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INSTRUCAO DE USO

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.° 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP: 09950-350
CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 — Industria Brasileira

Responsavel Técnico: Daiane de Araujo Barbosa CREA-SP n.° 5063483705

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas na Instru¢do de Uso de nossos
produtos e de acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentos para
download no site: www.iolimplantes.com.br/instrucaodeuso.

Importante: Verifique no rotulo do produto o n° do registro e a revisdo da Instrugdo de Uso indicada e clique
nele para “baixar” o0 documento, que esta em arquivo pdf.

Para obter a Instrugcdo de uso impressa sem custo de emiss&o e envio, favor entrar em contato com 0 N0Sso
Servico de Atendimento, através do telefone +55 11 4070-5700, ou pelo e-mall
comercial@iolimplantes.com.br.

HASTE IOL-30
(HASTE IMPLANTAVEL)

Registro ANVISA: 10223680073 — Revisao 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar )
Produto Estéril - Esterilizado por Raio Gama Cobalto 60 / Oxido de Etileno (ETO).

Descrigéo dos Simbolos utilizados no Rétulo, confor me ABNT NBR ISO 15223-1:

Simbolo Significado

Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuério consultar as Instru¢des de Uso

Na&o reutilizar

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada

I Manter seco — Proteger da umidade excessiva

STERILE RI Produto Estéril por Raio Gama

STERILE |JEO Produto Estéril por Oxido de Etileno

M Data de Fabricacdo
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IMPLANTES ORTOPEDICOS  C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04
E Validade
EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia
%23 Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia
Contetdo de 01 embalagem (de acordo com o codigo no rotulo):
Cddigo Descri¢des Dimensodes
(Comprimento mm)
41150000407 Haste IOL 30 Cone 12/14 4,0 mm 124
41150000602 Haste IOL 30 Cone 12/14 6,0 mm 130
41150000801 Haste IOL 30 Cone 12/14 8,0 mm 147
41150001001 Haste IOL 30 Cone 12/14 10,0 mm 154
41150001201 Haste IOL 30 Cone 12/14 12,0 mm 160

Acessorios:

» Acessorio: Centralizador em Cruz:
» Composicao Quimica: PMMA 1SO 5833.

Referéncia Descricdo
41901000112 Centralizador em Cruz 11 mm
41901000123 Centralizador em Cruz 12 mm
41901000135 Centralizador em Cruz 13 mm
41901000141 Centralizador em Cruz 14 mm
41901000156 Centralizador em Cruz 15 mm

» Acessorio: Bloqueador de Cimento:
» Composicao Quimica: Polietileno de Ultra-alto Peso Molecular NBR ISO 5834-2:

Referéncia Descricao
41911000115 Blogqueador de Cimento Extra-pequeno
41911000142 Blogueador de Cimento Pequeno
41911000183 Blogueador de Cimento Médio
41911000221 Blogueador de Cimento Grande

Cada embalagem contém:
1 Haste IOL 30 - IOL, em Acgo Inoxidavel ASTM F 138 / NBR ISO 5832-1.
CARACTERISTICAS SUPERFICIAIS:
A Haste apresenta superficie metdlica polida.
SISTEMA DE FIXACAO:
A Haste IOL 30 deve ser implantada utilizando Cimento Ortopédico para ser fixada ao 0sso Fémur; No

cone, acoplar a Cabeca Intercambiavel - IOL de Cone 12/14, para formar o conjunto Haste Femoral da
Protese de Quadril.
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RESTRICOES DE CARGA:

A Haste resiste a uma carga ciclica de 2300 N (234 Kgf), por 5.000.000 de ciclos. O cirurgido devera
avaliar esta restricdo de carga em relacdo ao peso e ao estilo de vida do paciente com a Literatura Cientifica,
a fim de decidir pela implantacdo da Haste 10L 30.

RASTREABILIDADE:

A Rastreabilidade da Haste IOL 30 € através do numero do lote, que é gravado no produto e consta no
rétulo da sua embalagem, onde também constam a marca IOL, a referéncia do produto, 0 nome comercial do
produto, a data de fabricacdo o nimero do Registro na ANVISA e o tamanho do produto. A gravacao do lote
no implante permite a sua rastreabilidade em caso de explantacdo do produto.

Segue o exemplo de rétulo onde séo obtidas as informacdes necessarias para a rastreabilidade:

N
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O médico devera informar ao paciente, os lotes dos materiais utilizados na cirurgia.

Para garantir a rastreabilidade do produto a IOL fornece 05 (cinco) rétulos acima, para fixagdo nos
seguintes documentos:

» 1° etiqueta: Obrigatoriamente no Prontuério Clinico do Paciente.

» 2° etiqueta: No Laudo entregue ao paciente.

» 3° etiqueta: Na documentacéo fiscal que gera a cobranca na AlH, no caso de paciente atendido
pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
complementar.

» 4° etiqueta: Disponibilizada para o controle do Fornecedor (Registro Histérico de Distribuicdo -
RHD).

» 5° etiqueta: Disponibilizada para o Controle do Cirurgido Responsavel (principal).

Além destes rétulos, a IOL Implantes Ltda identifica cada embalagem comercializada, com um rotulo
afixado na parte externa da embalagem e outro rétulo sobre o Blister.

Desta forma a empresa obedece todos 0s requisitos para identificacdo dos materiais em consonancia
com a Resolugcdo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde é possivel fazer o caminho
reverso e atingir a producdo, matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano
geral de qualidade da IOL.
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Ocorréncia de Efeitos Adversos:

Quando da ocorréncia de Evento Adverso, o médico devera avaliar se enquadram como decorrentes
da patologia ou do ndo cumprimento de todas as orientacdes do pds-operatorio e, abrir uma Queixa Técnica
na ANVISA, de preferéncia comunicar imediatamente a IOL Implantes Ltda, para atuar em consonéancia com
a RDC 67/2009 da ANVISA.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

A Haste IOL 30 - IOL estar4 embalada individualmente em embalagem de duplo blister de PET,
lacrado com papel grau cirdrgico, envolto por espuma protetora e acondicionada em caixa de papel cartdo,
podendo ser de diversos tamanhos.

Produto sera fornecido na forma Estéril.
Validade, Data de fabricacdo e Numero do lote: Vide rétulo na embalagem externa.

Na parte externa da embalagem, é afixada a etiqueta de identificacdo, bem como o selo de indicativo
de esterilizagdo que, quando esta Vermelho, indica que o produto passou pelo processo de esterilizagdo por
Raios Gama, ou quando esta verde, significa que o produto passou pelo processo de Oxido de Etileno.

Na parte interna da embalagem, além da etiqueta anexada no blister, vao mais 5 etiquetas adicionais
para serem fixadas nos seguintes documentos:

» 1° etiqueta: Obrigatoriamente no Prontuério Clinico do Paciente.

« 2°etiqueta: No Laudo entregue ao Paciente.

« 3° etiqueta: Na documentacdo Fiscal que gera a cobranca na AlH, no caso de paciente atendido
pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de salde
complementar.

» 4° etiqueta: Disponibilizada para o controle do Fornecedor (Registro Histérico de Distribuicao -
RHD).

« b5° etiqueta: Disponibilizada para o Controle do Cirurgido Responsavel (principal).

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO / MANIPULACAO:

e Conservar na embalagem original;

e Conservar em temperatura ambiente (-20° a 40°C), umidade relativa do ar de 0 a 90%, protegido de
calor excessivo, luz solar direta, poeira e umidade;

« Empilhamento 10 Caixas;

* O manuseio até o momento da implanta¢éo deve ser realizado na embalagem original, por pessoal
gualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada da embalagem, utilizando caixas externas de
acondicionamento e sem apertar, rasgar, deixar cair ou amassar a embalagem externa;

* O manuseio durante e ap0s a abertura do primeiro blister deve ser realizado somente pela equipe
médica e de enfermagem, através de procedimentos assépticos, de forma a manter a esterilidade
do produto até a implantacdo no paciente;

» Em caso de queda do produto, este devera ser descartado ou devolvido para a IOL Implantes Ltda,
gue estabeleceu o procedimento especifico para o recebimento de devolug¢do de material, que prevé
a analise e o destino (Observacao: o custo nos casos de retrabalho ou descarte sera negociado).

INDICACAO / INSTRUCAO DE USO / FINALIDADE DO PRODUT O:
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A Haste IOL 30 - IOL funciona em conjunto com a Cabeca Intercambiavel, formando a parte Femoral
de uma Prétese de Quadril. Tem a finalidade de Artroplastia de Quadril (substituicdo), da regido do 0sso
Fémur danificado. Com a substituicdo da regido do osso Fémur com a Haste IOL 30 - IOL, € propiciado o
retorno do funcionamento da articulacdo do quadril. A Haste I0OL 30 - IOL possui um cone para receber a
Cabeca Intercambiavel da prétese femoral e este conjunto é encaixado na Protese Acetabular. Uma vez
acoplados, hd um campo angular de movimentacdo bi-direcional centrado, para permitir 0 movimento do
membro inferior. A Haste Femoral é fixada no Fémur através de Cimento Ortopédico.

A Haste IOL 30 - IOL deve ser implantada por médicos, utilizando os Instrumentais Cirlrgicos
previstos no Procedimento Cirdrgico, bem como a sua respectiva Técnica Cirargica.

O produto tem a finalidade de Artroplastia da Articulacdo do Quadril sendo um dos componentes da
Prétese de Quadril, para substituir o Osso Fémur.

INSTRUCOES PARA A IMPLANTACAO DA HASTE IOL 30 - IOL :

1) Planificag&o pré-operatoria

- A equipe médica deverd fazer a planificagdo pré-operatoria, que fornece importantes
informac@es sobre o tamanho da Haste IOL 30 - IOL mais adequada ao quadro do paciente.

- Também devera fazer o planejamento pré-operatério usando radiografias, que permitem a
determinagdo dos tamanhos dos implantes. Caso necessite, a IOL Implantes Ltda fornece
“Templates” (desenho em transparéncia), que tem a funcéo de auxiliar a tomada de decisédo do
tamanho do implante na observacdo do Raio-X. Salientamos que a decisdo do tamanho do
implante devera ser conforme o recomendado na Técnica Cirurgica escolhida e definida para a
particularidade do caso clinico do paciente e o cirurgido é responsavel em dominar esta técnica
cirdrgica.

- A Haste IOL 30 - IOL é adequada para pacientes abaixo, normal e com sobre-peso (IMC até
30). Para os demais casos, o cirurgido devera avaliar a viabilidade de implantagdo em funcao
dos beneficios e menor durabilidade.

2) Manuseio asséptico de abertura das embalagens:

- A primeira instrumentadora retira o blister da caixa de papel cartdo, segura o blister com uma
mao na parte inferior e com a outra mao, abre o papel do blister externo, comecando pela aba
(semelhante ao descascar uma banana), sem que haja contato com o blister interno. Em
seguida, podera deslizar o blister interno sobre uma superficie plana ja asséptica ou
permanecer segurando para permitir o acesso para a segunda instrumentadora,

- A segunda instrumentadora pega o blister interno, ou da superficie plana asséptica descrita
acima ou do blister externo, utilizando uma pinga esterilizada, de tal forma que néao toque na
area externa do blister externo. Segura o blister interno com uma mao na parte inferior e com a
outra mao, abre o papel do blister interno, comec¢ando pela aba (semelhante ao descascar uma
banana) e retirar a Haste IOL 30 - IOL. O produto ja € fornecido na forma ideal para a
implantacao.

- O implante deverd estar isento de riscos ou marcas. Qualquer anomalia, o produto ndo devera
ser implantado e ser retornado a IOL Implantes Ltda.

3) A equipe médica faz os procedimentos cirurgicos definidos na técnica cirargica e, quando atingir o
local do osso em que sera implantada a Haste IOL 30 - IOL, seguir 0s passos:
a) Efetuar a fresagem da cavidade no osso Fémur, através da Raspa Femoral, controlando com o
Medidor de Prova;
b) Montar a Haste IOL 30 - IOL na ordem prevista na Técnica Cirargica; A montagem deve ser
feita de acordo com o previsto na Técnica Cirargica, que prevé a fixagdo da Haste com Cimerto
Ortopédico;
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¢) Dentro de cada embalagem do produto, sdo enviadas cinco etiquetas de identificacao, para ser
usadas nos procedimentos de rastreabilidade. A equipe médica devera utiliza-las, vinculando o
lote do produto a cirurgia/paciente. A equipe médica é responsavel também, em propiciar esta
rastreabilidade ao paciente, para que este faca a manutencao destes registros.

Intercorréncias:
Se a Haste I0OL 30 - IOL estiver incorretamente posicionada: Retirar a Haste IOL 30, fresar novamente
a cavidade (pode ser necessaria a escolha de um tamanho maior) e conferir com o medidor de Prova.

PRECAUCOES DE USO / ADVERTENCIAS / RESTRICOES DE US O:

Precaucdes de uso:

Pacientes portadores de infeccdo, 6ssea ou ndo, aguda ou crénica; A critério médico, devem ser
avaliados os riscos e 0s beneficios antes da implantacéo;

Pacientes com osteoporose podem ocorrer retardo na sintese 6ssea;

Pacientes com retardo na sintese dssea por qualquer motivo;

Devem ser realizados testes de Hipersensibilidade a composi¢éo do Aco Inoxidavel F 138 e a corpos
estranhos;

O cirurgido é responsavel em dominar a técnica cirargica do procedimento médico;

Os Instrumentais devem ser inspecionados quanto a desgastes e/ou deformagfes, de maneira prévia
a cirurgia, bem como ser esterilizados por processo que a equipe meédica estabelecer como mais conveniente
e seguro, respeitando os métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.

Devem ser utilizados somente componentes de fabricacdo da IOL Implantes no mesmo paciente.

Escolha correta da Haste IOL 30, para que ndo ocorra fratura do osso durante ou ap6s o
procedimento cirdrgico.

Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto pos-operatério (com problemas
mentais, criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outros).

Adverténcias: )
Artigo Médico Hospitalar - Uso Unico - Proibido Reprocessar - Destruir Apds o Uso.

Produto Estéril - Esterilizado por Raios Gama / Oxido de Etileno em consonancia com as normas EN
ISO 11137-1 / EN ISO 11137-2 / EN ISO 11135-1 / EN 556-1. Inspecionar a embalagem antes do uso, caso
esteja violada, o produto deve ser assumido como nao esteéril.

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado, inclusive quando aparentemente ndo estar
danificado, j& que pode ter pequenos defeitos e zonas de tensdo internas que podem causar falhas do
implante por fadiga.

Restricbes:

Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedimento
cirdrgico;

Pacientes hipersensiveis ao Aco Inoxidavel ASTM F 138 ou a corpos estranhos.

Uso de produtos que apresentam danificac@o ou violacdo da embalagem de esterilizacao.

Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulacdo idéntico ao osso sadio (exemplo,
atleta de alto nivel).

3.2. DESEMPENHO PREVISTO:
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A Haste I0L 30 substitui parcialmente o osso FEémur e permite que o paciente volte a ter movimentos
na articulagdo do quadril. O produto sofre desgaste ao longo do uso, portanto recomendamos
acompanhamento regular com freqUéncia a critério do ortopedista. Pode haver redu¢do do desempenho da
articulacdo em relagéo ao (s) osso (s) hormal (is) sadio (s).

A Haste IOL 30 resiste a uma carga ciclica de 2300N (234 Kgf) por 5.000.000 ciclos.

O produto tem a finalidade de Artroplastia da Articulagdo do Quadril sendo um dos componentes da
Prétese de Quadril, para substituir o Osso Fémur.

Efeitos Adversos ou Secundarios:

Hipersensibilidades a qualquer das composi¢cdes dos materiais;

Retardo 0sseo;

Reducao do desempenho da articulacdo em relacé@o ao (s) 0sso (s) normal (is) sadio (s);

» Impossibilidade do paciente se submeter a exame de Ressonancia Magnética;

* Dores e desconforto no membro operado;

* Afrouxamento ou deslocamento do implante (luxacéo);

« Infeccdo causada no poés-operatério, pois 0s Pinos atravessam a superficie epiterial (parte fica
implantada e parte fica externa, para ser acoplada no Fixador Externo).

3.3. A Haste IOL 30 funciona em conjunto com a Cabeca Intercambiavel, com a Préotese Acetabular da
Prétese de Quadril e com 0sso a ser recuperado.

3.4. INFORMACOES PARA COMPROVAR A ADEQUADA IMPLANTA CAO:

O produto é implantado de acordo com o procedimento médico e com a técnica cirdrgica, que nela é
definida como deve ser verificada a adequacédo da instalacdo, para ndo ocorrer a luxacdo, quebra ou outros
efeitos.

3.5. INFORMACOES UTEIS PARA EVITAR DETERMINADOS RISCOS DECORRENTES DA
IMPLANTACAO DE PRODUTO MEDICO:
Para diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagoes,
instrucdo para o uso e todas as informacgdes contidas na “Instrucdo de Uso” do produto.
O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento médico e com a técnica cirargica.
= O produto devera ser implantando somente por cirurgides autorizados pelos Conselhos de Medicina
e habilitados na area de cirurgia ortopedia.
= A equipe de instrumentadores e demais profissionais necessarios para a cirurgia, deverdo estar
treinados e qualificados para a cirurgia.
= E necessario que a equipe médica siga o procedimento como descrito na técnica cirlrgica,
associado aos procedimentos médicos normais de cirurgias.
= E necesséario fazer a rastreabilidade do tipo e lote do implante utilizado no paciente. O nimero de
lote de fabricagcdo da empresa devera ser anotado no Prontuario médico. A empresa coloca o
namero do lote no rétulo do produto e préprio implante. A Instituicdo Hospitalar que realizar o
procedimento cirdrgico é responsavel em assegurar essa rastreabilidade.
= O planejamento pré-operatério reduz a duracdo da cirurgia e o nivel de frustracdo durante a
colocacdo dos implantes. A partir da radiografia a equipe medica deve planejar a Artroplastia do
Quadril a fim de reduzir os tempos do procedimento, assegurando o equipamento correto, inclusive
os tamanhos dos implantes, para estarem disponiveis na cirurgia.
= Os implantes metélicos devem estar livres de imperfeicbes superficiais, tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam
prejudicar sua aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer
substéancia, acidos ou gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.
= O produto médico s6 podera ser implantado se estiver estéril, comprovado através da embalagem
original, que ndo pode estar violada e apresentar com o Selo indicativo de Esterilizacdo na cor
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Vermelha (que indica que foi esterilizado por Raio Gama) ou Verde (que indica que foi esterilizado
por Oxido de Etileno).

= O profissional médico deve orientar o paciente quanto ao risco pos-cirurgico.

= Nenhum implante pode suportar a carga total de um osso saudavel.

O Produto é fabricado em Ago Inoxidavel ASTM F 138 / NBR ISO 5832-1 e deve ser implantado com o
Cimento Ortopédico ISO 5833 na fixacdo no Fémur e com a Cabeca Intercambiavel - IOL, que é fabricada em
Aco Inoxidavel com a mesma composicdo. Recomendamos o uso destes outros implantes da IOL Implantes
Ltda, para garantir a adequada combinagdo dos materiais implantaveis, bem como a adequada combinacao
de dimensdes entre os produtos.

3.7. EM CASO DE DANO COM A EMBALAGEM ESTERIL:

O produto é fornecido em embalagem individual de duplo blister, lacrado com papel grau cirargico e
acondicionado em caixa de papel. Na eventualidade do rompimento indesejado da embalagem, o produto
devera ser segregado e descartado (descaracterizado utilizando modeladores ou cortadores) ou devolvido
para a IOL Implantes, que fara o registro e dara o destino de descarte.

N&o Re-esterilizar o produto.

3.14. INFORMAGCOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PE LO MEDICO:
O paciente deve ser orientado quanto:

» Aos riscos e beneficios que uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios que a
implantacao de prétese pode proporcionar;

* Aos cuidados no pés-operatorios, entre eles, a critério médico, o uso de suportes externos,
auxilio para deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e
limitar a carga;

* Que a prétese ndo possui o mesmo desempenho de um 0sso sadio e que ela pode se soltar,
quebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funcdo de esforcos ou atividades excessivos,
submeter a prétese a esfor¢os de forma precoce, etc... Além disso, a articulacéo podera néo ter
0 mesmo desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apresentar dor persistente,
mancar permanentemente ao andar, alteracéo de equilibrio e dificuldade de subir escadas;

» Ao acompanhamento, a critério médico, da evolugéo e desgaste da protese ao longo do tempo;

* A necessidade da protese ser trocada e o paciente submetido a nova cirurgia, apos o término
da vida util da prétese;

» A orientacdo a ndo se submeter a exame de Ressonancia Nuclear Magnética, devido a
presenca do Ago Inoxidavel;

» A possibilidade da prétese ser detectada em Detectores de Metais;

» OQutras orientac@es pertinentes, a critério médico.

 Durante o pOs operatdrio, caso apresente luxacdo na regido, dor ndo diagnosticada,
inflamacéo, infeccdo, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao
médico para avaliacao.

Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou hdo cumprir as orientagcdes médicas por motivos
diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criancas, dependentes quimicos, etc...), o
responsavel devera ser orientado dos itens acima e aplici-los no paciente.

Descarte do Produto:

O produto explantado néo sujeito a investigacdo deve ser descaracterizado utilizando modeladores e
enviado para lixo hospitalar. Produto explantado para fins de analise ou investigagdo devem ser manuseados
de acordo com o previsto na norma ABNT NBR ISO 12891-2 “Remocédo e Andlise de Implantes Cirlrgicos -
Parte 2: Andlise de Implantes Cirdrgicos Metalicos Removidos.
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O produto é de uso Unico; Usa-lo novamente causara sérios problemas ao paciente, pois o risco de
quebra do implante é elevado o paciente terd de se submeter a uma nova cirurgia.

3.16. RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacbes
ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente o Servigco de Atendimento ao Cliente (S.A.C)
da IOL, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com descricdo das
ndo conformidades, para Dona Maria Fidélis, n.° 226 - Piraporinha - C EP.: 09950-350 - Diadema - SP -
Brasil.

NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizagdo de
Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA , que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.




