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1. Alerta de Instrugao de Uso

Em atendimento a Instrugcdo Normativa n° 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed
disponibiliza as instru¢des de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo
numero de registro ANVISA, no menu “Instr. de Uso” e visualizada no navegador da web.

Todas as Instru¢des de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengédo: o
numero de revisao informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instrugdes de Uso em formato impresso ou versdes anteriores das disponiveis no
site, solicitar o documento pelo telefone (16) 3416-5398 ou e-mail sac@setormed.com.br. Nao havera

custo adicional, inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem
O produto é composto de 1 Ancora de Sutura Ortopédica Setormed e acondicionado em:
« Embalagem primaria: Steribag e filme bilaminado transparente PET/PE;
o Embalagem secundaria: Papel Triplex, com acabamento em laminagéo fosca e rotulagem;

e Embalagem terciaria: Filme poliolefinico termoencolhivel.

3. Composigao do Produto

Imagem llustrativa

N° Componente Composicao

1 Ancora Polimero termoplastico PEEK, conforme ASTM F2026
Filamentos de Polietileno de Peso Molecular Ultra Alto (UHMWPE)
2 Fio e fita de sutura  entrelagados com Filamentos de Polietileno Tereftalato (PET), em
conformidade com a norma ASTM F2848. Fio e fita em tramas
Agulha para fio de
3 sutura (USP 2 MO-6 Aco inoxidavel AISI 301, conforme norma ASTM F899 (UNS S30100)
ou USP 2/0 RB1)
4  Haste do dispositivo  Ago inoxidavel AISI 455 — XM16, de acordo com a norma ASTM F899
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N° Componente Composicdo

(UNS S45500)

Copolimero Acrilonitrila-Butadieno-Estireno (ABS) — GP35, conforme
ISO 19062-1

Aco inoxidavel AlSI 304, conforme a norma ASTM F899, e nitinol, de

acordo com a norma ASTM F2063

inversor
Empunhadura do

dispositivo insersor

6 Passador de sutura

4. Apresentagdo Comercial

As Ancoras de Sutura Ortopédica Setormed sdo apresentadas comercialmente em trés
modelos distintos: Punchfix, Tiefix e Gripfix. Cada ancora é fornecida montada em um dispositivo
insersor que possui contato transitério com tecidos moles e o0 0sso, podendo estar associada ou nao a
fios ou fitas de sutura n&o absorviveis em UHMWPE, com ou sem agulhas.

A Tabela 02 apresenta os codigos de referéncia das Ancoras de Sutura Ortopédica Setormed,

bem como suas respectivas variagdes de modelo, dimensdes e associagdes.

Tabela 02: Modelos Comerciais das Ancoras de Sutura Ortopédica Setormed

Caodigo Descricao

224-17-60 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @1.7 mm sem fio com passador de sutura
224-17-60-00 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @1.7 mm 1 fio
224-17-60-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @1.7 mm 1 fio com 1 agulha
224-17-60-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @1.7 mm 1 fio com 2 agulhas
224-17-60-03  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @1.7 mm 2 fios
224-17-60-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @1.7 mm 2 fios com 2 agulhas
224-17-60-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @1.7 mm 2 fios com 4 agulhas

224-22-70 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @2.2 mm sem fio com passador de sutura
224-22-70-00 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @2.2 mm 1 fio
224-22-70-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @2.2 mm 1 fio com 1 agulha
224-22-70-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @2.2 mm 1 fio com 2 agulhas
224-22-70-03  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @2.2 mm 2 fios
224-22-70-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @2.2 mm 2 fios com 2 agulhas
224-22-70-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @2.2 mm 2 fios com 4 agulhas

224-30-11 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.0 mm sem fio com passador de sutura
224-30-11-00 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.0 mm 1 fio
224-30-11-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.0 mm 1 fio com 1 agulha
224-30-11-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.0 mm 1 fio com 2 agulhas
224-30-11-03  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.0 mm 2 fios
224-30-11-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.0 mm 2 fios com 2 agulhas
224-30-11-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.0 mm 2 fios com 4 agulhas

224-35-13 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.5 mm sem fio com passador de sutura
224-35-13-00 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.5 mm 1 fio
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Codigo Descrigcao

224-35-13-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-35-13-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-35-13-03  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.5 mm 2 fios
224-35-13-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.5 mm 2 fios com 2 agulhas
224-35-13-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @3.5 mm 2 fios com 4 agulhas

224-40-15 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm sem fio com passador de sutura
224-40-15-00 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 1 fio
224-40-15-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 1 fio com 1 agulha
224-40-15-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 1 fio com 2 agulhas
224-40-15-03  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 2 fios
224-40-15-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 2 fios com 2 agulhas
224-40-15-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 2 fios com 4 agulhas
224-40-15-06  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 1 fita
224-40-15-07 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.0 mm 2 fitas

224-42-15 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.2 x 15 mm

224-42-20 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.2 x 20 mm

224-42-25 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.2 x 25 mm

224-42-30 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.2 x 30 mm

224-45-16 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm sem fio com passador de sutura
224-45-16-00  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 1 fio
224-45-16-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-45-16-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-45-16-03 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 2 fios
224-45-16-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 2 fios com 2 agulhas
224-45-16-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 2 fios com 4 agulhas
224-45-16-06  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 1 fita
224-45-16-07  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @4.5 mm 2 fitas

224-50-17 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm sem fio com passador de sutura
224-50-18-00 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 1 fio
224-50-18-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 1 fio com 1 agulha
224-50-18-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 1 fio com 2 agulhas
224-50-18-03 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 2 fios
224-50-18-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 2 fios com 2 agulhas
224-50-18-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 2 fios com 4 agulhas
224-50-18-06  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 1 fita
224-50-18-07 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.0 mm 2 fitas

224-55-19 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5mm sem fio com passador de sutura
224-55-19-00 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 1 fio
224-55-19-01 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 1 fio com 1 agulha
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Codigo Descrigcao
224-55-19-02 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-55-19-03  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 2 fios
224-55-19-04 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 2 fios com 2 agulhas
224-55-19-05 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 2 fios com 4 agulhas
224-55-19-06  Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 1 fita
224-55-19-07 Ancora de Sutura Setormed Punchfix @5.5 mm 2 fitas
224-45-17-00 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 1 fio
224-45-17-01 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-45-17-02 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-45-17-03 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 2 fios
224-45-17-04 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 2 fios com 2 agulhas
224-45-17-05 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 2 fios com 4 agulhas
224-45-17-06  Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 1 fita
224-45-17-07 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @4.5 mm 2 fitas
224-50-17-00 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5 mm 1 fio
224-50-17-01 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5 mm 1 fio com 1 agulha
224-50-17-02 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-50-17-03  Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5 mm 2 fios
224-50-17-04 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5 mm 2 fios com 2 agulhas
224-50-17-05 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5 mm 2 fios com 4 agulhas
224-50-17-06 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.0 mm 1 fita
224-50-17-07 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.0 mm 2 fitas
224-55-18-00 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 1 fio
224-55-18-01 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-55-18-02 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-55-18-03  Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 2 fios
224-55-18-04 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 2 fios com 2 agulhas
224-55-18-05 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 2 fios com 4 agulhas
224-55-18-06 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 1 fita
224-55-18-07 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @5.5 mm 2 fitas
224-60-22-00 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.0 mm 1 fio
224-60-22-01 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.0 mm 1 fio com 1 agulha
224-60-22-02 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.0 mm 1 fio com 2 agulhas
224-60-22-03  Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.0 mm 2 fios
224-60-22-04 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.0 mm 2 fios com 2 agulhas
224-60-22-05 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.0 mm 2 fios com 4 agulhas
224-60-22-06 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 1 fita
224-60-22-07 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 2 fitas
224-65-22-00 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 1 fio

Instrugdo de Uso - Revisao 03 — Data: 23/04/2025

Pagina 5 de 18



W,

se

tormed

COrm.or

Codigo Descrigcao
224-65-22-01 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-65-22-02 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-65-22-03  Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 2 fios
224-65-22-04 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 2 fios com 2 agulhas
224-65-22-05 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 2 fios com 4 agulhas
224-65-22-06 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 1 fita
224-65-22-07 Ancora de Sutura Setormed Tiefix @6.5 mm 2 fitas
224-40-13-00 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 1 fio
224-40-13-01 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 1 fio com 1 agulha
224-40-13-02 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 1 fio com 2 agulhas
224-40-13-03 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 2 fios
224-40-13-04 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 2 fios 2 agulhas
224-40-13-05 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 2 fios 4 agulhas
224-40-13-06 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 1 fita
224-40-13-07 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.0 mm 2 fitas
224-45-13-00 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 1 fio
224-45-13-01 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-45-13-02 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-45-13-03 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 2 fios
224-45-13-04 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 2 fios 2 agulhas
224-45-13-05 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 2 fios 4 agulhas
224-45-13-06 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 1 fita
224-45-13-07 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @4.5 mm 2 fitas
224-50-13-00 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 1 fio
224-50-13-01 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 1 fio com 1 agulha
224-50-13-02 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 1 fio com 2 agulhas
224-50-13-03 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 2 fios
224-50-13-04 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 2 fios 2 agulhas
224-50-13-05 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 2 fios 4 agulhas
224-50-13-06 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 1 fita
224-50-13-07 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.0 mm 2 fitas
224-55-13-00 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 1 fio
224-55-13-01 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-55-13-02 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-55-13-03 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 2 fios
224-55-13-04 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 2 fios 2 agulhas
224-55-13-05 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 2 fios 4 agulhas
224-55-13-06 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 1 fita
224-55-13-07 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @5.5 mm 2 fitas
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Codigo Descrigcao
224-60-13-00 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 1 fio
224-60-13-01 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 1 fio com 1 agulha
224-60-13-02 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 1 fio com 2 agulhas
224-60-13-03 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 2 fios
224-60-13-04 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 2 fios 2 agulhas
224-60-13-05 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 2 fios 4 agulhas
224-60-13-06 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 1 fita
224-60-13-07 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.0 mm 2 fitas
224-65-13-00 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 1 fio
224-65-13-01 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 1 fio com 1 agulha
224-65-13-02 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 1 fio com 2 agulhas
224-65-13-03 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 2 fios
224-65-13-04 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 2 fios 2 agulhas
224-65-13-05 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 2 fios 4 agulhas
224-65-13-06 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 1 fita
224-65-13-07 Ancora de Sutura Setormed Gripfix @6.5 mm 2 fitas

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selegdo do modelo comercial mais adequado ao paciente
e ao procedimento cirurgico a ser realizado, assim como a combinagdo de materiais e instrumentais

cirurgicos, que deverao estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

A Ancora de Sutura Ortopédica Setormed é um dispositivo médico implantavel, ndo ativo e
invasivo cirurgicamente, desenvolvido para uso unico, fornecido em condi¢do estéril. Destina-se a
fixagdo permanente de tecidos moles ao osso, sendo utilizada em procedimentos de reconstrugéo
ligamentar e tendinosa, sem fungéo de substituicdo das estruturas normais do esqueleto humano.

Este dispositivo € indicado para o tratamento de lesGes traumaticas, degenerativas,
inflamatoérias e mecéanicas, bem como lesbes associadas a pratica esportiva, que demandem a
reinsercdo de tecidos moles & estrutura éssea. A Ancora de Sutura Ortopédica Setormed também é
indicada no tratamento cirurgico de tendinites, rupturas de fibras e em casos de subluxacao.

As ancoras estdo disponiveis em diferentes modelos (Punchfix, Tiefix e Gripfix), dimensbes e
geometrias, adaptando-se a multiplas articulagbes do corpo humano. O modelo Punchfix & indicado
para pequenas articulagbes, com fixagdo por impacto. Ja os modelos Tiefix e Gripfix possuem
tecnologia de rosca dupla, que permite maior torque e melhor desempenho em ossos de maior
densidade.

Os eventos adversos relacionados ao uso das Ancoras de Sutura Ortopédica Setormed podem
incluir: dor, edema ou processo inflamatério localizado na area do implante; falha mecanica do implante;
afrouxamento da sutura ou migracao do implante; reabsorgéo 6ssea ao redor do local de implantagao;

reagoes de hipersensibilidade aos materiais constituintes do implante ou da sutura; além de respostas
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histopatoldgicas indesejaveis, como reacgdes celulares mediadas por macréfagos e/ou fibroblastos.
Ressalta-se que a utilizagdo de implantes contaminados ou em ambiente cirurgico infectado
pode resultar na formacgao de fistulas, infecgbes locais ou sistémicas e eventual rejeicdo do material,
podendo ser necessaria a remogao cirurgica da ancora ou dos fios de sutura associados.
Todo evento adverso relacionado ao uso deste dispositivo deve ser prontamente comunicado
ao fabricante, acompanhado de uma descrigdo detalhada do evento e das informagdes de
rastreabilidade do produto, tais como ndmero de lote e niumero de série, a fim de subsidiar a analise da

causa-raiz.

6. Instrugcdes Especiais para Operagao e/ou Uso do Dispositivo Médico

Este dispositivo médico deve ser manipulado e implantado exclusivamente por profissionais
legalmente habilitados, com formagédo especifica e comprovada experiéncia na execugao de
procedimentos cirdrgicos envolvendo ancoragem de tecidos moles ao 0sso.

A pesar de possuir sua resisténcia que excede as cargas fisioldgicas decorrentes de atividades
cotidianas, é fundamental ressaltar que os implantes ortopédicos possuem finalidade auxiliar, servindo
como suporte temporario ao processo de cicatrizagao e reinsergao ligamentar. Esses dispositivos néao
substituem permanentemente as estruturas anatdémicas nem foram projetados para suportar cargas
continuas em situagbes de instabilidade ligamentar prolongada ou em tecidos com falha de
consolidagao.

O implante n&o deve, em nenhuma hipétese, ser moldado, deformado ou submetido a esforgos
que resultem em flexdo estrutural. A tentativa de alteragdo do formato original pode comprometer a
integridade do dispositivo, levando a fratura do implante e consequente falha funcional. Durante a
instalacdo, a &ncora deve ser submetida exclusivamente a esforgos de torcdo (durante a rotacéo
controlada) e compresséao axial (nho momento da inser¢éo), conforme especificado na técnica cirurgica
correspondente. Em caso de necessidade de reposicionamento, o implante deve ser completamente
removido e uma nova trajetoria deve ser definida antes de realizar uma nova insergao.

Embora os principios relacionados a aplicagao de ancoras de sutura e as técnicas cirurgicas
associadas sejam amplamente consolidados na pratica ortopédica e traumatoldgica, a abordagem
cirdrgica, incluindo a escolha das vias de acesso, pode variar conforme a formacédo académica e a
especializacado do profissional responsavel. Assim, a avaliacédo clinica do paciente, o planejamento
operatério e a execugao do procedimento sdo de responsabilidade exclusiva do cirurgido. O fabricante
se isenta de qualquer responsabilidade decorrente da utilizacdo inadequada do produto ou do
descumprimento das instrugdes técnicas disponibilizadas pelo fabricante.

A Setormed recomenda que o profissional responsavel pela implantagéo leia, compreenda e
esteja plenamente familiarizado com as informagbdes contidas tanto neste documento quanto na
Técnica Cirurgica especifica antes da utilizagdo do dispositivo. Em caso de duvidas ou necessidade de
informagdes complementares, o cirurgido deve entrar em contato com o fabricante, cujos dados de
contato estao disponiveis na embalagem externa do produto.

O uso do dispositivo deve ocorrer exclusivamente em ambiente hospitalar, preferencialmente

em centro cirurgico, respeitando as condigbes de assepsia e os protocolos clinicos amplamente
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reconhecidos pelas sociedades médicas e conselhos profissionais competentes.

A Setormed recomenda a utilizagdo dos instrumentais cirdrgicos desenvolvidos e fornecidos
pela propria empresa, os quais foram projetados de forma especifica para assegurar a correta insergéao
e fixagao das ancoras.

7. Instrucao de Instalagao e Funcionamento Correto
¢ Instalagao
A Setormed recomenda que, em determinadas localizagbes anatdémicas e tipos de leséo, seja
observada uma quantidade minima de &ncoras para assegurar a estabilidade e eficacia do

procedimento cirurgico. As recomendacdes especificas encontram-se descritas na Tabela 03.

Tabela 03. Quantidade e Regido de Aplicagdo da Ancora de Sutura Ortopédica Setormed

Qtd. de ancoras necessarias a reparagao por diametro (mm)

Regiao de aplicagao
1,7 @22 @30 @35 @40 @45 @50 355 6,0 36,5

Flexor digital profundo N.AA. NA  NA NA NA NA NA
(FDP) Flexor ulnar do 1 1 1
carpo
Disco articular da ATM 2 2 N.A. NA. NA NA NA NA NA NA
Supraspinatus N.A. NA.. 1 1 1 1 1 1 1 1
Infraspinatus N.A.  NA 2 2 2 2 2 1 1 1

Bankart (lesdo do labrum N.A. NA
anterior da glendide)

Ligamento cruzado anterior N.A.  N.A.

(LCA)
Ligamento calcaneofibular  N.A.  N.A.
1 1 1 1 1 1 1 1
(CFL)
Ligamento talofibular
N.A. 3 1 1 1 1 1 1 1 1
anterior (ATFL)
Ligamento talofibular N.A.  NA
1 1 1 1 1 1 1 1
posterior (PTFL)
Deltoide N.A. NA 2 2 2 2 2 2 2 1
Biceps N.A.  NA 1 1 1 1 1 1 1 1
Piriforme N.A. NA 1 1 1 1 1 1 1 1

* Esta quantidade esta relacionada a extensdo da lesdo a ser avaliada pelo cirurgido, em caso de
ruptura total esta quantidade se fara necessaria.
Qtd. — Quantidade

N.A. — Nao aplicavel

Apés a liberagao adequada da via de acesso cirlrgico e a definicdo do modelo de ancora
Setormed a ser utilizado, deve-se seguir as recomendagdes da Tabela 03 e as etapas descritas abaixo,
conforme o modelo escolhido:
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o Modelo: PUNCHFIX

a) Realizar a preparagéao do leito 6sseo, garantindo o alinhamento axial entre o local de insergéo
e o eixo da ancora;

b) Posicionar a extremidade distal do guia de broca diretamente sobre a cortical 6ssea no ponto
previamente definido para implantagao;

¢) Mantendo o guia firmemente posicionado, introduzir a broca correspondente ao didmetro da
ancora por meio do guia, perfurando o osso até que o rebordo distal da broca encoste completamente na
superficie cortical, indicando a profundidade adequada;

d) Manter o guia de broca em posigao e remover a broca com cautela;

e) Utilizando técnica asséptica, retirar a ancora PUNCHFIX da embalagem estéril e acopla-la a
extremidade proximal do guia de broca;

f) Inserir a &ncora no leito preparado, aplicando leves impactos no cabo do dispositivo de
insercdo até que a marcacgao a laser esteja nivelada com a superficie cortical, indicando a profundidade
correta;

g) Liberar as suturas contidas no cabo do dispositivo de insergdo. Retirar o dispositivo com
movimentos suaves, posicionando as suturas adequadamente;

h) Proceder com a passagem das suturas através dos tecidos-alvo e realizar a fixagao/reparagao
tecidual conforme a técnica cirdrgica indicada;

i) Realizar o descarte apropriado do dispositivo de inser¢do, conforme as normas locais de
gerenciamento de residuos hospitalares.

o Modelos: TIEFIX e GRIPFIX

a) Preparar o local de insercéo e introduzir o Iniciador, garantindo o alinhamento axial correto;

b) Com o Iniciador posicionado, realizar a perfuragdo do osso, aplicando impactos leves na
extremidade do cabo até que a marcacao a laser esteja alinhada com a cortical 6ssea;

c) Em seguida, utilizar o Macho correspondente para confeccionar a rosca no local de
implantagédo, mantendo o alinhamento com o trajeto previamente estabelecido;

d) Retirar a ancora da embalagem utilizando técnica asséptica adequada;

e) Com o mesmo alinhamento axial, inserir a &dncora Tiefix ou Gripfix rosqueando no sentido
horario até que a marcagéo a laser esteja alinhada com a cortical, indicando a profundidade correta;

f) Liberar as suturas do cabo do dispositivo de insercdo e remové-lo cuidadosamente,
posicionando as suturas;

g) Proceder com a passagem das suturas nos tecidos a serem reparados e realizar a fixagao
conforme técnica cirurgica;

h) Realizar o descarte do dispositivo de insergdo de acordo com os protocolos vigentes de

biosseguranca e descarte de materiais perfurocortantes.

e Conferéncia de funcionamento

A escolha dos implantes (Punchfix, Tiefix e Gripfix) deve ser fundamentada em uma avaliagcéo
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detalhada das caracteristicas da leséo, considerando, em particular, que o modelo Punchfix & indicado
para pequenas articulagdes, sendo projetado para fixagdo por impacto. Por outro lado, os modelos
Tiefix e Gripfix, com tecnologia de rosca dupla, oferecem maior torque e desempenho aprimorado,
sendo ideais para ossos de maior densidade e regides anatébmicas que demandam maior estabilidade
e resisténcia mecanica.

A selecao deve ser feita com base em uma analise criteriosa dos fatores clinicos e operatorios,
visando otimizar os resultados terapéuticos e garantir a seguranga do paciente no pds-operatorio.

A Tabela 04 fornece diretrizes técnicas para a indicacédo das Ancoras de Sutura Ortopédica
Setormed, organizadas por regido anatdémica, e auxilia na selegdo do dispositivo mais adequado,

levando em conta as necessidades clinicas individuais do paciente.

Tabela 04: Exemplos de Indicagdo por regido da Ancora de Sutura Ortopédica Setormed

Diametro das Ancoras (mm)
1,7e2,2 3,0a4,0 4,5a6,5
ATM (Articulagdo Temporomandibular)

Estruturas de Aplicagdo das Ancoras

Luxagao recidivante anterior do cdndilo mandibular X N.A. N.A.

Pé e Tornozelo

Reparagdes de hallux valgus (joanete) X X N.A.
Reparagdes/reconstrugdes na instabilidade medial ou lateral N.A. X X
Reparagdes/reconstrugdes do tendao de Aquiles N.A. X X
Reconstrugdes da zona media do pé X X N.A.
Reparagdes/reconstrugdes de ligamentos/tenddes
X X N.A
metatarsicos
Cotovelo, Punho e Mao
Refixagao do tendao do bicipite N.A. X X
Reconstrugdes do ligamento colateral cubital ou radial X X X
Reparacgao de epicondilite lateral X X N.A.
Reconstrugcéo do ligamento escafoide semilunar X N.A. N.A.
Joelho
Reparagdes extracapsulares:
¢ Ligamento colateral medial;
¢ Ligamento colateral lateral, N.A. X X
¢ Ligamento obliquo posterior.
Realinhamento da rotula e reparagdes de tenddes:
¢ Avanco do vasto medial obliquo;
N.A. X X
* Tenodese da banda iliotibial.
Quadril
Reparagao da capsula do quadril N.A. X X
Refixagao do labio acetabular N.A. X X
Ombro
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Diametro das Ancoras (mm)

Estruturas de Aplicagdo das Ancoras
1,7e 2,2 3,0a4,0 45a6,5

Reparacgao da leséo de Bankart X X X
Instabilidade anterior do ombro X X N.A.
Reparacdes de lesdes SLAP (Lesdes do Labio Superior X X NA
Anterior e Posterior)

Reconstrugdes Desvio capsular N.A. X X
Reparacao da Coifa de Rotadores N.A. X X
Reparagdes da separagao acromioclavicular N.A. X X
Reparagdes do deltoide N.A. X X
Reparacgdes de roturas da bainha do rotador N.A. X N.A.
Tenodese do bicipite N.A. X X

Nota: Cabe exclusivamente ao cirurgido responsavel a selecdo do modelo comercial mais adequado
ao paciente e a quantidade de ancoras utilizadas para estabilizar conforme a extensao da lesao.

N.A. — Nao Aplicavel.

¢ Frequéncia de Manutencgao e Calibragao

As Ancoras de Sutura Ortopédica Setormed sdo dispositivos médicos implantaveis, de uso
unico, que nao requerem manutengcdo ou calibragdo apdés a sua implantagdo. Entretanto, seu
monitoramento pode ser realizado por meio de exames de imagem, uma vez que a incorporagao de
6% de Sulfato de Bario no PEEK grau médico utilizado em sua fabricagdo confere radiopacidade ao
implante, permitindo o acompanhamento pdés-operatério e a verificagdo de posicionamento e
integridade da &ncora ao longo do tempo.

Em casos em que se fizer necessaria a realizagdo de cirurgia de revisdo, seja por falha técnica,
efeitos adversos ou qualquer intercorréncia clinica que exija a remogao do implante, o procedimento
devera ser conduzido conforme orientagdes a seguir.

A remocgao da ancora pode ser realizada por meio do uso de uma trefina com didmetro interno
superior ao didmetro externo da &ncora implantada. Recomenda-se, por exemplo, o uso de uma trefina
com ao menos 0,3 mm de folga em relagdo ao didmetro da ancora (ex.: &ncora de & 3,0 mm requer
trefina com @ = 3,3 mm). Apds a retirada, deve-se inspecionar o sitio de implantagédo para avaliar o
didmetro e a profundidade do leito 6sseo, seguido da implantacdo de nova &ncora compativel. A
estabilidade do novo implante deve ser conferida antes da progresséo do procedimento cirurgico.

E imprescindivel que todos os procedimentos sejam realizados por profissionais habilitados e
experientes na utilizagcao deste tipo de dispositivo médico, dentro dos paradmetros reconhecidos pela
comunidade técnico-cientifica e normativos vigentes no pais.

O fabricante nao se responsabiliza por falhas decorrentes da sele¢do inadequada da técnica

cirurgica, do uso incorreto do produto ou de sua aplicagao fora das indicagdes estabelecidas.
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8. Condigoes de Armazenamento, Conservacgao e Manipulagao

A Ancora de Sutura Ortopédica Setormed deve ser armazenada em sua embalagem original,
inviolada, até o momento imediato a sua utilizagdo no procedimento cirdrgico, de forma a preservar sua
condicdo de esterilidade conforme validado pelo fabricante. A manipulagdo deve ocorrer
exclusivamente em ambiente controlado e segundo técnica asséptica.

Recomenda-se que o produto seja mantido em ambiente limpo, seco, com boa ventilagao,
isento de contaminantes quimicos, biolégicos ou particulados, em temperatura controlada entre 18 °C
e 25°C e umidade relativa entre 10% e 65%. A exposigao direta a luz solar, a radiagéo ionizante, a
umidade excessiva, a temperaturas extremas ou a fontes de calor deve ser evitada. O local de
armazenamento deve contar com iluminagéao suficiente para permitir a leitura clara da rotulagem e das
instrugées na embalagem.

Durante o transporte, € essencial observar os cuidados de manuseio indicados na rotulagem,
incluindo a simbologia de orientagdo impressa na embalagem. O produto ndo deve ser exposto a
temperaturas superiores a 45°C por periodos prolongados. Quedas, choques mecanicos,
empilhamento inadequado e variagbes ambientais fora dos parametros estabelecidos devem ser
evitados, a fim de preservar a integridade fisica e funcional do produto.

N&o utilizar o implante caso a embalagem primaria e/ou secundaria apresente violagao, sinais
de comprometimento da barreira estéril, ou se estiver fora do prazo de validade da esterilizagdo
indicado na rotulagem. Implantes que tenham caido ao solo ou sofrido qualquer dano fisico devem ser
considerados impréprios para uso e descartados conforme os requisitos definidos pela RDC ANVISA

n°® 222/2018, bem como demais normas sanitarias vigentes.

9. Adverténcias e Precaugoes

Etapas e cuidados médicos perioperatérias na utilizacdo do Ancora de Sutura Ortopédica
Setormed:

e Pré operatérias

o Antes da utilizagao, deve-se realizar a inspegao visual rigorosa da embalagem primaria e
secundaria do produto. A presenga de qualquer sinal de violagao, ruptura, perfuragado ou dano fisico
pode comprometer a integridade da barreira estéril e, portanto, a seguranca microbioldgica do
dispositivo. Nestes casos, o produto deve ser considerado improprio para uso e descartado conforme
regulamentagdes sanitarias vigentes;

o A data de validade impressa na embalagem deve ser verificada cuidadosamente. O uso de
dispositivos com prazo de validade expirado é contraindicado, pois pode comprometer as propriedades
de esterilidade e o desempenho clinico do implante;

o Pacientes que apresentem contraindicagdes clinicas especificas, conforme descritas neste
manual, devem ser criteriosamente avaliados pelo cirurgido. Em casos nos quais tais condi¢des
impecam a eficacia ou seguranga da ancoragem, recomenda-se a nao utilizagdo do dispositivo;

o Antes do ato cirurgico, deve ser realizada uma avaliagéo clinica abrangente do paciente,
incluindo, mas nao se limitando a analise do estado geral de saude, qualidade do tecido 6sseo,

integridade e viabilidade dos tecidos moles no sitio de implantagdo, bem como condi¢ées sistémicas
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que possam interferir no processo de cicatrizagao ou osteointegragao;

o Com base nessa avaliacdo individualizada, que deve incluir aspectos anatdmicos,
biomecénicos e funcionais, o cirurgido deve selecionar de forma criteriosa a tipologia, geometria e
quantidade de implantes a serem utilizados, considerando fatores como o tipo e extensao da lesao, a

regido anatdbmica envolvida e o nivel funcional exigido para o paciente.

e Operatoria

o Durante a instalagdo da ancora, € imprescindivel o uso de técnicas assépticas rigorosas e
o respeito as instrucdes de uso do sistema de insergao correspondente. A utilizacdo de instrumentais
Setormed é recomendada, visto que foram desenvolvidos para garantir a instalagao precisa e segura
do implante;

o A ancora deve ser submetida exclusivamente a esforgos de torcdo e compressao axial
durante sua insergao. Qualquer tentativa de moldagem ou flexao do implante pode resultar em fratura
e falha funcional. Em caso de necessidade de reposicionamento, o implante deve ser totalmente
removido, e uma nova trajetéria deve ser definida antes de uma nova insergao;

o O sucesso do procedimento esta diretamente relacionado a técnica cirurgica adotada.
Resultados insatisfatérios podem ocorrer devido a selegdo inadequada do modelo, posicionamento

incorreto, falhas de fixagao ou intolerancia do paciente aos materiais constituintes do implante.

o Pos-operatoria

As ancoras de sutura e os respectivos fios ou fitas atuam como dispositivos de suporte
temporario a estabilizagdo mecanica da regiao anatdbmica lesionada, até que ocorra a regeneragao
tecidual e a consolidagao 6ssea promovidas pelo préprio organismo. Estes dispositivos ndo substituem
tecidos biolégicos saudaveis e ndo devem ser considerados como substitutos permanentes das
estruturas ligamentares, tendineas ou osteoarticulares.

E contraindicado o retorno precoce as atividades com carga funcional na area operada. A
reabilitacdo deve ser conduzida conforme o protocolo definido pelo cirurgido responsavel, incluindo as
restricdes de mobilidade e o acompanhamento fisioterapéutico. O ndo cumprimento dessas orientagdes
pode comprometer o desempenho clinico do implante e aumentar o risco de falha terapéutica.

O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o tipo de suporte
fisico, adequado a ser utilizado durante o periodo de tempo necessario para reestabelecer a estrutura
afetada.

A vida util do implante é determinada pelo periodo necessario a integragdo biologica e
reparacao dos tecidos adjacentes a lesdo. Este periodo pode variar significativamente em fungéo do
estado de saude, da idade, da extensao da leséo e da resposta cicatricial do paciente. O tempo médio
estimado para a recuperagéao funcional plena situa-se entre seis (06) meses e um (01) ano.

Entre os cuidados pds-operatorios recomendados, destacam-se:

» Restrigdes ao nivel de atividade fisica durante a fase de recuperagao;

¢ Evitar quedas, traumas e sobrecargas mecanicas na area de implantacgao;

¢ Atencao rigorosa aos cuidados com a cicatrizagao cirurgica.
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Caso o implante necessite ser removido para fins de investigagao clinica, analise laboratorial
ou estudo técnico, deve-se realizar o explante com maxima preservacao das superficies funcionais e/ou
areas fraturadas, seguindo as recomendacgdes de descarte conforme descrito no item “Descarte” deste

documento.

¢ Intercorréncias

Nao ha riscos de intercorréncia reciproca decorrentes da presencga do dispositivo médico em
investigacaes ou tratamentos especificos.

O uso do produto com procedimentos e condigbes ndo adequadas podera prejudicar o
paciente, conduzindo a resultados nao satisfatérios. Em caso de duvida sobre o material ou técnica de

uso, contate o fabricante ou representante comercial homologado pela empresa.

10.Equipamentos Compativeis
Para uso adequado do produto, a Setormed recomenda a utilizagdo do instrumental cirargico

desenvolvido pela empresa, que NAO faz parte deste registro, a ser adquirido separadamente.

11.Contraindicagdes

O uso das Ancoras de Sutura Ortopédica Setormed estd contraindicado nas seguintes
situagdes clinicas, anatémicas ou funcionais, que possam comprometer a eficacia da fixagdo, a
seguranga do paciente ou a integridade do implante:

o Alteragdes Osseas estruturais, como cistos 6sseos, osteopenia ou osteoporose grave, que
possam comprometer a ancoragem segura do implante;

e Comprometimento significativo dos tecidos moles, nos quais a ancora sera aplicada, que
impossibilite a fixagao eficaz do tecido ao 0sso;

e Doencas sistémicas ou locais que interfiram negativamente na osteointegracdo ou
cicatrizagao tecidual, incluindo, mas nao se limitando a insuficiéncia vascular, infecgdes prévias ou
ativas no local da implantagao;

¢ Disturbios neurolégicos ou psiquiatricos, como Doenga de Parkinson, alcoolismo crénico ou
dependéncia quimica, que limitem a adesao ao protocolo pds-operatoério ou interfiram no autocuidado
do paciente;

e Pacientes com histérico de hipersensibilidade a materiais implantaveis. Nestes casos,
recomenda-se a realizagdo de testes de biocompatibilidade especificos antes da definigdo do plano
terapéutico;

e Quadros infecciosos ativos no sitio cirirgico ou sistémicos;

e Pacientes nao colaborativos, por limitagbes cognitivas ou fisicas, que impegam o
cumprimento das orientagbes pds-operatérias;

¢ Pacientes cuja atividade ocupacional ou estilo de vida implique em sobrecarga mecanica
repetitiva sobre o local do implante, aumentando o risco de falha por fadiga ou sobrecarga estrutural;

e Suspeita de reacdo a corpo estranho. A presenga de intolerancia ou reatividade ao material

deve ser investigada previamente, com exames complementares apropriados;
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e Doencgas degenerativas osteoarticulares que comprometam a estabilidade estrutural da

articulagdo e possam afetar negativamente o posicionamento ou desempenho do implante.

Importante: Estas contraindicacbes podem ser absolutas ou relativas, devendo ser avaliadas
criteriosamente pelo cirurgido durante o planejamento terapéutico. A utilizacdo das Ancoras de Sutura
Ortopédica deve ser precedida de avaliagdo clinica completa, considerando as condigbes sistémicas,
locais e os riscos potenciais do procedimento.

Adicionalmente, ndo se recomenda a combinagdo de componentes biomédicos de diferentes
fabricantes ou de materiais com compatibilidade desconhecida, pois isso pode comprometer a
resisténcia mecénica do sistema e aumentar o risco de corrosdo galvanica ou falha por
incompatibilidade geométrica.

A performance clinica do implante esta diretamente relacionada a técnica cirdrgica empregada

€ ao correto cumprimento das orientagcbes pos-operatorias.

12.Esterilizagao

A Ancora de Sutura Ortopédica Setormed é fornecido na condigéo estéril, e possui prazo
de validade de 3 anos. E utilizado o método de esterilizagdo por Oxido de Etileno, em conformidade
com a norma 1SO11135:2018 — Esterilizagéo de produto de atengdo a Saude — Oxido de etileno —
Requisitos para desenvolvimento, validagéo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de
produtos para saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizagao junto ao rétulo do produto.

A rotulagem do produto o identifica claramente como ESTERIL, assim como também identifica
o tipo de esterilizagao e o prazo de validade.

Para a manutencéao da esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento
da utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique se o produto esta dentro do
prazo de validade indicado.

Em caso de dano na embalagem protetora de esterilidade, n&o utilize o produto. A embalagem
danificada compromete a esterilidade do a Ancora de Sutura Ortopédica Setormed, invalidando sua

segurancga para uso médico.

13.Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua
completa descaracterizagéo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagéo.

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente
cirirgico, mesmo que ndo tenha sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse deve ser tratado
como material contaminado.

Descartes da cirurgia devem ser geridos sob a responsabilidade do estabelecimento que
conduz o procedimento cirirgico, assim como qualquer outro residuo de saude.

Nos casos em que ocorra a expiragdo da validade do produto, este devera ser descartado

corretamente, conforme legislagbes locais aplicaveis.
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Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC N°222 de
28/03/2018, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude, para mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminagao de dispositivo - contaminagao
ambiental e risco bioldgico.

Para o envio de implantes removidos ao fabricante, é obrigatério o uso de embalagens
apropriadas que garantam a integridade fisica e quimica dos componentes. A embalagem deve conter
a identificagdo do produto, bem como informagbes sobre os métodos de limpeza, desinfeccdo e
esterilizagao utilizados.

Os implantes explantados devem ser higienizados e esterilizados segundo os critérios
normativos estabelecidos nas normas técnicas:

¢ ISO 12891-1 e ISO 12891-2: Retrieval and analysis of surgical implants (Part 1: Retrieval and
handling e Part 2: Analysis of retrieved surgical implants);

e O processo de limpeza deve incluir lavagem com agua e solugdo aquosa de etanol ou
isopropanol (70-80%), seguida por tratamento ultrassénico ou uso de enzima proteolitica ou solugéo
diluida de hipoclorito de sédio (1:100);

¢ A esterilizagdo deve ser realizada em autoclave a vapor conforme as diretrizes da ISO 17665-

1 — Sterilization of health care products — Moist heat.

14.Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade é garantida através da marcagéo a laser do numero do lote do produto. A
rotulagem do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informagdes necessarias a
identificacdo do produto e a simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022.

Tabela 05: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descrigao
& Data de Fabricacao
2 Usar até a data (prazo de validade)
if\c\‘ Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

@ ra

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

STERILE|ED| Esterilizado com 6xido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletrbnicas de uso

Nao reusar

® =
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W,

Setermed

COrm.or

Simbolo Descrigcao
N&o reesterilizar
/H/ Limite de temperatura

Limitacao de umidade
‘T Manter seco

REF Numero de catalogo

LOT Cadigo do lote

d Fabricante

Dentro da embalagem secundaria sao disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e

recomenda-se o0 uso conforme indicado abaixo:

j) Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital, permanecendo no arquivo
do hospital para fins de rastreabilidade;

k) Etiqueta 2: fixada na documentagéo fiscal que gera a cobranga;

1) Etiqueta 3: fixada no prontuario clinico do paciente;

m) Etiqueta 4: fixado no documento a ser entregue ao paciente, para que este tenha consigo as

informacdes referentes ao implante.

15.Atendimento ao Cliente e Reclamagoées

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugao
de uso, esteja fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique
diretamente a Setormed através do e-mail: sac@setormed.com.br ou telefone: (16) 3416-5398.

O setor responsavel fara o envio do formulario de queixa que deve ser preenchido.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material biolégico, embalado em saco
plastico fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatéria
a informagéo de lote.

Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Sao
Paulo, Sao Carlos/SP

CEP: 13570-410

CNPJ: 13.533.397/0001-29 — INDUSTRIA
BRASILEIRA

Site: www.setormed.com.br

Telefone: (16) 3416-5398
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