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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Ancora

Nome Comercial: Ancora Flexivel com Aplicador Descartavel

N° Registro ANVISA: 80083650087

Matéria-Prima: vide componentes do produto Unico composto abaixo:

Imagem ilustrativa expandida para visualizar os componentes

item | Descricdo \ Matéria-prima Norma

1 Luva PET Anchorflex Fio de Sutura de Poliéster NBR 13904

2 Haste Aco Inox F138 + Ago Inox 301 ASTM F138 + NBR 13911
3 Cabo Polipropileno ASTM D4101

4 Suporte para agulhas Espuma de Polietileno ASTM D4976

5 Fio de Sutura UHMWPE Branco UHMWPE NBR 13904

6 Fio de Sutura UHMWPE Branco/Azul UHMWPE NBR 13904

7 Fio de Sutura UHMWPE Branco/Verde | UHMWPE NBR 13904

8 Agulha para Sutura Aco Inox 420B NBR 13911

Produto Estéril

Método de Esterilizagdao: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Ancora Flexivel com aplicador

descartavel séo classificados como produto médico implantavel invasivo cirurgicamente

de uso em longo prazo. Consiste em uma ancora de sutura flexivel ligada a um ou mais

fios de sutura ndo absorviveis, pré-carregados em um dispositivo de insergao.
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Os implantes possuem variagdes de didmetros para proporcionar ao cirurgiao
uma gama de escolha para os diversos locais de aplicagdo, os quais sédo: @1.0, @1.4,
J2.3 e @2.5 mm.

As principais vantagens no uso desse tipo de ancora flexivel é que permite a
colocacao de varias ancoras em uma determinada area com pontos adicionais de
fixagdo; proporciona um maior contato entre o 0osso e as partes moles; permite a
colocacao da ancora o mais préximo possivel da superficie articular; € menos invasiva,
pois requer um furo piloto menor do que as ancoras tradicionais (metalicas ou
poliméricas). Ao permitir que as ancoras sejam colocadas em maior proximidade, o
estresse no tecido reparado € reduzido, melhorando potencialmente as taxas de
sucesso de cicatrizagao 6ssea.

O implante é caracterizado como produto Unico composto, ou seja, a ancora
flexivel, o aplicador e o fio de sutura (com ou sem agulha), ndo podem ser vendidos
separadamente.

A sequir sdo apresentadas as caracteristicas dos modelos comerciais que

compdem a familia da Ancora Flexivel com aplicador descartavel:

Ancora/Familia Variagoes - Fios de Sutura/Agulhas Furo Piloto

ANCHORFLEX 1,0MM MINI, 1 FIO USP#2-0
Ancora @ 1,0mm ANCHORFLEX 1,0MM MINI, 1 FIO USP#2-0 C/ 1 AGULHA
ANCHORFLEX 1,0MM MINI, 1 FIO USP#2-0 C/ 2 AGULHAS

BROCA ANCHORFLEX 1,0
MINI

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 STD

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 HC

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 HL

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 1 AGULHA STD
ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 1 AGULHA HC
ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 1 AGULHA HL
ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 2 AGULHAS STD
ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 2 AGULHAS HC
ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 2 AGULHAS HL
ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 STD
ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 HC

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 HL

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 2 AGULHAS STD
ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 2 AGULHAS HC
ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 2 AGULHAS HL
ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 4 AGULHAS STD
ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 4 AGULHAS HC
ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 4 AGULHAS HL

Ancora @ 1,4mm BROCA ANCHORFLEX 1,4

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 STD
ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 HC

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 HL

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 2 AGULHAS STD
Ancora @ 2,3mm ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 2 AGULHAS HC BROCA ANCHORFLEX 2,3
ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 2 AGULHAS HL
ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 4 AGULHAS STD
ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 4 AGULHAS HC
ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 4 AGULHAS HL
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ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 STD
ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 HC
ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 HL
A ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 3 AGULHAS STD
Ancora@2,5mm | ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 3 AGULHAS HC | BROCA ANCHORFLEX 2,5

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 3 AGULHAS HL
ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 6 AGULHAS STD
ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 6 AGULHAS HC
ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 6 AGULHAS HL

Legendas:

STD = Haste Standard - comprimento da haste do aplicador: 145mm
HC = Haste Curta - comprimento da haste do aplicador: 75mm
HL = Haste Longa - comprimento da haste do aplicador: 235mm

Os fios de sutura utilizados nas ancoras flexiveis sdo fabricados com fio
multifilamentar de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), tamanho USP
#2 e #2-0 (Branco, Branco/Azul e Branco/Verde), contendo 60, 75 e 90 cm de
comprimento. Os fios de sutura que formam a ancora (luva) sado fabricados com
Poliéster (PET), tamanho USP #1, #5 e #9 (Verde) Nao Absorvivel, de Alta Resisténcia.

Os modelos comerciais que possuem suturas agulhadas em suas extremidades

sdo agulhas curvas, cilindricas, 7z circulo, com 20mm e 25mm de comprimento.

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

Os modelos comerciais que compdem a familia da Ancora Flexivel com

Aplicador Descartavel sdo disponibilizados para comercializagdo unitariamente nas

seguintes dimensdes:

cODIGO
0114001-013

DESCRICAO
ANCHORFLEX 1,0MM MINI, 1 FIO USP#2-0

0114011-013

ANCHORFLEX 1,0MM MINI, 1 FIO USP#2-0 C/ 1 AGULHA

0114021-013

ANCHORFLEX 1,0MM MINI, 1 FIO USP#2-0 C/ 2 AGULHAS

0114001-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 STD

0114011-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 HC

0114021-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 HL

0114031-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 1 AGULHA STD

0114041-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 1 AGULHA HC

0114051-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 1 AGULHA HL

0114061-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 2 AGULHAS STD

0114071-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 2 AGULHAS HC

0114081-415

ANCHORFLEX 1,4MM, 1 FIO USP#2 C/ 2 AGULHAS HL

0114001-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 STD

0114011-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 HC

0114021-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 HL

0114031-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 2 AGULHAS STD

0114041-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 2 AGULHAS HC

0114051-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 2 AGULHAS HL

0114061-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 4 AGULHAS STD

0114071-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 4 AGULHAS HC
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0114081-423

ANCHORFLEX 1,4MM, 2 FIOS USP#2-0 C/ 4 AGULHAS HL

0114002-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 STD

0114012-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 HC

0114022-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 HL

0114032-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 2 AGULHAS STD

0114042-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 2 AGULHAS HC

0114052-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 2 AGULHAS HL

0114062-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 4 AGULHAS STD

0114072-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 4 AGULHAS HC

0114082-325

ANCHORFLEX 2,3MM, 2 FIOS USP#2 C/ 4 AGULHAS HL

0114002-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 STD

0114012-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 HC

0114022-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 HL

0114032-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 3 AGULHAS STD

0114042-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 3 AGULHAS HC

0114052-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 3 AGULHAS HL

0114062-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 6 AGULHAS STD

0114072-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 6 AGULHAS HC

0114082-535

ANCHORFLEX 2,5MM, 3 FIOS USP#2 C/ 6 AGULHAS HL

Legendas:

STD = Haste Standard - comprimento da haste do aplicador: 145mm
HC = Haste Curta - comprimento da haste do aplicador: 75mm
HL = Haste Longa - comprimento da haste do aplicador: 235mm

A correta selegdo dos modelos comerciais e medidas da familia da Ancora

Flexivel com aplicador descartavel a serem implantados € responsabilidade do cirurgido

que também é responsavel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com

o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento cirurgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegao, posicionamento e fixagao

dos dispositivos que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide

quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também o rigoroso cumprimento

dos cuidados pés-operatdrios recomendados pelo médico responsavel.

2.1. Acessorios e

Componentes Ancilares

A familia de Ancora Flexivel com aplicador descartavel ndo possui acessérios ou

componentes ancilares.
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2.2. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para
implantagao da Familia da Ancora Flexivel com aplicador descartavel supracitado.

Esses instrumentais sao fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta
resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911
— Instrumental Cirurgico — Material Metalico — Especificagbes para Tarugos, barras e
fios de ago inoxidavel e ASTM F899 — Standard Specification for Wrought Stainless
Steels for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo nao sado objetos desse processo de registro, ou seja,
possuem notificagcaona ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separadamente e
sempre do mesmo fabricante do implante, para ndo ocorrer incongruéncia entre os
encaixes.

A seguir, relagdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante para

implantacao da familia da Ancora Flexivel com aplicador descartavel:

Cadigo e Descrigao ‘ Cadigo e Descrigao
BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI GUIA ANCHORFLEX 2,3
GUIA DE BROCA ANCHORFLEX 1,0 MINI OBTURADOR ANCHORFLEX 2,3
BROCA ANCHORLEX 1,4 PUNCAO MANUAL ANCHORLEX 2,3
GUIA ANCHORFLEX 1,4 BROCA ANCHORLEX 2,5
OBTURADOR ANCHORFLEX 1,4 GUIA ANCHORFLEX 2,5
PUNCAO MANUAL ANCHORLEX 1,4 OBTURADOR ANCHORFLEX 2,5
BROCA ANCHORLEX 2,3 PUNCAO MANUAL ANCHORLEX 2,5

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados.

Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao
cruzada.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao
normal podendo, portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados
regularmente para verificagao de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagbes acerca do instrumental, consulte o representante

comercial.
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3. COMPOSIGAO

A Ancora flexivel e o Fio de Sutura sdo as partes que entram em contato com o
paciente e que permanecem implantados. O aplicador para colocagdo e a agulha
(quando utilizada) sdo descartados apés a implantagédo do produto, como recomendado
no item “Descarte”.

O material selecionado para a fabricagdo dos componentes do produto
apresenta as propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido para a
familia da Ancora Flexivel com aplicador descartavel. Essa selecdo considerou fatores
como a biocompatibilidade e propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para
o produto.

A Luva PET Anchorflex é fabricada com Fio de Poliéster multifilamentar (Verde),
Nao Absorvivel, de Alta Resisténcia, conforme a norma NBR 13904 - Fios para sutura
cirurgica.

O Fio de Sutura é fabricado com Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE), conforme a norma NBR 13904 - Fios para sutura cirurgica.

A Agulha é fabricada com Aco Inox 420B, conforme norma NBR 13911 -
Instrumental cirirgico - Material metalico - Especificagdes para acos inoxidaveis
conformados.

O Aplicador para insercao da ancora flexivel é fabricada com Aco Inox F138 e
ponta em Acgo Inox 301 (Haste do Aplicador), conforme norma ASTM F138 - Standard
Specification for Wrought 18Chromium 14Nickel 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar
and Wire for Surgical Implants (UNS S31673) e NBR 13911 - Instrumental cirurgico -
Material metalico - Especificagcbes para agos inoxidaveis conformados. O Cabo do
aplicador € injetado em Polipropileno (PP) conforme norma ASTM D4101 - Standard
Classification System and Basis for Specification for Polypropylene Injection and
Extrusion Materials.

O Suporte para agulhas é fabricado com espuma de Polietileno conforme norma
ASTM D4976 - Standard Specification for Polyethylene Plastics Molding and Extrusion

Materials.
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4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

As ancoras flexiveis estao indicadas para reconstrucdes de partes moles ao 0sso
no corpo humano, em cirurgias da mé&o, pequenas articulagbes e ombro. O
procedimento cirurgico pode ser realizado através da técnica cirdrgica convencional
(aberto) ou artroscopica (fechado).

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegéo, posicionamento e fixagdo
dos implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais implantes deverao ser utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento

dos cuidados pés-operatdrios recomendados pelo médico responsavel.

Indicacoes especificas por regido de aplicacio:

ANCORA 1,0MM e 1,4MM — MAO E PEQUENAS ARTICULAGOES
¢ Reconstrugéo dos ligamentos colaterais;

¢ Reconstrugao do ligamento escafoide-lunar;

¢ Reconstrugéo do ligamento colateral ulnar ou lateral,

¢ Reconstrugao do tendéo flexor e extensor nas articulagdes de todos os dedos.

ANCORA 1,4MM, 2,3MM E 2,5MM — OMBRO
e Lesao do Manguito Rotador;
o Estabilizacdo Glenoumeral;

e Reconstrugao Capsulolabral.

O critério de selecao do tipo e tamanho dos implantes a serem utilizados vai
depender do estado do osso e da técnica a ser adotada para realizacdao do
procedimento. Estas condicbes sdo de responsabilidade do médico que avalia o
paciente e decide quais implantes deverao ser utilizados.

Os implantes foram projetados para utilizagcdo nas circunstancias acima

descritas, de modo que quaisquer outras utiliza¢gdes sdo consideradas contraindicadas.

Pagina 7 de 23




. Caddigo: 1U.0087
y INSTRUGAO DE USO
A Reviséo: 06
s' SACTOrI Ancora Flexivel com Aplicador Descartavel evisao
Data: 20/10/2026

4.1. Principio de Funcionamento/ Mecanismo de A¢ao

A acdo da ancora flexivel com o fio de sutura no osso é a de estabilizar o
ligamento, tend&o ou partes moles e proporcionar uma colocagao segura em relagéo as

estruturas adjacentes.

5. PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO
SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1. Contraindicagoes

A seguir sao listadas as contraindicagdes relativas e absolutas para a utilizagéao
dos implantes, ficando a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do
caso, a indicagdo do procedimento cirurgico:

o Graves doencgas que impegam a anestesia;

¢ Infeccao ativa em curso;

¢ Insuficiéncia 6ssea ou tecido capsular de ma qualidade;

e Pacientes que ndo querem ou estao impossibilitados de seguir as instrugdes pos-
operatodrias devido as condigdes que apresentam (mental ou fisica);

e Limitagcdes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes;

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

e Pacientes com doenga degenerativa avangada (por ex. osteoporose) e/ou outras
afecgdes 6sseas que possam comprometer a estabilidade da fixagcao e a vida util do
implante;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados
de se submeter a um procedimento cirurgico;

e Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a

deterioragao progressiva dos ossos (terapias com corticoides).
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5.2. Precaugoes e Adverténcias

Ao preparar o local de fixacdo, a remog&o excessiva da camada cortical do 0sso
podera resultar na desinsercédo da ancora;

Devem ser fornecidas ao paciente instrucdes detalhadas sobre a utilizacdo e as
limitagbes deste dispositivo, pois o periodo pds-operatério prescrito pelo médico
deve ser rigorosamente seguido para evitar a aplicacdo de tensdes adversas no
implante;

A amplitude de movimentacgéo imediata deve ser limitada para permitir a cicatrizagéo
biolégica do tecido mole/osso;

Devido as facilidades técnicas que proporcionam, as ancoras vém sendo muito
utilizadas nas cirurgias ortopédicas, sendo assim as indicagdes, conhecimento e a
escolha sobre a técnica sao de responsabilidade do cirurgido, restringindo-se a ele,
portanto, estas instru¢cdes a esclarecimentos sobre detalhes e particularidades dos
implantes;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com
dominio da técnica a ser aplicada, pois 0 excesso de tracdo sobre os fios de sutura
pode acarretar instabilidade ou arrancamento do implante;

Condigbes inadequadas de armazenamento, manipulagédo ou exposicao a luz solar
ou umidade do produto pode provocar danos mecanicos, perda de informacgbes do
rétulo e perda da esterilizagdo acarretando problemas ao paciente;

As escolhas inadequadas dos implantes a serem utilizadas, manipulagcéo e técnica
de aplicacdo podem provocar tensbes excessivas sobre o implante, podendo
acarretar a faléncia por fadiga, quebra, afrouxamento e migragdo dos mesmos;

O design do produto foi desenvolvido para fixagdo nas regides da mao, pequenas
articulagdes e ombro, para auxiliar na reconstrugdo do ligamento, tendao ou partes
moles, sendo que a utilizagao para fixagao de outras estruturas representa um risco
e esta contraindicada;

Deve ocorrer técnica cirurgica precisa, pois dela depende os resultados clinicos e a
durabilidade dos implantes;

Pode ocorrer falha do implante ou soltura do ligamento, tenddo ou partes moles,
quando carregado além de sua capacidade funcional,

Este tipo de procedimento cirdrgico apresenta riscos de lesdes vasculares, neurais,

entre outros;
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Pacientes cuja atividade exija esforgos ou praticas esportivas durante o periodo pos-
operatério, contrariando as informagdes médicas, podem contribuir fortemente para
a falha do implante;

Pacientes que tendem a desobedecer as orientacbes médicas e restrigdes pos-
operatorias, como criangas, idosos, individuos com alteragcdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

As complicacbes pds-operatoérias representam um risco maior quando da utilizagao
do produto em pacientes com obesidade morbida, podendo acarretar soltura,
migracao ou faléncia prematura do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico perioddico para checar as condi¢des
do implante, osso e do tecido adjacente;

O produto n&o deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado
que garanta a estabilidade do implante;

A critério médico pode ser utilizado antibiéticos em casos onde haja uma
predisposicao para ocorréncia de infeccoes;

Pacientes que tenham pré-disposicao para reagao alérgica das matérias-primas
Poliéster e Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular devem passar por testes para
verificar a possibilidade de implantagao;

A ancora nado deve ser utilizada com instrumentais ou implantes de outros
fabricantes, para que ndo ocorra incongruéncia entre eles;

A abertura da embalagem devera ser feita somente por pessoal habilitado a realizar
esse procedimento, para que nao ocorra dano ao material, perda da esterilizacdo ou
infeccao cruzada;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto.
Dessa forma € necessario que o operador realize uma inspecao do produto, quanto
a sua integridade na abertura da embalagem e, se for observado alguma
anormalidade, o produto devera ser descartado;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada ou o prazo de esterilizagao
estiver vencido;

Manipule com cuidado;

A ancora flexivel foi projetada para ser inserida e fixada com a utilizagao das brocas
Anchorflex e instrumentais recomendados pela Sartori. A utilizagdo de quaisquer

improvisagbes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa podem
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comprometer a qualidade de fixagcao e/ou posicionamento do implante, além de
lesdes ao paciente;

E necessaria a perfuracao prévia, conforme indicado no item “Descrigéo do produto”;
E importante tracionar os fios de sutura a fim de constatar o travamento e a
estabilizagcdo da ancoragem do implante;

Durante o periodo pos-operatério, até a conclusdo da cicatrizagcao, a fixagao
fornecida pelo dispositivo deve ser protegida. 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 reconstrucao bioldgica dos mesmos. O implante nao
se destina a proporcionar integridade biomecanica indefinida;

Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar danificado,
as tensdes prévias que o mesmo foi submetido, pode originar imperfeicbes que
reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante e/ou provocar infeccéo e
rejeigao;

Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno e deve ser manipulado
corretamente de forma a evitar a perda da esterilizacédo ou infecgao cruzada;

E recomendado que os implantes sejam desembalados imediatamente antes do
procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos a configuragédo original, € a
esterilidade, e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel
quando nessas condigdes;

Se a embalagem estiver aberta, ndo utilizar o produto;

O Aplicador e as agulhas (quando utilizadas) sao descartaveis, sendo assim deve
ser feito conforme indicado no item “Descarte”;

Data de fabricacao, prazo de validade e niumero de lote: vide rétulo;

Os produtos foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as precaugdes e
adverténcias acima, de modo que quaisquer outras utilizacbes s&o consideradas
contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso;

Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrugdo de

Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.
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5.3. Possiveis Efeitos Adversos

Deve-se observar que nenhum material para implante cirdrgico mostra ser

completamente livre de reagcbes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel

de resposta biolégica pode ser esperado quando o material € usado em aplicagdes

apropriadas.

Os riscos mais comuns sdo as infec¢des, hemorragias, reacbes alérgicas

medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros. Podem também ocorrer as

seguintes complicacdes e efeitos adversos:

Riscos de lesbes vasculares, viscerais e neurais;
Afrouxamento da ancora, ruptura do fio de sutura ou do tendao;
Falha na interface entre fio de sutura e tecido;

Dor no local da incisao ou da cirurgia;

Problemas de embolia ou coagulo sanguineo.

5.4. Informagdes ao usuario do produto

O cirurgiao responsavel deve instruir o paciente sobre:
As restricdes e precaucdes pds-operatdrias referente as atividades fisicas, suporte
de peso, antes da completa cicatrizacdo dos ligamentos, tenddes ou partes moles.
Pois o0 ndo cumprimento das instrugdes médicas pode levar o implante a ruptura, ou
possivel migragdo, acarretando uma cirurgia de reviséo;
Os riscos potenciais de falha quando o implante for utilizado em pacientes que
possam desobedecer as orientagdes médicas, os cuidados e as restricdes pos-
operatorias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos;
A compreensao do paciente que o implante é usado com a finalidade de fixacao
enquanto o ligamento, tendao ou partes moles ndo estejam totalmente integrados e,
que, portanto, pode se soltar, se sofrer esforgos, atividades excessivas e carga
precoce dentro do periodo de restricao definido pelo cirurgiao;
O aumento do risco de complicagbes pds-operatérias em pacientes com obesidade
morbida, podendo acarretar soltura, migragéao ou faléncia prematura do implante;
A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des do

implante, do osso e dos tecidos adjacentes;
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O fato de que a nao cirurgia de revisdo, nos casos em que nao ocorreu a
reconstrucao ligamentar, no prazo determinado pelo médico, pode levar o implante
a faléncia mecanica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura do implante;

A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, é estritamente
necessaria a obediéncia as indicagbes, contraindicacbes, precaucdes e
adverténcias para este produto, os quais sao essenciais para maximizar o tempo de
uso pretendido;

As informacdes listadas neste topico “Informacbdes ao usuario do produto” e no

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.

5.5. Instrucdes de Uso

Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e em
ambientes adequados (centros de materiais e salas cirurgicas) para que nao ocorra
dano ao material ou perda da esterilizagao, acarretando infecgdo ao paciente;
Caso ocorram armazenamento e manipulacdo errbnea, antes ou durante o
procedimento cirargico, como por ex. quedas, os implantes podem sofrer danos
mecanicos, consequentemente faléncia prematura e também perda da esterilizacao;
Sao de responsabilidade do cirurgido ou equipe cirurgica a escolha e o dominio da
técnica a ser aplicada;

Implantes de dimensdes menores e maiores deverdo estar disponiveis durante o
procedimento cirurgico;

Devem estar asseguradas as condigbes para que ocorra a cirurgia altamente
asséptica. A avaliagao clinica e por imagem (radiografia, ressonancia magnética,

tomografia etc.) pré-operatoéria do paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento cirdrgico:

v/ Utilizar a broca/pungédo adequado para cada didmetro de ancora, para perfuragao,

conforme indicado no item “Descricao do produto”, estabelecendo o angulo de

entrada do dispositivo;
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v' Impactar a ancora até que a mesma se encontre totalmente inserida no osso
€espon;joso;

v' Ap6s a insergao, tracionar o conjunto “aplicador” sem a soltura dos fios de sutura

fixados no aplicador, até que ocorra o travamento da a&ncora na parede cortical

interna;

Soltar os fios de sutura fixados no aplicador;

Remover o aplicador;

Realizar a manobra nos fios para executar o né conforme a escolha do cirurgiao;

ERENEENERN

Fechar o acesso cirurgico.

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem
planejado, corretamente fixado e em condi¢bes ideais, o tempo de permanéncia é
até que ocorra a reconstrugao ligamentar e/ou das partes moles, porém em caso de
auséncia ou problemas com a reconstrugdo, estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitacao mecanica;

e Caso ocorra soltura do implante ou ligamento, tendao, partes moles, podera ser
necessario a realizagao de cirurgia de revisao, diante dessa possibilidade o cirurgiao
responsavel devera instruir o paciente quanto a importancia do acompanhamento
meédico peridédico para checar as condi¢gdes do implante, do osso e do tecido
adjacente;

e E importante a compreensdo que a vida util do produto estd condicionada as

respostas ideais, ou seja, depende da interagdo de diversos fatores como: a

responsabilidade do fabricante em relacdo ao projeto adequado do produto,

responsabilidade do profissional como técnica cirurgica precisa, e outros fatores que
dependem do paciente, como resposta fisiolégica, a condi¢cao clinica, conduta do
paciente em relacao a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adog¢ao de alto

nivel de atividade fisica.

5.6. Manuseio

e O produto deve ser mantido em suas embalagens originais estéreis até o
momento de sua utilizagdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo
cirurgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado

para este procedimento.
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5.7. Armazenamento

e Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢céo a

incidéncia de luz, a umidade ou a substancias contaminantes;

e Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,

recomenda-se a utilizagdo de prateleiras com altura minima de 20cm;

e Armazenar em temperatura nao superior a 55°C e umidade entre 35% e 65%

UR.

5.8. Transporte

e O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos

que possam danificar a estrutura e a superficie do produto.

5.9. Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a familia da Ancora Flexivel com aplicador

descartavel sdo comercializados na condi¢do de produto Estéril, devendo ser retirado de

sua embalagem original por pessoal habilitado, somente no ambiente cirdrgico estéril e ser

utilizado imediatamente.

O método de esterilizacao utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO em

camara apropriada, previamente validada, seguindo os parametros e procedimentos

estabelecidos no protocolo de validacdo e na norma NBR ISO 11135 - Esterilizacdo de

produtos de atencdo & saude - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento,

validac&o e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para saude.

Produto Estéril — Nao reesterilizar.

Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricagao.

Nao utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade esteja

vencido;

Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar danificado,

as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeigcbes

que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;
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o Data de fabricacdo, prazo de validade e numero do lote: vide rétulo.

5.10. Risco de Contaminagao

Considerando que o produto é um dispositivo médico implantavel, ou seja, esta em
contato com tecidos e fluidos corpéreos, nos casos da explantagdo, os mesmos devem ser
tratados como material sujeito a contaminacao biolégica e transmissao de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar as normatizagdes e/ou demais
regulamentos locais aplicaveis, para evitar contaminagéo ao meio ambiente ou as pessoas

que tenham contato com o produto explantado.

5.11. Descarte

Os modelos comerciais que compdem a familia da Ancora Flexivel com aplicador
descartavel explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas
podem ser cortadas. O aplicador e as agulhas (quando aplicavel), apés a utilizagao, também
devem seguir essas recomendacdes.

Conforme a Resolucdao RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso unico s&o proibidos de serem reprocessados.

Implantes estéreis que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro
do ambiente cirdrgico, mesmo que nao tenham sido implantados ou contaminados por
outras fontes, que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de
estudos e/ou analises posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicio
hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagao do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de
sua reutilizacao. A descaracterizagcao do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos
sejam cortados. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a

sua situagao, ou seja, impréprio ao uso.
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Os implantes, agulhas e o aplicador devem ser descartados em locais apropriados,
de forma a evitar a contaminagdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a
adocdo dos regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes (RDC 222 de 2018 - Residuo Hospitalar).

Produto Médico de Uso Unico — N&o Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os modelos comerciais, que compdem a familia da Ancora Flexivel com aplicador
descartavel, sdo disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente, na
condicdo de produto Estéril, pelo método de esterilizagdo por Oxido de Etileno (ETO).

Os implantes sao acondicionados em embalagem tipo Blister, manufaturada em
filme PET Poli (Tereftalato de Etileno) atdxico, ou em embalagem tipo Steribag (embalagem
fabricado em papel grau cirtrgico, filme laminado de poliéster e polipropileno com
indicadores de processo, isento de furos e sem corantes) atéxico. Ambos permitem contato
com produtos hospitalares.

A embalagem de Blister é selada com papel grau cirdrgico, sem corantes e isento
de furos, através do processo de selagem a quente, devidamente validada.

Na embalagem de Blister ou Steribag contém um rétulo do produto, para garantir o
monitoramento durante o processo terceirizado de esterilizagdo, conforme mostra as

imagens ilustrativas a seguir:

Figura 1 — Imagens ilustrativas das embalagens da Ancora Flexivel com Aplicador Descartéavel

ﬁd:-uggé;mus!

Imagem ilustrativa — Blister (embalagem

priméria) Imagem ilustrativa — Steribag (embalagem priméaria)
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Figura 2 — Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secundaria)
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Figura 3 — Imagem ilustrativa do Rotulo
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A embalagem de Blister ou Steribag sao colocadas em uma embalagem externa de
papel rigido (embalagem secundaria), juntamente com 5 etiquetas de rastreabilidade e 1
alerta de instrucao de uso.

Na superficie da embalagem secundaria € colado um rétulo com informacdes que
identificam o produto, como cddigo, descricdo, numero de lote, numero do registro do
produto na ANVISA etc.

Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrucédo de

Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade da Ancora Flexivel com Aplicador Descartavel é realizada por meio
das informacbes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estido
disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto,
numero de lote, codigo do produto e o numero de registro Anvisa, possibilitando tragar o
caminho reverso até a fabricacdo do produto. Desse modo é possivel verificar a matéria-
prima, seus fornecedores e informagdes sobre os controles de qualidade realizados do
inicio ao fim do processo de fabricagao.

Na embalagem dos modelos comerciais sao fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixagdo € obrigatdria no prontuario Clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentagéo fiscal que gera a cobranga.

Figura 4 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 20820S Fab.: 15/05/2024
Codigo: 0114002-325 Val.: 15/052029
Reg.Anvisa: 80083650087

ANCHORFLEX 2,3MNM, 2 FIOS USP#2 STD

e ¥ Matéria-prima:
':E POLIESTER/UHMWPE

(0107909700084 300(17)290515(10)208208
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6.3. Gravagao

Os modelos comerciais da Ancora Flexivel com Aplicador Descartavel, além da
rastreabilidade por meio de dados impressos, também recebem uma marcacgao a laser com
o logotipo da empresa, codigo, numero de lote e dimensdes. Caso seja necessaria a retirada
do implante do corpo do paciente, todas as informagdes contidas no dispositivo

permanecerao inalteradas.

Figura 5 — Imagem ilustrativa do local de marcagéo a laser da Ancora Flexivel com Aplicador Descartéavel

==
85 O1140XX-XXX  LXXXXXXX

Imagem llustrativa do local de gravagao do Aplicador

O local a ser efetuada a marcacéo do produto € eleito conforme descrito na norma
ABNT NBR 12932 Implantes para cirurgia — Marcacao e preparagéo de superficies ndo
revestidas de componentes metalicos — Requisitos e métodos, e é efetuado em regides de
baixas concentragbes de tensdes onde ndo cruzam com escareados ou bordas dos

implantes.

6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rotulo dos dispositivos médicos estdo ilustradas
no Quadro abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Quadro — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

H E F Numero de catélogo (codigo do produto embalado)
GT D Quantidade do produto embalado
LOT Codigo de remessa (niimero de lote do produto embalado)
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Data de Fabricagao

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

Nao Reusar

Armazenar em temperatura ndo superior a 55°C e umidade entre 35% e 65% UR

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletrénicas de uso

Fabricante

Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

Proteger de luz solar

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

Identificador Unico do dispositivo
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6.5. Alerta de Instrucao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucido de Uso,

contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes

de solicitagao de Instrucdo de Uso no formato impresso.

Figura 6 — Modelo de Alerta de Instrucéo de Uso

ALERTA DE INEI'HUQEIEE DE 50
Conforme Besolugdo RDC 751 de 15.09.2022 que estabelece requisitos
para disponibilizacdo de Instruco de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos medicos, seguem neste slerta as informagfes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.
A5 Instrugoes de Uso estao disponiveis em:
https:/f=artori.ind.brfinstruces uzo
Para a visuzlizacdo dos arguivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugtes de Uso estio indexadas no website por meio do numerc de
Registro) Motificacdo ANVISA & respectivo nome comercizl [descricdo do
registral.
Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificagdo ANVISA
& & revisdo na primeira pEgina do decumento. O ususrio deve atentar-se
para a correta revis3o da InstrugSo de Uso, informada no rotulo do
produto.
Para Instruc3o de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional [indusive de envio), por meio do telefone +55 19
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

[F50 085.07.01)

6.6. Reclamacao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira

maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em

contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para

contato contido nas instrugdes de uso e rotulo na embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para analise, o

produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a

integridade fisica do produto médico.

A embalagem deve conter todas as informa¢des necessarias para a identificagao

do produto médico, relacionadas as condigdes de manuseio, métodos de limpeza e

desinfec¢ao utilizados, bem como descricdo e numero do lote do produto médico.
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6.7. Notificagcao de eventos adversos

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa

técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
e SARTORI: https://sartori.ind.br

e Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19)
3538-1910 ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

o Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

Fabricante/Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n°® 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910

e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083650087
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO

REVISAO

DESCRIGAO

DATA

06

Adequacéo da Instru¢cdo de Uso ao novo template.

20/10/2026
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