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INSTRUCOES DE USO
UROLIFT SYSTEM

Produto médico estéril
Esterilizado por radiagdo gama

Proibido reprocessar

Conteddo da caixa:

Numero de catadlogo REF UL400-AM (4 bandejas)
Conteudo da bandeja:

« 1 sistema UroLift®

« 1 ferramenta de liberacdo do manipulador UroLift

Dimensdes do dispositivo

Dimenséo Valor
Diametro da agulha Calibre 19 (0,042 pol.)
Profundidade maxima da agulha implantada 33 mm (1,299 pol.)
Diametro do componente da sutura 0,38 mm (0,015 pol.)

ESTERIL. O sistema UroLift foi esterilizado com radiagdo gama. Para uso Unico
somente e nao deve ser reesterilizado.
O sistema UroLift ndo é operavel apés o uso Unico.

Ele ndo é feito de latex de borracha natural.

ADVERTENCIA:
NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA.

Um dispositivo ndo estéril pode resultar em infeccdo do paciente.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO:

Armazene o dispositivo em temperatura ambiente.

INDICACOES DE USO
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O sistema UroLift é indicado para o tratamento de sintomas devido a obstrucao do
fluxo urinario secundaria a hiperplasia prostatica benigna (HPB) em homens com 50
anos de idade ou mais.

CONTRAINDICACOES

O sistema UroLift ndo deve ser usado se o paciente tem:

* VVolume prostéatico maior que 100 ml.

= Infeccdo do trato urinario.

DESCRICAO DO PRODUTO
O sistema UroLift (UL400) é composto de dois componentes principais: O

dispositivo de implantacao UroLift e o implante UroLift.

Figura 1

O dispositivo de implantacdo UroLift (Figura 1) é projetado para acessar a uretra
prostatica e colocar um implante UroLift através do lobo da prostata.

Usando o dispositivo de implantacdo, o implante UroLift é colocado em 4 etapas
basicas:

= A trava de seguranca da agulha (1) é liberada.

e O gatilho da agulha (2) é pressionado, implantando a agulha e a aba capsular
para o lado capsular da prostata. A agulha se estende a 33 mm da ponta do
dispositivo.

« A alavanca de retracdo (3) é retraida, resultando na colocacdo da aba capsular
com sutura sob tenséo.

« A liberacédo uretral (4) é pressionada, implantando a peca final uretral e cortando
0 excesso de sutura.

O dispositivo de implantagcdo UroLift €, em seguida, removido. Este processo
destina-se a aumentar a abertura uretral da préstata luminal, aliviando os sintomas
do trato urinério inferior associados a HPB.

O implante UrolLift (Figura 2) consiste de uma aba capsular conectada por sutura

monofilamentar de PET (polietileno tereftalato) a peca final da uretra.
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O tratamento com o sistema UroLift ndo impede o tratamento de acompanhamento
com o sistema UroLift, TURP ou vaporizagdo fotosseletiva da prostata. Um novo
tratamento por outras terapias ndo foi estudado.

ACOES

Os materiais utilizados no implante UroLift estdo bem fundamentados para uso em
implantes de dispositivos médicos e provocam uma reacgdo inflamatéria aguda
minima no tecido.

O implante UroLift ndo é absorvido, nem se tem conhecimento de qualquer

alteracao significativa na resisténcia a tracdo in vivo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Leia todas as instrucfes antes de usar o sistema UroLift.

2. N&o use se o paciente tiver alergia conhecida ao niquel, titdnio ou aco inoxidavel.
3. O sistema UroLift destina-se apenas ao uso por um Unico paciente - NAO
REESTERILIZE. A reesterilizagdo pode resultar no mau funcionamento do
dispositivo, incluindo a implantagdo incompleta da agulha ou falha na colocacao da
sutura, exigindo uma intervencdo médica adicional. O sistema UroLift é fornecido
esterilizado. A esterilidade sera mantida somente se a embalagem néo for aberta e
nao estiver danificada. O usuario deve inspecionar a integridade da embalagem,
antes do uso. Se houver dano ou comprometimento da embalagem estéril, o
usuario ndo deve usar o produto e deve devolvé-lo para a NeoTract®, Inc.

4. Os wusuérios devem estar familiarizados com procedimentos cirdrgicos
transuretrais e técnicas cistoscoépicas.

5. O treinamento € necessario antes de usar o sistema UroLift. O programa de
treinamento de médicos e funcionarios implica em a) uma sessao didatica; b)
revisdo clinica de videos; e c) uso pratico de dispositivos. O programa se concentra
na selecdo de pacientes, na preparacdo de procedimentos, na operagdo do
dispositivo e na técnica de implantacdo. Entre em contato com o atendimento ao
cliente NeoTract pelo telefone +1 (925) 401.0700 para obter informacgdes sobre o

treinamento do sistema UrolLift.
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6. Armazene o dispositivo em temperatura ambiente. Evite exposicdo a
temperaturas prolongadas.

7. ApOGs o0 uso, o dispositivo pode ser um potencial risco bioloégico e deve ser
manuseado da maneira apropriada. Descarte o dispositivo de acordo com a prética
meédica aceita e as leis e regulamentos locais e nacionais aplicaveis.

Observacado: Outras adverténcias e precaucdes relevantes séo incluidas na secédo
associada ou na etapa do processo para énfase, conforme descrito abaixo.
SEGURANCA

O sistema UroLift foi avaliado em um estudo clinico prospectivo, multicéntrico,
multinacional, randomizado, cego e controlado, chamado estudo L.I.F.T.
(NCT012941450). A seguranca foi avaliada através do uso de cateter no pos-
operatério, disfungdo sexual crbnica “de novo” e eventos adversos durante um
periodo de 12 meses. O cateterismo médio pds-operatorio foi de 0,9 dias e o
retorno médio para a atividade pré-operatéria foi de 8,6 dias. Cateterismo pos-
operatério de mais de 7 dias foi de 1,4% (2/140). A proporcédo de individuos com
UroLift que sofreram disfuncdo sexual “de novo” sustentada (disfuncdo eréctil
sustentada ou anejaculacdo) foi avaliada como um desfecho de seguranca. Nenhum
(0,0%) dos 140 individuos com UrolLift apresentaram disfun¢do sexual “de novo”
sustentada (disfuncgéo eréctil sustentada ou anejaculacéo).

As reacdes adversas associadas ao tratamento com o sistema UroLift foram
comparaveis a outras terapias cirdrgicas minimamente invasivas, assim como a
cistoscopia padrdo. A maioria dos eventos adversos no grupo UroLift ocorreu dentro
de 7 dias de tratamento. A maioria foi leve a moderada e resolvida no prazo de 30
dias ap6s o tratamento. Os eventos relacionados ao dispositivo relatados durante
um ano incluiram disuria (35,0% dos sujeitos), hematuria (26,4%), dor pélvica
(19,3%), urgéncia miccional (9,3%), incontinéncia urinaria (7,9%, nenhuma
incontinéncia de esfor¢co relatada), calculo urinario (6,4%), retencdo (5,7%),
constipacdo (5%), nocturia (5,0%), espasmo da bexiga (4,3%) e aumento do
antigeno prostatico especifico (4,3%).

Outros eventos adversos observados em 4% ou menos nos dados de 12 meses no
estudo L.I.F.T. para liberacdo regulatéria inclui polaciuria, dor abdominal, infec¢ao
do trato urinario, distlrbio da ejaculacédo, disfuncao erétil, aba capsular na bexiga,
hematospermia, hesitacdo urinaria, diminuicdo do fluxo urinario, hemorroidas,
bexiga hipertdnica, dor peniana, proctalgia, pirexia e urina residual.

O seguinte pode ocorrer como resultado de procedimentos pélvicos ou uroldgicos,
incluindo, mas néo limitados a, formacédo de aderéncia, reacdo tecidual adversa,
sangramento, contratura, epididimite, complica¢cbes gastrointestinais, lesdo do trato

urindrio ou Orgdos adjacentes, migracdo de corpo estranho, lesdo nervosa,
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prostatite, orquite, sepse, lesdo esfincteriana e estenose que poderiam levar a

sérios desfechos.

INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia todas as instrugdes antes de usar o sistema UroLift®.

EQUIPAMENTOS AUXILIARES (n&o disponibilizados neste registro)

1. Telescopio de 0° e 2,9 mm (isto €, NeoTract REF UL-SCOPE, Storz REF 27324AA
ou equivalente)

2. Bainha de 20 F (isto é, NeoTract REF UL-SHEATH, Storz REF 27026C ou
equivalente)

3. Obturador visual (isto é, NeoTract REF UL-VO, Storz REF 27028CN ou
equivalente)

4. Camera cistoscopica, caixa de luz/cabo e monitor

5. Sistema de irrigacao de fluidos padrao, incluindo novo tubo de fluido estéril

6. Kit de pincas (“graspers”) endoscopicas padraot

T Recomenda-se o uso de um kit de pingas (“graspers”) (ou um instrumento de
urologia padrdo equivalente para a recuperagdo de corpo estranho), caso seja
desejado ou necessario recuperar ou remover parte do implante UroLift durante o
procedimento.

Toda a compatibilidade do equipamento deve ser verificada antes do uso.

Os equipamentos auxiliares, incluindo o telescopio, a bainha, o obturador visual, a
ponte e as pincas (“graspers”) devem ser esterilizaveis de acordo com as instrucdes

do respectivo fabricante e devem ser esterilizados antes de serem utilizados.

MANUSEIO DE COMPONENTES

Deve-se ter cuidado para evitar manuseio incorreto dos componentes.

Os usuarios devem ser cautelosos ao manusear componentes para evitar
perfuracbes inadvertidas. Quando instrumentos cirdrgicos e acessorios de
diferentes fabricantes sao utilizados juntos, primeiro verifigue a compatibilidade
antes de iniciar o procedimento.

1. PREPARACAO

1.1 Leia e compreenda totalmente as instrucoes.

1.2 Confirme se os componentes da embalagem ndo estdo abertos nem estdo
danificados.

ADVERTENCIA: N&o use se a embalagem estiver danificada ou aberta.

1.3 Inspecione todos os componentes quanto a danos que possam ter ocorrido
durante o transporte ou outro manuseio.

CUIDADO: Néao use se o dispositivo estiver danificado.
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1.4 Enquanto segura a extremidade do manipulador (extremidade pesada) da
bandeja, retire a tampa do Tyvek para acessar o conteudo estéril.

1.5 Remova a tampa da bandeja usando técnica estéril.

CUIDADO: A falha em manter a esterilidade do sistema UroLift e equipamentos
auxiliares pode levar a infeccédo.

1.6 Remova o dispositivo da embalagem usando a técnica estéril, levantando o
dispositivo da bandeja segurando o manipulador.

CUIDADO: Néao levante o dispositivo pelo eixo de aco.

1.7 Inspecione a ponta do dispositivo e confirme se a agulha nédo esta visivel.
Inspecione a trava de seguranca da agulha (Figura 1) e confirme se ela esta na
posicéo travada (para frente).

CUIDADO: Nao use se a agulha estiver exposta ou a trava de seguranca estiver na
posicédo destravada (traseira).

2. POSICIONAMENTO DO DISPOSITIVO

CUIDADO: Evite colocar pressdo na cabegca da camera para posicionar o
dispositivo de implantacdo UroLift. A imagem deve estar redonda no monitor do
video. Um crescente escuro ou uma parte da imagem ausente é evidéncia de carga
excessiva na cabeca da camera. O excesso de pressao pode comprometer o
desempenho do dispositivo ou danificar o telescopio.

2.1 Monte o telescopio de 2,9 mm e 0° (NeoTract REF UL-SCOPE ou equivalente),
obturador visual e bainha 20 F.

2.2 Insira o conjunto do telescopio na uretra e introduza-o pela uretra e bexiga
para visualiza-las.

2.3 Remova o telescoOpio e o obturador visual, deixando a bainha na bexiga.

2.4 Para instalar o telescoépio insira o telescéopio de 2,9 mm e 0° (NeoTract REF UL-
SCOPE) no dispositivo com o poste de iluminagcdo do telescopio as 12 horas.
Mantenha a pressao para frente no telescopio, segure o poste de luz do telescépio
as 12 horas e prenda a trava da baioneta do telescOpio girando-a no sentido horario
até ficar apertada. Nao aperte demais.

CUIDADO: Apertar demais a trava de telescopio pode resultar em danos ao
dispositivo de implantacdo UroLift.

2.5 Insira o dispositivo de implantagcdo UroLift (com o telescopio de 2,9 mm
instalado) na bainha e acione a trava da bainha.

2.6 Para evitar estruturas prostaticas externas (por exemplo, feixe neurovascular),
os implantes UroLift devem ser colocados na parte anterior da prostata, entre as

posi¢cOes 2-3 e 9-10 horas (Figura 3).
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ADVERTENCIA: A falha em implantar o implante conforme descrito acima pode
levar a danos nos nervos, infec¢gdes, danos ao trato gastrointestinal ou formacado de

fistulas.

plamnie
3,00 === == 3,00 UroLif
Figura 3
Esquema prostatico —
(%) cg) colocacdo dos implantes
S ': ¥ UroLift®
eixes
neurovascuiares

2.7 Pré-determine o local de tratamento, orientando a ponta do dispositivo de
implantacdo em uma direcao lateral, tipicamente 2-3 horas ou 9-10 horas, (Figura
3) na bexiga, em seguida, movendo lentamente o dispositivo distalmente para
visualizar a fossa prostatica do colo vesical para o verumontanum.

A ponta do dispositivo de implantacdo deve estar aproximadamente 1,5 cm distal
do colo vesical para a colocagao do implante mais proximal.

Assim como na cistoscopia, mantenha o dispositivo paralelo a fossa prostatica e
evite movimentos excessivos do instrumento durante o posicionamento e a
implantacao.

Observacao: A direcdo de implantagdo da agulha esta alinhada ao manipulador do
dispositivo de implantacéo.

CUIDADO: A implantagdo muito préxima (<1 cm) do colo vesical pode resultar em
implantes expostos a vesicula da bexiga. Implantes mal colocados podem levar a
incrustacao.

2.8 Posicione o dispositivo de implantagcdo UroLift de forma que o alvo da

implantacdo (Figura 4) esteja contra o lobo prostatico desejado na direcao lateral.
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Alvo da

Implantagao

Figura 4

\isdo cistoscdpica da ponta do
dispositivo de implantacdo mostrando
o alvo de implantagdo, a agutha serd
- estendida/implantada na posigdo de

R - 2 a3 horas nesta imagem.

2.9 Para obter a quantidade desejada de abertura uretral, posicione lateralmente o
dispositivo de implantagcdo do angulo (gire sobre o esfincter urinario externo),
aplicando uma ligeira pressdo na ponta do dispositivo de implantacdo por meio do
manipulador.

ADVERTENCIA: N&o use a cabeca da camera de cistoscopia para aplicar pressio
no tecido da prostata, pois isso pode comprometer o desempenho do sistema
UrolLift.

ADVERTENCIA: Para evitar o avanco inadvertido da agulha, ndo posicione o dedo
no gatilho ao posicionar o dispositivo de implantagcdo quando a trava de seguranca

da agulha estiver destravada.

3. COLOCACAO DO IMPLANTE

Enquanto mantém a ponta distal do dispositivo de implantacdo UroLift estavel
contra o tecido-alvo:

3.1 Libere a trava de seguranca da agulha (Etapa 1, Figura 5).

3.2 Pressione levemente o gatilho para implantar a agulha (Etapa 2, Figura 5),
em seguida libere a o gatilho.

CUIDADO: Néao puxe a alavanca de retracdo ao puxar o gatilho da agulha.
ADVERTENCIA: Quando o gatilho da agulha esti4 na posicdo retraida (traseira), a
agulha é estendida.

3.3 ApGs uma breve pausa, pressione a alavanca de retracdo (Etapa 3, Figura 5)
totalmente para retrair a agulha e implantar a aba capsular. Aperte a alavanca de

retracdo novamente para garantir a conclusao do curso de retracao.
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Figuras
Dispositivo de implantagdo UroLift®

3.4 Pressione a alavanca de retracdo completamente até encaixar no manipulador.
Quando a alavanca de retracdo estiver travada no manipulador, a agulha esta na
posicao retraida (ndo exposta) e contida no dispositivo de implantacéo.

CUIDADO: N&o puxar completamente a alavanca de retracdo pode resultar na
reimplantacdo da agulha, na baixa tensdo da sutura, na implantacdo incorreta da
peca final uretral ou no corte incompleto da sutura.

CUIDADO: Evite o contato com o botédo de liberacdo uretral ao puxar a alavanca
de retracdo. O contato com o bot&o de liberagédo uretral, enquanto puxa a alavanca
de retracdo, pode resultar no posicionamento inadvertido da peca final uretral e no
corte involuntéario da sutura.

3.5 Solte a alavanca de retracédo e liberte a compresséo aplicada ao lobo prostatico.
Observacgao: A tensédo da sutura agora € mantida pelo dispositivo de implantacdo. A
sutura sera contra a borda do entalhe do dispositivo que estd mais proxima da

visdo do cistoscoépio (Figura 6).

Figura 6
Imagem da ponta do dispositivo
de implantagdo que mostra
a sutura contra @ borda mais
préxima do orificio laparos cdpico.

3.6 Se a sutura ndo estiver contra a borda mais préxima do entalhe do dispositivo,
mova lentamente o dispositivo proximalmente em direcdo a bexiga para obter a
sutura contra a borda mais préxima do entalhe. Frequentemente, a sutura fica com

a cor visivelmente mais viva, mostrando a reflexdo da luz cistoscopica.
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CUIDADO: Nao posicionar a sutura contra a borda mais proxima do orificio
laparoscépio (exemplo mostrado na Figura 7, abaixo) pode resultar em mau uso

da peca final uretral ou corte incompleto da sutura.

Figura 7
Imagem da ponta do dispositivo
deimplantagdo que mostra
a sutura fora da borda mais
praxima do orificio laparoscopico.

i

3.7 Pressione o botdo de liberagcdo uretral em direcdo ao telescopio (Etapa 4,
Figura 5) para colocar a peca final uretral e o corte do excesso de sutura. Depois
gue o botdo de liberacdo uretral é pressionado, o implante UroLift® completo foi
colocado.

Nenhum implante adicional pode ser colocado usando o mesmo dispositivo de
implantacéo.

3.8 Curve o dispositivo de implantacdo em direcao a linha média e introduze-o na
bexiga. Como na cistoscopia, mantenha o dispositivo paralelo a fossa prostatica.

Ao avancar o dispositivo de implantacdo proximalmente na bexiga, assegure-se de
que o manipulador permaneca na horizontal na orientacéo de 9-10 ou 2-3 horas.
3.9 Uma vez posicionado na bexiga, o dispositivo de implantacdo pode ser
removido com seguranca da bainha da cistoscopia. Se o procedimento estiver
concluido, remova o dispositivo de implantacdo e a bainha do paciente.

3.10 Se forem necessarios implantes UroLift adicionais, remova o dispositivo de
implantacdo UroLift da bainha e substitua por um novo sistema UroLift. Siga as
instrucdes de uso consultadas.

Para obter a abertura uretral desejada, coloque os implantes por todo o
comprimento dos dois lobos laterais da préstata, em intervalos de
aproximadamente 1 cm, com os implantes UroLift emparelhados nos lados
esquerdo e direito. Em média, 4 a 6 implantes UroLift sdo normalmente colocados
por paciente. O nimero méaximo recomendado para colocagcdo por paciente € de 10

implantes UrolLift.
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CUIDADO: Ao introduzir equipamentos e/ou dispositivos auxiliares e ao colocar
implantes UrolLift adicionais, tenha cuidado para ndo danificar os implantes UroLift

colocados anteriormente.

4. CITOSCOPIA FINAL

4.1 Realize uma cistoscopia da uretra e da bexiga para confirmar se o efeito
desejado foi alcancado.

4.2 Confirme se todos os componentes do implante estdo em contato perfeito ao
tecido da mucosa dentro da uretra prostatica. Certifique-se de que os implantes
nao estejam presentes na bexiga ou se estendendo para a vesicula da bexiga.

Se estiverem, remova o implante usando pincas (“graspers”).

CUIDADO: A falha em remover os implantes expostos a urina da bexiga pode levar
a incrustacbes, sintomas urinarios e possivel intervencdo subsequente para

remocao.

LIBERACAO MANUAL

INSTRUCOES DE USO

5.1 Retraia a liberacdo da alavanca

5.1.1 Se a agulha ndo se retrair, insira a ponta 2 da ferramenta de liberacdo do
manipulador (Figura 8) no orificio do lado direito (Figura 9). A ponta 3 deve estar
em direcdo a alavanca de retracéo.

Enquanto ainda estiver inserido, gire e segure a ferramenta de liberacdo do
manipulador no sentido horario com a pressdo leve dos dedos, aproximadamente

de 5 a 10 graus, e aperte suavemente a alavanca de retracdo.

Figura 8
Ferramenta de liberacdo do manipulador com numeragdo na ponta

5.1.2 Termine de retrair a agulha da forma normal.
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Lado direito
do manipulador

Figura 9
Liberagdo da alavanca
de retragdo

Lado esquerdo
do manipulador

Insira a ponta 1 agqui

Figura 10
Liberagdo da sutura

nsira a ponta 3 aqu
\

[ ] A A

@ — Deslizar @ L

5.2 Liberacado da sutura monofilamentosa

5.2.1 Se desejar cortar a sutura monofilamentosa sem colocar a peca final uretral,
insira a ponta 3 da ferramenta de liberacdo do manipulador (Figura 8) no orificio
do lado esquerdo (Figura 10).

CUIDADO: Caso uma peca final uretral ndo acoplada esteja no trato urinario, ela
deve ser removida.

5.2.2 Se a sutura ndo estiver totalmente cortada na Etapa 5.2.1, insira a ponta 1
da ferramenta de liberacdo do manipulador (Figura 8) na ranhura no lado frontal

esquerdo e deslize a ferramenta da frente para tras (Figura 10).

INFORMACOES DE SEGURANCA DE RESSONANCIA MAGNETICA

Testes nédo clinicos demonstraram que o implante UroLift é condicional para
ressonancia magnética. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com
seguranca, em um sistema de ressonancia magnética, imediatamente apds a
colocagéo, atendendo as seguintes condi¢fes:

= Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menos

< Campo magnético com gradiente espacial maximo de 1.500 Gauss/cm (15 T/m)
(extrapolado)

e Taxa de absorcao especifica média maxima relatada do sistema de ressonéncia
magnética de corpo inteiro (SAR) de 4 W/kg por 15 minutos de varredura (isto é€,
por sequéncia de pulsos) (modo de operagéo controlado de primeiro nivel)

Sob as condi¢des de varredura definidas acima, espera-se que o implante UroLift
aumente a temperatura maxima de 2,4 °C ap6s 15 minutos de varredura continua

(ou seja, por sequéncia de pulso).
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Em testes nédo clinicos, o artefato de imagem causado pelo implante UroLift se
estende a aproximadamente 15 mm do proéprio implante quando fotografado com

uma sequéncia de pulsos de gradiente-eco e um sistema de ressonancia magnética

de 3,0 Tesla.
A seguranca do sistema de implantacdo ndo foi avaliada no ambiente de

ressonancia magneética e, portanto, ele ndo deve ser usado dentro desse ambiente.

SIMBOLOS

SIMBOLO DEFINICAC
d Fabricante

Ll i-] Atengdo, consulte as instrugdes de uso

lso prescrito soments: A lei federal

restringe a utilizagio deste dispositivo
R ONLY s -
por um médico ou sob prescricio de
um médico

Mao reesterilize

Mao reutilize

a@®l

Mirmere de catadlogo/nimero de peca

Mao use se a embalagem estiver danificada

1)

STERIL Esteril (radiacao)

Marmero de lote de fabricagao

LYYYY-MM-DD Usar ate

Representante autorizado

Condicional de RM

o

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE E PATENTES

PATENTES

Patente dos EUA 7,645,286; 7,766,923; 7,758,594; 7,905,889; 7,951,158;
8,007,503; 8,157,815; 8,216,254; 8,333,776; 8,343,187; 8,394,110, 8,425,535;
8,663,243; 8,715,239; 8,715,298; 8,900,252; 8,936,609; 8,939,996; 9,320,511,
9,549,739

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE
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As exclusOes e limitagOes estabelecidas acima ndo se destinam a e ndo devem ser
interpretadas de forma a violar quaisquer disposi¢cdes obrigatérias da lei aplicavel.
Se qualquer parte ou termo deste aviso legal for considerado por um tribunal da
jurisdicdo competente como ilegal, inexequivel ou em conflito com a lei aplicavel, a
validade das partes restantes deste aviso de isencdo néo sera afetada, e todos os
direitos e obrigacdes devem ser construidos e aplicados como se este aviso nao
contivesse a parte ou o termo em particular que se considera invalido.

ISENCAO DE GARANTIA

EMBORA O SISTEMA UroLift E SEUS COMPONENTES (O “PRODUTO”) TENHAM SIDO
FABRICADOS EM CONDICOES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A NEOTRACT®,
INC., E SUAS AFILIADAS (AQUI “NEOTRACT”) NAO TEM CONTROLE SOBRE AS
CONDICOES EM QUE ESTE PRODUTO E USADO. PORTANTO, A NEOTRACT REJEITA
TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS E IMPLICITAS, RELACIONADAS AO PRODUTO,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM FIM ESPECIFICO. A NEOTRACT NAO
SERA RESPONSABILIZADA POR QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE EM RELACAO A
QUAISQUER DESPESAS MEDICAS OU QUAISQUER DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS
OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER USO, DEFEITO, FALHA OU MAU
FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, SE UMA REIVINDICACAO POR TAIS DANOS FOR
BASEADA EM GARANTIA, CONTRATO, DIREITO CIVIL OU OUTRO. NENHUMA
PESSOA TEM QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A NEOTRACT A QUALQUER
REPRESENTACAO OU GARANTIA EM RELACAO AO SISTEMA.

A NeoTract, Inc. dedica-se ao desenvolvimento de solugdes inovadoras de
dispositivos médicos para urologistas e seus pacientes. Nosso primeiro produto, o
sistema UroLift, é projetado para tratar sintomas urinarios em homens com
prostata aumentada devido a hiperplasia prostatica benigna (HPB).

NeoTract, Inc.,

Pleasanton, CA EUA 94588

Tel: +1 925-401-0700

Fax: +1 925-401-0699

www.neotract.com

Composicao: implante (nitinol, aco inoxidavel, PET), dispositivo de implantacado
Urolift (nitinol, aco inoxidavel, parylene, PE, adesivo grau médico, PC, PEEK),
ferramenta de liberacado Urolift (poliamida)

REGISTRO ANVISA: 80117580890

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins CRF-SP: 42415
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CUIDADO:

A lei federal restringe a utilizacdo deste dispositivo por um médico ou sob

prescricdo de um médico.

IMPORTADOR: H

Emergo Brazil Import Importacéo e Fabricado por:

NeoTract®, Inc.

4155 Hopyard Road,
Pleasanton, CA EUA 94588
Tel. +1 (925)-401-0700
Fax +1 (925)-401-0699

Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752,
Salas 502/503, Agua Branca, S&o Paulo -
SP

CEP — 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-MAIL: brazilvigilance@ul.com

Verifique no rétulo do produto a versédo da instrugcdo de uso correspondente. Nao
utilize instrucdo de uso com verséao diferente daquela indicada no rétulo do produto.
Obtenha a Instrugédo  de Uso através do endereco  eletrbnico:

https://ifu.teleflex.com/en/la/?country=2. O formato impresso também podera ser

adquirido através do telefone de suporte sem custo adicional (inclusive de envio)
cuja a lista de distribuidores regionais se encontram disponiveis no endereco

mencionado acima
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