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SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
INSTRUCOES DE USO

ANCORA TI SINFIX®
REGISTRO ANVISA N. °: 80739420017

Ancora e sutura montada em dispositivo insersor - Ancora de Titanio
Produto implantavel de Uso Unico. Esterilizado por Oxido de Etileno — ESTERIL
Apo0s a abertura da embalagem, o conteido ndo utilizado deve ser descartado, mesmo que

ndo tenha entrado em contato com o paciente.

ATENCAO: E imprescindivel a leitura deste manual antes da utilizacdo do Produto.
A utilizacio de ANCORAS TI SINFIX® deve ser realizada somente por Cirurgides
Ortopédicos habilitados, com treinamento especifico nos procedimentos ortopédicos que
utilizam os Modelos Comerciais de ANCORAS TI SINFIX®

1 - DESCRICAO:

Os Modelos Comerciais da ANCORA TI SINFIX® s&o compostos de um implante
tipo ancora metalica utilizados para a fixacdo de tecidos moles ao 0sso, em processos de reparos
ligamentares e tendineos em ombro, cotovelo, punho, méo, joelho, tornozelo e pé. A fixacdo
com ancoras tem a funcdo de suporte temporario até a completa integracdo ligamentar ou
tendinea junto ao tecido 6sseo onde estes tém sua insercao.

As Ancoras 1,7 mm com agulhas; 2,7 mm sem agulhas; 5,0 mm com agulhas; 5,0 mm
sem agulhas; 6,0 mm com agulhas e 6,0 mm sem agulhas montadas em um Introdutor
Descartavel — Chave de Insercdo — equipado com fios de sutura de polietileno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE), polietileno tereftalato (PET) e polipropileno (PP), entrelacadas e ndo
absorviveis. As agulhas séo de aco inoxidavel 420J2 (AISI 420).

2 - CARACTERISTICAS:

Os Modelos Comerciais da ANCORA TI SINFIX® apresentam as seguintes

caracteristicas:
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- Ancoras usinadas em Titanio: Modelos Ancora 1,7 mm com agulha; 2,7 mm sem agulha; 5,0

mm com agulha; 5,0 mm sem agulha; 6,0 mm com agulha e 6,0 mm sem agulha.

- Ancoras montadas em um Instrumento Introdutor Descartavel — Chave de Insercio — montada

com Fios de Sutura trangados USP #2-0 (&ncora 1,7) e USP #2 (demais ancoras) nao

absorviveis.

- Agulhas de aco inox montadas nas pontas dos fios de sutura, quando aplicavel.

A seqguir serdo apresentadas as caracteristicas dos modelos comerciais na tabela 1(a-d).

Tabela 1a - Caracteristicas dos Modelos Comerciais ANCORA TI SINFIX®.

ANCORAS TI SINFIX®

1,7 SINFIX®

MODELOS 3 - ~ -
CODIGO APRESENTACOES COMPOSICAO QUIMICA
COMERCIAIS
1 - Ancora 1,7; Titanio
(Ti6Al4V ELI ASTM F136)
2 - Fio de Sutura USP2-0
Branco/Azul N&o Absorvivel:
UHMWPE - PET e
Polipropileno (Us
~ Phamacopeia)
ANCORATI C/1A
1287832 3 - Uma agulha de Sutura: Ago

Inox 420J2 (ASTM F899 AISI

420)

4 - Introdutor Descartavel
(cabo): Polipropileno
5 - Introdutor Descartavel

(haste): Ago Inox AISI 304
(ASTM F899)
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1 — Ancora 1,7: Titanio
(Ti6Al4V ELI ASTM F136)
2 - Fio de Sutura USP2-0
Branco/Azul N&o Absorvivel:

UHMWPE - PET e
Polipropileno (Us

ANCORA T1 C/2A Phamacopeiz)
1252566 3 - Duas agulhas de Sutura: Aco

1,7 SINFIX®
Inox 420J2 (ASTM F899 AlSI
420)

4 - Introdutor Descartavel
(cabo): Polipropileno
5 - Introdutor Descartavel
(haste): Ago Inox AISI 304

(ASTM F899)
1 — Ancora 27: Titanio
(Ti6AI4V ELI ASTM F136)
2 - Fio de Sutura USP2
Branco/Azul N&o Absorvivel:
(\1 UHMWPE - PET e
ANCORA TI S/IA Polipropileno (Us

1252567

2,7 SINFIX® Phamacopeia)
3 - Introdutor Descartavel
(cabo): Polipropileno
4 - Introdutor Descartavel

(haste): Acgo Inox AISI 304
(ASTM F899)
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Tabela 1b - Caracteristicas dos Modelos Comerciais ANCORA TI SINFIX®.

ANCORAS TI SINFIX®

MODELOS
COMERCIAIS

cODIGO

APRESENTACOES

COMPOSICAO
QUIMICA

ANCORA TI
CI4A 5
SINFIX®

1252568

1 — Ancora 5: Titanio
(TieAl4V ELI ASTM
F136)

2 - Fio de Sutura USP2
Branco N&o Absorvivel:
UHMWPE - PET
(Us Phamacopeia)
3 - Fio de Sutura USP2
Branco/Azul Néo
Absorvivel: UHMWPE -
PET e
(Us Phamacopeia)

Polipropileno

4 - Quatro agulhas de
Sutura: Aco Inox 420J2
(ASTM F899 AISI 420)
5- Introdutor Descartével
(cabo):
6 - Introdutor Descartavel
(haste): Aco Inox ASTM
F899

Polipropileno
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1 — Ancora 5: Titanio
(Ti6Al4V ELI ASTM
F136)
2 - Fio de Sutura USP2
Branco Nao Absorvivel:
UHMWPE - PET
(US Phamacopeia)
R 3 - Fio de Sutura USP2
ANCORATI
1252569 Branco/Azul Nao
S/A 5 SINFIX®

Absorvivel: UHMWPE -
PET e  Polipropileno
(Us Phamacopeia)
4 - Introdutor Descartavel
(cabo): Polipropileno
5 - Introdutor Descartavel
(haste): Ago Inox ASTM
F899
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Tabela 1c - Caracteristicas dos Modelos Comerciais ANCORA TI SINFIX®.

ANCORAS TI SINFIX®

MODELOS
COMERCIAIS

cODIGO

APRESENTACOES

COMPOSICAO
QUIMICA

ANCORA TI C/4A
6 SINFIX®

1252570

1 — Ancora 6: Titanio
(TiGAl4V  ELI ASTM
F136)

2 - Fio de Sutura USP2
Branco N&o Absorvivel:
UHMWPE - PET
(Us Phamacopeia)
3 - Fio de Sutura USP2
Branco/Azul Néo
Absorvivel: UHMWPE -
PET e
(Us Phamacopeia)

Polipropileno

4 - Quatro agulhas de
Sutura: Aco Inox 420J2
(ASTM F899 AISI 420)
5- Introdutor Descartavel
(cabo):
6 - Introdutor Descartével
(haste): Ac¢o Inox ASTM
F899

Polipropileno
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ANCORATIS/A 6
SINFIX®

1264891

1 — Ancora 6: Titanio
(TiGAl4V  ELI ASTM
F136)

2 - Fio de Sutura USP2
Branco N&o Absorvivel:
UHMWPE - PET
(US Phamacopeia)
3 - Fio de Sutura USP2
Branco/Azul Né&o
Absorvivel: UHMWPE -
PET e Polipropileno
(Us Phamacopeia)
4 - Introdutor Descartavel
(cabo): Polipropileno
5 - Introdutor Descartavel
(haste): Ago Inox ASTM
F899
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Tabela 2d - Caracteristicas dos Modelos Comerciais ANCORA TI SINFIX®.

ANCORAS TI SINFIX®

MODELOS
COMERCIAIS

CcODIGO

APRESENTACOES

COMPOSICAO
QUIMICA

ANCORA TI C/2A
5 SINFIX®

1285814

1 — Ancora 5: Titanio
(Ti6AI4V ELI ASTM F136)
2 - Fio de Sutura USP2
Branco N&o Absorvivel:
UHMWPE - PET
(Us Phamacopeia)
3 - Fio de Sutura USP2
Branco/Azul Néo
Absorvivel:  UHMWPE -
PET e Polipropileno
(Us Phamacopeia)
4 - Duas agulhas de Sutura:
Aco Inox 420J2 (ASTM
F899 AlSI 420)
5- Introdutor Descartavel
(cabo): Polipropileno
6 - Introdutor Descartavel
(haste): Aco Inox ASTM
F899
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ANCORA TI C/2A
6 SINFIX®

1285815

1 — Ancora 6: Titanio
(Ti6AI4V ELI ASTM F136)
2 - Fio de Sutura USP2
Branco N&o Absorvivel:

UHMWPE - PET
(Us Phamacopeia)
3 - Fio de Sutura USP2
Branco/Azul Néo

Absorvivel:  UHMWPE -
PET e Polipropileno
(Us Phamacopeia)
4 - Duas agulhas de Sutura:
Aco Inox 420J2 (ASTM
F899 AlSI 420)
5- Introdutor Descartavel
(cabo): Polipropileno
6 - Introdutor Descartavel
(haste): Aco Inox ASTM
F899

Nome Técnico ANVISA: ANCORA - Codigo: 9000032

3 - COMPOSICAO QUIMICA:

Corpos das Ancoras 1,7 mm; 2,7 mm; 5 mm e 6 mm: Titanio Ligado 6Al 4V. A Liga de

Titanio 6AIl 4V tem longo histérico nas aplicacdes ortopédicas por suas caracteristicas de

biocompatibilidade, bioadesdo, resisténcia a fadiga e corrosdo, além de possuir Modulo de

Elasticidade com valores proximos aos encontrados no tecido 6sseo.

Norma Técnica: ASTM F136 - 13 - Standard Specification for Wrought Titanium-

6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications;

Introdutores Descartaveis (Chave de Insercéo) — Composi¢cdo Comum a todos os Modelos

Comerciais: Ago Inox AISI 304 (haste)

Instrugdes de Uso ANCORA TI SINFIX® | VS.02




)
(ém tegra

Norma Técnica: ASTM F-899 - Standard Specification for Stainless Steel for Surgical

Instruments.

Manipulo de Polipropileno.

Importante: As Chaves de Insercdo Descartaveis sdo materiais NAO IMPLANTAVEIS,
de USO UNICO e de REPROCESSAMENTO PROIBIDO conforme Anexo Il da Parte 7
(item 7.2) da IN n.01 de 02/03/2009 da ANVISA.

As Chaves de Insercao deverdo ser descartadas ao final do procedimento cirargico de

acordo com as recomendac0des apresentadas no Item Descarte do presente manual

Fios de Sutura Nao Absorviveis: United States Pharmacopeia (USP).
- Fio de Sutura Ndo Absorvivel BRANCO/AZUL USP#2-0
Composic¢do: UHMWPE (branco), PET (branco), polipropileno (monofilamento azul)
- Fio de Sutura Nao Absorvivel BRANCO/AZUL USP#2:
Composicdo: UHMWPE (branco), PET (branco) e polipropileno (monofilamento azul)
- Fio de Sutura N&o Absorvivel BRANCO USP#2:
Composicdo: UHMWPE (branco) e PET (branco)
Norma Técnica: ASTM F2848-16 - Standard Specification for Medical-Grade Ultra-High
Molecular Weight Polyethylene Yarns.

Agulha de Sutura: Aco Inox 420J2 (AISI 420)
Norma Técnica: ASTM F-899 - Standard Specification for Stainless Steel for Surgical

Instruments.

4 - INSTRUMENTAL PARA USO EXCLUSIVO COM OS MODELOS COMERCIAIS
DA ANCORA TI SINFIX®:

4.1 - Modelo Comercial ANCORA T1 C/2A 1,7 e C/1A 1,7 SINFIX®:

Para a perfuracéo e preparagdo do 0sso para a implantacio das Ancoras Titanio 1,7 o cirurgio

deverd utilizar obrigatoriamente os seguintes Instrumentos Exclusivos:
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MODELO COMERCIAL ANCORA
TI1 SINFIX®

INSTRUMENTAL DE USO EXCLUSIVO

ANCORA TI C/2A 1,7 SINFIX®
Codigo 1252566

ANCORA TI C/1A 1,7 SINFIX®
Cédigo 1287832

INSTRUMENTAL ANCORAS SINFIX®
REGISTRO ANVISA N.: 80739420006

) Modelo Comerciql:
PUNCTOR ANCORA 1,7 TITANIO SINFIX®
- Codigo 1258407

4.2 - Modelo Comercial ANCORA TI S/A 2,7 SINFIX® - Cédigo 1252567

Para a perfuracdo e preparacdo do osso para a implantagdo do Modelo Comercial Ancora

Titanio 2,7 o cirurgido devera utilizar obrigatoriamente o Instrumental Exclusivo:

MODELO COMERCIAL ANCORA
T1 SINFIX®

INSTRUMENTAL DE USO EXCLUSIVO

ANCORA TI1 S/A 2,7 SINFIX®
Cddigo 1252567

INSTRUMENTAL ANCORAS SINFIX®
REGISTRO ANVISA N.: 80739420006

Modelos Comerciais:
GUIA CABO ANCORA TITANIO SINFIX® -
Cddigo 1259870
GUIA ANCORA TITANIO SINFIX® - Codigo
1258410

BROCAS ANCORAS SINFIX®
REGISTRO ANVISA N. 80739420011

Modelo Comercial:
BROCA 2,7 ANCORA TITANIO SINFIX® -
Caodigo 1258409

4.3 - Modelos Comerciais: ANCORA TI1 C/4A 5 SINFIX® - Cddigo 1252568; ANCORA
T1 C/2A 5 SINFIX® - Cadigo 1285814; ANCORA TI1 S/A 5 SINFIX® - Codigo 1252569;
ANCORA TI C/4A 6 SINFIX® - Codigo 1252570; ANCORA TI C/2A 6 SINFIX® -
Codigo 1285815; ANCORA TI S/A 6 SINFIX® - Codigo 1264891.
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Para a perfuracdo e preparacdo do 0sso para a implantacdo do Modelo Comercial Ancora

Titanio 5 e 6 o cirurgido devera utilizar obrigatoriamente o Instrumental Exclusivo:

MODELO COMERCIAL ANCORA

T1 SINEIX® INSTRUMENTAL DE USO EXCLUSIVO

ANCORA TI1 C/4A 5 SINFIX®
Cddigo 1252568

ANCORA TI C/2A 5 SINFIX®
C6digo 1285814
INSTRUMENTAL ANCORAS SINFIX®

ANCORA TI S/A 5 SINFIX® REGISTRO ANVISA N.: 80739420006
Cddigo 1252569

Modelo Comercial:

ANCORA TI C/4A 6 SINFIX® |PUNCTOR ANCORA 5¢ 6 TITANIO SINFIX®
C6digo 1252570 - Codigo 1258411

ANCORA TI1 C/2A 6 SINFIX®
Cddigo 1285815

ANCORA TI S/A 6 SINFIX®
Cadigo 1264891

ATENCAO: Os instrumentos citados possuem Registro a parte na ANVISA, e néo
acompanham os Modelos Comerciais da ANCORA TI SINFIX®.

5 - INDICACOES DE USO:

Os Modelos Comerciais da ANCORA T1 SINFIX® tem como finalidade a fixag&o de tecidos

moles aos 0ss0s em procedimentos, tais como:

5.1 - MODELOS COMERCIAIS:

Modelos Comerciais ANCORA TI C/2A 1,7 e C/1A 1,7 SINFIX®:
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ATM

» Reconstrucdo do ligamento temporomandibular;

Méo

= Reconstrucdes ligamentares interfalangeanas;

= Reconstrucao do ligamento escafo-semilunar dorsal;

* Reconstrugdo do ligamento colateral ulnar da metacarpofalangeana do polegar e

reinsergdes tendinosas.

Pé / Tornozelo:

= Reparo do ligamento talofibular anterior.

5.2- MODELO COMERCIAS:

ANCORA TI S/A 2,7 SINFIX® - Codigo 1252567

Ombro:

» Reparo de Bankart;

» Reparo de Lesdo SLAP;

» Reparo de Luxacdo Acromio-Clavicular;

= Reconstrucao de Desvio Capsular/Capsulolabral (Reparo de Lembrum);

= Reparo do Deltoide.

Joelho:
= Reparos Extra-Capsulares (Ligamento Colateral Medial), Ligamento Colateral Lateral.
» Tenodese de Banda llio-tibial;

» Reparo do Tenddo Patelar.

Cotovelo, Punho, Méo:
= Reconstrucdo do ligamento escafo-semilunar dorsal;
»= Reconstru¢cdo do ligamento colateral ulnar da metacarpofalangeana do polegar e

reinsercdes tendinosas;
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= Reconstrucao do Ligamento Colateral Radial ou Cubital;

= Reparo da Insercdo do Tenddo do Biceps.

Pé e Tornozelo:
= Reconstrucao/Reparacao de Instabilidade Medial,
» Reconstrucdo/Reparacao de Instabilidade Lateral.

* Reparo de Hallux Valgus.

Quadril:
= Reparo capsular;

= Reconstrucdo do Labrum Acetabular.

5.3 - MODELOS COMERCIAIS:

ANCORA TI C/4A 5 SINFIX® - C6digo1252568
ANCORA TI C/2A 5 SINFIX® - Codigo 1285814
ANCORA TI S/A 5 SINFIX® - Codigo 1252569
ANCORA TI C/4A 6 SINFIX® - Cédigo 1252570
ANCORA TI C/2A 6 SINFIX® - Cédigo 1285815
ANCORA T1 S/A 6 SINFIX® - Codigo 1264891

Ombro:

= Reparo da Bainha dos Rotadores;

= Reparo de Luxacio Acrémio (ACROMIO) - Clavicular;
» Reparo do Labrum;

= Reparo do Deltoide;

= Tenodese do biceps;

» Reparo de Soltura da Insercdo do Peitoral Maior;

=  Transferéncias Musculares.
Joelho:

» Reparos Extra-Capsulares (Ligamento Colateral Medial, Ligamento Colateral Lateral);
» Tenodese de Banda Ilio-tibial;
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= Reparo do Tenddo Patelar.

Pé e Tornozelo:
= Reconstrucdo/Reparo de Instabilidade Medial
= Reconstrucado/Reparacdo de Instabilidade Lateral

= Reparo de Hallux Valgus

Os Modelos Comerciais da ANCORA TI SINFIX® sfo indicados nos casos de
alteracbes degenerativas, traumaticas ou mecanicas, processos inflamatorios e lesdes
decorrentes de praticas esportivas que solicitem a reinsercdo de tecidos moles (ligamentos,
tenddes) ao 0sso, COMO NOS processos de reparos em ombro, cotovelo, punho, méo, quadril,
joelho, tornozelo e pé.

A fixacdo com Ancoras e fios de sutura tem a funcfo de suporte temporério até a
completa integracdo ligamentar ou tendinea junto ao tecido 6sseo onde estes tém sua insercao.
Técnicas cirurgicas podem variar de acordo com o local a ser utilizado o implante, condicdes
clinicas do paciente, situacdo dos tecidos a serem suturados, entre outros. O Cirurgido
Ortopédico é responsavel pela selecdo do método, tipo e dimensdo dos implantes, assim como

pelo numero de implantes e técnica de sutura a serem empregados.

ATENCAO: A Sintegra recomenda o uso de 2 a 3 unidades dos Modelos Comerciais da
ANCORA TI SINFIX® para a cirurgia de reparacao, respeitando as indicacdes de uso de

cada modelo e as técnicas de escolha do Cirurgido.

O Cirurgido Ortopédico responsavel pelo procedimento deve ter qualificacio
adequada e conhecimento pleno da técnica cirargica a ser empregada para a utilizacdo

segura e eficaz do produto.

6 - CONTRAINDICACOES:
= Qualquer procedimento cirtrgico no listado no item INDICACOES.
= Sinais de infec¢des agudas ou crénicas, locais ou sistémicas;

= Deficiéncias musculares, metabolicas ou vasculares que afetem o local de insercao dos

implantes;
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Todo e qualquer tipo de desordem fisiologica que possa afetar a funcéo do implante;
Alteracdes 0sseas ou ma qualidade 6ssea que possam afetar a insercdo e estabilidade do
implante;

Quantidade ou qualidade insuficiente do osso, superficies Osseas fragmentadas ou
condicdes patoldgicas do 0sso, tais como alteragOes cisticas ou osteopenia grave, que
poderdo prejudicar a capacidade do implante de se fixar devidamente no local de
insercéo;

Irrigacdo sanguinea insuficiente e infeccBes prévias que poderiam retardar a fase
curativa;

Infeccdo ativa;

Sensibilidade aos materiais do implante. Nestes casos deve-se realizar provas de
sensibilidade pertinentes antes da colocacao do implante;

Pacientes em estado de gravidez;

Pacientes menores de 16 (dezesseis) anos ou que ndo tenham concluido o crescimento
0sseo;

Condicdes que comprometam a capacidade do paciente ou o periodo de cicatrizagao

como senilidade, doenca mental ou alcoolismo.

7 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Os procedimentos cirurgicos e pré-cirdrgicos, incluindo o conhecimento das técnicas

cirargicas e a correta selecdo e insercdo do implante sdo considera¢cdes importantes para a

utilizacdo segura e eficaz deste produto.

O paciente deve receber instrucdes precisas sobre o uso e as limita¢fes do Implante.
Tal como em todas as técnicas de suturacdo, a sutura destina-se a aproximar o tecido
mole do 0sso por um periodo de tempo adequado para a ligacdo biolégica do tecido
mole ao 0sso. A ancora ndo se destina a proporcionar integridade biomecanica por
tempo indefinido, e a fixagdo proporcionada por este dispositivo deve ser protegida
durante a etapa pos-operatdria e até que se complete a cicatrizacao biologica dos tecidos
moles. E necessario que as orientacdes pos-operatorias sejam estritamente obedecidas
conforme prescrito pelo médico a fim de se evitar que o implante sofra danos.

N&o sobrecarregar a ancora ou exercer tensao excessiva, ja que tal procedimento pode

levar ao destacamento do dispositivo ou a ruptura da sutura.
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= Nao utilizar o produto apos o término do prazo de validade indicado no rotulo.

= A ancora é um dispositivo de fixacdo interna temporario destinado a USO UNICO,
NAO DEVE EM HIPOTESE ALGUMA SER REUTILIZADO.

= NAO REESTERILIZAR - PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO DE USO UNICO
PRODUTO ESTERIL — NAO REESTERILIZAR

= Uma vez rompida a embalagem, o produto deverd ser imediatamente utilizado ou
descartado conforme Regulamentacéo indicada neste Manual.

= Por ser um produto ESTERIL, ndo utilizar caso a embalagem esteja danificada.

* VERIFICAR DATA DE VALIDADE ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO. Uma vez

rompida a embalagem, o produto devera ser imediatamente utilizado ou descartado.

ATENCAO: Para a preparagio do pré-furo no leito 6sseo, utilizar apenas os instrumentos de
uso exclusivo indicados nas instrucdes de uso do produto. Nao implantar a ancora nas placas

de crescimento cartilagineas epifisarias ou nas apofises dsseas.

IMPORTANTE: A Sintegra Surgical Sciencies Ltda ndo se responsabiliza pelo mau uso
dos implantes e por procedimentos ou praticas diferentes dagueles descritos neste Manual
de Instrucdes de Uso. A aplicacdo das Instrugfes aqui descritas garante a seguranca e a
eficicia na utilizacao do implante para os fins especificados.

8 - INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Os Modelos Comerciais da ANCORA TI SINFIX® deverdo ser utilizados somente por
profissionais médicos com treinamentos especializados em procedimentos de Cirurgia
Ortopédica e Medicina Esportiva.

Antes de utilizar, inspecionar a embalagem do produto quanto a sinais de adulteragéo, danos ou
contaminacgdes. Contate o representante da Sintegra Surgical Sciencies Ltda caso a embalagem
tenha sido aberta ou violada.

A seguir serdo apresentadas as Instrucdes de Utilizacdo para cada um dos Modelos
Comerciais da ANCORA TI SINFIX®.
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8.1 - MODELOS COMERCIAIS:

Modelos Comerciais ANCORA TI C/2A 1,7 e C/1A 1,7 SINFIX®:

8.1.1 - Expor e preparar o local de refixacdo tecidular, utilizando técnicas cirdrgicas aceitas.
8.1.2 - Perfurar o 0sso utilizando PUNCTOR ANCORA 1,7 TITANIO SINFIX® - Codigo
1258407 (INSTRUMENTAL ANCORAS SINFIX® REGISTRO ANVISA N.: 80739420006).

O PUNCTOR ANCORA 1,7 TITANIO SINFIX® atua como instrumento de perfuracio do
tecido G6sseo para a introducdo do implante através de movimentos rotacionais, ou seja, 0

implante tem insercdo roscada no tanel dsseo realizado pelo punctor.

Com movimentos rotacionais fazer a perfuragdo na superficie do 0sso até a marcacao a laser

contida no Punctor:

Figura 1 - Imagem ilustrativa do item 8.1.2.
8.1.3—Insercdo do implante: Executar movimento rotacional no manipulo da chave insersora,

conforme indicado pela seta, até a marcacéo a laser contida na chave coincidir com a superficie

Ossea.
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Figura 2 - Imagem ilustrativa do item 8.1.3.

8.1.4 - Liberacdo dos Fios de Sutura: Abrir a tampa do manipulo da Chave de Insercao
descartavel, conforme indicado pela seta. Os fios de sutura com agulhas encontram-se dentro
do manipulo. Retirar os fios de sutura da haste da Chave de Insercéo descartavel.

Figura 3 - Imagem ilustrativa do item 8.1.4.

8.1.5 — Retirada da chave: Apos implantacédo, desencaixar a Chave de Insercéo descartavel da

Ancora, retirando a Chave pelo seu manipulo, conforme indicado pela seta.
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Figura 4 - Imagem ilustrativa do item 8.1.5.

8.1.6 - Descartar a Chave de Insercdo;

8.1.7 - Utilizar os fios de sutura agulhados para concluir a refixacéo dos tecidos moles.

ATENCAO: A técnica cirtrgica a ser utilizada apresenta variacdes quanto ao acesso,
confeccdo e preparo do sitio de inser¢cdo, nUmero de ancoras a ser utilizado e técnica de
sutura de partes moles, a depender da articulacdo, do ligamento ou tendéo a ser reparado
e das condicOes dos tecidos dsseos e moles do sitio da lesao.

De modo amplo e genérico, o sitio de implantacéo do dispositivo deve ser o mais préximo
do tecido mole a ser reparado (sitio biolégico ou anatdémico de insercdo), devendo este ser
preparado previamente a insercdo com desbastamento de tecido lesionado ou inviavel e o
preparo do local deve seguir os passos indicados acima, sempre executados por

profissional médico capacitado.

8.2 - MODELO COMERCIAL:
ANCORA TI S/A 2,7 SINFIX® - Codigo 1252567

8.2.1 - Expor e preparar o local de refixacdo tecidular, utilizando técnicas cirurgicas aceitas.

8.2.2 - Perfuragio do Osso e Preparacdo do Pré-Furo: Utilizar GUIA CABO ANCORA
TITANIO SINFIX® - Cédigo 1259870 (REGISTRO ANVISA N.: 80739420006) ou GUIA
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ANCORA TITANIO SINFIX® - Codigo 1258410 (REGISTRO ANVISA N.: 80739420006),
juntamente com BROCA 2,7 ANCORA TITANIO SINFIX® - Codigo 1258409 (REGISTRO
ANVISA N. 80739420011).

Os guias atuam como instrumento de acesso para o instrumento broca de perfuracédo (a diferenca
entre o0s guias consiste no formato do cabo, cabendo ao cirurgido optar por um ou outro modelo).
Os instrumentos guias e broca tém como finalidade auxiliar o cirurgido no procedimento de

perfuracdo do osso (pré-furo), previamente & insercéo das Ancoras 2,7 mm.

PERFURACAO COM GUIAS FURACAO E BROCAS:
- Posicionamento do GUIA CABO ANCORA TITANIO SINFIX® ou GUIA ANCORA
TITANIO SINFIX®. Posicionar firmemente o guia no ponto onde havera a perfuracio 6ssea.

Se necessério, utilizar martelo ortopédico (ndo fornecido).

Figura 5 - Imagem ilustrativa do item 8.2.2.

8.2.3 - Retirar a haste interna, conforme indicado pela seta.
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Figura 6 - Imagem ilustrativa do item 8.2.3.

8.2.4 - Inserir a BROCA 2,7 ANCORA TITANIO SINFIX® no interior do guia. Com auxilio
de furadeira ortopédica (ndo fornecida), perfurar o tecido 6sseo até a broca dar fim de curso

no guia, ou seja, até a broca atingir mecanicamente a superficie do guia.

Figura 7 - Imagem ilustrativa do item 8.2.4.
8.2.5 - Introducéo da Ancora 2,7 Titanio: Inserir a ANCORA TI S/A 2,7 SINFIX® com sua

Chave de Inser¢do no interior do GUIA, conforme indicado pela seta. Com movimentos

rotacionais no manipulo, inserir a &ncora até a marcacao indicativa de profundidade da Chave
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coincidir com a marcagdo externa do GUIA. (Abertura na extremidade da haste do GUIA

permite a visualizacdo da marca indicativa da Chave de Insercdo, conforme destacado na
imagem).

Figura 8 - Imagem ilustrativa do item 8.2.5.

8.2.6 - Liberacao dos Fios de Sutura: Abrir o compartimento do manipulo da Chave de

Insercdo descartavel onde encontram-se os fios de sutura, conforme indicado pela seta, e retira-
los.

Figura 9 - Imagem ilustrativa do item 8.2.6.
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8.2.7 - Desencaixar a Chave de Insercdo descartavel da ancora ja implantada, retirando a Chave

pelo seu manipulo, conforme indicado pela seta.

Figura 10 - Imagem ilustrativa do item 8.2.7.

8.2.8 - Descartar a Chave de Insercdo;

8.2.9 - Utilizar os fios de sutura para concluir a refixacdo dos tecidos moles.

ATENCAO: A técnica cirtrgica a ser utilizada apresenta variacdes quanto ao acesso,
confeccdo e preparo do sitio de insercdo, nUmero de ancoras a ser utilizado e técnica de
sutura de partes moles, a depender da articulacéo, do ligamento ou tendéo a ser reparado
e das condicOes dos tecidos dsseos e moles do sitio da lesao.

De modo amplo e genérico, o sitio de implantacéo do dispositivo deve ser o mais proximo
do tecido mole a ser reparado (sitio biologico ou anatémico de insercéo), devendo este ser
preparado previamente a insercdo com desbastamento de tecido lesionado ou inviavel e o
preparo do local deve seguir os passos indicados acima, sempre executados por

profissional médico capacitado.
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8.3 - MODELOS COMERCIAIS:

ANCORA TI C/4A 5 SINFIX® - C6digo1252568
ANCORA TI C/2A 5 SINFIX® - Codigo 1285814
ANCORA TI S/A 5 SINFIX® - Codigo 1252569
ANCORA TI C/4A 6 SINFIX® - Cédigo 1252570
ANCORA TI C/2A 6 SINFIX® - Codigo 1285815
ANCORA TI1 S/A 6 SINFIX® - Codigo 1264891

8.3.1 - Expor e preparar o local de refixacdo tecidular, utilizando técnicas cirurgicas aceitas.
8.3.2 - Perfuracdo do Osso e Preparacao do Pré Furo: Para a perfuracdo do 0sso o Cirurgido
devera utilizar PUNCTOR ANCORA 5 e 6 TITANIO SINFIX® - Codigo (INSTRUMENTAL

ANCORAS SINFIX®, REGISTRO ANVISA N.: 80739420006), conforme descricdo abaixo.

Introduzir o Punctor com auxilio de martelo ortopédico (ndo fornecido) até a marca indicativa

de profundidade. Retirar o PUNCTOR ap0s a perfuragéo.

Figura 11 - Imagem ilustrativa do item 8.3.2.
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8.3.3 - Introduc&o da Ancora: Introduzir o implante no orificio perfurado através da chave de

insercdo descartavel, mantendo-se a haste alinhada com o eixo do furo.
Girar o manipulo da chave de insercdo em sentido horario (conforme indicado pelas setas),
mantendo-se uma forca axial constante, até que a marca a laser de profundidade na haste do

instrumento fique alinhada com a superficie do 0sso.

Figura 12 - Imagem ilustrativa do item 8.3.3.
8.3.4 - Liberacdo dos Fios de Sutura: Abrir o compartimento do manipulo da Chave de

Insercdo descartavel onde encontram-se os fios de sutura (com ou sem agulhas, conforme

Modelo Comercial), conforme indicado pela seta, e retira-los.
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Figura 13: Imagem ilustrativa do item 8.3.4.

8.3.5 - Desencaixar a Chave de Insercdo descartavel da ancora ja implantada, retirando a chave
pelo seu manipulo, conforme indicado pela seta.

Figura 11 - Imagem ilustrativa do item 8.3.5.
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8.3.6 - Introducéo da Ancora: Introduzir o implante no orificio perfurado através da chave de

insercdo descartavel, mantendo-se a haste alinhada com o eixo do furo.

Girar o manipulo da chave de inser¢do em sentido horério (conforme indicado pelas setas),
mantendo-se uma forca axial constante, até que a marca a laser de profundidade na haste do

instrumento fique alinhada com a superficie do 0sso.

Figura 12 - Imagem ilustrativa do item 8.3.6.
8.3.7 - Liberacdo dos Fios de Sutura: Abrir o compartimento do manipulo da Chave de Insercdo

descartavel onde encontram-se os fios de sutura (com ou sem agulhas, conforme Modelo

Comercial), conforme indicado pela seta, e retira-los.
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Figura 13 - Imagem ilustrativa do item 8.3.7.

8.3.8 - Desencaixar a Chave de Insercdo descartavel da ancora ja implantada, retirando a chave
pelo seu manipulo, conforme indicado pela seta.

Figura 14 - Imagem ilustrativa do item 8.3.8.

8.3.9 - Descartar a Chave de Insergéo;

8.3.10 - Utilizar os fios de sutura para concluir a refixagéo dos tecidos moles.
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ATENCAO: A técnica cirtrgica a ser utilizada apresenta variaces quanto ao acesso,

confeccdo e preparo do sitio de inser¢do, numero de ancoras a ser utilizado e técnica de
sutura de partes moles, a depender da articulacéo, do ligamento ou tendéo a ser reparado
e das condicOes dos tecidos dsseos e moles do sitio da lesdo.

De modo amplo e genérico, o sitio de implantacéo do dispositivo deve ser o mais proximo
do tecido mole a ser reparado (sitio biolégico ou anatdmico de insercdo), devendo este ser
preparado previamente a inser¢do com desbastamento de tecido lesionado ou invidvel e 0
preparo do local deve seguir os passos indicados acima, sempre executados por

profissional médico capacitado.

9- RESTRIQOES DE CARGA DO IMPLANTE:

As Ancoras Titanio 1,7; 2,7; 5 e 6 mm sdo dimensionadas para que promovam a
seguranca no suporte das cargas ao qual se destinam.
As INSTRUCOES DE UTILIZACAO contidas no Item 8 do presente manual devem ser
rigorosamente seguidas pelo Cirurgido Ortopédico habilitado para a insercdo segura e eficaz do
implante.
ATENCAO: Nio é recomendado que, imediatamente ap6s a cirurgia de implantaco, se
aplique esforco excessivo ou carga total do peso corporal no local/membro reparado,
principalmente na presenca de cicatrizagdo incompleta.
E recomendada a imobilizagio local até uma firme cicatrizacdo tecidual e/ou indicacio de
profissional médico capacitado. Fatores como nivel de atividade, limitacGes do paciente, idade

e outros, devem ser julgados e avaliados pelo profissional médico.

ATENCAO: NECESSIDADE DE EXPLANTACAO:

As Ancoras Titanio 1,7; 2,7; 5 e 6 mm s3o compostas de titdnio (material metalico no
absorvivel), cujo procedimento de retirada ndo é necessario ou recomendado apos a cirurgia,
devendo ser reservado para os casos de quebra/falna do material, infeccdo do sitio de
implantacdo ou mau posicionamento que acarrete dano as estruturas proximas (soltura do
implante para o interior da articulagéo, por exemplo), o que deve ser avaliado pelo Cirurgido

Ortopédico responsavel para adequadamente indicar a retirada do implante.
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10 - CARACTERISTICAS DA APLICACAO DO PRODUTO:
Os Modelos Comerciais de ANCORA TI SINFIX® sdo compostos de um implante metélico

ndo absorvivel utilizado para a fixacdo de tecidos moles ao 0sso, em processos de reparos
ligamentares e tendineos em ombro, cotovelo, punho, méo, joelho, tornozelo e pé. A fixagdo
com ancoras tem a funcdo de suporte temporario até a completa integracdo ligamentar ou

tendinea junto ao tecido 6sseo onde estes tém sua insercao.

11 - VIDA UTIL DO PRODUTO E RECUPERAC}AO CLINICA:

Os Modelos Comerciais da ANCORA TI SINFIX® tem a funcdo de suporte temporario até a
completa integracdo ligamentar ou tendinea junto ao tecido 6sseo onde estes tém sua insercéo,
cuja vida util se estende até o fim desse periodo da completa integracdo ligamentar ou tendinea.
A vida til do produto apds sua implantacdo no organismo pode ser descrita nas seguintes fases:
- Periodo pos-cirurgico imediato: o implante desempenha sua fungdo priméria de fixacao,
atuando de modo seguro e eficaz na fixacdo de tecidos moles ao 0sso. Nesta fase de fixacao
inicial sugere-se que o local de implantacao se mantenha imobilizado, permitindo que ocorra a
integracdo do implante ao tecido 6sseo potencializando sua capacidade de fixag&o.

- Periodo de recuperacdo clinica: durante a recuperacao clinica do paciente o implante mantém
sua capacidade de fixacdo dos tecidos, permitindo a cicatrizacdo do local com o suporte dos
fios de sutura nao absorviveis. O tempo de recuperacdo clinica pode variar de acordo com a
abordagem cirlrgica, a idade, as condicBes 6sseas e metabdlicas do paciente, entre outros
fatores. Diversos estudos publicados apontam o periodo médio de 12 semanas durante o qual o
implante sofreria as maiores cargas mecanicas, até a cicatrizacdo completa dos tecidos fixados
ao 0ss0. Thigpen e cols., 2016 (1) descreve um protocolo de reabilitacdo elaborado pela ASSET
(American Society of Shoulder and Elbow Therapists), que recomenda 2 semanas de
imobilizacdo estrita em tipdia, seguida por 2 a 6 semanas de mobilizacdo passiva protegida. O
ganho completo de amplitude de movimento articular devera ser atingido ap6s 12 semanas da
cirurgia, durante o qual ndo deve ser submetido as forcas de tensdo normais das atividades
cotidianas. Apds 12 semanas inicia-se o reforco muscular ativo com ganho gradual de forca,
com recuperacdo completa e retorno as atividades cotidianas e esportivas entre 16 e 20 semanas
(120 a 150 dias) pos-cirurgia.

No entanto, ndo h& consenso sobre o protocolo ideal de recuperacdo, ficando a critério do

Cirurgido Ortopédico responsavel a escolha do protocolo mais adequado a cada caso.
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(1) Thigpen CA, Shaffer MA, Gaunt BW, Leggin BG, Williams GR, Wilcox RB. The

American society of shoulder and elbow therapists” consensus on rehabilitation following

arthroscopic rotator cuff repair. Journal of Shoulder Elbow Surgery 2016; 25(4): 521-35.

- Periodo pds-recuperacdo clinica: ap6s o periodo de recuperagdo clinica com cicatrizacdo
tecidual do local de fixacdo, o implante continua exercendo sua funcdo de fixacdo, porém, as
cargas a que estava submetido passaram para o tecido fixado ao 0sso. Este periodo marca o

final da vida util do implante.

E importante ressaltar que as Ancoras Titanio 1,7; 2,7; 5 e 6 mm foram desenvolvidas tendo
como premissa a capacidade de cumprir sua funcdo primaria de fixacdo de tecidos moles ao

0sso de forma segura e eficaz, respeitando os requisitos especificos de suas indicacdes de uso.

12 - POSSIVEIS EFEITOS NAO DESEJADOS:
» Ruptura da sutura ou da ancora.
= Perda de fixacdo ou destacamento da ancora durante o processo de suturacao.

» Reacdes alérgicas ou outras aos materiais do dispositivo.

13 - RECLAMACOES E NOTIFICACOES RELACIONADAS AO PRODUTO:

NOS CASOS DE RECLAMACOES, QUEIXAS TECNICAS OU EVENTOS
ADVERSOS RELACIONADOS AO PRODUTO, O USUARIO DEVERA NOTIFICAR
IMEDIATAMENTE O FABRICANTE SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
NOS CANAIS:

- Atendimento ao Consumidor: (14) 3405-2373 / sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br

- NOTIVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes
Legislacdo Vigente: RDC N° 67 /2009; RDC N° 23 /2012

14 - FABRICACAO, EMBALAGEM E ESTERILIZACAO:

Os Modelos Comerciais da ANCORA TI SINFIX® sdo produzidos e embalados em
Area Classificada Sala Limpa 1SO 8, sob rigoroso controle de qualidade. Todos os produtos
possuem tripla embalagem: embalagem primaria em Blister plastico PET selado com papel
“Tyvek” compativel com esterilizagio por Oxido de Etileno, embalagem secundaria em
Envelope de filme plastico e papel grau cirirgico e embalagem terciaria (caixa de papel cartdo),
onde sera fixado o rétulo do produto e a etiqueta de apresentacao.
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CADA EMBALAGEM CONTEM SOMENTE 1 (UM) MODELO COMERCIAL DA
ANCORA TI SINFIX® ESTERIL.

Todo o processo de fabricacdo e embalagem é de responsabilidade da Sintegra Surgical

Sciencies Ltda.

PRODUTO DE USO UNICO, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
PROIBIDO REPROCESSAR E/OU REUTILIZAR O PRODUTO.

DATA DE VALIDADE E N° DE LOTE: VIDE ROTULO DA EMBALAGEM E
ETIQUETAS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO.

15 - RASTREABILIDADE:

A Sintegra Surgical Sciencies Ltda definiu um conjunto de ETIQUETAS para a
identificacdo do produto implantado. Cada embalagem dos Modelos Comerciais da ANCORA
T1 SINFIX® é acompanhada de 05 etiquetas, trazendo informacdes sobre a fabricacdo: lote,
data de fabricacdo, data de validade, nimero de registro ANVISA, c6digo e descricdo do
modelo comercial do produto.

DESTINO DAS ETIQUETAS

1- Prontuario Clinico

2- Paciente

3- Nota Fiscal de Venda

4- Distribuicéo

5- Cirurgido

O paciente podera entrar em contato com o fabricante para eventuais davidas e
informacdes sobre o produto. No caso de davidas e informagdes clinicas, a Sintegra recomenda
que o paciente procure diretamente o medico responsavel pelo procedimento.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descri¢do da cirurgia ou se¢do do

prontuério medico.
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16 - SIMBOLOGIA APRESENTADA NA ROTULAGEM:

84°C
VALIDADE

1% 1 4 .'..'
. - DOISANOS A PARTIR DA DATA
PROTEGER DA UMIDADE
g, PROTEGER DO CALOR !] T 8 DE FABRICACAO (VIDE ROTULO)

ATENGAO
NAO REUTILIZAR PRODUTO ESTERIL LEIAAS INSTRUCOES
® PRODUTO DE USO UNICO @ NAO REESTERILIZAR Dé USO DO PROCDU-TO
PRODUTO ESTERILIZADO NAO UTILIZAR CASO A EMBALAGEM
EM OXIDO DE ETILENO ! FRAGH. @ ESTEJA DANIFICADA
PROIBIDO REPROCESSAR

INSTRUCOES DE USO DISPONIVEIS ATRAVES DO SITE

www.sintegrasurgical.com.br/brasil/press/instructions
Atencao: Verificar a correta versao da Instrucdo de Uso informada na rotulagem do produto adquirido.

A copia impressa dos documentos podera ser solicitada via Servigo de Atendimento ao Consumidor.
SAC - Sintegra e o envio sera realizado sem custos ao endereco fornecido.
SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor - Telefone: (14) 3405 - 2373.
E-mail: sac.sintegra@sintegrasurgical.com.br
K Horario de Atendimento: Das 08:00 as 17:00 horas, de Segunda a Sexta-feira, exceto feriados. /

17 - TRANSPORTE:

Transportar de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relacdo as condicGes de
seu recebimento e de sua embalagem. E importante que ndo seja colocado nenhum objeto
pesado ou pontiagudo junto ao produto para ndo danificar a embalagem e evitar a consequente

contaminacéo.

18 - ARMAZENAMENTO:

Em todas as areas de estoque, antes da utilizacdo, armazenar de forma a manter sua
configuracdo e ndo danificar sua embalagem. Recomenda-se que sejam armazenados
separadamente dos instrumentos.

= Armazenar em local com limpeza e higiene diaria; garantir que o ambiente do
almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita
conservacao do produto estocado.

= Armazenar em local seco e ndo expor diretamente a luz do sol. Deve ser armazenado a
temperatura ambiente, protegido do calor e da umidade.

* Recomenda-se rota¢do de estoque pelo principio “First In / First Out”: “o primeiro que

entra ¢ o primeiro que sai”.
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19 - DESCARTE:

O Introdutor Descartavel (Chave de Insercdo) e as agulhas, quando aplicavel, que
acompanham cada Modelo Comercial do Produto devem ser descartados de acordo com 0s
preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas
de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude, bem como em conformidade com as
Legislacbes complementares que foram publicadas a partir da referida data. Produto de Uso

Unico — Proibido Reprocessar. Produto Estéril — No reesterilizar.

Fabricante: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
Rua Dr. Luiz Miranda, 1750 — Bairro Piraja -Pompé¢ia — SP CEP 17580-000
CNPJ: 06.373.225/0001-70 - Industria Brasileira
Responsavel Técnico: Alex Eugénio dos Santos CREA — SP 5063110270
REGISTRO ANVISA N. °: 80739420017

Registro ANVISA, N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE
VALIDADE: VIDE ROTULO DA EMBALAGEM
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (14) 3405-2373

sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br
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