We are

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

Parafuso de Interferéncia Absorvivel
DESCRICAO

A familia de Parafuso de Interferéncia Absorvivel
oferece uma solucdo multifuncional para a fixacdo do
enxerto.  Apresentando 0os mesmos beneficios,
versatilidade, durabilidade e seguranca de materiais, os
Parafusos de Interferéncia Absorviveis sao fabricados com
Poli-L-Idtico (PLLA) e Hidroxiapatita (HA). Com um médulo
semelhante ao do osso cortical, apresenta uma
combinacdo ideal de forca, rigidez e tenacidade,
juntamente com a biocompatibilidade. Os parafusos
oferecem a reversibilidade de um parafuso absorvivel e caracteristicas radiolucentes inerentes ao material
gue vem ganhando confianca e aceitacdo na comunidade médica durante 10 anos.

O Parafuso de Interferéncia Absorvivel da Smith & Nephew é um parafuso que se destina para a
fixacdo de enxertos osso-tenddo-osso ou enxertos de tecido mole durante procedimentos de reconstrucao
do ligamento cruzado anterior/posterior (LCA/LCP). O parafuso é projetado para manter a forca estavel até
a cura. A absor¢do do polimero ocorre tipicamente em trés anos. O parafuso é fornecido estéril e estd
indicado para utilizagdo Unica. A linha de Parafuso de Interferéncia Absorvivel oferece maior durabilidade,
ampla gama de tamanho e as ferramentas certas para facil inserg¢ao.

A linha de Parafuso de Interferéncia Absorvivel oferece maior durabilidade, ampla gama de tamanho
e as ferramentas certas para facil insergao.

O Parafuso de Interferéncia Ndo Absorvivel Peek possui o seguinte modelo de apresentac¢do, sendo
eles:

v'  Biosure HA

Todos os Parafusos de Interferéncia
Absorviveis e guias sdo projetados para reduzir
quebras do parafuso, otimizando a distribuicdo de
tensdo e de transferéncia de forca. Tanto o
parafuso, bem como o guia foram alongados, de
modo que o guia é introduzido em todo o caminho
até a ponta. O desenho Unico do parafuso também
disp6e de um corpo afunilado para facilitar a
insercdo, e uma espessura de parede consistente
para maior durabilidade.

COMPOSICAO
Os Parafusos de Interferéncia Absorvivel sdo fabricados em Poli-L-Idtico (PLLA)/ Hidroxiapatita (HA).

A composicdo particular de Hidroxiapatita (HA) é uma forma cristalina de uma familia maior dos
fosfatos de célcio. A ceramica de fosfato de calcio, talvez seja a substancia sintética mais biocompativel para
uso na reparagao de tecidos duro e tem cerca de 15 anos de histdria clinica. O Poli-L-Ldtico (PLLA) é um
polimero absorvivel constituido pelo composto natural o acido latico, e tem uma longa histdria de uso clinico
em dispositivos cirdrgicos implantados.
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MECANISMO DE ACAO

Quando os tenddes, ligamentos e tecidos moles sofrem ruptura, a preferéncia cirdrgica é reparar ou
reconstruir, para restaurar sua funcao normal. Isto acontece através da perfuracao de furos, com ou sem o
uso de uma guia de perfuracao, dentro do osso em que o enxerto esta sendo fixado. Uma bifurcacdo no
tend3do é usada para manipular o ligamento de tenddo ou tecido mole nos orificios perfurados. A tensdo
adequada é obtida através da manipulacdo da extremidade de tecido do enxerto pré-suturada. A bifurcacao
no tendao pode agora ser removida. Em alguns procedimentos, um pino tenddao pode ser necessario para
manter o enxerto no lugar.

O parafuso canulado é entao deslizado sobre o pino de tend3o ou diretamente no orificio onde nao é
necessario um pino de tenddao. Um condutor é entdo usado para apertar o parafuso de interferéncia até a
profundidade apropriada, a fim de proteger adequadamente o enxerto.

INSTRUMENTAIS

Os instrumentais para uso com o Parafuso de Interferéncia Absorvivel vendido separadamente, ndo
fardo parte deste registro, terdo seu registro a parte.

Os instrumentais mencionados a seguir possuem registro a parte na ANVISA, isto é, ndo fazem parte
deste registro. Os instrumentais serdo distribuidos separadamente. Podem ser utilizados durante o
procedimento.

Modelo N2 de Registro
Instrumental ndo Articulado Cortante Smith&Nephew 10178300042
Instrumental ndo Articulado ndo Cortante Smith&Nephew 80804050079
Instrumental Articulado ndo Cortante Smith&Nephew 80804050100
Instrumental Articulado Cortante Smith&Nephew 80804050053

APRESENTACAO DO PRODUTO

Os Parafusos de Interferéncia Absorvivel estdo disponiveis nas seguintes apresentacgdes:

Referéncia Descrigao Diametro X Comprimento

72201768

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

6mm x 20mm

72201769

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

6mm x 25mm

72201770

Parafuso de Interferéncia Biosure HA, Rosca Reversa

6mm x 25mm

72201771

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

7mm x 20mm

72201772

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

7mm X 25mm

72201773

Parafuso de Interferéncia Biosure HA, Rosca Reversa

7mm x 25mm

72201774

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

7mm x 30mm

72201775

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

8mm x 20mm

72201776

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

8mm x 25mm

72201777

Parafuso de Interferéncia Biosure HA, Rosca Reversa

8mm x 25mm

72201778

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

8mm x 30mm

72201779

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

8mm x 35mm

72201780

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

9mm x 20mm

72201781

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

9mm X 25mm

72201782

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

9mm x 30mm

72201783

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

9mm x 35mm
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72201784

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

10mm x 20mm

72201785

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

10mm x 25mm

72201786

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

10mm x 30mm

72201787

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

10mm x 35mm

72201788

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

11mm x 25mm

72201789

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

11mm x 30mm

72201790

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

11mm x 35mm

72201791

Parafuso de Interferéncia Biosure HA

12mm x 35mm

Conteudo

e 01 unidade do Parafuso de Interferéncia Absorvivel.

e 01 Manual de Instrucdo de Uso
e 05 Etiguetas de Rastreabilidade

Consulte o rétulo individual do parafuso de interferéncia para verificar o didmetro e o comprimento

do parafuso.

INDICAGAO DE USO

O Parafuso de Interferéncia Absorvivel esta indicado para a fixacdo de enxertos osso-tendao-osso ou
enxertos de tecido mole durante procedimentos de reconstru¢do do ligamento cruzado anterior/posterior

(LCA/LCP).

CONTRAINDICACOES

e Hipersensibilidade conhecida ao material do implante. Quando se suspeitar de sensibilidade ao
material, é necessdrio efetuar os testes adequados antes do implante, a fim de se eliminar a

possibilidade de sensibilidade.

e Presenca de infecgdo.

e Condicbes que limitariam a capacidade ou vontade do doente de restringir as atividades ou de seguir

as instrugbes durante o periodo de cicatrizagdo.

e As contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser ponderadas em funcdo da

avaliagdo completa do doente.

ADVERTENCIA

e Nao utilize se a embalagem apresentar danos.

e N3o utilize se a barreira de esterilizacdo ou a embalagem do produto estiverem danificadas.

e O conteudo esta esterilizado, salvo se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

e NAO VOLTE A ESTERILIZAR. Apenas para uso Unico. Elimine qualquer produto aberto ndo utilizado.
N3ao utilize depois de expirado o prazo de validade.
e E de responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas adequadas antes de

proceder a utilizacdo deste dispositivo.

e Leia estas instrugGes na integra antes da utilizagao.
e A utilizagdo em patologias dsseas, como tumores, osteoporose grave e imaturidade do esqueleto,

pode comprometer a capacidade para fixacdo ou ancoragem seguras do dispositivo.
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PRECAUCOES

e Os perigos associados a reutilizacdo deste dispositivo incluem, mas nao se limitam a infeccdo no
doente e ou avaria do dispositivo.

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

e Os cuidados pds-operatdrios sdo importantes. O doente deve ser instruido acerca das limitacdes do
implante e deve ser avisado de que ndo pode suportar pesos nem submeter o dispositivo a esforcos
antes da cicatrizagao segura do osso.

e Apds 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.

REAGOES ADVERSAS

e As complicacdes observadas em qualquer método de fixacdo interna incluem falha na recuperacao
da extensdo ou flexdo total, complicacdes patelofemorais, complicacGes de fixacdo, irritacdo
produzida pelas ferragens, invasdo do enxerto e antrofibrose. Pode também ocorrer a migracdo do
Parafuso de Interferéncia Absorvivel.

e Embora raramente possa surgir uma hipersensibilidade ao material do implante.

e Pode ocorrer uma infecgdo superficial e ou profunda, o que pode resultar na falha da fixagao.

e A semelhanca do que acontece com qualquer implante bioabsorvivel, existe a possiblidade de uma
resposta inflamatdria durante o periodo de degradacdo do dispositivo.

INSTRUGOES DE USO

Como abrir a embalagem

O Parafuso de Interferéncia Absorvivel é embalado em envelope Tyvek e fechado por termosselagem
e, entdo esterilizado com Oxido de Etileno. Gracas a embalagem dupla, o recipiente interno fica estéril
também no seu lado externo. Vocé pode remové-lo usando uma técnica asséptica padronizada e coloca-lo
no campo estéril.

CUIDADO!

O recipiente interno ndo pode entrar em contato com pessoas que ndo tenham feito assepsia das
m3dos ou luvas, nem com instrumentos ndo estéreis.

Na zona estéril, abra o envelope primario o qual contém o produto estéril.

Sobre o eixo de insercdo e da ancora existe uma ponta protetora com a finalidade de proteger a
integridade do produto. Retire a protecao antes de utilizar o produto.

Instrucoes de utilizacdo

Nota: Os cirurgides devem realizar uma avaliacdo profissional com base na indicacdo, na técnica
cirargica e no histdrico do paciente para selecionar o tamanho do parafuso adequado e determinar o
tamanho do tunel.

1. Prepare os tuneis tibial e femoral de acordo com a técnica cirurgica aceita.

Parafuso de Interferéncia Ndo Absorvivel Peek 4
Modelo de Instru¢8es de Uso



>+ We are smith&nephew

3. Escolha um Parafuso de Interferéncia Absorvivel do tamanho apropriado.
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4. Introduza um fio-guia de 1,2 mm entre o enxerto e a parede do tunel.

5. Erecomendavel utilizar uma puncdo para enxertos osso-tend30-0sso.

6. Utilize uma puncdo de tamanho apropriado para pré-perfurar o local de insercdo antes de parafusar
a insergao.

7. Quando é encontrado osso duro, aconselha-se a utilizagdo de uma puncdo 1 mm maior do que o
tamanho do parafuso utilizado.

8. Fixe o parafuso na chave de parafusos. A ponta da chave de parafusos tem varias linhas gravadas a
laser que correspondem a diferentes tamanhos de parafuso. Certifique-se de que o parafuso esta
bem assentado na ponta da chave verificando se a base do parafuso esta alinhada com a linha
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gravada a laser adequada ao tamanho do parafuso em utilizacdo. Passe o parafuso e a chave sobre o
fio-guia de modo que figuem na posicdo correta.

9. Aplicando tensdo sobre o enxerto, coloque o parafuso até que se encontre firmemente fixado entre
o tunel e o enxerto.

EMBALAGEM

Os componentes somente devem ser aceitos e recebidos pelo hospital ou cirurgido se a embalagem
de fabrica e as etiquetas estiverem intactas.

No caso de implantes fornecidos esterilizados, caso a barreira esterilizada esteja danificada, devolva
o componente a Smith & Nephew, Inc.

Cada embalagem contém: Uma unidade do Parafuso de Interferéncia Absorvivel, Uma unidade de
Instrucdo de Uso e Cinco unidades de etiquetas de identificacdo (rastreabilidade).

Sdo embaladas individualmente em duplo envelope de Tyvek/ Mylar, fechado por termosselagem,
em seguida acondicionado em caixa de papel cartdo, juntamente com as instrucGes de uso.

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Armazene em temperatura ambiente controlada (15 a 302C), em local seco, fresco e ao abrigo da luz.
N3o exponha a solventes organicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta.

Para garantir a durabilidade, desempenho e seguranga desses componentes, utilizar a embalagem
original para armazenamento ou transporte.
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CUIDADOS COM O TRANSPORTE

O produto deve ser transportado em temperatura ambiente controlada (15 a 302C), em local seco,
fresco e ao abrigo da luz. Ndo exposto a solventes organicos, radiacdo ionizante ou luz ultravioleta. O
transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem original.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos sdo esterilizados por Oxido de Etileno, seguindo os padrdes de qualidade 1SO 13485;
ANSI/AAMI/ISO 11135 e ANSI/AAMI/ISO 10993-7:2008.

DESCARTE

e (Caso necessario o descarte do produto deve ser descartado em ambiente adequado no ambiente
hospitalar e apds acondicionamento deve ser incinerado, conforme o regulamento técnico de
gerenciamento de residuo de servicos de satde, descrito na Resolugdo RDC 306 de 07/12/2004.

e O descarte correto do produto altamente infectante evitard contamina¢do com sangue ou fluidos
corporais.

e Em caso de queda do produto n3o reutilizar/reesterilizar. O produto deve ser descartado/inutilizado
conforme Resolucdo RDC 306 de 07/12/2004.

e Conforme RDC 206 de 11/08/2006, produtos implantaveis de qualquer natureza sdo de
REPROCESSAMENTO PROIBIDO, portanto, ndo é permitida a reutilizacdo/reuso do produto. O
produto é de uso unico.

e No final da vida atil dos componentes do Parafuso de Interferéncia Absorvivel, o descarte sera
efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC no. 306/2004 de 07 de
dezembro de 2004, publicada no Diario Oficial da Unido de 10 de dezembro de 2004, que dispse
sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como em
conformidade com as Legislagdes complementares que foram publicadas a partir da referida data.

VERIFICACAO DA INTEGRIDADE DOS COMPONENTES

Antes de qualquer uso é necessario verificar se a embalagem completa ou se cada componente
individual estd integro. Produtos com embalagem danificada ndo devem ser utilizados, e devem ser
devolvidos para a Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos LTDA.

VALIDADE

O Parafuso de Interferéncia Absorvivel é identificado prazo de validade de cinco anos, se observadas
as condi¢Ges de armazenagem e transporte adequadamente. Foram avaliados os efeitos de degradacdo
forca do material e os niveis residuais de 6xido de etileno. A estabilidade da forca do material foi avaliada
ap6s envelhecimento acelerado e foi determinado o periodo de validade de cinco anos para o
envelhecimento "tempo real". Depois de implantado seu prazo de validade é indeterminado.

RASTREABILIDADE

O fabricante mantém documentacdo interna que garante e define o processo de identificacdo e
manutencdo de rastreabilidade desde as matérias primas, producdo e produto final e sua distribuicdo.

Este controle é realizado através de Numeros de Controle de Lote (LCN) que sdo 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 nimero de lote do fornecedor desta.
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A rastreabilidade é feita através do nimero de lote do produto pronto do fornecedor, nimero de
lote atribuido pelo ERP ou nimero de Ordem de Producdo. Esses controlam a construcdo, movimento, testes
e servicos/reparos no produto. NiUmeros de Lote de controle (LCN) sdo usados para controlar os dispositivos
ao longo da inspecao final, teste, distribuicdo e instalacao.

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

Com relagao a rastreabilidade pds-distribuicdo, o produto possui dentro da embalagem secundaria,
05 etiquetas de identificacdo contendo nome e modelo do produto, cddigo de referéncia, lote, validade,
nome do fabricante e nome do importador. 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

e Laudo que serd entregue para o paciente

e Documentacao fiscal

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

As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

O médico devera orientar o paciente a guardar o laudo entregue a ele apéds a cirurgia, explicando
qgue o documento possui uma etiqueta de identificacdo 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 érgdo sanitario competente, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, através do
site www.anvisa.gov.br.

TERMO DE GARANTIA LEGAL

(De acordo com o Cédigo de Protecdo 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 Pardgrafo 32 do Art. 26 da Lei 8.078.

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

e Nao permitir que pessoas nao autorizadas e habilitadas realizem o procedimento com o produto em
guestao.

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

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

Simbolo Referéncia

A Consultar e Observar Instrugdes de Uso

Produto estéril por Oxido de Etileno

Numero de Catalogo

REF
g Valido até

Lot | Numero do Lote

Produto de uso Unico

Temperatura de Transporte e Armazenamento

&only Somente para uso médico hospitalar

" | Local de fabricacdo

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR. ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
USO UNICO. NAO UTILIZAR O PRODUTO CASO A EMBALAGEM ESTEJA PREVIAMENTE ABERTA OU
DANIFICADA. PROIBIDO REPROCESSAR.

Outras Informacoes

Para obter mais informagdes sobre este produto, contate o representante autorizado da Smith &
Nephew.

A instrucdes de uso podera ser obtida através do site www.smith-nephew.com/brasil ou o formato
impresso podera ser solicitado sem custo adicional a Smith & Nephew através do e-mail:
sac.brasil@smith-nephew.com.

Verifique a correlagao da versdao das instrucoes de uso obtidas e versio mencionada na rotulagem do
produto adquirido.

Registro ANVISA n°: 80804050173
Responsavel Técnica: Andrea Rodrigues de Mello Santos CRF/SP: 49959
SAC: sac.brasil@smith-nephew.com

Lote n° / Data de Esteriliza¢do / Data de Vencimento: Vide rétulo

FABRICANTE LEGAL:
Smith & Nephew, Inc., Endoscopy Division,
150 Minuteman Road
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Andover, MA 01810 USA

LOCAIS DE FABRICACAO

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

Andover, MA 01810 USA

Smith & Nephew Endoscopy
130 Forbes Blvd.
Mansfield, MA 02048

DISTRIBUICAO:

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

Andover, MA 01810 USA

Smith & Nephew Endoscopy
130 Forbes Blvd.
Mansfield, MA 02048

Smith & Nephew, Inc.
3303 East Holmes Road - Memphis - Tennessee - 38188
Estados Unidos da América

IMPORTADO/DISTRIBUI'DO NO BRASIL POR:

SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Avenida Presidente Tancredo Neves, 272

Jardim Floresta - Vargem Grande Paulista/SP

CEP: 06730-000

Tel.: 11 2093-0723  Fax: 11 2093-0723

CNPJ: 13.656.820/0001-88

SAC: sac.brasil@smith-nephew.com

(®) Marcas Registradas de Smith & Nephew
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