Instrucdes de Uso

Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK
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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Ancora de Sutura Ortopédica Absorvivel

Nome Comercial: Sistema de Ancoragem tipo Parafuso - PEEK

Matéria Prima:
e Ancora: PEEK - ASTM F2026
e Fio de Sutura:
- Polietileno Terefitalato (PET)
Agulha: Ago Inoxidavel (AISI 316L)
e Chave de inser¢do descartavel:

- Chave (Parte Metalica): Aco Inoxidavel (AISI 304)

- Cabo (Parte Polimérica): Poliacetal
Produto Estéril

Método de esterilizacdo: Radiacdo Gama (Dose 25 kGy)

Validade: 04 anos (a partir da data da esterilizacéo)

Descricdo

O Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK é composto dos seguintes elementos:

e Uma ancora em PEEK;

e Um ou dois fios de sutura (conforme tamanho da &ncora) siliconados trangados (um branco e o
outro verde) em Polietileno Terefitalato (PET) com agulhas curvas atraumaticas, fixados na
ancora através da abertura de uma de suas extremidades e,
e Uma chave descartavel utilizada para aplicacdo e insercéo da ancora.
O sistema foi especificamente projetado para permitir a reinsercdo segura de tecidos moles a partes
0sseas da mao, punho, pé, ombro, tornozelo, cotovelo, quadril e joelho em cirurgias ésseas artroscopicas

ou convencionais.

Veja abaixo imagem ilustrativa do Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK montado:




Composicédo

A ancora é fabricada em PEEK, polimero caracterizado pela sua elevada resisténcia e estabilidade.
Esse material apresenta resisténcia extrema a hidrélise, a maioria dos solventes e aos efeitos da ionizagéo
e radiacao.

O PEEK utilizado para a fabricagdo da ancora atende aos requisitos da norma ASTM F-2026-02
denominadas EspecificacGes para polimeros de Polyetheretherketone (PEEK) para aplicacdes em
implantes cirdrgicos.

O Fio de sutura é fabricado de material ndo degradavel, Polietileno Terefitalato (PET) com agulhas nas
pontas fabricadas em aco inox do tipo 316L, conforme especificado pela norma AISI 316L.

No que se refere a composicao da chave, sua parte metalica é composta de aco inoxidavel tipo 304,
conforme especificado pela norma AlSI 304, e a parte plastica da chave do polimero denominado Poliacetal
(POM), sendo que a sua fabricacdo atende aos requisitos especificados pelas normas ASTM F899-02 -
Especificagbes padrfes para aco inoxidavel para instrumentos cirirgicos e ISO 16061 - Instrumentacao
para uso em associa¢cao com implantes cirdrgicos ndo-ativos - Requisitos gerais.

Indicacéo e finalidade
O Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK é indicado para os casos de reinsercdo de tecidos
moles ao 0sso através de cirurgias 6sseas convencionais ou artroscépicas conforme segue:
¢ Mao — ancora g 3;
Punho - &ncora @ 3;
Pé - ancora g 3;
Ombro — &ncora @ 5 ou @ 6,5;
Tornozelo - ancora @ 5 ou I 6,5;
Cotovelo - &ncora @ 5 ou @ 6,5;
Quadril - ancora @ 5 ou @ 6,5;
¢ Joelho - &ncora @ 5 ou & 6,5;

Contra indicacdes
A utilizagdo Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK é contra indicada nos casos de:
o Fixacdo de ligamentos artificiais ou implantes;
¢ Infeccdes ativas ou potenciais;
e Pacientes com as seguintes condi¢cdes: quantidades de sangue insuficientes, quantidade e
gualidade Ossea e de tecidos moles insuficientes, superficie dssea comprometida e quando a
cooperacao do paciente ndo puder ser garantida devido ao uso excessivo do alcool.

Formas de Apresentacéo
O Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso - PEEK é apresentado nas seguintes medidas, sendo que



em todos os casos segue também o dispositivo de inser¢do — chave — descartavel:

Cadigo Ancora Fio de Sutura Agulhas
AVRP 30482 SP | Ancora@ 3 | Com 01 Fio de Sutura @ 0,4 x 800 |Agulha triangular 3/8 curvada — L25
AVRP 50681 SP | Ancora@ 5 | Com 01 Fio de Sutura @ 0,6 x 800 |Agulha triangular 3/8 curvada — L25
AVRP 52681 SP | Ancora@ 5 | Com 02 Fios de Sutura @ 0,6 x 800 |Agulha triangular 3/8 curvada — L25
AVRP 62681 SP |Ancora @ 6,5| Com 02 Fios de Sutura @ 0,6 x 800 |Agulha triangular 3/8 curvada — L25
AVRP 65681 SP |Ancora @ 6,5| Com 01 Fio de Sutura @ 0,6 x 800 |Agulha triangular 3/8 curvada — L25

Para mais informagfes acerca do Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso - PEEK, consulte o seu
representante MDT Indlstria Comércio Importacao e Exportacdo de Implantes SA

Precaugdes, restricdes e adverténcias

¢ Aincorreta selecdo, posicionamento, colocacéo e fixacdo dos implantes podem causar resultados
indesejaveis, portanto o cirurgido deve estar familiarizado com o material, com o método de
aplicacédo e com a técnica antes da realizagdo do procedimento cirlrgico;

¢ O paciente deve ser advertido de que a fixagdo fornecida pelo dispositivo pode quebrar, soltar ou
afrouxar como resultado de esforgos, atividades ou levantamento de pesos antes do término do
tempo previsto para a recuperacao;

e O Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK deve ser utilizado imediatamente apés a
abertura do selo de esterilizacéo;

¢ Os dispositivos com a embalagem violada devem ser descartados, sendo a sua utilizacdo nesses
casos desaconselhéavel;

o O Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK ndo deve ser utilizado caso esteja com a
esterilizagdo vencida ou com a embalagem danificada;

e O Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK ndo devem ser reprocessado e/ou
reesterilizado.

e A ancora e o fio de sutura sao produtos de uso Unico, sendo que a chave e as agulhas, apés a
inser¢éo da &ncora devem ser DESCARTADAS.

e Estes produtos sdo usados em pacientes que podem possuir infecgdes conhecidas ou
desconhecidas, portanto, para prevenir que essas sejam disseminadas, todos instrumentos
reutilizaveis devem ser obrigatoriamente limpos e esterilizados apés a sua utilizagdo, conforme
procedimentos e técnicas padrdes adotadas pela instituicdo em que o procedimento foi realizado.

e Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos aos dispositivos, portanto
se faz necessario que o operador realize uma inspec¢do do produto, quanto a sua integridade,
quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, 0 mesmo néo
deverd ser utilizado.
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Efeitos adversos

O insucesso do procedimento pode decorrer em fungdo de fatores intrinsecos a esse tipo de cirurgia,
das condi¢bes locais e de saude do individuo implantado, bem como da habilidade e conhecimento do
profissional que o pratica.

As complicacdes sdo semelhantes as observadas em qualquer método de fixacdo interna e a
presenca de processos inflamatérios podem levar ao insucesso da fixagao.

Instrucdes de Uso
As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao mesmo a
escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacdo dos resultados da cirurgia. Para a utilizacdo do produto devem ser seguidas as seguintes
instrucdes:
¢ Manipular o sistema somente em ambientes adequados (ambulatorios ou salas cirdrgicas) com os
devidos cuidados (somente devera ser manipulados com luvas esterilizadas). Somente
profissionais capacitados devem manipular e utilizar o produto.



¢ O sistema somente deverd ser utilizado se, aplicado de acordo com as exigéncias e técnicas
cirrgicas adequadas.
¢ A &ncora somente deve ser utilizada com a sua respectiva chave fornecida com o sistema.
Seguem descritas abaixo algumas consideracfes pré e pds operatérias que deverdo ser levadas em
consideracdo quando da realizacdo do procedimento cirdrgico com o auxilio do Sistema de Ancoragem Tipo
Parafuso — PEEK:

Consideracdes Operatorias
Para que sejam maiores as garantias de sucesso do procedimento cirdrgico, recomenda-se que
sejam adotados 0s seguintes cuidados especiais:
e Recomendavel o tratamento pré-operatdrio com antibioticoterapia profilatica;
e Para a realizacdo do procedimento cirdrgico é necessario um campo cirdrgico estéril apropriado;
e Para a realizacdo da insercdo da ancora é necessario a utilizacdo de procedimentos de anestesias
geral ou local;
¢ Antes da insercdo da ancora e da sutura dos tecidos moles se faz necessario uma preparacao
adequada do local, preservando-se as estruturas neuro-vasculares com cuidadosa dissecacéo.

Consideracdes pds-operatorias
Para a obtencdo de um pds-operatério satisfatorio, recomenda-se os seguintes cuidados listados
abaixo:
e Como em qualquer procedimento cirargico, o gerenciamento dos cuidados poés-operatérios é de
extrema importancia para a otimizag¢édo do processo de cura.
e Devem ser fornecidos aos pacientes instrucfes detalhadas dos cuidados pds-operatérios
compativeis com o procedimento cirdrgico realizado;
e E imprescindivel a utilizacdo de técnicas de imobilizagdo poOs-operatérias apropriadas a ser
indicada pelo cirurgido responséavel.
e Recomenda-se terapia antibiética a ser prescrita pelo cirurgido responséavel;
¢ Recomenda-se o acompanhamento médico do caso através de radiografias e exames especificos.

Rastreabilidade
Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com o0s requisitos de vigilancia
sanitaria, recomendamos que o cirurgido responsavel pelo implante notifique ao distribuidor dos implantes
0s seguintes dados referentes ao produto implantado, paciente e cirurgia:
e Nome do cirurgiao;
e Data da cirurgia;
¢ Nome do paciente que recebeu o implante;
e Cdédigo do produto;
e NUmero de lote.

No rétulo de cada pecga constam as seguintes informacdes:
e Cdodigo do produto;
e Lote de fabricacéo;
e Nome da empresa.

Recomenda-se que o cirurgido ou sua equipe fagca uso das etiquetas fornecidas em 5 vias dentro da
embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente como forma de manter a rastreabilidade do
material, além disso, recomenda-se também que uma dessas etiquetas seja fornecida ao paciente para que
esse tenha informacdes a respeito do material implantado.

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

Descarte do produto

Quando removidos do paciente, a ancora deve ser obrigatoriamente descartada, por tratar-se de
produtos de uso Unico.

Os implantes que, por ventura necessitarem serem removidos devem ser inutilizados e descartados.

Os produtos considerados nao integros devem ser inutilizados e descartados.



Recomenda-se que, antes do descarte, as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua
inutilizagao.

Para o descarte dos implantes removidos, recomenda-se que sejam observados e seguidos os
procedimentos legais da regido ou pais em questao.

Cuidados com o armazenamento e transporte
Para o armazenamento e transporte do Sistema de Ancoragem Tipo Parafuso — PEEK recomenda-se
gue sejam tomados os seguintes cuidados e que sejam seguidas as seguintes orientacdes:
e Estocar em local fresco e seco, ao abrigo de poeira e umidade, distante de produtos quimicos e
agentes de limpeza;
e Evitar exposicéo prolongada ao calor ou frio extremos;
e Transportar com cuidado, observando a simbologia da embalagem.

Outras informacdes

Dados do Fabricante:

Textile Hi-Tec S/A

Fone/Fax: 05 63 98 11 16/ 05 63 98 10 95
Email: tht@texhitec.com

Internet: www.texhitec.com

Dados do Representante:

VINCULA Industria Comércio Importacéo e Exportagdo 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

Responsével Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n°: 10417940223
Reviséao: 1.001
Emisséao: 13/08/2019
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ALERTA INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instrugdes de
uso em formato ndo impresso de produtos para saide, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUCOES DE
USO em formato eletrdnico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaucdes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagao, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restricdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGCOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no enderego eletronico: www.vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento. Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversdo do documento
em relagéo a versdo informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Publico-CAP:

Telefone:+55 192111.6500

FAX:+55 192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 - Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Séao Paulo—Brasil

Horéario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




