UMA EMPRESA DO GRUPO JACTO Rua Dr. Luiz Miranda, 1750
H A COMPANY OF GRUPQ JACTO Pompeia - SP - Brasil
SI NTEGRA UNA EMPRESA DEL GRUPO JACTO 17580-419

sintegrasurgical.com.br

Instrugdes de Uso HOOKUP | VS.:02
02/2025

INSTRUCOES DE USO
HOOKUP Registro ANVISA: 80739429008
Passador de Sutura ALL-Inside
Produto implantavel de Uso Unico. Esterilizado por Oxido de Etileno

ESTERIL

Apos a abertura da embalagem, o contetdo nédo utilizado deve ser descartado, mesmo que nao

tenha entrado em contato com o paciente.

ATENCAO: E imprescindivel a leitura deste manual antes da utilizagdo do Produto. A
utilizacdo do HOOKUP deve ser realizada somente por Cirurgides Ortopédicos habilitados, com
treinamento especifico nos procedimentos ortopédicos de sutura de menisco que utilizam os Modelos
Comerciais da Familia HOOKUP.

1. DESCRICAO:

HOOKUP é a denominacdo comercial da familia de dispositivos médicos de classe I,
composta por dois modelos comerciais, fornecidos estéreis, classificados como Passador de Sutura —
Codigo 1551622, segundo o nome técnico da ANVISA, de uso transitorio e reprocessamento
proibido.

Os modelos que constituem a familia de dispositivos médicos sdo indicados para uso
profissional, especificamente, de cirurgides ortopédicos, em procedimentos de sutura endoscopicas
do joelho para fixar porcdes lesionadas do menisco, mais especificamente, a regido posterior do
menisco medial, em lesdes conhecidas como “lesdes em rampa” ou “lesdes ocultas”, permitindo o
retensionamento das lesdes meniscais e promovendo um reparo eficaz do menisco de forma mais
répida e eficiente. E importante salientar que os modelos comerciais do HOOKUP devem ser
utilizados com fios de sutura e 0s menos ndo sao fornecidos (fornecidos separadamente).
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Os modelos comerciais do produto HOOKUP s&o compostos por um Dispositivo Introdutor
Descartavel fabricado em Aco Inoxidavel Cirdrgico (reprocessamento proibido). O manipulo plastico
do Introdutor Descartavel é fabricado em copolimero acrilonitrila-butadieno-estireno (ABS), a
Roldana é fabricada em copolimero acetal ou polioxido de metileno (POM) e a Capa Elastomérica é
fabricada em termoplastico vulcanizado (TPV) em matriz de polipropileno (PP), a Bucha de entrada
de entrada do fio fabricada em Ac¢o Inox 303 ASTM F899-23, o Anel de travamento do cabo fabricado
em Ago Inox 304 ASTM F899-23; o Gancho canulado afiado fabricado em Aco Inox 17-4PH ASTM
F899-23, e a Haste fabricada em Ago Inox 420B temperado ASTM F899-23. A composicdo seréa

descrita e ilustrada no tdpico a seguir.

2. MODELOS COMERCIAIS:
A familia HOOKUP possui dois Modelos Comerciais:

Tabela 1 - Modelos comerciais do produto HOOKUP.
HOOKUP

MODELOS COMERCIAIS CODIGO

HOOKUP SUTURA LESAO RAMPAM CURVADIR | 1294447

HOOKUP SUTURA LESAO RAMPA M CURVA ESQ | 1294457

Os Modelos Comerciais se diferenciam pela geometria da ponta da haste do Introdutor
Descartavel, denominando-se DIR para 0 modelo com inclinacdo para direita e ESQ para 0 modelo
com inclinacédo para esquerda. A tabela 2 apresenta as caracteristicas dos modelos comerciais citados.

Tabela 2 - Caracteristicas e Composi¢do Quimica dos Modelos Comerciais do HOOKUP.

HOOKUP

MODELOS - x = =
COMERCIAIS CODIGO APRESENTACOES COMPOSICAO QUIMICA
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1 - Cabo: ABS (Copolimero
HOOKUP acrilonitrila-butadieno-estireno);
SUTURA 2 - Roldana: POM (Copolimero
LESAO 1294447 Poliéxido de Metileno) azul

RAMPA M escuro,

CURVA DIR 3 - Capa Elastomérica: TPV
(Copolimero etileno-propileno-
dieno (EPDM) em matriz de
polipropileno  (PP)) de cor
natural;

4 - Bucha entrada do fio: Ago
Inox 303 ASTM F899-23;
5 - Anel de travamento do cabo:
;'8%(;: Aco Inox 304 ASTM F899-23;
LESAO 1294457 6 - Gancho canulado afiado:

RAMPA M Aco Inox 17-4PH ASTM F899-
23;

CURVAESQ 7 - Haste: Ago Inox 420B
temperado ASTM F899-23.

Nome Técnico ANVISA: Passador de Sutura — Cédigo 1551622.

3. COMPOSICAO QUIMICA:

A composicdo quimica dos componentes dos modelos comerciais do produto HOOKUP, é

descrita:

1. Introdutor Haste: Aco Inox 420B temperado ASTM F899-23
Introdutor Cabo/Manipulo: ABS azul (Copolimero acrilonitrila-butadieno-estireno);

Roldana: POM (Copolimero Polioxido de Metileno) azul escuro;

0 © N

Capa Elastomérica: TPV (Copolimero etileno-propileno-dieno (EPDM) em matriz de

polipropileno (PP)) de cor natural

o

Bucha entrada do fio: Aco Inox 303 ASTM F899-23
6. Anelde travamento do cabo: Aco Inox 304 ASTM F899-23
7. Gancho canulado afiado: A¢o Inox 17-4PH ASTM F899-23

Pagina 3 de 15



UMA EMPRESA DO GRUPO JACTO Rua Dr. Luiz Miranda, 1750

H A COMPANY OF GRUPQ JACTO Pompeia - SP - Brasil
SINTEGRA

sintegrasurgical.com.br

Instrugdes de Uso HOOKUP | VS.:02
02/2025

Importante: Os Introdutores Descartaveis sdo materiais NAO IMPLANTAVEIS, de USO
UNICO e de REPROCESSAMENTO PROIBIDO conforme estabelecido no texto do Capitulo
11 (Art. 28, § 1°) da RDC 594 DE 2021.

Os Introdutores Descartaveis deverdo ser descartados ao final do procedimento
cirargico de acordo com as recomendacdes apresentadas no Item 10 — Descarte do presente

manual de Instrucgdes de Uso.

4. INDICAGOES DE USO:

Os modelos comerciais do produto HOOKUP séo indicados para promover a unido de tecidos
moles através da passagem do dispositivo de sutura em procedimento artroscopico do joelho para
reparo de lesdo em rampa e lesdo posterior do menisco medial, com o uso da técnica cirurgica all-
inside.

O modelo comercial 1294447 — HOOKUP SUTURA LESAO RAMPA M CURVA DIR ¢
indicado, especificamente, para o procedimento de reparo de lesdo em rampa do joelho esquerdo
enquanto 0 1294457 — HOOKUP SUTURA LESAO RAMPA M CURVA ESQ ¢ indicado,
especificamente, para o procedimento de reparo de lesdo em rampa do joelho direito.

IMPORTANTE: O fio de sutura utilizado para execucdo da técnica cirurgica ndo ¢ fornecido
junto ao produto HOOKUP.

Os passadores de suturas da familia HOOKUP serdo fornecidos estéreis, portanto, deverdo

ser descartados ap0s 0 uso.

O Cirurgido Ortopédico responsavel pelo procedimento deve ter qualificacdo adequada
e conhecimento pleno da técnica cirdrgica a ser empregada para a utilizacao segura e eficaz do
produto.

5. CONTRAINDICACOES:

= Qualquer procedimento cirdrgico néo listado no item INDICACOES DE USO.
= Sinais de infec¢Bes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas.

= Infecgdo ativa.

6. ADVERTENCIAS:
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Os procedimentos cirdrgicos e pré-cirurgicos, incluindo o conhecimento das técnicas
cirurgicas e a correta selecdo do modelo comercial sdo consideracfes importantes para a
utilizacdo segura e eficaz deste produto.

= Nao utilizar os passadores de sutura em procedimentos cirurgicos ndo previstos nas
indicagcdes deste manual de instrugdes de uso.
» Os Modelos Comerciais da familia HOOKUP sio fornecidos ESTEREIS, e devem ser

descartados apdés o uso.

» N&o utilizar o produto apds o término do prazo de validade indicado no rétulo. VERIFICAR
DATA DE VALIDADE ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.
= O HOOKUP é um produto destinado a USO UNICO, NAO DEVE EM HIPOTESE -
ALGUMA SER REUTILIZADO.
o NAO REUTILIZAR;
o PROIBIDO REPROCESSAR;
o PRODUTO DE USO UNICO;
o PRODUTO ESTERILIZADO EM OXIDO DE ETILENO;
o PRODUTO ESTERIL - NAO REESTERILIZAR,;
= O cirurgiao devera evitar a utilizacdo do produto caso sua embalagem primaria ou
secundaria tenha sido violada antes do momento de sua utilizagao.
= Uma vez rompida a embalagem, o produto devera ser imediatamente utilizado ou
descartado conforme Regulamentacgéo indicada neste Manual.
= Recomenda-se que o profissional de saude realize uma inspegao criteriosa no
instrumento previamente ao procedimento cirurgico, prevenindo assim qualquer
condigao prejudicial ao seu funcionamento.
= O cirurgiao deve estar familiarizado com o protocolo cirdrgico da utilizagdo destes
instrumentos, previamente a sua utilizagdo, procurando informagdes junto aos
distribuidores ou fabricante, além da leitura recomendada destas instrucoes.
= Naotentar dobrara haste canulada ou a ponta do introdutor descartavel. Dobrar a haste

inadvertidamente pode quebra-la durante uso e/ou dificultar ou impossibilitar a
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passagem de qualquer fio de sutura. Os modelos comerciais do HOOKUP possuem
pontas com geometrias fabricadas corretamente para auxiliar o acesso a lesao para
cada joelho.

= Adisposicéo de for¢a excessiva no manuseio dos instrumentos pode causar danos aos
materiais, prejudicando seu desempenho e possivelmente causando prejuizos a saude

do paciente.

= ApOs a utilizagdo, este dispositivo podera representar um potencial perigo devido as
superficies pontiagudas, devendo ser descartadas em recipiente especifico para materiais
perfuro-cortantes conforme apresentado no item DESCARTE do presente manual.

ATENCAO: OS PASSADORES DE SUTURA SAO FORNECIDOS DE FORMA
INDIVIDUAL. ESTEREIS, DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO, PORTANTO, DEVEM
SER DESCARTADOS APOS SUA UTILIZACAO.

7. PRECAUCOES:

= A utilizacdo clinica ndo deve ser iniciada sem que as instru¢des de utilizacdo sejam revistas.

= O usuério deverd verificar a versdo correta das Instrugdes de Uso informada na rotulagem do
produto adquirido.

= O cirurgido responsavel e os demais profissionais de saude devem estar familiarizados com a
técnica cirurgica apropriada em relacdo a utilizagdo do instrumento.

= O usuario devera inspecionar previamente a embalagem quanto a sua integridade como forma
de garantia a esterilidade do produto adquirido.

= O instrumento deve ser inspecionado, antes do uso, de forma a verificar se ha danos, devendo
este ser substituido caso haja. O instrumento danificado ndo devera ser utilizado. O operador
ndo deve tentar, em hipd6tese alguma, afiar, endireitar ou reparar o instrumento.

= Os passadores de sutura que forem removidos de sua embalagem, mesmo sem utilizacao,
perdem a condicéo de esterilidade e por isso ndo devem ser usados nem reprocessados.

= PROIBIDO REPROCESSAR. A reutilizacdo implica em alto risco de contaminacéo e pode
afetar o desempenho do produto.

8. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
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O principio de funcionamento do dispositivo médico é promover a unido de tecidos moles através
da passagem do dispositivo de sutura, portando uma agulha canulada curva, com geometria especifica
de modo a atender o joelho lesionado, direito ou esquerdo.

IMPORTANTE: O fio de sutura utilizado para execuc¢do da técnica cirdargica nédo é fornecido
junto ao produto HOOKUP.

Os passadores de suturas da familia HOOKUP serdo fornecidos estéreis, portanto, deverdo ser
descartados apds o uso.

9. INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

= Antes de utilizar, inspecionar a embalagem do produto quanto a sinais de adulteracdo, danos ou
contaminagdes. Contate o representante da Sintegra Surgical Sciencies Ltda caso a embalagem
tenha sido aberta ou violada.

= O produto nunca devera ser utilizado caso o lacre esteja violado.

Gancho Canulado

22 Entrada do Fio

Roldana

™~

12 Entrada do Fio

Figura 1: Partes e mecanismos do Dispositivo Introdutor descartavel comum a todos os Modelos Comerciais
do Passador de Sutura HOOKUP: Entradas para o fio de sutura, Roldana e Gancho Canulado.
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9.1. Identificar o dispositivo a ser utilizado de acordo com a lateralidade. Para a realizagéo das suturas,
0 modelo 1294447 - HOOKUP SUTURA LESAO RAMPA M CURVA DIR é projetado para
uso em JOELHO ESQUERDO, e 0 Modelo 1294457 - HOOKUP SUTURA LESAO RAMPA
M CURVA ESQ em JOELHO DIREITO, pois 0 nome é referente a geometria do Gancho
Canulado.

9.2. Carregar com um fio de monofilamento absorvivel n° 1 de polidioxanona (PDS), FORNECIDO
SEPARADAMENTE (Registro a parte na ANVISA). Inserir o fio pela 12 entrada (conforme
Figura 1), coletar do outro lado e inserir pela 22 entrada, utilizando a Roldana para uma passagem
mais rapida e pratica até que o fio seja visivel na saida do Gancho Canulado.

Figura 2: Sentido da montagem do fio de PDS (FORNECIDO SEPARADAMENTE, com Registro a parte na
ANVISA).

NOTA: Retraia qualquer sutura exposta até que esteja abaixo da ponta afiada do Gancho

Canulado antes de passar pelos tecidos a serem unidos.

9.3. Manipular o gancho de sutura de maneira que a ponta afiada penetre no fragmento periférico da
lesdo com a parte capsular, de superior para inferior, em toda sua espessura (A). Em seguida,
passar 0 gancho de sutura da mesma forma, através da parte central do menisco medial, de
inferior para superior (B). Avancar o fio com auxilio da Roldana do dispositivo. A extremidade
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livre do fio é, entdo, pega com uma pinga artroscopica (FORNECIDA SEPARADAMENTE,
com Notificacdo a parte na ANVISA) e recolhida pelo portal posteromedial (C). Recolher o
dispositivo de forma a obter as duas pontas livres do fio para fora do portal. Realizar a confeccao
dos pontos, com nos deslizantes, com o auxilio de um empurrador de nés (FORNECIDO
SEPARADAMENTE, com Notificacdo a parte na ANVISA) (D). O reparo satisfatdrio e estavel
é confirmado por avaliacdo com uso de uma sonda (FORNECIDA SEPARADAMENTE, com
Notificacdo a parte na ANVISA), inserido e visualizado pelos portais anteriores e posteromedial.

eo
D&

A - Acesso postero medial com o gancho para suturar a capsula postero medial.

B — E Passado o gancho pela capsula postero medial.
C — Em seguida passa-se 0 gancho pelo menisco medial e avanca-se o fio de PDS.
D — Séo dados os pontos no PDS numero 1 pelo portal postero medial.

10. EFEITOS ADVERSOS:

e Reacdes alérgicas ou outras aos materiais do produto.

11. DESCARTE:

O Dispositivo Introdutor descartavel dos Modelos Comerciais do produto HOOKUP devem

ser descartados em recipientes especificos de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolucéo
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RDC 222 de 2018 que regulamenta as Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos
de Saude, bem como em conformidade com as Legislacbes complementares que foram publicadas a
partir da referida data. Produto de Uso Unico — Proibido Reprocessar. Produto Estéril — N&o

Reesterilizar.

12. RECLAMAGOES E NOTIFICAGOES RELACIONADAS AO PRODUTO:

NOS CASOS DE RECLAMACOES, QUEIXAS TECNICAS OU EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS AO PRODUTO, O USUARIO DEVERA NOTIFICAR
IMEDIATAMENTE O FABRICANTE SINTEGRA SURGICAL SCIENCES LTDA NOS
CANAIS A SEGUIR.

CANAL DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:
- Telefone: (14) 3405-2373 / Endereco de e-mail: sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br

Horario de atendimento: Das 08:00 as 17:00 horas, de Segunda a Sexta-feira, exceto feriados.

PORTAL DE TECNOVIGILANCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA:
- Endereco de acesso ao portal NOTIVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-

e-monitoramento/notificacoes/produtos

Orientacdes: Na péagina inicial de notificagdo da ANVISA (endereco eletrdnico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos, 0

usuario devera seguir as orientacdes, identificando o tipo de notificagdo e o perfil do usuério, os links
o direcionardo até o portal NOTIVISA.
Neste mesmo endereco eletrénico, a Agéncia disponibiliza um Guia Geral de Instru¢des denominado

“Manual do Usuario” com o objetivo de instruir o usuario nos processos de execucdo da notificacéo.

Fundamentacéo Legal RDC N° 67 /2009; RDC N°551/2021; RDC N° 557/2021.

13. FORMA DE APRESENTAGAO E EMBALAGEM:
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Os Modelos Comerciais da Familia HOOKUP s&o produzidos e embalados em Area
Classificada Sala Limpa 1SO 8, sob rigoroso controle de qualidade. Todo o processo de fabricacéo e
embalagem é de responsabilidade da Sintegra Surgical Sciencies Ltda. O produto é fornecido
ESTERIL (Oxido de Etileno) em processo validado conforme normas vigentes. Além disso, os
modelos comerciais do produto HOOKUP serdo acondicionados e comercializados individualmente
em um sistema de embalagem composto por duplo Blister PET, embalagem priméria e secundaria,
selado em Papel Tyvek e embalado em uma caixa de papel cartucho, embalagem terciaria. Ambas,
embalagem secundaria e terciaria, contém rotulagem. Cada embalagem contém somente 1 (uma)
unidade do produto fornecido.

A rotulagem do produto serd impressa na embalagem terciaria, caixa de papel cartdo, contendo
as informacdes para identificacdo do produto, modelo comercial, codigo, nimero de Registro
ANVISA, numero de Lote de producdo, datas de fabricacdo e validade, identificacdo completa do
fabricante e informagdes sobre como acessar a versao eletronica ou impressa das Instru¢des de Uso
do produto. A rotulagem também apresenta toda a simbologia aplicada ao produto (produto esteril de
uso unico, proibido reprocessar, método de esterilizacdo, além da simbologia aplicada a conservacao
do produto).

As Instrucdes de Uso serdo disponibilizadas em meio eletrénico no website da Sintegra, e a
copia fisica podera ser solicitada via Servi¢o de Atendimento ao Consumidor - SAC, conforme as
orientacOes da RDC N° 751 de 2022. As formas de acessar a versao eletronica e de solicitar ao SAC
0 envio da versdo impressa das Instrucdes de Uso serdo informados na rotulagem externa do produto.

Todos os Modelos Comerciais serdo fornecidos contendo 5 (cinco) etiquetas de
rastreabilidade, com a identificacdo do fabricante, modelo comercial, cédigo, niUmero de Lote de
producdo, nimero de Registro ANVISA, datas de fabricacéo e validade. As etiquetas serdo nomeadas
de acordo com sua destinacdo (Distribuidor, Nota Fiscal de Venda, Prontuario Clinico, Cirurgido e
Paciente).

A Etiqueta Indicadora de Esterilizacdo sera fixada na Embalagem Primaria (Envelope Tyvek),
barreira estéril. Apresenta a cor VERDE quando exposta ao Oxido de Etileno (em inglés: Green is
EO Exposed). Portanto, em suma, o produto é apresentado conforme a seguir.

Embalagem individual contendo uma unidade do dispositivo médico contempla:
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= Sistema de Embalagem: corresponde a embalagem individual do produto
composta por BLISTER em PET (polietileno tereftalato) fechado e selado com PAPEL
TYVEK, permedvel ao Oxido de Etileno para esterilizagdo. A embalagem individual é
definida como a barreira estéril do produto.

= Embalagem Comercial: Embalagem composta por uma caixa de papel cartdo com
a rotulagem completa do produto e 5 Etiquetas de Rastreabilidade.

= Rotulagem: rotulagem impressa na embalagem terciaria, caixa de papel cartao,
contendo as informacgdes para identificacao do produto, modelo comercial, cédigo,
numero de Registro ANVISA, numero de Lote de produgdo, datas de fabricagao e
validade, identificagdo completa do fabricante e informag¢des sobre como acessar
a versao eletrénica ou impressa das Instrugcdes de Uso do produto. Além disso, o
produto sera serdo fornecido contendo 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade, com
a identificacdo do fabricante, modelo comercial, codigo, numero de Lote de
producao, numero de Registro ANVISA, datas de fabricacao e validade. As etiquetas
serdo nomeadas de acordo com sua destinacao (Distribuidor, Nota Fiscal de Venda,
Prontuario Clinico, Cirurgido e Paciente).

* |Instrucoes de Uso: As Instrucdes de Uso serdo disponibilizadas em meio eletrénico
no website da Sintegra, e a cépia fisica podera ser solicitada via Servico de
Atendimento ao Consumidor - SAC, conforme as orientagdes da RDC N° 751 de
2022. As formas de acessar a versado eletronica e de solicitar ao SAC o envio da
versao impressa das Instrugdes de Uso serdo informados na rotulagem externa do

produto.

ATENCAO!
= CADA EMBALAGEM CONTEM APENAS 1 (UM) MODELO COMERCIAL DO HOOKUP.

= PRODUTO DE USO UNICO, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
* PROIBIDO REPROCESSAR E/OU REUTILIZAR O PRODUTO.
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= DATA DE VALIDADE E N° DE LOTE: VIDE ROTULO DA EMBALAGEM E ETIQUETAS QUE
ACOMPANHAM O PRODUTO.

15. RASTREABILIDADE:

A Sintegra Surgical Sciencies Ltda adotou um conjunto de ETIQUETAS para a identificacdo
do produto implantado. Cada embalagem dos Modelos Comerciais do HOOKUP é acompanhada de
05 etiquetas, trazendo a identificacdo do fabricante, 0 nimero de lote, data de fabricacdo, data de
validade, numero de registro ANVISA, codigo e descricdo do modelo comercial do produto.

DESTINO DAS ETIQUETAS

1- Prontuério Clinico

2- Paciente
3- Nota Fiscal de Venda
4- Distribuicdo

5- Cirurgido

O paciente podera entrar em contato com o fabricante para eventuais davidas e informacdes
sobre o produto. No caso de davidas e informacdes clinicas, a Sintegra recomenda que o paciente
procure diretamente o médico responsavel pelo procedimento.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontuarios
do paciente) a fixacéo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontuario médico.

16.SIMBOLOGIA APRESENTADA NA ROTULAGEM:

/?' ' Proteger do calor

l Proteger da umidade

g Validade dois anos a partir da data de fabricagdo
(vide rétulo)
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Produto estéril
Nao reesterilizar

Nao Reutilizar
Produto de Uso Unico

Consulte as instrucdes de uso através do site:
http://www.sintegrasurgical.com.br/brasil/press/instructions

= 6 ®

7
o
-]

L1

Ed

Produto esterilizado em 6xido de etileno

Fragil

Né&o utilizar caso a embalagem esteja danificada

Dados do Fabricante

E © re

Nao
aplicavel PROIBIDO REPROCESSAR

17.TRANSPORTE:

Transportar de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relacéo as condicdes de seu
recebimento e de sua embalagem. E importante que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou
pontiagudo junto ao produto para ndo danificar a embalagem e evitar a consequente contaminacéo.

18. ARMAZENAMENTO:

Em todas as areas de estoque, antes da utilizacdo, armazenar de forma a manter sua
configuracdo e ndo danificar sua embalagem. Recomenda-se que sejam armazenados separadamente
dos instrumentos.

e Armazenar em local com limpeza e higiene diaria; garantir que o ambiente do almoxarifado
esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita conservagao do produto

estocado.
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e Armazenar em local seco e ndo expor diretamente a luz do sol. Deve ser armazenado a
temperatura ambiente, protegido do calor e da umidade.

e Recomenda-serotacao de estoque pelo principio “First In/ First Out”: “o primeiro que entra
€ o primeiro que sai”.

Condicdes de Estocagem: O produto HOOKUP deve ser armazenado em local seco e mantido longe

da luz solar direta, radiacdo ionizante, extremos de temperatura ou contaminacéo particulada.

Fabricante: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA

Rua Dr. Luiz Miranda, 1750 — Bairro Piraja - Pompéia — SP CEP 17580-419

CNPJ: 06.373.225/0001-70 - Industria Brasileira

Responsavel Técnico: Alex Eugénio dos Santos CREA — SP 5063110270

REGISTRO ANVISA N. °: 80739429008

Registro ANVISA, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE:
VIDE ROTULO DA EMBALAGEM

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (14) 3405-2373

sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br
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