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INSTRUGOES DE USO

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informag8es contidas nas InstrugSes de Uso de
nossos produtos a Selaz Industria e Comércio de Aparelhos Biomecénicos Ltda, em acordo com a IN n°
4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza o0os documentos para download no site:
http://www.selaz.com.br

Importante: Verifigue a verséo da Instrucdo de Uso indicada no rétulo do produto, juntamente com o n°
do registro e cligue em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrugdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (12) 3949-9600 ou pelo e-mail
selaz@selaz.com.br.

COMPONENTES RADIOTRANSPARENTES PARA ILIZAROV

Cadastro ANVISA n° 80836140001

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Fixadores Externos

Nome Comercial: Componentes Radiotransparentes para llizarov

Matéria Prima: Epoxi reforcado por fibra de carbono

Produto Nao Estéril

Produto Médico de Uso Unico

Método de Esterilizac&o: Esterilizacdo por Gas Oxido de Etileno, Radiagdo Gama ou por calor tmido
(autoclave)

Validade: Indeterminada

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov produzidos pela SELAZ® s&o pec¢as destinadas a
montagem de fixadores externos segundo a técnica de llizarov. Para montagem do fixador sdo necessarios
outros componentes de fixacdo, que sdo produzidos pela SELAZ e fazem parte de outros cadastros, devendo
ser adquiridos separadamente.

Fazem parte dos Componentes Radiotransparentes para llizarov: Anéis Radiotransparentes, Semianéis
Radiotransparentes; Arcos Femorais Radiotransparentes; 1/2 Anéis Radiotransparentes; 1/3 Anéis
Radiotransparentes; 5/8 Anéis Radiotransparentes.
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http://www.selaz.com.br/

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov possuem diversos didmetros, sendo estes usados para
caracterizar seus tamanhos. Cada um destes componentes possui diversos furos ao longo de toda a peca,
permitindo a passagem de conectores, ou das hastes rosqueadas, para montagem do fixador.

Estes Componentes Radiotransparentes para llizarov sdo compativeis com os demais sistemas de
fixacdo circular da SELAZ, permitindo a substituicdo dos componentes metalicos pelos equivalentes em
carbono. Esta substituicdo garante um maior nivel de radiotransparéncia ao conjunto, facilitando a
visualizacdo dos ossos por meio de imagens de raios-X.

Além disso, por possuir uma baixa densidade, os Componentes Radiotransparentes para llizarov reduzem
0 peso total nas montagens, aumentando o conforto do paciente durante o tratamento.

2. APRESENTACAO COMERCIAL

As apresenta¢cfes comerciais do produto sao:

e Componentes individuais para reposicdo em embalagens com 1 (uma), 2 (duas) ou 4 (quatro)
unidades.

o Componentes Radiotransparentes para llizarov de Anéis.

e Componentes Radiotransparentes para llizarov de Semianéis.

Apresentacdo comercial 1: “Componentes Radiotransparentes para llizarov de Anéis”, contendo:

PN PRODUTO QUANTIDADE
001.019.080 ANEL RADIOTRANSPARENTE 80 MM 4
001.020.100 ANEL RADIOTRANSPARENTE 100 MM 4
001.021.110 ANEL RADIOTRANSPARENTE 110 MM 4
001.022.120 ANEL RADIOTRANSPARENTE 120 MM 4
001.023.130 ANEL RADIOTRANSPARENTE 130 MM 4
001.024.140 ANEL RADIOTRANSPARENTE 140 MM 4
001.025.150 ANEL RADIOTRANSPARENTE 150 MM 4
001.026.160 ANEL RADIOTRANSPARENTE 160 MM 4
001.027.180 ANEL RADIOTRANSPARENTE 180 MM 4
001.028.200 ANEL RADIOTRANSPARENTE 200 MM 4
001.029.220 ANEL RADIOTRANSPARENTE 220 MM 4
001030.240 ANEL RADIOTRANSPARENTE 240 MM 4
001.001.100 ARCO FEMORAL RADIOTRANSPARENTE 100 MM 2
001.002.120 ARCO FEMORAL RADIOTRANSPARENTE 120 MM 2
001.003.140 ARCO FEMORAL RADIOTRANSPARENTE 140 MM 2




Apresentacao comercial 2: "Componentes Radiotransparentes para llizarov de Semianéis", contendo:

PN PRODUTO QUANTIDADE
001.031.080 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 80 MM 8
001.032.100 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 100 MM 8
001.033.110 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 110 MM 8
001.034.120 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 120 MM 8
001.035.130 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 130 MM 8
001.036.140 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 140 MM 8
001.037.150 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 150 MM 8
001.038.160 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 160 MM 8
001.039.180 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 180 MM 8
001.040.200 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 200 MM 8
001.041.220 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 220 MM 8
001.042.240 SEMIANEL RADIOTRANSPARENTE 240 MM 8
001.001.100 ARCO FEMORAL RADIOTRANSPARENTE 100 MM 2
001.002.120 ARCO FEMORAL RADIOTRANSPARENTE 120 MM 2
001.003.140 ARCO FEMORAL RADIOTRANSPARENTE 140 MM 2

Demais componentes:

PN PRODUTO QUANTIDADE
001.182.080 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 80 MM 1
001.183.100 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 100 MM 1
001.184.110 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 110 MM 1
001.185.120 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 120 MM 1
001.186.130 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 130 MM 1
001.187.140 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 140 MM 1
001.188.150 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 150 MM 1
001.189.160 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 160 MM 1
001.190.180 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 180 MM 1
001.191.200 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 200 MM 1
001.192.220 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 220 MM 1
001.193.240 1/2 ANEL RADIOTRANSPARENTE 240 MM 1
001.194.080 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 80 MM 1
001.195.100 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 100 MM 1
001.196.110 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 110 MM 1
001.197.120 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 120 MM 1
001.198.130 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 130 MM 1
001.199.140 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 140 MM 1
001.200.150 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 150 MM 1
001.201.160 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 160 MM 1
001.202.180 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 180 MM 1




001.203.200 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 200 MM 1
001.204.220 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 220 MM 1
001.205.240 1/3 ANEL RADIOTRANSPARENTE 240 MM 1
001.206.080 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 80 MM 1
001.207.100 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 100 MM 1
001.208.110 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 110 MM 1
001.209.120 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 120 MM 1
001.210.130 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 130 MM 1
001.211.140 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 140 MM 1
001.212.150 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 150 MM 1
001.213.160 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 160 MM 1
001.214.180 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 180 MM 1
001.215.200 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 200 MM 1
001.216.220 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 220 MM 1
001.217.240 5/8 ANEL RADIOTRANSPARENTE 240 MM 1

O produto é embalado em embalagem plastica termo selado em condicdo N&o Estéril, e rotulada com
identificacdo contendo o modelo comercial, quantidades e informacfes da SELAZ®. O produto deve
permanecer nesta até o momento da colocacdo na caixa cirargica, devidamente identificado.

A embalagem de transporte é em papel@o ondulado, devidamente identificada com dados do cliente e dados
do fabricante. O interior desta embalagem contém material absorvedor de impacto.

3. CLASSE DE RISCO

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov séo classificados como Regra 1 e Classe de Risco I.

4. DATA DE FABRICACAO E VALIDADE

Vide rétulo.

5. BIOCOMPATIBILIDADE

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov ndo possuem componentes implantaveis. Recomenda-
se que os Pinos de Schanz (adquiridos separadamente) sejam fabricados com materiais biocompativeis com
o corpo humano (Norma ISO10993).

6. COMPOSICAO

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov séo constituidos por Fibras de carbono e resina epoxi,
seguindo os requisitos estabelecidos por normas internacionais: ASTM D 4762-04 e D 1763-00.

7. INDICACOES E FINALIDADE

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov sdo indicados nos procedimentos abaixo:




¢ Tratamento de osteomielites;

e Tratamento de fraturas por osteossintese;

e Tratamento de pseudoartroses;

e CorrecBes de consolidagBes viciosas;

e Artrodeses de pernas e bracos em geral;

e Tratamento de algumas malformacdes 6sseas congénitas:
e Retirada de tumores;

e Alongamentos 6sseos por osteossintese.

Cabe ressaltar que o funcionamento dos Componentes Radiotransparentes para llizarov depende da
complementagdo com outros materiais de sistema circulares produzidos pela SELAZ, que devem ser
adquiridos separadamente.

8. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

O funcionamento dos Componentes Radiotransparentes para llizarov ocorre de forma a complementar
aos sistemas de fixacao circulares produzidos pela SELAZ, por meio da montagem de uma estrutura externa
ao corpo, onde os principais elementos sdo 0s anéis ou semianéis, as hastes e arcos femorais. Os
Componentes Radiotransparentes para llizarov permitem a substituicdo dos anéis, semianéis, arcos
femorais e placas em ac¢o ou aluminio, por seus equivalentes em carbono. Desta forma, é possivel deixar as
montagens muito mais leves e radiotransparentes.

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov servem para aumentar o nivel de visibilidade dos
0ss0s em exames de Raios-X feitos nessas montagens, uma vez que os materiais em fibra de carbono nao
geram alteracgdes significativas nas imagens.

9. MODO DE USO DO PRODUTO

Utilizando os Componentes Radiotransparentes para llizarov, associados aos outros componentes de
sistemas circulares, o cirurgido ortopedista deve montar uma estrutura que servira para impedir a
transmissao de esfor¢os e estabilizar a regido a ser tratada.

E feita uma montagem onde os principais componentes s&o 0s anéis (ou semianéis) e arcos femorais,
fixados uns aos outros utilizando diversos componentes auxiliares, tais como: porcas, arruelas, placas
planas, placas curvas, etc. O membro a ser tratado € posicionado no interior dessa estrutura, ou a prépria
estrutura é montada ao redor do membro. Apds este procedimento, sdo passados pelos ossos Fios de
Kirschner ou Pinos de Schanz (adquiridos separadamente), de forma a transmitir esforcos do membro a ser
tratado para estrutura, e vice-versa. Para tensionar os Fios de Kirschner deve ser utilizado o Tensionador de
Fios Kirschner, também produto da SELAZ®, adquirido separadamente.

Cabe ressaltar que os Componentes Radiotransparentes para llizarov depende de outros componentes,
para a montagem do Fixador Externo para Osteossintese, que possuem numeros de registro préprio na
ANVISA.

Compete ao cirurgido a escolha dos componentes a serem utilizados nas montagens de fixadores externos
adequados ao tratamento de cada paciente, bem como, a correta avaliagdo do quadro clinico e a aplicagao
da técnica cirargica recomendada: selecdo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos.

O rigoroso cumprimento dos cuidados pdés-operatérios, recomendados pelo profissional responséavel, é
fundamental ao sucesso do tratamento.




PRODUTO DE USO UNICO

Ao longo da utilizacdo dos componentes em tratamentos de fixacdo externa, as pecas estaréo sujeitas a

esforcos ciclicos de amplitude variavel, em funcdo da montagem, das caracteristicas do paciente e

tempo da deambulacéo. Pela dificuldade de previséo de tais esforcos, o projeto dos componentes foi
feito de forma a garantir a integridade estrutural apenas ao longo da primeira utilizacdo. A SELAZ® ndo

se responsabiliza por falhas oriundas da utilizacdo dos componentes em mais de um tratamento.

10.CONTRA INDICAGOES

Procedimentos com fixadores externos em geral sdo contra indicados a:

Pacientes portadores de infeccdo, éssea ou ndo, aguda ou crdnica (contra indicacdo relativa, a
critério médico);

Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento
cirurgico;

Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deveréo se fazer testes no paciente;

M4 qualidade éssea (imaturidade 6ssea, osteoporose grave);

Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instru¢des do pds-operatorio;

Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala,
antes que ocorra a completa recuperacao e adaptacdo ao produto médico.

11.EFEITOS ADVERSOS

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos como infec¢des, hemorragias, reacbes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros.

Podem ser ainda associadas, a procedimentos com fixadores externos em geral, as seguintes complicagbes
e efeitos adversos:

Infeccéo superficial ou profunda;
Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;
Encurtamento do membro ou segmento dsseo operado em fungéo de reabsorcdo 0ssea;

Dor, desconforto ou sensag¢des anormais em fungdo da presenca ou migracdo do produto médico, e
também em fun¢éo do procedimento cirlrgico;

N&o consolidagdo ou consolidacdo 6ssea retardada que poderao levar & quebra do produto médico,

Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada cobertura de tecido
no local operado;

Perda dos graus de correcéo, altura e / ou reducéo, obtidos no procedimento cirdrgico, pseudoartrose
(n&o uniao);

Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

Escaras.

12.INFORMAGOES AO PACIENTE

Orienta-se para que se mantenha uma boa higienizagdo dos Componentes Radiotransparentes para
Ilizarov, a fim de diminuir riscos potenciais de infeccao.

12.1. PROCEDIMENTO PARA LIMPEZA

1. Lavar bem as méos, com sabdo desinfetante, antes de limpar os componentes.




2. Limpar com gazes esterilizadas, embebidas em soro fisiolégico, eliminando assim resquicios de
fungos e bactérias.

3. Trocar a gaze constantemente, para limpeza dos componentes.
12.2. NO BANHO

O banho somente deve ser liberado aos pacientes que nao possuem incisdes ou os pontos foram retirados.
Caso o médico permitir podera tomar banho com os Componentes Radiotransparentes para llizarov e
muitas vezes entrar na piscina (que esta tratada com cloro e tem efeito cicatrizante). Quando estiver no
banho é importante que lave muito bem os Componentes Radiotransparentes para llizarov com sabéao
neutro (ndo use sabonete ou Xampu), seguido de uma boa secagem com uma toalha limpa (ideal esterilizada
ou bem lavada e passada) para evitar infec¢éo.

12.3. IMPORTANTE

O paciente deve observar frequentemente qualquer alteracdo dos Componentes Radiotransparentes para
llizarov instalado, bem como:

e Afrouxamento dos componentes (porcas, parafusos, etc.).

e Possivel infec¢éo.

13.MANUSEIO, EMBALAGEM, CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov podem ser utilizados apenas apo6s processo de
esterilizag&o.

O mesmo somente devera ser manuseado por profissional habilitado da &rea médico-hospitalar.
Os componentes deverao ser conservados em local seco, ao abrigo de luz e longe de agentes infectantes.

Caso se pretenda armazenar os componentes depois de esterilizados, estes devem ser acondicionados em
embalagem néo violavel, seguindo os cuidados bésicos de armazenagem dos locais de interesse a saude.

Verifique sempre a data de vencimento da esterilizacdo, bem como a integridade da embalagem, que néo
deve sofrer acdo de peso, umidade, calor, ou qualquer outra forma que possa danifica-la enquanto estiver
sendo transportada ou estocada.

13.1. DETERIORAGCAO OU ROMPIMENTO DA EMBALAGEM

No caso de deterioracdo ou rompimento da embalagem o produto devera ser limpo, pelo profissional na
pratica de armazenamento de materiais hospitalares, com utilizagdo de luvas e compressa umedecida em
70% &lcool de uso hospitalar e 30% agua destilada, hipoclorito de sédio 1% ou solu¢éo de Lysoform. Caso se
opte por esterilizar o produto, vide item “Esterilizagao”.

13.2. CONDICOES DE TRANSPORTE

Este produto por sua composi¢cdo ndo necessita de procedimentos de transporte especiais. Pode ser
transportado em embalagem que condicione o produto aos cuidados minimos e desde que devidamente
protegido.

14.LIMPEZA E ESTERILIZACAO
Os Componentes Radiotransparentes para llizarov séo distribuidos em embalagens ndo estéreis.

Recomenda-se, preferencialmente, seguir o método de esterilizagdo Gas Oxido de Etileno ou Radiag&o
Gama.

A esterilizagdo também podera ser realizada por autoclavagem e, ainda, os parametros e procedimentos
estabelecidos na norma BS EN ISO 17665-1:2006 (Sterilization of health care products — Moist heat.
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices).




Alternativamente, pode-se proceder conforme o manual de instrucdes de uso do fabricante da autoclave. E
extremamente importante a validacdo dos parametros e processo do tipo especifico do equipamento, bem
como a apropriada manutencédo corretiva e preventiva do equipamento de esterilizacao.

Esterilizagdo em Autoclave
Temperatura/Tempo de exposigao:
121°C /(30 min. no minimo)

IMPORTANTE: Ap6s alguns ciclos de autoclavagem, pode ocorrer descoloragdo ou manchas de umidade, o
que ndo interfere na finalidade de uso pretendida dos Componentes Radiotransparentes para llizarov.

15.REPROCESSAMENTO

O Reprocessamento deve ocorrer segundo estabelecido pela RDC 156 de 11 de Agosto de 2006 da ANVISA,
além de respeitar os seguintes aspectos:

e Realizar a limpeza de todos os produtos a serem reprocessados logo apés os procedimentos
cirdrgicos, evitando assim que os fluidos corpdreos, que porventura tenham contaminado os
componentes, sequem no produto. Para tanto utilize solucdo 70% alcool de uso hospitalar e 30%
agua destilada;

e A esterilizacdo dos produtos deve ser feita preferencialmente por Gas Oxido de Etileno ou
Radiacdo Gama, vide item “Esterilizagdo”.

O reprocessamento, descrito acima, s6 pode ser realizado com componentes que ndo tenham sido utilizados
em procedimentos cirargicos ou de montagem.

Entende-se que o ato de apenas esterilizar e levar o componente ao bloco cirdrgico, sem submeté-lo ao
procedimento cirdrgico ou instala-lo no paciente, ndo caracteriza “uso do produto”.

16.ADVERTENCIAS
e Produto ndo estéril. Esterilizar antes do uso.
e Devem ser seguidas préticas cirargicas consagradas no pés-operatério.

e Informar pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos sobre o aumento da
incidéncia de ndo unido dssea.

e Os cuidados no pés-operatério sdo de extrema importancia. O paciente devera ser alertado que o
ndo atendimento a estas pode levar a quebra ou ineficiéncia do tratamento, requerendo nova cirurgia
para revisdo ou remogao.

17.PRECAUCOES
Evitar submeter o produto a impactos, pois pode ocasionar danos em suas pecas.

N&o usar solventes para limpeza do produto.

18.CONDICOES DE DESCARTE (Uso do Hospital)

Os Componentes Radiotransparentes para llizarov deverdo ser descartados em locais apropriados e
devem obedecer ao PGRSS da empresa que ira descarta-lo.




19.RASTREABILIDADE
Os produtos SELAZ® sado totalmente rastredveis, segundo critérios das Boas Praticas de Fabricacéo
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA.

A identificacdo dos produtos se da por meio da logomarca da empresa, seguido do Part Number (PN) do
componente e Lote (L).

8 PN 000.000.000
'oelaz  oo/0000

O produto também conta com um rotulo, fixado a embalagem, possui as seguintes informacdes: Dados do
fabricante; Registro ANVISA; Lote; Validade; Quantidade do produto; Data de fabricagdo; Part Number (PN);
Matéria-Prima; Descricdo do produto, conforme exemplo abaixo.

SEZ ETQ-PA

Se I a z Nome Técnico: Fixadores Externos
Saide Nome Comercial: Componentes Radiotransparentes para llizarov

Produto/Medidas: Semianel Radiotransparente 160mm Qtde: 0002

PN:001.038.160 N
] 01/01/01 & Indeterminada @ic:mga [LoT] 20/0001

Produto em Fibra de Carbono
Condigdes de armazenamento: O produto devera ser conservado em local seco,
ao abrigo de luz e longe de agentes infectantes.
INSTRUGOES DE USO, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E METODOS DE ESTERILIZAGAO
VIDE INSTRUGOES DE USO (SEZ_INT_01-01_R04) Revis&o 04 NO SITE WWW.SELAZ COM.BR
E

Fabricante: SELAZ Industria e Comércio de Aparelhos Biomecénicos Ltda.

Endereco: Av Shishima Hifumi, 2911 - M. $103 - Pq Tecnoldgico Univap - Urbanova

Sao José dos Campos/SP - CEP:12244-000 | SAC:(12) 3949-9600 - www.selaz.com.br

CNPJ: 12.591.651/0001-82 - Ind. Brasileira | Resp. Técnico: Diogo Ponte Lauda - CREA/SP: 5063567567

Autorizacao/MS:8.08361.4 | ANVISA 80836140001

A partir destas informag0es, € possivel checar todos os registros gerados na producgdo de cada componente,
0 que compreende todas as informagdes necessarias para identificacdo de possiveis nao conformidades.

20.SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO

Simbolo Descricédo

Data de fabricacdo do produto

Data de validade do produto

Fabricante recomenda uso Unico

Produto ndo estéril — Esterilizar antes do uso

B 9 a5

LOT| | Numero do lote de fabricag&o




21.ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o cliente tenha alguma ddvida, reclamacdo ou queira maiores esclarecimentos sobre os produtos
oferecidos, podera entrar em contato com a SELAZ através de qualquer canal de relacionamento que

constam nas Instrucfes de Uso ou nos rétulos dos produtos.

Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja a necessidade de realizar Queixa Técnica (QT)
deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagfes Para a Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA), que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no

endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

FABRICADO POR:

SELAZ IndUstria e Comércio de Aparelhos Biomecanicos Ltda.
Avenida Shishima Hifumi, 2911 — M. S103 — Pq Tecnolégico Univap
Urbanova — Sao José dos Campos — SP CEP: 12244-000

CNPJ: 12.591.651/0001-82 — IndUstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CLIENTE:

SAC: (12) 3949-9600
e-mail: selaz@selaz.com.br
www.selaz.com.br

Cadastro ANVISA: 80836140001
Resp. Técnico: Diogo Ponte Lauda — CREA/SP: 5063657567
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