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INSTRUCOES DE USO

Sistema de Placas Especiais - Airlock®
Sistema de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados

Legenda dos simbolos e abreviaturas que podem ser mencionadas no rétulo do
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Descricao:

O Sistema de Placas Especiais - Airlock® é fabricado em liga de titanio (TA6V) de
acordo com a norma ISO 5832-3, fornecidos estéreis.

O Sistema de Placas Especiais - Airlock® é formado pelos seguintes componentes:
Placas MTP, Placas MT basal, Placas Lapidus, Placas Lapidus plantar, Placas Lisfranc,
Parafusos bloqueados @ 3 mm, Parafusos nao bloqueados @ 3 mm, Parafusos
bloqueados @ 3,5 mm e Parafusos ndo bloqueados @ 3,5 mm.

As Placas MTP sdo placas projetadas com comprimento e forma adaptados a
artrodese da articulagdao MTP (orientagdo em valgo de 10°) e possuem configuracao
de lado direito e esquerdo. As placas MTP sdo fornecidas com 41 cm de comprimento
e espessura de 1,3 mm, as Placas MTP longas sao fornecidas com 53 mm e espessura
de 1,65 mm e as Placas MTP curtas sao fornecidas com 34 mm de comprimento e
1,3 mm de espessura. As Placas MTP podem ser usadas com os parafusos bloqueados
ou ndo bloqueados de @ 3 e @ 3,5 mm, a selecdao dos parafusos fica a critério do
cirurgiao.
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Placa MTP Placa MTP curta

Placa MTP longa

As Placas MT basais possuem configuracao de lado direito e esquerdo. As placas MT
basais estdo disponiveis para procedimentos de cunha fechada com 29,5 mm de
comprimento e para procedimentos de cunha aberta nos comprimentos de 29,5 mm
- cunha de 3 mm, comprimento de 30,56 mm - cunha de 4 mm e comprimento de
31,5 mm - cunha de 5 mm. As Placas MT basais podem ser usadas com os parafusos
bloqueados ou nao bloqueados de @ 3 e @ 3,5 mm, a selegao dos parafusos fica a
critério do cirurgido.
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Placa MT Basal ‘

As Placas Lapidus séo fornecidas com 41 mm e 47 mm de comprimento com espessura de 1,3
mm. As Placas Lapidus podem ser usadas com os parafusos bloqueados ou ndo bloqueados de
@ 3 e @ 3,5 mm, a selecdo dos parafusos fica a critério do cirurgiao.
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Placa Lapidus curta Placa Lapldus longa

As Placas Lapidus Plantar possuem configuragdo lateral esquerda e direita com pré-
contornos anatdmicos, estao disponiveis nos comprimentos de 39 mm e 42 mm com
espessura de 1,6 mm.

As Placas Lapidus Plantar podem ser usadas com os parafusos bloqueados ou nao
bloqueados de @ 3 e @ 3,5 mm, a selegdo dos parafusos fica a critério do cirurgido.
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Placa Lapidus Plantar curta Placa Lapidus Plantar longa

As placas Lisfranc sdo disponibilizadas em varias formas e tamanhos: as placas
Lisfranc H estdo disponiveis em tamanho pequeno, tamanhos médio e grande. As
placas Lisfranc T estdo disponiveis em tamanhos curtos e longo. As Placas Lisfranc
podem ser usadas com os parafusos bloqueados ou ndo bloqueados de @ 3 e @ 3,5

mm, a selecdo dos parafusos fica a critério do cirurgido. Abaixo imagens das Placas
Lisfranc:
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As placas Fusion H sao disponibilizadas nos tamanhos: curta com comprimento entre
furos de 17mm, média com comprimento entre furos de 20mm e longo com
comprimento entre furos de 23mm. As placas Fusion H podem ser usadas com o0s
parafusos bloqueados ou ndo bloqueados de @ 3 e @ 3,5 mm, a selecao dos parafusos
fica a critério do cirurgido. Abaixo imagens das Placas Fusion H:
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Placa Fusion H

Os parafusos que compdem o Sistema de Placas sao Parafusos bloqueados de @ 3
mm e @ 3,5 mm disponiveis em diversos comprimentos, os parafusos bloqueados
oferecem uma montagem rigida entre a placa e o parafuso, e Parafusos nao
bloqueados de @ 3 mm e @ 3,5 mm também disponiveis em diversos comprimentos,
os parafusos nao blogueados permitem uma conexdo pivotante entre a cabega do
parafuso e a placa.



A selecdo de parafusos bloqueados ou ndo bloqueados fica a critério do cirurgido,
dependendo da rigidez do conjunto.
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Parafuso bloqueado Parafuso néao bloqueado Parafuso bloqueado Parafuso nao bloqueado
@ 3mm 23 mm @ 3,5mm @ 3,5mm

Compatibilidade entre os componentes do Sistema de Placas Especiais -

Airlock®

A compatibilidade dos componentes do Sistema de Placas Especiais - Airlock® é total,
todas as opgoes de placas sdo compativeis com todos os parafusos.

Compatibilidade dimensional entre os componentes do Sistema de Placas Especiais - Airlock®

Imagem

Placas Parafusos compativeis

Ilustrativa

Todos os furos das Placas MTP sdao compativeis
com todos os modelos e dimensdes de parafusos
que compdem o sistema:

Placa MTP/ MTP longa/ MTP curta
PLO101XX
PLO102XX

1 - Parafuso nao bloqueado @ 3 - SP0230XX

2 e 3 - Parafuso bloqueado @ 3 - SP0130XX /
Parafuso ndao bloqueado @ 3 - SP0230XX /
Parafuso bloqueado @ 3,5 - SPO135XX /
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 - SP0235XX;

Todos os furos das Placas MT Basais sao
compativeis com todos os modelos e dimensdes

Placa MT Basal de parafusos que compdem o sistema:

PLO202XX

PLO201XX 1 e 2 - Parafuso bloqueado @ 3 - SPO130XX /

Parafuso ndo bloqueado @ 3 - SP0230XX /
Parafuso bloqueado @ 3,5 - SP0135XX /
Parafuso ndo bloqueado @ 3,5 - SP0235XX;




Todos os furos das Placas Lapidus sdo
compativeis com todos os modelos e dimensées
de parafusos que compdem o sistema:

Placa Lapidus
PLO303XX
PLO304XX

1 e 2 - Parafuso bloqueado @ 3 - SPO130XX /
Parafuso nao bloqueado @ 3 - SP0230XX /
Parafuso bloqueado @ 3,5 - SPO135XX /
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 - SP0235XX;

3 - Parafuso bloqueado @ 3,5 - SP0135XX

Todos os furos das Placas Lapidus Plantar sao
compativeis com todos os modelos e dimensdes
de parafusos que compdem o sistema:

Placa Lapidus Plantar
PLO801XX
PLO802XX

1 e 2 - Parafuso bloqueado @ 3 - SPO130XX /
Parafuso ndao bloqueado @ 3 - SP0230XX /
Parafuso bloqueado @ 3,5 - SPO135XX /
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 - SP0235XX;

3 - Parafuso bloqueado @ 3,5 - SP0135XX

-1 Todos os furos das Placas Lisfranc sao
compativeis com todos os modelos e dimensées

. de parafusos que compdem o sistema:
Placa Lisfranc P q P

PLO502XX

PLO501XX 1 e 2 - Parafuso bloqueado @ 3 - SPO130XX /

Parafuso ndo bloqueado @ 3 - SP0230XX /
Parafuso bloqueado @ 3,5 - SP0135XX /
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 - SP0235XX;

Todos os furos das Fusion H sdo compativeis com
todos os modelos e dimensdes de parafusos que
compdem o sistema:

Placa Fusion H

PLO402XX 1 - Parafuso bloqueado @ 3,5 - SP0135XX

2 - Parafuso bloqueado @ 3 - SPO130XX /
Parafuso ndo bloqueado @ 3 - SP0230XX /
Parafuso bloqueado @ 3,5 - SPO135XX /
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 - SP0235XX;

Composigao:

A matéria-prima de todos os modelos que constituem a familia de Parafusos Snap-
off é a liga de titanio (TA6V) de acordo com a norma ISO 5832-3 - Implants for
surgery — Metallic materials — Part 3: Wrought titanium 6-aluminium 4-vanadium
alloy.

Indicagao:

O Sistema de Placas Especiais - Airlock® é indicado para estabilizagdo e fixacdo de
novas fraturas, procedimentos de revisao, fusao articular e reconstrugcao de pequenos
ossos da mao, pé, punho e tornozelo, dedos das maos e pés, em pacientes
adolescentes e adultos.




Contraindicagoes:

Deficiéncia muscular, neuroldgica ou vascular grave na extremidade em
questao.

Destruicdo 6ssea ou baixa qualidade dssea, provavelmente comprometendo a
estabilidade do implante.

Procedimentos cirurgicos diferentes dos listados na secdo «IndicacGes».
Alergia conhecida ou suspeita a qualquer um dos componentes do dispositivo.

O uso deste implante junto com implantes de outra origem nao recomendado
pela Novastep.

Fatores que podem comprometer o sucesso da implantacgao

Doenga metabdlica, reduzindo a resisténcia do paciente ou levando a
degradacao dssea progressiva.

Tumores 0sseos localizados.

Deformidade 6ssea grave, causando posicionamento incorreto dos implantes ou
um acessorio enfraquecido.

Osteoporose grave.

A pratica de desporto ou atividades de alto risco, expondo o implante a stress
excessivo ou repetido.

Doenga 6ssea, disturbios sistémicos ou metabdlicos e doengas infecciosas.
Senilidade, doenga mental, comportamento viciante.

Excesso de peso.

Risco de incompatibilidade com outros implantes.

Risco de conflito articular.

Adverténcias e Precaucoes

Nao modifique o design dos implantes.

O tratamento de acompanhamento, bem como a decisdo de manter ou retirar
o implante, é de responsabilidade do usuario. Em caso de complicacdes, podera
ser necessario remover o implante.

Geralmente, os implantes sao projetados para permanecer no corpo a longo
prazo, mas podem ser removidos apos uma a cicatrizacdo (6ssea) suficiente.
Quando estejam a suportar tecnicamente a osteossintese, espera-se que o
periodo operacional normal do implante seja entre 6 e 8 semanas.

O dispositivo é destinado para USO UNICO, n&o reutilizar o dispositivo para
evitar contaminagao cruzada.

PROIBIDO REPROCESSAR.

A seguranga e uso do dispositivo ndao foram avaliadas em um ambiente de
ressonancia magnética (RM). O aquecimento ou a migracao do dispositivo ndo
foi testado em ambiente de ressonancia magnética (RM). A seguranca do uso
do dispositivo no ambiente de RM é desconhecida. A digitalizacdo de um
paciente com este dispositivo pode resultar em ferimentos.

Risco de interferéncia nas imagens médicas: ressonancia magnética /



tomografia computadorizada: o paciente deve ser instruido a declarar
sistematicamente se foi submetido a um procedimento cirargico.

Efeitos Adversos
e Pseudoartrose;

e Infeccdo, hematomas, trombose venosa, embolia pulmonar, problemas
cardiovasculares.

Instrucoes de utilizacao
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas:
e Selecione o dispositivo apropriado para a indicacao.

e Antes de usar, verifique a data de validade na etiqueta do dispositivo e as
condicGes da embalagem. O contelido da embalagem é garantido estéril, desde
gue a embalagem nao tenha sido aberta ou danificada.

e Implante o dispositivo de acordo com as técnicas especificas recomendadas
pelo fabricante, se aplicavel.

e Para a aplicacdo produto é necessario o uso de instrumental especifico, indicado
no topico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que nao os indicados pelo fabricante;

Esterilizacao

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafusos Snap-off sdo fornecidos
na condicdo de produto estéril. O método de esterilizacdo adotado é a esterilizacdo
por radiacao gama (dose de esterilizacdo entre 25 e 45 kGy).

Produto estéril - Nao reesterilizar.

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Formas de apresentacdao do produto médico
Forma de Embalagem

Os componentes do Sistema de Placas Especiais - Airlock® sdo disponibilizados para
comercializacdo na condigdo de produto estéril, sendo que o método de esterilizacao
adotado é a esterilizacdo por Radiacgdo Gama.

As placas sao acondicionadas unitariamente em embalagens primarias e secundarias.
Na embalagem primaria a placa é acondicionada em dupla bolsa plastica seladas. A
embalagem secundaria € uma caixa de papeldo, que segue com 5 vias de etiqueta
de rastreabilidade do fabricante.

Os parafusos sdo acondicionados unitariamente em embalagens primarias e
secundarias. Na embalagem primaria o parafuso recebe uma protecdo plastica
(Tipcover em TPE) e é acondicionado em dupla bolsa plastica seladas. A embalagem
secundaria € uma caixa de papeldo, que segue com 5 vias de etiqueta de
rastreabilidade do fabricante.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem sao aplicados os rétulos (interno
e externo) contendo as informagdes necessarias para a identificacdo do produto. No
Brasil a embalagem segue com plastico que envolve a caixa onde o rotulo externo



em lingua portuguesa é fixado, 5 vias de etiqueta de rastreabilidade em lingua
portuguesa, 1 folheto Alerta de Instrucdes de Uso.

Forma de Apresentacgao

Os componentes do Sistema de Placas Especiais - Airlock® sdo disponibilizados para
comercializagdo nas seguintes dimensdes:

Descricao Dimensoes Codigo de
¢ Referéncia

Placa MTP direita 41 mm PLO10140
Placa MTP esquerda 41 mm PL010240
Placa MTP curta direita 34 mm PLO10134
Placa MTP curta esquerda 34 mm PLO10234
Placa MTP longa direita 53 mm PLO10152
Placa MTP longa esquerda 53 mm PL0O10252
Placa MT Basal cunha fechada esquerda 29,5 mm PL020200
Placa MT Basal cunha aberta esquerda 3mm 29,5 mm PL020203
Placa MT Basal cunha aberta esquerda 4mm 30,5 mm PL020204
Placa MT Basal cunha aberta esquerda 5mm 31,5 mm PL020205
Placa MT Basal cunha fechada direita 29,5 mm PL020100
Placa MT Basal cunha aberta direita 3mm 29,5 mm PL020103
Placa MT Basal cunha aberta direita 4mm 30,5 mm PLO20104
Placa MT Basal cunha aberta direta 5mm 31,5 mm PLO20105
Placa Lapidus curta direita 41 mm PLO30301
Placa Lapidus curta esquerda 41 mm PLO30302
Placa Lapidus longa direita 47 mm PLO30401
Placa Lapidus longa esquerda 47 mm PLO30402
Placa Lapidus Plantar curta direita 39mm PLO80101
Placa Lapidus Plantar curta esquerda 39mm PL0O80102
Placa Lapidus Plantar longa direita 42mm PL080201
Placa Lapidus Plantar longa esquerda 42mm PL080202
Placa Lisfranc H pequena 37 x 24 mm PLO50201
Placa Lisfranc H média 37 x 27 mm PL050202
Placa Lisfranc plate H grande 37 x 30 mm PLO50203
Placa Lisfranc T curta 13 x 32 mm PLO50101
Placa Lisfranc T longa 13 x 38 mm PL0O50102
Placa Fusion H curta 17 m PLO40217
Placa Fusion H média 20 mm PL040220
Placa Fusion H longa 23 mm PLO40223
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 8 @3 x8mm SP013008
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 10 @ 3 x 10 mm SP013010




Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 12 @3 x12mm SP013012
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 14 @ 3 x 14 mm SP013014
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 16 @3 x 16 mm SP013016
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 18 @3 x 18 mm SP013018
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 20 @3 x 20 mm SP013020
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 22 @ 3 x 22 mm SP013022
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 24 @ 3 x 24 mm SP013024
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 26 @ 3 x 26 mm SP013026
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 28 @ 3 x 28 mm SP013028
Parafuso bloqueado @ 3 comprimento 30 @ 3 x 30 mm SP013030
Parafuso nao bloqueado @ 3 comprimento 8 @3 x8mm SP023008
Parafuso nao bloqueado @ 3 comprimento 10 @ 3 x 10 mm SP023010
Parafuso nao bloqueado @ 3 comprimento 12 @3x12mm SP023012
Parafuso ndo bloqueado @ 3 comprimento 14 @3 x14 mm SP023014
Parafuso nao bloqueado @ 3 comprimento 16 @ 3x 16 mm SP023016
Parafuso ndo bloqueado @ 3 comprimento 18 @3 x18 mm SP023018
Parafuso ndo bloqueado @ 3 comprimento 20 @ 3 x 20 mm SP023020
Parafuso ndo bloqueado @ 3 comprimento 22 @ 3 x22mm SP023022
Parafuso ndo bloqueado @ 3 comprimento 24 @3 x24 mm SP023024
Parafuso ndo bloqueado @ 3 comprimento 26 @3 x26 mm SP023026
Parafuso ndo bloqueado @ 3 comprimento 28 @3 x28 mm SP023028
Parafuso nao bloqueado @ 3 comprimento 30 @ 3 x 30 mm SP023030
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 8 @ 3,5x 8 mm SP013508
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 10 @ 3,5x 10 mm SP013510
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 12 @ 3,5x 12 mm SP013512
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 14 @ 3,5x 14 mm SP013514
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 16 @ 3,5x 16 mm SP013516
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 18 @ 3,5x18 mm SP013518
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 20 @ 3,5 x 20 mm SP013520
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 22 @ 3,5x22mm SP013522
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 24 @ 3,5 x 24 mm SP013524
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 26 @ 3,5x 26 mm SP013526
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 28 @ 3,5x 28 mm SP013528
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 30 @ 3,5x 30 mm SP013530
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 32 @ 3,5x32mm SP013532
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 34 @ 3,5x 34 mm SP013534
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 36 @ 3,5x 36 mm SP013536
Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 38 @ 3,5x 38 mm SP013538

@ 3,5x 40 mm SP013540

Parafuso bloqueado @ 3,5 comprimento 40




Parafuso ndo bloqueado @ 3,5 comprimento 8 @ 3,5 x 8 mm SP023508
Parafuso ndo bloqueado @ 3,5 comprimento 10 @ 3,5x 10 mm SP023510
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 12 @ 3,5x12 mm SP023512
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 14 @ 3,5x 14 mm SP023514
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 16 @ 3,5x 16 mm SP023516
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 18 @ 3,5x 18 mm SP023518
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 20 @ 3,5x 20 mm SP023520
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 22 @ 3,5x 22 mm SP023522
Parafuso ndo bloqueado @ 3,5 comprimento 24 @ 3,5x 24 mm SP023524
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 26 @ 3,5x 26 mm SP023526
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 28 @ 3,5x 28 mm SP023528
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 30 @ 3,5x 30 mm SP023530
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 32 @ 3,5x32mm SP023532
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 34 @ 3,5x 34 mm SP023534
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 36 @ 3,5 x 36 mm SP023536
Parafuso nao bloqueado @ 3,5 comprimento 38 @ 3,5x 38 mm SP023538
Parafuso ndo bloqueado @ 3,5 comprimento 40 @ 3,5 x40 mm SP023540

Materiais de apoio

Os materiais de apoio sao os instrumentais designados unicamente para implantacao
dos componentes do Sistema de Placas Especiais - Airlock®.

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

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados.
Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo. 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 informacdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Rastreabilidade

De forma a garantir a rastreabilidade do produto implantado e assegurar que essa
rastreabilidade seja eficaz e mantida até o usuario final, sdo disponibilizadas na
embalagem 5 (cinco) etiquetas autoadesivas de rastreabilidade contendo as
seguintes informacdes:

Codigo/referéncia do produto

N° de lote do produto

Nome técnico/comercial do produto
N° de registro ANVISA
Identificacdo do fabricante
Identificagdo do importador

A recomendacdo para o uso das etiquetas de rastreabilidade é a seguinte:



e FEtiqueta n° 1: Prontuario Clinico do paciente
e Etiqueta n° 2: Documento a ser entregue ao paciente
e Etiqueta n° 3: Documentacao fiscal que gera a cobranca

A utilizacao das demais etiquetas fica a critério do hospital.

As informagOes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de
saude e/ou pelo proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao
fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a condugao das
investigacoes cabiveis.

Os modelos de parafusos que compdem o Sistema de Placas Especiais - Airlock® nao
sdo gravados, pois sua dimensdao ndo permite uma marcagdao legivel, sua
rastreabilidade é garantida com o uso das etiquetas de rastreabilidade.

As placas do Sistema de Placas Especiais - Airlock® sdao gravadas com o logo da
empresa, com a letra que designa o lado em que devem ser implantadas (L-left -
esquerda ou R-/Right - direita) ou com a designagdo tamanho S - small (pequena),
M - medium (média) e L — large (grande) e com pequenas linhas brancas préximas
ao logo.

Os unicos modelos de placas que ndo posuem gravacao de designacdo do lado em
que devem ser implantadas sdo as Placas Lisfranc T e Placas Fusion H.

Ndo possuem a gravagao de referéncia ou lote, da mesma forma que os parafusos,
sua rastreabilidade é garantida com o uso das etiquetas de rastreabilidade.

Em caso de problemas com o produto, o paciente e/ou o fabricante deverdo informar
ao Orgdo Sanitario Competente. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
é responsavel pelas providéncias legais cabiveis e notificagdes ao mercado em caso
de problemas. Tal fato pode ser comunicado a ANVISA através dos Hospitais
Sentinela, responsaveis pela Tecnovigilancia e através da Ouvidoria (E-mail:
ouvidoria@anvisa.gov.br).

Armazenamento e Transporte
Armazenar em local seco, a temperatura ambiente.

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

Procedimento de Descarte

Produtos explantados e impréprios para uso devem ser descaracterizados por
empresa qualificada e inutilizados antes do descarte, evitando-se o0 uso inadequado.
Recomendamos que as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas - tornadas
inteis antes da eliminagdo, evitando assim seu uso indevido.

Os implantes explantados devem ser tratados como material potencialmente
contaminante - devendo ser descartados conforme Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Salde do hospital, segundo orientacdo da Comissdo de
Controle de Infecgao Hospitalar. O descarte dos implantes deve ser efetuado de
acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolucao RDC n° 222/2018 da ANVISA
e as demais Legislacdes vigentes.

Responsabilidade

A Amplitude Latin América S.A. declina toda a responsabilidade em caso de desvio
das instrugbes acima mencionadas.
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ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO

(Impresso que segue com os produtos nacionalizados)

Como fonte de informagdes de nossos produtos, as IU - INSTRUCOES DE USO destacam
informag¢des como: caracteristicas do produto, sobre as precaugdes e adverténcias, instrugdes para o uso
seguro, obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como sobre os tamanhos disponiveis
para comercializagao, a fim de evitar manipulacGes erréneas.

As restrigdes para combinagdes de modelos de outras marcas ou modelos de outras marcas ou
fabricantes também se encontram indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo a Ultima revisdo e data de emiss3o das INSTRUCOES DE USO aprovada
pela ANVISA, para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se disponivel no enderego
eletrénico do importador e distribuidor http://www.amplitude-latam.com .

As INSTRUCOES DE USO est3o indexadas no site através do NUMERO REGISTRO/ NOTIFICACAO
ANVISA e respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto adquirido.

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no site possuem a identificagdo da revis3o e data
de emissdo do documento.

Sendo que o usudrio deve atentar-se para a correta revisdo e data de emissdo do documento em
relacdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES DE USO poderio ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Para isso, contate um de nossos representantes comerciais ou nos contate
diretamente através do telefone +55 19 3523-2280.

AMPLITUDE LATIN AMERICA
Telefone/ FAX: +55 19 3523-2280
Avenida 80-A, 599 — Jardim Village 13506-095, Rio Claro - SP — Brasil

http://www.amplitude-latam.com

Hordrio de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.
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