRIL ALTO NITROGENIO ORTOSINTESE é indicada no tratamento de fraturas do colo femoral e
no tratamento de doencas degenerativas da articulagdo (osteoartrose, artrite reumatoide, etc.).

O produto € disponibilizado para consumo na forma estéril.

Como toda prétese ortopédica utilizada na substituicdo de articulagdes, ndo se deve esperar um desempenho semelhante
ao 0sso humano. Estas proteses servem para substituir a articulagdo, a fim de proporcionar maior mobilidade, diminuigéo
da dor e melhora na qualidade de vida do paciente.

Os modelos da PROTESE DE QUADRIL ALTO NITROGENIO ORTOSINTESE devem ser utilizados com as cabecas
femorais fabricados pela ORTOSINTESE. Os componentes foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima
descritas, de modo que quaisquer outras utiliza¢cdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

3.1- VIDA UTIL DO IMPLANTE

A vida util de um implante depende da interacéo de diversos fatores. Os fatores relacionados a qualidade do produto séo
de responsabilidade do fabricante; alguns, como a técnica cirirgica, sdo de responsabilidade do cirurgido; e outros
dependem exclusivamente do paciente como, por exemplo, a resposta bioldgica e fisioldgica ao implante, sua condi¢do
clinica, a conduta do paciente em rela¢éo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adogao de alto nivel de atividade
fisica.

Embora os ensaios realizados pelo fabricante comprovem que a resisténcia mecéanica dos produtos testados seja superior
as cargas resultantes de atividades cotidianas diarias, os implantes utilizados em cirurgias servem como tutor e ajudam a
promover um processo hormal de recuperacao, diminuindo as dores, permitindo a locomog¢do e melhorando a qualidade
de vida para o usuario.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o tipo de suporte fisico, limite de
peso adequado, a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. O implante ndo possui 0 mesmo desempenho de um
0sso saudavel. A seguranca e a eficacia de um dispositivo médico podem ser asseguradas desde que este seja utilizado
de acordo com os parametros para os quais foi desenvolvido.

4. CONTRAINDICACAO

O uso deste produto é contraindicado em casos de:

- Infeccdes gerais ativas que possam levar a complicagdes clinicas;

- Paciente com estado geral comprometido;

- Tumor na regido do implante;

- Osteoporose severa ou infecgdes 6sseas que possam comprometer o resultado da artroplastia;
- Doenca vascular e perda de musculatura da regido;

- Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do implante;

- LesGes graves das estruturas ésseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel dos componentes do
implante;

- Paciente com histérico de abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo;
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- Falta de colaboracgé&o por parte do paciente;
- Sensibilidade aos materiais do implante.

5. RESTRICOES E ADVERTENCIAS

a) Os implantes sdo de Uso Unico, conforme regulamentacdes governamentais nacionais e internacionais;

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. O seu desempenho pode ficar severamente comprometido, com risco
elevado de falha. Utilizar somente instrumentais fabricados e disponibilizados pela Ortosintese;

c) O cirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de anatomia, cirurgia
ortopédica, osteossinteses e suas limitagdes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagdo pré-
operatoria e o acompanhamento da evolugdo do paciente no pds-operatdrio, tendo condigbes de tomar as decisGes
apropriadas no momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamente indicado para pessoas que possuam dificuldades para seguir as
instrugGes apos a cirurgia, tais como dependentes quimicos ou portadores de necessidades especiais;

e) Nao misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica em riscos néo
considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que possam ocorrer;

f) Os produtos sdo disponibilizados para consumo na forma estéril pelo processo de radiacdo gama (componentes
metdlicos). Produto de uso Unico: “Proibido Reprocessar” - Os produtos que forem removidos de seus pacientes e que
ndo tenham objetivo de estudos e/ou andlises, devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Os
métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagao do
mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua utilizacéo;

g) A ma selecéo, colocacéo, posicionamento e fixacdo dos componentes em seus respectivos lugares podem acarretar
resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de manuseio em cirurgia, antes de
sua utilizacdo. Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contatar o fabricante;

h) Qualquer complicacdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razfes tais como indicagdo ou técnica cirdrgica
incorreta, escolha inadequada de material, etc., € de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida ao
fabricante, importadores ou fornecedores de produtos Ortosintese;

i) O fabricante est4 isento de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material. A
garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricacao.

5.1- INFORMACOES DE USO

a) O uso do produto deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E fundamental
que seja tragcado um cuidadoso planejamento pré-operatorio. Para melhores resultados s&o indispensaveis uma técnica
cirurgica meticulosa e cuidados pds-operatérios apropriados;

b) Para fins de rastreabilidade do produto, o hospital deve se responsabilizar por anotar no prontudrio do paciente os
dados de rastreabilidade do produto implantado, como fabricante, c6digo e o nUmero do lote do mesmo. Estes dados sao
de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

c¢) O produto é classificado como “produto de uso Unico”, ou seja, ndo podera ser reutilizado;

d) A decis@o de empregar algum método de imobilizagdo complementar fica a critério do médico responsével;

e) O controle da carga fica sob superviséo do cirurgido, incluindo a exigéncia para que o paciente siga as suas orientacdes
pré e pos-operatorias;

f) Verificar a integridade do produto apos a abertura da embalagem. O produto deve estar gravado com o lote e cédigo
de referéncia.

5.2- LIMITES DE MOLDAGEM

Os implantes sé@o projetados para se adaptar adequadamente ao osso a ser tratado, cada modelo é desenvolvido
conforme o local em que deveré ser utilizado. N&o é permitida a moldagem do implante.

A correta sele¢do do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do sistema implantado.

5.3- INFORMAGCOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pos-operatorio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instru¢des constituem um dos aspectos mais importantes no éxito de um procedimento
cirdrgico ortopédico;

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso e, portanto, podera falhar em decorréncia de esfor¢os ou atividades cotidianas excessivas, carga
precoce, etc. As instru¢des do pds-operatoério serdo fornecidas pelo cirurgido responsavel;

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em aco inoxidavel se submeter a exame de imagens, entretanto
possiveis efeitos na qualidade das imagens podem ocorrer;

d) O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboracdo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto, é imprescindivel a colaboragdo do paciente;

e) O paciente implantado deve ser monitorado adequadamente em periodos pré-estabelecidos pelo cirurgido.
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5.4- EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES

a) Sensibilidade aos materiais de fabricag&o ou reac¢é@o ao corpo estranho implantado;
b) Dores ou desconforto;

c¢) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

d) Infeccgéo;

e) Alteracdo da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante;
f) Luxagdes articulares e alteracdes pds-operatorias do comprimento da perna;

g) InfecgBes precoces ou tardias;

h) Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca;

i) Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;

j) Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos;

k) Hematomas e perturbacdes da cicatrizacédo de feridas;

[) Calcificagdes periarticulares;

m) Limitac&o da funcdo e mobilidade articulares;

n) Carga limitada que incide sobre a articulacdo e dores articulares.

6. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou andlises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determina¢des da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico
utilizado devem assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizagdo do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como
0s métodos e procedimentos utilizados. A Ortosintese recomenda que tais produtos médicos sejam deformados
mecanicamente. Em seguida, os produtos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condigéo, ou
seja, improprio ao uso.

7. AVISOS

Os produtos auxiliam o cirurgido ortopedista na correcdo de doengas degenerativas ou congénitas no quadril, entretanto,
ndo se pode pretender que um implante obtenha o0 mesmo desempenho de um 0sso sadio ou que suporte estresse
mecanico intenso e continuo. Estes materiais séo submetidos a repetidas tensdes durante o seu uso, 0 que pode resultar
em uma fratura, soltura ou dano do mesmo. Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as instru¢bes dadas
pelo cirurgido no pds-operatério refletem no desempenho do implante. E imprescindivel um amplo conhecimento da
técnica cirargica empregada, bem como dos aspectos mecanicos dos implantes e instrumentais utilizados na cirurgia. O
pessoal que auxilia na cirurgia devera estar familiarizado com os procedimentos cirdrgicos para que ndo ocorra
contaminac&o microbiana. E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

8. ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CUIDADOS COM O PRODUTO MEDICO

8.1- ARMAZENAMENTO

O armazenamento deve ser feito em local seco, a temperatura maxima de 25°C e umidade entre 10 e 90%.

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento
e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. Os componentes ndo devem ser expostos a luz solar direta,
devem permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a integridade das pecas. O produto deve
ser manipulado de modo a ndo danificar ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificagao.

8.2- TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢cdes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador é informado sobre o conteddo. Os cuidados a serem tomados no transporte estao
demonstrados na embalagem, assegurando assim prote¢do ao produto médico desde a expedi¢do até a entrega ao
cliente.

8.3- VERIFICACAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Os implantes devem ser mantidos na embalagem original;

b) Verificar a integridade da embalagem, antes da respectiva abertura para assegurar a integridade do produto. Implantes
com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados;

¢) Nunca utilizar implantes danificados ou que tenham sido removidos cirurgicamente;

d) Verificar a integridade dos componentes, apds a abertura da embalagem — os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas e estarem gravados com o logotipo, codigo de referéncia e nimero de lote.
Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condicdes;
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e) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necesséria uma verificacdo da integridade com relacédo a
danos superficiais e funcionalidade. N&o utilizar o componente acidentado caso apresente irregularidades superficiais,

tais como deformacdes, riscos ou trincas.

Recomendamos que sejam seguidas as recomendac¢8es sobre manuseio dadas pela norma NBR 1SO 8828 - Implantes

para cirurgia - Orientacdes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

9. ESTERILIZACAO
Os componentes do sistema séo esterilizados de acordo com o material de fabricagao:

- Componentes metélicos: sdo esterilizados por radiacdo gama, com uma carga aplicada de 25 kGy de acordo com a

norma ISO 11137. A esteriliza¢é@o das pecas lhes confere uma validade de 5 anos.

10. MODELO DE ROTULAGEM
Os rétulos anexados aos produtos possuem as seguintes informacdes:

Logotipo, razéo social, endereco, telefone, fax e site do fabricante

Ref.; XXXXIXX Lote: ABC Quant.: XX

Nome Técnico Nome Comercial Modelo Comercial

Registro ANVISA XXXXXXXXXXX | Matéria-Prima: XXX

Fabricacdo: MM/AAAA Validade: MM/AAAA | Verificado: SIGLA
Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

Produto “Estéril” / Tipo de esterilizacédo ‘ “Proibido Reprocessar” “Uso Unico”
“Ver Instrucéo de Uso” | “Instru¢cBes de Uso acesse em www.ortosintese.com.br”

Nome, endereco, telefone, fax e site do representante europeu

Revisao do rétulo

Cadigo de barras

Simbolo Fabricante

Simbolo Cuidado, Consultar as Instrugfes de Uso

Simbolo Data de Fabricagéo

IE

Simbolo Validade

A\
A

Simbolo Uso Unico

Simbolo Fragil, Manusear com Cuidado

Simbolo Limite de Umidade

)4 @ I

Simbolo Limite de Temperatura

ﬁt];
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Instrucdes de Uso
81202190011

EC

REP

Simbolo Representante Autorizado na Comunidade Europeia

q

2460

Simbolo marcacao CE (quando aplicavel)
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