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MODELO DE INSTRUCAO DE USO

Ancora Minitac

(As informag¢des aqui apresentadas sdGo de cardter declaratdrio, podendo o texto final, ter formatagdo
diferente)

Descricao

A Ancora Minitac 2.0 mm com Sutura consiste numa ancora de sutura com fio de sutura ndo
absorvivel montado num dispositivo de insercdo. A Ancora Minitac 2.0 com Sutura foi concebida para
oferecer uma fixa¢do segura de tecidos moles ao osso. A ligacdo destes tecidos sera realizada segundo a
técnica preferida do cirurgido. Este dispositivo é fornecido estéril, para utilizagdo Gnica. A Ancora Minitac 2.0
com Sutura destina-se unicamente a ser utilizada na fixacdo de tecidos moles ao 0sso, com as seguintes
indicacdes:

e Pé etornozelo

o Reparacées do hallux valgus

o Reparacgoes/reconstrucdes de instabilidade lateral ou medial

o Reparacgoes/reconstrucdes do tenddo de Aquiles

o Reconstrugbes da zona central do pé

o Reparagoes/reconstrucdes do tenddo/ligamento metatarsico
e Cotovelo, pulso e mao

o Reconstrugdes do ligamento escafolunar

o Reconstrucdes de ligamentos colaterais cubitais ou radiais

o Reparacdo de epicondilite lateral

o Fixac¢do do tenddo do bicipite

Material
Parte do Produto Material de Fabricacdo/Norma
Ancora: Liga de titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136
Ultrabraid - fio de polietileno trancado de peso molecular ultra-elevado (UHMW)
Suturas: de cor branca, sem revestimento, com um monofilamento em polipropileno co-
trancado, ndo absorvivel e fio de polietileno de peso molecular ultra-elevado
(UHMW) preto/branco cobraid — NBR 13904
Sutura Guia: Poliéster ndo absorvivel ou trangado, ndo revestido, impregnado de silicone ou
PTFE - USP 31
Dispositivo de Eixo de aco inoxidavel (A276-04),
Insergdo: Haste em policarbonato e ABS
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Especificactes

A liga de titanio é formado com o forjamento convencional e material circulante encontrados no
ferro primdrio e plantas ndo-ferrosas. A liga é multiplamente derretida em fornos a arco (incluindo fornos
como arco de plasma e feixes de elétrons) de um tipo convencionalmente utilizado para metais reativos.
Estd em conformidade com a norma ASTM F136.

Propriedade Especificagbes quimicas (% maxima) Composigao (%)
Nitrogénio 0,05 0.006
Carbono 0,08 0.031
Aluminio 5,5-6,50 6.14
Vanadio 3,5-4,5 4.06
Titanio Balanco Balanco
Propriedade Especificagdes mecanicas
Limite de escoamento (Rp 0,2) 795 MPa
Resisténcia a ruptura (Rm) 860 MPa
Dureza 30-35 HRC
Alongamento >10%
Redugdo da area >25%
Resisténcia a fadiga @ 600 MPa >1,000,000 ciclos
Médulo de elasticidade 114 GPa

Modelos

A Ancora Minitac estd disponivel no modelo abaixo:

Referéncia Descricao

72202019 Ancora Minitac 2.0mm com Sutura
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Componente Ancilar

O Accu-Pass Passador de Sutura para Ombro é o componente ancilar da Ancora de Minitac. O Accu-
Pass Passador de Sutura para Ombro esta registrada sob o nimero 10178300058.

Instrumentais

Os instrumentais mencionados a seguir possuem registro a parte na ANVISA, isto é, ndo fazem parte
deste registro. Os instrumentais serdo distribuidos separadamente.

Descricao Registro ANVISA
Instrumental ndo Articulado Cortante Smith & Nephew 80804050147
Instrumental ndo Articulado ndo Cortante Smith & Nephew 80804050079
Instrumental Articulado ndao Cortante Smith & Nephew 80804050100
Instrumental Articulado Cortante Smith & Nephew 80804050053

Indicagdes de Uso

As Ancora Minitac 2.0 mm com Sutura destinam-se unicamente a ser utilizadas na fixacdo de tecidos
moles ao 0sso, com as seguintes indicacdes:

e Pé etornozelo

o ReparacGes do hallux valgus

o Reparacgoes/reconstrucdes de instabilidade lateral ou medial

o Reparacgoes/reconstrucdes do tenddo de Aquiles

o Reconstrugbes da zona central do pé

o Reparagoes/reconstrucdes do tenddo/ligamento metatarsico
e Cotovelo, pulso e mdo

o Reconstrugdes do ligamento escafolunar

o Reconstrugdes de ligamentos colaterais cubitais ou radiais

o Reparacgdo de epicondilite lateral

o Fixac¢do do tenddo do bicipite

Contraindicacoes

e Hipersensibilidade conhecida ao material do implante. Quando se suspeitar de sensibilidade ao
material, é necessario realizar testes adequados antes do implante, a fim de se eliminar a
possibilidade de sensibilidade.

e Procedimentos cirdrgicos que nao os referidos na se¢ao Indicagdes de Utilizagao.

e Condicbes patoldgicas do osso, tais como alteracdes quisticas ou osteopenia severa, que possam
comprometer a fixagdo segura da ancora.

e Patologias dos tecidos moles a fixar que possam por em causa a fixagao segura por fios de sutura.

e Superficie 6ssea fragmentada, que comprometeria a fixacdo segura da ancora.

e Situagdes fisicas que possam ou tendam a eliminar a fixacdo adequada da ancora ou a retardar a
cicatrizacao.

Possiveis Eventos Adversos

e Pode ocorrer quebra do fio de sutura.

e Asancoras de sutura podem perder a fixacdo ou soltarem-se.
e ReacgOes inflamatorias ligeiras.

e Reagdo a corpos estranhos.

e Infecgbes, tanto profundas como superficiais.
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e ReacgOes alérgicas
Adverténcias e Precaugoes

e O conteudo esta esterilizado, salvo se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. NAO VOLTE A
ESTERILIZAR. Apenas para utilizagdo unica. Elimine qualquer produto aberto ndo utilizado. Ndo
utilize apds expirada a data de validade.

e Antes de utilizar, inspecione a embalagem do produto para verificar a sua integridade estrutural.
Se o vedante da barreira esterilizada externa estiver partido, ou se as barreiras esterilizadas
estiverem danificadas, o produto deve ser considerado nao esterilizado e nao devera ser utilizado.

e O produto tem de ser armazenado na bolsa original selada.

e E da responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirurgicas adequadas antes
de proceder a utilizagdo deste dispositivo.

e Leia estas instrugGes na integra antes da utilizagdo deste dispositivo.

e As ligas de titdnio contém elementos que podem estimular respostas de hipersensibilidade
alérgica por parte do sistema imunitario. Estes elementos sdo o titanio, o aluminio e o vanadio (Ti,
Al e V). Caso seja de prever a ocorréncia de sensibilidade, devem ser levados a cabo os testes
adequados antes da operagao.

e Ainsercao incompleta da ancora pode resultar em mau desempenho.

e A ancora da sutura pode quebrar se ndo se realizar uma perfuragao prévia antes do implante.

e Nao tente implantar este dispositivo em placas de crescimento cartilaginosas da epifise ou em
tecido ndo Gsseo.

e Nao volte a esterilizar ou utilizar ancoras, fios de sutura, dispositivos de inser¢do, dilatadores
roscados ou guias.

e Apods a utilizagdo, este dispositivo podera representar um risco biolégico, pelo que devera ser
manuseado em conformidade com a pratica médica e as leis locais e nacionais aplicaveis.

e Antes da utilizacdo, certifique-se de que a embalagem do produto ndo apresenta sinais de danos ou
de interferéncia. Se verificar que o produto se encontra danificado, ndo utilize.

e Antes de utilizar, inspecione o dispositivo para se certificar de que nao se encontra danificado. Nao
utilize um dispositivo danificado.

e Nio utilize instrumentos afiados para segurar ou controlar o fio de sutura.

e As doengas de ossos duros requerem a preparagao do local de insergdo para reduzir a possibilidade
de sobrecarga de torgdo. A perfuragdo prévia com a broca adequada é o método aconselhado para a
preparacao do local de inser¢do. A perfuragdo prévia extrai o diametro central da ancora de sutura e
cria uma broca de chanfrar para a inser¢ao da ponta do dispositivo. As doengas dos 0ssos menos
duros permitirdo o uso de um dispositivo tipo puncdo para preparar o local de insercdo. Se nao for
possivel determinar a qualidade do osso, a Smith & Nephew recomenda que se efetue a perfuracdo
prévia antes de implantar qualquer ancora em tecido mole.

e Certifique-se de que a ancora fica alinhada com o orificio ja efetuado. O alinhamento correto é
essencial para o éxito da reparacao.

e 0O uso de forga excessiva durante a insercdo pode causar falhas na ancora de sutura ou no dispositivo
de insercao.

e Tal como em todas as técnicas de sutura, o fio de sutura destina-se a aproximar o tecido mole ao
osso durante o periodo de tempo adequado a ligacdo bioldgica dos mesmos. O fio de sutura ndo se
destina a proporcionar integridade biomecanica indefinida.

e 0 osso deve ser adequado, de forma a permitir a correta coloca¢do da ancora de sutura.

e 0O uso de forga excessiva durante a insercdo pode causar falhas na ancora de sutura ou no dispositivo
de inserc¢do. Deve utilizar-se uma técnica AO de dois dedos para inserir a dncora.

e Os utilizadores ndo podem alterar o implante ou a instrumentacgdo, caso contrario, poderdo colocar
em risco o seu desempenho.

e Utilize apenas a broca fornecida com a Ancora de sutura com fio pré-inserido MINI TAC 2.0 mm. N3o
utilize qualquer outro dispositivo de perfuracdo para a Ancora MINI TAC 2.0 mm.

e A gama de movimentos pds-operatérios deve ser determinada pelo médico.
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Instrucoes de Utilizagao

Como Abrir a Embalagem Estéril

O produto é embalado em Bolsas Tyvek e fechado por termosselagem e, entdo esterilizado. Vocé
pode abrir a embalagem utilizando uma técnica asséptica padronizada e colocd-lo no campo estéril.

A bolsa deve ser aberta pelas extremidades. A seguir, com cuidado para ndo contaminar o conteudo
interno, deve-se entregar o produto ao cirurgido sobre a mesa auxiliar em ambiente estéril.

Manuseio

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar fazer marcas,
arranhar ou derrubar o dispositivo, o que pode ocasionar danos internos. Caso isto ocorra, o implante deve
ser descartado. Sempre manuseie o produto com luvas ndo-pulverizadas e evite o contato com objetos
duros que possam danificar o produto.

1. Retire a Ancora Ancora de sutura Minitac 2.0 mm, o dispositivo de inser¢do, a broca e o guia de
perfuracdo da embalagem utilizando técnicas estéreis de rotina.
2. Empurre a canula da guia de perfuracdo para dentro do orificio existente na alga da guia de
perfuracdo. (Este passo aplica-se apenas caso a guia de perfuracdo seja fornecida desmontada.)
3. Utilizando a broca e a guia de perfuracdo fornecidas, prepare o local de inserc¢do:
a. Coloque a guia de perfuracgdo contra a superficie do osso, por cima do local de implantacdo
desejado.
b. Mantenha a guia de perfuracdo firmemente no lugar e insira a broca Smith & Nephew na
guia de perfuracao.
c. Prepare o local de insercdao, empurrando a broca axialmente até atingir a profundidade
adequada do orificio. Remova a broca.

Nota: A profundidade correta do orificio é alcangada quando o rebordo na extremidade distal da broca entra
em contato com a superficie do osso e a perfuragdo ndo pode prosseguir (veja a figura 1).

Nota: O cirurgido deverd selecionar a forma de perfuragao ideal, isto é, broca elétrica, broca manual ou
outro.

CUIDADO: Utilize apenas a broca fornecida com a Ancora Minitac 2.0 mm com Sutura. Néo utilize qualquer
outro dispositivo de perfura¢do para a Ancora de sutura Minitac 2.0 mm.

4. Implante a ancora:
a. Enquanto mantém a guia de perfuracdo firmemente no lugar, insira a ancora e o dispositivo
de inser¢do na guia.
Estabeleca o alinhamento axial da ancora com o furo ja efetuado.
c. Durante a estabilizacdo do local de inser¢do, rode a dncora para a direita para dentro do
orificio com o dispositivo de insercao.
d. Continue a rodar a ancora até obter a colocacdo pretendida através de inspecdo visual.

Nota: As linhas axiais no dispositivo de inser¢do indicam a orienta¢do do fio de sutura dentro da ancora
(figura 1).
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Ancora de sutura MINI TAC® 2.0 mm
Broca e dispositivo de insercao
I 1=
Broca
\ Profundidade de perfuracao
| DISPOSITIVO DE INSERCAQ COM ANCORA o
/ Ranhuras soldadas
(ignorar) Marca de
profundidade
Orientacao da sutura de insercdo
(linha axial)
Marca de laser
a negro
{ignorar]

5. Desengate a ancora de sutura do dispositivo de insercdo:
a. Segure firmemente a al¢ca na palma da mdo e puxe os apoios para os dedos utilizando dois
dedos para retrair o mecanismo de tensao do fio de sutura.
b. Mantendo o mecanismo de tensdo na posicao posterior com os apoios para os dedos, retire
lentamente o dispositivo de insercdo do local de insercdo até as pontas do fio de sutura
ficarem visiveis. O fio de sutura ird libertar-se e passard pelo dispositivo de insercdo a
medida que é retirado.
6. Em alternativa:
a. Puxe os apoios para os dedos e desenrole o fio de sutura com a mao livre.
b. Retire lentamente o dispositivo de inser¢ado.
c¢. Enquanto remove o dispositivo de insercao, segure o fio de sutura abaixo deste dispositivo,
com a mao livre, e verifique se os fios de sutura se libertam do mesmo.

CUIDADO: Ndo utilize instrumentos afiados para segurar ou controlar o fio de sutura.

Remocao da ancora

Se for necessdrio remover a Ancora de sutura MINI TAC 2.0 mm do local de insercdo, insira
novamente totalmente a cabeca da ancora com o dispositivo de insercdo canulado e rode a dncora para a
esquerda. Se o fio de sutura ainda estiver fixo, pode ser puxado através do veio do dispositivo de inser¢do
utilizando uma agulha de sutura a fim de exercer um efeito de alavanca sobre a ancora.

InstrucOes para voltar a montar

Se as circunstancias levarem a necessidade de voltar a montar o fio de sutura e a ancora no
dispositivo de inser¢do como, por exemplo, a preferéncia por parte do cirurgido por um outro fio de sutura
com a ancora ou uma introdugao parcial da ancora antes da inser¢do, proceda do modo seguinte:

1. Retire a ancora de sutura do dispositivo de insergao:
a. retraindo o mecanismo de tensdo do fio de sutura com os apoios para os dedos, puxe
suavemente a ancora e o fio de sutura do veio do dispositivo de inser¢ao.
2. Retire o fio de sutura da ancora:
a. puxe suavemente o fio de sutura através dos orificios da ancora.
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Nota: A remocdo do fio de sutura apenas é necessaria se for necessario um outro fio de sutura.

3. Fixe o fio de sutura alternativo na ancora:
a. introduza um comprimento minimo de 91,44 cm de fio(s) de sutura através dos orificios da
ancora;
b. acerte o comprimento de cada ponta de fio de sutura.
4. Monte a ancora de sutura no dispositivo de insercao:
a. introduza o(s) fio(s) de sutura na ponta do veio do dispositivo de inser¢do utilizando uma
agulha de sutura de 30,5 cm até que as pontas do fio de sutura saiam pela al¢a;
b. puxe o fio de sutura através da alca até que a ancora fique préxima da ponta do veio do
dispositivo de insercao;
c. alinhe os orificios da ancora com as linhas axiais na ponta do veio do dispositivo de inser¢ao
e fixe a dncora na ponta.
5. Ajuste a tensdo do fio de sutura:
a. enrole o fio de sutura a volta dos respectivos fixadores na alca até que o comprimento da
parte final do fio de sutura seja igual ao comprimento da al¢a mais 1,3 cm;
b. retraia o mecanismo de tensdo do fio de sutura utilizando os apoios para os dedos;
c. empurre a parte final do fio de sutura para dentro da ranhura do fio de sutura na alga;
d. solte os apoios para os dedos para ajustar a tensao do fio de sutura.
O dispositivo esta agora pronto para ser utilizado.

Embalagens e Etiquetas

Os componentes s6 devem ser aceitos se recebidos pelo hospital ou cirurgido com a embalagem de
fabrica e a etiqueta intactas. Se a barreira estéril estiver quebrada, devolva o componente para a Smith &
Nephew no Brasil.

Descarte

Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de gerenciamento de
residuo de servicos de saude, conforme descrito na Resolugcdo RDC 306 de 07/12/2004. O descarte correto
evitara contaminag¢dao com sangue ou fluidos corporais.

Em caso de queda do produto ndo reutilizar/reesterilizar. O produto deve ser descartado/inutilizado
conforme Resolug¢do RDC 306 de 07/12/2004.

N3o é permitida a reutilizacdo/re-uso do produto. O produto é de uso Unico.

Reutilizacao

Este produto é somente para uso Unico. Uma proétese nunca deve ser reutilizada. Embora possa
parecer ndo danificada, imperfeicdes microscépicas podem existir e podem reduzir a vida de servico da
protese.

Uma prétese nunca deve ser reesterilizada ou reutilizada apds contato com sangue ou tecidos do
organismo, deve ser descartada em conformidade com a pratica médica e as leis e normas locais e nacionais
aplicaveis.

Rastreabilidade

O fabricante mantem documentacgdo interna que garante e define o processo de identificacdo e
manutencdo de rastreabilidade desde as meterias primas, produgao e produto final e sua distribuicao.

Este controle é realizado através de Numeros de Controle de Lote (LCN) que sdo gerados para cada
lote de produto recebido ou fabricado pela Smith & Nephew Mansfield pelo sistema ERP (Enterprise
Resource Planning) ou, no caso da matéria prima, pelo nimero de lote do fornecedor desta.
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A rastreabilidade é feita através do numero de lote do produto pronto do fornecedor, nimero de
lote atribuido pelo ERP ou nimero de Ordem de Produgdo. Esses controlam a constru¢cdo, movimento, testes
e servicos/reparos no produto. NUmeros de Lote de controle (LCN) sdo usados para controlar os dispositivos
ao longo da inspecao final, teste, distribuicdo e instalacao.

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

Com relagao a rastreabilidade pds-distribuicao, o produto possui dentro da embalagem secundaria,
05 etiquetas de identificacdo contendo nome e modelo do produto, cédigo de referéncia, lote e fabricante,
codigo do produto e nimero de registro da ANVISA. Conforme Resolucdo 1.804 de 09/11/2006 do Conselho
Federal de Medicina, essas etiquetas deverao ser fixadas pelo hospital nos seguintes documentos:

=  Prontudrio do paciente

= lLaudo que sera entregue para o paciente

= Documentacao fiscal

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

As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontudrios
do paciente) a fixagcdo da etiqueta de rastreabilidade e a anotacdo do numero de registro do produto na
folha de descri¢do da cirurgia, laudo para o paciente ou se¢do do prontudrio médico.

O médico deverd orientar o paciente a guardar o laudo entregue a ele apds a cirurgia, explicando
que o documento possui uma etiqueta de identificacdo do produto implantado e numero de registro do
produto. As etiquetas tém como objetivo fornecer rastreabilidade do produto implantado.

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o paciente deverd reportar ao distribuidor
do produto no Brasil e ao 6rgdo sanitario competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, através do
site www.anvisa.gov.br.

Especificagoes de Armazenamento

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

Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser danificados.
Antes da implantacdo, estes devem ser verificados quanto a presenca de qualquer defeito. Quando o
implante estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras de assepsia devem ser observadas.

ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO. USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Termo de Garantia Legal

(De acordo com o Cédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990).
A empresa Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da Lei
8.078, de 11 de Setembro de 1990, vém por meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumidor
de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos por ela importados e
comercializados, pelo prazo de 90 dias, a_contar da data de entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de
vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito, conforme
disposto no Paragrafo 3° do Art. 26 da Lei 8.078.
Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as
condigbes abaixo descritas:
= N&o permitir que pessoas ndo autorizadas e habilitadas realizem o procedimento com o produto em
guestao.
= Na3o permitir o uso indevido bem como o mau uso do produto em questao.
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= Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso no Manual de Uso Médico.
Forma de Apresentagao
A Ancora Minitac é um produto estéril de uso Unico, fornecida em uma bolsa Unica de Tyvek e em
uma caixa de papeldo junto com as instrugdes de uso e etiquetas de identificacdo (rastreabilidade). Antes da
embalagem na bolsa de Tyvek é colocado na ponta (Ancora) um tubo protetor para ponta.

Conteudo da Embalagem

e 01 (uma) Ancora Minitac (Ref. 72202019)
e 01 (uma) Instrucdo de Uso
e 05 (cinco) etiquetas de identificacdo (rastreabilidade)

Modelos

A Ancora Minitac esta disponivel no modelo abaixo:

Referéncia Descrigao
72202019 | Ancora Minitac 2.0 mm com Sutura

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

Verifique a correlagao da versao das instrugdes de uso obtidas e versao mencionada na rotulagem
do produto adquirido.

Registro ANVISA n°: 80804050073

Responsavel Técnica: Daniela Koniossi Hirata CRF/SP n2: 84.321

Fabricante Legal:

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

MA 01810-1031

Estados Unidos da América

Local de Fabricagao:

Smith & Nephew Inc. Endoscopy Division
130 Forbes Blvd., Mansfield

MA 02048-1145

Estados Unidos da América

ArthroCare Corporation
B32.1, St2, Zona Franca Coyol
Coyol, Costa Rica 20101
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IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda.
Av. do Café, 277 - Vila Guarani 42 Andar, Conj 404, Torre B
Cep: 04311-000 - S3o Paulo/SP

CNPJ: 13.656.820/0001-88

sac.brasil@smith-nephew.com

(*) Marcas Registradas de Smith & Nephew
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