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INSTRUGOES DE USO

Nome Técnico: COMRONENTES FEMORAIS - HASTE§
Nome Comercial: PROTESE DE QUADRIL UNION TITANIO ORTOSINTESE
Registro ANVISA: 10223710116

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

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

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

-Titdnio ASTM F136 (Standard Specification for Unalloyd Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS
R50400, UNS R50550, UNS R50700)).

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

A familia é formada por proteses 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 diametros variaveis.

1.1- PROTESE DE QUADRIL UNION

Referéncia Descricao Matéria-Prima Compativel com:
1001/01 Haste Femoral Union Tamanho 09
1001/02 Haste Femoral Union Tamanho 10
1001/03 Haste Femoral Union Tamanho 11
1001/04 Haste Femoral Union Tamanho 12 Componente Ancilar:
1001/05 Haste Femoral Union Tamanho 13
1001/06 Haste Femoral Union Tamanho 14
1001/07 Haste Femoral Union Tamanho 15
1001/08 Haste Femoral Union Tamanho 16 Cabega Intercambiavel
1001/09 Haste Femoral Union Tamanho 18 Metalica:
1001/10 Haste Femoral Union Tamanho 09 (Cone 12-14) 1091 e 1088
1001/11 Haste Femoral Union Tamanho 10 (Cone 12-14) A|\:S1'gg/l
1001/12 Haste Femoral Union Tamanho 11 (Cone 12-14)
1001/13 Haste Femoral Union Tamanho 12 (Cone 12-14) Cabeca Intercambiavel
1001/14 Haste Femoral Union Tamanho 13 (Cone 12-14) Ceramica Biolox Delta:
1001/15 Haste Femoral Union Tamanho 14 (Cone 12-14) 1100, 1101, 1102 ¢ 1103
1001/16 Haste Femoral Union Tamanho 15 (Cone 12-14) Cabeca Intercambiavel
1001/17 Haste Femoral Union Tamanho 16 (Cone 12-14) Ceramica Biolox Forte:
1001/18 Haste Femoral Union Tamanho 18 (Cone 12-14) 1161, 1162, 1163 e 1164

1001/19 Haste Femoral Union - Tamanho 09 High Offset (12/14)
1001/20 Haste Femoral Union - Tamanho 10 High Offset (12/14)
1001/21 Haste Femoral Union - Tamanho 11 High Offset (12/14)
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1001/22 Haste Femoral Union - Tamanho 12 High Offset (12/14)
1001/23 Haste Femoral Union - Tamanho 13 High Offset (12/14)
1001/24 Haste Femoral Union - Tamanho 14 High Offset (12/14)
1001/25 Haste Femoral Union - Tamanho 15 High Offset (12/14)
1001/26 Haste Femoral Union - Tamanho 16 High Offset (12/14)
1001/27 Haste Femoral Union - Tamanho 18 High Offset (12/14)
1001/28 Haste Femoral Union - Tamanho 09 125° (12/14)
1001/29 Haste Femoral Union - Tamanho 10 125° (12/14)
1001/30 Haste Femoral Union - Tamanho 11 125° (12/14)
1001/31 Haste Femoral Union - Tamanho 12 125° (12/14)
1001/32 Haste Femoral Union - Tamanho 13 125° (12/14)
1001/33 Haste Femoral Union - Tamanho 14 125° (12/14)
1001/34 Haste Femoral Union - Tamanho 15 125° (12/14)
1001/35 Haste Femoral Union - Tamanho 16 125° (12/14)
1001/36 Haste Femoral Union - Tamanho 18 125° (12/14)

ASTM F136

1091 e 1088
1100, 1101, 1102 e 1103
1161, 1162, 1163 e 1164

1.2- COMPONENTES ANCILARES

1.2.1- CABEGA INTERCAMBIAVEL METALICA

As cabecas intercambiaveis séo fabricadas em liga de CrCoMo ASTM F75. Sdo componentes ancilares associados ao
produto.
Referéncia Descricao Matéria-Prima
1088/01 Cabega Intercambiavel 28mm curto
1088/02 Cabeca Intercambiavel 28mm normal
1088/03 Cabeca Intercambidvel 28mm longo
1088/04 Cabeca Intercambiavel 28mm extra longo ASTCM “';75
1091/01 Cabega Intercambiavel 22mm normal rolio
1091/02 Cabeca Intercambidvel 22mm longo
1091/04 Cabeca Intercambiavel 22mm extra longo
1.2.2- CABEGA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA
Referéncia Descricao Matéria-Prima
1100/01 Cabeca intercambiavel ceramica delta ¢ 28 - 4
1100/02 Cabeca intercambiavel ceramica delta @ 28 Standard
1100/03 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 28 + 4
1101/01 Cabeca intercambiavel ceramica delta ¢ 32 - 4
1101/02 Cabega intercambiavel ceramica delta @ 32 Standard .
1101/03 Cabega intercambiavel cerdmica delta g 32 + 4 Cera%lzcgallsg (6;2'74'2
1101/04 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 32 XL r
1102/01 Cabeca intercambiavel ceramica delta @ 36 - 4
1102/02 Cabeca intercambiavel ceramica delta ¢ 36 Standard
1102/03 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 36 + 4
1102/04 Cabeca intercambiavel ceramica delta @ 36 XL
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1103/01 Cabeca intercambiavel ceramica delta @ 40 - 4
1103/02 Cabeca intercambiavel ceramica delta g 40 Standard
1103/03 Cabeca intercambiavel ceramica delta @ 40 + 4
1103/04 Cabeca intercambiavel ceramica delta @ 40 XL

1.2.3- CABEGCA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE

e  —
Referéncia Descricao Matéria-Prima
1161/01 Cabeca intercambiavel ceramica forte o 28 - 4
1161/02 Cabeca intercambiavel cerdmica forte g 28 Standard
1161/03 Cabeca intercambiavel ceramica forte ¢ 28 + 4
1162/01 Cabega intercambiavel ceramica forte @ 32 - 4
1162/02 Cabeca intercambiavel ceramica forte @ 32 Standard
1162/03 Cabeca intercambiavel ceramica forte @ 32 + 4
1162/04 Cabeca intercambiavel ceramica forte g 32 XL .
1163/01 Cabeca intercambiavel ceramica forte o 36 - 4 Ceramica LS? 6474-2
1163/02 Cabeca intercambiavel ceramica forte g 36 Standard AFO
1163/03 Cabeca intercambiavel ceramica forte @ 36 + 4
1163/04 Cabeca intercambiavel ceramica forte @ 36 XL
1164/01 Cabega intercambiavel ceramica forte @ 40 - 4
1164/02 Cabeca intercambiavel ceramica forte g 40 Standard
1164/03 Cabeca intercambiavel ceramica forte @ 40 + 4
1164/04 Cabeca intercambiavel ceramica forte @ 40 XL

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

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL E ENTRE COMPOSIGOES

N&o se recomenda o uso da Prétese Ortosintese com qualquer modelo de outra marca, mesmo que seja da mesma
composigéo. Implantes metalicos de composigbes quimicas distintas (NBR ISO 21534) e de diferentes fabricantes ndo
devem ser usados por motivos de incompatibilidades. Os produtos implantaveis Ortosintese devem ser implantados com
o auxilio de instrumentais fabricados pela Ortosintese.

A combinagéo existente entre a Protese de Quadril Union Titanio Ortosintese (ASTM F136) e a Cabega Intercambiavel
(ASTM F75) é de superficie de contato, portanto sem restricdo de combinagéo entre superficies.

De acordo com a norma ISO 21534 nao ha restricdes para as combinagdes existentes entre os componentes da Protese
de Quadril Union e seus componentes ancilares.

2. FORMAS DE APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

Os componentes da PROTESE DE QUADRIL UNION TITANIO ORTOSINTESE séo fornecidos em embalagens unitarias
estéreis e embalados em Tyvek e em caixa externa de papeldo rigido e revestido com filme plastico impermeavel,
juntamente com suas etiquetas de rastreabilidade.

Nao é permitida a reesterilizagdo do produto.

As embalagens contém o rétulo acompanhado de seis etiquetas de rastreabilidade

As Instrugdes de Uso ndo estdo disponiveis nas embalagens, as mesmas poderéo ser consultadas de forma eletrénica
acessando a pagina www.ortosintese.com.br.

Esta condigéo esta informada no rétulo de cada produto. Caso necessario, 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 acondicionado em caixas na forma em que sera entregue ao consumo:
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Instrugdes de Uso
10223710116

Embalagem Priméaria Embalagem Secundaria

(Imagens llustrativas)

2.1- GRAVAGAO
Os componentes possuem gravacao a laser, conforme ABNT NBR 15165, contendo logotipo, lote e codigo de referéncia.
Detalhe da gravacgéo a laser para demonstrar como os componentes sdo apresentados apds esse processo:

(Imagem llustrativa)

2.2- RASTREABILIDADE

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

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

E de responsabilidade da instituigdo hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
anotadas na folha de descrig&o da cirurgia ou se¢éo do prontuario médico.

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

As etiquetas de rastreabilidade s&o de fixagéo obrigatéria:
-No prontuario clinico,

-No documento a ser entregue ao paciente,

-Na documentacgéo 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

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

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

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 6rgado 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. INDICAGAO DO PRODUTO MEDICO

A PROTESE DE QUADRIL UNION TITANIO ORTOSINTESE & indicada no tratamento de fraturas do colo femoral e no
tratamento de doengas degenerativas da articulagéo (osteoartrose, artrite reumatoide, etc.).

Como toda protese ortopédica utilizada na substituicao de articulagdes, ndo se deve esperar um desempenho semelhante
ao osso humano. Estas proteses servem para substituir a articulagédo, a fim de proporcionar ao paciente uma maior
mobilidade ou diminuig&o da dor, entretanto, se ndo houver a consolidagdo adequada ou se retardar excessivamente para
consolidar(”, ou ainda se n3o for utilizado corretamente, tanto do ponto de vista do cirurgido(? quanto do paciente (est&o
inclusos ai pacientes que ndo tem capacidade para obedecer a ordens, como criangas, dependentes quimicos, pacientes
psiquiatricos, etc) ela podera falhar.

3.1- DESEMPENHO PREVISTO
Fixacado estavel da regido tratada

3.2- CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE CARGA
Durante a recuperagéo, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada, aumentando esta carga
de acordo com o processo de consolidagéo e o estado geral do paciente.

3.3- VIDA UTIL DO IMPLANTE

A vida util de um implante depende da interagao de diversos fatores. Os fatores relacionados a qualidade do produto sdao
de responsabilidade do fabricante; alguns, como a técnica cirurgica, sdo de responsabilidade do cirurgido; e outros
dependem exclusivamente do paciente como, por exemplo, a resposta bioldgica e fisioldgica ao implante, sua condicao
clinica, a conduta do paciente em relagdo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adogéo de alto nivel de atividade
fisica.

Embora os ensaios realizados pelo fabricante comprovem que a resisténcia mecanica 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 normal de recuperagao, diminuindo as dores, permitindo a locomog¢ao 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 n&o possui 0 mesmo desempenho de um
0sso saudavel. A seguranga 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.

' Existem prazos aproximados definidos pela literatura médica para a consolidagdo da fratura, que varia conforme o segmento envolvido e o tipo de fratura.
2 A cirurgia deve ser realizada dentro dos principios técnicos definidos na literatura médica. O ndo cumprimento destas normas pode implicar em sobrecarga
do implante.
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4. CONTRAINDICAGAO

A PROTESE DE QUADRIL UNION TITANIO ORTOSINTESE n&o deve ser utilizada caso ndo haja suporte ésseo
adequado que garanta a estabilidade do implante.

Quando ha suspeita de que o paciente tenha sensibilidade a corpos estranhos, ou que possa ter reacdes alérgicas aos
materiais utilizados nos implantes, deve-se realizar testes apropriados antes da escolha e selecdo do material a ser
implantado.

O uso é contraindicado em pacientes que ndo tenham capacidade para obedecer as ordens, como criangas, dependentes
quimicos ou pacientes psiquiatricos.

Se o paciente exerce ocupacéo ou atividade que exija longas caminhadas ou até mesmo corridas, levantamentos de
pesos ou forga muscular, esses esforgos podem também, resultar em fracasso do implante.

5. RESTRIGOES E ADVERTENCIAS

a) Os implantes s&o de uso unico, conforme regulamentacdes governamentais necionais e internacionais;

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. O seu desempenho pode ficar severamente comprometido, com risco
elevado de falha;

c) O cirurgidao 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-
operatéria e 0 acompanhamento da evolugdo do paciente no pds-operatorio, tendo condigdes de tomar as decisbes
apropriadas no momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamante indicado para pessoas que possuam dificuldades para seguir as
intrucdes apds 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 nao considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que possam
ocorrer;

f) Utilizar somente instrumentais fabricados pela Ortosintese;

g) As Proteses sao disponibilizadas para consumo na forma estéril e sé devem ser utilizadas apés a verificagcdo da data
de validade da esterilizagéo informada no rétulo do produto. 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, as informagdes sobre o descarte deve ser registrada. Os métodos e procedimentos
de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer
possibilidade de sua utilizago.

5.1-INFORMAGOES DE USO

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

b) A Ortosinetese fabrica instrumentais cirirgicos que séo indispensaveis no procedimento cirdrgico para a implantacao
deste produto (ndo objeto deste registro);

c) Para fins de rastreabilidade do produto, o hospital deve se responsabilizar por anotar no prontuario do paciente os
dados de rastreabilidade do produto implantado, como fabricante, cddigo e o nimero do lote do mesmo. Estes dados sédo
de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

d) O produto é classificado como “produto de uso Unico”, ou seja, ndo pode ser reutilizado;

e) A decisdo de empregar algum método de imobilizagdo complementar fica a critério do médico responsavel;

f) O controle da carga fica sob supervisédo do cirurgido ou equipe médica, incluindo a exigéncia para que o paciente siga
as suas orientagdes pré e pos-operatorias;

g) Verificar a integridade do produto apés a abertura da embalagem. O produto deve estar gravado com o logotipo, lote e
codigo de referéncia.

5.2- LIMITES DE MOLDAGEM
N&o é permitida a moldagem do produto.

5.3-INFORMAGOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instrugbes constituem em 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 o0 mesmo
desempenho do osso, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividades excessivas, carga precoce, etc.
As instrugdes do pos-operatorio serao fornecidas pelo cirurgido responsavel;

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em liga de titanio se submeter a exame de Ressonancia Nuclear
Magnética, entretanto possiveis efeitos na qualidade das imagens podem ocorrer;
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d) O cirurgido deve enfatizar que a nao colaboragdo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto é imprescindivel a colaboragéo do paciente.

5.4- EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
Sensibilidade a metais ou rea¢do de corpo estranho;

Dores ou desconforto;

Dano tecidual provocado pela cirurgia;

a
b
c
d) Infecgao.

)
)
)
)

6. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou analises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determinagbes da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico
utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagéo.
A descaracterizagao do produto médico € de inteira responsabilidade da instituigdo hospitalar, assim como os 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, impréprio ao uso.

7. AVISOS

A PROTESE DE QUADRIL UNION TITANIO ORTOSINTESE auxilia o cirurgido ortopedista nos tratamentos cirtirgicos de
fraturas do colo femoral e no tratamento de doengas degenerativas da articulagéo (osteoartrose, artrite reumatéide, etc.).
Entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o mesmo desempenho de um osso sadio ou que suporte
estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensGes durante o seu uso, o que
pode resultar em soltura ou dano do mesmo. Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as instrugdes
dadas pelo cirurgido no pés-operatorio refletem no desempenho do implante. Consequentemente, é recomendado que se
mantenha uma imobilizagdo do local em tratamento (utilizagdo de apoios externos, auxilio para deambular, aparelhos
ortopédicos, etc.), por um periodo que sera definido pelo cirurgido. E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica
cirdrgica empregada, bem como dos aspectos mecanicos e metalurgicos dos implantes e aparelhos de fixagéo utilizados
na cirurgia.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) devera estar familiarizado com os procedimentos
cirdrgicos para que n&o ocorra contamina¢ao microbiana.

E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

O conhecimento e dominio da técnica cirdrgica séo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

Os implantes Ortosintese s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados, para a
estabilizacdo de uma determinada estrutura 6ssea.

Produto de uso Unico: Proibido Reprocessar.

8. ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CUIDADOS COM O PRODUTO MEDICO

8.1- ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento do produto deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as condigdes ideais de
armazenamento, assim como, a sua integridade fisica e quimica. Os componentes n&o devem ser expostos a luz solar,
devem permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a integridade das pegas. O produto deve
ser manipulado de modo a nao danificar, ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificagéo.

8.2- TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condigdes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador é informado sobre o conteldo. Os cuidados a serem tomados no transporte estido
demonstrados na embalagem, assegurando assim, protecdo ao produto médico desde a expedigdo até a entrega ao
cliente.

9. ESTERILIZACAO
Os componentes séo esterilizados por radiacdo gama. A esterilizagdo das pecgas Ihe confere uma validade de 5 anos.
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10. MODELO DE ROTULAGEM

Os rétulos anexados aos produtos possuem as seguintes informagdes:

Logotipo, razao social, enderego, te efone, fax e site do fabricante

Ref.: XXXX/XX Lote: ABC Quant.: XX

Nome Técnico Nome Comercial Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX ‘ Matéria-Prima: XXX

Fabricado: MM/AAAA Validade: 5 Anos Verificado: SIGLA
Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

Produto “Estéril” / Tipo de esterilizacdo | “Proibido Reprocessar” “Uso Unico”
“Ver Instrugcéo de Uso” ‘ “Instrugcbes de Uso acesse em www.ortosintese.com.br”

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

Revisao do rétulo XX-MM/AAAA

Caodigo de barras

Simbolo Fabricante

Simbolo Cuidado, Consultar as Instrugdes de Uso

Simbolo Data de Fabricagao

N

Simbolo Validade

Vam'
A

Simbolo Uso Unico

Simbolo Fragil, Manusear com Cuidado

Simbolo Limite de Umidade

B

Simbolo Limite de Temperatura

.;Tf
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