SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA
INSTRUCOES DE USO

DEEPFIBER® ANCORA SOFT
REGISTRO ANVISA N. °: 80739420029

NOME TECNICO ANVISA: ANCORA

Produto implantavel de Uso Unico. Esterilizado por Oxido de Etileno — ESTERIL.
Apos a abertura da embalagem, o contetido ndo utilizado deve ser descartado, mesmo que nao

tenha entrado em contato com o paciente.

A utilizagdo dos Modelos Comerciais do DEEPFIBER® ANCORA SOFT deve ser realizada somente
por Cirurgides Ortopedicos habilitados, com treinamento especifico nos procedimentos ortopédicos

que utilizam os Modelos Comerciais do produto.

ATENCAO: E imprescindivel a leitura deste manual antes da utilizagio do Produto. Verifique
a correta versao das Instrucdes de Uso informada na Rotulagem do produto adquirido.

1- DESCRICAO:

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT sdo compostos por
um produto tnico, contendo um implante tipo Ancora ndo absorvivel “SOFT” (ou “ALL SUTURE”),
constituido 100% de tecidos, isto é, materiais macios e maleaveis fabricados a partir de fibras de
poliéster, ligados a um ou mais fios de sutura ndo absorviveis de polietileno de ultra alto peso
molecular. A Ancora Soft e o(s) Fio(s) de sutura dos modelos comerciais do produto DEEPFIBER®
ANCORA SOFT sdo montados na Chave Insersora, item descartavel e que ndo pode ser
reprocessado ou vendido separadamente.

Os modelos comerciais da familia DEEPFIBER® ANCORA SOFT sdo indicados para o
reparo de lesdes labrais, oferecendo uma alternativa menos agressiva e de menor invasividade devido
ao seu tamanho reduzido de implante e menor broca de perfuracdo. Assim, a DEEPFIBER®

ANCORA SOFT apresenta a vantagem da insercdo de Ancoras com seguranca em uma regiio
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articular e, ainda, com uma menor perda de volume 6sseo. A fixacdo com Ancoras Soft tem a funcéo

de suporte temporério de carga até a completa integragdo ligamentar ou tendinea junto ao tecido 6sseo

onde estes tém sua insercao.

2- MODELOS COMERCIAIS:

Tabela 1: Modelos comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT.

DEEPFIBER® ANCORA SOFT
MODELOS COMERCIAIS cODIGO
DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4 1258373
DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,5 1273246
DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,8 DUO 1258374

2.1 - CARACTERISTICAS DO PRODUTO:

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT apresentam as

seguintes caracteristicas:

- Ancoras de Poliéster — nfo absorviveis;

- Ancoras pré-montadas em uma Chave Insersora Descartavel — Haste de Insercdo em Nitinol — com
Fios de Sutura trancados USP#1 e USP #2 ndo absorviveis. Manipulo de PP.

- Tubo externo de protecdo da haste da Chave Insersora e Anel de travamento dos fios - fabricados

em silicone atoxico,
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Tabela 2: Caracteristicas dos modelos comerciais do produto DeepFiber® Ancora Soft.

DEEPFIBER® ANCORA SOFT

MODELOS
COMERCIAIS

CODIGO

APRESENTACOES

COMPOSICAO QUIMICA

DEEPFIBER®
ANCORA SOFT
1,4

1258373

1 - Corpo Ancora de Sutura N&o
Absorvivel: Poliéster;
2 - Fio de Sutura USP#1 Néo
Absorvivel : UHMWPE (Polietileno
de Ultra Alto Peso Molecular) com
PP (Polipropileno) -
uUs Pharmacopeia.
3 - Dispositivo  Introdutor
Descartavel (haste): Nitinol -
Norma ASTM F2063;
4 - Dispositivo  Introdutor
Descartavel (cabo): PP
(Polipropileno);

5 - Anel de Travamento: Silicone
atoxico;

6 - Tubo Externo: Silicone at6xico;

DEEPFIBER®
ANCORA SOFT
1,5

1273246

1 - Corpo Ancora de Sutura N&o
Absorvivel: Poliéster;
2 - Fio de Sutura USP#2 Néo
Absorvivel: UHMWPE (Polietileno
de Ultra Alto Peso Molecular) com
PP (Polipropileno) - us
Pharmacopeia.

3 - Dispositivo  Introdutor
Descartavel (haste): Nitinol - Norma
ASTM F2063;
4 - Dispositivo  Introdutor
Descartavel (cabo): PP
(Polipropileno);

5 - Anel de Travamento: Silicone
atoxico;

6 - Tubo Externo: Silicone at6xico;
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1 - Corpo Ancora de Sutura N&o
Absorvivel: Poliéster;
2 — 2 Fios de Sutura USP#2 N&o
Absorvivel:

1 fio de UHMWPE (Polietileno de
Ultra Alto Peso Molecular) com PP
(Polipropileno) e 1 fio de UHMWPE

(Polietileno de Ultra Alto Peso
DEEPFIBER®

ANCORA SOFT | 1258374
1,8 DUO

Molecular) - US Pharmacopeia.
3 - Dispositivo  Introdutor
Descartével (haste): Nitinol - Norma
ASTM F2063;

4 - Dispositivo  Introdutor

Descartavel (cabo): PP
(Polipropileno);

5 - Anel de Travamento: Silicone
atoxico;

6 - Tubo Externo: Silicone atoxico;

Nome Técnico ANVISA: ANCORA - Codigo: 9000032

3- COMPOSICAO QUIMICA:

DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4; 1,5 e 1,8 DUO: Fabricadas em tecido de fibras de
Poliester implantavel, ligada a um ou mais fios de sutura ndo absorviveis de polietileno de ultra alto
peso molecular com ou sem a adigéo de marcador em Polipropileno colorido.

As Ancoras do tipo “Soft” sdo vantajosas porque, com seu tamanho reduzido preservam um
maior volume 06sseo, 0 que permite multiplos pontos de fixacdo com minima remocdo 6ssea. As
ancoras do tipo “all suture” ou “Ancoras Soft” possuem alta resisténcia mecanica e sdo seguras e
eficientes na fixacdo de tecidos moles ao tecido 6sseo, dispensando outros métodos adjuntos de

fixacdo.
3.1- Ancoras ndo-absorviveis — Composi¢do Comum aos modelos comerciais DEEPFIBER®

ANCORA SOFT 1,4; 1,5, ¢ 1,8 DUO:
Composicao: Poliéster
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3.2- Fios de Sutura N&o Absorviveis: 3.2.1- Fio de Sutura N&o Absorvivel
BRANCO/AZUL USP#1:

Composicdo: UHMWPE (branco); Polipropileno (monofilamento azul)

Norma Técnica: United States Pharmacopeia (USP).

3.2.2- Fio de Sutura N&o Absorvivel BRANCO/AZUL USP#2:
Composicdo: UHMWPE (branco); Polipropileno (monofilamento azul)

Norma Técnica: United States Pharmacopeia (USP).

3.2.3- Fio de Sutura Nao Absorvivel BRANCO USP#2:
Composicdo: UHMWPE (branco)

Norma Técnica: United States Pharmacopeia (USP).

3.3- Introdutores Descartaveis (Chave Insersora) — Composicdo Comum aos modelos
comerciais DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4; 1,5, e 1,8 DUO:

3.3.1 -Haste de Inserc¢éo
Composicdo: Nitinol
Norma Técnica: ASTM F2063 (2018): Standard Specification for Wrought Nickel-

Titanium Shape Memory Alloys for Medical Devices and Surgical Implants;

3.3.1 — Manipulo

Composicao: Polipropileno — sem contato com o paciente

3.4 - Anel de Travamento - Composicdo comum aos modelos comerciais DEEPFIBER®
ANCORA SOFT 1,4; 1,5, e 1,8 DUO;

Composicdo: Silicone Atdxico —sem contato com o paciente
3.5 - Tubo Externo - Composi¢do comum aos modelos comerciais DEEPFIBER® ANCORA

SOFT 1,4;1,5,e1,8 DUO;

Composicdo: Silicone Atoxico — sem contato com o paciente
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Importante: As Chaves de Insercio descartaveis sio 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 Insercéo sdo parte dos Modelos Comerciais do produto e ndo podem ser vendidas
separadamente.
As chaves de insercéo deverdo ser descartadas no final do procedimento cirdargico de acordo

com as recomendacdes apresentadas no item 13 — Descarte.
4 - INSTRUMENTAIS EXCLUSIVOS:

Para a perfuracdo e preparacdo do osso para a implantacdo dos Modelos Comerciais do
produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT, o cirurgido devera utilizar obrigatoriamente os seguintes
Instrumentos Exclusivos, com Registro a parte na ANVISA:

INSTRUMENTAL DEEPFIBER® ANCORA SOFT
REGISTRO ANVISA N.: 80739420027

BROCAS DEEPFIBER® ANCORA SOFT
REGISTRO ANVISA N.: 80739420028

IMPORTANTE: Os instrumentais exclusivos sdo materiais reprocessaveis (RDC 156 de 2006

da ANVISA), fabricados pela Sintegra com registro a parte na ANVISA e comercializados
separadamente aos Modelos Comerciais do DEEPFIBER® ANCORA SOFT.
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Tabela 1: Instrumentais exclusivos para cada um dos modelos comerciais do produto
DEEPFIBER® ANCORA SOFT.
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Descrigdo dos modelos
comerciais
1258373 DEEPFIBER ANCORA SOFT 14 X X X X X
1273246 DEEPFIBER ANCORA SOFT 15 X X X X X
DEEPFIBER ANCORA SOFT 1,8
1258374 DUO X X X X X
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5 - INDICACOES DE USO:

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT sdo indicados para 0s

seguintes procedimentos:

5.1 Indicagdes dos Modelos comerciais:

DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4 — Codigo 1258373
DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,5 — Codigo 1273246
DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,8 DUO - Cddigo 1258374

Ombro:

e Reparo do Labrum da Glendide.

Quadril:

e Reparo do Labrum Acetabular.

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT s#o indicados nos
casos de alteracdes degenerativas, traumaticas ou mecanicas, processos inflamatérios e lesdes
decorrentes de préatica esportiva que solicitem a reinsercdo de tecidos moles (ligamentos, tend@es) ao
0ss0. A fixagdo com Ancoras e Fios de sutura tem a funcio de suporte temporario até a completa
integracdo ligamentar ou tendinea junto ao tecido 6sseo onde estes tém sua insercao.

Técnicas cirargicas podem variar de acordo com o local a ser utilizado o implante, condi¢Ges
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 nimero

de implantes e técnica de sutura a serem empregados.

ATENCAO: A Sintegra recomenda o uso de 1 ou mais unidades dos Modelos Comerciais do produto
DEEPFIBER® ANCORA SOFT para cirurgias de reparo, respeitando as indicages de uso e as
técnicas de escolha do Cirurgi&o.

O Cirurgiao Ortopeédico responsavel pelo procedimento deve ter qualificacdo adequada

e conhecimento pleno da técnica cirurgica a ser empregada para a utilizacao segura e eficaz do
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produto.

6- CONTRAINDICACOES:

Qualquer procedimento cirdrgico néo listado no item INDICACOES.

Sinais de infec¢des agudas ou cronicas, locais ou sistémicas;

Deficiéncias musculares, metabolicas ou vasculares que afetem o local de insercéo
dos implantes;

Todo e qualquer tipo de desordem fisioldgica que possa afetar a funcdo do implante;
AlteracBes 6sseas ou ma qualidade dssea que possam afetar a inser¢do e estabilidade do
implante;

Quantidade ou qualidade insuficiente do osso, superficies 6sseas fragmentadas ou condicdes
patoldgicas do 0sso, tais como alteracGes cisticas ou osteopenia grave, que poderdo prejudicar
a capacidade do implante de se fixar devidamente no local de inser¢éo;

Irrigacdo sanguinea insuficiente e infecgdes prévias que poderiam retardar a fase curativa;
Infeccdo ativa;

Sensibilidade a corpos estranhos. Nos casos em que se suspeite de uma sensibilidade ao
material, devem-se realizar provas de sensibilidade pertinentes antes da colocacdo do
implante;

Pacientes em estado de gravidez,;

Pacientes menores de 16 (dezesseis) anos ou que nao tenham concluido o crescimento 6sseo;
Condicdes que comprometam a capacidade do paciente ou o periodo de cicatrizacdo como

senilidade, doenca mental ou alcoolismo.

7- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

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

cirurgicas e a correta selecdo e insercdo do implante sdo considera¢fes importantes para a utilizacéo

segura e eficaz deste produto.

= E imprescindivel a leitura deste manual antes da utilizag&o do produto.

= QO usuario devera verificar a correta versdo das Instrugdes de Uso informada na Rotulagem

do produto adquirido.

= O paciente deve receber instrugOes precisas sobre o uso e as limitagcdes do Implante.
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= 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 ligacao biolégica do tecido mole ao 0sso. A ancora
ndo se destina a proporcionar integridade biomecanica por tempo indefinido, e a fixagéo
proporcionada por este dispositivo deve ser protegida durante a etapa pos-operatoria e até que se
complete a cicatrizagdo biolégica dos tecidos moles. E necessario que as orientacbes pos-
operatdrias sejam estritamente obedecidas conforme prescrito pelo médico a fim de se evitar que
o implante sofra danos.
= Na&o sobrecarregar a Ancora ou exercer tensdo excessiva, ja que tal procedimento pode levar ao
destacamento do dispositivo ou a ruptura da sutura.
= Restringir o limite imediato de movimentacdo de forma a dar tempo suficiente para que o
osso/tecido mole possa cicatrizar.
= As Chaves de Insercio Descartaveis sdo materiais NAO IMPLANTAVEIS de USO UNICO e de
REPROCESSAMENTO PROIBIDO conforme Anexo Il da Parte 7 (item 2.7) da IN N.O1 de
02/03/2009 da ANVISA.
= Nao utilizar o produto apds o término do prazo de validade indicado no rétulo.
= O produto é um dispositivo de fixacdo interna destinado a USO UNICO, NAO DEVE EM
HIPOTESE ALGUMA SER REUTILIZADO.
= NAO REESTERILIZAR - PRODUTO DE USO UNICO.
= PRODUTO ESTERILIZADO EM OXIDO DE ETILENO;
= PROIBIDO REPROCESSAR — PRODUTO DE USO UNICO;
» PRODUTO ESTERIL — NAO REESTERILIZAR.
= Por ser um produto ESTERIL, ndo utilizar caso a embalagem esteja danificada.
* VERIFICAR DATA DE VALIDADE ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.
= ATENCAO: Para a preparacdo do pré-furo no leito 6sseo, utilizar apenas os instrumentos de uso
exclusivo indicados nas instru¢es de uso do produto. Ndo implantar a ancora nas placas de

crescimento cartilagineas epifisarias ou nas apofises 6sseas.

IMPORTANTE: A Sintegra Surgical Sciencies Ltda. ndo se responsabiliza pelo mau uso do
produto e por procedimento ou praticas diferentes daqueles descritos neste Manual de
Instrucdes de Uso. A aplicacdo das Instrugfes aqui descritas garante a seguranca e a eficacia

na utilizacdo do implante para os fins especificados.
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8. INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

A seguir serdo apresentadas as Instrucfes de Utilizacdo para cada um dos Modelos
Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT com 0s respectivos instrumentos.

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT 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 adulteracéo, danos
ou contaminacdes. Contate o representante da Sintegra Surgical Sciencies Ltda caso a embalagem

tenha sido aberta ou violada e ndo utilize o produto.

8.1 INSTRUMENTAIS EXCLUSIVOS
Para aplicagio dos Modelos Comerciais da DEEPFIBER® ANCORA SOFT devem ser

utilizados os seguintes instrumentais exclusivos, com registro a parte na ANVISA:

= INSTRUMENTAL DEEPFIBER® ANCORA SOFT - REGISTRO ANVISA
N. 80739420027

= BROCAS DEEPFIBER® ANCORA SOFT - REGISTRO ANVISA
N.: 80739420028

IMPORTANTE: Os instrumentais exclusivos sdo materiais reprocessaveis (RDC 156 de 2006
da ANVISA), fabricados pela Sintegra com registro a parte na ANVISA e comercializados
separadamente aos Modelos Comerciais do DEEPFIBER® ANCORA SOFT.

8.2 PROCEDIMENTOS

8.2.1. Expor e preparar o local de refixagéo tecidual utilizando técnicas cirurgicas aceitas.
8.2.2. Selecéo dos Guias e Brocas de perfuracao:
Para a perfuracdo do osso o Cirurgido deverd utilizar Guias e Brocas de acordo com 0 modelo

de Ancora selecionado, como indicado nas tabelas 4,5,6 e 7 a seguir.

Instrucdes de Uso DeepFiber® Ancora Soft | VS.: 00



)
(:Sm tegra

= Modelo Comercial: DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4 - C6digo 1258373

Tabela 2: Instrumentais exclusivos para 0 Modelo Comercial DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4
- Cddigo 1258373.

DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4 - Cédigo 1258373

REGISTRO
MODELO
INSTRUMENTAL DE USO EXCLUSIVO INSTRUMENTAL
COMERCIAL
EXCLUSIVO
GUIA RETO DEEPFIBER 1,4/1,5 —
_ INSTRUMENTAL
Cddigo 1258413 .
DEEPFIBER® ANCORA
GUIA CURVO DEEPFIBER 1,4/1,5 -
_ SOFT
Codigo 1258414 REGISTRO ANVISA
DEEPFIBER GUIA OFFSET DEEPFIBER 1,4/1,5 - Cédigo \ 80739420027
ANCORA SOFT 1262780 :
1,4
BROCA RIGIDA DEEPFIBER 1,4/1,5 — BROCAS DEEPFIBER®
Cédigo 1274725 ANCORA SOFT
BROCA FLEXIVEL DEEPFIBER 1,4/1,5 - REGISTRO ANVISA
Cédigo 1274726 N.: 80739420028

O GUIA RETO DEEPFIBER 1,4/1,5 (1258413) e 0 GUIA OFFSET DEEPFIBER 1,4/1,5
(1262780) atuam como instrumento de acesso para a BROCA RIGIDA DEEPFIBER 1,4/1,5
(1274725).

O GUIA CURVO DEEPFIBER 1.4/1.5 (1258414) atua como instrumento de acesso para a
BROCA FLEXIVEL DEEPFIBER 1,4/1,5 (1274726).

» Modelo Comercial: DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,5 - Codigo 1273246
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Tabela 3: Instrumentais exclusivos para 0 Modelo Comercial DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,5

- Codigo 1273246.

DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,5 - Cddigo 1273246

REGISTRO
MODELO
INSTRUMENTAL DE USO EXCLUSIVO INSTRUMENTAL
COMERCIAL
EXCLUSIVO
INSTRUMENTAL
GUIA RETO DEEPFIBER 1,4/1,5 - C4digo 1258413  DEEPFIBER® ANCORA
GUIA CURVO DEEPFIBER 1,4/1,5 - Cddigo 1258414 SOFT
GUIA OFFSET DEEPFIBER 1,4/1,5 - Codigo 1262780 REGISTRO ANVISA
DEEPFIBER
N. 80739420027
ANCORA SOFT
15 BROCAS
’ BROCA RIGIDA DEEPFIBER 1,4/1,5 - Codigo 1274725 DEEPFIBER®
BROCA FLEXIVEL DEEPFIBER 1,4/1,5 - Codigo ANCORA SOFT
1274726 REGISTRO ANVISA

N.: 80739420028

O GUIA RETO DEEPFIBER 1,4/1,5 (1258413) e 0 GUIA OFFSET DEEPFIBER 1,4/1,5
(1262780) atuam como instrumento de acesso para a BROCA RIGIDA DEEPFIBER 1,4/1,5

(1274725).
O GUIA CURVO DEEPFIBER 1,4/1,5 (1258414) atua como instrumento de acesso para a

BROCA FLEXIVEL DEEPFIBER 1,4/1,5 (1274726).
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= Modelo Comercial: DEEPFIBER ANCORA SOFT 1,8 DUO - Cddigo 1258374

Tabela 4: Instrumentais exclusivos para 0 Modelo Comercial DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,8
DUO - Codigo 1258374.

DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,8 DUO - Codigo 1258374

REGISTRO
MODELO
INSTRUMENTAL DE USO EXCLUSIVO INSTRUMENTAL
COMERCIAL
EXCLUSIVO
GUIA RETO DEEPFIBER 1,8 DUO - Codigo
INSTRUMENTAL
1258416 R
B DEEPFIBER® ANCORA
GUIA CURVO DEEPFIBER 1,8 DUO - Codigo
SOFT
1258417
N REGISTRO ANVISA N.
DEEPFIBER GUIA OFFSET DEEPFIBER 1,8 DUO - Cédigo
80739420027
ANCORA SOFT 1,8 1262781
DUO N BROCAS
BROCA RIGIDA DEEPFIBER 1,8 - Codigo
DEEPFIBER®
1274727 )
B ANCORA SOFT
BROCA FLEXIVEL DEEPFIBER 1,8 - Cédigo
REGISTRO ANVISA
1274728

N.: 80739420028

O GUIA RETO DEEPFIBER 1,8 DUO (1258416) e o GUIA OFFSET DEEPFIBER 1,8
DUO (1262781) atuam como instrumento de acesso para a BROCA RIGIDA DEEPFIBER 1,8
(1274727).

O GUIA CURVO DEEPFIBER 1,8 DUO (1258417) atua como instrumento de acesso para
o instrumento BROCA FLEXIVEL DEEPFIBER 1,8 (1274728).

Os instrumentos do tipo GUIA e BROCA tem como finalidade auxiliar o cirurgido no
procedimento de perfuracio do osso (pré-furo), previamente & insercdo das Ancoras do produto
DEEPFIBER® ANCORA SOFT.
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ATENCAO: A utilizacdo de guias e brocas ndo compativeis com o modelo de Ancora

escolhido pode resultar em falha no procedimento cirurgico.

8.2.3. Perfuracao do Osso:
Posicionar firmemente o GUIA DE FURACAO completo no ponto onde havera a perfuracio

Gssea. Se necessario, utilizar martelo ortopédico (ndo fornecido).

Retirar a haste interna do GUIA DE FURACAO DEEPFIBER® (protetor de partes moles)

conforme indicado pela seta.
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Inserir a BROCA no interior do GUIA DE FURACAO.
Com auxilio de furadeira ortopédica (ndo fornecida), perfurar o tecido dsseo até que o stop

das brocas rigidas ou gravacao indicativa nas hastes das brocas flexiveis coincida como GUIA.

Ap6s a perfuragio, retirar a BROCA do interior do GUIA DE FURACAO.
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8.2.4. Introducéo das Ancoras - DEEPFIBER® ANCORA SOFT

Deve-se posicionar a Ancora selecionada no interior do GUIA DE FURACAO e impacta-la na
base da Chave de Insercdo, com o auxilio de martelo ortopédico (ndo fornecido), até que a mesma
seja totalmente inserida no 0sso trabecular.

Neste momento, o stop da haste da Chave coincide com o GUIA DE PERFURACAO, como
destacado na imagem. A haste da Chave Insersora possui também marcacdes a laser como indicativos
de profundidade que permitem ao cirurgido responsavel visualizar o final da insercdo através do
artroscopio.

A abertura na extremidade da haste do GUIA permite a visualizacdo da marca indicativa da

Chave de Insercéo, conforme destacado na imagem:

8.2.5. Liberacéo dos Fios de Sutura:
Soltar o anel de silicone da base do manipulo da Chave Insersora descartavel, de forma a
liberar os Fios de Sutura.
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Os Fios de Sutura encontram-se encaixados no manipulo, abaixo do anel. Soltar os Fios de

Sutura da Chave Insersora e descartar o anel conforme Item 13 — Descarte.
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8.2.6. Desencaixar a Chave Insersora da DEEPFIBER® ANCORA SOFT ja implantada, retirando
a Chave pelo seu manipulo, conforme indicado pela seta.

8.2.7. Descartar a Chave de Insercéo (conforme Item 13 — Descarte);
8.2.8. Feita a inser¢do da Ancora no 0sso, deve-se tracionar os Fios de Sutura firmemente de forma

que ocorra o enovelamento e travamento da Ancora no o0sso cortical.

/
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8.2.9. ApGs a completa insercdo da Ancora, deve-se proceder com a manobra dos Fios de Sutura a

fim de executar o né conforme técnica de escolha do cirurgido responsavel.

ATENCAO: A técnica cirargica a ser utilizada, especificamente em cada articulacéo, apresenta
variacdes quanto ao acesso, confeccao e preparo do sitio de insercéo, nimero de Ancoras a ser
utilizado e técnica de sutura de partes moles, a depender da articulagdo, do ligamento ou tendao
a ser reparado e das condicdes dos tecidos 6sseos e moles do sitio da leséo.

De modo amplo e genérico, o sitio de implantacédo do dispositivo deve ser o mais proximo
do tecido mole a ser reparado (sitio biolégico ou anatémico de insercédo), 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.

IMPORTANTE: Todos os itens citados no topico Formas de Utilizacdo que sdo indicados para
descarte ao término no procedimento deverdo ser descartados conforme as instrucbes do item 13 -

Descarte do presente documento

9. RESTRICOES DE CARGA DO IMPLANTE:

As Ancoras do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT 14; 15 e 1,8 DUO sio

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: Nao é recomendado que, imediatamente apds a cirurgia de implantac&o, se aplique

esforgo excessivo ou carga total do peso corporal no local/membro reparado.

E recomendada a imobilizac3o local até uma firme cicatrizac&o tecidual e/ou indicagio
de profissional médico capacitado. Fatores como nivel de atividade, limitacGes do paciente,

idade e outros, devem ser julgados e avaliados pelo profissional médico.
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ATENCAO: NECESSIDADE DE EXPLANTACAO:

As Ancoras do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT 1,4; 1,5 e 1,8 DUO sio compostas
de um tecido de fibras de poliéster e fios de sutura de polietileno de ultra alto peso molecular (com
ou sem polipropileno), classificados como implantaveis e ndo absorviveis pelo organismo.

A explantacdo dos implantes ndo é necessaria ou recomendada apo6s a cirurgia. O
procedimento de retirada do implante fica reservado para os casos de quebra/falha do material,
infeccdo do sitio de implantacdo ou mau posicionamento que acarrete danos as estruturas proximas
(soltura do implante para o interior da articulacdo, por exemplo), o que deve ser avaliado pelo
Cirurgido Ortopedico responsavel para adequadamente indicar a retirada do implante.

Em casos de explantacdo os materiais devem ser tratados como materiais sujeitos a
contaminacdo bioldgica e para o descarte a equipe médica devera atender os requisitos da RDC 222

de 2018 que regulamenta as Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Salde.
10. VIDA UTIL DO PRODUTO E RECUPERAGAO CLINICA:

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT tem a funcgio de
suporte temporéario até a completa integracao ligamentar ou tendinea junto ao tecido 6sseo onde estes
tém sua insercdo. Sendo assim, a vida util do produto apds sua implantacdo no organismo pode ser

descrita nas seguintes fases:

- Periodo p6s-cirdrgico imediato: o implante desempenha sua funcdo priméria de fixagdo, atuando

de modo seguro e eficaz na fixacao de tecidos moles ao 0sso. Nesta fase de fixacao inicial sugere-se
que o local de implantacdo se mantenha imobilizado, permitindo que ocorra a integracdo do implante

ao tecido 6sseo potencializando sua capacidade de fixacao.

(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 pés-recuperagéo clinica: E um periodo que se caracteriza pelo final da funcéo primaria
do conjunto ancora + fio uma vez que toda a tensdo mecanica do local ja foi transferida para a regido

cicatrizada.
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E importante ressaltar que as Ancoras do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT foram

desenvolvidas tendo como premissa a capacidade de cumprir sua funcdo priméaria de fixacdo de
tecidos moles ao osso de forma segura e eficaz, respeitando os requisitos especificos de suas

indicacdes de uso.

11. POSSIVEIS EFEITOS NAO DESEJADOS:

= Ruptura da sutura ou da Ancora.
= Perda de fixacdo ou destacamento da ancora durante o processo de suturacao.

= Reac0es alérgicas ou outras aos materiais do dispositivo.

12. 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

13. DESCARTE:

O Introdutor Descartavel (Chave de insercdo) dos Modelos Comerciais do produto
DEEPFIBER® ANCORA SOFT, o anel de travamento, o tubo externo e eventuais materiais
explantados devem ser obrigatoriamente descartados em recipientes especificos 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 Legislacdes

complementares que foram publicadas a partir da referida data.
As Chaves de insercdo devem obrigatoriamente serem descartadas pois séo materiais de
REPROCESSAMENTO PROIBIDO conforme Anexo Il da Parte 7 (item 7.2) da IN N.O1 de

02/03/2009 da ANVISA.

Instrucdes de Uso DeepFiber® Ancora Soft | VS.: 00


mailto:sintegra.sac@sintegrasurgical.com.br
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes

)
(:Sm tegra

Produto de Uso Unico — Proibido Reprocessar. Produto Estéril — N&o reesterilizar.

14. FABRICACAO, EMBALAGEM E ESTERILIZACAO:

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT sé&o produzidos e

embalados em Area Classificada Sala Limpa 1SO 8, sob rigoroso controle de qualidade.

Os Modelos Comerciais do produto DEEPFIBER® ANCORA SOFT sdo compostos de um
implante tipo Ancora ndo absorvivel “soft” (ou “all suture”), constituidas 100% de tecido, isto é,
materiais macios e maleéveis fabricados a partir de fibras de poliéster, ligada a um ou mais fios de
sutura ndo absorviveis de polietileno de ultra alto peso molecular com ou sem o monofilamento azul

de Polipropileno PP).

Todos os produtos possuem a mesma composi¢do de embalagem: embalagem primaria em
envelope de filme plastico e Tyvek® compativel com esterilizagdo por Oxido de Etileno, embalagem
secundaria também em envelope de filme plastico e Tyvek® (contendo rétulo) e, embalagem terciaria

(caixa de papel cartdo), onde sera fixado o rétulo do produto e a etiqueta de apresentacao.

Os Modelos Comerciais do DEEPFIBER® ANCORA SOFT s&o fornecidos em condicéo
estéril unitariamente em sua Embalagem Individual (priméria, secundaria e rotulagem) e

Embalagem Comercial, contendo Rotulagem completa e 5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade.

- CADA EMBALAGEM CONTEM SOMENTE 1 (UM) MODELO COMERCIAL DO
PRODUTO DEEPFIBER® ANCORA SOFT.

- PRODUTO DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO.

- PRODUTO DE USO UNICO, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

- PROIBIDO REPROCESSAR E/OU REUTILIZAR O PRODUTO.

- DATA DE VALIDADE N. ° DE LOTEVIDE ROTULO DA EMBALAGEM E ETIQUETAS
QUE ACOMPANHAM O PRODUTO.

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

Sciencies Ltda.
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15. RASTREABILIDADE:

A Sintegra Surgical Sciencies Ltda. adotou um conjunto de ETIQUETAS para a identificagdo
do produto implantado. Cada embalagem dos Modelos Comerciais produto DEEPFIBER®
ANCORA SOFT é acompanhada de 05 etiquetas, trazendo informagdes sobre a fabricago: lote, data
de fabricacdo, data de validade, nimero de registro ANVISA, cddigo e descricdo do modelo

comercial do produto.

DESTINO DAS ETIQUETAS

1- Prontuério Clinico

2- Paciente
3- Nota Fiscal de Venda

4- Distribuicéo

5- Cirurgido

O paciente podera entrar em contato com o fabricante para eventuais duvidas e informacdes
sobre o produto. No caso de davidas e informacdes clinicas, a Sintegra recomenda que o paciente
procure diretamente o médico 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 descricdo da cirurgia ou se¢do do prontuario

médico.
16. SIMBOLOGIA APRESENTADA NA ROTULAGEM:

Simbologia aplicavel ao produto apresentada na Rotulagem da Embalagem Comercial e

Individual (priméria e secundaria) dos Modelos Comerciais do produto.
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2’ SHOTECER HO EAL O ! III ™ PROTEGER DA UMIDADE
NAO REUTILIZAR | % PRODUTO ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO NAO REESTERILIZAR

PRODUTO ESTERILIZADO ;
STERILE| EO| EM OXIDO DE ETILENO ! FRAGIL

VALIDADE ATENGAO
DOIS ANOS A PARTIR DA DATA LEIAAS INSTRUGOES
DE FABRICAGAO (VIDE ROTULO) DE USO DO PRODUTO

17580-000 - Pompéia - SP - BR
DANIFICADA CNPJ: 06.373.225/0001-70

PROIBIDO REPROCESSAR

INSTRUGOES DE USO DISPONIVEIS ATRAVES DO SITE

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

Acdpia impressa dos documentos podera ser solicitada via Servigo de Atendimento

ao Consumidor SAC - Sintegra e o envio sera realizado sem custos ao enderego

fornecido.

SAC- Servigo de Atendimento ao Consumidor - Telefone: (14)3405-2373

E-mail: sac.sintegra@sintegrasurgical.com.br

Horario de atendimento: Das 08:00 as 17:00 horas, de Segunda a Sexta-feira,

 excetoferiados )

Sintegra Surgical Sciencies LTDA
E‘f‘ﬂg XL'R'é'éQRE%E?AA “ Rua Dr. Luiz Miranda, 1750 - Pirajé

17. TRANSPORTE:

Transportar de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relacao as condicdes 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 contaminacao.

18. ARMAZENAMENTO:

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

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

= Armazenar em local seco e ndo expor diretamente & 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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Fabricante: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA

Rua Dr. Luiz Miranda, 1750 — Bairro Piraja -Pompéia — SP CEP 17580-000
CNPJ: 06.373.225/0001-70 - Industria Brasileira
Responséavel Técnico: Alex Eugénio dos Santos CREA — SP 5063110270

REGISTRO ANVISA N. °: 80739420029

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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