Modelo de Rotulagem

Cage Intersomatico Ndo Expansivo — PEEK

A seguir, descri¢do das informacdes técnicas, conforme legislagdo vigente, contidas no rétulo do
produto. A seguinte descricdo da rotulagem é valida para as embalagens individuais de todos os
modelos comerciais que compdem a familia do Cage Intersomético Ndo Expansivo — PEEK:

1. Raz&o Social e endereco do fabricante:

Fabricado Distribuido por:

Tel +55 19 2111-6500 — CNPJ 01.025.974/0001-92

VINCULA INDUSTRIA COMERCIO IMP. E EXP. DE IMPLANTES SA
(.) Av. Brasil, 2983 — Dt. Industrial — CEP: 13506-600 — Rio Claro — SP — Brasil
Resp. Téc: Rodrigo H. de Souza Botelho — CREA 5063229617

2. Informacg8es estritamente necesséarias para que o0 usudrio possa identificar o produto médico e o
contelido de sua embalagem;

Nome Técnico: Cages para Fusdo de Coluna
Nome Comercial: Cage Intersomatico Nao Expansivo — PEEK
Modelo Comercial*:

e Fusimax ACP — Cage de Fusdo — PEEK

e Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante — PEEK

e Fusimax ALP/ PLP — Cage Intersomatico Posterior — PEEK

e Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal — PEEK
*Ver em anexo relagédo contendo os cddigos e descricdes de todas as dimensdes dos modelos comerciais apresentados acima.
Cbdigo: XX XX XX XXXXX (neste campo é preenchido o cédigo do produto embalado)
Qtde: XX (nesse campo é preenchida a quantidade de produto embalado)
Matéria-Prima:

e Cages — Polieteretercetona (PEEK) — ASTM F2026;

e Pinos de referéncia — Tantalo — ASTM F560;

o Aleta de bloqueio — Liga de titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136;

3. Quando aplicavel a palavra estéril;
Produto Estéril

4. O cdédigo do lote precedido da palavra “lote”, ou 0 nimero de série, conforme o caso;
Lote: XXXXX (neste campo € preenchido o n°. de lote do produto embalado)

5. Conforme aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser
utilizado o produto médico, para se ter plena seguranca,;

Data de fabricagcdo: XX/XX/XXXX (neste campo é preenchida a data da fabricagéo do produto embalado)
Prazo de Validade: XX/XX/XXXX (neste campo é preenchida a data da validade do produto embalado)

6. Quando aplicavel, a indicacao de que o produto € de uso Unico;
Produto de uso Unico — N&o reutilizar
PROIBIDO REPROCESSAR

7. As condi¢cBes especiais de armazenamento, conservagdo e/ou manipulacédo do produto médico;

Consultar as instrugcdes de uso para informacdes sobre condicdes de armazenamento,
precaucdes, instrucdes e legendas.




8. As instru¢des para uso do produto médico;
Ver instrucdes de uso (em trés idiomas — Portugués, Espanhol e Inglés);
Disponivel em: www.vincula.com.br

9. Todas as adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas;
Ver instrucdes de uso (em trés idiomas — Portugués, Espanhol e Inglés);
Disponivel em: www.vincula.com.br

10. Quando aplicavel, o método de esterilizacao;
Produto Estéril — Radiagdo Gama

11. Nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a funcéo;
Rodrigo Henrigue de Souza Botelho — 5063229617

12. Numero de registro do produto médico, precedido da sigla de identificacdo da ANVISA;
Registro ANVISA n°: 10417940091
Verséo Instrugcdo de Uso: XX (campo preenchido com o niUmero da versao da instru¢éo de uso);

13. Informacgdes adicionais;
Na tabela abaixo encontra-se a simbologia adotada nos rétulos:

iREF Numero no catélogo iLOT Codigo de lote

STERILE R | Produto Estéril — Esterilizado por Radiagdo Gama 8 Valido até

Data de Fabricagao Produto de uso Unico

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada Fréagil, manusear com cuidado

@=L

Consultar instrugdes de uso @ Né&o reesterilizar

S

Manter ao abrigo do sol r

e Limite de Temperatura (40°C)
Manter seco

14. Abaixo se apresenta as imagens ilustrativas da Rotulagem e Embalagem do produto na forma
como sera disponibilizado para comercializacao.



Forma de Apresentacdo — Rotulagem e Embalagem Primaria
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REF] 04363010105 [LOT] X0xXXX QTDE 1

Fusimax ALF - Cape Infersomadco Posterior 10.5 mm - PEEX
Fusimnax ALP . Postanior Intersomatic Cage 10.5 mm - PEEX

Fusimax ALP - Cape Intersomisico Posterior 10.5 mm . PEEX
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Forma de Apresentacdo — Rotulagem e Embalagem Secundaria (Cartonagem
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Fusimax TLP - Cage Intersomético Transforaminal 08 mm - PEEK
08 mm
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Resp. Téc.: Rodrigo H. de Souza Botelho - C

Fusimax TLP - Transforaminal Intersomatic Cage 08 mm - PEEK
Fusimax TLP - Cage Intersomatico Transforaminal 08 mm - PEEK

Fabricagdo: 02/2017 Valdade: 02/2022 QTDE: 1

Materia prima: Polieteretercetona(PEEK) ASTM F-2026/Tantalo
Puro ASTM F-560

ANVISA: 10417940091  1.U: X0
Nome Técnico: Cages para Fusao de Coluna

Nome Comercial: Cage Intersomatico Nao Expansivo - PEEK

COMPONENTES:

Produto Estéril: Radiagdo Gama - PROIBIDO REPROCESSAR

INSTRUGAO DE USO Disponivel em / INSTRUCTION FOR USE avaiable at /
INSTRUCCION DE USO disponible en: W ww.vincula.com.br
www.vincula.com.b
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Embalagem Secundaria — Cartonagem de Papeldo



Tabela de informacg8es — rétulos com texto em comum

A descricdo da rotulagem, os layouts de rétulo e as imagens apresentadas acima séo validos para todos os modelos comerciais que compdem a familia
do Cage Intersomatico Ndo Expansivo — PEEK, relacionados a seguir:

Relacdo dos modelos comerciais que comp8em a familia de Cage Intersomético Nao Expansivo — PEEK

Ilm??a?wa Codigo Descrigdo DI(E;S;S(E;!S 'I\:A;ttﬁrcizlggg Em%tglgda
04.36.25.00005 |Fusimax ACP — Cage de Fusao 5,0x11x13 mm — PEEK 5,0x11x13 mm
04.36.25.00055 |Fusimax ACP — Cage de Fusao 5,5x11x13 mm — PEEK 5,5x11x13 mm
4 04.36.25.00006 |Fusimax ACP — Cage de Fusdo 6,0x11x13 mm — PEEK 6,0x11x13 mm PO'iEt(eFfEtEgem“a
X 6 ’ 4 | 04.36.25.00065 |Fusimax ACP — Cage de Fuséo 6,5x11x13 mm — PEEK 6,5x11x13 mm ASTM F-2026/ 01
) 4 04.36.25.00007 |Fusimax ACP — Cage de Fus&o 7,0x11x13 mm — PEEK 7,0x11x13 mm ;é‘s”Tt;:OFf’sugg
04.36.25.00008 |Fusimax ACP — Cage de Fusao 8,0x11x13 mm — PEEK 8,0x11x13 mm
04.36.25.00010 |Fusimax ACP — Cage de Fuséo 10x13x15 mm — PEEK 10x13x15 mm
04.36.29.05009 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autoblogueante 05x09x14 mm — PEEK 05x09x14 mm
04.36.29.05012 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autoblogueante 05x12x14 mm — PEEK 05x12x14 mm
04.36.29.05014 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autoblogueante 05x14x14 mm — PEEK 05x14x14 mm Po"et(eggglgem”a
04.36.29.06009 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autoblogueante 06x09x14 mm — PEEK 06x09x14 mm ASATM F-2026/
\a‘“ y 04.36.29.06012 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autoblogueante 06x12x14 mm — PEEK 06x12x14 mm Z;.?El?:_%%rg/ 01
b 04.36.29.06014 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autoblogueante 06x14x14 mm — PEEK 06x14x14 mm Liga de Titanio
04.36.29.07009 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 07x09x14 mm — PEEK 07x09x14 mm A(;ll'i/IAllflv?,)G
04.36.29.07012 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 07x12x14 mm — PEEK 07x12x14 mm
04.36.29.07014 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 07x14x14 mm — PEEK 07x14x14 mm
04.36.30.10085 |Fusimax ALP — Cage Intersoméatico Posterior 08,5 mm — PEEK 08,5x22x10 mm
04.36.30.10095 |Fusimax ALP — Cage Intersoméatico Posterior 09,5 mm — PEEK 09,5 x22x10 mm Polieteretercetona
! 04.36.30.10105 |Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 10,5 mm — PEEK 10,5 x22x10 mm (PEEK)
ASTM F-2026/ 01

04.36.30.10115

Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 11,5 mm — PEEK

11,5 x22x10 mm

04.36.30.10125

Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 12,5 mm — PEEK

12,5 x22x10 mm

04.36.30.10135

Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 13,5 mm — PEEK

13,5 x22x10 mm

Tantalo puro
ASTM F-560




04.36.30.10008

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 08,0 mm — PEEK

08x22x10 mm

04.36.30.10009

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 09,0 mm — PEEK

09x22x10 mm

04.36.30.10010

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 10,0 mm — PEEK

10x22x10 mm

04.36.30.10011

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 11,0 mm — PEEK

11x22x10 mm

04.36.30.10012

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 12,0 mm — PEEK

12x22x10 mm

Polieteretercetona
(PEEK)

04.36.30.10013 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 13,0 mm — PEEK 13x22x10 mm ASTM F-2026/ 01
04.36.30.10014 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 14,0 mm — PEEK 14x22x10 mm Z"SS‘”TtS:OFpS“ég
04.36.30.20008 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 08x20 mm — PEEK — Especial 08x20x10 mm
04.36.30.20010 |Fusimax PLP — Cage Intersoméatico Posterior 10x20 mm — PEEK — Especial 10x20x10 mm
04.36.30.20012 |Fusimax PLP — Cage Intersomético Posterior 12x20 mm — PEEK — Especial 12x20x10 mm
04.36.30.20014 |Fusimax PLP — Cage Intersoméatico Posterior 14x20 mm — PEEK — Especial 14x20x10 mm
04.36.27.00008 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 08 mm — PEEK 08 mm
04.36.27.00009 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 09 mm — PEEK 09 mm
- ” - Polieteretercetona
- 04.36.27.00010 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 10 mm — PEEK 10 mm (PEEK)
X ‘l_ J 04.36.27.00011 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 11 mm — PEEK 11 mm ASTM F-2026/ 01
L 3
nagd 04.36.27.00012 |Fusimax TLP — Cage Intersomético Transforaminal 12 mm — PEEK 12 mm ,:;rj;s/:oppsugg
04.36.27.00013 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 13 mm — PEEK 13 mm
04.36.27.00014 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 14 mm — PEEK 14 mm
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Francisco Serra Corréa Porto
Representante Legal do Responséavel Legal

71
Rodrigé Henrique de Souza Botelho
Responsavel Técnico




