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Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel

LEGENDA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NAS EMBALAGENS

Numero no catélogo Cadigo de lote
[:[il Consultar instrugdes para utilizagdo ! Fragil, manusear com cuidado
- i
'7,.&“ Manter afastado de luz solar T Manter seco
@
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ® Na&o reutilizar
STER =E Esterilizado utilizando éxido de etileno @ N&o reesterilizar

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

NOME TECNICO: Ancora

NOME COMERCIAL: Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel
PRODUTO ESTERIL

METODO DE ESTERILIZACAO: OXIDO DE ETILENO

VALIDADE: 05 anos (apds a data da esterilizagdo)

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO

As Ancoras PEEK com sutura e aplicador descartavel asseguram ancoragem rapida e eficiente, com fixagdo
intradssea e rigida, proporcionada pela inser¢do da dncora através do aparafusamento nas estruturas dsseas. A
implantacdo da ancora é realizada com auxilio do manipulo, que permite a inser¢do e angulacdo adequadas, assim
como o sepultamento total da ancora no osso. A ancora é do tipo push-in, fornecida nos diametros de 1,7 e 1,9 mm,
com alturas que variam de 4,5 a 5,5 mm. Em cada extremidade do fio, uma agulha é posicionada. Estas agulhas
apresentam boa capacidade de perfuragdo, para casos em que haja a necessidade de perfurar tecidos com maior
resisténcia mecanica ou se ocorrer impacto acidental com tecido dsseo durante o procedimento.

O implante é caracterizado como produto Unico composto, ou seja, o conjunto que forma o Manipulo, a Haste,
a ancora, a Sutura e a Agulha ndo podem ser vendidos separadamente.

Os fios de sutura utilizados nas ancoras sdo fabricados com fio multifilamentar de Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE), tamanho USP #2-0, ndo absorvivel, de Alta Resisténcia, contendo 450 mm de comprimento e
possuem em sua extremidade agulha curva com 15mm de comprimento.

Acessorios e Componentes Ancilares

A familia de Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel ndo possui acessérios ou componentes ancilares.
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Principio de Funcionamento / Mecanismo de Agdo

A agdo da ancora com o fio de sutura no osso é destinada ao reposicionamento e fixagdo de tecidos moles ao
0ss0, através do uso de suturas.

Cada unidade do produto é comercializada na condigdo para uso clinico, sendo composto conforme orientacdo
ilustrativa abaixo:

Figura 1 - Imagem ilustrativa expandida

Figura 2 - Imagem ilustrativa expandida
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Cédigo

16.00.01.170_5

16.00.01.190_5

Descrigdo

Ancora PEEK,
@1,7x_mm

Ancora PEEK,
@1,9x_mm
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TABELA 1 - CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Manipulo Impactador para Ancora — Policarbonato Verde Turco (Grau

ltem 1 Médico) NBR 13911
Manipulo Impactador para Ancora — Policarbonato Verde Turco (Grau

Item 2 Médico) NBR 13911
Manipulo Impactador para Ancora - Policarbonato Verde Turco (Grau

ltem 3 Meédico) NBR 13911
Manipulo Impactador para Ancora - Policarbonato Verde Turco (Grau

ltem 4 Médico) NBR 13911
Haste de Insercdo para ancora @1,7 Aco Inox (420 A/ AISI 316L) ASTM F899
Ancora PEEK Optima @1.7 x 4.5 mm

Ou PEEK OPTIMA (20% Ba) ASTM F2026
Ancora PEEK Optima #1.7 x 5.5 mm

Sutura Cirurgica 2-0 UHMWPE UHMWPE NBR 13904
Agulha 1/2 Circular, Redonda, Ponta

conica, extra forte 1,5¢m Aco Inox (UNS S45500) ASTM F899
Manipulo Impactador para Ancora — Policarbonato Verde Turco (Grau

ltem 1 Meédico) NBR 13911
Manipulo Impactador para Ancora — Policarbonato Verde Turco (Grau

ltem 2 Médico) NBR 13911
Manipulo Impactador para Ancora - Policarbonato Verde Turco (Grau

Iltem 3 Médico) NBR 13911
Manipulo Impactador para Ancora - Policarbonato Verde Turco (Grau

ltem 4 Médico) NBR 13911
Haste de Inserc3o para ancora @#1,9 Aco Inox (420 A / AISI 316L) ASTM F899
Ancora PEEK Optima @1.9 x 4.5 mm

Ou PEEK OPTIMA (20% Ba) ASTM F2026
Ancora PEEK Optima #1.9 x 5.5 mm

Sutura Cirurgica 2-0 UHMWPE UHMWPE NBR 13904
Agulha 1/2 Circular, Redonda, Ponta

cdnica, extra forte 1,5cm Ao Inox (UNS 545500) ASTM F899

Produto Estéril - Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR
Método de esterilizacdo: Oxido de Etileno
Validade: 05 anos (apds a data da esterilizagdo)
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Caracteristicas técnicas do produto

Para visualizagdo das dimensdes e tolerancias dos implantes que comp&em a familia da Ancora PEEK com sutura e
aplicador descartavel, ver TABELA 1.

COMPOSICAO

A Ancora e o Fio de Sutura sdo as partes que entram em contato com o paciente e que permanecem
implantados. A Haste, o Manipulo e a Agulha sdo partes / componentes para colocacdo destas partes implantaveis
citados anteriormente, e que sdo descartados apds a implantagdo do produto, como recomendado no item “Descarte
do Produto”.

Todo material selecionado para a composicdo apresenta as propriedades requeridas para atingir o
desempenho pretendido para o produto. Essa selegdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisico-quimica e mecanica requeridas para o produto.

O material utilizado para fabricacdo da Ancora implantavel é o PEEK fabricado a partir do polimero denominado
Polieteretercetona (PEEK), caracterizado pela sua elevada resisténcia mecanica e estabilidade, apresenta resisténcia
extrema a hidrdlise, a maioria dos solventes e aos efeitos da ionizacdo e radiagdo, bem como uma estrutura
parcialmente cristalina, que |he propicia propriedades mecanicas adequadas para a fabricacdo de dispositivos
médicos implantaveis. O material utilizado para fabricagdo da Ancora é o PEEK Optima com 20% de Sulfato de Bério,
que tem sido empregado com seguranga, biocompatibilidade e bioestabilidade em aplicagGes de dispositivos médicos
implantaveis disponiveis em todo o mundo, e confere melhor visualizacdo e contraste na area da “imagem médica”
facilitando o controle radioldgico durante e apds a cirurgia, sendo considerada um material apropriado para uso em
seres humanos.

O polimero Polieteretercetona (PEEK) utilizado para a fabricacdo dos modelos comerciais que comp&em a da

familia de Ancoras PEEK com sutura e aplicador descartdvel da OBL DENTAL cumpre os requisitos estabelecidos pela
norma ASTM F-2026 — Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant

Applications.

O Fio de Sutura é fabricado com Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), conforme a norma NBR
13904 - Fios para sutura cirurgica e requisitos para o polimero UHMWPE, conforme especificado pela norma ASTM
F648 - Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for

Surgical Implants.

A Agulha é fabricada com Ago Inox (UNS S45500) e a Haste de Insercdo para ancora é fabricada com Aco Inox
(420 A / AISI 316L), ambos materiais conforme a norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless
Steels for Surgical Instruments. Por sua vez, as partes que formam o componente Manipulo Impactador para Ancora
(item1 a 4) sdo produzidos a partir Policarbonato Verde Turco (Grau Médico), que cumpre os requisitos especificados
pela norma NBR 13911.
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INDICAGAO E FINALIDADE

A Ancora PEEK para pequenas articulagdes é destinada ao reposicionamento e fixacdo de tecidos moles ao
0550, como suturas para mados e punhos.

EVENTOS ADVERSOS

Este produto pode causar restricdo de movimento na articulagdo.
v Apods o procedimento cirdrgico, o paciente pode apresentar dor leve ao retornar as atividades .
+  Este produto pode apresentar baixo indice de eritema e infecgdo.
+ Autilizagdo deste produto pode ocasionar a diminui¢do da forca de pinga.
+ Uma baixa taxa de rerrasgo do ligamento estd relacionada com a utiliza¢cdo deste produto.

« A utilizacdo deste dispositivo médico pode ocasionar uma baixa taxa de reagdo dssea na
regido ao redor do implante.

PRECAUCOES

. Os perigos associados a reutilizacdo deste dispositivo incluem, mas ndo se limitam, a infec¢do no paciente
e/ou avaria do dispositivo.

. Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo para se certificar de que ndo se encontra danificado. Caso
danificado, ndo o utilizar.

. Néo utilize instrumentos afiados para controlar ou lidar com o fio de sutura.

. Tal como em todas as técnicas de sutura ou técnicas que utilizem ancoras de sutura, até que a fixacdo
bioldgica do tecido ao osso esteja concluida, a fixagdo deve ser considerada como sendo temporaria, além
disso, ndo pode suportar peso nem outras forgas sem apoio. A ancora de sutura e o fio de sutura ndo estdo
indicados para fornecer integridade biomecénica indefinida.

. Aimplantacdo da Ancora PEEK requer a preparacdo do local de insercdo. A pré-perfuracdo com a ponta de
broca adequada é o método preferido para a preparagdo do local.

. Certifique-se de que, ao ser colocada, a ancora fique alinhada com o orificio ja efetuado. O alinhamento
correto é essencial para o éxito da reparacéo.

. A aplicacdo de forga excessiva durante a inser¢do pode originar na falha da ancora de sutura ou do
dispositivo de insercao.

. O osso tem de ter uma qualidade adequada que permita a correta colocacdo da dncora de sutura.

. Ndo altere o implante nem a instrumentacdo, pois de outra forma o desempenho pode ficar
comprometido.

. Apos a utilizagdo, este dispositivo podera representar um perigo bioldgico, pelo que devera ser manuseado
em conformidade com a pratica médica aceita e as leis locais e nacionais aplicaveis.

Pagina 6 de 14



@ OBLMedtech

INSTRUGCAO DE USO

Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel

ADVERTENCIAS

. Néo utilize se a embalagem apresentar danos.
. Néo utilize se a barreira de esterilizacdo ou a embalagem do produto estiverem danificadas.

. O conteldo estd esterilizado, salvo se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. NAO VOLTE A
ESTERILIZAR. Apenas para utilizagdo Unica.

. Elimine qualquer produto aberto ndo utilizado.
. Néo utilize apds expirado o prazo de validade.

. E de responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas adequadas antes de
proceder a utilizagdo deste dispositivo.

. Leia as instrucdes na integra antes da utilizagdo.
. Alinsercdo incompleta da ancora podera resultar em um mau desempenho.

. Se antes da implantagdo o local de insercdo ndo for preparado com a broca recomendada, a ancora de
sutura poderd partir-se.

- Inspecione a ponta de broca antes da utilizagdo, verificando se esta danificada. Ndo tente endireitar ou
afiar a ponta de broca. Afiar a ponta de broca alterara o local de implantacdo e podera afetar a estabilidade
da ancora.

N&o volte a esterilizar nem a utilizar as ancoras, os fios de sutura ou dispositivos de insergdo fornecidos na
embalagem da Ancora PEEK.

. Deve ser observada rigorosamente a identificagdo do produto e ndo sdo permitidas combinagGes com
componentes de outros fabricantes ou finalidade;

. Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem seguir as
normalizagGes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

. Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma faz-se
necessario que o usuario realize uma inspegdo do produto, quanto a sua integridade, quando da abertura
da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o produto ndo devera ser utilizado;

. A abertura da embalagem para utilizagdo cirlrgica deverd ser feita pelo pessoal habilitado para este
procedimento;

. N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
. Manipule com cuidado;
. Produto de uso Unico — N3o reutilizar;

. Osimplantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem danificados, as tensGes
prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfei¢cdes que reduziriam o tempo de vida
util do produto num reimplante;

- PROIBIDO REPROCESSAR;

. Produto estéril — N3o reesterilizar.
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CONTRAINDICACAO

As Ancoras PEEK n3o apresentam contraindicagdo quando utilizadas para a finalidade a que se destinam,

seguindo suas instrucdes de uso.

FORMA DE APRESENTAGCAO

. Os modelos comerciais que comp&em a familia de Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel s3o
disponibilizados para comercializacdo na condicdo estéril, embalado unitariamente em sistema composto
por (i) envelope tubular interno formado de material plastico de filme transparente, composto de poliéster
laminado com polipropileno termo-selado; (ii) envelope tubular externo com papel grau cirtrgico e filme
poliéster / polipropileno termo-selado, aplicavel para esterilizagdo por dxido de etileno (sistema de barreira
estéril) e devidamente rotulado, acrescido por (iii) embalagem secundaria composta por caixa de papeldo

corrugado (cartonagem) unitaria, devidamente lacrada e rotulada externamente.”

. Cada embalagem é fornecida com os seguintes materiais de consumo:

L 2 (dois) rétulos de identificagdo fixados - sendo 1 rétulo fixado na embalagem priméria (envelope
tubular) e 1 rétulo sobre a embalagem secundaria:

L 1 (um) folheto impresso denominado “ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO” - que fornece as
informacdes exigidas localizacdo, correlacio e acesso a respectiva INSTRUCOES DE USO em
formato ndo impresso — que é alocado dentro da embalagem secundaria composta por caixa de

papeldo corrugado (cartonagem).

. 5 (cinco) vias da “ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE” — que s3o alocadas dentro da embalagem

secundaria composta por caixa de papeldo corrugado (cartonagem) - conforme modelo abaixo:

. O produto é disponibilizado para comercializagdo na condicdo de produto estéril, tendo o método de
esterilizacdo adotado deve ser identificado por simbologia especifica na rotulagem do produto pelo
usuario, sendo esterilizagdo por 6xido de etileno.

. A familia de Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel é apresentada nos seguintes modelos e
dimensdes:
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TABELA 3 — RELAGAO DOS MODELOS COMERCIAIS QUE COMPOEM ESTA FAMILIA DE ANCORA PEEK COM
SUTURA E APLICADOR DESCARTAVEL

Imagem llustrativa

Quant.

Embalada

Descricao Dimensao
16.00.01.17045 Ancora PEEK, §1.7 x4.5mm | #1.7x4.5mm
16.00.01.17055 Ancora PEEK, $1.7 x5.5mm | #1.7x5.5mm
16.00.01.19045 Ancora PEEK, 1.9 x 4.5mm | #1.9 x 4.5mm
16.00.01.19055 Ancora PEEK, #1.9 x 5.5mm | #1.9x 5.5mm

. Néo existe componentes ancilares para este produto.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

. Armazenar em temperatura ambiente, em local seco, fresco e ao abrigo da luz. Ndo expor a solventes

organicos, radiagdo ionizante ou luz ultravioleta.

. O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de sua utilizacdo, sendo que a

abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto deverd ser realizado por pessoal

habilitado para este procedimento.

. ParainformacGes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n2. do lote: vide rétulo.

TRANSPORTE

. Devem ser transportados em ambiente limpo e seco, protegido da radiagdo solar direta. Sendo

transportado em sua propria embalagem, selada e sem sinais de violacao.

PRAZO DE VALIDADE

. As Ancoras PEEK possuem um prazo de validade de 5 (cinco) anos contados a partir da data da execucdo

da embalagem estéril, que é a data apontada no campo “data de fabricagdo”, e desde que a embalagem

esteja integra e inviolada.

. Para informacgdes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade: vide rétulo.
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INSTRUCOES DE USO

. Para a selegdo do individuo candidato a colocagdo de implantes recomenda-se exames clinicos,
radiograficos, a fim de determinar condig¢des satisfatorias.

. Para a correta utilizagdo do produto, o produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais
adequados (centro de materiais e salas cirurgicas);

. A mesma observagdo deve ser adotada para a correta utilizagdo dos instrumentos cirurgicos (broca)
utilizado para a aplicacdo do produto;

ORIENTAGOES AO PACIENTE E/OU AO REPRESENTANTE LEGAL

A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

. Os cuidados adequados e as restricGes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a vontade do
paciente em seguir essas orientagdes constituem um dos aspectos mais importantes em um procedimento
cirdrgico;

. O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer
as orientagGes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como exemplo de individuos com alteracoes
neuroldgicas ou dependentes quimicos;

. Anecessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢gdes do implante, do osso e dos
tecidos adjacentes;

- As complicagdes relativas aos procedimentos cirdrgico, bem como as informacdes listadas neste tdpico

III

“OrientagBes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no tépico “Eventos adversos”.

ESTERILIZAGAO

. O produto é fornecido na condigcdo de estéril.

. O método de esterilizacdo adotado é identificado por simbologia especifica na rotulagem do produto pelo
usuario, sendo esterilizagdo por 6xido de etileno realizada.

. O processo de esterilizagdo conduzido por empresa terceira qualificada esta validado conforme requisitos
da ABNT NBR ISO 11135.

. A produgdo é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho pretendido para o produto.
Desta forma, a equipe cirurgica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos adequadamente
para que sejam minimizados os riscos de infecgdo.

. Produto estéril — ndo reesterilizar.

. N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

MATERIAL DE APOIO

. Os materiais de apoio sdo os instrumentais cirdrgicos designados unicamente para implantacdo produto objeto
deste processo.

Pagina 10 de 14



@ OBLMedtech

INSTRUGCAO DE USO

Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel

. A instrumental Broca com Stop é vendida separadamente e ndo é objeto desse processo de registro, pois possui
regularizagdo por Notificagdo ANVISA sob n2 81306319007.

. Os instrumentais cirurgicos sdo identificados conforme abaixo, com listagem de contemplando:

CODIGO -DESCRICAO:

09.01.09.15058-Broca @1,5 x 66mm, Stop 5,8mm
09.01.09.16058-Broca (1,6 x 66mm, Stop 5,8mm
09.01.09.17058-Broca @1,7 x 66mm, Stop 5,8mm
09.01.09.18058-Broca @1,8 x 66mm, Stop 5,8mm

. Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, unitariamente e ja esterilizados.
. Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo, portanto, quebrar-se.

. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser inspecionados
regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

INSTRUGCAO PARA IMPLANTAGCAO DO PRODUTO

. O implante deve ser aplicado num ambiente estéril.

. O cirurgido devera definir através de exames o implante mais adequado a fratura / condicdo clinica do paciente,
através do dominio médico da especialidade.

. Técnicas cirurgicas podem variar de acordo com o local a ser utilizado o implante, condicGes clinicas do paciente,
situacdo dos tecidos a serem suturados, entre outros. O médico cirurgido é responsavel pela selecdo do método,
tipo e dimensdo dos implantes, assim como pelo nimero de implantes e técnica de sutura a serem empregados.

. E de responsabilidade do médico cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas adequadas antes de
proceder a utilizagdo deste dispositivo, que se resume nos seguintes passos:

v Via de acesso aberto (tradicional) ou minimamente invasivo (artroscopia) dissec¢do e exposi¢do da
estrutura a ser reconstruida;

v Preparacdo da estrutura a ser reconstruida (partes moles);

v Remover a ancora ja pré-carregada no seu dispositivo de inser¢do (Manipulo com haste de inser¢do)
e a broca da embalagem, utilizando a técnica estéril de rotina.

v Importante: é necessario a utilizacdo de instrumentos cirdrgicos para fazer o pré furo, indicados no
topico “material de apoio”, caso contrario poderd ocorrer a quebra da ancora ou fratura do 0sso;

v Insergdo da Ancora PEEK com sutura e aplicador descartavel;

v Com a broca, perfurar o osso ou estrutura dssea até o stop da broca atingir a superficie dssea
obtendo assim a profundidade correta para inser¢do da ancora.

v Alinhar o eixo da ancora com o eixo do furo obtido pela perfuracdo, insira-a empurrando
gentilmente executando movimento rotacional até a superficie superior do implante coincidir com
a necessidade da superficie éssea de ancoragem planejada.

v Liberagdo do Fio de Sutura - Pressionar o botdo (gatilho) para libertar a sutura que se encontra

tencionada dentro do manipulo. Verificar se a sutura ficou liberta puxando um pouco a mesma
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certificando-se que estd solta antes de executar o passo seguinte. (Botdo designado como n22 na
figura 6)

v Retirar o dispositivo de inser¢do gentilmente do local de inser¢do, uma vez que a sutura ja se
encontra liberta ela vai deslizando pelo orificio aberto (n24 na figura 6) até as duas agulhas que se
encontram em cada uma das extremidades da sutura comecgarem a aparecer, estas saem pelo
mesmo orificio deve-se ter cuidado para ndo se espetar nas mesmas.

v Fixacdo dos tecidos moles através da fixagdo com a sutura — utilizando os fios de sutura agulhados
para concluir a refixagdo dos tecidos moles - Agora que se encontra com a ancora implantada e a
sutura com as duas agulhas na extremidade livres, com uma mao unindo as duas partes da sutura,
mais ou menos a meio da distancia entre a ancora e as agulhas deve-se puxar com forca ligeira duas
a trés vezes no sentido de arrancamento para certificar-se que a ancora ficou assente.

v Descarte do dispositivo de insercao.

v Cortar com tesoura o excesso do fio de sutura;

v Proceder com a limpeza do local conforme protocolo médico;

v Fechar o acesso cirurgico.

RISCO DE CONTAMINAGCAO

. Por tratar-se de um produto implantédvel, para as partes que formam o produto acabado mas ndo sdo
implantaveis permanentes (manipulo, Haste de Insercdo, e agulha) existem riscos de contaminacgdo
bioldgica e transmissdo de doengas virais apds o uso, devendo ser tratados como produtos explantados
potencialmente contaminados.

. De modo a minimizar esses riscos, o produto deve ser tratado como material potencialmente
contaminante, devendo-se adotar as normalizagBes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

DESCARTE DO PRODUTO

. Os produtos considerados inadequados para o uso devem ser descartados.

. As partes / componentes Haste, Manipulo e Agulha devem ser descartados apds a implantagdo do produto
Ancora PEEK e FIO DE SUTURA.

. Recomenda-se que, antes do descarte, que os itens sejam descaracterizados, para tal as pegas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

. As partes / componentes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo
do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogdo dos regulamentos legais locais vigentes
para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

. Produto de uso Unico — ndo reutilizar.
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RASTREABILIDADE

. Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos da vigilancia sanitaria,
o médico cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagdes acerca do
produto. Além disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade acerca do produto implantado. As informacdes
necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme abaixo:

v Nome do paciente que recebeu o implante;
v Nome do cirurgido;

v Nome da instituicdo;

v Nome do fabricante;

v Nome do fornecedor;

v Data da cirurgia;

v Cddigo do produto;

v Numero de lote do produto;

v Quantidades utilizadas;

v Registro do produto na ANVISA;

. O médico cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE
fornecidas em cinco (05) vias dentro da embalagem (cartonagem) do produto, fixando 1(uma) via no

prontuario do paciente para manutencao da rastreabilidade do produto implantado. Além disso, 1(uma)
via deve ser fornecida ao paciente para que esse tenha informacdes a respeito do produto implantado em

seu procedimento cirdrgico.

- As demais vias sdo disponibilizadas para vinculo aos documentos de consumo entre distribuidor, convenio
e instituicdes. Nas ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE constam os dados como cédigo, descricdo, lote e
registro do produto, entre outras informacdes.

. As informacdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificacdo pelo servico de satde/ médico e/ou
pelo préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de
eventos adversos graves, para a conducdo das investigacGes cabiveis.

. Desta forma, caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacdo de Queixa
Técnica deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de NotificagcBes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA no
endereco www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

. Todos os dados de rastreabilidade sdo tratados conforme regras exigidas pela legislacdo nacional, incluindo
as diretrizes da atual Lei Geral de Protec¢do e Dados.
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Fabricado e Distribuido por:

OBL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DENTARIOS LTDA.
CNPJ: 22.356.567/0001-38
Endereco: Rod. Washington Luiz KM 172 — Cond. Industrial Conpark — Lote A4 - JD. ANHANGUERA
CEP: 13.501-600
Fone/ Fax: (19) 3522-1500
RESPONSAVEL TECNICO: Leonardo M. Bueno - CREA/SP 5063228782

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

SOBRE O ACESSO A E-INSTRUCOES DE USO

As IU - INSTRUCAO DE USO apresentam informagdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto, precaucées e
adverténcias, instrugbes para o uso seguro, obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como sobre os tamanhos
disponiveis para comercializagdo, a fim de evitar manipulacbes erréneas. As restricbes para combinagées de modelos de outras

marcas ou fabricantes também se encontram indicadas nas instrugdes de uso do produto.

Destacamos que estas [U - INSTRUCAO DE USO dos produtos OBL estdo indexadas em nosso website =

https.//www.obldental.com/downloads através do numero Registro/ Notificagdo ANVISA e respectivo Nome Comercial do

produto (modelo comercial), informados no rétulo do produto adquirido.

Neste item apresentamos abaixo a revisdo e data de emissdo deste documento, sendo que o usudrio deve atentar-se para a
correta versdo (revis@o e data de emiss@o) em relagdo a data de fabricagdo informada no rétulo do produto adquirido — e a

respectiva indicagdo da data de vigéncia da Instrugdo de Uso apontados nos sites OBL e ANVISA.

Caso seja de interesse do usudrio, estd IU - INSTRUCAO DE USO poderd ser fornecida em formato impresso, sem custo adicional.
Para isso, contate um de nossos representantes comerciais ou nos contate diretamente através do telefone: +55 Fone/ Fax: (19)
3522-1500.

REGISTRO ANVISA N°: 81306310016
REVISAO: 00
EMISSAO: Dezembro-2023
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