Instrucoes de Uso

ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGGI
ECO

ANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA - 2701025

Fabricante, comércio e distribuicao:

Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda
Endereco: San Jose no. 607 lote 2 Quadra AB

Parque Industrial — Cotia — Sdo Paulo

Cep: 06700-633

Tel.: (11) 4148-3830

Responsével técnico: Gianfranco Della Vittoria

CREA n®: 5063353835

Registro ANVISA n®: 80297610024

Produto médico Estéril, de uso unico, esterilizado por ETO
PROIBIDO REPROCESSAR
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1- Informacoes mencionadas no rétulo:

1. a) Informagébes gerais:
- Nome técnico:
2701025 - Ancora de Sutura Ortopédica

- Nome e modelo comercial:
Ancora Ossea De Titanio Ancoraggi Eco

- Informacoes graficas que possibilitem visualizar o produto na forma em
que sera entregue ao consumo:

Chave
(Cabo + Haste) Ancora

Anel

- Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto,
aplicados para seu funcionamento e sua acao:

A Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi ECO é uma ancora constituida de
liga de titdnio - 6 aluminio - 4 vanadio ndo absorvivel rosqueada utilizada na
reconstrucdo 6ssea e de tenddes nos membros superiores e inferiores. Possui
uma técnica de insercao simples, grande forca de partida que permite a reposicao
se insatisfeito com a posicao inicial e € facil de recarregar com a sutura preferida.
Suas suturas sao de facil deslizamento e é pré-carregado com duas suturas de n®
2. A sutura correndo através da haste permite um facil monitoramento da sutura
artroscopica e protege a sutura de um contato cortical.

- Relacao das partes e acessorios destinados a integrar o produto, assim
como de todos opcionais e materiais de consumo por ele utilizados:
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“O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usuario”.

Partes

O produto é composto pela ancora, dois fios de sutura e pela haste com
cabo e anel.

Os fios de sutura, a haste com cabo e o anel ja possuem registro.

As partes implantaveis sao somente a Ancora e os fios de sutura.

A Ancora com os fios de sutura vém pré-montados no aplicador Haste com
cabo utilizado exclusivamente com esta ancora. A Haste com cabo NAO E
IMPLANTADA ela apenas auxilia na colocagdo da Ancora. Os fios de sutura sao
ligados a Ancora, passam pelo interior da haste e sdo presos pelo anel na
extremidade do cabo.

' Fio de sutura branco
Fio de sutura verde ! Ut

Caracterizacao dos tamanhos:

A indicacdo especifica de cada modelo e tamanho dependera do
diagnéstico, anatomia do paciente e indicacao médica.

Para facilitar a identificagdo de cada modelo, os cabos das hastes possuem
cores diferentes, conforme especificado abaixo.
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ADESCRI,(;AO
A Ancora Ossea | Cor do Local de . . -
ITEM| CODIGO | ™. Titanio | Cabo | utilizagdo Tipo de fixacao
ECO
Mao .
g Dedo em gatilho,
1 09-010020E de 2,0mm Amarelo Pé transposicdo de tendao.
Cotovelo
Cotovelo Transg]:;?gkggdcjag teéndéo
2 |09-010030E de 3,0mm Pink T(())rnozelo Reconstrucao colateral,
mbro :
lateral e medial.
Cotovelo Instabilidade,
3 |09-010040E| de 4,0mm Azul | Tornozelo | L/@Nsposi¢ao de tenddo,
o) Reconstrucéo colateral,
mbro :
lateral e medial.
. Ombro Manguito rotador,
4 | 09-010050E de 5,0mm Laranja Quadril Facelata (quadril).
Ombro Revisao de manguito,
5 |09-010060E de 6,0mm Vermelho ruptura de tendao
Joelho
patelar.
Ombro
6 |09-010070E de 7,0mm Roxo Joelho Ruptura de tendéo.
Quadril

e Importante: Este produto € de uso Unico, ndo podendo ser reutilizado de
forma alguma, os componentes agulha, haste e cabo também sao de uso Unico e
devem ser descartados apds o procedimento. Todos os componentes sao
proibidos de serem reprocessados.

Acessorios

- Haste com Cabo (Instrumento que acompanha o produto):

A Haste com cabo, inclusa na embalagem do produto, é fabricada para ser
utilizada exclusivamente com esta Ancora e deve ser descartada apds sua
implantagéo.

A haste é composta de aco inox com cabo de polipropileno, sendo objeto
de outro registro.

O polipropileno é quimicamente pouco reativo e geralmente reconhecido
como sendo biologicamente inerte. O produto ndo € considerado téxico por
nenhuma legislacdo e nao é classificado como material perigoso segundo a
norma NBR-10.004 (classificagdo de residuos solidos — ABNT).

A Ancora (com os fios de poliéster) vem pré-montada no aplicador (haste
com cabo) que tem a finalidade exclusiva de auxiliar na colocac¢ao da Ancora.

- Anel
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O anel de silicone, objeto de outro registro, tem a fungédo de prender os fios

na extremidade do cabo. Apés implantada a ancora, o anel é retirado permitindo
que os fios e a ancora se separem da haste com cabo.

Codigos das partes e acessorios

Cada componente possui um cédigo Pl (produto intermediario). A juncéo de
todas as partes gera o cdodigo final do produto acabado composto por ancora, dois

fios, anel, cabo e a haste.

O cabo e a haste possuem, cada um, um codigo intermediario e juntos

Haste

—)

Cabo

formam a chave que também possui um codigo intermediario.
A Haste com cabo NAO E IMPLANTADA ela apenas auxilia na colocagéo
da Ancora. As partes implantaveis sao somente a Ancora e os fios de sutura.

Anel 3,5x26mm MI01-003526
Fio Branco # 2 por 700mm MI02-000008
Fio Verde # 2 por 700mm MI02-000009

Ancora Ossea de Titanio Eco de 2,0mm - 09-010020E

Ancora 09-013020
Cabo 90-011002PI
Haste 90-012002PI

Ancora Ossea de Titanio Eco de 3,0mm - 09-010030E

Ancora 09-013030
Cabo 90-011003PI
Haste 90-012003PI

Ancora Ossea de Titanio Eco de 4,0mm - 09-010040E

Ancora 09-013040
Cabo 90-011004PI
Haste 90-012004PI

U U0l

Ancora Ossea de Titanio Eco de 5,0mm - 09-010050E

Ancora

09-013050

Instrugcéo de Uso

Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi ECO

Anel

Chave
09-011020PI

Chave
09-011030PI

Chave
09-011040PI




Cabo 90-011005PI Chave

Haste 90-012005P!I ' 09-011050PI
Ancora Ossea de Titanio Eco de 6,0mm - 09-010060E

Ancora 09-013060

Cabo 90-011006PI - Chave

Haste 90-012006PI ' 09-011060PI
Ancora Ossea de Titanio Eco de 7,0mm - 09-010070E

Ancora 09-013070

Cabo 90-011007P! j Chave

Haste 90-012006PI - 09-011070PI

Opcionais (materiais de apoio que acompanham o produto):
O produto vem acompanhado de Manual de Instru¢des de uso.

Relacao de instrumentais

Instrumental:

Este instrumental € opcional, a critério do cirurgido. Nao é vendido junto
com a Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi ECO.

A ancora é auto-machiante, ou seja, este tipo de insercéo ja vai abrindo
caminho para a rosca.

CODIGO PI DESCRICAQO
90-010001 Puncgéo
90-010002 Broca
90-010003 Macho 3,5mm
90-010004 Macho 5,5mm

Componentes ancilares (nao objetos desse registro)
Podem ser utilizados quaisquer suturas para essa finalidade que estejam
devidamente registradas na Anvisa.

- Especificacoes e caracteristicas técnicas do produto
Especificacoes técnicas dos materiais:

Partes Material Norma

Ancora Ti-6Al-4V ASTM F 136

Haste Aco inoxidavel AlISI 304
Fio de sutura Poliéster USP 2

Propriedades fisicas, mecéanicas e metalograficas :
As propriedades fisicas, mecanicas e metalogréaficas do dispositivo sdo as
mesmas aplicaveis ao material de fabricacdo, descritas nas normas citadas.
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Propriedades Bioldgicas / Biocompatibilidade:

A composicao deste, sob especificacdo tem sido empregada com sucesso
em aplicacdes de implantes humanos em contato com tecido mole e 0sso. Em
conjunto com o nivel bem caracterizado de resposta biolégica exibida por este,
tem sido muito utilizado.

Nenhum material de implante mostrou ser completamente livre de reacdes
adversas no corpo humano. Experiéncia clinica de longo prazo da utilizacdo do
material referido nesta especificagdo, entretanto, tem mostrado que um nivel
aceitavel de resposta biolégica pode ser esperado, desde que o material seja
utilizado nas aplicacbes apropriadas.

Identificacao das compatibilidades dimensionais entre os componentes
aplicaveis.

Para a introdugédo da ancora éssea de titanio, o cirurgiao tem como opcao
utilizar os instrumentos anteriormente especificados, introduzindo a broca de
1,5mm através do guia a fim de se realizar uma pequena puncao. Nesta pungao é
inserida a ponta da ancora, a qual é compativel com a broca de 1,5mm.

A ancora Ossea de titanio é auto machiante, ou seja, sua introducédo e
rosqueamento no 0sso nao requerem outro instrumental, além do cabo acessorio
fornecido juntamente com o produto.

Caracteristicas superficiais:
Produto eletropolido com ionizagéo, aparéncia polida com coloracao.

Formas ou sistemas de fixacao nas estruturas 6sseas femoral e respectivos
acessorios indicados para esta finalidade.
Auto macheante.

Identificacao dos itens de rastreabilidade marcados nos componentes
implantaveis, bem como as instrucoes a serem seguidas pelos usuarios e
repassadas ao paciente para manutencao dos respectivos registros;

Venda direta ao hospital: Dentro da primeira embalagem estdo contidas
quatro etiguetas com informacdes de cédigo do tipo de implante, descricao do
produto e numero do lote. Uma das etiquetas fica na nota fiscal de venda, que
contém o nome do paciente, do hospital e do cirurgido. Uma outra etiqueta é
fixada no prontuario do paciente e a ultima permanece no arquivo do Hospital.

Venda ao distribuidor: Serdo dadas todas as condicbes para que o
distribuidor também realize a rastreabilidade. Na nota fiscal da fabrica é anexado
o lote do produto vendido e dentro da embalagem séo repassadas as 4 etiquetas
para que ele proceda conforme anteriormente citado.

Numeracao Unica: Caso seja necessaria a retirada do implante do paciente,
€ perfeitamente possivel rastrear o dispositivo utilizado através de investigacoes
da trajetoria que este percorreu desde o recebimento da matéria-prima para a sua
fabricacdo até a sua colocacdo no paciente, devido ao sistema de controle de
qualidade. Esse rastreamento podera partir perfeitamente da verificacdo do
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nuamero do lote do produto e do niumero do cédigo do mesmo, passando pelas
etiquetas fixadas no prontuario do paciente, na nota fiscal de venda, no
documento de entrega do dispositivo ao hospital e no arquivo do Hospital, até
chegar ao lote da matéria-prima que o fabricou.

O Cddigo e o lote sdo marcados a laser na haste da ancora, mas na
ancora ndo existe marcagédo devido a limitagdo de espaco. De qualquer forma
dentro da caixa acompanharao 4 etiquetas, onde uma sera fixada no prontuario
do paciente, outra acompanhara a documentacao da empresa que fixara na nota
fiscal de venda (as informagbes do paciente, cirurgido e hospital ficardo
registradas no Sistema Microssiga), outra etiqueta ficard no hospital para seus
arquivos e uma quarta etiqueta devera ser entregue ao paciente pelo cirurgiao.

Nestas etiquetas terdo as informag¢des do numero do lote, cédigo do
produto, descricdo e matéria-prima utilizada. Com o nimero de lote sera possivel,
dentro do Sistema Microssiga Protheus, saber todo o histérico daquele lote e
daquele produto. Qualquer informacao relevante quanto ao produto constara no
médulo de qualidade do sistema.

Condicao de esterilidade do produto

A abertura da embalagem do produto deve ser realizada na sala do centro
cirurgico, utilizando luvas estéreis, e por instrumentador capacitado. A integridade
da embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo circulante de
sala. Durante o ato cirurgico, cirurgido nao deve usar de forca excessiva de modo
a danificar a superficie do produto, pois pode comprometer o desempenho deste
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Esterilidade

O produto é esterilizado por 6xido de etileno (ETO) conforme norma ISO
11135/94, EN 550/94 e ABNT NBR 15245.

Embalagem

E embalado individualmente num blister fechado com Tyvek e
posteriormente em um segundo blister e entao, é esterilizado. Depois € embalada
em caixa de cartolina e finalmente esta caixa sera plastificada e etiquetada.
Atencdo: ndo utilize o produto se a embalagem estiver violada. Entre em contato
com o fabricante.

As embalagens utilizadas sao:

- blister (embalagem rigida) de Polietileno tereftalato (PETE) virgem (interno e
externo)
- folha de Tyvek 1073B com laca (interno e externo). Algumas especificacoes
seguem em anexo.
- caixa de papel cartdo nas especificagcdes:

Papel: Triplex;

Gramatura: 400 gr;

Marca: RIPASA;

Cola: PVC Branca;

Tinta: Pantone nas 3 cores;
- Filme poliolefinico para protegao de 25 g/m?

e A embalagem externa estara envolta em um pléstico, e este ndo deve estar
rompido.

e Se a embalagem plastica estiver rompida, verificar se a etiqueta tipo lacre
esta intacta. Esta etiqueta se rompe totalmente quando violada e nao é
possivel ser recolocada.

e (Caso a etiqueta estiver rompida (pode ser rompida por acidente), verificar a
primeira embalagem tipo blister, esta embalagem estard nao-estéril por
fora e estéril por dentro, e 0 segundo blister estara estéril tanto por dentro
quanto por fora. Se estas embalagens estiverem corrompidas, o produto
devera ser descartado.

Embalagem Externa

ICONACY Orthopedic Implants |

A ~Instrugao de Uso
Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi ECO



Embalagem Interna

1.b) Condicoes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou
manipulagao do produto:

E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos
recomendados de armazenamento e transporte, a fim de minimizar riscos e
ocorréncia de danos aos dispositivos.

Orientagbes gerais para o recebimento: a embalagem deve permanecer
intacta até o momento de uso. Inspecione-a com relacdo a danos e ao prazo de
validade. ]

Orientagdes gerais para o transporte: E necessario que nao seja colocado
nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo danificar a
embalagem e evitar a contaminacao consequente disso.

Condigbes de armazenamento e transporte: os dispositivos devem ser
mantidos em local seco e convém que ndo sejam expostos diretamente a luz do
sol, radiacdo ionizante, extremos de temperatura ou contaminacéo particulada.

1.c) Instrucoes para uso do produto:

A Iconacy, como fabricante da ancora déssea de titanio, ndo pratica a
medicina e ndo recomenda esta ou qualquer outra técnica cirdrgica para uso em
um determinado paciente. O cirurgido que executa qualquer procedimento
cirurgico é responsavel pela determinagao e utilizacdo de técnicas apropriadas
para cada tipo de paciente. A Iconacy nao € responsavel pela escolha da técnica
cirlrgica a ser utilizada em um paciente individual.
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1’ Passo:
Estabelecer o angulo com a ancora. Rosqueie gentilmente a ancora até que a

rosca orientadora se encontre com o cortex.
w,
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2’ Passo:
Gire a ancora no sentido horario até que a linha final de laser esteja preenchida

com 0SsoO.

3’ Passo:
Puxe o cabo para liberar as suturas. A ancora esta inserida.

1.d) Adverténcias e/ou precaucoes a serem adotadas com o uso do produto

1- Estes dispositivos somente podem ser utilizados sob prescricdo médica ou sua
supervisao.

2- Identificacao da impossibilidade de reesterilizacao: Estes dispositivos sao
de uso Unico! Nao podem ser reesterilizados nem reutilizados! Embora um
implante usado possa parecer isento de danos, podem ter-se desenvolvido

imperfeicdes devido a esfor¢o ou contaminagao.
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3- Forma de manipular o produto e de abrir as embalagens a fim de
assegurar a esterilidade: o produto vem dentro de duas embalagens
distintas: a primeira, ndo estéril, € manipulada pelo circulante de sala; a
segunda embalagem € estéril e deve ser aberta pelo circulante e apresentada
para o instrumentador, que devera estar em ambiente estéril. A integridade da
embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo circulante de
sala. Utilize luvas estéreis quando manipular os implantes.

4- O fabricante dos dispositivos ndo pratica a medicina e nao recomenda esta ou
qualquer outra técnica cirlrgica para uso em um determinado paciente. O
cirurgiao que executa qualquer procedimento cirurgico é responsavel pela
determinacao e utilizacao de técnicas apropriadas para cada tipo de paciente.

5- Todos os implantes, especialmente aqueles que permanecem no corpo
humano por longos periodos de tempo, estando sujeitos ao estresse causado
pelas atividades normais, possuem um risco inerente. Entretanto, estes riscos
podem ser minimizados utilizando-se materiais de alta estabilidade que sejam
nao-toxicos e biocompativeis, e que cumpram com as normas Internacionais
para implantes cirdrgicos. Nenhum material para implante cirdrgico mostra ser
completamente livre de reacdes adversas no corpo humano, mas experiéncias
clinicas prolongadas do emprego dos materiais de fabricacdo de que sao
feitos estes dispositivos atestam sua atoxicidade e biocompatibilidade,
mostrando que o risco de reagdao é pequeno e que as vantagens de seu
emprego sao mais relevantes que qualquer fator de risco. Consequentemente,
a possibilidade de tais riscos deve ser considerada aceitavel.

6- O cirurgidao deve estar ciente das técnicas cirargicas e também das
propriedades mecanicas e biolégicas do implante. Fixacdo inadequada no
momento da cirurgia pode aumentar o risco de desprendimento e migracao do
dispositivo ou do tecido suportado pelo dispositivo.

7- Selecao, colocacao, posicionamento, alinhamento e fixacdo impréprios dos
implantes podem resultar em condi¢des de aumento de estresse que podem
levar a desgaste excessivo, falha do implante ou procedimento e reducao
subsequente da vida média dos componentes protéticos.

8- O uso correto dos implantes é extremamente importante. Nao dobre
acentuadamente os implantes, redobre-os, entalhe-os ou arranhe-os: estes
procedimentos durante o curso da cirurgia podem contribuir para a quebra.
Manipule os implantes de forma a alterar minimamente seu desempenho.

9- Os instrumentos sao utilizados para ajudar na implantacdo precisa dos
dispositivos: ndo existem indicacdes nem contra-indicagdes para eles, mas
devem ser usados somente para os fins propostos pelo fabricante. Fraturas
intraoperativas de instrumentos tém sido relatadas, ja que eles estao sujeitos a
desgaste com o uso normal. Por isso, todos os instrumentos devem ser
inspecionados quanto a desgaste e desfiguracdo e nédo utilize instrumentos
que tenham sido danificados ou cuja efetividade tenha reduzido. Além disso, a
utilizacédo de instrumentos ou dispositivos nao recomendados juntamente com
este implante pode resultar em desgastes excessivos e falhas do implante.

10-A habilidade e boa vontade do paciente de seguir as instrucées é um dos mais
importantes aspectos para uma implantacdo bem sucedida. Pacientes
afetados por senilidade, doenca mental, alcoolismo, e abuso de drogas podem
apresentar um alto risco de falha do procedimento, pois ha maiores chances
de ignorarem as instrucoes e restricoes de atividades.
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11-E importante a imobilizacdo e utilizacdo de apoios no pés-operatério até que a
cicatrizagdo ocorra totalmente.

12-Pacientes diabéticos podem ter maiores dificuldades para o um processo de
consolidacao éssea.

2- Desempenho previsto, bem como eventuais efeitos secundarios
indesejaveis:

a) Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto:

As indicagdes da Ancora de Ossea de Titanio Ancoraggi ECO:

Indicac6es de Ombro: instabilidade no reparo de ombros, reparo de lesao de
SLAP, separacdao acromioclavular, reparo de punho de rotacédo, reparo da
capsula, reconstrucao capsulabral, reparo do deltdide e do tendao do biceps.

Indicacoes de Cotovelo: reconstrucdo do ligamento colateral radial ou ulnar e
reconstrucdo do tendao do biceps.

Indicagc6es de Punho: reconstrugao do ligamento escafolunato e reconstrugao
do ligamento colateral ulnar ou radial.

Indicacoes de Tornozelo e Pé: estabilizagdo lateral, estabilizacdo medial,
reconstrucdo ou reparo do tenddo de Aquiles, reconstrucdo de Hallus valgus,
construgcdo do pé médio e dianteiro.

Indicacoes de Joelho: reparo do ligamento colateral médio, reparo do ligamento
colateral lateral, reparo obliquo posterior, fechamento de capsula articular, reparo
da banda do tend&o iliotibial e do tend&o do ligamento patelar.

2.1) Indicacao e finalidade especifica de cada modelo ou quesitos que
estabelecam distincao de indicacao de uso para cada modelo.

A indicacdo de cada modelo depende da localizacdo e a qualidade do osso do
paciente onde sera fixada a ancora. A escolha do tamanho sera decidida pelo
cirurgido no ato da cirurgia, levando em conta ainda a capacidade e disposicao do
paciente de observar as instrucbes de cuidados pés-operatérios até a
recuperacao completa, além do seu estado nutricional.

b) Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicacoes:

Efeitos adversos:

Infeccao pode proceder a deficiéncias do procedimento:

- Danos neurovasculares podem ocorrer decorrentes do trauma cirdrgico;

- Curvatura, fratura, desprendimento, desgaste e migracdo dos dispositivos
podem ocorrer como resultado da atividade excessiva, trauma ou grande
angulacéo;

- Implantacdo de material “estranho” ao organismo pode resultar em resposta
inflamatéria ou reagao alérgica;

- Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo;

- Necrose do 0sso0;

A ~Instrugao de Uso
Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi ECO
13



- Cicatrizacao inadequada;

Contra-indicacoes:

- Infeccao ativa;

- Condigdes patoldgicas do tecido mole, que podera impedir uma fixacao segura;

- Pacientes com condicbes mentais ou neuroldgicas que sao indispostos ou
incapazes de seguir as instru¢des de cuidados pds-operatorios;

- Condigdes do paciente incluindo limitacbes de suprimento de sangue,
obesidade, quantidade ou qualidade insuficiente de osso ou infeccéo latente.

3- Informacoes detalhadas

“O uso de qualquer parte, acessorio ou material nao especificado é de inteira
responsabilidade do usuario”.

Nao use implantes lconacy com implantes fabricados por outros fabricantes
devido a probabilidade de adaptacdes, tamanho e taxa de absorcao
incompativeis.

4- InformacOes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantacao de produto médico;

- Restricoes de carga ao sistema implantado: Os implantes proporcionam ao
cirurgido um meio de auxiliar o reestabelecimento da qualidade de vida do
paciente, por meio da recuperacdo dos movimentos. Apesar destes
dispositivos serem geralmente bem sucedidos no alcance deste objetivo, eles
nao tém as mesmas propriedades dos 0ssos saudaveis, como, por exemplo,
de resistir a pressado localizada, particularmente na presenca de unides
atrasadas ou cicatrizacbes incompletas. Esforcos repetitivos, estresse,
atividades e sustentacao / carregamento de peso associados com desuniao ou
unido atrasada podem resultar em fraturas ou danos do dispositivo e falha na
implantagéo.

- Restricoes associadas ao peso do paciente: Fatores como o peso do
paciente, nivel de atividade e aderéncia a resisténcia de peso ou resisténcia a
cargas tém efeito na vida 0til do implante — o cirurgido é responsavel por avaliar
as condicoes do paciente.

O implante leva um periodo de 4 a 6 meses de consolidacdo do ligamento
ao 0sso do paciente, e a carga aplicada durante este periodo sera determinada
pelo médico durante a fisioterapia, e apds a consolidagdo o cirurgido devera
orientar o paciente.

- Necessidade de suporte 6sseo adequado: A quantidade e a qualidade
suficientes do 0sso sdo importantes para a fixacdo adequada e para o sucesso
do procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento da
cirurgia. A fixagdo adequada num osso doente pode ser mais dificil e
pacientes com 0ssos de qualidade ruim, como 0sso osteoporoético, estdo sob o
maior risco de desprendimento do dispositivo e falha no procedimento.
Entretanto, a avaliacdo da adequabilidade do suporte O6sseo para a
implantacédo dos dispositivos deve ser feita pelo cirurgidao, para cada paciente.
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Critérios para a selecao de tamanho / modelo / formato / projeto
associados ao éxito da consolidacao da implantacao: A correta selecao do
implante é extremamente importante, porque estd diretamente ligada ao
sucesso da implantacédo, pois ajuda a minimizar os riscos, principalmente
quando o seu uso € destinado a suportar esforgos totais, sustentamento e
carregamento de peso ou atividades excessivas. Entretanto, a indicacédo
especifica e selecdo do modelo ou tamanho a ser usado em cada paciente
individual dependerao de diagnéstico e indicacdo médica, considerando as
caracteristicas anatémicas do paciente.

Instrua o paciente adequadamente. Ele deve estar ciente dos riscos
cirurgicos e possiveis efeitos adversos antes da cirurgia, bem como advertido
que falhas no seguimento das instrucdes de cuidados pés-operatérios podem
causar deficiéncias do implante e do tratamento, o que pode requerer cirurgia
adicional e remocao do dispositivo. O paciente também deve ser totalmente
avisado que o implante ndo substitui um osso saudavel, e que o sistema pode
quebrar, dobrar ou ser danificado por resultado de estresse, atividade ou
sustentamento ou carregamento de peso. Deve ser avisado dos riscos
cirurgicos gerais e possiveis efeitos adversos, bem como orientado a fazer
exames regulares pos-operatérios apds a implantagéo do dispositivo.

5- Informacodes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenca do produto médico em investigacoes ou tratamentos
especificos;

Nao ha.

6- Instrucoes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade.

Caracteristicas associadas a integridade da embalagem: Os dispositivos,
de uso Unico, sdo embalados em embalagens nao reutilizaveis, de forma que
estdo estéreis no momento de sua comercializagdo e que mantém esta
qualidade nas condi¢oes previstas de armazenamento e transporte, até que a
embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta.
Somente use se o dispositivo estiver em embalagem integra, dentro do prazo
de validade.

Necessidade de verificacao / avaliacao da adequabilidade do produto
(estado da embalagem e da sua superficie) antes do uso: Apesar do
produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado pelo
fabricante para comercializacdo, uma checagem visual do estado da
embalagem e da superficie do produto é aconselhavel. Observe se ha
alteracdes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem, pois
este pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio
incorreto que o danifiquem e restrinjam seu uso. Use somente dispositivos que
estiverem em embalagens lacradas e sem danificagdes e que mantenham o
estado superficial integro.
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- Necessidade de desqualificacao do produto no caso de acidentes no
manuseio e transporte que restrinjam o uso: Qualquer implante que tenha
suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido ou sido mau
manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser usado e
tem que retornar para o fornecedor. Entretanto, o julgamento final quanto a
adequabilidade do implante é sempre do cirurgido que o utiliza.

Condicoes para descarte

- Procedimentos relacionados a descarte de produto desqualificado e/ou
explantado, de forma a assegurar sua inutilizacao para que nao seja
indevidamente reaproveitado: Descarte e ndo use dispositivos fora do prazo
de validade e/ou previamente abertos ou danificados, 0 que acarretara perda
da esterilidade. Recomenda-se, entdo, que o implante retorne ao fornecedor
para processamento, ou seja, descartado no lixo hospitalar (conforme as
normas da autoridade sanitaria local), bem como em caso de ter sido
explantado. Para os implantes que forem removidos da embalagem e
inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que nao tenham sido
implantados ou contaminados por outras fontes, a reesterilizacdo para uso nao
garante o desempenho atribuido ao produto, sendo de inteira responsabilidade
do usuario. Convém entao que o implante seja descartado no lixo hospitalar
conforme as normas da autoridade sanitaria local.

- Riscos / impactos associados ao descarte e/ou re-uso de material
desqualificado ou explantado: os dispositivos sao de uso Unico e ndo podem
ser reesterilizados. Além disso, ndo representam riscos ao meio ambiente.
Portanto, dispositivos desqualificados ou explantados devem ser descartados
no lixo hospitalar, conforme normas da autoridade sanitaria local, de forma a
garantir seu uso indevido e reaproveitamento.

- O descarte deve ser realizado seguindo-se as disposicoes da Resolucdo RDC
n° 306/2004 que dispde sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de
residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de biossegurancga
equivalentes.
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