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IMPLANTES ESPECIALIZADOS

Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico N&o Bioabsorvivel, Ndo Estéril CODIGO: 9000091
Nome Comercial: Parafusos para ligamentoplastia OCX

Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acdo, seu conteldo ou composicdo, quando aplicavel, assim como a relacdo dos acessérios
destinados a integrar o produto.

A Familia de Parafusos para ligamentoplastia OCX séo indicados na reconstrucdo dos dois ligamentos
cruzados do joelho e para atender as necessidades de cirurgias de o0ssos, particularmente a fixacdo do
fémur e da tibia em casos de reconstrucao de ligamentos cruzados do joelho.

A Familia de Parafusos para ligamentoplastia OCX séo produtos de uso Unico. Possuem furo passante
para introducdo do fio guia, com rosca externa, tendo a cabeca arredondada e de mesmo didmetro do
corpo, com sextavado interno.

As caracteristicas dos Parafusos para ligamentoplastia OCX estédo descrita ha tabela 1.

Os Parafusos para ligamentoplastia OCX apresentam-se nos modelos e dimensOes descritos abaixo,

que permitem ao profissional escolher o modelo mais adequado a cada situagao.

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES

Tabela 1: Relacio de Modelos Comerciais - Parafusos para ligamentoplastia OCX

Cadigo

Descricao/dimenséo

Matéria-prima

Desenho

05.00.40.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 4,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.40.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 4,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.40.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabec¢a de 4,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.40.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 4,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.40.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 4,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.40.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 4,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.40.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 4,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.40.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 4,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.50.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 5,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.50.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 5,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.50.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 5,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.50.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 5,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.50.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 5,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.50.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 5,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.50.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 5,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.50.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 5,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.60.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 6,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.60.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 6,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (SO 5832-3)

05.00.60.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 6,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (SO 5832-3)

05.00.60.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 6,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (SO 5832-3)
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05.01.60.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 6,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.60.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 6,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.60.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 6,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.60.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 6,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.70.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabega de 7,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.70.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabega de 7,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.70.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 7,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.70.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 7,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.70.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 7,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.70.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabecga de 7,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.70.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabega de 7,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.70.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabega de 7,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.80.015.00

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 8,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.80.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 8,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.80.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 8,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.80.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 8,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.80.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabega de 8,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.80.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabecga de 8,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.80.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 8,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.80.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 8,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.90.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 9,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.90.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 9,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.90.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 9,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.90.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 9,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.90.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabec¢a de 9,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.90.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabec¢a de 9,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.90.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabecga de 9,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.90.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabecga de 9,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.10.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 10,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.10.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 10,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.10.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 10,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.00.10.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabeca de 10,0 x 30 mm

Ti-6A-4V (ISO 5832-3)

05.01.10.015.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabega de 10,0 x 15 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.10.020.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabega de 10,0 x 20 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.10.025.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabega de 10,0 x 25 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)

05.01.10.030.0

Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 10,0 x 30 mm

Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
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05.00.11.015.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabecga de 11,0 x 15 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
05.00.11.020.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabega de 11,0 x 20 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
05.00.11.025.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabega de 11,0 x 25 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
05.00.11.030.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix sem cabega de 11,0 x 30 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
05.01.11.015.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 11,0 x 15 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
05.01.11.020.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 11,0 x 20 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
05.01.11.025.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 11,0 x 25 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
05.01.11.030.0 Parafuso de Interferéncia Titanfix com cabeca de 11,0 x 30 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
06.00.65.040.0 Parafuso Transverso Titanfix OCX & 6,5 x 40 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
06.00.65.045.0 Parafuso Transverso Titanfix OCX @ 6,5 x 45mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
06.00.65.050.0 Parafuso Transverso Titanfix OCX @ 6,5 x 50 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
06.00.65.055.0 Parafuso Transverso Titanfix OCX @ 6,5 x 55 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
06.00.65.060.0 Parafuso Transverso Titanfix OCX @ 6,5 x 60 mm Ti-6Al-4V (ISO 5832-3)
IMPORTANTE

Para o uso dos Parafusos para ligamentoplastia OCX é necessario o uso de instrumentais especificos.
O Kit de Instrumental para fixacdo dos Parafusos para ligamentoplastia OCX esta registrado na Anvisa
sob 0 n% XXXXXXXXXXX, nao fazendo parte deste processo de registro e nao sendo parte

integrante do produto.

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES
Acessorios

Os Parafusos para Ligamentoplastia OCX possuem os seguintes acessorios.

CODIGO DESCRICAO Diametro | Diametro do MATERIA-PRIMA ILUSTRACAO
externo furo passante

05.00.60.000.A | Arruela de Orificio Duplo @ 6,0 mm | @12,0mm | @ 7,0mm Liga de Titanio — NBR
ISO 5832-3

05.00.70.000.A | Arruela de Orificio Duplo @ 7,0 mm | @140 mm | @ 8,0 mm Liga de Titanio — NBR
ISO 5832-3

05.00.80.000.A | Arruela de Orificio Duplo @80 mm | @158mm | @9,0mm | Liga ?gg'ggg 5 NBR

05.00.90.000.A | Arruela de Orificio Duplo @9,0mm | @17,0mm | @10,0mm | LigadeTitanio—NBR | [ 7 . 1§ |
ISO 5832-3 \ L\ |




( o cx INSTRUCAO DE USO Pagina: 4

IMPLANTES ESPECIALIZADOS

05.00.10.000.A | Arruela de Orificio Duplo @ 10,0 mm | @18,0mm | @11,0mm | Liga ?gglgagrgg 5 NBR

05.00.11.000.A | Arruela de Orificio Duplo @ 11,0 mm | @19.0mm | @120mm | Liga (ligoT't%r;g 5 NBR

Componentes ancilares

Os Parafusos para ligamentoplastia OCX ndo possui componentes ancilares.

COMPOSICAO

Os Parafusos para ligamentoplastia OCX sdo fabricados em titanio liga conforme a norma ABNT NBR
IS0O5832-3. O titdnio liga utilizado na fabricacdo destes parafusos sao analisados em laboratérios
terceirizados para verificar a conformidade do material com a norma NBR IS05832-3. O Certificado de
Qualidade e o laudo laboratorial de conformidade encontram-se localizado no Anexo I deste relatério

técnico.

TITANIO LIGA CONFORME NORMA IS05832-3

Os Parafusos para ligamentoplastia OCX sdo fabricados em titénio liga, conforme especificagdes das
normas 1S05832-3. O titanio possui uma combinacdo de alta resisténcia mecéanica, alta resisténcia a
corrosdo eletroquimica e resposta bioldgica favoravel, que fazem com que ele seja o metal mais utilizado
como biomaterial. Dentre as ligas de titanio, a liga Ti-6Al-4V (NBR ISO 5832-3) é a mais utilizada em varias
aplicagbes biomédicas. O titanio € um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por
sua elevada razdo resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titanio é a grande
resisténcia a corrosdo que é conferida por seu oxido, que forma uma pelicula continua e aderente. Outra
contribuicdo € a sua alta constante dielétrica quando comparada com a de outros dxidos. O TiO2 promove
forcas de Van der Waals maiores do que as dos outros 6xidos, logo apresentando propriedades cataliticas
em diversas reagoes quimicas. Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles
gue contém ferro e cobalto em suas composi¢cdes, um importante fator relacionado ao conforto do paciente,
principalmente em fraturas de ossos longos. O seu baixo modulo de elasticidade é outra vantagem, pois
minimiza a protecdo contra pressao, e isso é transferido ao 0sso. Essa importancia relativa contra a pressao
€ aumentada a medida que o tamanho do implante aumenta. O titanio é extremamente insollvel, e atua

como um material inerte que ndo interage com o organismo (ao contrario do ago inoxidavel).

Conforme a norma “NBRIS021534 — Implantes para Cirurgia nao Ativos — Implantes para Substituicao de
Articulagdes — Requisitos Particulares”, esses parafusos podem ficar em contato com os seguintes materiais:
< Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio (NBRISO 5832-1 e ASTM F138)

% Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBRISO5832-9)
< NBR IS05832-4 (Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio)
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% NBRIS05832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel

< NBRIS05832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio

% NBRIS05832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-tungsténio-
ferro

< NBRIS05832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro

% NBRIS05832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio

Mas independente das ligas citadas no item da tabela “"De contato” é preciso que as combinacdes sejam
de implantes da mesma marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinagbes observando
acabamento superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir
nas combinagGes. Por isso implantes metalicos de diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos

de incompatibilidade quimica, fisica, bioldgica e funcional.

Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
fabricante.

INDICACOES DE USO

A Familia de Parafusos para ligamentoplastia OCX é indicado para Cirurgias de Reconstrucdo de
Ligamento Cruzado Posterior e Anterior de Joelho e para atender as necessidades de cirurgias de 0ss0s,
particularmente a fixacdo do fémur e da tibia em casos de reconstrucdo de ligamentos cruzados do joelho.
O parafuso é fixado diretamente no tarugo 6sseo preso ao ligamento no orificio que vai acomoda-lo na
parte Distal do Fémur e na parte Proximal da Tibia. A ilustracdo abaixo mostra em forma de figura como os
parafusos sdo implantados para reconstru¢cdo do ligamento cruzado anterior (ACL) e do ligamento cruzado

posterior (PCL) e as forcas aplicadas:

ACL PCL

Figura 1 - Aplicagéo do parafuso
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Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUCOES DE USO

e Atencdo: implante fornecido NAO - ESTERIL — ESTERILIZAR de acordo com as instrugdes
recomendadas nessa instrugao.

¢ As técnicas cirdrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgiao, cabendo a ele a escolha final
do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacao dos
resultados da cirurgia.

¢ Manipular os Parafusos para ligamentoplastia OCX exclusivamente em ambientes adequados, com
os devidos cuidados e somente por profissionais capacitados.

¢ Os Parafusos para ligamentoplastia OCX devera ser implantado de acordo com as exigéncias das

técnicas cirurgicas.
Técnica cirurgica

Planejamento pré-operatorio

Os Parafusos para ligamentoplastia OCX é composto por uma variedade de parafusos de
pequeno didmetro sem cabeca. A selecao do parafuso correto para o procedimento é considerado
extremamente importante, no pré-operatdrio pois vai aumentar de forma potencial o sucesso

cirdrgico.

Fio guia (nao objeto desse registro — registro na ANVISA n° XXXXXXXXXXXX)
O fio guia apropriado é inserido através do local de fusdo ou osteotomia. Verificar o

posicionamento desejado do fio por fluoroscopia.

Selecdo Diametro do parafuso

Diametro do parafuso apropriado é selecionado com base no procedimento a ser realizado.

Determinacao do comprimento do parafuso

Meca o comprimento do parafuso usando o medidor de profundidade canulado. Deslize a ponta do
medidor de profundidade canulado ao longo do fio guia e para baixo para a superficie do osso,
garantindo que o medidor esta apoiado rente ao osso. A medicao de nivel indica a profundidade a

partir da superficie do osso para a ponta do fio guia; ajustar de acordo com o rebaixamento.

Perfuracao
A Familia de Parafusos para ligamentoplastia OCX foi projetado para ser auto-perfuracdo e
selftapping. No entanto, em algumas situagOes, tais como o osso cortical duro, a fixagao bicortical,

ou quando uma abordagem obliqua é desejada, a perfuracdo pode ser necessaria.
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Escareagao
Para garantir o assentamento completo dos parafusos , uma escareacdo pode ser apropriada.
Carregue o escareador para o guia canulado e gire o escareador em um movimento de sentido

horario para penetrar no cortex do 0sso.

Verifique o comprimento do parafuso
Antes de inserir o parafuso, verificar o comprimento e o diametro do parafuso selecionado com o
didametro parafuso fornecido pela OCX® Familia de Parafusos para ligamentoplastia OCX

Nota: O uso de forceps angular pode facilitar a remocao do parafuso do guia.

Guia do parafuso

Inserir o guia apropriado para o guia canulado. Guiar o parafuso através do fio guia e usar o guia
para fazer avancar o parafuso até no osso, e até a cabeca ficar completamente rebaixada dentro do
0SS0.

A confirmacdo da estabilidade do primeiro parafuso vai dependeter do tipo de procedimento, e
fatores do paciente relacionado (obesidade, no pos-operatorio problemas de conformidade).
Parafusos mdltiplos pode ser utilizado para fixacdo adicional.

Deslize o parafuso através da arruela até tocar a cabeca e insira o parafuso através da K-fio

conforme detalhado acima. Remova o fio guia e realize o fechamento cirdrgico

CONTRA INDICACOES

E contra indicado o uso desse implante nas seguintes situacdes:

sensibilidade ao metal;

febre ou sinal de inflamagao local;

gravidez;

osteoporose;

obesidade;

infeccao visivel;

falta de cobertura tecidual;

pessoas com doengas mentais, ou pacientes que nao obedecem as instrucdes apds a cirurgia;
sensibilidade a corpos estranhos como alergia;

qualquer condicdo de salde, comparada a uma doenca, que leva a uma limitagdo na realizagdo da
cirurgia;

infeccdo situada na regiao operatodria, ou histérico de outras infecgles;

comprometimento dsseo por doengas e/ou infecgbes.
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Limite de Conformacao do Produto
Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhoes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a
danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sao concentradores de tensdes e podem ser sitios de

nucleacdo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura do implante.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR O PRODUTO.
PROIBIDO REPROCESSAR
Os modelos que compdem os Parafusos para ligamentoplastia OCX sdo indicados para uso
isoladamente.
Nenhum implante pode resistir a um nivel de atividade ou peso de um osso normal saudavel se ndo for
suportado por uma unido dssea solida. Se a cicatrizagdao é demorada ou ndo ocorre, o implante pode
eventualmente curvar e/ou quebrar devido a fatiga do material.
O respeito aos procedimentos pré-operatorios e pos-operatdrios, o entendimento adequado da técnica
cirdrgica, a selecdo correta e posicionamento do implante sdo criticos para o sucesso da cirurgia.
A selecdo correta do paciente e o seu acompanhamento sdo fatores que influenciam os resultados em
particular: Fumo, obesidade (patoldgica ou nao), alcoolismo, baixa qualidade do osso, deficiéncia muscular
e/ou paralisia, tem sido fatores para aumentar significativamente a incidéncia da ndo unido. Esta situacdo e
as possiveis consequéncias devem ser explicadas a estes pacientes. A correta selegao do implante é
extremamente importante. O tipo apropriado, forma e tamanho devem ser de acordo com o paciente. Estes
dados sao obtidos a partir do planejamento pré-operatdrio, visto que o tamanho e formato dos ossos
humanos também colocam limitacdes no tamanho e resisténcia dos implantes. Todos os implantes
metalicos sdo sujeitos a repetir o stress durante o uso, por isso o critério apropriado para selegdo do
paciente deve ser seguido; o posicionamento correto do implante e os cuidados apropriados no pds-
operatdrio sdo essenciais para minimizar o stress do peso do implante.

e Cuidados devem ser tomados para evitar a colocacdao de um peso excessivo no implante, uma vez que
isto pode aumentar os riscos de encurvamento, rachaduras e/ou fraturas do implante devido a fatiga
do metal que eventualmente levara ao afrouxamento antes da unido ser atingida. Isto por sua vez
pode causar danos ou necessidade de uma remocao prematura do implante.

o PRODUTO NAO ESTERIL

¢ CondicOes especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao abrigo da luz e longe da
agao de intempéries;

¢ Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada

Observacdo: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes, portanto
recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.
Data de fabricagdo, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.
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PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Recomendacoes de utilizacdo gerais

v

v

<

Todos os implantes devem ser utilizados com o formato original, exceto se o contrario for
especificamente mencionado.

Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de riscos € suscetivel de provocar
micro trincas alterando a resisténcia mecanica e a corrosao.

O planejamento pré-operatdrio permitem determinar a dimensdo correta dos implantes.

Apenas a utilizacdo de material de instrumentacdo especifico para este implante garante a sua
colocagdo de forma satisfatoria.

Caso seja necessaria uma explantacdo, as condicbes de descontaminagdo e esterilizagdo do
instrumental deverao ser respeitadas.

Os detritos resultantes da intervencdo (embalagens, explantes...) deverdo ser tratados como quaisquer

outros detritos de origem médica pelo estabelecimento de cuidados da salde.

Recomendacoes de utilizacdo relacionadas com a técnica

Os procedimentos cirlrgicos para preparacdo do leito 6sseo devem ser adaptados as dimensoes e as

qualidades mecanicas do osso.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a técnica de colocacao

Fraturas Osseas e falsos trajetos;
Dores;

Infeccdo no local da cirurgia;
Hematomas;

LesOes vasculares nervosas.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizacao do implante

R/
0.0

@
0’0
R/

0.0

Infecgao;
Deslocamento que pode provocar uma migragao;

Reacdes dsseas ao contato com o implante.

Planificacdo e precaucdes PRE-OPERATORIAS

«» A correta selegdo dos instrumentais é critica para o sucesso da operagao.

+ Siga estritamente os protocolos cirirgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e /

ou instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirlrgico.

< Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdao manuseados. Cheque

cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,

arranhada ou defeituosa.




INSTRUCAO DE USO Pégina: 10

IMPLANTES ESPECIALIZADOS

% O critério usado para a selecdo de paciente deve ser aquele descrito na secdo “INDICACOES”.

+» Pacientes em condicoes e/ ou predisposicbes, tais como os listados na secdo “CONTRA
INDICACOES”, devem ser evitados;

< O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirdrgicas e com a

montagem dos componentes.

Precaucoes OPERATORIAS

R

< A correta selecdo dos instrumentais € critica para o sucesso da operagao.

% Siga estritamente os protocolos cirurgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e /
ou instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirirgico.

< Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos s3ao manuseados. Cheque

cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,

arranhada ou defeituosa.

Informacdes que devem ser dadas aos pacientes pelo cirurgido no POS-OPERATORIO

e O critério usado para a selecdo de paciente deve ser aquele descrito na secdo acima “INDICAGOES”.

e Pacientes em condicdes e/ ou predisposicdes, tais como os listados na secdo “CONTRA-INDICACOES”
acima, devem ser evitados;

e O cirurgidao deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas regras de
conducdo de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esforgos abusivos. Os fatores
susceptiveis de comprometerem o sucesso da implantacdo sao:

v" Auséncia de prevencdo das infecgGes locais e genéricas;

¥v"  Toxicomania e/ou tendéncia para o abuso de drogas e medicamentos;

¥v'  Atividades fisicas intensas ou movimentos repetitivos que exponham a protese a cargas excessivas
(trabalho fisico penoso, etc);

v" Incapacidade intelectual do paciente para compreender e cumprir as instrucdes do médico.

e O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirlrgicas e com a
montagem dos componentes.

OrientagGes pds-operatdrias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboracdo do paciente para

seguir as instrugdes sdao extremamente importantes:

e O paciente deve ser instruido sobre as suas limitacGes e ser orientado para dirigir suas atividades de
acordo.

e O paciente deve estar ciente que o excesso de peso durante o periodo de reabilitacdo pds- operatdria
pode resultar em encurvamento, afrouxamento ou fratura.

¢ Uma auséncia de consolidacdo 0ssea persistente resultara em uma carga excessiva que repetidamente
se aplicara ao implante, eventualmente conduzindo ao encurvamento, afrouxamento ou até mesmo
fratura do dispositivo. No caso de uma auséncia de consolidagdo persistente, ou se os componentes
comecarem a afrouxar, encurvar, e/ou quebrarem, o dispositivo deve ser revisado e/ou removido sem

demora, antes que sérios danos ocorram.
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e Todo material de sintese, seja ele uma placa, parafuso ou mesmo fios e hastes sao implantados para
dar uma fixacdo temporaria na fratura. A finalidade dos implantes & manter a fratura estavel por um
periodo de tempo em que a consolidacdo dssea se forma.

e Esta consolidagdo 6ssea demora em média de 3 a 6 meses dependendo da fratura, do local e do
membro fraturado. Portanto, é fundamental que o paciente siga as orientagbes do médico tomando os
devidos cuidados com a carga suportada na regido durante os primeiros meses. Os médicos também
devem acompanhar a regido fraturada através de RX e exames clinicos para avaliar a formacdo de calo
0sseo. Caso esse ndo tenha se formado durante o periodo de 6 a 7 meses, o médico deve intervir na
regiao, colocando outro implante ou mesmo enxerto 6sseo, porque nenhum material de implante
suporta muito tempo micro movimentos. Se 0 médico ndo proceder dessa forma, pode ocorre uma

quebra por fadiga do implante.

Cirurgias de Revisdao e Remogado

O paciente deve ser informado sobre a necessidade de uma cirurgia de revisao, em casos de soltura dos
componentes.

Os instrumentais cirdrgicos (ou ferramentas) necessarios para a implantacdo ou remocdo dos
modelos de parafusos estdo identificados por nome e cddigo. E devem ser, necessariamente, da

marca OCX, de modo a evitar possiveis incompatibilidades dimensionais de projeto.

LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE.

Destacamos que é de extrema importancia o manuseio correto dos implantes.

Durante o manuseio dos implantes deve ser evitados arranhdes ou entalhes nos implantes pois esses
defeitos sdo concentradores de tensao e podem ser sitios de nucleacdo de trincas e diminuir a resisténcia a

corrosdo, podendo resultar em fratura do implante ou fadiga. Esse implante ndo pode ser moldado.

Carga Suportada

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidagdo. Esses ndo tém funcdo de substituir estruturas dsseas ou de sustentar indefinidamente as
tensOes provocadas nas regides com fraturas nao consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico

adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

Caracteristicas do Suporte Osseo Adequado para Implantacdo
As caracteristicas do suporte 6sseo adequado estdo relacionadas a experiéncia do profissional que ao optar
pela utilizacdo dos Parafusos para ligamentoplastia OCX devera realizar a analise clinica do paciente,

observando as restrigdes impostas no item Contra Indicagdes constante nestas Instrugdes de Uso.
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Condigoes que podem comprometer o sucesso da cirurgia

R/

%+ Osteoporose severa;

)

%+ Deformidade severa;

«» Tumor 6sseo local;

+»+ Doencas sistémicas ou distirbios metabdlicos;

++ Histdria de doencas infecciosas;

+»+ Dependéncia e / ou abuso a drogas;

% Obesidade;

«»+ Atividade fisica excessiva ou atividades durante as quais o implante é repetidamente submetido a um
stress excessivo (p.e.: trabalho manual pesado; corridas de maratona, etc.);

%+ Risco potencial de incompatibilidade com outro dispositivo implantado;

++ Condigcdes mentais que impecam o paciente de seguir as instrugdes;

«+» Alergias e outras reacoes ao material do implante devem ser consideradas testadas (se apropriado) e

controlados durante o pré-operatorio;

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento mecanico pode ser resultado de fixacdo defeituosa, reconstrucao instavel do osso fraturado
ou infeccdo oculta. ReagOes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.
Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em reacdes histologicas que envolvem varios
tamanhos de macrofagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como também
mudangas semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.

A ma colocacdo dos parafusos resultante de erro técnico pode acarretar muitas complicacdes para o
paciente. O tratamento ainda expGe de trés riscos: artrose, necrose avascular e condrdlise. O uso
inadequado das muletas pds-operatorio, ainda que todos os sinais ndo estejam totalmente desaparecidos,
podem trazer complicagdes com o implante.

Complicagbes neuroldgicas, hemorragia, reacdes a corpos estranhos, fraturas do osso, dores pods-

operatorias e dores com sensagoes anormais também estdo relacionados.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Durante o manuseio do dispositivo, sempre existe o risco de que materiais estranhos e particulados,
incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e outros contaminantes da superficie, possam entrar em
contato com o dispositivo. Todos os esforcos devem ser feitos para limitar o manuseio dos implantes. Um
implante nunca deverd ser reutilizado, e os dispositivos explantados nao devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicdes microscopicas, €, mesmo que o
implante parega intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma
atividade ou ocupacao que possa causar estresse no implante (caminhadas substanciais, corrida,
levantamento de peso ou tensdo muscular), estas forcas podem causar falhas no dispositivo. A durabilidade

desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecanicos e extrinsecos, que limitam a
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sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicacdes, contra-indicacdes e precaugbes para este

produto sdo essenciais para maximizar a sua vida Util.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser
utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga
pode ser liberada. Se a fratura ndo estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema

implantado.

ESTERILIZACAO

Todos os modelos dos Parafusos para ligamentoplastia OCX sdo comercializadas ndo estéreis, portanto
a instituicdo que realizara a cirurgia sera responsavel pela sua esterilizacdo, devendo utilizar métodos
regularmente validados.

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a embalagem deve ser
inspecionada a fim de verificar se ndo ha rupturas ou danos. O produto sé deve ser desembrulhado antes
da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragao,

manuseando-o 0 minimo possivel.

Métodos recomendados para esterilizacdo desse produto

Vapor em Autoclave: Este produto é fornecido ndo estéril. Antes da utilizacdo deve ser esterilizado.
Recomendamos a esterilizagcdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1.: 2006 Sterilization of health
care products — Moist heat — Part 1. Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices). A autoclave é equipamento para esterilizacdo através de vapor
saturado sob pressdo. E recomendavel que sejam aplicados os seguintes pardmetros de esterilizacdo fisica

em autoclaves (vapor saturado):

Tabela 3 — Pardmetros de esterilizacdo fisica em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Convencional (1 atm de pressao) 1210C (2500F) 30 minutos
Convencional (1 atm de pressao) 1320C (270°F) 15 minutos

Gravidade 1320C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 1320C (270°F) 7 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizagdo atingir a temperatura
desejada.
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PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGCOES QUE ACOMPANHA
CADA AUTOCLAVE.

Esterilizacao por 6xido de etileno (E.T.0.):- Os parametros de esterilizacao por ETO estao definidos nos

procedimentos estabelecidos no protocolo de validacao do processo de esterilizacdo por ETO do hospital e

na ISO 11135-1 - Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1. Requirements for

development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

NOTA

Ficam sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, o método de esterilizacdo, os equipamentos, os

controles, e as instrugdes de esterilizagdo utilizada.

Cuidados com os artigos Esterilizados.

Condicdes de estocagem dos artigos esterilizados:

Quanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito a equipe do setor.

Quanto ao artigo: ap0ds o processo de esterilizagdo, ndo coloca-lo em superficie fria (pedra ou aco
inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;

invélucro (tecido de algodao cru, tecido ndo tecido, papel grau cirdrgico, papel crepado, papel com
filme, fyvec ou caixas metalicas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para
evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre;

ser estocado em armarios fechados com prateleiras;

prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;

material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esterilizacao para facilitar a
distribuigdo e ndo ficar material vencido no estoque;

estocar separadamente dos nao estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Embalagem:

Os Parafusos para ligamentoplastia OCX sdo fornecidas ndo estéreis e sdo embaladas

individualmente em sacos de polietileno (PEBD ) transparente fechados por termosselagem.

O PEBD tem uma combinagdo Unica de propriedades: tenacidade, alta resisténcia ao impacto, alta

flexibilidade, boa processabilidade, estabilidade e propriedades elétricas notaveis. O PEBD pode ser

processado por extrusao, moldagem por sopro e moldagem por injecdo. Assim sendo, é aplicado como

filmes para embalagens industriais e agricolas, filmes destinados a embalagens de alimentos liquidos e

solidos, filmes laminados e plastificados para alimentos, embalagens para produtos farmacéuticos e

hospitalares, brinquedos e utilidades domésticas, revestimento de fios e cabos, tubos e mangueiras
(OPP (2000)).

Os implantes embalados s6 devem ser aceitos se recebidos com a embalagem de fabrica e os rétulos

intactos.
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e O rétulo e a embalagem devem ser totalmente removidos antes dos componentes serem autoclavados

a vapor.

Armazenagem e transporte:

«» Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e umidade
relativa de 30% e ao abrigo da luz solar direta;

+» Os implantes devem ser armazenados na embalagem original, em local fresco e seco e protegidos da
poeira e da luz solar direta;

++» Proteger os implantes de arranhdes e amassamentos;

+» Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes;

++» Nao permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso apropriado final;

< Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes corrosivos tais

como: ar salgado, umidade etc.

Precaugdes quanto ao manuseio:

< Uma vez removido do paciente, o implante ndao deve ser reusado. Descarte todos os implantes
danificados. A OCX ndo aceita devolucao deste tipo de material.

«+» O implante deve ser usado somente em suas condi¢bes originais. Qualquer mudanca feita pelo usuario
pode levar a falha do implante.

++» Tenha extremo cuidado ao manusear os implantes. Riscos na superficie dos componentes podem causar
rachaduras que podem significantemente reduzir as caracteristicas de uso do implante e
particularmente resisténcia a corrosdo.

% No caso de ocorrer algum dano no implante antes de ser utilizado (seja por quedas ou riscos), este
deve ser devolvido a OCX, que estabeleceu um procedimento especifico para o recebimento de
devolucdo deste material.

% E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos ossos estejam perfeitamente limpas
e nao estejam danificadas.

++ Advertimos para que ndo sejam utilizados implantes de outras marcas com os implantes OCX.

++ Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e técnicas
cirdrgicas.

% O planejamento pré-operatorio usando radiografias permite a determinagdo dos tamanhos dos

componentes.

Manuseio de implantes

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo e pronto para a esterilizagdo. A
embalagem do produto ndo € propria para esterilizagdo, no entanto o produto é fornecido pronto para ser
esterilizado. Os mesmos durante a esterilizagdo devem ser manuseados de tal forma que nao
comprometam sua rastreabilidade. As etiquetas de rastreabilidade devem seguir o produto em todas as
fases cirlrgicas. Os envelopes plasticos de PEBD protegem e conservam os implantes até seu uso. O

produto s6 deve ser desembrulhado imediatamente antes da esterilizacdo com o intuito de preservar
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intactos o acabamento da superficie e a configuragdo, manuseando-o o minimo possivel, assim

recomendado na norma NBR ISO 8828. O reprocessamento deste produto é proibido.

Formas de apresentacao do produto médico

Os implantes sdo acondicionados em envelopes plasticos (polietileno de baixa densidade (PEBD)) com
etiqueta ndo estéril e rotulagem externa distribuidos de forma unitaria. O produto segue com as seguintes
informagdes:

a) Nome Técnico

b) Nome Comercial

c) Descricao (descricao do Modelo Comercial do produto)
d) Cédigo do produto

€) Quantidade

f) Numero do lote

g) Data da Fabricacao

h) Data de Validade

i) Descricdo da matéria-prima utilizada para a fabricacao do produto
j) Endereco e dados do fabricante

k) Nome do Responsavel Técnico

1) Nimero do registro na ANVISA

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Adverténcias/Precaucbes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrucdes de Uso

A figura abaixo mostra como os parafusos sao distribuidos:
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Parafuso Transverso

OCX IMPLANTES ESPECIALIZADOS

Rua: Jofio Pach n°89,Ponte Pequena
CEP: 01107-030 - Séio Paulo - SP il
cx CNPJ: 18.747.435/0001-60 |.E.: 142.729.640.113
Ry Pty Fone: + 55 11 4306-4252 / 4306-4274

E-mail: regulatorio@ ocximplantes.com.br
Resp. Técnico: xxxxx xxx xxxxxxxx COREN SP:xooxxx

Nome Técnico: Parafuso néio Absorvivel para Ligamentoplastia Classe de Risco: Il
Nome Comercial: Parafusos para Ligamentoplastia OCXComposigiio: TitAnio6AI4V NBRISO5832-0
Modelo Comercial: Parafuso Transverso Titanfix de XX x XX mm

Registro ANVISA n®: xxxxxx Oe.oo.xx.xxx.o Qtde: 1 unidade
XXXX d XXXXXXXXX g Indeterminada  Proibido Reprocessar

oy & A ©® ¥ % x|

Esterilizar antes do uso.

Parafuso de Interferéncia

SS-X L%:L?)Ngs ESPECIALIZADOS
5 o Pacheco, n°89,Ponte Pequena
CEP: 01107-030 - Séio Paulo - SP N
CNPJ: 18.747.435/0001-60 |.E.: 142.729.640.113
-

JamTes marICIALIT M08 Fone; + 55 11 4308-4252 / 4306-4274
E-mail: regulatorio® ocximplantes.com.br
Resp. Técnico: xxmxx xxx xxxxxxxx COREN SP:xxxxx

Nome Técnico: Parafuso nfio Absorvivel para Ligamentoplastia Classe de Risco: il
Nome Comercial: Parafusos para Ligamentoplastia OCXComposigao: TitAnioBAI4V NBRISO5832-3
Modelo Comercial: Parafuso de Interferéncia Titanfix de com Cabega XX x XX mm

Registro ANVISA n°: xxxouxx @05‘01.".3:11.0 Qtde: 1 unidade

XXXXX Cﬂ XXX u Indeterminada Proibido Reprocessar

O © A ® T % x g

Esterilizar antes do uso.

uesesntistese

Ilustragdo
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Modelo do rotulo/etiqueta de rastreabilidade
OCX Implantes Especializados Ltda
Rua: Jodo Pacheco, n*89, Ponte Pequena
CEP; 01107-030 - S3o Paulo - SP.
ocx CNPJ: 18.747.435/0001-60 LE.: 142.729.640.113
¥ b TN Fone: (11)4306-4252 / (11)4306-4274
E-mai: ocx.implantes@hotmad.com
Resp. Técnico: Cristiane Santos dos Reis - COREN SP: 140351454 04
2 % ; - ; Classe Risco: 111
20 Parafuso Osseo Ortopédico Nao Bioabsorvivel, Nao Esteril ) e
Parafusos para ligamentoplastia OCX Composigao: Titanio liga NBR 1S05832-3 03
Modelo comercial:
PROIBIDO REPROCESSAR
. o PRODUTO DE USO
19 Registro ANVISA n?. XXOOOOMXXXXXX Ghico OO0 O 5
18 i Q @as 1 unidade
(3 ® /4 ©® /2 ¥ XK [}
Esterilizar Antes do Uso 0 6

17 16 15 1413 12 11 10 09 08 07

01: Logotipo da empresa;

02: Dados do fabricante;

03: Composicao;

04: Classe de Risco;
05: Quantidade;
06: Limite de Temperatura;

07: Manter ao abrigo do sol;

08: Manter seco;

09: Numero do catalogo ( Cédigo do Produto);

10: Fragil, manusear com cuidado;
11: Valido até;

12: Produto de uso Unico;

13: Esterilizar antes do uso;

14: Nao estéril;

15: Data de fabricacéo;

16: N&o utilizar se a embalagem estiver danificada,

17: Consultar instrucdes de operacéao;
18: Caodigo de lote;
19: Numero do registro na ANVISA;

20: Descricao do produto
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RASTREABILIDADE: Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido
responsavel pelo implante notifique ao distribuidor informagdes como nome da Unidade Hospitalar, nome

do cirurgido, data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, codigo do produto, nimero do

lote do produto e o nimero do registro do produto na Anvisa. Em cada embalagem sao fornecidas 2

etiquetas do Paciente.

MARCAGAO: A identificagdo do produto é feito através de gravacdo laser. Os Parafusos para

ligamentoplastia OCX contém as seguintes informacdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e

acompanhamento do paciente no pds operatorio:

Parafusos Transverso

Marcacdao a laser:
Gravacgao: OCX (T) mm L: XXXX

Fonte: Arial
T= Comprimento do parafuso
L: Numero do Lote

Parafuso de Interferéncia

Marcacéo a laser:
Gravagao: OCX L: XXXX @ x (T) mm

Fonte: Arial
T= Comprimento do parafuso

L: Nimero do Lote

Observacédo®: Quando houver a limitagdo

de espaco gravar apenas: OCX L: XXXXX

Arruela

Marcacéao a laser:
Gravagao: OCX L: XXXX + Cdégigo

Fonte: Arial
T= Comprimento do parafuso

L: Nimero do Lote

DESCARTE DO DISPOSITIVO: Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis

de qualquer natureza enquadrados como de uso Unico s3o proibidos de serem reprocessados. Implantes
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que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirirgico, mesmo que nao
tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados
para uso antes do descarte. Recomendamos que as pegas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua

inutilizagdo.

DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR

RECLAMACAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamacdes relacionadas a algum efeito adverso que
afete a seguranca do usuario, como produto ndo funcionando, dano no componente metalico implantavel,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes o cirurgido responsavel deve comunicar
imediatamente este evento adverso a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através do
Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA (endereco de notificagao do sitio da
ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm). Estes efeitos adversos também devem ser
comunicados a Ocx - Implantes Especializados Ltda — Epp através do e-mail ocx.implantes@hotmail.com ou
pelo telefone (11) 4306-4274.

Fabricado por

Ocx - Implantes Especializados Ltda - Epp
Rua Joao Pacheco, 89, Ponte Pequena, Sdo Paulo SP, CEP 01107-030 Brasil
e-mail: regulatorio@ocximplantes.com.br
Fones: (11) 4306-4274/ (11) 4306-4252

Responsavel Legal Responsavel Técnico
Claudio Nepomuceno Pires Eduardo Santiago Nepomuceno Pires
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