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MODELO DE INSTRUCAO DE USO
ANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA OSTEORAPTOR

Descricao

A Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor € um dispositivo de fixacdo que se destina a permitir a
fixagcdo segura dos tecidos moles ao osso. Consiste em uma ancora de sutura absorvivel ligada a
um ou dois fios de sutura ndo absorviveis, pré-montada em um dispositivo de inser¢ao e apresenta
as seguintes caracteristicas:

» Ancora bioabsorvivel estriada fabricada em PLA/HA [poli(L lactideo)/Hidroxiapatita]

e Didmetros 2,3mm ou 2,9mm

* Uma ou duas suturas nao absorviveis pré-fixadas

* Pré-carregadas em um dispositivo de insergéo (haste de ago inoxidavel com fenda com uma alga
plastica)

» As suturas pré-carregadas deslizam pela haste do instrumento de insergcdo e sdo mantidas em
posicdo por um mecanismo de tensionamento com mola presente na alca

» Fornecidas estéreis, para uso unico.

Ancora

A ancora OSTEORAPTOR é moldada por injegdo usando uma mistura de acido poli-L-latico (PLA),
um polimero reabsorvivel, e hidroxiapatita (HA), uma cerdmica inorganica. O volume do material
por proporgéo de peso é de 70-80% de PLA e 20-30% de HA. Esse material € idéntico ao material
atualmente usado nos parafusos de interferéncia BIORCI HA da Smith & Nephew comercializados
desde maio de 2001 e licenciados pela BSI Product Services, com o certificado CE de exame #
507065. A absorcao do implante ocorre tipicamente em trés anos. As ancoras OSTEORAPTOR
sao oferecidas em dois tamanhos: 2,9mm e 2,3mm.

Sutura

A sutura nao absorvivel € a ULTRABRAID da Smith & Nephew, feita de polietileno de ultra alto
peso molecular (UHMWPE), trancada, nado revestida, tamanho 2. A Sutura cumpre as
especificagbes aplicaveis estabelecidas pela United States Pharmacopoeia (U.S.P.) para suturas
cirargicas n&o absorviveis.

Opcoes de fios de sutura nao absorviveis

* Branco — polietileno UHMW entrangado, n&o revestido

» Cobraid Azul — polietilieno UHMW entrancado, n&o revestido com polipropileno monofilamentar
entrelacado

» Cobraid Preta— polietleno UHMW entrangcado, nao revestido com nylon monofilamentar
entrelacado

O rétulo de cada ancora de sutura indica o tamanho, o tipo e a quantidade de fios de sutura.

Insertor

O dispositivo de inser¢ao consiste de uma haste de ago inoxidavel com fenda com uma alga de
Policarbonato e ABS com nervuras. A alga consiste de trés pecas. A pega central, chamada de
anel deslizante, é carregada com uma mola e possui um sulco para manter a sutura firmemente em
posicao. O anel deslizante apresenta guias que se projetam para fora e permitem ao cirurgiao
segurar e puxar para trds a mola carregada no anel deslizante para liberar a sutura do insertor,
apos a implantagéo da ancora. O anel deslizante € codificado por cor para indicar o tamanho da
ancora. Além da mola carregada no anel deslizante, a alga possui dois posts de sutura integrados
no perfil. O excesso de comprimento da sutura € enrolado ao redor dos posts de sutura para reter
ainda mais a &ncora em posicao até a entrega.
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Material de Fabricacao:

_ Componente Material

Ancora OSTEORAPTOR 2,3 | Poli (L-lactideo)/Hidroxiapatita (mistura 80%/20%)

e 2,9mm

Sutura ULTRABRAID | Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2
(Branca)

Sutura ULTRABRAID | Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2 com
(Cobraid Azul) monofilamento de polipropileno

Sutura ULTRABRAID | Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2 com
(Cobraid Preta) monofilamento de nylon

Dispositivo de Insergéo Haste de Aco Inoxidavel com alga de policarbonato e ABS
Imagens

e
LR

Ancora Ancora montada no dispositivo insertor, com o fio de sutura

Ancoras montadas, com dispositivo de insergéo e sutura
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Modelos:
Referéncia Descrig¢ao Quantidade Tipo de Cor
de Suturas Sutura
72201991 Ancora de Sutura Ortopédica 1 Ultrabraid Branca
Osteoraptor 2.3 n° 2
72201992 Ancora de Sutura Ortopédica 1 Ultrabraid Preta Cobraid
Osteoraptor 2.3 n° 2
72201993 Ancora de Sutura Ortopédica 1 Ultrabraid Azul Cobraid
Osteoraptor 2.3 n° 2
72201994 Ancora de Sutura Ortopédica 1 Ultrabraid Azul Cobraid
Osteoraptor 2.9 n° 2
72201995 Ancora de Sutura Ortopédica 2 Ultrabraid Branca /
Osteoraptor 2.9 n° 2 Azul Cobraid
72201996 Ancora de Sutura Ortopédica 2 Ultrabraid Branca /
Osteoraptor 2.9 n° 2 Preta Cobraid
72202165 Ancora de Sutura Ortopédica 1 Ultrabraid Branca
Osteoraptor 2.9 n° 2

Componentes Ancilares
Nao existe componentes ancilares para esse produto.

Instrumentais

Para a realizagdo de cirurgias, sdo necessarios os seguintes instrumentais: instrumental nao
articulado cortante (reg. Anvisa: 10178300042), instrumental ndo articulado ndo cortante (reg.
Anvisa 80804050079), instrumental articulado nao cortante (reg. Anvisa: 80804050100),
instrumental articulado cortante (reg. Anvisa: 80804050053). Os instrumentais possuem registro na
ANVISA, isto é, ndo fazem parte deste registro e serdo distribuidos separadamente.

Indicacoes de Uso
A Ancora de Sutura Ortopédica OSTEORAPTOR destina-se ao uso para a reinsercao de tecido
mole ao 0sso nas seguintes indicagdes:

Cotovelo, Punho e Mao

Reinsercao do tendao do biceps

Reconstrugdes do ligamento colateral ulnar ou radial
Reparo de epicondilite lateral

Pé e Tornozelo

Reparos do halux valgo

Reparos/reconstru¢des na instabilidade medial ou lateral
Reparos/reconstru¢des do tendao de Aquiles
Reconstrugdes da parte média do pé
Reparos/reconstru¢des do ligamento/tendao metatarsico
Bunionectomia

Quadril
Reparo da capsula do quadril:
- reinsergéo do labro acetabular
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Joelho

Reparos extra-capsulares:

- ligamento colateral medial

- ligamento colateral lateral

- ligamento obliquo posterior

Realinhamento da patela e reparos do tendéo:
- avango do vasto medial obliquo

Tenodese da faixa iliotibial

Ombro

Estabilizagao capsular:

- reparo de Bankart

- instabilidade anterior do ombro

- reparos de lesdo SLAP

- desvio capsular ou reconstrucdes capsulolabrais
Reparos da separagao acromioclavicular
Reparos do deltéide

Reparos de laceragdo do manguito rotador
Tenodese do biceps

Adverténcias

O conteludo estard estérii se a embalagem ndo estiver aberta ou danificada. NAO

REESTERILIZE. Apenas para uso unico.

Descarte qualquer produto aberto ndo utilizado. Nao use apdés o vencimento do prazo de

validade.

e E da responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas apropriadas
antes do uso deste dispositivo.

o Leia completamente as instru¢cbes antes do uso.

O produto deve ser armazenado na embalagem selada original.

e O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente. A exposi¢cdo prolongada das
ancoras absorviveis a temperaturas elevadas pode levar a degradacdo da ancora.

o Alinsercao incompleta da ancora pode resultar em desempenho insatisfatério da ancora.

Pode ocorrer quebra da &ncora de sutura se o sitio de inser¢cao nao for preparado com a broca
Smith & Nephew recomendada antes da implantagao.

e Instrumentos associados para a Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor sdo vendidos
separadamente e fornecidos nao estéreis. Esses instrumentos devem ser limpos
apropriadamente e esterilizados antes do uso.

e Use apenas brocas e guias de brocas destinadas para o uso com a Ancora de Sutura
Ortopédica Osteoraptor ou o implante podera nao ficar corretamente alinhado.

e Inspecione a broca para deteccdo de danos antes do uso. Substitua brocas danificadas ou
gastas. Nao tente endireitar ou afinar ou afiar a broca. O ato de afiar altera o sitio de
implantagao e pode afetar a estabilidade da ancora.

¢ Nao tente implantar este dispositivo dentro de placas de crescimento de cartilagem epifisaria ou
tecido n&o dsseo.

o Nao reesterilize ou reutilize as ancoras, as suturas e os dispositivos de inser¢do embalados

com a Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor.
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Contraindicacoes

e Conhecida hipersensibilidade ao material do implante. Em caso de suspeita de sensibilidade ao
material, testes apropriados devem ser feitos e a sensibilidade deve ser descartada antes da
implantagao.

o Condicbes patologicas do osso, como alteragdes cisticas ou osteopenia severa, que podem
comprometer a fixagcao segura da ancora.

¢ Condicbes patoldgicas nos tecidos moles a serem fixados que impediriam a fixagdo segura pela
sutura.

o Superficie 6ssea fragmentada, o que poderia comprometer a fixagdo segura da ancora.

e Condicoes fisicas que eliminariam ou tenderiam a eliminar o suporte adequado da ancora ou
retardar a cicatrizagéo.

Precaucoes

¢ Venda exclusiva a médicos ou por indicagdo médica.

e Antes da utilizacao, certifique-se de que a embalagem do produto ndo apresenta sinais de
danos ou de adulteragcdo. Nao utilize se apresentar danos.

e Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo para se certificar de que nao se encontra
danificado. Nao utilize um dispositivo danificado.

e Os cuidados pos-operatérios sdo importantes. O doente deve ser instruido acerca das

limitacdes do implante e deve ser avisado de que nio pode suportar pesos nem submeter o

dispositivo a esfor¢os antes da cicatrizagdo segura do 0sso.

Nao utilize instrumentos afiados para controlar ou lidar com o fio de sutura.

e Tal como em todas as técnicas de sutura, ou técnicas que utilizem ancoras de sutura, a fixagao
concedida deve ser considerada como sendo temporaria até a fixagdo biolégica do tecido ao
0sso estar concluida. Nao pode, além disso, suportar peso nem outras forcas sem apoio. A
ancora de sutura e o fio de sutura ndo estdo indicados para fornecer uma integridade
biomecanica indefinida.

e A implantacdo da Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor requer a preparacéo do local de
insercdo. A pré perfuracdo com a ponta de broca da Smith & Nephew é o método preferido
para a preparacao do local.

o Certifique-se de que, ao ser colocada, a ancora fica alinhada com o orificio ja efetuado. O
alinhamento correto é essencial para o éxito da reparacao.

e A aplicagao de forca excessiva durante a insercdo pode levar a falha da ancora de sutura ou
do dispositivo de insergéo.

e O osso deve ter uma qualidade adequada que permita a correta colocacdo da ancora de
sutura.

e Nao altere o implante nem a instrumentagao, pois de outra forma o desempenho pode ficar

comprometido.

A amplitude de movimentos no pds-operatério é definida pelo médico.

Apos a utilizagao, este dispositivo podera representar um perigo biolégico e por isso devera ser

manuseado em conformidade com a pratica médica aceita e as leis locais e nacionais
aplicaveis.

Possiveis Eventos Adversos

As ancoras de sutura podem desprender-se ou ser arrancadas
Reacao inflamatdria ligeira

Reacéo a corpos estranhos

Infecgao, tanto superficial como profunda
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o Reacao alérgica

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente devera reportar ao distribuidor do
produto no Brasil e ao 6rgéo sanitario competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, através do site
www.anvisa.gov.br.

Instrucoes de Utilizacao

Recomenda-se veementemente que seja utilizada instrumentagdo da Smith & Nephew aprovada
para preparar o local de insergdo e manter o alinhamento axial entre o local de insercéo e a Ancora
de Sutura Ortopédica Osteoraptor.

e Quando utilizar as ancoras de sutura OSTEORAPTOR de 2,3 mm, utilize um guia de broca em
linha de 2,3 mm, um obturador de 2,3 mm e uma ponta de broca da Smith & Nephew
especificos para as ancoras de sutura para preparar o local de inser¢cdo (vendidos em
separado).

¢ Quando utilizar as ancoras de sutura OSTEORAPTOR de 2,9 mm, utilize um guia de broca em
linha de 2,9 mm, um obturador de 2,9 mm e uma ponta de broca da Smith & Nephew
especificos para as ancoras de sutura para preparar o local de inser¢cdo (vendidos em
separado).

1. Usando o guia de broca em linha e o obturador com tamanho especifico para a ancora de
sutura, coloque a ponta distal do guia de broca sobre 0 0sso, no local de implantagdo desejado. A
colocagdo do guia de broca em linha pode ser conseguida com obturadores canulados ou nao
canulados. Retire o obturador.

2. Enquanto segura com firmeza o guia de broca em linha no devido lugar, utilize a ponta de broca
adequada para a ancora de sutura para preparar o local de insergao:

a. Quando for atingida a profundidade correta do orificio, o batente de profundidade da ponta de
broca para a ancora de sutura ficara na parte mais baixa da extremidade proximal do guia de broca
em linha.

b. A larga janela de visualizagdo do guia em linha pode ser usada para medir a profundidade
correta do orificio, avancando a ponta de broca até a banda preta da broca ficar alinhada com o
centro da janela de visualizagao larga.

3. Mantendo o guia de broca em linha imével, retire a ponta de broca do local de insergéo,
rodando-a enquanto a retira axialmente para fora do orificio.

4. Retire da embalagem, com uma técnica asséptica habitual, a &ncora de sutura adequada com o
dispositivo de insergao.

5. Usando o guia de broca em linha, estabeleca e mantenha o alinhamento axial da a&ncora de
sutura em relagao ao local de insergao perfurado. Insira a dncora de sutura com o dispositivo de
inser¢do na extremidade proximal do guia de broca em linha. Rode o dispositivo de inser¢ao para
alinhar o fio de sutura na posicéo desejada. Em seguida, empurre a ancora para dentro do local
e/ou bata levemente, usando o dispositivo de insercao. Continue a empurrar e/ou a bater
levemente com o dispositivo de insergdo da ancora até atingir a profundidade de insercao
recomendada. As marcas de profundidade a laser ficam centradas nas janelas distais do guia de
broca em linha. Desta forma, a &ncora de sutura fica posicionada numa profundidade adequada,
abaixo da superficie do o0sso.

6. Separe a ancora de sutura do dispositivo de insercao:

a. Segure bem o punho na palma da mao e, com dois dedos, recue os apoios para dedos para
retrair o mecanismo de tensionamento do fio de sutura.

b. Mantendo o mecanismo de tensionamento na posigao posterior com os apoios para dedos, retire
o dispositivo de insercao do local de inser¢ao devagar até as pontas do fio de sutura serem
visiveis. O fio de sutura solta-se e é passado através do dispositivo de insergédo a medida que é
removido.

Em alternativa:

a. Recue os apoios para dedos e desenrole o fio de sutura com a méao livre; depois, solte os apoios
para dedos.
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b. Retire o dispositivo de inser¢cado devagar.

c. Enquanto remove o dispositivo de insercao, segure no fio de sutura abaixo deste dispositivo com
a mao livre, e verifique se os fios de sutura se libertam do dispositivo de inser¢ao.

CUIDADO: Nao utilize instrumentos afiados para controlar ou lidar com o fio de sutura.

7. Elimine o dispositivo de insercao.

Utilizacdo das pontas de broca da Smith & Nephew para as ancoras de sutura OSTEORAPTOR™
(vendidas em separado)

As pontas de broca da Smith & Nephew devem ser usadas com as &ancoras de sutura
OSTEORAPTOR como auxiliar na preparagao do local de insercao.

» O cirurgido deve escolher o método de perfuragao (ex., broca eléctrica, broca manual, etc.). A
profundidade adequada do orificio pode ser conseguida procedendo da seguinte forma:

— Recomendagdo: Quando for atingida a profundidade correta do orificio, o batente de
profundidade da ponta de broca ficara na parte mais baixa da extremidade proximal do guia de
broca em linha.

— A larga janela de visualizacdo do guia de broca em linha pode ser usada para medir a
profundidade correta do orificio avangando a ponta de broca até a banda preta da broca ficar
alinhada com o centro da janela de visualizagao larga.

— Caso nao se utilize o guia de broca, a profundidade adequada do orificio pode ser conseguida
quando o rebordo da extremidade distal da ponta de broca contatar com a superficie dssea.

Nota: Recomenda-se veementemente a utilizagdo de um guia de broca em linha e um obturador da
Smith & Nephew como auxiliar na preparag¢ao do local de insercdo para todos os procedimentos
realizados no quadril.

ADVERTENCIA: Inspecione a ponta de broca antes da utilizagdo, verificando se esta danificada.
Substitua uma ponta de broca danificada ou gasta. Nao tente endireitar ou afiar a ponta de broca.
Afiar a ponta de broca alterara o local de implantacéo e podera afetar a estabilidade da ancora.

Utilizacdo dos guias de broca em linha e obturadores reutilizaveis da Smith & Nephew (vendidos
em separado)

Recomenda-se a utilizagcdo dos guias de broca em linha e obturadores da Smith & Nephew para
ajudar na implantagéo das ancoras de sutura OSTEORAPTOR.

Os guias de broca em linha da Smith & Nephew disponiveis para utilizagdo foram concebidos para
ajudar no alinhamento axial durante a perfuragédo e inser¢do da ancora através da utilizagao das
janelas de visualizagdo do guia e das marcas de alinhamento gravadas no guia, na ponta de broca
e no dispositivo de insercio.

Os guias de broca em linha s6 devem ser usados com pontas de broca que tenham batentes de
profundidade.

Dependendo do tipo de guia de broca usado, os guias podem ter um ou dois conjuntos de janelas
de visualizagao.

Embalagem e Etiquetas

Os componentes s6 devem ser aceitos se recebidos pelo hospital ou cirurgido com a embalagem
de fabrica e a etiqueta intactas. Se a barreira estéril estiver quebrada, devolva o componente para
a Smith & Nephew do Brasil.

Descarte
Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de gerenciamento de
residuo de servigos de saude, conforme descrito na Resolugdo RDC 306 de 07/12/2004.

Caso ja tenham tido contato com fluidos bioldgicos, devem ser acondicionados em saco branco
leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez
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a cada 24 horas e identificados conforme. Devem ser descartados corretamente em local
devidamente licenciado para disposigao final. O descarte correto evitara contaminagdo com sangue
ou fluidos corporais.

Em caso de queda do produto nao reutilizar/reesterilizar.

Nao é permitida a reutilizacdo/reuso do produto. O produto é de uso unico.

Como Abrir a Embalagem Estéril

A Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor é fornecida em uma bolsa tnica com tampa de Tyvek
e fechado por termosselagem e, entdo esterilizado. Vocé pode abrir a embalagem utilizando uma
técnica asséptica padronizada e coloca-lo no campo estéril.

A bolsa deve ser aberta pelas extremidades. A seguir, com cuidado para ndo contaminar o
conteudo interno, deve-se entregar o produto ao cirurgido sobre a mesa auxiliar em ambiente
estéril.

Manuseio

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar fazer marcas,
arranhar ou derrubar o dispositivo, o que pode ocasionar danos internos. Caso isto ocorra, o
implante deve ser descartado. Sempre manuseie o produto com luvas n&o-pulverizadas e evite o
contato com objetos duros que possam danificar o produto.

Reutilizacado

Este produto € somente para uso unico. Uma protese nunca deve ser reutilizada. Embora possa
parecer nao danificada, imperfeicbes microscopicas podem existir e podem reduzir a vida de
servigo da protese.

Uma prétese nunca deve ser reesterilizada ou reutilizada apds contato com sangue ou tecidos do
organismo e deve ser descartada em conformidade com a pratica médica e as leis e normas locais
€ nacionais aplicaveis.

Rastreabilidade

O fabricante mantém documentacgéao interna que garante e define o processo de identificagédo e
manutencao de rastreabilidade desde a aquisicdo das matérias primas, até a obtengao do produto
final e sua distribuicao.

Este controle é realizado através de Numeros de Controle de Lote (LCN) que sao gerados para
cada lote de produto recebido ou fabricado pela Smith & Nephew Mansfield pelo sistema ERP
(Enterprise Resource Planning) ou, no caso da matéria prima, pelo numero de lote do fornecedor
desta.

A rastreabilidade é feita através do niumero de lote do produto atribuido pelo ERP ou numero de
Ordem de Produgado. Esses controlam a construgdo, movimento, testes e servigos/reparos no
produto. Numeros de Lote de controle (LCN) sdo usados para controlar os dispositivos ao longo da
inspecao final, teste, distribuigdo e instalagao.

Todos os registros completos da historia do dispositivo serdo arquivados e mantidos pelo
Departamento da Qualidade, em conformidade com os Registros da Qualidade.
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Com relagao a rastreabilidade pds-distribuicdo, o produto possui dentro da embalagem secundaria,
05 etiquetas de identificacdo contendo nome do produto/modelo, fabricante, n°. de lote, cédigo do
produto e numero de registro da ANVISA. Conforme Resolucdo 1.804 de 09/11/2006 do Conselho
Federal de Medicina, essas etiquetas deverao ser fixadas pelo hospital nos seguintes documentos:

Prontuario do paciente

Laudo que sera entregue para o paciente

Documentacéo fiscal

Registro histérico de distribuigdo (para controle do fornecedor)
Documento controlado pelo cirurgido responsavel

As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios
do paciente) a fixacao da etiqueta de rastreabilidade na folha de descricdo da cirurgia, laudo para o
paciente e sec¢ao do prontuario médico.

O médico devera orientar o paciente a guardar o laudo entregue a ele apds a cirurgia, explicando
que o documento possui uma etiqueta de identificagdo do produto implantado e nimero de registro
do produto. As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente devera reportar ao distribuidor
do produto no Brasil e ao 6rgao sanitario competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
através do site www.anvisa.gov.br.

Especificacoes de Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente controlada (15 a 30°C), em local seco, fresco e ao abrigo da
luz. Nao exponha a solventes organicos, radiagédo ionizante ou luz ultravioleta.

Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser danificados.
Antes da implantagao, estes devem ser verificados quanto a presenca de qualquer defeito. Quando
o implante estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras de assepsia devem ser
observadas.

PRODUTO MEDICO HOSPITALAR DE USO UNICO. NAO REUTILIZAR.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PROIBIDO REPROCESSAR

Termo de Garantia Legal

(de acordo com o Cddigo de Protecédo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de
1990).

A empresa Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da
Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990, vém por meio deste instrumento legal, garantir o direito do
consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos por
ela importados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos
produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar
evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3° do Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as
condi¢des abaixo descritas:

= N&o permitir que pessoas ndo autorizadas e habilitadas realizem o procedimento com o
produto em questao.
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= N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso do produto em quest&o.
= Seguir detalhadamente todas as orienta¢des de uso no Manual de Uso Médico.

Conteudo da Embalagem:

Cada embalagem contém: Uma unidade da Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor, Uma
unidade de Instrugdo de Uso e Cinco unidades de etiquetas de identificagido (rastreabilidade).
Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor 2.9

1 Ancora de sutura absorvivel, 2,9 mm de diametro

1 Dispositivo de insergao

1 ou 2 Fio(s) de sutura n&o absorvivel(is).

1 unidade de Instrucéo de Uso

5 unidades de etiquetas de identificacao (rastreabilidade).

Ancora de Sutura Ortopédica Osteoraptor 2.3

1 Ancora de sutura absorvivel, 2,3 mm de diametro
1 Dispositivo de insergéo

1 Fio de sutura nao absorvivel

1 unidade de Instrucéo de Uso

5 unidades de etiquetas de identificagdo (rastreabilidade).

Obs: No rétulo de cada ancora de sutura consta o tamanho, o tipo e a quantidade de fios de sutura.

Instrugao de Uso
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MODELO DE INSTRUCAO DE USO

ANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA OSTEORAPTOR CURVED

Descrigcao

A Ancora de Sutura Osteoraptor Curved 2.3 é um dispositivo de fixagdo que se destina a permitir a
fixagdo segura dos tecidos moles ao osso. Consiste em uma ancora de sutura absorvivel ligada a
um fio de sutura ndo absorvivel, pré-montada em um dispositivo de insercdo e apresenta as
seguintes caracteristicas:
e Ancora bioabsorvivel estriada fabricada em PLA/HA [poli(L lactideo)/Hidroxiapatita]
o Diametros: 2.3 mm
e Uma sutura n&o absorvivel pré-fixadas
o Pré-carregadas em um dispositivo de inser¢do (haste de ago inoxidavel com cabo em
policarbonato e ABS)
e As suturas pré-carregadas deslizam pela haste do instrumento de insergcdo e sdo mantidas
em posicao por um mecanismo de tensionamento com mola presente na alca.
e Fornecida estéreis, para uso unico.

Ancora

A ancora de Sutura Osteoraptor Curved 2.3 € moldada por injegdo usando uma mistura de acido
poli-L-latico (PLA), um polimero reabsorvivel e hidroxiapatita (HA), uma cerdmica inorganica. O
volume do material por propor¢ao de peso é de 70-80% de PLA e 20-30% de HA. Esse material é
idéntico ao material atualmente usado nos parafusos de interferéncia BIORCI HA da Smith &
Nephew comercializados desde maio de 2001 e licenciados pela BSI Product Services, com o
certificado CE de exame #507065. A absor¢do do implante ocorre tipicamente em trés anos. As
ancoras Osteoraptor Curved sao oferecidas no tamanho de 2.3 mm.

Sutura

A sutura ndo absorvivel € a ULTRABRAID da Smith & Nephew, feita de polietileno de ultra alto
peso molecular (UHMWPE), trancada e nao revestida, tamanho 2. A sutura cumpre as
especificagdes aplicaveis estabelecidas pela United States Pharmacopoeia (U.S.P.) para suturas
cirargicas n&o absorviveis.

Opcoes de fios de sutura nao absorviveis:

e Branco — polietilieno UHMW entrangado, n&o revestido.

e Cobraid Azul - polietileno UHMW com polipropileno monofilamentar entrelacado.

e Cobraid Preta — polietilieno UHMW com nylon monofilamentar entrelagado.

O rétulo de cada ancora de sutura indica o tamanho, o tipo e a quantidade de fios de sutura.

Insertor

O dispositivo de insergcao consiste de uma haste de ago inoxidavel com fenda com uma algca de
Policarbonato e ABS com nervuras. A alga consiste de trés pecas. A pega central, chamada de
anel deslizante, é carregada com uma mola e possui um sulco para manter a sutura firmemente em
posicdo. O anel deslizante apresenta guias que se projetam para fora e permitem ao cirurgiao
segurar e puxar para trds a mola carregada no anel deslizante para liberar a sutura do insertor,
apos a implantagéo da ancora. O anel deslizante é codificado por cor para indicar o tamanho da
ancora. Além da mola carregada no anel deslizante, a alga possui dois posts de sutura integrados
no perfil. O excesso de comprimento da sutura € enrolado ao redor dos posts de sutura para reter
ainda mais a &ncora em posigcao até a entrega.
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Material de Fabricacao:

Componente

Material

Ancora Osteoraptor
Curved 2.3 mm

Poli (L-lactideo)/Hidroxiapatita (mistura 80%/20%)

Sutura ULTRABRAID
(Branca)

Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2

Sutura ULTRABRAID
(Cobraid Azul)

Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2
com monofilamento de polipropileno

Sutura ULTRABRAID
(Cobraid Preta)

Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2
com monofilamento de nylon

Dispositivo de Inser¢ao

Haste de aco inoxidavel com cabo de policarbonato e ABS

Imagens

¥ 4

2,

/

4 4
i F

4

Ancora Ancoras montadas com dispositivo de inser¢do ¢ com o fio de sutura
Modelos:

Referéncia Descricao Quantidade Tipo de Sutura Cor

de Suturas
Ancora de Sutura OSTEORAPTOR Ultrabraid Azul Cobraid
72203290 Curved 2.3mm PLLA/HA 1 n° 2
79203291 Ancora de Sutura OSTEORAPTOR 1 Ultrabraid Preto Cobraid
Curved 2.3mm PLLA/HA n°2

Componentes Ancilares

Nao existem componentes ancilares para esse produto.

Instrumentais

Para a realizagdo de cirurgias, s&0 necessarios 0s seguintes instrumentais: instrumental ndo
articulado cortante (reg. Anvisa: 10178300042), instrumental ndo articulado ndo cortante (reg.
Anvisa 80804050079), instrumental articulado ndo cortante (reg. Anvisa: 80804050100),
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instrumental articulado cortante (reg. Anvisa: 80804050053). Os instrumentais possuem registro na
ANVISA, isto é, ndo fazem parte deste registro e serdo distribuidos separadamente.

Indicacoes

A Ancora de Sutura Osteoraptor Curved 2.3 da Smith & Nephew estdo indicadas para fixacdo de
tecidos moles ao osso nas seguintes situagdes:

Ombro

v' Estabilizagcao capsular
- Reparagao de lesdes de Bankart
- Instabilidade do ombro anterior
- Reparacgao de lesbes SLAP
- Luxacéao capsular ou reconstituicbes capsulo-labrais
Reparacéo de luxacdes acrdmio-claviculares
Reparacdes do musculo deltoide
Reparacoes de rupturas da coifa dos rotadores
Tenodese de biceps

ANENENEN

Contraindicacoes

v" Hipersensibilidade conhecida ao material do implante. Quando se suspeitar de sensibilidade
ao material, é necessario efetuar os testes adequados antes do implante, a fim de se
eliminar a possibilidade de hipersensibilidade.

v'  Patologias do osso, como por exemplo, alteragbes cisticas ou osteopenia grave, que
possam comprometer a fixacdo segura da ancora.

v' Patologias dos tecidos moles a fixar que possam comprometer a fixagdo segura por

suturas.

Superficie 6éssea fragmentada, que possa comprometer a fixagdo segura da ancora.

Problemas fisicos que eliminem ou tendam a eliminar o suporte adequado por ancora ou

que atrasem a cicatrizacao.

AN

Precaucées

v" A venda deste produto esta restrita exclusivamente para médicos ou por indicagdo médica

v' Os perigos associados a reutilizagdo deste dispositivo incluem, mas ndo se limitam a ,
infeccao no doente e/ou fala do dispositivo.

v Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo para se certificar de que ndo se encontra

danificado. Nao utilize um dispositivo danificado.

Nao utilize instrumentos afiados para segurar ou controlar o fio de sutura.

Como ocorre com todas as ancoras de sutura ou técnicas de sutura, a fixacdo

proporcionada deve apenas ser considerara temporaria, até que se dé a ligagao bioldgica

do tecido ao 0sso, € ndo pode suportar pesos ou outros esforgcos sem apoio. A ancora de
sutura e a sutura néo se destinam a proporcionar integridade biomecanica indefinida.

v" A implantagao da ancora de sutura curva Osteoraptor 2.3, requer a preparagao do local de
inser¢do. A pré-perfuragdo com a ponta de broca flexivel adequada da Smith & Nephew,
utilizada em conjunto com os guias curvos da Smith & Nephew, é o método requerido para
a preparagao do local.

v' Certifique-se de que a ancora fica alinhada com o orificio ja efetuado. O alinhamento correto
€ essencial para o éxito da reparacao.

v" O uso de forga excessiva durante a inser¢do pode causar falhas na ancora da sutura ou no
dispositivo de insergao.

v" O osso deve ser adequado, de forma a permitir a correta colocagdo da ancora de sutura.

AN
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v Néo altere o implante ou os instrumentos, caso contrario o desempenho ficara
comprometido.

v" Depois de ser utilizado, este dispositivo pode representar risco biolégico e deve ser
manipulado de acordo com as praticas médicas aceites para descarte de material
contaminado, e as normas em vigor.

Reacoes Adversas

Pode ocorrer quebra de sutura.

Perda de fixagdo ou escape de ancoras de sutura podem ocorrer.
Leve reacéo inflamatdria.

Reacao de corpo estranho.

Infecgao, profunda e superficial.

Reacéo alérgica.

ASENENENENEN

Adverténcias

v" Nao utilize se a embalagem apresentar danos. Nao utilize se a barreira de esterilizagao ou a
embalagem do produto estiverem danificadas.

v O conteldo esta esterilizado, salvo se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. NAO
VOLTE A ESTERILIZAR. Apenas para utilizagdo unica. Elimine qualquer produto aberto
nao utilizado. Nao utilize apds expirado o prazo de validade.

v E de responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirlrgicas

adequadas antes de proceder a utilizagcao deste dispositivo.

Leia as instrugbes na integra antes da utilizagao.

O produto deve ser armazenado na embalagem original selada.

Os guias curvos e obturadores flexiveis para &ncoras de sutura curvas Osteoraptor Curved

2.3 sdo vendidos separadamente e fornecidos sem esterilizagao. Estes instrumentos tém de

ser devidamente limpos e esterilizados antes da utilizagcao.

v'Utilize apenas as pontas de broca flexiveis, os obturadores flexiveis e os guias curvos
indicados para utilizagdo com as ancoras de sutura Osteoraptor Curves 2.3. A utilizagao de
outros instrumentos pode provocar lesbes no paciente, danificar os instrumentos ou
comprometer a fixagao.

v' Para evitar a possivel fragmentagdo do osso, certifique-se de que o local de insergédo da
ancora esta rodeado por reserva 0ssea suficiente.

v E necessario manter o alinhamento do guia ao longo da perfuragdo para garantir a
integridade da ponta da broca.

v" O inicio e a paragem repentinos da ponta da broca no osso poderdo fazer com que a
mesma se quebre.

AANEN

v" Nao tente implantar este dispositivo em outro tecido além de osso.

v" Nao volte a esterilizar ou a utilizar as ancoras, suturas e dispositivos de insergao flexiveis
incluidos na embalagem das ancoras de sutura Osteoraptor Curved 2.3.

v" Alinsergdo incompleta da ancora podera resultar em um mau desempenho.

v Se os locais de inser¢do nado forem preparados com os instrumentos corretos antes da

implantagao, a ancora de sutura podera quebrar.
v' Se o canal de sutura nao ficar devidamente alinhado com a marca de laser no punho do
guia curvo, a ancora de sutura podera partir-se no momento da insergao.
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Instrucoes de Uso

E necessario utilizar instrumentagdo da Smith & Nephew aprovada para preparar o local de
insercdo e manter o alinhamento axial entre o local de insercao e as ancoras de sutura Osteoraptor
Curved 2.3.
Quando utilizar uma ancora de sutura curva Osteoraptor 2.3, utilize um guia curvo, um obturador
flexivel e uma ponta de broca flexivel da Smith & Nephew especificos para a dncora de sutura para
preparar o local de insercéo (vendidos separadamente).
1. Utilizando o guia curvo e o obturador flexivel da Smith & Nephew, coloque a ponta distal
do guia curvo sobre 0 0sso, no local de implantacdo desejado. Retire o obturador.
2. Enquanto segura com firmeza o guia curvo no devido lugar, utilize a ponta de broca
flexivel da Smith & Nephew para preparar o local de insercao:
Nota: Recomenda-se que a perfuragao seja efetuada com um movimento continuo para
preparar o local.
Nota: Quando for atingida a profundidade correta do orificio, o batente de profundidade da
ponta de broca para a ancora de sutura ficara na parte mais baixa da extremidade
proximal do guia curvo.
3. Mantenha o alinhamento enquanto segura o guia curvo imovel e retire a ponta da broca do
local de inser¢éo com a broca a rodar na dire¢géo de avanco.
4. Seguindo uma técnica asséptica habitual, retire a ancora de sutura da embalagem, com o
dispositivo de insercéo ligado.
5. Mantendo com firmeza o guia curvo em posic¢ao, insira a dncora de sutura pré-carregada
com o canal de sutura alinhado com a marca de laser no cabo.do guia curvo.

6. Empurre e/ou bata levemente na extremidade distal do dispositivo de inser¢ao para inserir

a ancora.

A profundidade adequada de inser¢do € conseguida quando o cabo do dispositivo de

insergao ficar em contato com a extremidade proximal do cabo do guia. Desta forma, a

ancora de sutura fica posicionada numa profundidade adequada, abaixo da superficie do

0SSO0.
7. Desmonte a ancora de sutura do dispositivo de insergao:

a) Segure firmemente a haste na palma da mao e puxe os apoios para os dedos
utilizando dois dedos para retrair o mecanismo de tenséo dos do fio de sutura.

b) Mantendo o mecanismo de tensédo na posi¢ao posterior com o apoio para os dedos,
retire lentamente o dispositivo de insercdo do local de insercéao até as pontas do fio
de sutura ficarem visiveis. O fio de sutura ira libertar-se e passara pelo dispositivo de
inser¢do a medida que é retirado.

Em alternativa:

a) Puxe os apoios para os dedos e desenrole o fio de sutura com a méo livre; depois
solte os apoios para dedos.

b)  Retire lentamente o dispositivo de insercao.

c) Enquanto remove o dispositivo de insergéo, segure o fio de sutura abaixo deste
dispositivo, com a mao livre, e verifique se os fios de sutura se libertam do mesmo.

Nota: Um movimento de rotagdo suave para tras e para frente pode ajudar na remogéao do
dispositivo de insergédo da dncora do guia curvo.
Cuidado: Nao utilize instrumentos afiados para segurar ou controlar o fio de sutura.

Elimine o dispositivo de insergéo.
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Embalagem e Etiquetas:

Os componentes s6 devem ser aceitos se recebidos pelo hospital ou cirurgiao com a embalagem
de fabrica e a etiqueta intactas. Se a barreira estéril estiver quebrada, devolva o componente para
a Smith & Nephew do Brasil.

Descarte

Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de gerenciamento de
residuo de servicos de saude, conforme descrito na Resolugdo RDC 306 de 07/12/2004.

Caso ja tenham tido contato com fluidos bioldgicos, devem ser acondicionados em saco branco
leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez
a cada 24 horas e identificados conforme. Devem ser descartados corretamente em local
devidamente licenciado para disposigao final. O descarte correto evitara contaminagado com sangue
ou fluidos corporais.

Em caso de queda do produto n&o reutilizar/reesterilizar.

Nao é permitida a reutilizacdo/reuso do produto. O produto é de uso unico.

Como Abrir a Embalagem Estéril

A Ancora de Sutura Osteoraptor Curved é fornecida em uma bolsa Gnica com tampa de Tyvek e
fechado por termosselagem e, entado esterilizado. Vocé pode abrir a embalagem utilizando uma
técnica asséptica padronizada e coloca-lo no campo estéril.

A bolsa deve ser aberta pelas extremidades. A seguir, com cuidado para ndo contaminar o
conteudo interno, deve-se entregar o produto ao cirurgido sobre a mesa auxiliar em ambiente
estéril.

Manuseio

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar fazer marcas,
arranhar ou derrubar o dispositivo, 0 que pode ocasionar danos internos. Caso isto ocorra, o
implante deve ser descartado. Sempre manuseie o produto com luvas nao-pulverizadas e evite o
contato com objetos duros que possam danificar o produto.

Reutilizacdo

Este produto € somente para uso unico. Uma protese nunca deve ser reutilizada. Embora possa
parecer nao danificada, imperfeicdoes microscépicas podem existir e podem reduzir a vida de
servico da protese.

Uma protese nunca deve ser reesterilizada ou reutilizada apds contato com sangue ou tecidos do
organismo e deve ser descartada em conformidade com a pratica médica e as leis e normas locais
e nacionais aplicaveis.
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Rastreabilidade

O fabricante mantém documentagao interna que garante e define o processo de identificacdo e
manutencao de rastreabilidade desde a aquisicdo das matérias primas, até a obtencado do produto
final e sua distribuicao.

Este controle é realizado através de Numeros de Controle de Lote (LCN) que sédo gerados para
cada lote de produto recebido ou fabricado pela Smith & Nephew Mansfield pelo sistema ERP
(Enterprise Resource Planning) ou, no caso da matéria prima, pelo numero de lote do fornecedor
desta.

A rastreabilidade é feita através do numero de lote do produto atribuido pelo ERP ou numero de
Ordem de Produgado. Esses controlam a construcdo, movimento, testes e servigos/reparos no
produto. Niumero de Lote de Controle (LCN) sao usados para controlar os dispositivos ao longo da
inspecao final, teste distribuicdo e instalacao.

Todos os registros completos da histéria do dispositivo serdo arquivados e mantidos pelo
Departamento da Qualidade, em conformidade com os Registros da Qualidade.

Com relagao a rastreabilidade pds-distribui¢gdo, o produto possui dentro da embalagem secundaria

05 etiquetas de identificagdo contendo nome do produto/modelo, fabricante, n° de lote, cédigo do

produto € numero de registro da ANVISA. Conforme Resolugdo 1.804 de 09/11/2006 do Conselho

Federal de Medicina, essas etiquetas deverao ser fixadas pelo hospital nos seguintes documentos:
e Prontuario do paciente

Laudo que sera entregue para o paciente

Documentacéo fiscal

Registro histérico de distribuigdo (para controle do fornecedor)

Documento controlado pelo cirurgidao responsavel

As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontuarios do paciente) a fixagéo da etiqueta de rastreabilidade na folha de descri¢gdo da cirurgia,
laudo para o paciente e se¢ao do prontuario médico.

O médico devera orientar o paciente a guardar o laudo entregue a ele apds a cirurgia, explicando
que o documento possui uma etiqueta de identificagdo do produto implantado e niumero de registro
do produto. As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente devera reportar ao distribuidor
do produto no Brasil e ao 6rgao sanitario competente, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
através do site www.anvisa.gov.br.

Especificacoes de Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente controlada (15 a 30°C), em local seco, fresco e ao abrigo da
luz. Nao exponha a solventes organicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta.

Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser danificados.
Antes da implantagao, estes devem ser verificados quanto a presenga de qualquer defeito. Quando
o implante estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras de assepsia devem ser
observadas.
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PRODUTO MEDICO HOSPITALAR DE USO UNICO. NAO REUTILIZAR.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PROIBIDO REPROCESSAR

Termo de Garantia Legal
(de acordo com o Cddigo de Protecédo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de
1990).

A empresa Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da
Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990, vém por meio deste instrumento legal, garantir o direito do
consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos por
ela importados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos
produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar
evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3° do Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as
condi¢cdes abaixo descritas:
o Na&o permitir que pessoas nao autorizadas e habilitadas realizem o procedimento com o
produto em questao.
e Na&o permitir o uso indevido bem como o0 mau uso do produto em questao.
e Seguir detalhadamente todas as orientagées de uso no Manual de Uso Médico.

Conteudo da Embalagem:

Cada embalagem contém: Uma unidade da Ancora de Sutura Osteoraptor Curved 2.3 montada no
dispositivo insertor, uma unidade de Instrugdo de Uso e Cinco unidades de etiquetas de
identificagao (rastreabilidade).

Ancora de Sutura Osteoraptor Curved 2.3mm:

1 Ancora de sutura absorvivel 2.3 mm de diametro

1 dispositivo de inserg¢ao

1 fios de sutura nido absorvivel

1 unidade de Instrucéo de Uso

5 unidades de etiquetas de identificagao (rastreabilidade)

Obs: No rétulo de cada ancora de sutura consta o tamanho, o tipo e a quantidade de fios de sutura.
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MODELO DE INSTRUCAO DE USO

ANCORA DE SUTURA TWINFIX ULTRA HA

Descricao

A Ancora de Sutura TwinFix Ultra HA é um dispositivo de fixacdo que se destina a permitir a
fixagcdo segura dos tecidos moles ao osso. Consiste em uma ancora de sutura absorvivel ligada a
duas ou trés suturas ndo absorviveis, pré-montada em um dispositivo de insercdo e apresenta as
seguintes caracteristicas:
e Ancora bioabsorvivel estriada fabricada em PLA/HA [poli(L lactideo)/Hidroxiapatita]
e Diametros: 4.5 mm, 5.5 mm ou 6.5 mm
e Duas ou trés suturas nao absorviveis pré-fixadas
e Pré-carregadas em um dispositivo de inser¢cdo (haste de aco inoxidavel com cabo em
policarbonato e ABS)
o As suturas pré-carregadas deslizam pela haste do instrumento de inser¢cao e sdo mantidas
em posigao por um mecanismo de tensionamento com mola presente na alga
e Fornecida estéreis, para uso unico.

Ancora

A ancora Twinfix Ultra HA é moldada por injecdo usando uma mistura de acido poli-L-latico (PLA),
um polimero reabsorvivel e hidroxiapatita (HA), uma ceramica inorganica. O volume do material por
proporcado de peso é de 70-80% de PLA e 20-30% de HA. Esse material é idéntico ao material
atualmente usado nos parafusos de interferéncia BIORCI HA da Smith & Nephew comercializados
desde maio de 2001 e licenciados pela BSI Product Services, com o certificado CE de exame
#507065. A absorcao do implante ocorre tipicamente em trés anos. As ancoras Twinfix Ultra HA
sao oferecidas em trés tamanhos: 4.5 mm, 5.5 mm ou 6.5 mm.

Sutura

A sutura ndo absorvivel é a ULTRABRAID da Smith & Nephew, feita de polietileno de ultra alto
peso molecular (UHMWPE), trancada e nao revestida, tamanho 2. A sutura cumpre as
especificagbes aplicaveis estabelecidas pela United States Pharmacopoeia (U.S.P.) para suturas
cirdrgicas nao absorviveis.

Opcoes de fios de sutura nao absorviveis:

e Branco — polietilieno UHMW entrangado, n&o revestido.

o Cobraid Azul - polietileno UHMW com polipropileno monofilamentar entrelacado.

e Cobraid Preta — polietileno UHMW com nylon monofilamentar entrelagcado.

O roétulo de cada ancora de sutura indica o tamanho, o tipo e a quantidade de fios de sutura.

Insertor

O dispositivo de insergcado consiste de uma haste de ago inoxidavel com fenda com uma alga de
Policarbonato e ABS com nervuras. A alga consiste de trés pegas. A pega central, chamada de
anel deslizante, é carregada com uma mola e possui um sulco para manter a sutura firmemente em
posicao. O anel deslizante apresenta guias que se projetam para fora e permitem ao cirurgiao
segurar e puxar para tras a mola carregada no anel deslizante para liberar a sutura do insertor,
apos a implantagéo da ancora. O anel deslizante é codificado por cor para indicar o tamanho da
ancora. Além da mola carregada no anel deslizante, a alga possui dois posts de sutura integrados
no perfil. O excesso de comprimento da sutura € enrolado ao redor dos posts de sutura para reter
ainda mais a dncora em posicdo até a entrega.
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Material de Fabricacao:

Componente Material

Ancora Twinfix Ultra HA . . o . o/ Inmo
45,55 6.5mm Poli (L-lactideo)/Hidroxiapatita (mistura 80%/20%)

Sutura ULTRABRAID

Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2

(Branca)

Sutura ULTRABRAID Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2
(Cobraid Azul) com monofilamento de polipropileno

Sutura ULTRABRAID Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) USP 2
(Cobraid Preta) com monofilamento de nylon

Dispositivo de Insergao Haste de aco inoxidavel com cabo de policarbonato e ABS

Imagens

.\ .
» i 3
t'l!. t ‘I‘ .0":

|‘ Q.

-
1\“
Ancora com o fio de sutura Ancora montada, com dispositivo de inser¢io
Modelos:
Referéncia Descri¢ao Quantidade de Tipo de Sutura Cor
Suturas
Ancora de Sutura TWINFIX 2 Ultrabraid Branca/ Azul
72202597 Ultra 4.5mm n° 2 Cobraid
Ancora de Sutura TWINFIX 2 Ultrabraid Branca/ Azul
72202602 Ultra 5.5mm n° 2 Cobraid
3 Ultrabraid Branca/ Azul
Ancora de Sutura TWINFIX n° 2 Cobraid/ Preto
72202603 Ultra 5.5mm Cobraid
Ancora de Sutura TWINFIX 2 Ultrabraid Branca/ Azul
72202608 Ultra 6.5mm n° 2 Cobraid
3 Ultrabraid Branca/ Azul
Ancora de Sutura TWINFIX n° 2 Cobraid/ Preto
72202610 Ultra 6.5mm Cobraid
Ancora de Sutura TWINFIX 2 Ultrabraid Azul Cobraid/
72202624 Ultra 4.5mm n° 2 Preto Cobraid
Ancora de Sutura TWINFIX 2 Ultrabraid Azul Cobraid/
72202626 Ultra 5.5mm n° 2 Preto Cobraid
Ancora de Sutura TWINFIX 2 Ultrabraid Azul Cobraid/
72202631 Ultra 6.5mm n° 2 Preto Cobraid
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Componentes Ancilares:

Nao existem componentes ancilares para esse produto.

Instrumentais:

Para a realizagdo de cirurgias, sdo necessarios 0s seguintes instrumentais: instrumental nao
articulado cortante (reg. Anvisa: 10178300042), instrumental ndo articulado nao cortante (reg.
Anvisa 80804050079), instrumental articulado ndo cortante (reg. Anvisa: 80804050100),
instrumental articulado cortante (reg. Anvisa: 80804050053). Os instrumentais possuem registro na
ANVISA, isto é, ndo fazem parte deste registro e serao distribuidos separadamente.

Indicacoes de Uso:

As Ancoras de Sutura TwinFix Ultra HA destinam-se unicamente a fixacdo de tecido mole ao osso
nas seguintes situagdes:

Ombro

Reparacéao de lesdes de Bankart

Reparacéo de lesbes SLAP

Reparacéo de luxacdes acrdmio-claviculares
Reparacoes de rupturas da coifa dos rotadores
Reconstrucdes capsulolabiais ou do desvio capsular
Tenodese de biceps

Reparacgdes do musculo deltoide

AN N N NN NN

Pé e Tornozelo

Reparagdes do hallux valgus (joanete)
Reparacdes/reconstrucdes de instabilidade lateral ou medial
Reparacdes/reconstrucdes de tendoes

Reconstrucdes da zona central do pé
Reparagdes/reconstrucdes do tendao/ligamento metatarsico

ANANENENEN

Cotovelo
v" Reconstrugdes de ligamentos colaterais cubitais ou radiais
v' Reparagéao de epicondilite lateral
v Fixagao do tendao/ biceps

Joelho

v' Reparagdes extra capsulares:
e Ligamento colateral medial
e Ligamento colateral lateral
¢ Ligamento obliquo posterior

v" Tenodese da banda iliotibial

v" Realinhamento da rétula e reparagdes de tenddes
e Avanco do vasto medial obliquo
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Contraindicacoes

v" Hipersensibilidade conhecida ao material do implante. Quando se suspeitar de sensibilidade
ao material, € necessario efetuar os testes adequados antes do implante, a fim de se
eliminar a possibilidade de sensibilidade.

Procedimentos cirdrgicos que nao os referidos na se¢ao Indica¢des de Uso.

Patologias 6sseas como, por exemplo, alteragbes cisticas ou osteopenia grave, que
possam comprometer a fixacdo segura da ancora.

Patologias dos tecidos moles a fixar que comprometam uma fixagdo segura por sutura.
Superficie éssea fragmentada, que possa comprometer a fixagdo segura da ancora.
Condigbes fisicas que eliminariam, ou tenderiam a eliminar o suporte adequado pela ancora
ou que atrasem a cicatrizagdo como, por exemplo, limitagcdo de fornecimento de sangue,
infeccao, etc.

AN

SNENEN

Precaucoées

v" A venda deste produto esta restrita exclusivamente para médicos, e para seu uso indicado.

v Os perigos associados a reutilizagdo deste dispositivo incluem, mas nido se limitam a
infeccdo no doente e/ou falha do dispositivo.

v Antes da utilizacdo, inspecione o dispositivo para certificar-se de que ndo se encontra
danificado. Nao utilize um dispositivo danificado.

v" Como ocorre com todas as ancoras de sutura ou técnicas de sutura, a fixagéo
proporcionada deve apenas ser considerara temporaria, até que se dé a ligagao bioldgica
do tecido ao 0sso0, € ndo podendo suportar peso ou outros esforgcos sem apoio. A ancora de
sutura e o fio de sutura ndo estdo indicados para fornecer uma integridade biomecéanica
indefinida.

v 0O uso de forgca excessiva durante a inser¢do pode causar falhas na ancora da sutura ou no
dispositivo de insercdo. Deve utilizar-se uma técnica AO de dois dedos para inserir a
ancora.

v' O osso deve ser adequado, de forma a permitir a correta colocagdo da ancora de sutura.

v" Nao altere o implante nem os instrumentos, caso contrario o desempenho pode ficar
comprometido.

v" Nao utilize instrumentos afiados para orientar ou controlar o fio de sutura.

v' Apos a utilizagdo, este dispositivo podera representar um perigo bioldgico, pelo que devera

ser manuseado em conformidade com a pratica médica aceita e as leis locais e nacionais
aplicaveis.

Reacoes Adversas

v' Leve reagao inflamatdria.

v" Reagéo a corpos estranhos.

v"Infecgao, tanto superficial como profunda

v" Reacéo alérgica.
Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente devera reportar ao distribuidor
do produto no Brasil e ao 6rgao sanitario competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
através do site www.anvisa.gov.br.

Adverténcias

v" Na&o utilize se a embalagem apresentar danos.
v" Nao utilize se a barreira de esterilizagdo ou a embalagem do produto estiverem danificadas.
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v Os conteudos s&@o estéreis salvo se a embalagem estiver violada ou danificada. NAO

REESTERILIZAR. Apenas para uma unica utilizagdo. Descartar qualquer produto aberto ou

nao utilizado. Nao usar apds a data de validade.

E de responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas

adequadas antes de proceder com a utilizagdo do dispositivo.

Ler estas instrugées completamente antes do uso.

O produto deve ser armazenado na embalagem original selada.

A insercao incompleta da ancora pode resultar em um mau desempenho.

Se os locais de insercdo nao forem preparados com o instrumental adequado antes da

implantagao, a ancora de sutura podera quebrar-se.

A utilizacdo da ancora de sutura TWINFIX Ultra HA de 6,5 mm em osso duro nao é

recomendada. A ancora de sutura TWINFIX Ultra HA de 6,5 mm foi testada em blocos de

osso de 480/240 kg por metro cubico. A ancora de 6,5 mm ndo é recomendada para

utilizagdo em casos de densidade 6ssea superior a 480/240 kg por metro cubico.

v Nao tentar implantar este mecanismo dentro de placas de crescimento da cartilagem
epifiseal ou outro tecido além do ésseo.

v" Nao reesterilizar ou reutilizar as ancoras, suturas ou dispositivos de insergao.

AN NE N NN

<\

Instrucoes de Uso

8. Retire da embalagem, com uma técnica asséptica habitual, a Ancora de Sutura Twinfix
Ultra HA.
9. Utilize o furador-dilatador apropriado da Smith & Nephew para preparar o local de
insercao.
Notas:
o Os furadores-dilatadores reutilizaveis especificos da Smith & Nephew para o tamanho
da ancora de sutura sao vendidos separadamente.
e Quando é necessario um orificio de maiores dimensbes, como acontece no caso de
osso duro, utilize uma broca para criar um orificio piloto para a ancora e, de seguida,
insira o furador-dilatador para melhor preparar o osso para a ancora.

Para utilizacao geral Para criar um orificio piloto
Ancora de sutura N° de ref. 72202633, N° de ref. 72202116, Broca,
TWINFIX Ultra HA de Furador dilatador de 4,5 | ponta plana de 3,5 mm
4.5 mm
Ancora de sutura N° de ref. 72201707, Broca,
TWINFIX Ultra HA de N° de ref. 72202634, ponta plana de 4,5 mm
5,5 mm Furador dilatador de
Ancora de sutura 5,5/6,5 N° de ref. 72201708, Broca,
TWINFIX Ultra HA de ponta plana de 5,5 mm
6,5 mm

Adverténcia: A utilizacido da ancora de sutura Twinfix Ultra HA de 6,5 mm em osso duro nao é
recomendada. A ancora de sutura Twinfix Ultra HA de 6,5 mm foi testada em blocos de osso de
480/420 kg por metro cubico. A ancora de 6,5 mm n&o é recomendada para utilizacdo em casos de
densidade 6ssea superior a 480/240 kg por metro cubico.

e Bata levemente na parte superior do punho do furador-dilatador até as roscas
alcancarem a superficie do osso. Rode o dispositivo para a direita para ficar totalmente
inserido no osso até a marca a laser estar ao nivel da superficie éssea.

e Para perfurar, coloque a ponta distal da broca recomendada sobre a superficie 6ssea,
no local de implantagdo desejado. Avance a broca até a marca gravada na ponta de
broca chegar a superficie éssea.

10. Remova o furador-dilatador do local de inser¢éo rodando-o para a esquerda.
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11. Estabeleca o alinhamento axial da ancora de sutura com o furo ja efetuado. Durante a
estabilizacdo do local de insergao, utilize uma técnica AO de dois dedos no dispositivo de
insercdo para rodar a ancora para a direita no local. Continue a rodar a ancora até obter a
colocacgao pretendida através de inspecao visual.

Notas:
¢ Alinha indicadora horizontal na ponta do dispositivo de insergao identifica o topo da ancora.
A introducédo do dispositivo no topo da linha horizontal coloca a ancora cerca de 1 mm
abaixo da superficie do osso.
¢ As linhas axiais no dispositivo de insercéo indicam a orientagao da sutura dentro da &ncora.
Cuidado: O uso de forca excessiva durante a insercdo pode causar falhas na ancora de sutura ou
no dispositivo de inser¢do. Deve utilizar-se uma técnica AO de dois dedos para inserir a ancora.
Se for necessaria mais torgao para introduzir a ancora, pare e certifique-se de que o tamanho e
profundidade do orificio sdo os corretos para as condicdes 6sseas encontradas. Pode ser
necessario reduzir o tamanho da ancora ou aumentar o tamanho do orificio para alcangar a melhor
forca de insercdo. E de responsabilidade do cirurgido determinar a condicdo 6ssea do doente,
preparando de maneira apropriada o local de insergéo, e determinar a adequacgao do implante para
o procedimento.

12. Separe a ancora de sutura do dispositivo de insercao:

e Segure bem o punho na palma e, com dois dedos, recue os apoios para dedos para
retrair o mecanismo de tensionamento de fio de sutura.

e Mantendo o mecanismo de tensionamento na posigdo posterior com os apoios para
dedos, retire o dispositivo de inser¢ao do local de inser¢cao devagar até as pontas do fio
de sutura serem visiveis. O fio de sutura solta-se e é passado através do dispositivo de
insercdo a medida que é removido.

Em alternativa:
e Puxe os apoios para dedos para tras e desenrole o fio de sutura com a méao livre.
o Retire lentamente o dispositivo de insercéo.
¢ Enquanto remove o dispositivo de insergéo, segure no fio de sutura abaixo deste dispositivo
com a mao livre e verifique se os fios de sutura se libertam do dispositivo de insercao.
CUIDADO: Nao utilize instrumentos afiados para controlar ou lidar com o fio de sutura.

13. Elimine o dispositivo de inser¢io.

14. Se for necessario remover a ancora do local do implante, engrene novamente a cabecga da
ancora completamente com o dispositivo de inser¢cdo e rode a ancora da direita para a
esquerda. Se o fio de sutura ainda estiver ligado, este pode ser puxado através do
dispositivo de insercao utilizando um passador de sutura. Isto ira fornecer contraforca na
ancora.

Embalagem e Etiquetas:

Os componentes s6 devem ser aceitos se recebidos pelo hospital ou cirurgido com a embalagem
de fabrica e a etiqueta intactas. Se a barreira estéril estiver quebrada, devolva o componente para
a Smith & Nephew do Brasil.

Descarte

Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de gerenciamento de
residuo de servigos de saude, conforme descrito na Resolugdo RDC 306 de 07/12/2004.

Caso ja tenham tido contato com fluidos bioldgicos, devem ser acondicionados em saco branco
leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez
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a cada 24 horas e identificados conforme. Devem ser descartados corretamente em local
devidamente licenciado para disposigao final. O descarte correto evitara contaminagdo com sangue
ou fluidos corporais.

Em caso de queda do produto nao reutilizar/reesterilizar.

Nao é permitida a reutilizacdo/reuso do produto. O produto € de uso unico.

Como Abrir a Embalagem Estéril

A Ancora de Sutura Twinfix Ultra HA é fornecida em uma bolsa Unica com tampa de Tyvek e
fechado por termosselagem e, entédo esterilizado. Vocé pode abrir a embalagem utilizando uma
técnica asséptica padronizada e coloca-lo no campo estéril.

A bolsa deve ser aberta pelas extremidades. A seguir, com cuidado para n&o contaminar o
conteudo interno, deve-se entregar o produto ao cirurgido sobre a mesa auxiliar em ambiente
estéril.

Manuseio

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar fazer marcas,
arranhar ou derrubar o dispositivo, o0 que pode ocasionar danos internos. Caso isto ocorra, o
implante deve ser descartado. Sempre manuseie o produto com luvas ndo-pulverizadas e evite o
contato com objetos duros que possam danificar o produto.

Reutilizacao

Este produto é somente para uso uUnico. Uma protese nunca deve ser reutilizada. Embora possa
parecer nao danificada, imperfeicdoes microscépicas podem existir e podem reduzir a vida de
servigo da prétese.

Uma protese nunca deve ser reesterilizada ou reutilizada apds contato com sangue ou tecidos do

organismo e deve ser descartada em conformidade com a pratica médica e as leis e normas locais
e nacionais aplicaveis.

Rastreabilidade

O fabricante mantém documentagéo interna que garante e define o processo de identificagdo e
manutencao de rastreabilidade desde a aquisicdo das matérias primas, até a obteng¢ao do produto
final e sua distribuicao.

Este controle é realizado através de Numeros de Controle de Lote (LCN) que sédo gerados para
cada lote de produto recebido ou fabricado pela Smith & Nephew Mansfield pelo sistema ERP
(Enterprise Resource Planning) ou, no caso da matéria prima, pelo numero de lote do fornecedor
desta.

A rastreabilidade é feita através do nimero de lote do produto atribuido pelo ERP ou numero de
Ordem de Produgado. Esses controlam a construgdo, movimento, testes e servigos/reparos no
produto. Numero de Lote de Controle (LCN) s&o usados para controlar os dispositivos ao longo da
inspecao final, teste distribui¢do e instalagao.

Todos os registros completos da historia do dispositivo serdo arquivados e mantidos pelo
Departamento da Qualidade, em conformidade com os Registros da Qualidade.
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Com relagao a rastreabilidade pds-distribuigdo, o produto possui dentro da embalagem secundaria

05 etiquetas de identificagdo contendo nome do produto/modelo, fabricante, n® de lote, cédigo do

produto e numero de registro da ANVISA. Conforme Resolugdo 1.804 de 09/11/2006 do Conselho

Federal de Medicina, essas etiquetas deverao ser fixadas pelo hospital nos seguintes documentos:
e Prontuario do paciente

Laudo que sera entregue para o paciente

Documentacéo fiscal

Registro histérico de distribuicdo (para controle do fornecedor)

Documento controlado pelo cirurgiao responsavel

As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontuarios do paciente) a fixagdo da etiqueta de rastreabilidade na folha de descrigdo da cirurgia,
laudo para o paciente e se¢ao do prontuario médico.

O médico devera orientar o paciente a guardar o laudo entregue a ele apds a cirurgia, explicando
que o documento possui uma etiqueta de identificagdo do produto implantado e nimero de registro
do produto. As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente devera reportar ao distribuidor
do produto no Brasil e ao 6rgao sanitario competente, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
através do site www.anvisa.gov.br.

Especificacoes de Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente controlada (15 a 30°C), em local seco, fresco e ao abrigo da
luz. N&o exponha a solventes organicos, radiac&o ionizante ou luz ultravioleta.

Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser danificados.
Antes da implantacao, estes devem ser verificados quanto a presenca de qualquer defeito. Quando
o implante estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras de assepsia devem ser
observadas.

PRODUTO MEDICO HOSPITALAR DE USO UNICO. NAO REUTILIZAR.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PROIBIDO REPROCESSAR

Termo de Garantia Legal

(de acordo com o Cddigo de Protegcédo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de
1990).

A empresa Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da
Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990, vém por meio deste instrumento legal, garantir o direito do
consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacao de todos os produtos por
ela importados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos
produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar
evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3° do Art. 26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as
condi¢cdes abaixo descritas:

Instrugao de Uso


http://www.anvisa.gov.br/

We are -
Pagina 27

o Na&o permitir que pessoas n&o autorizadas e habilitadas realizem o procedimento com o
produto em questio.

e N3ao permitir o uso indevido bem como o0 mau uso do produto em questao.

e Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso no Manual de Uso Médico.

Conteudo da Embalagem:

Cada embalagem contém: Uma unidade da Ancora de Sutura Twinfix Ultra HA montada no
dispositivo insertor, uma unidade de Instrucdo de Uso e Cinco unidades de etiquetas de
identificacao (rastreabilidade).

Ancora de Sutura TWINFIX Ultra HA 4.5mm:

1 Ancora de sutura absorvivel 4.5 mm de diametro

1 dispositivo de insergao

2 fios de sutura nao absorviveis

1 unidade de Instrucéo de Uso

5 unidades de etiquetas de identificagao (rastreabilidade)

Ancora de Sutura TWINFIX Ultra HA 5.5mm:

1 Ancora de sutura absorvivel 5.5 mm de diametro

1 dispositivo de insergéo

2 ou 3 fios de sutura nao absorviveis

1 unidade de Instrucéo de Uso

5 unidades de etiquetas de identificagdo (rastreabilidade)

Ancora de Sutura TWINFIX Ultra HA 6.5mm:

1 Ancora de sutura absorvivel 6.5 mm de diametro

1 dispositivo de insergéo

2 ou 3 fios de sutura ndo absorviveis

1 unidade de Instrucio de Uso

5 unidades de etiquetas de identificagéo (rastreabilidade)

Obs: No rétulo de cada ancora de sutura consta o tamanho, o tipo e a quantidade de fios de sutura.

Registro ANVISA n°: 80804050045
Responsavel Técnica: Daniela Koniossi Hirata — CRF/SP 84321

Fabricante Legal:

Smith & Nephew, Inc. - Endoscopy Division
150 Minuteman Road

Andover, MA 01810

Estados Unidos

Locais de Fabricacgao:

Smith & Nephew, Inc. - Endoscopy Division
130 Forbes Blvd.

Mansfield — MA 02048

Estados Unidos da Ameérica

ArthroCare Corporation
B32.1, St2, Zona Franca Coyol, Coyol
Costa Rica 20101
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Distribuido por:

Smith & Nephew, Inc. - Endoscopy Division
150 Minuteman Road

Andover, MA 01810

Estados Unidos

Smith & Nephew, Inc.

3303 East Holmes Road

Memphis, TN 38118

Estados Unidos

Importado/Distribuido no Brasil por:

SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Av. do Café, 277 - Vila Guarani 4° Andar, Conj 404, Torre B

Cep: 04311-000 - Sao Paulo/SP

CNPJ: 13.656.820/0001-88

Sac.brasil@smith-nephew.com
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