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ULCLA PLASTICA FX

1. DADOS DO FABRICANTE
FIXX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ:18.073.793/0001-34
ENDERECO: RUA DARCIO ARMANDO BARICHELO, 71, LARANJEIRAS, CAIEIRAS — SP CEP: 07743-450

AFE: 8266717

RESPONSAVEL TECNICO: TAMARA KELLY SOARES TEIXEIRA ORSI — CRO 98284 - SP

FONE/FAX: +55 11-98215.7550

EMAIL: sac@fixxmedicalgroup.com.br

SITE: www.onesurgery.com.br

REGISTRO ANVISA: 82667179011 - ULCLA PLASTICA FX

2. MODELO COMERCIAL E IDENTIFICAGAO

NOME TECNICO: COMPONENTES PARA PROTESE DENTARIA
NOME COMERCIAL: ULCLA PLASTICA FX

FX.2.01.60.33ATN UCLA PLASTICA HE AR 3,30 N; FX.2.01.60.33RN UCLA PLASTICA HE R 3,30
N; FX.2.01.60.325AT

UCLA PLASTICA HEAR 3,25 MINI; FX.2.01.60.325R UCLA PLASTICA HE R 3,25 MINI;
FX.2.01.60.375AT UCLA

PLASTICA HE AR 3,75; FX.2.01.60.375R UCLA PLASTICA HE R 3,75; FX.2.01.60.50AT UCLA
PLASTICA HE AR 5,0;

FX.2.01.60.50R UCLA PLASTICA HE R 5,0; FX.2.01.60.50ATN UCLA PLASTICA HEAR 5,0 N;
FX.2.01.60.50RN UCLA

PLASTICA HE R 5,0 N; FX.2.01.60.41AT UCLA PLASTICA HE 4,1 AR; FX.2.01.60.41R
UCLA PLASTICA HE 4,1 R;



FX.2.03.60.34.AT UCLA PLASTICA HE 3,4 AR SN; FX.2.03.60.34.R UCLA PLASTICA HE 3,4 AR
SN; FX.2.09.60.43.AT

UCLA PLASTICA HE 4,3 AR GM; FX.2.09.60.43.R UCLA PLASTICA HE 43 R GM;
FX.X.04.70 UCLA PLASTICA

MIRUSCONE; FX.X.05.72AT UCLA PLASTICA AR PILAR FX; FX.X.05.72R UCLA PLASTICA R PILAR
FX; FX.X.12.73AT

UCLA PLASTICA AR P/ ESTETICONE; FX.X.12.73R UCLA PLASTICA R P/ ESTETICONE;
FX.3.01.60.325AT UCLA AR HI

3,25; FX.3.01.60.325R UCLA R HI 3,25; FX.3.01.60.375AT UCLA AR HI 3,75;
FX.3.01.60.375R UCLA R HI 3,75;

FX.3.01.60.425AT UCLA AR HI 4,25; FX.3.01.60.425R UCLA R HI 4,25.

4. INDICAGAO DE USO E FINALIDADE

As Uclas sdo componentes protéticos intermedidrios utilizados para préoteses em elementos

unitario e multiplos, na confeccdo de proteses.
5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

As Uclas sao destinadas a procedimentos especializados que devem ser realizados
exclusivamente por profissionais habilitados. Resultados indesejaveis poderdo ocorrer com a
escolha inadequada dos componentes odontoldgicos, bem como o uso sem conhecimento

dos procedimentos e/ou condigdes inadequadas.
6. MODO DE USO

As Uclas sao fabricadas em peca Unica e conforme o modelo acompanham na sua apresentacao
parafuso para fixagdo. As Uclas sdo fabricados em poliacetal e os parafusos em titanio. Os parafusos
apresentam-se no formato quadrado ou sextavado na interface de encaixe com os instrumentais
utilizados para fixacdo. Os modelos de Uclas CM podem ser Rotacional (RT) e Anti Rotacional (AR); o
modelo Rotacional (RT) é utilizado em prdéteses multiplas, ja o modelo Anti-rotacional (AR) é utilizado

em proteses unitarias. Para instalacdo utilizar conexdo catraca 1.2 e o torque de fixacdo



recomendado é 20 N.cm. Os modelos de Uclas HE podem ser Rotacional (RT) e Anti Rotacional (AR); o
modelo Rotacional (RT) é utilizado em prdéteses multiplas, ja o modelo Anti-rotacional (AR) é utilizado
em proéteses unitarias. Podem ser instaladas com parafuso quadrado ou sextavado. Para instalacdo
com o parafuso sextavado utilizar conexao catraca 1.2 e o torque de fixagao recomendado é 32 N.cm.

Toda a aplicacdo do produto dependera da técnica utilizada pelo profissional.

7. COMPOSICAO DO MATERIAL
Poliacetal e Titanio

8. PRAZO DE VALIDADE E ESTERILIZAGAO

O local de esterilizagdo do produto devera atender e proceder com todos os requisitos técnicos de
esterilizacdo antes de submeté-lo ao processo de esterilizacdo (testes bioldgicos e fisicos da

autoclave). E de total responsabilidade do hospital a validagdo do processo de esterilizag3o.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizagdo, assegurando a
completa eficiéncia desse procedimento. E responsabilidade do usudrio a garantia de utilizacdo de
um processo de esterilizacdo adequado e a verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos, em

qgualquer fase do processo.

Recomendamos apenas o processo em AUTOCLAVE A VAPOR para esterilizagdo dos implantes.

Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrdo adequado. Norma aplicdvel para
esterilizacdo em autoclave a vapor: NBR ISO 17665-1 - Esteriliza¢do de produtos para saude - Vapor
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validag¢éo e controle de rotina nos processos de

esterilizagdo de produtos para saude.
Necessdria a esterilizacdo antes do uso, passivo de reprocessamento.
VALIDADE DA ESTERILIZACAO: Indeterminado

Parametros para Esterilizacdo

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
1212C (2509F) Gravidade 601 minutos (30 minutos no
minimo)
1342C (270°F) Pré-vacuo 30, rTnnutos (4 minutos no
minimo)

9. CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO



O kit de instrumental deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e
ao abrigo da luz, com umidade relativa abaixo dos 80%. As condi¢es especiais de armazenamento,
manipulacdo e conservacdo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os
componentes permaneg¢am intactos para o procedimento cirurgico. Cuidados com o recebimento,
estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados em

conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribui¢gao de produtos médicos.

N3o colocar objetos pesados sobre a embalagem; Evitar bater a embalagem ou amassar; Manter o

produto em local seco e ao abrigo do sol.
10. CONDICOES PARA TRANSPORTE

Deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo nas suas

caracteristicas.
11. CONDICOES PARA MANIPULACAO

O manuseio deve ser realizado somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente

especializados e familiarizados com as técnicas e procedimentos que envolvem seu uso.

Devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter

sofrido dano, deve ser separado e segregado.

O fabricante recomenda que o kit estéril seja conduzido em sua embalagem original e aberto

somente no momento da utilizacdo afim de manter a integridade do produto.
Deve ser selecionado e compatibilizado unicamente para o procedimento a ser executado.

Utilizacdo: a utilizacdo deve ser feita somente por profissionais habilitados com técnicas e

procedimento que envolve seu uso, e restrita a ambientes clinicos e hospitalares com os cuidados.

DESCARTE: O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Destruir/descarecterizar os instrumentos evitando o uso posterior de forma indevida. O descarte dos
instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificagdo clara de que se trata de lixo
contaminante. Recomendamos que as pec¢as sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua

inutilizacdo.



12. ADVERTENCIAS

O usuario, antes de utilizar o produto deve ler atentamente as instru¢des de uso que auxiliardo no

uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento
e a experiéncia necessdria para a devida utilizacdo do produto, conhecimento de manuseio de
produtos estéreis e, principalmente, da importancia de se manter um ambiente totalmente estéril
nas salas de cirurgia, onde o cuidado e a precaucdo com cada detalhe sdo fundamentais para que ndo

haja riscos de contaminagdes.
Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
N3o utilizar os Instrumentais caso apresente qualquer tipo de irregularidade, ou seja, danificado;

E necessaria uma avaliagio minuciosa do paciente a fim de escolher os instrumentais adequados e

garantir o sucesso da cirurgia;
Evite quedas ou choques, pois podem causar trincas ou fissuras no instrumental;

A combinacdo dos instrumentais com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciacdo em
material, em desenho ou qualidade. A utilizagao de instrumentos distintos pode acarretar riscos de

uma fixacdo inadequada e outras complicacdes técnicas;

Nado utilizar o produto caso a embalagem esteja com o prazo de validade do produto vencido.

Verificar cuidadosamente o estado da embalagem.

Consulte o seu distribuidor ou o préprio fabricante do instrumental no caso de duvidas sobre as

condigdes apresentadas pelo instrumental

Produto Estéril, esterilizado por ETO - Oxido de Etileno.
Produto de Uso Unico.

Proibido Reprocessar.

13. PRECAUCOES



O kit de instrumental e seus componentes, ndo devem ser armazenados juntamente com produtos
quimicos, poeira, temperatura excessiva, manter o produto em sua embalagem original até o

momento do uso.

O fabricante ndo recomenda o uso em mulheres gravidas, pessoas com senilidade avangada, histérico
de alcoolismo, drogas, mal de Parkinson, ou pessoas com disturbios mentais, antes da cirurgia o
profissional deve fazer um estudo do caso e a melhor técnica a ser utilizada, descartar o produto

apos o uso.

O uso improprio de instrumentais cirdrgicos, bem como a utilizagdo de instrumentais cirdrgicos
danificados pode causar lesdo ou dano ao paciente, ou ao pessoal da sala cirdrgica por exemplo, a
utilizagdo incorreta pode causar quebra e penetragao de pedagos ou componentes no paciente. Se

for danificado, nao reutilize, substitua-o.

O fabricante ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto
por impericia de manuseio as quais possam trazer consequéncias ao paciente em fungdo de

utilizacGes inapropriadas.

14. DESCARTE DO PRODUTO

O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientagdo técnica. destruir os
instrumentos utilizados e danificados evitando o uso posterior de forma indevida. o descarte dos
instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se trata de lixo
contaminante. recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua

inutilizacdo.

15. IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

O fabricante mantém e acompanha a rastreabilidade dos produtos fabricados até o momento que o
produto seja entregue ao adquirente. a partir deste momento, a responsabilidade de cuidar da
rastreabilidade passa a ser Unica e exclusivamente dos adquirentes, (distribuidores, hospitais,
clinicas, pacientes e ou familiares) devendo estes a qualquer momento quando solicitado retornar ao

fabricante todas as informacodes solicitadas.

16. ROTULAGEM



Na embalagem externa (caixa de papeldo) dos instrumentais, esta fixada a etiqueta de rotulagem, a

rotulagem em questao contém informagdes que possibilitam a identificagao do produto.

Dentro da embalagem do componente seguem mais (4) quatro etiquetas. estas etiquetas sdo

idénticas a etiqueta contida na rotulagem externa da caixa de papeldo:

1° etiqueta - colada na embalagem externa do produto da caixa de papeldo.
2° etiqueta - colada no blister do produto.

3° etiqueta - colar no arquivo do distribuidor.

4° etiqueta - colar no formulario do paciente.

5° etiqueta - entregar ao paciente.

17. RECLAMAGAO / ATENDIMENTO AO CLIENTE

Instrugdo de uso disponivel no site www.fixxmedical.com.br, verifique a versao da instrugao de uso e
o rotulo do produto, para obter a instrucdo de uso impressa e sem custo de envio favor entrar com
nosso servigo de atendimento ao cliente através do telefone 11-98215.7550 ou pelo e-mail:

sac@fixxmedicalgroup.com.br

Caso o kit de instrumental apresente alguma ndao conformidade dentro de sua embalagem original e
gue esteja fora de suas especificacGes ou que gere qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o

servico de atendimento ao cliente - 11-98215.7550 ou pelos e-mails: sac@fixxmedicalgroup.com.br.

proceder o envio do produto com a embalagem original e etiquetas de rastreabilidade devidamente
identificado com descricdo das ndo conformidades e com nota fiscal de devolugdo para o endereco

informado neste documento conforme o tépico 1 — dados do fabricante.

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacdo relacionada a algum evento adverso que afete
a seguranga do usudrio, como produto ndo funcionando, problemas graves ou morte relacionados
com esse produto, o cirurgidao responsavel deverd comunicar este evento adverso ao drgdo sanitario
competente e ao fabricante através do o servigo de atendimento ao cliente — fone: 11-98215.7550 ou

pelo e-mail: sac@fixxmedicalgroup.com.br. em caso de duvidas o cirurgido responsdvel ou

profissional de salde podera fazer a comunicacao do evento através do sistema de notificacdo em

vigilancia sanitdria no sitio da anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br




