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INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA DE COLUNA

INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO: INSTRUMENTOS CIRURGICOS
NOME COMERCIAL: INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA DE COLUNA

MODELOS: VIDE TABELA 1 ABAIXO.

FABRICANTE:

O-LINKe Medical S.A

Endereco: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda -
Rio Claro - Sdo Paulo - Brasil.

CEP: 13.504-221.

CNPJ: 40.021.197/0001-60.

Fone / Fax: 19-3534-6434.

E-mail: contato@o-linke.com.br

Site: http://www.o-linke.com.br

ATENGAO:
Ler atentamente todas as instruges de uso antes da utilizagao.
Cumprir todas as indicacGes, adverténcias e precau¢Ges mencionadas nas Instrugdes de Uso.

A ndo observagdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagdes.

Produto de Uso Médico.
Instrumental Nao Estéril. Esterilizar Antes da Utilizag3do.
Produto passivel de reprocessamento

Validade: Indeterminada.

REGISTRO ANVISA N°: 82249100021

Cadigo, N° de Lote e Data de Fabricacdo: Veja na rotulagem do produto.
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DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO:

Os Instrumentais para Cirurgia de Coluna sdo compostos por diversos modelos de instrumentais cirdrgicos
metalicos, que tem a finalidade de facilitar o acesso, preparagdo e implantagdo de produtos especialmente
desenvolvidos para uso em procedimentos cirdrgicos de corre¢do, alinhamento, estabilizagdo e fixagdo, do

segmento cervical, ou das transigdes cérvico-dorsal ou cranio cervical da coluna vertebral.

Abaixo, na Tabela 1, sdo apresentados os modelos comerciais, dimensdes principais, imagens ilustrativas, na
forma em que serdo comercializados:

TABELA 1

L. L. Dimensoes .
Cadigos Modelos Comerciais L. Imagens llustrativas
Principais (mm)

104.10308 PINCA PARA PLACAS 1,75 X 180MM

CHAVE P/ PARAFUSO
104.20003 6,4 X 295 MM =
BLOQUEADOR - ZARGON

CHAVE SEXT. 2,5 MM
104.40003 2,5X 150 MM =
ZARGON

104.40006 | GUIA MANUAL ZARGON 214 MM

GUIA MANUAL ESFERICO
104.40007 213 MM
ZARGON

ALICATE MODELADOR DE
104.40013 22 X 180MM
PLACA ZARGON
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104.40014 [BROCA ZARGON 14 MM 156 MM e fr—
BROCA ZARGON 16
104.40016 N 156 MM = e —
104.40018 [BROCA ZARGON 18 MM 156 MM e ——
BROCA ZARGON 20
104.40020 M 156 MM e fr—
104.40021 [BROCA ZARGON 12 MM 156 MM e fr—
104.40114 |MACHO ZARGON 14 MM 156 MM adststini—{ R
104.40116 |MACHO ZARGON 16 MM 156 MM — W —
104.40118 |MACHO ZARGON 18 MM 156 MM —, A —
104.40120 |MACHO ZARGON 20 MM 156 MM — —
104.40121 |MACHO ZARGON 12 MM 156 MM —, A —
104.01119 PUNCAO CERVICAL @ 6 X 140 e -
104.45030 | CABO RETO ENGATE 1/4 150 MM
104.00015
PINCA PARA PLACAS 70 X 215 MM
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CHAVE INTRODUTORA DE
104.62241 2,45X 261
PARAFUSO ZARGON

TORRE DE DERROTACAO -

104.62225 L 14 X 200 MM
TORRE DE DERROTAGAO -
14 X 200 MM
104.62226 2
TORRE DE DERROTACAO
14 X 200 MM

104.62227 -3

ELEMENTO DE LIGAGAO
PARA TORRE DE 115 X 50 MM
DERROTACAO -1

104.62228
ELEMENTO DE LIGACAO
PARA TORRE DE 115 X 50 MM
DERROTACAO -2
104.62229
ELEMENTO DE LIGACAO
PARA TORRE DE 115 X 50 MM
DERROTAGAO -3
104.62230
CHAVE PARA
DERROTACAO DE HASTE 5X 275 MM
SEXTAVADA
104.62231
CHAVE INTRODUTORA
8 X 350 MM
104.62232 CAGE MEIA LUA
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CHAVE INTRODUTORA
8 X 350 MM
104.45009 |CAGE AUTOBLOQUEANTE
CHAVE PARA PARAFUSO
26 X 180 MM
104.45010 CERVICAL
CASTELO PARA TORRE DE
- 14 X 80 MM
DERROTACAO
104.62233
CHAVE DE ENGATE 5X 134 MM
104.62234
PONTA DE FRESA PARA
14 X 25 MM
DESBASTE
104.62235
HASTE DE FRESA PARA
14 X 200 MM
104.62236 DESBASTE
FRESA PARA DESBASTE 14 X 180 MM
104.62237
CHAVE DE BLOQUEIO
26 X 180 MM
104.45011 PARA CAGE
PUNCAO CERVICAL 26 X 180 MM
104.45012
GUIA DE PERFURACAO
104.45013
PARA CAGE 215X 110 MM
AUTOBLOQUEANTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO:
Os instrumentais sdo fornecidos embalados unitariamente, na condicdo ndo estéril, e apresentados da
seguinte forma:

- Embalagem primaria plastica de filme de polietileno de baixa densidade, com um rétulo de identificacdo e
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rastreabilidade, com todas as informagGes sobre o produto;

- As Instrugdes de Uso estdo disponiveis para download no site: http://www.o-linke.com.br, conforme previsto na

IN n2 42012 estabelecida pela ANVISA;
- Caso queira obter as InstrugGes de Uso no formato impresso e sem custo adicional (inclusive de envio), solicite

através do telefone 19-3534-6434, ou através do endereco eletronico contato@o-linke.com.br.

INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

Os Instrumentais sdo indicados para auxiliar o cirurgido em procedimentos cirlrgicos para acesso, preparagao
e implantagdo de Sistemas de Fixagdao de Coluna, os quais sdo utilizados na corre¢do, alinhamento e fixacdao de

segmentos da coluna.

MATERIAL DE COMPOSIGAO:

Os materiais utilizados para fabricagdao dos Instrumentais para Cirurgia de Coluna foram selecionados em
conformidade com as normas regulamentares vigentes. S3o utilizados na fabricagdo dos instrumentais os agos
inoxidaveis de acordo com a norma ASTM F899 - “Standard Specification for Wrought Stainless Steel for Surgical
Instruments” e cabos em Silicone Vulcanizado.

O processo de fabricagdo preserva as propriedades do metal, a estabilidade, e a resisténcia ao trabalho e a

corrosao.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO:

A principal caracteristica e fundamento de funcionamento dos instrumentais sdo de serem utilizados por
cirurgiGes para facilitar o acesso, preparacao e implantagdo de produtos especialmente desenvolvidos para uso em
procedimentos cirurgicos de corregdao, alinhamento, estabilizacdo e fixagdo, do segmento cervical, ou das

transicOes cérvio-dorsal ou cranio cervical da coluna vertebral

INFORMAGOES DE USO:

- Leia atentamente todas as informagdes constantes nas instru¢des de uso e rotulagem antes da utilizagdo do

Instrumental para Coluna;

- Produtos fornecidos na condi¢do ndo estéril, e devem ser esterilizados pela instituicdo hospitalar antes da

utilizacdo. Para maiores detalhes vide o topico “Esterilizagdo”;

- Mantenha o instrumental na embalagem original até o momento do envio ao hospital. Os produtos somente

devem ser desembalados e montados em seus respectivos estojos para esterilizacgdo no momento da utilizagao;

- Antes de iniciar a cirurgia, o cirurgido e equipe devem verificar se o Instrumental esta integro e completo. A

Revisdo: 000 — Data: 07/07/2025 6/14


http://www.o-linke.com.br/
mailto:contato@o-linke.com.br

0--L/NKe

INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA DE COLUNA

cirurgia ndo deve ser iniciada se algum produto estiver danificado;

- O uso, manipulagdo, limpeza, desinfecgdo, e esterilizagdo dos instrumentais somente devem ser feitos por pessoal

bem treinado e capacitado para essas operacgdes;

- A analise final e aprovagdo quanto a integridade do instrumental é sempre do cirurgido que ird utiliza-lo;

- Alguns dos instrumentais possuem pontas e superficies perfurantes e/ou cortantes, e devem ser manuseados com

extremo cuidado pelo cirurgido e assistentes, para evitar ferimentos e danos ao préprio usuario e seu paciente;

- Antes do procedimento cirurgico, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatoério, e definir
previamente os modelos e dimensGes dos instrumentais que pretende utilizar, bem como a sequéncia do

procedimento cirurgico;

- A técnica e sequéncia de utilizacdo devem ser indicadas pelo cirurgido, o qual deve considerar sua experiéncia
médica e escolher o procedimento mais adequado para cada paciente. Assim sendo, ndo é recomendada uma
técnica cirdrgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as referéncias e experiéncia do
cirurgido, respeitando sempre as técnicas convencionais e consagradas das cirurgias de corre¢do e fixacdo da

coluna vertebral.

ACESSORIOS:

Os Instrumentais para Cirurgia de Coluna ndo possuem acessorios.

CUIDADOS E PRECAUCOES:

- O cirurgido nao deve utilizar o Instrumental antes de ler atentamente todas as instru¢des de uso. Todas as
adverténcias, precaucdes e recomendag¢des mencionadas nestas instrugdes de uso devem ser consideradas. A ndo
observacdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicacGes para o cirurgido e principalmente para o

paciente;

- Esse produto é fornecido na condicdo ndo estéril, e deve ser esterilizado antes da utilizacdo pela instituicdo

hospitalar. Para maiores detalhes vide o tdpico “Esterilizacdo”;

- O Instrumental deve ser utilizado unicamente por cirurgido especializado em cirurgias de corregdo e fixacdo das

deformidades da coluna vertebral;
- Para a seguranca e eficicia da cirurgia somente devem ser utilizados instrumentais cirargicos especificos

fornecidos pela O-LINKe. Instrumentais especificos fornecidos por outros fabricantes podem comprometer o

resultado e a eficacia da cirurgia;
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- Apesar de todo o desenvolvimento tecnoldgico, os metais e suas ligas estdo sujeitos a constantes mudancgas
ambientais (concentragdo de sais, acidos e alcaloides) o que pode causar corrosdo. O contato com outros metais
dissimilares pode acelerar o processo de corrosdo, que por sua vez acentua o desgaste e a fratura por fadiga dos

instrumentais.

ADVERTENCIAS:

- Antes do uso do Instrumental, o cirurgido deve realizar uma analise detalhada de todos os produtos,
especialmente nos instrumentais perfurantes e cortantes. Essa verificagdo é importante para checar a integridade

dos produtos;

- Com o uso continuo, manuseio e constante processo de esterilizagdo esses instrumentais cirurgicos podem perder
o corte e a afiagdo. Em fungdo disso, esses produtos devem ser cuidadosamente analisados antes de sua utilizagao.

N3o utilize instrumentais cirurgicos cortantes que estejam danificados e sem superficie de corte;

- Para a utilizagdo, os instrumentais devem estar livres de imperfeicdes superficiais, tais como marcas, fissuras,
arranhdes, trincas, rebarbas, dobras, sinais de corrosdo, soltura de cabos, ou outros defeitos que possam prejudicar
o correto desempenho. Os instrumentais que porventura apresentarem problemas devem ser imediatamente

substituidos;

- Esses instrumentais somente devem ser utilizados para os fins especificos para os quais foram projetados, outros

usos e aplicagdes fora dos indicados nas instrugdes de uso ndo sdo permitidos;

- Em todos os momentos do procedimento, o cirurgido deve ter extremo cuidado ao trabalhar nas areas adjacentes
a medula espinhal e raizes nervosas da coluna vertebral, pois danos nestas estruturas causara a perda de fungGes

neuroldgicas;

- Recomenda-se fortemente a remogdo de qualquer fragmento ou parte de instrumental que tenha fraturado

durante a cirurgia. Se essa remogdo nao for possivel o paciente devera ser notificado;

- Os instrumentais cirurgicos podem entortar, quebrar e sofrer corrosdo, quando forem utilizados, manuseados,

limpos e esterilizados de maneira inadequada;

- Os instrumentais sdao considerados invasivos e entram em contato com tecidos e fluidos corpdreos, portanto,
existe o risco de contaminagdo bioldgica e transmissdo de doengas infectocontagiosas, tais como, Hepatite, HIV,

entre outras. Portanto, esses produtos devem ser tratados como materiais potencialmente contaminantes;

- Excesso de tempo e temperatura de esterilizagdo, assim como residuos de detergentes e produtos de limpeza

podem comprometer a qualidade e funcionalidade dos instrumentais.

RESTRIGCOES DE USO:

- Antes do uso desse instrumental o cirurgido deve realizar uma andlise detalhada em todos os instrumentais
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cirdrgicos. Esses produtos devem estar integros. Atencdo especial deve ser dada aos instrumentais de corte e
perfuracdo, chaves e pegas de montagem e acoplagem. Danos nesses instrumentais podem impedir a devida
colocagdo dos implantes, comprometendo o bom resultado do procedimento cirurgico;

- O cirurgido ndo deve utilizar qualquer instrumental que eventualmente apresentar marcas, vincos, abrasdes,
deformidades, corrosdo, e perda de corte, pois esses problemas podem dificultar o procedimento e comprometer

o resultado e a eficdcia da cirurgia.

CONTRAINDICAGOES:

Os instrumentais cirurgicos ndao devem ser utilizados para finalidades diferentes daquelas para as quais foram

projetados, de modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:

N3do foram observados efeitos adversos relacionados diretamente ao uso do Instrumental. No entanto, assim
como no uso de instrumentais cirdrgicos de uma forma geral, os seguintes efeitos adversos podem ocorrer devido
ao trauma do procedimento cirdrgico, a complexidade e longo tempo da cirurgia, ou utilizagdo inadequada dos
produtos: LesGes de nervos, vasos e tecidos, hemorragia, hematomas, infeccdo superficial ou profunda, trombose,

embolia pulmonar, cicatriz no local da via de acesso, escaras, necrose Ossea, fraturas dsseas, e sensibilidade de
partes moles.

DESCRIGOES DOS SiMBOLOS:
Os simbolos descritos na Tabela 2 aparecem nestas instrucdes de uso, na embalagem, e no rétulo dos

produtos que fazem parte desse Instrumental. Alguns dos simbolos representam normas e conformidades,

associadas com o produto e seu uso.

TABELA 2
REF Ndmero do catalogo / referéncia.
LOT Cédigo do lote.
D Quantidade do produto embalado.

Data de fabricagao.

Identificagdo do fabricante.

Nao estéril.

Cuidado, consultar documentos acompanhantes.

>PELE 8
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[:m Consultar as instrugdes para utilizagdo.

@ N3do utilizar se a embalagem estiver danificada.

Validade.

Manter afastado de luz solar.

Manter seco.

Fragil - manusear com cuidado.

Limites de temperatura de armazenamento.

NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem dos produtos que fazem parte desse Instrumental sdo
referenciados acima, e atendem aos requisitos estabelecidos na norma /SO 15223-1 Medical devices — Symbols to

be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements.

EMBALAGEM:

Os instrumentais sdao fornecidos embalados individualmente, na condi¢cdo nao estéril, e apresentados da seguinte
forma:

- Embalagem primaria plastica de filme de polietileno de baixa densidade, com um rétulo de identificagdo e
rastreabilidade, com todas as informag&es sobre o produto;

- As InstrucBes de Uso estdo disponiveis para download no site: http://www.o-linke.com.br, conforme previsto na

IN n2 42012 estabelecida pela ANVISA;
- Caso queira obter as InstrugGes de Uso no formato impresso e sem custo adicional (inclusive de envio), solicite

através do telefone 19-3534-6434, ou através do endereco eletronico contato@o-linke.com.br.

METODOS DE LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO RECOMENDADOS:

Para reduzir o risco de infec¢do é recomendado que os Instrumentais sejam limpos e descontaminados antes da
esterilizagdo. Os instrumentais devem ser desembalados e submetidos a uma lavagem com dgua em temperatura
ambiente. Para a desinfec¢do deve ser utilizada uma solugdo bactericida e fungicida de largo espectro. Em ambos
0s casos, 0s seguintes tdopicos devem ser observados:

- Os processos de limpeza e descontaminagdo dos instrumentais devem ser feitos apenas por profissionais bem

treinados e qualificados nesses procedimentos;

Revisdo: 000 — Data: 07/07/2025 10/ 14


http://www.o-linke.com.br/
mailto:contato@o-linke.com.br

0--L/NKe

INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA DE COLUNA

- Leia sempre as instrugGes do fabricante do produto desinfetante, seguindo as concentragGes recomendadas e
periodo de imersdo;

- Jamais utilize acidos minerais fortes (sulfidrico, nitrico, cloridrico etc.), ou produtos como cloreto de zinco,
hipoclorito de sédio, composi¢Ges que contenham soda, ou uma concentragao elevada de ions de hipoclorito ou de
permanganato;

- Nao utilize produtos ou elementos abrasivos como esponjas, escovas metalicas, produtos polidores ou quimicos;

- No caso de utilizagdo de banhos térmicos a agua nunca deve exceder 45 °C para impedir a coagulagdo das
proteinas.

- A limpeza manual quando realizada de forma adequada, causa menos danos na superficie dos instrumentais. Os
seguintes topicos devem ser observados:

- A temperatura da agua ndo pode ultrapassar a temperatura ambiente;

- As concentragdes dos agentes de limpeza devem ser corretas, de acordo com a recomendagdo do fabricante;

- Utilize escova com cerdas poliméricas macias, apropriadas para este trabalho. Nunca utilize escova de ago ou
esponjas abrasivas, pois isto poderia provocar a ruptura da camada passivadora do instrumental, causando
corrosao;

- O produto deve ser cuidadosamente enxaguado apds a limpeza. Se a dagua utilizada contiver uma alta
concentracdo de ions, deve ser utilizada dgua destilada;

- Secar o instrumental imediatamente apds a limpeza, com um pano seco, limpo, que ndo solte fibras;

- Apos a limpeza e descontaminacao verifique a condigdo do instrumental.

ESTERILIZACAO:

- Os instrumentais sdo fornecidos na condicdo ndo estéril, e devem ser esterilizados antes da utilizacdo, pela
instituicdo hospitalar;

- Recomenda-se seguir o método de esterilizagdo através de autoclavagem a vapor e, ainda, os parametros e
procedimentos estabelecidos no protocolo de valida¢do e na ISO 17665-1 Sterilization of Health Care Products -
Moist Heat - Part 1: Requirements for the Development, Validation and Routine Control of a Sterilization Process for
Medical Devices. No entanto, os métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os métodos e equipamentos de
esterilizagdo, os controles do processo, e os procedimentos de esterilizacdo utilizados sdao de inteira
responsabilidade do hospital;

- Durante o processo de esterilizagdo certifique-se de que a carga maxima permitida para a camara da autoclave
nao seja ultrapassada, seguindo as instrugdes do fabricante;

- ApOs a esterilizagdo, o produto devera ser aberto somente no momento da utilizacdo e manuseado em ambientes
estéreis;

- Para a esterilizacdo por autoclavagem a vapor as recomendacdes e os parametros descritos abaixo na Tabela 3

devem ser considerados.

TABELA 3
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Método Temperatura Tempo de Exposi¢ao Tempo de Secagem

Vapor 134 ¢C° 4 minutos 30 minutos

- Os parametros acima foram validados conforme ABNT NBR ISO 17665-1 e ABNT NBR ISO/TS 17665-2.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE:

- Os instrumentais sdo identificados através de marcacdo a laser, contendo a logomarca da Empresa, cddigo do
produto, numero do lote de fabricacdo, e quando aplicavel, a dimensdo do produto;

- Além da identificagdao acima, a embalagem é acompanhada de rotulagem com as informagdes necessarias para a
completa identificacdo e rastreabilidade do produto;

- As informacgBes de rastreabilidade sdo necessérias para notificagdo pelo servico de sadde e/ou pelo préprio
paciente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA e ao distribuidor, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a condugdo das investigacdes cabiveis;

- Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-se proceder
a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado

no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no enderego eletronico www.anvisa.gov.br, link

NOTIVISA.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, CONSERVACAO E MANIPULACAO:

- A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento, ndo utilize os instrumentais caso a embalagem
esteja danificada ou violada. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser descartado;

- Os dados para identificacdo e rastreabilidade estdo na rotulagem ou gravado no préprio produto;

- Os instrumentais devem ser armazenados em ambiente limpo, arejado, seco, livre de poeira, com higiene diaria,
longe da incidéncia de raio solar e livre da acdo de intempéries, de forma a impedir qualquer dano ou alteragéo as
caracteristicas dos produtos e embalagens;

- O armazenamento dos instrumentais nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a visualizagdo e
manipulacdo do operador. Ndo armazene produtos proximos a lampadas, para que nido sejam afetadas as
informacgdes contidas na rotulagem;

- Os instrumentais devem ser armazenados e transportados num ambiente cuja temperatura esteja entre 5 °C a
60 °C, e a umidade relativa (UR) esteja entre 10% a 90%;

- Os produtos devem ser transportados em ambiente limpo, protegido da chuva, longe da incidéncia de raio solar e
livre da agdo de intempéries;

- Os produtos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas embalagens ou em

suas formas fisicas que impossibilitem a utilizacao.

VALIDADE DO PRODUTO MEDICO:
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Uma vez que o Instrumental é fornecido originalmente na condi¢do ndo estéril, ndo ha validade pré-determinada

para a sua utilizagdo na forma em que foi originalmente comercializado.

DESCARTE DO PRODUTO MEDICO:

- Os instrumentais cirurgicos danificados que ndo puderem mais ser reparados ou reprocessados, devem ser
eliminados como residuos de classificagdo hospitalar;

- Apés a desinfeccdo e esterilizagdo, recomenda-se que o produto seja completamente descaracterizado e
inutilizado para o uso. Esses processos sdo de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar;

- ApOs a descaracterizagdo, o produto deve ser identificado como sendo imprdprio para o uso, e descartado de
acordo com o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude, obedecendo as
diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugdo RDC n° 222/2018; e pela NBR ISO 12891-1” Remogéo e analise
de implante cirdrgico - Parte 1 - Remog¢do e manuseio”, que dispde sobre o Regulamento Técnico para

gerenciamento de residuos de servigos de saude.

RECLAMACOES:

- Caso o produto apresente algum evento adverso grave, com potencial de risco que possa lesionar o paciente, o
profissional de salde responsavel deve produzir um relatério técnico da ndo conformidade, com todos os dados do
produto, do paciente, hospital e cirurgia, registrando a reclamacao junto ao fabricante ou distribuidor autorizado;

- Caso necessario, envie o produto limpo, descontaminado, e embalado, devidamente identificado, e com a
descricdo da ndo conformidade, para o seguinte enderec¢o: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda - Rio Claro - S3o

Paulo — Brasil; CEP: 13.504-221; Telefone: 19-3534-6434; E-mail: contato@o-linke.com.br;

- Caso seja observado algum Evento Adverso grave, que enseje necessidade de realizacdo de Queixa Técnica
deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, que
pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no enderecgo eletronico

www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA;

- Para quaisquer outras reclamagdes anexar relatério técnico, produzido por profissional autorizado, com todos os
dados do reclamante, do lote do produto e do paciente, registrando a reclamagdo junto ao detentor do registro
para o seguinte endereco: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda - Rio Claro - Sdo Paulo — Brasil; CEP: 13.504-221;

Telefone: 19-3534-6434; E-mail: contato@o-linke.com.br.

Todos os dados de rastreabilidade sdo tratados conforme regras exigidas pela legislagdo nacional, incluindo as

diretrizes da atual Lei Geral de Protecdo e Dados.

FABRICANTE E DETENTOR DO REGISTRO ANVISA:
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O-LINKe Medical S.A

Enderego: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda - Rio Claro - Sdo Paulo - Brasil.
CEP: 13.504-221.

CNPJ: 40.021.197/0001-60.

Fone / Fax: 19-3534-6434

E-mail: contato@o-linke.com.br

Site: http://www.o-linke.com.br
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