Instrucao de Uso

Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsergido — AIM TEC
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Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Ancora

Nome Comercial: Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsergédo — AIM TEC
Modelo Comercial: PRIM BIO - F — Ancora ¢/ Aplicador Descartavel

Matéria Prima:
¢ Ancora: Poli (L-DL Lactide) 70-30
¢ Fio de Sutura:
- Super Fiber® Branco — Polietileno (PE);
- Super Fiber® Trangado Branco/Azul — Polietileno (PE)/Polipropileno (PP);
- Super Fiber® Trangado Branco/Preto — Polietileno (PE)/Poliamida (PA);
e Agulha: Aco Inoxidavel (AlSI 420B)
e Chave de insercdo descartavel:
- Chave (Parte Metalica): Aco Inoxidavel (AlSI 420B);
- Cabo (Parte Polimérica): Polipropileno (PP);
Produto Estéril
Método de esterilizagio: Oxido de Etileno

Validade: 04 anos

Descrigao

A Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercdo — AIM TEC constitui um dispositivo médico
implantavel invasivo cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo indicado para reinser¢cdo de tecidos
moles, musculos, tenddes e ligamentos sobre partes ésseas.

A ancora ¢ fabricada a partir de material polimérico degradavel Poli (L-DL Lactide), da familia poli
(a-hidroxiacido) de alta pureza. A total reabsor¢do do material ocorre em aproximadamente 02 anos em
fungdo do tamanho/ geometria da ancora e metabolismo do paciente. A reabsor¢do ocorre através da
hidrélise, seguida pela metabolizagdo do CO2 e H20, propiciando a uma neoformacéo 6ssea completa.

A ancora possui formato de parafuso nos didametros de 5.0 e 6.5 mm, fornecida em conjunto com o
fio de sutura denominado comercialmente como Super Fiber® (Branco e Azul em Polietileno, Preto em
Poliamida), com ou sem agulhas curvas atrauméaticas e uma chave de insergéo de uso descartavel.




O produto fornecido montado e pronto para uso foi desenvolvido para o uso em procedimentos
cirirgicos convencionais ou artroscopicos para o qual se faz necessario um instrumental bastante
diminuto para a pré-perfuragdo. A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem a
Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercéo — AIM TEC:

Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsergiao AIM TEC Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsergiao AIM TEC
(com agulha) (sem agulha)

Composigao

Os materiais selecionados para a composi¢gao reunem as propriedades requeridas para atingir o
desempenho pretendido para o produto. Essa selecao considerou fatores como a biocompatibilidade e
possiveis reagbes do material com tecidos humanos e fluidos corpéreos, propriedades fisico-quimicas e
mecanicas requeridas para o produto, bem como os efeitos da fabricagdo, manuseio, esterilizagéo,
armazenamento.

Os materiais sdo compativeis com os tecidos biolégicos, células e tecidos corpéreos com os quais
entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizagdo em aplicagdes
similares disponivel na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovagédo também aplica-se aos
produtos de degradagao dos materiais ao longo da sua utilizagao.

A ancora é produzida a partir do polimero reabsorvivel poli(L-DL Lactide) 70-30, polimero amorfico
da familia poli(a-hidroxiacido), com alta massa molecular e alta pureza. O material de fabricagdo possui
caracteristica amorfa que lhe propicia maior resisténcia, excelente biocompatibilidade com menores
indices de inflamagao e reabsorcdo cinética mais linear que os polimeros cristalinos. O material de
fabricagcdo possui excelente biocompatibilidade associada a uma rapida e completa reabsorcao sem
resposta inflamatoria.

O polimero reabsorvivel Poli(L-DL Lactide) 70-30 utilizado para a fabricagdo das ancoras cumpre
os requisitos especificados pela norma ASTM F1925 Standard Specification for Semi-Crystalline
Poly(lactide) Polymer and Copolymer Resins for Surgical Implants.

O fio de sutura denominado comercialmente como Super Fiber® é fabricado a partir de material
polimérico ndo degradavel. O material de fabricacdo do fio na cor branca é o polietileno (PE), o fio
trancado na cor branca e azul é o Polietileno (PE) / Polipropileno (PP) e o fio trangado na cor branca e
preta é o Polietileno (PE) / Poliamida (PA).

Os fios de sutura utilizados em conjunto com as ancoras, quanto a biocompatibilidade cumprem os
requisitos especificados pelas partes aplicaveis da norma ISO 10993 — Biological evaluation of medical
devices, quanto as suas caracteristicas fisico-quimicas cumprem os requisitos especificados pela
farmacopeia americana (USP) para suturas cirargicas ndo absorviveis.

As agulhas e a parte metalica da chave de insercado descartavel sao fabricadas a partir da liga de
aco inoxidavel tipo AlISI 420B. O cabo da chave de insergdo, por sua vez é fabricado a partir do material
polimérico polipropileno (PP).

Os materiais utilizados para a fabricagdo da chave de insercdao e das agulhas cumprem os
requisitos especificados pelas normas ISO 16061 — Instrumentation for use in association with non-active
surgical implants — General requirements e ISO 7153-1 — Surgical instruments — Metallic materials — Part
1: Stainless steel.

A escolha destes materiais para a fabricacéo da Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercdo
— AIM TEC baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente descritos na literatura) e por
suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecanica comprovadas pelas
normas de especificagdo destes materiais.

Indicagao e Finalidade

A Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercdo — AIM TEC é indicada para os procedimentos
cirdrgicos convencionais ou artroscopicos de reinsercdo de tecidos moles musculos, tendbdes e
ligamentos sobre partes dsseas das em caso de instabilidade articular, conforme a seguir:

e Ancora @5 mm e 6,5 mm — ombro




Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima
descritas, de modo que quaisquer outras utilizagdes sao consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

Contraindicagao

A seguir estao listadas as contraindicagdes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

¢ Infecgdes agudas ou crbnicas, locais ou sistémicas;

e Deficiéncias musculares, neurolégicas, metabodlicas ou vasculares que afetem o local de
implantagao;

e Destruicdo 6ssea ou ma qualidade do osso/ tecidos moles podem afetar a estabilidade do
implante;

e Qualquer afecgdo concomitante que possa afetar a fungdo do implante;

e Gravidez;

e Paciente em crescimento;

e Alergia ou reacao aos polimeros polihidroxiacidos, polietileno e polipropileno;

e Excessiva atividade ou estresse no local afetado;

Forma de Apresentagiao

A Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinser¢gdo — AIM TEC é fornecida na condicdo de
produto estéril embalada unitariamente em dupla embalagem envelope de papel cirurgico (tipo Tyvek) e
pelicula plastica (poliéster/ polietileno) que funciona como barreira de esterilizagao.

O produto é fornecido na condi¢cdo de estéril, sendo que o método de esterilizagdo adotado é a
esterilizagado por 6xido de etileno.

Depois de esterilizado o produto acondicionado em sua embalagem primaria devidamente rotulada
€ acondicionado em uma cartonagem (embalagem secundaria), envolta por um filme plastico, a qual
segue com o folheto com orientagdes para a obtengéo das instrugdes de uso e cinco vias da etiqueta de
rastreabilidade.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informagdes
necessarias para a identificacdo do produto.



A Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsergdo — AIM TEC apresenta-se nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos, sdo
disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Imagem llustrativa Codigo Descrigao Dimensoes/ Caracteristicas Material de Fabricagao Em%tglz da
AVRR - Ancora c/ Aplicador Descartavel
— @ 05x15 mm Ancora:
A ) — 02 Fios de Sutura Super-Fiber® #2 & 0,6 x 800 Poli (L-DL Lactide) 70-30
'mEEI_-F AVRR 52681 F ﬁnccl)r:a QRS’(? mgn _82 F'%S di/%uﬁ%? #2 —04 mm (01 branco + 01 branco/ azul trangado)
"—E—-..__:—% guihas redondas Lurvadas — 04 Agulhas Redondas Curvadas L25 4/8 Fio de Sutura:
— 01 Chave Descartavel; - Super Fiber® Branco
Polietileno (PE)
- @6.5x17 mm
ﬂﬁﬁ' + ) , — 02 Fios de Sutura Super-Fiber® #2 @ 0,6 x 800 | _ syper Fiber® Trangado Branco/ Azl
e — AVRR 62681 F 22EFJZSQR%;-’OT(Eggﬁ;;%igigutl;? #2 -04 mm (01 branco + 01 branco/ azul trangado) Polietileno (PE)/ Polipropileno (PP)
"_Eﬁ]__ — — 04 Agulhas Redondas Curvadas L25 4/8
— 01 Chave Descartavel; - Super Fiber® Trangado Branco/ Preto 01
Polietileno (PE)/ Poliamida (PA)
— @ 05x15 mm
diteee—s + - 02 Fios de Sutura Super-Fiber® #2 & 0,6 x 900 Agulha:
e——— AVRR 52690 F | Ancora @ 5,0 mm — 02 Fios de Sutura #2 mm (01 branco/ preto trangado + 01 branco/ azul Ago Inoxidavel AISI 420B
"‘_Eﬁ_ . trangado)

— 01 Chave Descartavel;

AVRR 62690 F

Ancora @ 6,5 mm — 02 Fios de Sutura #2

— @ 6.5x17 mm

— 02 Fios de Sutura Super-Fiber® #2 & 0,6 x 900
mm (01 branco/ preto trangado + 01 branco/
azul trangado)

— 01 Chave Descartavel;

Chave de insergao descartavel:
- Chave (Parte Metalica)
Aco Inoxidavel (AISI 420B)

- Cabo (Parte Polimérica)
Polipropileno (PP)




A correta selecdo dos tamanhos da Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercdo — AIM TEC
a serem implantadas é responsabilidade do cirurgido, que também é responsavel pela técnica cirurgica
adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacdo e o procedimento
cirdrgico a ser realizado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegéo, posicionamento e fixagdo dos dispositivos,
que é de responsabilidade do cirurgido que, avalia o paciente e, decide quais os implantes a serem
utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatoérios recomendados
pelo cirurgiao responsavel.

Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo da Ancora
Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsergdo — AIM TEC.

Esses instrumentais sdo fabricados em acgo inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas ISO 16061:2008 — Instrumentation for use
in association with non-active surgical implants — General requirements e I1ISO 7153-1:1991 — Surgical
instruments — Metallic materials — Part 1: Stainless steel.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro devendo, portanto, ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relagéo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantagdo da Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercdo — AIM TEC:

Caodigo Descricao

AVRT 30000 | Instrumento para perfuragao & 3 mm para ancora
AVRT 50000 | Instrumento para perfuragdo @ 5 mm para ancora
AVRT 65000 | Instrumento para perfuragdo & 6,5 mm para ancora
AVRI 50000 | Impactor @ 5 mm

AVRI 65000 | Impactor @ 6,5 mm

Os instrumentais sido fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizacao
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgao.

Os instrumentos cirurgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,
portanto quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaugdes

Para a utilizagdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaugdes:

e A Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinser¢do — AIM TEC somente deve ser utilizada
apos uma analise detalhada do procedimento cirurgico a ser adotado e da leitura desta
instrugcao de uso;

¢ O dispositivo somente deve ser utilizado por cirurgidgo que disponha de formacgéo apropriada e
experiéncia pratica em cirurgia ortopédica;

e Nao reutilizar;
e Nao reesterilizar

e O dispositivo deve ser armazenado em sua respectiva embalagem, a qual ndo devera ser
aberta em nenhum caso antes do inicio da intervencao;

e O dispositivo ndo deve ser utilizado se a embalagem primaria tiver sofrido deterioragdo. Nao
existe nenhuma garantia de esterilidade se esta tiver sido danificada. Verificar bem a sua
integridade antes da utilizacao;

e A terceira embalagem de aluminio ndo é estéril. Nao abri-la em campo cirargico estéril;

e Verificar se o dispositivo ndo tenha sido submetido a uma temperatura superior a 46° C
(etiqueta sensivel a temperatura)



e Proceder o exame visual de cada implante antes da utilizacdo, com a finalidade de detectar
qualquer possivel defeito (fissura, deformagdes, etc) e descartar o produto se esses forem
detectados;

e O dispositivo deve ser implantado por intermédio do dispositivo auxiliar apropriado
comercializado com o implante;

o N&o aplique carga excessiva durante a inser¢cao do implante para evitar danos ao dispositivo;

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagbes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgdes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicagdes e efeitos adversos:

o Reacgdao alérgica;

¢ Reacao inflamatdria local temporaria;

o Reagdes adversas do corpo (dor, desconforto) associada ao implante;
e Fratura do implante;

e Necrose do osso/ tecidos moles.

Instrugdes de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrugbes devem ser adotadas:

e Os cuidados com este material € de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizagdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

e O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirurgicas);

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A técnica operatéria deve ser determinada pelo cirurgido, baseando-se em sua experiéncia
neste campo;

e O dispositivo necessita de pré-perfuracdo para facilitar a insercdo do implante, com
instrumento especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a
possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que nao os indicados pelo fabricante.

Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe cirurgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:
e As contraindicagdes e possiveis efeitos ndo desejados;

e As instrugbes pos-cirirgicas a serem seguidas, assim como o0s riscos de fracasso da
intervengao cirurgica se essas nao forem seguidas;

¢ As informacdes listadas neste tépico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal’
e nos topicos “Contraindicagcao” e “Efeitos Adversos”.

Esterilizacao

A Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercdo — AIM TEC é fornecida na condicdo de
produto estéril. O método de esterilizagao adotado € 6xido de etileno.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

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

Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagédo do
produto, existem riscos de contaminagao bioldgica e transmisséo de doengas virais.



De modo a minimizar esses riscos, os produtos explantados devem ser tratados como materiais
potencialmente contaminantes, devendo-se adotar as normalizagdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte de Produto

A Ancora Tipo Parafuso Absorvivel para Reinsercdo — AIM TEC explantada ou considerada
inadequada para o uso deve ser descartada. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja
descaracterizado, para tal as pegas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéao do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogédo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — nédo reutilizar.

Rastreabilidade

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

o Nome do paciente que recebeu o implante;
o Nome do cirurgio;

o Nome do Hospital;

o Nome do Fabricante;

e Nome do Fornecedor;

o Data da cirurgia;

e Caodigo do produto;

o Numero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas;

e Registro do produto na ANVISA,;

As informagdes necessarias para a rastreabilidade do produto, a seguir, encontram-se gravadas
na pega ou podem ser obtidas através do rétulo contido na embalagem do mesmo:

e Logotipo da empresa;
e Lote de fabricagao;
e Cadigo da pega;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas
na embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutengéo da rastreabilidade do
produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse
tenha informacgdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirurgico.

Nas etiquetas constam os dados do produto como codigo, descricao e lote do mesmo, entre outras
informacdes.

As informagbes de rastreabilidade s&o necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou
pelo proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia
de eventos adversos graves, para a condugao das investigacdes cabiveis.

Armazenamento e Transporte
Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposigao a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

Os implantes nao podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizagao de prateleiras com altura minima de 20 cm.



Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura do local de armazenamento deve ser monitorada

e mantida abaixo de 46°C e sob umidade ambiente.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagao,

sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirurgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a

estrutura e a superficie da peca.

Para informacgdes acerca da data de fabricagdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informagoes:

Dados do Fabricante:

Textile Hi-Tec S.A.S

BP 20 CANTIGNOUS

81270 LABASTIDE-ROUAIROX — FRANCE
Tel: (33) 0563 98 11 16

E-mail: contact@thtbio-science.com
www.thtbio-science.com

Dados do Importador

Vincula Indastria Comércio Importagao e Exportagao de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo H. de Souza Botelho — CREA: 5063229517

Registro ANVISA N°: 10417940219
Revisdo:1.005
Emissao: 30/09/2019



Layout do ALERTA (Folheto) que acompanha o produto e contém instru¢gées para consulta das
Instrugdes de Uso no site e para a solicitagao das Instrugdes de Uso impressas
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! Em atendimenio a Insh'ug.an Nommativa IN n® 04 de
: 2012, que estab-elene- regras para dispenibilizagdo de instrugies
| de uso em formato nao impresso de produtos para salde,

| meste alerta os procedimentos para obiengdo das INSTRUGOES
| DE USD em formato eletrdnico ne site do fabricante do produte.

: As INSTRLIQCIES DE USO apresentam informagies
| claras e defalhadas sobwe as caracteristicas do  produto.
1 es & adveriéncias, instrugies para o uso seguro.
| chrigatoriedade de uso por médico cirurgiio habiltado, bem como
: sobre os tamanhos tispan'weis para mmerclallzagan a fim de
| evitar manipulagies emineas. As es para combinagdes de
| modelos de marcas ou fabri também se encontram
| indicadas nas INSTRUQOES DE US0 do produto.

: O decurnents contendo as INSTRUI;DES DE USD
, para a cometa utiizagio & manuseio do produte encontra-se
| dsponivel no endere¢o eletrinice: www.vincula.com_br

1 As INSTRUCOES DE USO estio mdexadas no

| website atraveés do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
: respectve NOME COMERCIAL do produto, informados ne ratulo
| do produto adguinido.

I Todas as INSTRUQDES DE USO disponibilizadas
! no site possuem a identficacdo da versdo do documento. Sendo
: gue o usudno deve atentar-se para a correta vers3o do documento
| em relagio & versao informada no retulo do uto adquirido.,,

1 Caso seja de interesse do wsuario, as INSTRUCOES
| DE USO poderde ser fornecidas em formato impresso. sem custo
: adicional. Sendo que 3 solicitagio das mesmas deverd ser
| realizada junio ao CAP (Canal de Atendimento ao Piblico) do
| fabricante, informado a seguir:
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Canal de Atendimento ac Piablico - CAP:

Telefone: +55 19 2111-8500

E-mai: capi@vincula_com br

Awenida Brasil, 2083 - Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro - S50 Paulo - Brasil

Horaric de atendimento: 8hs 3s 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.002
Emissdo: 26/0W2018
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WNILLA = IDOSTER COMERCID IMPORT. E EXPORT. DE IMPLANTES 54
B, Braall, 2963 - Dt Indusinid | 13505-600 - Ris Care ! 5P - Brasl
TeLFax, B8 (18) 2171 6300 | wenees srinoula com br

Instrugédo e Uso disponivel em:
www.vincula.com.br



