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IMPLANTES ESPECIALIZADOS

Nome Técnico: Ancora e Sutura Montadas em Dispositivo Insersor
Nome Comercial: S.E.T 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.

O S.E.T OCX é um implante constituido por um parafuso auto rosqueavel em liga de titanio Ti 6Al 4V ELI,
com fio de sutura tipo HS FIBER em polietileno entrancado de elevado peso molecular conforme a norma
ISO5834-2 (UHMWPE), com agulha fabricadas em aco inoxidavel austenitico, de acordo com a norma
ASTM F899. O dispositivo de insercao descartavel € composto por um eixo de ago inoxidavel austenitico
ASTM F899 e por um cabo fabricado em ABS. O parafuso S.E.T. é disponivel em diferentes diametros. O
tipo de sutura, o didmetro da &ncora e o tipo de agulha sdo indicados na etiqueta.

Devido sua propriedade auto-rosqueavel, a dncora nado requer perfuracédo. Além disto, possui design conico
protetor de ancora dssea, amplitude do cabo que permite uma insercéo progressiva e marca entalhada na

extremidade da haste que garante uma inser¢do total da ancora.

Parafuso S.E.T. com agulha

1 Parafuso Titanio 6Al 4V NBR 1SO 5832-3

Aplicador Sextavado 1,2 mm: Ancora metélica de didmetro 1,5mm

Aplicador Sextavado 1,5 mm: Ancora metalica de diametro 1,9/ 2,4mm
2 Aplicador Sextavado 2,0 mm: Ancora metélica de didmetro 3,5/2,9mm ABS
Aplicador Longo Sextavado 2,0 mm: Ancora metdlica de didmetro 3,5/2,9mm

Aplicador Sextavado 2,5 mm: Ancora metalica de diametro 4,0/ 4,5/ 5,0/5,5 e 6,5 mm.

Sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm com agulha MO-6: ¥ Circulo 26 mm

. o Fio de sutura: Polietileno entrangado
- (aplicavel em quais ancoras @ 2,4mm/ @ 2,9 mm/ &g 3,5 mm, @ 4,0 mm, & 4,5 mm, &
de elevado peso molecular conforme
@ 5,0mm, @55mm, d6,5mm)

3 a norma 1SO5834-2 (implantavel)
Agulha: Aco inoxidavel austenitico —

ASTM F899

Sutura tipo HS Fiber USP 0 x 90 cm com agulha CT-2 : % Circulo 26 mm - (aplicavel

em quais ancoras @ 1,5 e @,9mm)

4 Eixo do cabo Aco inox austenitico — ASTM F899
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Parafuso S.E.T. sem agulha

1 Parafuso Titanio 6Al 4V NBR I1SO 5832-3

Aplicador Sextavado 1,2 mm: Ancora metdlica de diametro de 1,5mm
Aplicador Sextavado 1,5 mm: Ancora metalica de diametro de 1,9/ 2,4mm
Aplicador Sextavado 2,0 mm: Ancora metélica de didmetro de 3,5/2,9mm
2 Aplicador Longo Sextavado 2,0 mm: Ancora metalica de didametro de ABS
3,5/2,9mm

Aplicador Sextavado 2,5 mm: Ancora metélica de didametro de 4,0/ 4,5/

5,0/55e 6,5

Sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm - (aplicavel em quais ancorasd 2,4

229mm,d35mm, @40mm, J45mm, &50mm,J 55mm, o
Polietileno entrangado de elevado peso

3 & 6,5mm ) molecular conforme a norma 1SO5834-
Sutura tipo HS Fiber USP 0x90cm - (aplicavel em quais ancoras @ 1,5 e 2 (implantavel)
@,9mm)

4 Eixo do cabo Aco inox austenitico — ASTM F899
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A quantidade de componentes dos componentes disponiveis nos parafusos S.E.T OCX estédo

exemplificados na tabela a seguir:

1 parafuso metélico + 1 aplicador sextavado com eixo metalico + 1 1 parafuso metdlico + 1 aplicador sextavado com eixo metalico + 1 sutura
sutura tipo HS Fiber tipo HS Fiber + 2 Agulhas

1 parafuso metalico + 1 aplicador sextavado com eixo metalico + 1 1 parafuso metalico + 1 aplicador sextavado com eixo metalico + 2 sutura
sutura tipo HS Fiber + 1 Agulha tipo HS Fiber + 2 Agulhas

1 parafuso metélico + 1 aplicador sextavado com eixo metalico + 2
sutura tipo HS Fiber + 4 Agulhas

N L

As caracteristicas dos S.E.T. OCX estao descrita na tabela 1.

Os S.E.T OCX apresentam-se nos modelos e dimens@es descritos abaixo, que permitem ao profissional

escolher o modelo mais adequado a cada situacao.




(ocx

IMPLANTES ESPECIALIZADOS

INSTRUCAO DE USO

Pagina. 4121
Revisdo. 01

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES

Tabela 1: Relagdo de Modelos Comerciais - S.E.T OCX

Cédigo

Descricao

Relacdo dos componentes

Imagem da ancora metalica

08.00.15.010.0

S.ET.

@ 1,5mm 1S 0A

1 parafuso metélico @ 1,5
1 aplicador sextavado com eixo metélico
1 sutura tipo HS Fiber USP 0x90cm

08.00.15.020.0

SET.

@ 1,5mm 2S 0A

1 parafuso metalico @ 1,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 0x90cm

08.00.15.012.0

SET.

@ 1,5mm 1S 2A

1 parafuso metalico @ 1,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 0x90cm

2 Agulhas CT-2 : % Circulo 26 mm

08.00.15.011.0

S.E.T.

@1,5mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 1,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 0x90cm

1 Agulha CT-2 : % Circulo 26 mm

08.00.15.022.0

SET.

@ 1,5mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 1,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 0x90cm

2 Agulhas CT-2 : % Circulo 26 mm

08.00.15.024.0

SE.T.

@ 1,5 mm 2S 4A

1 parafuso metélico

1 aplicador sextavado @ 1,5 o com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 0x90cm

4 Agulhas CT-2 : ¥ Circulo 26 mm

08.00.19.010.0

SET.

@ 1,9 mm 1S 0A

1 parafuso metalico @ 1,9
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 0x90cm

08.00.19.011.0

SET.

?1,9mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 1,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 0x90cm

1 Agulha CT-2 : % Circulo 26 mm

08.00.19.012.0

SE.T.

21,9 mm 1S 2A

1 parafuso metélico @ 1,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 0x90cm

2 Agulhas CT-2 : ¥ Circulo 26 mm

08.00.19.020.0

SE.T.

@ 1,9 mm 2S 0A

1 parafuso metalico @ 1,9
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 0x90cm

08.00.19.022.0

S.E.T.

@ 1,9mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 1,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 0x90cm

2 Agulhas CT-2 : % Circulo 26 mm

08.00.19.024.0

SE.T.

@ 1,9 mm 2S 4A

1 parafuso metélico @ 1,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 0x90cm

4 Agulhas CT-2 : % Circulo 26 mm
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08.00.24.210.0

S.E.T.

@ 2,4 mm 1S 0A

1 parafuso metélico @ 2,4
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.24.211.0

S.ET.

@2,4mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 2,4

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.24.212.0

S.E.T.

@ 2,4mm 1S 2A

1 parafuso metalico @ 2,4

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.24.220.0

S.E.T.

@ 2,4 mm 2S 0A

1 parafuso metdlico @ 2,4
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.24.222.0

SET.

@ 2,4 mm 2S 2A

1 parafuso metdlico @ 2,4

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.24.224.0

S.E.T.

@ 2,4 mm 2S 4A

1 parafuso metalico @ 2,4

1 aplicador sextavado com eixo metélico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm

08.00.29.210.0

SET.

@ 2,9 mm 1S 0A

1 parafuso metélico & 2,9
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.29.211.0

SE.T.

@2,9mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.29.212.0

SE.T.

@ 2,9mm 1S 2A

1 parafuso metélico & 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.29.220.0

SE.T.

@ 2,9 mm 2S 0A

1 parafuso metalico @ 2,9
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.29.222.0

SE.T.

@ 2,9 mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.29.224.0

SE.T.

@ 2,9 mm 2S 4A

1 parafuso metélico @ 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥ Circulo 26 mm
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08.01.29.210.0

S.E.T.

@ 2,9 mm 1S OA AL

1 parafuso metélico
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.01.29.211.0

S.ET.

@29 mm 1S 1A AL

1 parafuso metalico @ 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulhas MO-6 : % Circulo 26 mm

08.01.29.212.0

S.E.T.

@ 2,9mm 1S 2A AL

1 parafuso metélico @ 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.01.29.220.0

S.E.T.

@ 2,9 mm 2S OA AL

1 parafuso metalico @ 2,9
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.01.29.222.0

SET.

@ 2,9 mm 2S 2A AL

1 parafuso metalico @ 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.01.29.224.0

S.E.T.

@ 2,9 mm 2S 4A AL

1 parafuso metalico @ 2,9

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm

08.00.35.210.0

SET.

@ 3,5 mm 1S 0A

1 parafuso metélico @ 3,5
1 aplicador sextavado com eixo metélico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.35.211.0

SE.T.

@ 3,5mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.35.212.0

SE.T.

@ 3,5 mm 1S 2A

1 parafuso metélico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.35.220.0

S.E.T.

@ 3,5mm 2S 0A

1 parafuso metélico @ 3,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.35.222.0

SE.T.

@ 3,5 mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas XXXX

08.00.35.224.0

S.E.T.

@ 3,5mm 2S 4A

1 parafuso metélico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm
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08.01.35.210.0

S.E.T.

@ 3,5mm 1S 0A AL

1 parafuso metalico @ 3,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.01.35.211.0

S.ET.

@ 3,5mm 1S 1A AL

1 parafuso metalico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.01.35.212.0

S.E.T.

@ 3,5mm 1S 2A AL

1 parafuso metélico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.01.35.220.0

S.E.T.

@ 3,5 mm 2S 0A AL

1 parafuso metalico @ 3,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.01.35.222.0

SET.

@ 3,5 mm 2A 2S AL

1 parafuso metalico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.01.35.224.0

S.E.T.

@ 3,5 mm 2S 4A AL

1 parafuso metalico @ 3,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm

08.00.40.210.0

SET.

@ 4,0 mm 1S 0A

1 parafuso metalico @ 4,0
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.40.211.0

SE.T.

2 4,0mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 4,0

1 aplicador sextavado com eixo metdlico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.40.212.0

SE.T.

@ 4,0mm 1S 2A

1 parafuso metélico @ 4,0

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.40.220.0

S.E.T.

@4,0mm 2S 0A

1 parafuso metélico @ 4,0
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.40.222.0

SE.T.

@ 4,0 mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 4,0

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.40.224.0

S.E.T.

Z40mm2S4A

1 parafuso metélico @ 4,0

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm
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08.00.45.210.0

S.E.T.

@ 4,5mm 1S 0A

1 parafuso metélico @ 4,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.45.211.0

S.ET.

24,5 mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 4,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.45.212.0

S.E.T.

@ 4,5mm 1S 2A

1 parafuso metélico @ 4,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.45.220.0

S.E.T.

@ 4,5 mm 2S 0A

1 parafuso metalico @ 4,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.45.222.0

SET.

@ 4,5 mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 4,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.45.224.0

S.E.T.

@ 4,5 mm 2S 4A

1 parafuso metalico @ 4,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm

08.00.50.210.0

SET.

@ 5,0 mm 1S 0A

1 parafuso metélico @ 5,0
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.50.211.0

SE.T.

@5,0mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 5,0

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.50.212.0

SE.T.

@ 5,0 mm 1S 2A

1 parafuso metélico @ 5,0

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.50.220.0

S.E.T.

@ 5,0 mm 2S 0A

1 parafuso metélico @ 5,0
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.50.222.0

SE.T.

@ 5,0 mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 5,0

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.50.224.0

S.E.T.

@ 5,0 mm 2S 4A

1 parafuso metélico @ 5,0

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm
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08.00.55.210.0

S.E.T.

@ 5,5mm 1S 0A

1 parafuso metalico @ 5,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.55.211.0

S.ET.

@5,5mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 5,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.55.212.0

S.E.T.

@5,5mm 1S 2A

1 parafuso metalico @ 5,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.55.220.0

S.E.T.

@ 5,5 mm 2S 0A

1 parafuso metalico @ 5,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.55.222.0

SET.

@ 5,5 mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 5,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.55.224.0

S.E.T.

@ 5,5 mm 2S 4A

1 parafuso metalico @ 5,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm

08.00.65.210.0

SET.

@ 6,5 mm 1S 0A

1 parafuso metélico @ 6,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.65.211.0

SE.T.

@ 6,5 mm 1S 1A

1 parafuso metalico @ 6,5

1 aplicador sextavado com eixo metdlico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

1 Agulha MO-6 : % Circulo 26 mm

08.00.65.212.0

SE.T.

@ 6,5 mm 1S 2A

1 parafuso metélico @ 6,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
1 sutura tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.65.220.0

S.E.T.

@ 6,5 mm 2S 0A

1 parafuso metélico @ 6,5
1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

08.00.65.222.0

SE.T.

@ 6,5 mm 2S 2A

1 parafuso metalico @ 6,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

2 Agulhas MO-6 : %2 Circulo 26 mm

08.00.65.224.0

S.E.T.

@ 6,5 mm 2S 4A

1 parafuso metélico @ 6,5

1 aplicador sextavado com eixo metalico
2 suturas tipo HS Fiber USP 2x90cm

4 Agulhas MO-6 : ¥2 Circulo 26 mm
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IMPORTANTE

Para o uso do S.E.T OCX é necessario o uso de instrumentais especificos.
O Kit de Instrumental para fixacdo dos S.E.T OCX esta registrado na ANVISA sob 0 n® XXXXXXXXXXX,

ndo fazendo parte deste processo de registro e ndo sendo parte integrante do produto.

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES

Acessorios

Os S.E.T OCX ndao possuem acessorios.

Componentes ancilares

Os S.E.T OCX nao possuem componentes ancilares.

COMPOSICAO

Os S.E.T OCX sao fabricados em:

Componente

Matéria-prima

Parafuso

Titanio 6Al 4V NBR 1SO 5832-3

Aplicador Sextavado

ABS

Sutura tipo HS Fiber USP 2

Polietileno entrangado de elevado peso molecular conforme a
norma 1SO5834-2 (implantavel)

Sutura tipo HS Fiber USP 0 x 90cm

Polietileno entrangado de elevado peso molecular conforme a
norma ISO5834-2 (implantavel)

Agulhas

Aco inoxidavel austenitico — ASTM F899

Eixo do cabo

Aco inox austenitico - ASTM F899

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

INDICACOES DE USO

O S.E.T OCX é indicado apenas para a fixacdo de tecido mole ao osso com as seguintes indicacdes:

ombro, pé e tornozelo, pulso e méo e joelho. Especificamente, cada ancora possui a seguinte indicagao:

Diametro da ancora

Indicacéo de uso

S.E.T.
S.E.T.

S.E.T. diametro de 1,5mm
. Pulso e méo
S.E.T. diametro de 1,9mm
S.E.T. diametro de 2,9mm
S.E.T. didmetro de 3,5mm Ombro

diametro de 4,0mm

diametro de 4,5mm

Pé e tornozelo

S.ET.
S.ET.
S.ET.

diametro de 5,0mm
diametro de 5,5mm

diametro de 6,5mm

Joelho e ombro
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Ombro:
e Reparacdes de instabilidades anteriores do ombro;
e Reparactes/reinsercdes dos tenddes da coifa dos rotadores;
e Reparagdes crémio-claviculares, e reparacdes capsulolabrais;
e Tenodese do biceps;

e Reparaces do deltoide.

Pé e tornozelo:
o Reparacdes/reinser¢des do tenddo de Aquiles;
e Reparacfes/reinsercfes de instabilidade média ou lateral, e de hallux valgus;

e Reparacfes/reinsercdes de ligamentos/tenddes metatarsicos.

Pulso e méo:
e Reconstruc¢des de ligamentos escafo-semilunares;

e Reconstrucdes de ligamentos colaterais anulares ou radiais.

Joelho:
¢ Reparacdes de tenddes;

e Reparactes do ligamento lateral externo e do ligamento lateral interno.

Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do produto
medico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUCOES DE USO

e Atencio: implante fornecido ESTERIL POR GAS OXIDO DE ETILENO com validade de 5 anos.

e As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha
final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliag&o dos resultados da cirurgia.

e Manipular os S.E.T OCX exclusivamente em ambientes adequados, com o0s devidos cuidados e
somente por profissionais capacitados.

e Os S.E.T OCX devem ser implantados de acordo com as exigéncias das técnicas cirdrgicas.

Técnica cirargica

e Atencdo: implante fornecido estéril.

e As técnicas cirtrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha
final do método, tipo e dimensdao dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliag&o dos resultados da cirurgia.

e Manipular as os parafusos exclusivamente em ambientes adequados, com os devidos cuidados e
somente por profissionais capacitados.

e Os parafusos deverdo ser implantados de acordo com as exigéncias das técnicas cirdrgicas.




Pdgina: 12/21

(ocx INSTRUGAO DE USO i o

IMPLANTES ESPECIALIZADOS

TECNICA CIRURGICA

O parafuso S.E.T. é utilizado para reparos de pequenas e médias lesfes de tecidos moles e de ligamentos.
Os primeiros furos sdo feitos a direita de onde os parafusos serdo inseridos, utilizando um acessoério
especifico de diametro menor que o da ancora.

O fio de sutura montado sobre a ancora ira permitir a reinsercédo da tampa para reintegracao na cabeca do
Umero. O fio é passado através da tampa e vai trazé-lo ao lugar de insercao da ancora.

Afim de manter o sistema &ncora — sutura — tenddo, os fios sdo amarrados e cortados em suas pontas

através de um corta fio, a poucos milimetros do Gltimo né.

CONTRA INDICACOES
E contra indicado o uso desse implante nas seguintes situacdes:
+ sensibilidade ao metal;
+« febre ou sinal de inflamacé&o local,
« gravidez;
% osteoporose;
% obesidade;
% infeccdo visivel;
+« falta de cobertura tecidual;
% pessoas com doengas mentais, ou pacientes que ndo obedecem as instru¢des apos a cirurgia;
+ sensibilidade a corpos estranhos como alergia;
% qualquer condi¢do de saude, comparada a uma doenca, que leva a uma limitagdo na realizacéo da
cirurgia;
+ infeccdo situada na regido operat6ria, ou histérico de outras infecc¢des;

« comprometimento 6sseo por doencas e/ou infecgdes.

Limite de Conformacé&o do Produto
Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes ou qualquer coisa que possa vir a
danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e podem ser sitios de

nucleacéo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, 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 a familia dos S.E.T OCX sé&o indicados para uso isoladamente.

Nenhum implante pode resistir a um nivel de atividade ou peso de um o0sso normal saudavel se néao for
suportado por uma unido 6ssea solida. Se a cicatrizacdo € demorada ou ndo ocorre, 0o implante pode
eventualmente curvar e/ou quebrar devido a fatiga do material.

O respeito aos procedimentos pré-operatérios e pds-operatérios, o entendimento adequado da técnica
cirtrgica, a selecao 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 (patolégica ou ndo), alcoolismo, baixa qualidade do osso, deficiéncia muscular

e/ou paralisia, tem sido fatores para aumentar significativamente a incidéncia da n&o unido. Esta situacéo e
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as possiveis consequéncias devem ser explicadas a estes pacientes. A correta selegdo do implante é

extremamente importante. O tipo apropriado, forma e tamanho devem ser de acordo com o paciente. Estes

dados sdo obtidos a partir do planejamento pré-operatério, visto que o tamanho e formato dos ossos

humanos também colocam limitacbes no tamanho e resisténcia dos implantes. Todos os implantes

metdlicos sdo sujeitos a repetir o stress durante 0 uso, por isso o critério apropriado para selecdo do

paciente deve ser seguido; o posicionamento correto do implante e os cuidados apropriados no pés-

operatorio séo essenciais para minimizar o stress do peso do implante.

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

< PRODUTO ESTERIL.

2

%+ Condicdes especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao abrigo da luz e longe

L)

da acéo de intempéries.

«» Na&o 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 fabricac&o, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Recomendac0fes de utilizagéo gerais

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

¥v" Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de riscos € suscetivel de
provocar micro trincas alterando a resisténcia mecénica e & corroséo.

¥v" O planejamento pré-operatério permite determinar a dimens&o correta dos implantes.

<

Apenas a utilizacdo de material de instrumentacdo especifico para este implante garante a sua

colocagdo de forma satisfatoria.

v’ Caso seja necessaria uma explantacdo, as condicbes de descontaminacdo e esterilizacdo do
instrumental deverao ser respeitadas.

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

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

Recomendacfes de utilizagéo relacionadas com a técnica
Os procedimentos cirdrgicos para preparacdo do leito 6sseo devem ser adaptados as dimensdes e as

gualidades mecénicas do 0sso.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a técnica de colocagao
+» Fraturas 6sseas e falsos trajetos;

% Dores;
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% Infeccéo no local da cirurgia;
+» Hematomas;

% Les0es vasculares nervosas.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizagdo do implante
% Infeccio;
+» Deslocamento que pode provocar uma migracao;

+» Reacdes 6sseas ao contato com o implante.

Planificacdo e precaucdes PRE-OPERATORIAS

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

K72
¢

Siga estritamente os protocolos cirdrgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e

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

«» Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sio manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,
arranhada ou defeituosa.

< O critério usado para a selecéo de paciente deve ser aquele descrito na se¢éo “INDICAGOES”.

< Pacientes em condi¢des e/ ou predisposicdes tais como os listados na se¢do “CONTRA INDICACOES”,
devem ser evitados;

% O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirirgicas e com a

montagem dos componentes.

Precaucdes OPERATORIAS

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

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

< Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,
arranhada ou defeituosa.

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

e O critério usado para a selecéo de paciente deve ser aquele descrito na se¢do acima “INDICACOES”.

e Pacientes em condigdes e/ ou predisposigbes, tais como os listados na secdao “CONTRA-
INDICACOES” acima, devem ser evitados;

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

¥v" Auséncia de prevencao das infeccdes 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);
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¥v' Incapacidade intelectual do paciente para compreender e cumprir as instru¢ées do médico.

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

OrientacGes pés-operatérias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboracao do paciente para

seguir as instrucdes sdo extremamente importantes:

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

¢ O paciente deve estar ciente que o excesso de peso durante o periodo de reabilitagdo pos-operatéria
pode resultar em encurvamento, afrouxamento ou fratura.

e Uma auséncia de consolidacdo 6ssea persistente resultard 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 consolidagédo persistente, ou se 0s componentes
comecarem a afrouxar, encurvar, e/ou quebrarem, o dispositivo deve ser revisado e/ou removido sem
demora, antes que sérios danos ocorram.

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 é manter a fratura estavel por um
periodo de tempo em que a consolidacé@o 6ssea se forma.

e [Esta consolidagdo 6ssea demora em média de 3 a 6 meses dependendo da fratura, do local e do
memobro fraturado. Portanto, é fundamental que o paciente siga as orienta¢cdes 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 formagéo de
calo 6sseo. Caso esse ndo tenha se formado durante o periodo de 6 a 7 meses, 0 médico deve intervir
na regido, colocando outro implante ou mesmo enxerto ésseo, porque nenhum material de implante
suporta muito tempo micro movimentos. Se o médico ndo proceder dessa forma, pode ocorre uma

quebra por fadiga do implante.

Cirurgias de Reviséo e Remocéo

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

Os instrumentais cirdrgicos (ou ferramentas) necessarios para a implantacdo ou remoc¢édo dos modelos de
parafusos estdo identificados por nome e codigo. 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 o0 manuseio correto dos implantes.

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

corroséo, podendo resultar em fratura do implante ou fadiga. Esse implante nao pode ser moldado.
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Carga Suportada

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidacdo. Esses ndo tém funcédo de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as
tens@es provocadas nas regiées com fraturas ndo 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 Implantagéo

As caracteristicas do suporte 6sseo adequado estdo relacionadas a experiéncia do profissional que ao
optar pela utilizagdo dos S.E.T. OCX devera realizar a andlise clinica do paciente, observando as restricbes
impostas no item Contra Indicacdes constante nestas Instrucdes de Uso.

Condi¢cdes que podem comprometer o sucesso da cirurgia

+» Osteoporose severa;

« Deformidade severa;

+*» Tumor 6sseo local;

+* Doencas sistémicas ou disturbios metabdlicos;

+* Historia de doencas infecciosas;

++ Dependéncia e / ou abuso as 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;

“* Condi¢cdes mentais que impecam o paciente de seguir as instrucdes;

% Alergias e outras reacdes ao material do implante devem ser consideradas, testadas (se apropriado) e
controladas durante o pré-operatorio;

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento mecénico pode ser resultado de fixagdo defeituosa, reconstrucéo instavel do osso fraturado
ou infecgcdo oculta. Reacgdes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.
Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em reacdes histoldégicas que envolvem varios
tamanhos de macrofagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como também
mudancgas semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.

A ma colocagdo dos parafusos resultante de erro técnico pode acarretar muitas complicagBes para o
paciente. O tratamento ainda expde de trés riscos: artrose, necrose avascular e condrélise. O uso
inadequado das muletas pés-operatorio, ainda que todos 0s sinais ndo estejam totalmente desaparecidos,
podem trazer complicagBes com o implante.

Complicagbes neuroldgicas, hemorragia, reagbes a corpos estranhos, fraturas do osso, dores pOs-

operatérias e dores com sensacgdes anormais também estao relacionados.
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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 devera ser reutilizado, e os dispositivos explantados ndo devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeices microscépicas, e, mesmo que o
implante pareca intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma
atividade ou ocupacdo 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 biolégicos, biomecanicos e extrinsecos,
gue limitam a sua vida Util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicac6es, contra-indicacdes e precaucdes

para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

INFORMACOES 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 POR OXIDO DE ETILENO (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabelecidos no
protocolo de validagdo 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.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Embalagem:
e Os S.E.T OCX sdo montados acomodados em um berco que é manufaturado de PVC (Cloreto de
Polivinila) atoxico e embalados em duplo tyveck. Os implantes embalados s6 devem ser aceitos e

recebidos com a embalagem de fabrica e os rétulos intactos.

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;

“* N&o permita o0 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.
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Precauc¢des quanto ao manuseio:

)

* Uma vez removido do paciente, o implante ndo deve ser reutilizado. Descarte todos os implantes

danificados. A OCX néo aceita devolugéo deste tipo de material.

R/
0’0

O implante deve ser usado somente em suas condi¢es 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 corroséo.

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

» E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos 0ssos estejam perfeitamente limpas
e ndo estejam danificadas.

e 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-operatério usando radiografias permite a determinagdo dos tamanhos dos

componentes.

Manuseio de implantes
< O implante é fornecido estéril, com validade de 5 anos em embalagem dupla, pronta para ser
utilizada.
< Os materiais de acondicionamento foram escolhidos para assegurar uma protecao eficaz do
implante face as condicdes do meio ambiente (calor, choques, umidade, contaminacao
bacteriana...).
«» O produto deve ser conservado na sua embalagem de origem e as condicOes de armazenagem
devem manter a integridade do acondicionamento do implante.
< Antes de utilizar este implante, é determinante verificar a integridade da embalagem e controlar a
data de validade indicada na etiqueta, que sdo garantias da manutencdo do estado estéril.
% E aconselhavel:
v' Armazenar o implante a uma temperatura ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa de 30%
e ao abrigo da luz solar direta
v Prevenir quedas e o esmagamento das caixas.

O reprocessamento deste produto € proibido.

Formas de apresentacédo do produto médico
Os implantes s&o acondicionados em ber¢co de PVC, selados em embalagens duplamente em Tyvek e

acondicionados em embalagem de papel cartdo. O produto segue com as seguintes informacdes:
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a) Nome Técnico;

b) Nome Comercial;

c¢) Descrigéo (descricdo do Modelo Comercial do produto);
d) Cddigo do produto;

e) Quantidade;

f) Nimero do lote;

g) Data da Fabricagéo;

h) Data de Validade;

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

k) Nome do Responsavel Técnico;

[) NUmero do registro na ANVISA.

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZADO POR GAS OXIDO DE ETILENO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
Adverténcias/Precau¢des/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instru¢des de Uso
Armazenar em ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa de 30% e ao abrigo da luz solar direta

A figura abaixo mostra como as ancoras séo distribuidos:

llustracdo
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Modelo do rotulo/etiqueta de rastreabilidade

OCX IMPLANTES ESPECIALIZADOS
Rua: Jodo Pacheco, n°89,Ponte Pequena
CEP: 01107-030 - S&do Paulo - SP
CNPJ: 18.747.435/0001-60 I.E.: 142.729.640.113
Fone: +55 11 4306-4252 / 4306-4274
IMPLANTES ESPECIALIZADOS E-mail: regulatorio@ocximplantes.com.br
Resp. Tecnico: Eduardo Santiago N.Pires CREA-SP: 5070167186

Nome Técnico: Ancora e Suturas Montadas =~ Composic&o: Parafuso: Titanio 6AI4V NBR ISO 5832-3

em Dispositivo Insersor Cabo: ABS Eixo Aplicador: Aco Inox - ASTM F899
Nome Comercial: S.E.T. OCX Agulha: Aco inox - ASTM F899 Sutura: UHMWPE
Modelo Comercial: S.E.T. @ XXXXX mm XSXA PRODUTO DE USO UNICO

Registro ANVISA n°: 81163850011 [REF.] 08.00.55.XXX.X ~ Qtde: 1 unidade Classe de Risco: Ill

PROIBIDO REPROCESSAR
XXXX ‘ﬂXXfXXXX Q XXIXXXX PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZADO POR
‘¢ GAS OXIDO DE ETILENO

37
Oy & X =
m] [ Armazenar em ambiente (max. 35°C) e umidade

; A . !
Adverténcias/ Precaucdes / Cuidados especiais/ relativa de 30% e a0 abrigo da luz solar direta.
Instrugdes de uso disponivel em:

Simbologia: Vide Intrucdo de uso . yiocximplantes.com.briinstrucaodeuso/8 116385001 1SETOCXrev01.pdf

A OCX IMPLANTES ESPECIALIZADOS de acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA,
visando a praticidade e facilidade de acesso as informacgdes contidas na Instrugcdo de Uso disponibiliza o
documentos para download em: http:/focximplantes.com.br/instrucaodeuso

L O formato impresso podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive envio) através do SAC: 4306-4252

RASTREABILIDADE:

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 etiquetas de rastreabilidade contendo os dados
do implante utilizado. Essa etiqueta € a mesma etiqueta contida na rotulagem externa do produto. As
informagdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo relacionadas no item “Forma de
Apresentacdo” dessa instrucdo de uso. Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuério
clinico do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na documentacédo 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, outra disponibilizada para o controle do fornecedor (registro
historico de distribuicdo — RHD, outra disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal) e a
Ultima para convénio médico caso exista. Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve
ter registrado informagfes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no
prontuario permite a rastreabilidade do produto utilizado. Entre as principais informagfes destacamos como
imprescindiveis o0 nome do fabricante do implante utilizado, nome do implante utilizado, cédigo do implante,
namero de lote e nimero do registro do produto na ANVISA. Essas informacdes estdo descritas nas
etiquetas de rastreabilidade que seguem com o0 produto e na rotulagem externa. Outras informacdes
também devem ser consideradas imprescindiveis, como data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o
implante, nome do cirurgido, peso do paciente, idade do paciente e demais informac¢des solicitadas no
prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

MARCACAO: A identificacdo do produto é feito através de gravacdo laser. Os S.E.T. OCX contém as
seguintes informacdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no
pés operatorio:
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Marcacéo a laser:
Gravagao: OCX Caédigo: L: XXXX (T)

mm

Fonte: Arial

DESCARTE DO DISPOSITIVO: Conforme a Resolugcdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis
de qualquer natureza enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados. Implantes
gue forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirlrgico, mesmo que néao
tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, 0 mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados
para uso antes do descarte. Recomendamos que as pecgas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua

inutilizagao.

DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR

RECLAMACAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamac6es relacionadas a algum efeito adverso que
afete a seguranca do usuario, como produto ndo funcionando, dano no componente metélico 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 NotificagBes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA (endereco de notificacdo 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

regulatorio@ocximplantes.com.br 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
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