Instrucdo de Uso

Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor
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Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto
Nome Técnico: Ancora
Nome Comercial: Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor

Modelo Comercial:
e Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor
e Ancora com Agulha e Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor

Matéria Prima:

e Ancora: liga de titanio (Ti-6Al-4V ELI) — ASTM F-136

e Fio de Sutura sem agulha:
- Fio de Sutura branco (USP # 3-0) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE);
- Fio de Sutura trancado branco/ azul (USP # 3-0) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)/ Polietileno Tereftalato (PET);
- Fio de Sutura branco (USP # 2) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE);
- Fio de Sutura trancado branco/ azul (USP # 2) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)/ Polipropileno (PP);

e Fio de Sutura com Agulha:
- HS Fiber® branco (USP # 3-0) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE)/ Agulha
RB-1 — Aco inoxidavel (AISI 302);
- HS Fiber® trancado branco/ azul (USP # 3-0) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)/ Polietileno Tereftalato (PET)/ Agulha RB-1 — Liga de ago inoxidavel (AISI 302);
-HS Fiber® branco (USP # 2) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE)/ Agulha
MO-6 — Ago inoxidavel (AISI 302);
- HS Fiber® trancado branco/ azul (USP # 2) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)/ Polipropileno (PP)/ Agulha MO-6 — Aco inoxidavel (AlSI 302);

e Aplicador descartavel:
- Tubo metélico: Aco inoxidavel (AISI 304);
- Cabo polimérico: Polipropileno (PP);

Produto Estéril
Método de esterilizaco: Oxido de etileno

Validade: 05 anos (a partir da esterilizacdo)




Descricao

A Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor consiste em um dispositivo médico
implantavel invasivo cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo, indicado para reconstrucdes
anatdmicas localizadas que envolvam a fixagdo de tecidos moles de natureza variada as estruturas
0sseas, através de procedimentos cirdrgicos convencionais ou minimamente invasivos.

O produto é fornecido montado no aplicador descartavel, pronto para uso, constituido pelas
seguintes partes:

e Ancora tipo parafuso: produzida em liga de titanio (Ti-6Al-4V), com rosca externa e conex&o
hexagonal com orificio para passagem dos fios de sutura;

e Fios de sutura sem agulha: um branco e outro trancado branco/ azul, sem agulha, para o
modelo “Ancora com Aplicador Descartavel’;

e Fios de sutura com agulha: um branco e outro trancado azul, com agulhas semicirculares
atraumaticas em liga de acgo inoxidavel (AISI 302), para o modelo “Ancora com Agulha e
Aplicador Descartavel’;

e Aplicador descartavel: composto por uma haste em aco inoxidavel (AISI 304) e cabo injetado
de polipropileno (PP);

O sistema assegura ancoragem rapida e eficiente, com fixagao intraéssea e rigida, proporcionada
pela insercao da ancora através de aparafusamento nas estruturas 0sseas. A implantacdo da &ncora é
realizada com o auxilio do aplicador descartavel, que permite insercdo com direcdo e angulacao
adequadas, assim como o sepultamento total da ancora no osso. Na outra ponta do par fio-Ancora o
meio de fixagdo sdo os tecidos moles envolvidos na lesdo sob tratamento, que sdo amarrados com o uso
dos fios de sutura.

A ancora é do tipo parafuso, fornecida nos diametros de 2,0 mm, 2,7 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,5
mm e 5,0 mm. A variabilidade dimensional da ancora garante a versatilidade do emprego do produto nas
mais diversas regifes de aplicacdo, agrupadas conforme segue: articulagdo temporomandibular (ATM),
mao e punho, cotovelo, ombro, tornozelo e pé, joelho e quadril.

Os fios de sutura podem ser sem agulhas ou com agulhas, dependendo do modelo da ancora a
ser utilizada. As agulhas apresentam boa capacidade de perfuracdo, para execucdo eficiente das
suturas, assim como boa resisténcia a esfor¢cos de flexdo, para casos em que haja necessidade de
perfurar tecidos com maior resisténcia mecanica ou se ocorrer impacto acidental com tecido 6sseo
durante o procedimento.

De maneira geral a aplicabilidade do produto compreende as reconstrugbes ligamentares,
tendinosas e/ou de capsulas, rebordos (labrum) e superficies articulares das regifes indicadas, com
especificacdes de acordo com o didmetro da ancora a ser utilizada.

Abaixo imagens ilustrativas da Ancora com Aplicador Descartavel:

Detalhe do cabo aberto mostrando
T compartimentodasagulhas.

Ancora com Agulha e Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor




Composicéo

Os materiais selecionados para a composi¢cdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido (ver descrigdo do desempenho pretendido no item 1.6 deste
relatorio). Sua selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e
mecéanicas requeridas para o produto, bem como efeitos da fabricagdo, manuseio, esterilizacéo,
armazenamento e possiveis reagfes do material com tecidos humanos e fluidos corpéreos.

As éancoras sao fabricadas a partir da liga de titAnio (Ti-6Al-4V), que atende o0s requisitos
especificados pela norma ASTM F136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) e NBR ISO
5832-3 — Implantes para cirurgia — Materiais metalicos — Parte 3: Liga conformada de titanio 6-aluminio
4-vanadio.

Os fios de suturas denominados comercialmente como HS Fiber® sdo fabricados a partir de
material polimérico ndo degradavel, com perfil multiflamentar.

Todos os filamentos do fio na cor branca (USP # 3-0 e USP # 2) s&o de polietileno de ultra alta
massa molecular (UHMWPE). Os filamentos de cor azul do fio trangado branco/ azul (USP # 3-0) sédo de
Polietileno Tereftalato (PET) pigmentados com o corante solivel D&C Blue No. 6, também conhecido
como azul de indigo, majoritariamente composto por [delta 2,2’ — biindolina] — 3,3’ diona”. Os filamentos
de cor azul do fio trancado branco/ azul (USP # 2) é de polipropileno (PP) pigmentados com o corante
soluvel ftalocianina de cobre. As agulhas que acompanham os fios de sutura com agulha séo fabricadas
a partir do aco inoxidavel liga AlSI 302.

As suturas que compdem o produto cumprem os requisitos especificados pela norma NBR 13904
— Fios para Sutura e pela farmacopeia americana (USP) para suturas cirdrgicas ndo absorviveis. Quanto
a biocompatibilidade, os fios de sutura HS Fiber® cumprem os requisitos especificados pelas partes
aplicaveis da norma ISO 10993 — Biological evaluation of medical devices.

O aplicador descartavel € composto por um tubo metalico fabricado a partir do ago inoxidavel AlSI
304 e cabo polimérico de polipropileno (PP).

Os materiais utilizados para a fabricacdo do aplicador descartdvel cumprem com 0s requisitos
especificados pelas normas ISO 7153-1 — Surgical instruments — Metallic materials — Part 1: Stainless
steel e ISO 16061 — Instrumentation for use in association with non-active surgical implants — General
requirements.

A escolha dos materiais para a fabricacdo da Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart
Anchor 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 especificacdo destes materiais.



Indicac8es de uso
A Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor é indicada para procedimentos cirdrgicos convencionais ou artroscopicos de reinsercéo de tecidos
moles, muasculos, tend8es ou ligamentos sobre partes 0sseas das articulagdes. O produto tem por finalidade as reconstrucdes ligamentares, tendinosas e/ou de
capsulas, rebordos (labrum) e superficies articulares das regiées de aplicacdo, agrupadas conforme segue: articulacdo temporomandibular (ATM), m&o e punho,
cotovelo, ombro, tornozelo e pé, joelho e quadril.
Para cada regido de aplicacdo sdo sugeridas quantidades especificas de ancoras usualmente empregadas por cada uma das técnicas cirirgicas adotadas
para as aplicag6es criticas validadas no projeto do produto. Essas quantidades ndo sdo, em qualquer medida, limitadoras do melhor julgamento médico a respeito
da quantidade de ancoras a ser utilizada em cada quadro patoldgico a ser tratado, mas sao baseadas em literatura cientifica adotada para determinacdo das
indicacdes de uso especificas, relacionadas a seguir:

ATM Mé&o e punho Cotovelo Ombro Tornozelo e pé Joelho Quadril
. o Qtde ancora ~__._ |Qtde ancora S Qtde ancora A Qtde ancora N Qtde ancora ~ . |Qtde ancora A Qtde ancora A
Diametro Dlan_1etr0 sugerida Referéncia sugerida Referéncia sugerida Referéncia sugerida Referéncia sugerida Referéncia sugerida Referéncia sugerida Referéncia
A(r::r%r)a (UFSII(;*) Gouda et
Gallinet et al [27]/ Beitzel et Bushnell Bushnell
e bt o A oz al [26] s Sugaya et C& al [29] el et al [30] = et al [30]
al [28]
2,0 3-0 Ligamento Tenddes e ligamentos NA NA NA NA NA
2,7 2 temporomandibular das falanges Tendéo distal do biceps Estabilizacs dial Ligamento colateral Reparacio do labrum
Labrum: leséo de sta ||tza|(_;ao metla lateral parag
Ligamentos: escafo- Ligamentos proximais Bankart, lesdo SLAP, (conjunto ligamentos) . . I
3.5 2 NA semilunar, escafolunar, do radio e da ulna outras Estabilizacao lateral Ligamento colateral eparagao capsular
radial e ulnar (epicondilites) (conjunto ligamentos) medial R “0d
Reparagdes capsulares | . ) eparacao de
4,0 2 NA NA NA parag p Ligamentos: metatarsais, . . ligamentos do assoalho
halux valgo Ligamento popl!teo pélvico
4,5 2 NA NA NA obliquo posterior
Ligamentos: Estabilizagéo medial .
acrﬁmigclavicula; edo (conjunto de li Repazagaobdo d
i — igamento da cabega do
manguito rotador ligamentos) Trato iliotibial 9 femur ¢
5,0 2 NA NA NA Estabilizacéo lateral

Tendinites do biceps

Tenddes do manguito
rotador

(conjunto de
ligamentos)

Tendao de Aquiles

Tendao patelar

Reparacéo do
ligamento transverso do
acetabulo

*USP: United States Pharmacopeia

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo nas circunstancias supracitadas, de modo que quaisquer outras utilizacbes sdo consideradas
contraindicadas ou sem substrato cientifico que suportem o seu uso.




Contraindicacdes
A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo do produto, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, apos um estudo minucioso do caso, a indicagédo dos procedimentos:

Pacientes com infec¢fes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes com
a fixacao;

Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;

Pacientes com sensibilidade aos materiais do implante. No caso de suspeita de sensibilidade
a qualquer material, testes apropriados deverédo ser realizados anteriormente a implantacao;
Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afecgfes Osseas que possam
comprometer a estabilidade da fixacao;

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

Pacientes pouco cooperativos, senilidade, alcoolismo ou outras particularidades que tornam o
paciente incapaz de seguir as instru¢des pds-operatorias;

LimitacBes no fluxo sanguineo e/ou infeccbes que possam tornar a cicatrizagdo lenta e
aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeigdo do implante;

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioracao
progressiva dos 0ssos (terapias com corticoides, terapias com imunossupressores);
Patologias 6sseas como alteragbes quisticas ou osteopenia grave, doenca degenerativa ou
mesmo superficie 6ssea fragmentada, que possam comprometer a fixacdo da ancora;
Patologias dos tecidos moles que possam comprometer a fixagdo por sutura;

Condic¢des que, singular ou concomitantemente, tendem a impor cargas severas sobre o local
de fixacdo, tais como, mas nédo limitadas a obesidade, servicos pesados, esportistas ativos,
histérico de quedas, entre outros;

Pacientes esqueleticamente imaturos.

Forma de Apresentacéo
Os modelos comerciais que compdem a familia da Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart

Anchor sdo disponibilizados para comercializa¢do na condicao de estéril, sendo que o método de
esterilizacéo adotado é a esterilizacio por Oxido Etileno (ETO).

O produto é acondicionado unitariamente em duplo sistema de embalagem primario tipo blister,
selado com papel grau cirargico (tipo Tyvek®) ou em embalagem grau cirlrgico (tipo Tyvek®), que
funciona como barreira de esterilizacéo.

Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem primaria, devidamente rotulada, é
acondicionado em uma cartonagem de papeldao (embalagem secundaria), a qual segue com cinco vias
da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as informacdes necessarias para obtencao
das instrugdes de uso eletrbnica.

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



A familia de Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor é composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um destes modelos
comerciais sdo disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Ancora com Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor

Imagem llustrativa

Caédigo

(Forma de Apresentacéo 01)

Cadigo

(Forma de Apresentacéo 02)

Descrigéo

Material de Fabricacao

Qtde
Embalada

2831-120

39.44.04.10020

Ancora @ 2,0 mm - 02 Fios Fiber USP 3-0 - ¢/ Aplicador
Descartavel Curto Arthrosmart Anchor

Ancora:
Liga de titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

Fio de Sutura sem Aqulha:

2831-020

39.44.04.00020

Ancora @ 2,0 mm — 02 Fios Fiber USP 3-0 —
¢/ Aplicador Descartavel Standard Arthrosmart Anchor

- Fio de Sutura branco
(USP # 3-0):
Polietileno (UHMWPE);

- Fio de Sutura branco/ azul
(USP # 3-0):
Polietileno (UHMWPE)/
Polietileno Tereftalato (PET);

Aplicador Descartavel:
- Tubo metdlico:
Aco inoxidavel

(AISI 304)
- Cabo polimérico:
Polipropileno (PP)

01

01




Ancora @ 2,7 mm — 02 Fios Fiber USP 2 —

2831-127 39.44.04.10027 ¢/ Aplicador Descartavel Curto Arthrosmart Anchor
2831-027 39.44.04.00027 é/n:;;iggr' TDr;sTa—rtgse'I:igfaEi?aerrdis;;rzos_mart Anchor
2831-035 39.44.04.00035 é/n:;;igjr' ?Dr;srza—rtgse'iigfa';?aerrdis;;rzos_mart Anchor
2831-235 39.44.04.20035 gn,gglriiagdc?r’ SDSSTa:tg\%eII:iI?SnI;is(Xrti\?;rzn;rt Anchor
2831-040 39.44.04.00040 'c&/n;glriieg;lr’ %Zsrga:tg\%eliigfaig)aerrdisr;rzo;mart Anchor
2631240 3044002000 | e el Longo ctmosmrat Ao
2831-045 39.44.04.00045 /c&/n:g[i?:agcji:r' Elsg]srza_rtg\%ellzigfalrj?aer:jis;;rzos_mart Anchor
2831-245 39.44.04.20045 'c&/n;glriieg;lr’ %Zsta:tgsefifsnzi?irtﬁ;i;rt Anchor
2831-050 39.44.04.00050 éﬁ;ﬁgj ODZsrza_rtgsellzigfaE?aerrdlfAs;;ris_mart Anchor
2831-250 39.44.04.20050 Ancora @ 5,0 mm - 02 Fios Fiber USP 2 —

¢/ Aplicador Descartavel Longo Arthrosmart Anchor

Ancora:
Liga de titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

Fio de Sutura s/ Agulha:
- Fio de Sutura branco
(USP # 2):
Polietileno (UHMWPE);

- Fio de Sutura branco/ azul
(USP # 2):
Polietileno (UHMWPE)/
Polipropileno (PP);

Aplicador Descartavel:
- Tubo metélico:
Aco inoxidavel

(AISI 304)
- Cabo polimérico:
Polipropileno (PP)

01

01

01

01

01

01

01

01

01

01




Ancora com Agulha e Aplicador Descartavel Arthrosmart Anchor

Imagem llustrativa

Caodigo

(Forma de Apresentagéo 01)

Cddigo

(Forma de Apresentacéao 02)

Descricéo

Material de Fabricacéo

Qtde
Embalada

19.44.03.10020

39.44.03.10020

Ancora @ 2,0 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 3-0 —
¢/ Aplicador Descartavel Curto Arthrosmart Anchor

19.44.03.00020

39.44.03.00020

Ancora @ 2,0 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 3-0 —
c/ Aplicador Descartavel Standard Arthrosmart Anchor

Ancora;
Liga de titanio
(Ti-6AI-4V)
ASTM F-136

Fio de Sutura c/ Agulha:
- HS Fiber® branco
(USP # 3-0) c/ Agulha RB-1:
Polietileno (UHMWPE)/
Aco inoxidavel
(AISI 302);

- HS Fiber® branco/ azul
(USP # 3-0) ¢/ agulha RB-1:
Polietileno (UHMWPE)/
Polietileno Tereftalato (PET)/
Aco inoxidavel
(AISI 302);

Aplicador descartével:
- Tubo metélico:
Aco inoxidavel

(AISI 304)
- Cabo polimérico:
Polipropileno (PP)

01

01




19.44.03.10027

39.44.03.10027

Ancora @ 2,7 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
¢/ Aplicador Descartavel Curto Arthrosmart Anchor

19.44.03.00027

39.44.03.00027

Ancora @ 2,7 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
c/ Aplicador Descartavel Standard Arthrosmart Anchor

19.44.03.00035

39.44.03.00035

Ancora @ 3,5 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
c/ Aplicador Descartavel Standard Arthrosmart Anchor

19.44.03.20035

39.44.03.20035

Ancora @ 3,5 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
¢/ Aplicador Descartavel Longo Arthrosmart Anchor

19.44.03.00040

39.44.03.00040

Ancora @ 4,0 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
¢/ Aplicador Descartavel Standard Arthrosmart Anchor

19.44.03.20040

39.44.03.20040

Ancora @ 4,0 mm — 02 Fios Fiber ¢ /Agulha USP 2 —
c/ Aplicador Descartavel Longo Arthrosmart Anchor

19.44.03.00045

39.44.03.00045

Ancora @ 4,5 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
c/ Aplicador Descartavel Standard Arthrosmart Anchor

19.44.03.20045

39.44.03.20045

Ancora @ 4,5 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
c/ Aplicador Descartavel Longo Arthrosmart Anchor

19.44.03.00050

39.44.03.00050

Ancora @ 5,0 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
¢/ Aplicador Descartavel Standard Arthrosmart Anchor

19.44.03.20050

39.44.03.20050

Ancora @ 5,0 mm — 02 Fios Fiber ¢/ Agulha USP 2 —
c/ Aplicador Descartavel Longo Arthrosmart Anchor

Ancora:
Liga de titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

Fio de Sutura c/ Agulha:
- HS Fiber® branco
(USP # 2) c/ agulha MO-6:
Polietileno (UHMWPE)/
Aco inoxidavel
(AISI 302);

- HS Fiber® branco/ azul (USP
# 2) ¢/ agulha MO-6
Polietileno (UHMWPE)/
Polipropileno (PP)/

Aco inoxidavel
(AISI 302);

Aplicador descartavel:
- Tubo metélico:
Aco inoxidavel

(AISI 304)
- Cabo polimérico:
Polipropileno (PP)

01

01

01

01

01

01

01

01

01

01




Adverténcias e Precaucbes
Para a utilizacédo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

O produto somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirlrgico
a ser adotado e da leitura da instru¢édo de uso;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas 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;

A selecdo e escolha inadequadas dos implantes a serem utilizadas, bem como erros na
indicagcdo, manipulacdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensfes excessivas sobre o
implante, causando sua faléncia por soltura dos componentes e/ou outras implicacfes
mecanicas e metallrgicas;

Os resultados clinicos e a funcionalidade do produto sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa;

A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricbes pos-operatorias, como criangas, idosos, individuos com altera¢des neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representa um aumento do risco de falha do implante;

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades que
envolvam esfor¢cos fisicos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo poés-
operatorio, contrariando as restricdes médicas;

As complicagBes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizacdo do
produto em pacientes com obesidade morbida;

O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante;

A critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatdria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposic¢ao local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccgbes;

O grau de mobilidade pés-operatoria sera determinado pelo médico e deve ser informado ao
paciente;

A imobilizacdo do sitio de fixagdo deve ser mantida até a consolidacdo, o cirurgido deve
realizar acompanhamento periédico do procedimento através de exames clinicos e avaliagfes
radiograficas;

N&o implantar este dispositivo em placas de cartilagem epifisaria de crescimento;

A insercdo incompleta da &ncora no tecido 6sseo podera resultar em uma fixa¢éo ineficaz.
Forca excessiva pode causar a fratura do componente;

Os cuidados com o produto sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, que deve seguir
as normalizag8es e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto.

Faz-se necessério que o operador realize uma inspecdo do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto nao devera ser utilizado;

Devem ser observadas todas as marcagfes orientativas nos implantes a fim de evitar erros
de implantacdo. A abertura da embalagem para utilizagao cirdrgica somente devera ser feita
por pessoal habilitado para este procedimento;

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

Manipule com cuidado;

Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

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

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Data de fabricagdo, data de validade e n° do lote: vide rétulo.

Manipule com cuidado.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes, 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
complicac¢@es e efeitos adversos:



ReacBes teciduais: reacdes macrofagicas e reacfes a corpos estranhos, nos tecidos
adjacentes.

Formagao 6ssea heterotdpica.

Condrdlise.

AlteracBes vasculares (necrose avascular ou termonecrose 0ssea).

Reacéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirdrgico.

Dor, desconforto e/ou sensacédo anormal devido a presenca do dispositivo.

Restricdo do crescimento.

Rompimento ou deformacao do dispositivo quando solicitado além dos limites estabelecidos.
Soltura ou migragédo devido a ma fixagao no procedimento cirlrgico.

Rompimento do fio de sutura.

A deciséo pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do
cirurgido responsavel.

Instrucdes de Uso
Para a correta utilizag&o do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

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

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

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

Atencao: produto fornecido estéril. Antes de utilizar inspecione a embalagem do produto para
verificar sua integridade. O dispositivo ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver
danificada;

O torque a ser aplicado no parafuso ancora durante a inser¢cdo depende do estado e
caracteristica do local a ser aplicado e somente o cirurgido responsavel deve decidir o torque
a ser aplicado;

A correta selecdo e posicionamento do produto sdo essenciais para otimizacdo da fixagdo. O
intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto
posicionamento do implante.

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a
escolha final do método, tipo e dimens&o dos produtos a serem empregados, bem como os
critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

Observar o correto posicionamento da ancora no seu aplicador, a fim de evitar sobrecarga do
produto durante o torque de insercdo, conforme imagem abaixo:

{J / Al /
R / uy
Ry / ‘ X,
A ‘~_" Ancora inserida corretamente \' Padacd % 'l Ancora inserida incorretamente no aplicador,
S5 no aplicador. 3\3_ .~ podendo provocar a fratura € / ou a ndo
N i implantacde correta da mesma.
— . B -
~ 0. §
~

Para garantir a correta implantacéo do produto devem ser seguidas as orientagfes do quadro
abaixo:



Estabeleca um alinhamento axial da dncora ao local a ser perfurado.
Mantendo fixa a 4ncora no local de im plantacdo, gire-a no sentido
horario até que o aplicador de dncoras se solte da mesma, o que
ocomre quando a dncora ja esta totalmente implantada.

Observe a marca de profundidade da haste do aplicador (1), o que
indica que a ancora estaracompletamente inserida na matriz ossea
Observe também a marca que indica a posicdo dos fios (2).

Remova a protecao dos fios no cabo do aplicador. Remova 0
cabo puxando para tras. Com os fios livres, proceda a amarracao.
Ao final da intervencdo drurgica, descarte o aplicador.

Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

E necessario o acompanhamento médico periddico para observar possiveis alteragbes do
estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar falhas de
fixac&o.

A necessidade de utiliza¢do de suportes externos, auxilio para caminhar (quando aplicavel) e
aparelhos ortopédicos para imobilizar a area afetada e limitar as cargas aplicadas.

A necessidade de que compreenda completamente que o produto ndo substitui e ndo possui
0 mesmo desempenho que o organismo saudavel e que, portanto pode quebrar, deformar ou
soltar em decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivos.

O paciente deve ser instruido em detalhes sobre as limitagdes do seu implante e alertado
para limitar suas atividades e proteger a regido de esforcos mecénicos desnecessérios até a
total fixacdo dos tecidos na estrutura 6ssea e a completa cicatriza¢do, portanto é importante
que o médico responsavel edugue e conscientize 0 paciente e seus responsaveis a respeito
disso. Um paciente que ndo possa assimilar estas informac¢fes corre riscos significativos
durante o processo de reabilitacdo.

Deve ser informado de que a funcionalidade do produto pode ser afetada por numerosos
fatores biol6gicos, biomecéanicos e extrinsecos que podem comprometer seu desempenho.
Isto posto, a obediéncia estrita as indicagdes, contraindicacdes e precaucdes para este
produto sdo essenciais para maximizar a efetividade do tratamento.

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais
exames.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencédo da
rastreabilidade do implante apdés a sua implantacdo, sendo que as seguintes informacdes
devem ser repassadas: tipo de produto utilizado, cddigo do produto, nimero de lote, empresa
fabricante e nimero do registro do produto na ANVISA, para tanto, o cirurgido responsavel
devera fornecer ao paciente uma unidade da Etiqueta de Rastreabilidade.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da notificacdo de
eventos adversos e/ou queixas técnicas ao 6rgao sanitario competente (Vigilancias Sanitarias
locais, estaduais ou ANVISA), associado ao dispositivo utilizado, e que para isso podera
também utilizar a plataforma web (www.anvisa.gov.br/notivisa) para maiores informacdes.

As informagdes listadas no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

O produto é fornecido na condicao estéril, sendo que o método adotado é a esterilizacao por 6xido
de etileno (E.T.O.) em cémara apropriada, previamente validada, seguindo os parametros e
procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo e na norma ISO 11135 — Sterilization of health-
care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.



A producéo do dispositivo é realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infec¢éo.

e Produto ESTERIL — n&o reesterilizar;
e NAO utilize o produto se estiver com a validade vencida e/ou com a embalagem violada.

Risco de Contaminacéao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
produto, existem riscos de contaminacéo bioldgica e transmissao de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s produtos explantados devem ser tratados como materiais
potencialmente contaminantes, devendo-se adotar as normaliza¢cfes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

Os dispositivos explantados e/ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pegas
sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacao.

Os dispositivos devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacao
do meio ambiente e demais individuos. Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar
(produtos potencialmente contaminantes), devendo ser tratados como tal, conforme normas da
autoridade sanitaria local.

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico séo proibidos de serem reprocessados.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, 0 cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudrio do paciente as informag6es acerca do
produto implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas nas respectivas
embalagens. Uma via da Etiqueta de Rastreabilidade também ser fornecida ao distribuidor do produto,
de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado, bem como ao paciente para que
obtenha informac8es a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informagfes estabelecidas pela Resolu¢do RDC n°
594 de 2021 que incluem dados do produto relativos a: Identificagdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Codigo do produto; Niumero de Lote e Numero de Registro ANVISA, entre
outras informacdes.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificacdo pelo servico de saude e/ou
pelo préoprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (www.anvisa.gov.br/notivisa) e ao
fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducdo das investigactes
cabiveis.

As informacdes para rastreabilidade s&o as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente e sdo
necessarias para notificagdo pelo servico de salde e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do produto, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou eventos
adversos graves envolvendo o uso do produto, para a conducdo das investigacdes cabiveis, em
conformidade com as Resolu¢cdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢do a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

O produto médico deve ser armazenado de forma a manter sua configuragdo e seu acabamento
de superficie e ndo danificar sua embalagem. Devem ser obedecidas as condi¢des estabelecidas na
simbologia da rotulagem de cada produto.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e mantidas abaixo de 45°C.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica 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. Os efeitos de vibracédo, choques, temperatura acima do recomendado,
assentamento defeituoso durante a movimentacao e transporte, devem ser evitados.



Para informacdes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.
OUTRAS INFORMACOES

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Induastria Comércio Importacdo e Exportacdo 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: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n°.: 10417940137
Versao: 1.014
Emissao: 01.07.2024

Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a RDC n. 751 de 2022 que
estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso de produtos
para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢cdes de Uso em formato
eletrbnica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitagdo das Instrucdes
de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(. VINCULA

e by o 190 0FT

ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em atendimenta 3 Resclugio ANVISA ROC n® 751
de 2022, que estabelecs regras pars dsponiblizacio de nsirucdes
de =0 em formato nio impres=o de dispositivos médicos, segue
neste alerta os procedimentos para obtengdo das INSTRUCOES
DE USO em farmata eletrénion no sie do fabocante

As INSTRUCOES DE USO apresentam infoemacdes
claras ¢ delahadss sobve 28 caracteristicas, adverténcizs o
precaugies, instrucies para o uso sagure, obrigatonedads de uso
por madico cirurgido bablitado, bem comoscbre os tamanhos
disponiveis para comercislizacdo, a fim de eviar utilizaclo «
manpuagies erdneas. As resticoes pars combriacdes de
medelos de outras marcas ou fabiicantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do disposiive médica

O documente contends as INSTRUCOES DE USO
para a coreta dlilzagdo e manussic do dispositivo medice
enconirsse dsponive na endareco edetrdrica:
wnv.vincula.com.br

As INSTRUCOES DE USO estdo indexadas no
webste  através do rdmero da regularizacdo  ANVISA,
NOTIFICAGAD ou REGISTRO # respectiva NOME COMERCIAL
do depositivo médico, informados na rétulo da unidade adouirida

Todas as INSTRUCOES DE USO disponibilizadas
o site possuem & identificacdo da versdol revisio do documenta
Sando que a usuno deve atentac-ss para a cormeta versdal revisdo
do documento em relacdo & infarmada no rélula do dispasitive
medica adguindo.

Ca=o sajs de interesse do usudno, as INSTRUCOES
DE USO poderdo ser fornacidas em formata impresso, sem cusio
adicional. Serxio que a solicitaclio das mesmas deverd ser
resizada unto 20 CAP (Canal de Atendmento ao Piblico) do
fabricante, nformado 3 sequir:

Canal de Atendimento 30 Pubiico - CAP:

Teledone: +55 1921118565/ 2111-6500

E-mail: cap@dnouls com be

Averida Brasil, 2683 - Distrito Industrial CEP: 13505600 | Rio
Claro - Sdo Paulo - Brasi

Hoedrio de atendimenso: Bhe &s 1730 hs, de segqunds & sexca-feira
exceto feriados

(® vincuLa oo

Vrnpterd Ly Box i

AL OSSR 3 RS € BRONAGE B AN 5 Instrugéo de Uso disponivel em:
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