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INSTRUCOES DE USO

LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
Dispositivo Médico Implantavel
Registro ANVISA: 80739420040
Fabricante: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA — Pompéia/SP — Brasil

Produto implantivel de Uso Unico. Esterilizado por Oxido de Etileno —- ESTERIL.
Apos a abertura da embalagem, o conteido nao utilizado deve ser descartado, mesmo que nao tenha

entrado em contato com o paciente.

ATENCAO:
E IMPRESCINDIVEL A LEITURA DESTE MANUAL ANTES DA UTILIZACAO DO
PRODUTO. VERIFICAR A CORRETA VERSAO DAS INSTRUCOES DE USO
INFORMADA NA ROTULAGEM DO PRODUTO ADQUIRIDO.

A utilizacdo dos Modelos Comerciais da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL deve ser realizada somente por Cirurgides Ortopédicos habilitados, com treinamento

especifico nos procedimentos ortopédicos que utilizam os Modelos Comerciais do produto.

L DESCRICAO DO PRODUTO

A familia LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL, marca comercial da familia de
material implantavel em ortopedia desenvolvida e fabricada pela Sintegra Surgical Sciencies Ltda, ¢
um dispositivo de suspensdo cortical composto por botdes implantaveis fabricados em titdnio 6A14V
conforme ASTM F136-13(2021)el, fio de sutura implantavel (Lago ajustdvel) fabricado em
Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) e fio de sutura guia ndo implantavel USP #5
fabricado com Fibras de Poliéster trangadas, na coloragdo verde (D&C#6 Green CAS Number 128-
80-3), com coating de PTFE. O dispositivo médico consiste em variagdes de botdes com ou sem

sutura (botdo standard, slim, oblongo, small, medium ou large) destinados a funcionar como um polo
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de fixagdo para a distribuir a tensdo da sutura por toda a area de reparagdo de um ligamento,
especificamente, em reparo do Ligamento Cruzado Anterior (LCA).

Os modelos comerciais sdo destinados ao uso por médico cirurgides especializados em
ortopedia e com conhecimento em técnicas cirirgicas de reparo do Ligamento Cruzado Anterior

(LCA).

Codigo e nome técnico:
e ANVISA: 9000032 - ANCORA
e GMDN: 65038 — BOTAO DE SUTURA PARA FIXACAO ORTOPEDICA

II. APRESENTACAO DOS MODELOS COMERCIAIS
A tabela 1 apresenta a identificagdo e descri¢do da caracteristica de cada apresentagdo
comercial, na sequéncia, as informagdes sdo complementadas através das imagens ilustrativas para
elucidar a constituicao da familia de material implantavel em ortopedia comercialmente denominada

como LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL.

Tabela 1. Apresentacdo da codiﬁcagﬁq dos modelog comerciais da familia de material implantavel
em ortopedia LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL.

LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
REGISTRO ANVISA N.° 80739420040

Cédigo UDI-DI Descrigio
1293830 7899169505159 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL STD

1351096 7899169505210 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL STD AVULSO
1294190 7899169505203 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL SLIM

1351098 7899169505227 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL SLIM AVULSO
1294175 7899169505166 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL OBL

1351101 7899169505234 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL OBL AVULSO
1293848 7899169505173 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL SM

1351102 7899169505241 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL SM AVULSO
1293878 7899169505180 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL MD

1351103 7899169505258 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL MD AVULSO
1294167 7899169505197 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL LG

1351104 7899169505265 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL LG AVULSO
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Sendo assim, a descricdo de cada modelo € composta pela seguinte sequéncia:
e LINKBUTTON®: Marca comercial do dispositivo médico
e BOTAO ACOPLAVEL: descri¢io do tipo de dispositivo médico
e STD: Identificacdo do design; apresentagdo comercial denominada Standard.
e SLIM: Identificacao do design; apresentacao comercial denominada Slim.
e OBL: Identificagdo do design; apresentagdo comercial denominada Oblongo.
e SM: Identificacdo do design; apresentacdo comercial denominada Small.
e MD: Identificacao do design; apresentacdo comercial denominada Medium.
¢ LG: Identificagdo do design; apresentagdo comercial denominada Large.

e AVULSQO: Identificacdo da condi¢do do produto sem suturas (lago ajustavel e
sutura guia), apenas placa.

Imagem llustrativa

Figura 1. Apresentacio dos modelos comerciais 1293830 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
STD (representado pelos componentes 1, 2 e 3) e 1351096 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
STD AVULSO (representado pelo componente 2 somente).
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Imagem llustrativa

Figura 2. Apresentagio dos modelos comerciais 1294190 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
SLIM (representado pelos componentes 1,2 ¢ 3) e 1351098 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL

SLIM AVULSO (representado pelo componente 2 somente).

Imagem llustrativa

Figura 3. Apresentacio dos modelos comerciais 1294175 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
OBL (representado pelos componentes 1, 2 e 3) e 1351101 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL

OBL AVULSO (representado pelo componente 2 somente).
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Vista Posterior

Imagem llustrativa

Figura 4. Apresentagio dos modelos comerciais 1293848 - LINKBUTTON® BOTAO ACQPLAVEL
SM (representado pelos componentes 1,2 e 3) e 1351102 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL SM

AVULSO (representado pelo componente 2 somente).

Imagem llustrativa

Figura 5. Apresentacio dos modelos comerciais 1293878 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
MD (representado pelos componentes 1, 2 e 3) e 1351103 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL

AVULSO (representado pelo componente 2 somente).
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Vista Posterior

Imagem llustrativa

Figura 6. Apresentacdo dos modelos comerciais 1294167 - LINKBUTTON® BOT:&O ACOPLAVEL LG
(representado pelos componentes 1, 2 e 3) e 1351104 — LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL LG

AVULSO (representado pelo componente 2 somente).
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I11. COMPOSICAO QUIMICA
O produto LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL consiste em:
1. Placa de titdnio implantavel fabricada em Titanio 6AL4V conforme a norma
ASTM F136-13 (2021)el.
2. Fio de sutura (lago ajustavel) implantavel fabricado em Polietileno de Ultra
Alto Peso Molecular (UHMWPE).
3. Fio de sutura guia ndo implantdvel USP#5 fabricado em Fibras de poliéster

trangadas, na coloracdo verde (D&C#6 Green CAS Number 128-80-3), com

coating de PTFE — US Pharmacopeia.
Através das tabelas apresentadas seguir € possivel correlacionar o componente a sua

respectiva composicao.

ATENCAO!!

A SUTURA GUIA OU DE PASSAGEM NAO SE DESTINA A IMPLANTACAO
PERMANENTE, LOGO, E UM MATERIAL DE USO UNICO E CONTATO LIMITADO.
PORTANTO, E PROIBIDO REPROCESSA-LO. SENDO ASSIM, ESTE MATERIAL DEVE
SER DESCARTADO AO FINAL DO PROCEDIMENTO CIRURGICO DE ACORDO COM
AS RECOMENDACOES APRESENTADAS NO ITEM “XIX. PROCEDIMENTO DE
DESCARTE” DO PRESENTE MANUAL DE INSTRUCOES DE USO.
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Tabela 2. Apresentagdo do modelo comercial 1293830 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL STD da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL e sua respectiva composi¢ao quimica.

CODIGO DESCRICAO APRESENTACAO COMPOSICAO QUIMICA

1. Lago Ajustavel Branco:
Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE) - US
Pharmacopeia - Implantagdo
permanente;

2. Placa: Titanio 6Al4V -
Norma  ASTM F136-13

LINKBUTTON® (2021)el - Implantagdo
1293830 BOTAO rmanente;
ACOPLAVEL Pe '
STD

3. Sutura Guia ou de Passagem
USP#5 Verde - Poliéster
tingido com D&C#6 Green
(CAS Number 128-80-3)
impregnado com PTFE - US
Pharmacopeia - Nao
Imagem llustrativa implantavel.
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Tabela 3. Apresentagéo do modelo comercial 1294190 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL SLIM da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL e sua respectiva composi¢ao quimica.

CODIGO DESCRICAO APRESENTACAO COMPOSICAO QUIMICA

1. Lago Ajustavel Branco:
Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE) - US
Pharmacopeia - Implantagido
permanente;

2. Placa: Titanio 6Al4V -
Norma ASTM  F136-13

LINKBUTTON® (2021)el -  Implantacdo
1294190 BOTAO rmanente;
ACOPLAVEL Pe '
SLIM

3. Sutura Guia ou de
Passagem USP#5 Verde -
Poliéster tingido com D&C#6
Green (CAS Number 128-80-
3) impregnado com PTFE -
US Pharmacopeia - Nao
Imagem llustrativa implantavel.

Pagina 9 de 41



@ SINTEGRA

UMA EMPRESA DO GRUPO JACTO

ACOMPANY OF GRUPO JACTO

UNA EMPRESA DEL GRUPQ JACTO

Rua Dr. Luiz Miranda, 1750
Pompeia - SP - Brasil
17580-419

sintegrasurgical.com.br

Tabela 4. Apresentagdo do modelo comercial 1294175 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL OBL da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL e sua respectiva composi¢ao quimica.

CODIGO DESCRICAO

APRESENTACAO

COMPOSICAO QUIMICA

1294175

LINKBUTTON®
BOTAO
ACOPLAVEL
OBL

1

Imagem llustrativa

1. Lago Ajustavel Branco:
Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE) - US
Pharmacopeia - Implantagdo
permanente;

2. Placa: Titdnio 6Al4V -

Norma  ASTM  F136-13
(2021)el -  Implantagdo
permanente;

3. Sutura Guia ou de Passagem
USP#5 Verde - Poliéster
tingido com D&C#6 Green
(CAS Number 128-80-3)
impregnado com PTFE - US
Pharmacopeia - Nao
implantavel.
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Tabela S. Apresentagdo do modelo comercial 1293848 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL SM da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL e sua respectiva composi¢ao quimica.

CODIGO DESCRICAO APRESENTACAO COMPOSICAO QUIMICA

1. Laco Ajustavel Branco:
\ Polietileno de Ultra Alto Peso

Molecular (UHMWPE) - US
Pharmacopeia - Implantagio
permanente;

2. Placa: Titanio 6Al4V -
Norma ASTM  F136-13

LINKB]?)I%;I;‘:[(")ON® el (2021)el -  Implantagdo
1293848 ACOPLAVEL permanente;
SM

3. Sutura Guia ou de
Passagem USP#5 Verde -
Poliéster tingido com D&CH#6
Green (CAS Number 128-80-
3) impregnado com PTFE -
US Pharmacopeia - Nio
implantavel.

Imagem llustrativa
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Tabela 6. Apresentagdo do modelo comercial 1293878 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL MD da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL e sua respectiva composi¢ao quimica.

CcODIGO DESCRICAO APRESENTACAO COMPOSICAO QUIMICA

1. Laco Ajustavel Branco:

1 s, Polietileno de Ultra Alto Peso

o , - Molecular (UHMWPE) - US

; Pharmacopeia - Implantacdo
permanente;

2. Placa: Titanio 6Al4V -
Norma ASTM F136-13

LINKBUT~TON® vist.; -P-c-);erior (202 1 )el - Implantac;ﬁo
1293878 BOTAO rmanente;
ACOPLAVEL be ’
MD

3. Sutura Guia ou de Passagem
USP#5 Verde - Poliéster
tingido com D&C#6 Green
(CAS  Number 128-80-3)
impregnado com PTFE - US

Imagem llustrativa Pharmacopeia - Nao
implantavel.
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Tabela 7. Apresentagdo do modelo comercial 1294167 - LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL LG da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL e sua respectiva composi¢ao quimica.

CODIGO DESCRICAO APRESENTACAO COMPOSICAO QUIMICA

1. Laco Ajustavel Branco:
Polietileno de Ultra Alto Peso

RN /' Molecular (ULHMWPE) - US
y Pharmacopeia - Implantagéo
permanente;

2. Placa: Titdnio 6Al4V -
Norma ASTM F136-13

LINIE%[%TA’EON® Vista Posterior (202 1 )e 1 - Implanta(;ﬁo
1294167 ACOPLAVEL permanente;
LG

3. Sutura Guia ou de Passagem
USP#5 Verde - Poliéster
tingido com D&C#6 Green
(CAS  Number 128-80-3)
impregnado com PTFE - US
Pharmacopeia - Nao

Imagem llustrativa . ;
implantavel.
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Tabela 8. Apresentagio dos modelos comerciais AVULSOS da familia LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL sua respectiva composi¢io quimica.

CcODIGO DESCRICAO APRESENTACAO COMPOSICAO QUIMICA
LINKBUTTON® BOTAO
1351096 ACOPLAVEL STD

1351098 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL

SLIM AVULSO
1351101 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
OBL AVULSO TODOS OS MODELOS COMERCAIS
AVULSOS SAO COMPOSTOS
SOMENTE POR:
1351102 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL Placa: Titdnio 6AI14V - Norma ASTM F136-
SM AVULSO 13 (2021)el - Implanta¢do permanente.
1351103 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
S MD AVULSO IMAGEM ILUSTRATIVA
1351104 LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL

LG AVULSO
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Iv. INDICACAO DE USO

Os modelos comerciais da LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL destinam-se a
utilizacdo de médicos cirurgides especializados em ortopedia com conhecimento em técnicas
cirurgicas para tratamento de pacientes adultos em casos de lesdes traumaticas ou mecanicas, e/ou
lesdes decorrentes de praticas esportivas que necessitem de Reparo do Ligamento Cruzado Anterior
(LCA).

A LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL destina-se a exposi¢io de longo prazo
(permanente) ¢ sera colocado em contato com o sitio lesionado por técnicas cirurgicamente

invasivas.

V. AMBIENTE DE USO E USUARIO PRETENDIDO

A LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL ¢ de uso Unico, destina-se a ser
utilizada estéril, em ambiente hospitalar cirargico (salas de cirurgia). A equipe cirurgica deve utilizar
os equipamentos de protecdo individual necessérios para a realizagdo da cirurgia além de executar os
devidos procedimentos para garantir a assepsia do ambiente.

O médico-cirurgido, especializado em ortopedia e com conhecimento nas técnicas
cirtrgicas de reparo do Ligamento Cruzado Anterior (LCA) — deve utilizar os equipamentos de
protecdo individual adequados necessarios para a realizagdo da cirurgia, tais como luvas, aventais,
touca cirirgica e mascaras faciais. Além disso, o médico cirurgido deve utilizar os dispositivos
preconizados nas instrugdes de uso da LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL para garantir
segura e eficaz utilizagdo do dispositivo médico.

O paciente adulto — de ambos os sexos, com excecdo de prematuros, neonatos,
criancas e gestantes — deve possuir indicagdo para reparo de lesdes traumaticas ou mecanicas, e/ou
lesdes decorrentes de praticas esportivas que necessitem de Reparo Ligamento Cruzado Anterior

(LCA).

VL DURACAO DE EXPOSICAO

Implantacdo permanente, maior que 10 anos.

VIL FUNDAMENTO DE FUNCIONAMENTO E ACAO

As apresentagdes comerciais que constituem a familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL sio utilizadas pelo cirurgido ortopédico como um meio de fixa¢io por sutura preciso
na cirurgia reconstrutiva. O dispositivo de fixacdo permite a reconstru¢do endoscopica de ligamentos

sem a necessidade de uma incisdo lateral de apoio. Assim, destina-se a funcionar como pdlo de
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fixagdo, para distribuir a tensao da sutura por toda a area de reparagao de um ligamento.

Especificamente indicado para ligamento cruzado anterior (LCA). A interface de uso dos

componentes serd apresentada na tabela 9, a seguir.

Tabela 9. Descrigao da interface de uso do dispositivo médico.

INTERFACE DE USO
DO DISPOSITIVO

DESCRICAO

CONTATO COM
USUARIO FINAL

0]

Placa acoplavel

A placa acoplavel tem a fungdo de servir como
uma sustentacdo cortical para o enxerto que
estara em suspensdao no tunel Osseo até a
finalizagcdo da osseointegragao.

Esse componente tem contato de longo prazo
(permanente) com o paciente.

Exposicio de longo prazo
(> 30 dias)

Laco Ajustavel

O laco ajustavel possui a fung¢do de conectar o
enxerto a placa acoplavel. Além disso, € através
dela que o cirurgido pode determinar a tensdo
que o enxerto deve ser submetido.

O laco ajustavel tem contato de longo prazo
(permanente) com o paciente

Exposicio de longo prazo
(> 30 dias)

Fio de sutura guia

O fio de sutura guia tem a fun¢do de guiar o lago
ajustavel pelo tinel oOsseo, facilitando a
passagem desse componente sem prejudicar a
extensdo do laco.

O fio de sutura guia fica em contato limitado

com o paciente (<24 horas).

Exposicio limitada
(< 24 horas)

VIII.

CONTRAINDICACOES

1. Qualquer procedimento diferente do indicado no item Indica¢des de Uso.

2. O uso deste dispositivo € contraindicado para prematuros, neonatos, criancas e

gestantes.

3. O médico deve avaliar cuidadosamente a qualidade do osso antes de realizar a

cirurgia ortopédica uma vez que o uso deste dispositivo pode ndo ser adequado

para pacientes com o0sso insuficiente ou imaturo.

4. Todo e qualquer tipo de desordem fisiologica que possa afetar a fungdo do

implante.

5. Limitagdes do suprimento sanguineo e infec¢des prévias ou ativas, que podem

retardar a cicatrizagao.
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6. Sensibilidade aos materiais do implante. Nestes casos deve-se realizar provas de
sensibilidade pertinentes antes da colocag¢do do implante para garantir a seguranca
da aplicacao;

7. Condigdes que tendam a limitar a capacidade ou vontade do paciente em seguir as
instrucdes médicas durante o periodo de cicatrizagdo (ex.: deméncias, dependéncia
quimica);

8. O uso deste dispositivo médico ndo deve formar uma ponte Ossea e assim

interromper ou alterar a placa epifisaria.

IX. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
= Infecgdes profundas e superficiais.
= Reagoes a corpos estranhos.
= Perda de fixagdo ou soltura do implante de fixagao;

= Ruptura da Sutura (lago ajustavel).

X. ADVERTENCIAS
Os procedimentos cirargicos e pré-cirurgicos, incluindo o conhecimento das técnicas
cirurgicas e a correta sele¢do e inser¢do do implante sdo consideragdes importantes para a utiliza¢ao
segura e eficaz deste produto. Portanto, o processo de fixagdo proporcionado por este dispositivo
médico deve ser protegido de acordo com o protocolo médico na etapa pOs-operatoria e até que se
complete a cicatrizacdo. Sendo assim, ¢ imprescindivel obedecer ao regime pds-operatdrio prescrito
pelo médico para evitar reagdes adversas.

e O paciente deve receber instrucdes claras e precisas sobre o uso e a limitagdes deste
dispositivo médico conforme descrito nestas instrugdes de uso.

e O cirurgido ortopédico responsavel pelo procedimento deve ter qualificagdo adequada
e conhecimento da técnica cirurgica a ser empregada para utilizagdo segura e eficaz
do produto.

e A equipe cirargica devera realizar uma triagem prévia durante o procedimento pré-
operatorio que inclui a verificagdo da identificagdo do paciente e membro a ser
operado, além de demarcagdo do sitio a ser operado de modo a mitigar intercorréncias
no procedimento.

e Restringir o limite imediato de movimentacdo de forma a dar tempo suficiente para

que ocorra o processo de cicatrizacao.
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e O usuario deve receber orientagdes claras e seguir obrigatoriamente o protocolo de
reabilitagdo estabelecido pelo cirurgido de modo a mitigar riscos de nova intervengao
cirargica.

e A empresa ndo recomenda a realizagdo do explante do dispositivo médico, todavia,
toda decisdo relacionada ao explante do dispositivo médico deverd considerar os
possiveis riscos de expor o paciente a uma segunda intervengao cirurgica. A extragao
do implante deve ser seguida por um controle pos-operatorio adequado e definido pela
equipe médica.

e O produto ndo deve ser utilizado na auséncia de quaisquer informagdes essenciais para
identificacdo (lote, data de fabricagdo, validade e nimero de registro na ANVISA),
nestes casos, o fabricante deve ser informado imediatamente para as devidas
tratativas.

e E PROIBIDO REPROCESSAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO - USO UNICO.

e E PROIBIDO REESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO.

e NAO UTILIZE O DISPOSITIVO MEDICO EM CASO DE SUSPEITA DE
VIOLACAO DO SISTEMA DE EMBALAGEM.

e VERIFICAR DATA DE VALIDADE ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO. Nao
utilizar o produto apos o término do prazo de validade indicado no rotulo.

e O produto é um dispositivo de fixago interna destinado a USO UNICO.

e Nao adicionar suturas extras além da especificada neste manual de instrucdes de uso.

e Consulte os efeitos adversos antes de realizar o procedimento. A sensibilidade do
paciente aos materiais de composi¢do deve ser levada em consideragdo antes da
implantacdo.

e C(Certifique-se de dispor dos instrumentos adequados para realizar o procedimento de
implantacdo do dispositivo médico conforme recomendado no modo de utilizagao.

e Uma vez aberta a embalagem e realizado o procedimento cirirgico, descarte
adequadamente todas as suturas guias (ndo implantaveis) utilizadas e o excesso de
sutura retirada do lago ajustavel.

e Nio exponha a sutura a condi¢Oes extremas. Realize o procedimento conforme

preconizado neste manual de Instru¢des de Uso.
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e Os residuos de risco biologico, como dispositivos explantados, agulhas e
equipamentos cirurgicos contaminados, devem ser eliminados de forma segura, de
acordo com as legislagdes sanitdrias e a politica da instituicao.

IMPORTANTE: A Sintegra Surgical Sciencies Ltda ndo se responsabiliza pelo mau uso do produto
e por procedimentos ou praticas diferentes daqueles descritos neste Manual de Instrugdes de Uso. A
aplicacao das Instrugdes aqui descritas garante a segurancga e a eficacia na utilizacao do implante para

os fins especificados.

XL PRECAUCOES
Os procedimentos cirargicos e pré-cirurgicos, incluindo o conhecimento das técnicas
cirargicas e a correta selecdo e insercao do implante sdo consideragcdes importantes para a utilizacao
segura e eficaz deste produto.
= E imprescindivel a leitura das instru¢des de uso antes da utilizagdo do Produto.
= O usuario devera verificar a correta versao das Instru¢des de Uso informada na
Rotulagem do produto adquirido.
= O cirurgido deve aplicar seu conhecimento profissional para a determinag¢do do
modelo adequado do dispositivo médico com base na técnica a ser executada e no
histérico clinico do paciente.
= Antes de abrir a embalagem externa o usuario deve conferir se constam as
seguintes informacgdes: numero de lote, data de fabricagdo, validade e nimero de
registro do produto na ANVISA.
= Antes da utilizacdo, a embalagem do produto deve ser inspecionada para
verificagdo de qualquer imperfeigdo. Uma vez aberta a embalagem, o produto
devera ser imediatamente utilizado ou descartado conforme Regulamentacdo
indicada neste Manual de Instrug¢des de Uso.
= A utilizagdo de forca excessiva nos fios de sutura e/ou a aplicagdo de tensao aos
fios de sutura ndo alinhados com o tinel 6sseo pode romper os fios e prejudicar a
completo fixacdo do implante. Nao ¢ necessaria forga adicional nos fios de sutura
quando a estrutura de enxerto alcanca a posi¢ao pretendida e a estabilidade do

enxerto € confirmada apds puxa-lo distalmente.
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XII. ESTERILIZACAO
Os modelos comerciais da familia LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL sio
fornecidos estéreis. Neste produto é realizado o processo de esterilizagdo por Oxido de Etileno (ETO).
E importante destacar que:
o E PROIBIDO REPROCESSAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO - USO
UNICO.
o E PROIBIDO REESTERILIZAR ESTE DISPOSITIVO MEDICO.
o ESTE DISPOSITIVO MEDICO NAO DEVE SER UTILZIADO EM
CASO DE SUSPEITA DE VIOLACAO DO SISTEMA DE
EMBALAGEM.
o SEMPRE VERIFIQUE A DATA DE VALIDADE ANTES DE
UTILIZAR O PRODUTO. NAO UTILIZE O PRODUTO APOS O
TERMINO DO PRAZO DE VALIDADE INDICADO NO ROTULO.

XIIIL. INSTRUCOES PARA ABERTURA DO SISTEMA DE EMBALAGEM
Os modelos comerciais da familia LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL sio
fornecidos em um sistema de embalagem composto por dupla embalagem de envelope Film / Tyvek®
(embalagens primdria e secundaria) e Caixa de Papel cartonado (embalagem tercidria).
O usuario deve seguir as orientacdes estabelecidas a seguir para garantir a esterilidade
do material até o momento do uso.
Comece o procedimento pela abertura da caixa de papel cartonado (embalagem

terciaria do produto) no local tracejado para a correta abertura da embalagem conforme figura 7.
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Figura 7. llustracdo da embalagem terciaria do produto.

Em seguira, realize a abertura do sistema de embalagem conforme descrito abaixo.
(1) Localize as regides do topo e fundo do sistema de embalagem indicados pelas porc¢des

esquerda e direita respectivamente da figura ilustrativa abaixo.

(2) Puxe para separar o Film/Tyvek® no topo ou fundo da embalagem secundéria.
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3) Retire a embalagem primaria de Film/Tyvek® da embalagem secundaria ja aberta.
gem p y g J

Imagem ilustrativa

(4) Puxe para separar o Film/Tyvek® no topo ou fundo da embalagem primiria com os

cuidados necessarios para nao contaminar o conteudo.
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Imagem ilustrativa

(5) O profissional da equipe cirargica deve retirar o envelope organizador de papel do interior

da embalagem primaria dentro do campo estéril com os cuidados necessarios para nao

contaminar o implante.

Imagem ilustrativa

(6) O profissional da equipe cirurgica, apds a realizagdo do procedimento de assepsia das
maos e devidamente paramentado, deve retirar o produto do organizador deslizando a

placa para um dos lados com o objetivo de libera-la.
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Imagens ilustrativas

(7) O profissional da equipe cirurgica deve abrir o organizador de papel com o objetivo de

liberar as suturas (laco ajustavel e fio guia ou de passagem).

Imagens ilustrativas

(8) Apos abrir a parte de tras do organizador, o profissional da equipe cirurgica deve

desenrolar as suturas por completo até identificar o lago ajustavel.
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Imagens ilustrativas

(9) Ap6s identificar o lago ajustavel, o profissional da equipe cirtirgica deve retirar o lago

ajustavel de seus pontos de fixagdo conforme indicado na figura.

Lago ajustavel

A
!g ens ilustrativas

(10) Feito isso, os componentes do dispositivo estardo prontos para uso dentro do campo

estéril. Vale lembrar que os modelos AVULSOS contém apenas a placa, sendo assim, os

passos 7 em diante podem ser ignorados.
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Imagem ilustrativa

ATENCAO: O PRODUTO NAO DEVE SER MANUSEADO FORA DO CAMPO
CIRURGICO TAMPOUCO POR PROFISSIONAL(IS) QUE NAO TENHA EXECUTADO O
PROCEDIMENTO DE ASSEPSIA DAS MAOS E NAO ESTA DEVIDAMENTE
PARAMENTADO PARA A EXECUCAO DO PROCEDIMENTO CIRURGICO.

XIV. MODO DE UTILIZACAO

Os modelos comerciais da familia LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL
deverao ser utilizados somente por profissionais de satude, especificamente médicos ortopedistas, com
treinamentos especializados em procedimentos de reparo do LCA.

A equipe cirtrgica devera realizar uma triagem prévia durante o procedimento pré-
operatorio que inclui a verificagdo da identificacdo do paciente e membro a ser operado, além de
demarcacgao do sitio a ser operado de modo a mitigar intercorréncias no procedimento.

Antes de utilizar, inspecionar a embalagem do produto quanto a sinais de adulteracao,
danos ou contaminacdes. Segregue ou descarte o dispositivo sob suspeita, em seguida, contate o
representante da Sintegra Surgical Sciencies Ltda caso a embalagem tenha sido aberta ou violada.

Para iniciar o procedimento de reparo do LCA utilizando LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL, ¢é necessario realizar o planejamento da cirurgia, de modo a definir a técnica de
fixacdo do enxerto. Apos isso, o enxerto deve ser preparado de acordo com a técnica escolhida. No
caso dos modelos comerciais LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL, o lago deve ser passado
pelo enxerto na extremidade condizente ao polo de fixagdo que sera empregado esse dispositivo.

Ap6s a preparacao do enxerto com o emprego do lago ajustavel e fio guia (preso no

lago ajustavel conforme disponibilizado ao cliente), deve ser realizada a perfuracdo do tinel dsseo,
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podendo ser uma furagcdo retrograda ou passante, ambas direcionadas pelos guias de furagao
referentes.

O préximo passo ¢€ realizar a passagem de um fio guia extra, ndo disponibilizado junto
ao produto, pelo furo que recebera como fixagio o LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL para
facilitar a passagem dos fios componentes do dispositivo.

Com esse fio guia extra posicionado no tunel, basta utilizad-lo para guiar o lago
ajustavel junto ao fio guia ou de passagem, pelo tinel dsseo até retira-los pelo portal. Dessa forma,
deve-se puxar todos os fios do dispositivo ao mesmo tempo para que o laco nao feche antes do
momento correto. Nessa acdo, o enxerto serd acomodado no tunel 6sseo. Entdo, o fio guia ou de
passagem pode ser retirado do lago ajustavel, visto que sua fungdo ja foi cumprida. Nesse cendrio, o
laco ajustavel estara exposto e pronto para receber a placa adequada a furacao realizada, a qual devera
ser acoplada pelo cirurgido. Entdo, os fios referentes ao laco ajustavel poderdo ser puxados a fim de
fechar o lago e levar a placa até a cortical fixando-a e dando a tensdo que o cirurgido julgar adequada
ao enxerto.

Para completar o procedimento, o excesso de fio de sutura do lago ajustavel deve ser
cortado e descartado com um cuidado para ndo prejudicar a regido do lago ajustidvel que serve de
fixacdo na placa.

E importante frisar que os modelos comerciais de placas avulsas podem servir como
complemento a técnica escolhida pelo cirurgido ortopédico, profissional de saude responsavel pelo
procedimento a ser executado. Sendo assim, cabe exclusivamente ao cirurgido ortopédico selecionar

a técnica adequada ao seu planejamento cirdrgico.

a. INSTRUMENTAIS ESPECIFICOS
Para a aplicagdo dos modelos comerciais da LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL podem ser utilizados os seguintes instrumentais com notificagio a parte na ANVISA.

Tabela 10. Instrumentais de uso exclusivo: Guias e instrumentos de furacéo.

L 1 Notificacao
Instrumental Codigo ANVISA
FLEXDRILL® BROCA RETROGRADA 1293129 80739429005

IMPORTANTE: A FLEXDRILL® BROCA RETROGRADA ¢é um instrumento cirurgico,
estéril, de uso limitado, e reprocessamento proibido. Por esta razao, deve ser descartado apos o
procedimento cirdrgico. Este dispositivo médico possui notificacdo a parte na ANVISA e nao

acompanha os modelos comerciais da LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL.

Pégina 27 de 41



UMA EMPRESA DO GRUPO JACTO Rua Dr. Luiz Miranda, 1750

Hr A COMPANY OF GRUPQ JACTO Pompeia - SP - Brasil
SI NTEGRA UNA EMPRESA DEL GRUPO JACTO 17580-419

sintegrasurgical.com.br

Tabela 11. Instrumentais de uso exclusivo: Guias e instrumentos de furagao.

Instrumental Codigo Nzgi;l]clasqjo
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 6 1264434
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 6,5 1264435
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 7 1264436
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 7,5 1264437
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 8 1264438
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 8,5 1264439
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 9 1264441
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 9,5 1264442 80739420025
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 10 1264443
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 10,5 1264444
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 11 1264446
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 11,5 1264447
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 12 1264448
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 12,5 1264449
BROCA RETROGRADA SINDRILL® 13 1264450
FRESA CANULADA JOELHO 6 SINFIX® 1264451
FRESA CANULADA JOELHO 6,5 SINFIX® 1264452
FRESA CANULADA JOELHO 7 SINFIX® 1264453
FRESA CANULADA JOELHO 7,5 SINFIX® 1264454
FRESA CANULADA JOELHO 8 SINFIX® 1264455
FRESA CANULADA JOELHO 8,5 SINFIX® 1264456
FRESA CANULADA JOELHO 9 SINFIX® 1264457
FRESA CANULADA JOELHO 9,5 SINFIX® 1264458 80739420021
FRESA CANULADA JOELHO 10 SINFIX® 1264459
FRESA CANULADA JOELHO 10,5 SINFIX® 1264460
FRESA CANULADA JOELHO 11 SINFIX® 1264461
FRESA CANULADA JOELHO 11,5 SINFIX® 1264462
FRESA CANULADA JOELHO 12 SINFIX® 1264463
FRESA CANULADA JOELHO 12,5 SINFIX® 1264464
FRESA CANULADA JOELHO 13 SINFIX® 1264465
BROCA CANULADA JOELHO 6 SINFIX® 1270993
BROCA CANULADA JOELHO 6,5 SINFIX® 1271007 80739420022
BROCA CANULADA JOELHO 7 SINFIX® 1271013
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BROCA CANULADA JOELHO 7,5 SINFIX® 1271014
BROCA CANULADA JOELHO 8 SINFIX® 1271018
BROCA CANULADA JOELHO 8,5 SINFIX® 1271024
BROCA CANULADA JOELHO 9 SINFIX® 1271025
BROCA CANULADA JOELHO 9,5 SINFIX® 1271026
BROCA CANULADA JOELHO 10 SINFIX® 1271027
BROCA CANULADA JOELHO 10,5 SINFIX® 1271028
BROCA CANULADA JOELHO 11 SINFIX® 1271029
BROCA CANULADA JOELHO 11,5 SINFIX® 1271030
BROCA CANULADA JOELHO 12 SINFIX® 1271031

GANCHO GUIA LCA OUT-IN FEMUR PMED SINFIX® 1274211
GANCHO GUIA LCA OUT-IN FEMUR PLAT SINFIX® 1274212

GANCHO GUIA LCA OUT-IN TIBIA SINFIX® 1274214
GANCHO GUIA OUT-IN MULTIUSO SINFIX® 1274216
CANHAO GUIA ARTROSCOPIA 2,4 SINFIX® 1274218 80739420023
CANHAO GUIA 3,5 CATRACA RETROG SINFIX® 1274219
CANHAO GUIA ATROSCOP 3,5 CATRACA SINFIX® 1274220
CANHAO GUIA ARTROSCOPIA 3,5 LISO SINFIX® 1274221
DIRETOR GUIAS ARTROSCOPIA OUT-IN SINFIX® 1274222

IMPORTANTE: Os instrumentais cirurgicos descritos na tabela 11 sdo dispositivos médicos
passiveis de reprocessamento conforme estabelecido na RDC 156 DE 2006 da Anvisa,
fabricados pela SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA, notificados a parte na Anvisa, e
comercializados separadamente dos modelos comerciais da familia LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL.

ATENCAO!!

Nao troque os instrumentais indicados neste manual de instrucées de uso, a utiliza¢do incorreta
pode comprometer o procedimento cirurgico. Além disso, o usudrio deve respeitar as
especificacoes dos modelos comerciais, dimensdes e forma de aplicacdo, conforme estabelecido

no modo de utilizacao.

b. FORMAS DE UTILIZACAO DOS MODELOS COMERCIAIS
LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL

Servir como polo de fixa¢do do enxerto do LCA, conforme as técnicas definidas pelo
cirurgido responsavel.
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¢. PERFURACAO DO TUNEL OSSEO COM GUIA DE FURACAO E BROCA

Para a perfuragdo do tunel 6sseo utilizar os GUIAS DE FURACAO ¢ BROCAS
disponibilizados pela Sintegra Surgical nas caixas de instrumentais referentes aos procedimentos de

reconstru¢do de LCA (vide tabela 11).

d. PROCEDIMENTOS

1. Planejar como serd realizada a perfuracdo do tunel 6sseo para que o modelo da
LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL seja definido corretamente. O cirurgido
pode escolher entre realizar um furo retrogrado utilizando as brocas retrogradas
FLEXDRILL® BROCA RETROGRADA (Notificagio ANVISA n° 80739429005)
ou BROCA RETROGRADA SINDRILL® (Notificagdo ANVISA n° 80739420025),
ou ainda um furo passante utilizando as BROCAS JOELHO SINFIX® ou FRESAS
CANULADAS JOELHO SINFIX® (Notificagdes ANVISA n° 80739420022 e
80739420021 respectivamente). O modelo da LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL a ser escolhido depende da perfuragio escolhida pelo cirurgido que por
sua vez ¢ definida principalmente pelo tamanho do enxerto a ser empregado na
reconstrucdo ligamentar. A figura 8 ilustra a relagdo entre os modelos comerciais € 0s

instrumentais citados neste paragrafo e nas tabelas 10 e 11.

Tuneis Retrégrados Tuneis Passantes

‘F;;;s;;.‘;""“ a ik /
STD SM

SLIM Brocas Joetho
SinFix*®

MD
-~
% ~/"/
LG

Figura 8. Especifica¢do da relagdo entre o método de perfuracdo ¢ o modelo do dispositivo

LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL.

SinDrill®

OBL
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Os modelos que se relacionam aos tineis retrogrados sao escolhidos pelo cirurgido a

depender do relevo da regido cortical na qual a placa sera fixada. Ja os modelos relacionados aos

tuneis passantes sao escolhidos de acordo com o didmetro desse furo, que assim como foi sugerido,

¢ definido a partir do didmetro do enxerto. A tabela 12 tem o objetivo de especificar como deve

ser realizada a escolha do modelo correto.

Tabela 12. Especifica¢do da perfuragdo 6ssea empregada em cada Modelo Comercial.

Ilustracao das Cédigos dos Tipo de Especificaciao da Codigo dos. N da ~
lacas modelos furacio furacio Instrumentais notificacao
P comerciais ¢ ¢ recomendados’ ANVISA
a 1293830 , Co,rtlcal com 3,5 mm e
\ 1351096 Retrograda  thnel a depender do
enxerto. 1293129;1264434;
STD 1264435;1264436;
1264437;1264438;
Cortical com 3,5 mm e 1264439;1264441; 80739429005
1294190 , ,
‘ 1351098 Retrograda  tOnel a depender do  1264442;1264443; 80739420025
enxerto. 1264444;1264446;
SLIM 1264447;1264448;
Cortical com 3,5 mm e 1264449;1264450.
1294175 , ,
Retrograda  thnel a depender do
1351101
enxerto.
1293848 "llemels ded4a7mmde 1264451;1264452; 0739420021
1351102 Passante  diametro a depender do 1264453;1270993; 20739420022
tamanho do enxerto. 1271007;1271013.
. 1264453;1264454;
Tuneis de 7 a 9 mm de ’ ’
1293878 Passante  diametro a depender do 1264455;1264456; 80739420021
1351103 tamanho do enxert 1271013;1271014; 20739420022
amanhio ¢o enxerto-— 1571018;1271024.
1264457;1264458,;
1264459;1264460;
Thneis de 9 a 13 mm 1264461,1264462,
ggﬂgz Passante  de didmetro a depender 52332?3%33? 80739420021
do tamanho do enxerto. ’ > 80739420022

1271026;1271027;
1271028;1271029;
1271030;1271031.

'Vide tabela 10 para identificar a descricio completa dos modelos comerciais de instrumentos cirtirgicos

recomendados.

Pégina 31 de 41




UMA EMPRESA DO GRUPO JACTO Rua Dr. Luiz Miranda, 1750

Hr A COMPANY OF GRUPQ JACTO Pompeia - SP - Brasil
S I NT EG RA UNA EMPRESA DEL GRUPO JACTO 17580-419

sintegrasurgical.com.br

3. Preparar o enxerto utilizando o lago ajustavel conforme especificado na porg¢ao direita

da figura 9.

Figura 9. Preparagdo do enxerto.

4. O cirurgido deve realizar a perfuragdo do soquete femoral ou tibial retrégrado, utilizando
as brocas retrogradas FLEXDRILL® BROCA RETROGRADA ou BROCA
RETROGRADA SINDRILL®, ou passante utilizando as BROCAS JOELHO
SINFIX® ou FRESAS CANULADAS JOELHO SINFIX®. Vale ressaltar que na
perfuragéo retrograda, ¢ indicado o uso dos GUIAS DE FURACAO TUNEL OSSEO
(Notificagio ANVISA n° 80739420023). Enquanto na perfuragdo de tiineis passantes,
recomenda-se a utilizagdo de um fio metalico guia para direcionar os instrumentais de

perfuragdo. Os tineis devem ser dispostos conforme ilustrado na figura 10.

Figura 10. Perfuracdo do tinel dsseo.

5. O cirurgido deve passar um fio extra pelo tiinel 6sseo a fim de demarcar o caminho pelo
qual o laco ajustéavel junto ao fio guia ou de passagem. Dessa forma, os fios componentes
da LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL devem ser passados pelo tunel dsseo

sendo auxiliados pelo fio extra. Apos isso, o laco ajustavel junto ao fio guia ou de
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passagem devem ser puxados juntamente para que o lago ndo feche. Além disso, € nesse
momento que o enxerto serd acomodado no tunel dsseo, conforme ilustragdo presente na

figura 11.

Figura 11. a) Passagem dos fios de sutura extra para direcionar os fios do dispositivo pelo tinel 6sseo. b)

Acomodagdo do enxerto.

6. A partir do momento em que o lago ajustavel estiver visivelmente fora do corpo do

paciente, o fio guia ou de passagem pode ser removido e descartado.

7. Apos isso a remogdo do fio guia ou de passagem, a placa deve ser acoplada no limite
inferior do lago ajustavel. Entdo, os dois fios do lago ajustavel devem ser tensionados a
fim de fixar a placa contra a regido do cortical do osso e entdo tensionar o enxerto de

acordo com a sensibilidade do cirurgido.
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Figura 12. a) Posicionamento da placa no limite do lago ajustavel. b) Tensionamento do lago ajustavel.

8. Por fim, os fios de ajuste do lago ajustavel devem ser cortados com cuidado para que ndo

prejudique a regido do laco ajustavel que ficara em contato com a placa.

ATENCAO!!

A TECNICA CIRURGICA A SER UTILIZADA APRESENTA VARIACOES QUANTO AO
ACESSO, PREPARO DO ENXERTO E PREPARO DOS TUNEIS OSSEOS. ALEM DISSO,
OS MODELOS AVULSOS PODEM SERVIR COMO COMPLEMENTO AO
PROCEDIMENTO, A JULGAR PELA ESCOLHA DO CIRURGIAO.

O CIRURGIAO RESPONSAVEL DEVERA VERIFICAR O TENSIONAMENTO DA
SUTURA UTILIZADA NA FIXACAO DO ENXERTO AO FINAL DO PROCEDIMENTO,
PARA VERIFICACAO DE SINAIS DE AFROUXAMENTO OU DESLOCAMENTO.

IMPORTANTE: Todos os itens citados no topico modo de utiliza¢io indicados para descarte
ao término no procedimento deverio ser descartados conforme as instrucées do Item “XIX.

PROCEDIMENTO DE DESCARTE” do presente documento.

XV. RESTRICOES DE CARGA DOS IMPLANTES
O modo de utilizagdo do dispositivo estd descrito no topico “XIV. MODO DE

UTILIZACAO” do presente manual de instrucdes de uso e deve ser rigorosamente seguido pelo
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Cirurgiao Ortopédico para a inser¢ao segura ¢ eficaz do implante de modo a promover a seguranga
no suporte das cargas ao qual se destinam.

Nao é recomendado que, imediatamente apds a cirurgia de implantacio, se
aplique esforco excessivo ou carga total do peso corporal no local/membro reparado.

E recomendada a imobilizacao local até uma firme cicatrizacao tecidual e/ou
indicacdo de profissional médico capacitado. Fatores como nivel de atividade, limitacdoes do

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

ATENCAO: NECESSIDADE DE EXPLANTACAO:

O explante dos materiais implantiveis nao é necessario ou recomendado apos a
cirurgia. A explantagdo devera ser considerada somente quando evidenciados casos de quebra/falha
dos materiais, casos de infec¢ao do sitio de implantagdo ou mau posicionamento que acarrete danos
as estruturas proximas ou em decorréncia de soltura do implante para o interior da articulagao.

Além disso, toda decisao relacionada ao explante do dispositivo médico devera
considerar os possiveis riscos de expor o paciente a uma segunda intervengdo cirurgica. Portanto,
todos os casos passiveis de explantacdo deverdo ser avaliados cuidadosamente pelo Cirurgido
Ortopédico responsavel que deve estabelecer um controle pos-operatorio adequado. Caso o
procedimento seja realizado e, por consequéncia, o descarte do dispositivo médico, a equipe médica
devera atender os requisitos da RDC 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento

dos Residuos de Servigos de Saude.

XVI. VIDA UTIL DO PRODUTO E RECUPERACAO CLINICA

Os modelos comerciais da LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL tem a funcio
de suspensao cortical ligamentar temporaria até a completa integracdo do LCA.

Apos a perda da funcdo primaria de fixagdo os implantes fabricados em titanio e a
sutura implantavel permanecem implantados no organismo sem qualquer prejuizo clinico. A vida til
do produto apds sua implantacdo no organismo pode ser descrita nas seguintes fases:

—  Periodo pés-cirurgico imediato: os implantes desempenham sua fungao
primaria de fixa¢do, atuando de modo seguro e eficaz na fixa¢do do enxerto ao
0sso. Nesta fase de fixagdo inicial sugere-se que o local de implantagdo se
mantenha imobilizado.

—  Periodo de recuperacao clinica: durante a recuperacao clinica do paciente os
implantes mantém sua capacidade de fixacdo dos tecidos, permitindo a

cicatrizagdo do local com o suporte da Sutura ndo absorvivel. O tempo de
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recuperagao clinica pode variar de acordo com a abordagem cirtrgica, a idade,
as condicdes Osseas e metabolicas do paciente, entre outros fatores.

—  Periodo pés-recuperacio clinica: apos o periodo de recuperagdo clinica com
cicatriza¢do tecidual do local de fixag¢do, os implantes perdem sua funcdo
primaria de fixag¢ao no tecido 0sseo, € a tensdo mecanica do local ¢ gradualmente
transferida para os tecidos fixados ao 0sso, ainda com o suporte do implante em
titdnio e da sutura ndo absorvivel. Este periodo marca o final da vida util do
implante, no qual os implantes permanecem no organismo sem qualquer prejuizo
clinico.

E importante ressaltar que os modelos comerciais do LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL foram desenvolvidos tendo como premissa a capacidade de cumprir sua fungio
priméria de fixa¢ao do enxerto ao osso de forma segura e eficaz, respeitando os requisitos especificos
de suas indicagdes de uso.

Ressalta-se também que o sucesso dos resultados clinicos depende do cumprimento da
técnica operatéria ¢ do uso adequado dos instrumentos especificos, dos cuidados pré e pos-
operatorios, da patologia do paciente e da atividade diaria durante a recuperagio clinica. E importante
que o médico cirurgido ortopédico obtenha o consentimento informado adequado e discuta o potencial

de recuperagdo clinica e complicagdes com cada paciente previamente a cirurgia.

XVIL COMPATIBILIDADE EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA
O produto LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL ¢ considerado
condicionalmente seguro para uso em ambiente de ressonincia magnética, podendo ser
submetido a exames desde que sejam seguidas rigorosamente as condi¢des descritas, conforme rotulo

e instrugoes de uso.

XVIIL 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 SCIENCES LTDA NOS
CANAIS A SEGUIR.
CANAL DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

- Telefone: (14) 3405-2373 / Endereco de e-mail: sintegra.sac(@sintegrasurgical.com.br

Horario de atendimento: Das 08:00 as 17:00 horas, de Segunda a Sexta-feira, exceto feriados.
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PORTAL DE TECNOVIGILANCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA:

- Endereco de acesso ao portal NOTIVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-

e-monitoramento/notificacoes/produtos

Orientagdes: Na pagina inicial de notificagio da ANVISA (endereco eletronico:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos), o

usudrio deverd seguir as orientacdes, identificando o tipo de notificagdo e o perfil do usudrio, os links
o direcionardo até o portal NOTIVISA. Neste mesmo endereco eletronico, a Agéncia disponibiliza
um Guia Geral de Instru¢des denominado “Manual do Usuario” com o objetivo de instruir o usuario
nos processos de execucao da notificagao.

Fundamentacio Legal: RDC N° 67 /2009; RDC N° 551/2021; RDC N° 557/2021.

XIX. PROCEDIMENTO DE DESCARTE

A empresa recomenda que todos os materiais que apresentem risco bioldgico devido a
contaminac¢do apos o procedimento sejam descartados adequadamente. Os modelos comerciais que
estejam sob suspeita devido a quaisquer danos que comprometam o sistema de embalagem estéril
(Ex.: embalagens abertas, em mau estado, vencida e outros), excesso de suturas e eventuais materiais
explantados devem ser obrigatoriamente descartados em recipientes especificos de acordo com os
preceitos estabelecidos pela Resolucio RDC 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Satide, bem como em conformidade com as Legislagdes
complementares que foram publicadas a partir da referida data e politica da institui¢ao.
PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR.
PRODUTO ESTERIL — NAO REESTERILIZAR.

XX. FORMAS DE APRESENTACAO E EMBALAGEM

Os modelos comerciais do produto LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL sio
produzidos e embalados em area classificada sala limpa ISO 8, sob rigoroso controle de qualidade.
Todo o processo de fabricagdo e embalagem ¢ de responsabilidade da Sintegra Surgical Sciencies
Ltda. O produto é fornecido ESTERIL (Oxido de Etileno) em processo validado conforme normas

vigentes.
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Os modelos comerciais da familia LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL sio
fornecidos unitariamente em seu sistema de embalagem composto por duplo envelope Filme PET/PE
e Tyvek® (embalagem priméria e secundaria) e Caixa de Papel Cartonado (embalagem tercidria),
ambos contemplam rotulos e etiquetas de rastreabilidade.

E importante destacar que o produto LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL

possui duas formas de apresentacio conforme descrito na tabela abaixo.

Tabela 13. Formas de apresentagdo do dispositivo médico.

Forma de apresentacio 1 Parte/Peca/Acessorio
Dispositivo médico completo incluindo Placa (botao implantavel)
sistema de embalagem e rétulo

Lago (Implantavel)

Fio de sutura guia (ndo implantavel)

Sistema de Embalagem (primaria e secundaria)

Embalagem tercidria
Rétulo/Etiqueta

Forma de apresentacio 2 Parte/Peca/Acessorio

Dispositivo médico completo incluindo Placa (botdo implantavel)
sistema de embalagem e rétulo

Sistema de Embalagem (primaria e secundaria)

Embalagem terciaria
Roétulo/Etiqueta

IMPORTANTE:

-CADA EMBALAGEM CONTEM APENAS 1 (UM) MODELO COMERCIAL DO PRODUTO
LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL.

- PRODUTO DE REPROCESSAMENTO PROIBIDO.

- 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.

XXI. RASTREABILIDADE
A Sintegra Surgical Sciencies Ltda utiliza um conjunto de etiquetas para a
identifica¢do do produto implantado. Cada embalagem dos modelos comerciais da LINKBUTTON®
BUTTON ACOPLAVEL ¢ acompanhada de 05 etiquetas, trazendo a identificagio do fabricante, o
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codigo e descricao do modelo comercial do produto, o nimero de lote, data de fabricagdo, data de

validade, nimero de registro ANVISA.

DESTINO DAS ETIQUETAS

1- Prontuario Clinico

2- Paciente

3- Nota Fiscal de Venda

4- Distribuicao

5- Cirurgiao

O paciente podera entrar em contato com o fabricante para eventuais duvidas e
informacdes sobre o produto. No caso de duvidas e informagdes 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 informagdes e
prontuarios do paciente) a fixagdo da etiqueta na folha de descri¢do da cirurgia ou se¢ao do prontuario

médico.

XXII. SIMBOLOGIA APRESENTADA NA ROTULAGEM
A tabela a seguir apresenta a simbologia aplicavel ao réotulo da familia de dispositivo
médico implantavel em ortopedia denominada comercialmente como LINKBUTTON® BOTAO
ACOPLAVEL.

Tabela 14. Simbologia disposta no rétulo e instrugdes de uso do dispositivo médico.

LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO PRODUTO MEDICO:

“ Identificagdo do fabricante

Proteger do calor
Limite méximo de temperatura 22°C

< “4‘4
T Proteger da umidade

Validade dois anos a partir da data de
fabricagao (vide rétulo)
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% Produto estéril
i Nio reesterilizar
Naio Reutilizar

Produto de Uso Unico

Consulte as instru¢des de uso através do

d site:
1 http://www.sintegrasurgical.com.br/brasil/
press/instructions
STERILEEO Produto esterilizado em 6xido de etileno
Fragil

Nao utilizar caso a embalagem esteja
danificada

¢ Campo magnético estaticode 1,5Tou 3 T,

» Taxa de absor¢ao especifica média (SAR) de corpo
inteiro: 1,85 W/kg (1,5 T) e 2 W/ikg (3 T);

e Tempo de escanemento: 15 minutos;

Compatibilidade condicional em ambiente
de ressonancia magnética

MR Obs.: Para mais informagées, consulte a Instrugéo de (MR Conditional)
Uso do produto.
U D I Identificador tinico do dispositivo médico
Nao aplicavel PROIBIDO REPROCESSAR
XXIII. TRANSPORTE

Transportar de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo com relagdo as condig¢des
de seu recebimento e de sua embalagem, respeitando as recomendagdes apresentadas na Rotulagem.
E importante que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo junto ao produto para nio

danificar a embalagem e evitar a consequente contaminagao.

XXIV. ARMAZENAMENTO
Em todas as areas de estoque, antes da utiliza¢do, armazenar de forma a manter sua
configuragdo e ndo danificar sua embalagem, respeitando as recomendagdes apresentadas na

Rotulagem. Recomenda-se que sejam armazenados separadamente dos instrumentos.
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= 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
conservagao 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”.
Condi¢des de Estocagem: O produto LINKBUTTON® BOTAO ACOPLAVEL, composto de
materiais ndo absorviveis, deve ser armazenado em local seco e mantido longe da luz solar direta,

radiagdo ionizante, extremos de temperatura ou contaminagao particulada.

Fabricante: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA

Rua Dr. Luiz Miranda, 1750 — Bairro Piraja -Pompéia — SP CEP 17580-419

CNPJ: 06.373.225/0001-70 - Industria Brasileira

Responsavel Técnico: Alex Eugénio dos Santos CREA — SP 5063110270

REGISTRO ANVISA N. °: 80739420040

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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