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1. Alerta de Instrugao de Uso

Em atendimento a Instrugcdo Normativa n° 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed
disponibiliza as instru¢des de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo
numero de registro ANVISA, no menu “Instr. de Uso” e visualizada no navegador da web.

Todas as Instru¢des de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengédo: o
numero de revisao informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instrugdes de Uso em formato impresso ou versdes anteriores das disponiveis no
site, solicitar o documento pelo telefone (16) 3416-5398 ou e-mail sac@setormed.com.br. Nao havera

custo adicional, inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem
O produto é composto de 1 Spinfix e acondicionado em:
o« Embalagem primaria: Steribag e filme Poliéster/Polipropileno laminado;
e Embalagem secundaria: Caixa de papelao rigido e rotulagem;

« Embalagem terciaria: Filme poliolefinico termoencolhivel.
3. Composigao do Produto

Tabela 01 — Composigéo da Spinfix

Imagem llustrativa

N° Componente Composicao Norma

1 Empunhadura do dispositivo inversor Acrilonitrila-butadieno-estireno (ABS) — GP35 ISO 19062-1
Haste de insergéo Aco inoxidavel AISI XM-16 (UNS S45500) ASTM F899
Ancora Liga de titanio Ti6AI4V (UNS R56401) ASTM F136
Agulha para fio de sutura RB-1 (para USP

4 Aco inoxidavel AISI 301 (UNS S30100) ASTM F899

2-0) ou MO-6 (para USP 2)

) . Fio composto por polietileno de ultra alto peso
Fio de sutura HS Fiber USP 2-0 (20,3mm) ]
5 molecular (UHMWPE) entrelagcado a filamentos ASTM F2848
ou USP 2 (20,5mm) o
de polietileno tereftalato (PET)
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4. Apresentagcdo Comercial

O Spinfix & comercializado com ancoras de didmetro @2,0, @2,7, @3,0, @3,5, @4,0, 34,5 e

5,0 mm, com 1 ou 2 fios de sutura, podendo ou ndo estar acompanhado de 1, 2 ou 4 agulhas,

conforme descrito na Tabela 02.

Tabela 02: Modelo Comercial do Spinfix

Codigo

Descrigao

223-20-50-00

Ancora de titanio @2,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio

223-20-50-01

Ancora de titanio @2,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 1 agulha

223-20-50-02

Ancora de titanio @2,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 2 agulhas

223-20-50-03

Ancora de titanio @2,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios

223-20-50-04

Ancora de titanio @2,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 2 agulhas

223-20-50-05

Ancora de titanio @2,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 4 agulhas

223-27-90-00

Ancora de titanio @2,7 mm com aplicador descartavel e 1 fio

223-27-90-01

Ancora de titanio @2,7 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 1 agulha

223-27-90-02

Ancora de titanio @2,7 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 2 agulhas

223-27-90-03

Ancora de titanio @2,7 mm com aplicador descartavel e 2 fios

223-27-90-04

Ancora de titanio @2,7 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 2 agulhas

223-27-90-05

Ancora de titanio @2,7 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 4 agulhas

223-30-10-00

Ancora de titanio @3,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio

223-30-10-01

Ancora de titanio @3,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 1 agulha

223-30-10-02

Ancora de titanio @3,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 2 agulhas

223-30-10-03

Ancora de titanio @3,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios

223-30-10-04

Ancora de titanio @3,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 2 agulhas

223-30-10-05

Ancora de titanio @3,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 4 agulhas

223-35-13-00

Ancora de titanio @3,5 mm com aplicador descartavel e 1 fio

223-35-13-01

Ancora de titanio @3,5 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 1 agulha

223-35-13-02

Ancora de titanio @3,5 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 2 agulhas

223-35-13-03

Ancora de titanio @3,5 mm com aplicador descartavel e 2 fios

223-35-13-04

Ancora de titanio @3,5 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 2 agulhas

223-35-13-05

Ancora de titanio @3,5 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 4 agulhas

223-40-13-00

Ancora de titanio @4,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio

223-40-13-01

Ancora de titanio @4,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 1 agulha

223-40-13-02

Ancora de titanio @4,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 2 agulhas

223-40-13-03

Ancora de titanio @4,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios

223-40-13-04

Ancora de titanio @4,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 2 agulhas

223-40-13-05

Ancora de titanio @4,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 4 agulhas

223-45-14-00

Ancora de titanio @4,5 mm com aplicador descartavel e 1 fio

223-45-14-01

Ancora de titanio @4,5 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 1 agulha
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Codigo Descrigcao

223-45-14-02 Ancora de titanio @4,5 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 2 agulhas

223-45-14-03 Ancora de titanio @4,5 mm com aplicador descartavel e 2 fios

223-45-14-04 Ancora de titanio @4,5 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 2 agulhas

223-45-14-05 Ancora de titanio @4,5 mm com aplicador descartavel e, 2 fios com 4 agulhas

223-50-15-00 Ancora de titanio @5,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio

223-50-15-01 Ancora de titanio @5,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 1 agulha

223-50-15-02 Ancora de titanio @5,0 mm com aplicador descartavel e 1 fio com 2 agulhas

223-50-15-03 Ancora de titanio @5,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios

223-50-15-04 Ancora de titdnio @5,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 2 agulhas

223-50-15-05 Ancora de titanio @5,0 mm com aplicador descartavel e 2 fios com 4 agulhas

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selegdo do modelo comercial mais adequado ao paciente
e ao procedimento cirurgico a ser realizado, assim como a combinagao de materiais e instrumentais

cirargicos, que deverao estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

A ancora de sutura ortopédica Spinfix, consiste em um dispositivo médico implantavel, nao
ativo, bioinerte, invasivo cirurgicamente, destinado a reconstru¢do ligamentar. A fungéo principal do
conjunto Spinfix &€ promover a fixagdo mecanica permanente de tecidos moles (tenddes e ligamentos)
a estrutura 6ssea, mediante a implantagdo da ancora no leito 6sseo e sutura do tecido com um fio.
Tanto a &ncora quanto o fio de sutura permanecem implantados permanentemente no organismo do
paciente.

O Spinfix é indicado para casos reconstrucdo e estabilizacdo de ligamentos e tenddes
associados a instabilidades articulares, fixagdo cirirgica de tecidos moles em casos de alteragbes
degenerativas, traumaticas ou mecanicas, tratamento de tendinites e rupturas parciais ou totais de
fibras tendineas, corregéo de subluxagdes e procedimentos que requeiram ancoragem permanente de
tecido mole ao osso para suporte biomecanico. A ancora Spinfix foi projetada exclusivamente para
reparo tecidual e nao substitui propriedades biomecénicas de estruturas esqueléticas nativas. A Tabela

03 traz informacdes sobre a aplicabilidade do dispositivo por regido de aplicagdo ortopédica.

Tabela 3 - Exemplos de indicag&o por regido da &ncora de sutura ortopédica Spinfix

Modelos comerciais da ancora de sutura

ortopédica Spinfix

Regido de aplicagao @4,0mm,
@2,0mme @3,0mme
@4,5mme
@2,7mm @3,5mm
@5,0mm

ATM (Articulagiao Temporomandibular)

Luxagao recidivante anterior do céndilo mandibular A N/A N/A

Pé e Tornozelo
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Reparacgdes de hallux valgus (joanete) N/A A N/A
Reparacgdes/reconstrugdes na instabilidade medial ou lateral N/A A A
Reparacgdes/reconstrugdes do tendao de Aquiles A A A
Reconstrugdes da zona média do pé A A N/A
Reparacgdes/reconstrugdes de ligamentos/tenddes metatarsicos A A N/A
Cotovelo, Punho e Mao
Refixacao do tendao do bicipite N/A A A
Reconstrugdes do ligamento colateral cubital ou radial A A A
Reparacgao de epicondilite lateral A A N/A
Reconstrugéo do ligamento escafoide semilunar A N/A N/A
Joelho
Reparagdes extracapsulares
e Ligamento colateral medial
e Ligamento colateral lateral N/A A A
¢ Ligamento obliquo posterior
Realinhamento da rotula e reparagées de tenddes
¢ Avango do vasto medial obliquo N/A A A
e Tenodese da banda iliotibial.
Quadril
Reparagao da capsula do quadril A A
Refixagao do labio acetabular A A
Ombro
Reparagao da lesao de Bankart A A A
Instabilidade anterior do ombro A A N/A
Reparacdes de lesbes SLAP (Lesbes do Labio Superior Anterior A A N/A
e Posterior)
Reconstrugdes Desvio capsular N/A A A
Reparagao da Coifa de Rotadores N/A A A
Reparagdes da separagao acromioclavicular N/A A A
Reparagdes do deltoide N/A A A
Reparacgdes de roturas da bainha do rotador N/A N/A
Tenodese do bicipite N/A A A

A — Aplicavel; N/A — Nao aplicavel

Os eventos adversos da implantagéo incluem:

* Dor, inchago ou inflamagao no local do implante;

» Falha do implante;

» Afrouxamento da sutura ou deslocamento do implante que pode requerer uma cirurgia de
revisao;

» Reabsorgao 6ssea;
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* Reag0es alérgicas ao material(s) do implante ou da sutura;

* Respostas histolégicas indesejaveis envolvendo possivelmente macrofagos e/ou fibroblastos;

* O uso de qualquer material implantavel infectado ou contaminado podera levar a formacao
de fistula ou rejeigéo. A Infecgdo pode requerer a remogao da ancora ou do material da sutura.

Eventos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao fabricante, com
a descrigao do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a analise da causa do evento.

Recomenda-se informar também o niumero de registro do produto.

6. Instrugdes Especiais para Operacgao e/ou Uso do Dispositivo Médico

Antes da utilizagdo da ancora de sutura ortopédica Spinfix, o profissional responsavel deve ler
integralmente esta Instrugdo de Uso e o documento complementar de Técnica Cirurgica, assegurando
total compreenséo dos procedimentos envolvidos. A execugao do procedimento é restrita a cirurgides
com formagéo e experiéncia comprovada em técnicas de fixagdo ortopédica com ancoras de sutura,
sendo de sua responsabilidade a avaliagao clinica, o planejamento cirargico e a escolha da técnica
operatdria mais adequada a anatomia e condigdo dssea do paciente.

A Setormed recomenda a utilizag&o de instrumental cirdrgico fornecido pela empresa, os quais
sao projetados para garantir a instalagédo correta e segura da ancora. A empresa nao se responsabiliza
pela colocagao do produto com a utilizagdo de outros tipos de instrumentais.

A utilizagdo do dispositivo deve ocorrer exclusivamente em ambiente hospitalar adequado,
respeitando as normas de biosseguranga, assepsia e 0s parametros técnicos definidos pelos conselhos
de classe.

O profissional habilitado devera seguir as instrucbes descritas para a correta utilizacdo da
ancora de sutura ortopédica Spinfix:

a) Abertura da via de acesso cirurgico: Realizar a abertura e exposi¢do do sitio cirurgico,
conforme técnica indicada para a articulagédo ou regido anatbmica a ser reparada;

b) Abertura asséptica da embalagem do produto: Realizar a abertura da embalagem da ancora
Spinfix utilizando técnica asséptica. Garantir que o produto ndo entre em contato com superficies nao
estéreis;

c) Insercéo da ancora Spinfix: Com o auxilio do dispositivo de inser¢do, alinhar a ancora ao
trajeto 6sseo previamente marcado e realizar a insergdo rosqueando no sentido horério. A insergao
deve ser realizada até que a marca a laser presente na haste se alinhe com o cértex 6sseo, indicando
a profundidade correta;

Nota: Apesar de ser autorrosqueante, em casos de enrijecimento da estrutura dssea,
especialmente ao utilizar &ncoras com diametro entre 3,5 mm e 5,0 mm, recomenda-se o uso prévio de
brocas especificas, fornecidas no kit de instrumentais da Setormed.

Observacdo: O produto ndo deve ser submetido a processos de moldagem ou qualquer
tentativa de alteracdo de sua conformacéo original, uma vez que tais praticas podem comprometer a
integridade estrutural do implante, ocasionando fraturas e falhas funcionais. Durante a insergéo, o
implante deve ser submetido exclusivamente a esforgos de torgcdo e compressao axial controlados,

sendo estritamente proibida qualquer aplicacao de flexdo. Caso seja necessario o reposicionamento do
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implante, este deve ser completamente removido, uma nova trajetéria de insercdo deve ser
determinada, e entdo o implante pode ser inserido novamente, respeitando os limites mecanicos
especificados pelo fabricante.

d) Liberagado da sutura: Apds o correto posicionamento da ancora, realizar a liberagdo das
suturas do cabo do dispositivo de insergao;

e) Remocao do dispositivo de insercdo: Extrair o dispositivo de insercdo de forma lenta e
controlada, preservando a posigao e a integridade das suturas;

f) Sutura e reparagao tecidual: Proceder a passagem das suturas através das estruturas
anatbmicas e realizar a técnica de reparacgao;

g) Descarte adequado dos materiais utilizados: Realizar o descarte do dispositivo de inser¢éo
e demais componentes nao reutilizaveis, em conformidade com os regulamentos de gerenciamento de
residuos de servigos de saude (RDC n°® 222/2018).

Nota: Embora os ensaios mecanicos realizados comprovem que a resisténcia dos implantes
€ superior as cargas fisiolégicas decorrentes de atividades diarias normais, esses dispositivos sédo
projetados unicamente para atuar como suporte temporario, promovendo e auxiliando o processo
natural de consolidagéo ligamentar. Os implantes ndo tém a finalidade de substituir permanentemente
estruturas 6sseas ou ligamentares, tampouco de suportar de forma continua as tens6es biomecanicas
geradas em regides com tecidos ainda n&o consolidados. Dessa forma, € imprescindivel que o
profissional responsavel oriente o paciente quanto aos cuidados pds-operatérios e a utilizagdo de
dispositivos auxiliares de suporte fisico adequados (como orteses, talas ou muletas), durante o periodo

necessario para a recuperagao funcional e estrutural da area afetada, conforme avaliagao clinica

7. Instrugao de Instalagao e Funcionamento Correto
¢ Instalagao

A ancora deve ser completamente inserida até o nivel da marcagao a laser da haste de
insercdo, a qual deve estar alinhada com o cortex 6sseo, indicando o posicionamento correto em
profundidade.

O posicionamento axial da ancora deve respeitar o trajeto anatdémico previamente preparado,
evitando desalinhamentos que comprometam a eficacia do implante. A auséncia de mobilidade do
implante apés a insergdo, bem como a firmeza das suturas quando tracionadas, sao indicativos de
fixagdo segura.

A instalagédo deve ocorrer sem a aplicagdo de forgas de flexdo ou tentativa de moldagem do
implante, praticas que podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo. Em casos de
resisténcia excessiva durante a insergdo, deve-se considerar o preparo do leito ésseo com brocas
apropriadas, conforme orientagao técnica.

Implantes posicionados de forma instavel, com sinais de deslocamento, desalinhamento ou
insercéo parcial, devem ser removidos e substituidos, assegurando a integridade do novo trajeto e do
novo implante utilizado. A estabilidade do dispositivo é essencial para garantir sua fungdo como suporte

temporario a consolidagao tecidual.
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e Conferéncia de funcionamento
A verificagdo da instalagdo correta deve ser realizada visualmente, observando-se o
alinhamento da marca a laser na haste de insergdo com o osso cortical, 0 posicionamento estavel da
ancora, e a auséncia de mobilidade residual.
Deve-se assegurar que as suturas estejam firmemente ancoradas e passiveis de tragdo sem
deslocamento do implante.
Caso ocorra instabilidade ou resisténcia anormal durante a insergcdo, deve-se interromper o

procedimento e avaliar o uso de brocas auxiliares ou substituicdo do implante.

o Frequéncia de Manuteng¢ao e Calibragéao

O Spinfix é de uso Unico e deve ser descartado apés o procedimento. Nao requer manutengao
periodica e calibragao.

Em situagdes que exijam cirurgia de revisdo — seja por falhas técnicas intraoperatorias, efeitos
adversos ou instabilidade do implante —, a remogéao da ancora Spinfix deve ser realizada com técnica
apropriada, a fim de preservar a integridade da estrutura 6ssea e permitir a reimplantacao segura.

A remogéao do implante deve ser realizada utilizando-se trefina com didmetro interno superior
ao didmetro externo da ancora removida, garantindo folga suficiente para extragdo segura. Por
exemplo, para uma ancora com 3,0 mm de didmetro externo, recomenda-se uma trefina com diametro
interno minimo de 3,3 mm.

Apoés a retirada, deve-se inspecionar o leito 6sseo quanto ao diametro e profundidade do furo,
avaliando a possibilidade de reutilizagdo da mesma trajetoria ou, se necessario, determinar novo ponto
de fixag&do. A nova ancora implantada deve ser compativel com as dimensoes e caracteristicas 6sseas
remanescentes.

Por fim, é imprescindivel a verificacdo da estabilidade do novo implante antes de dar
prosseguimento a reparacao tecidual, assegurando a funcionalidade mecénica e a correta integracéo
do dispositivo ao tecido bioldgico.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou

inadequado do dispositivo médico.

8. Condigcoes de Armazenamento, Conservagao e Manipulagao

A ancora de sutura ortopédica Spinfix deve ser armazenada em sua embalagem original, intacta
e devidamente selada, em local limpo, seco, com boa ventilagdo e livre de fontes potenciais de
contaminagéo fisica, quimica ou biolégica. A temperatura do ambiente de armazenamento deve ser
mantida entre 18 °C e 25 °C, com umidade relativa do ar controlada entre 10% e 65%. O produto néo
deve ser exposto a luz solar direta, calor excessivo (temperaturas superiores a 45 °C), radiacdes
ionizantes, nem a materiais particulados ou outras condigdes que possam comprometer sua
integridade.

O local de armazenamento deve dispor de iluminagdo adequada que possibilite a leitura clara

da rotulagem e a rastreabilidade do produto. E vedado o empilhamento inadequado que possa causar
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deformagbes na embalagem, bem como quedas, choques ou vibragdes que comprometam a
integridade do produto. Durante o transporte, recomenda-se seguir rigorosamente as simbologias e
instrugcbes presentes na embalagem, observando os limites de temperatura, umidade e as condigbes
de manuseio indicadas, além de garantir o prazo de entrega adequado e a rastreabilidade do lote.

A manipulagéo do produto deve ocorrer somente no momento da utilizagdo, com abertura da
embalagem imediatamente antes do procedimento cirlrgico, em condigdes assépticas, de forma a
preservar a esterilidade do implante. O produto nao deve ser utilizado caso as embalagens primaria
e/ou secundaria apresentem sinais de violagédo, danos fisicos, umidade, sujidade ou vencimento do
prazo de validade. Nessas condi¢cdes, o produto deve ser imediatamente descartado, conforme
diretrizes estabelecidas pela RDC ANVISA n° 222/2018, sendo previamente identificado como

impréprio para uso.

9. Adverténcias e Precaugées

Etapas e cuidados médicos perioperatérias na utilizagdo do Spinfix:

e Pré operatoérias

A selecdo do modelo e dimensbes da ancora de sutura ortopédica Spinfix deve ser realizada
exclusivamente por profissional habilitado, com formag&o cirurgica especifica, mediante avaliagdo
clinica detalhada, exame de imagem e analise da estrutura éssea e do tecido a ser reinserido.

O procedimento cirurgico deve ser realizado apenas por cirurgides experientes e treinados na
técnica de aplicagdo de ancoras ortopédicas, sendo imprescindivel o conhecimento integral das
informacgdes contidas nesta Instrugao de Uso.

O produto deve ser inspecionado quanto a integridade da embalagem, bem como a validade
do processo de esterilizagdo. Dispositivos com embalagem violada, danificada ou vencida devem ser
segregados e descartados de acordo com as normas sanitarias vigentes.

A selegdo inadequada do dispositivo, bem como a utilizagdo em pacientes com
contraindicagdes absolutas pode comprometer a eficacia terapéutica e aumentar o risco de falha do
implante.

O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade pela avaliagdo do caso clinico, seu

planejamento e execucéo.

e Operatorias

A implantagao do produto deve ser realizada em ambiente controlado (Centro Cirdrgico), com
técnica asséptica rigorosa. O dispositivo deve ser retirado da embalagem apenas no momento da
implantacao.

O implante é de uso Unico, sendo vedado seu reprocessamento, reutilizagao ou reesterilizacao,
conforme estabelecido pela legislacao vigente. O uso repetido compromete a integridade estrutural e a
seguranga do paciente.

Nao é recomendada a combinacdo da ancora Spinfix com componentes biomédicos de

terceiros ou nao fornecidos pela Setormed, devido a auséncia de dados sobre compatibilidade
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geométrica, mecanica e risco de corrosao galvanica. A selegdo de componentes compativeis e a
correta execugao da técnica cirurgica séo fatores determinantes para o sucesso clinico do implante.

A ancora Spinfix deve ser inserida respeitando o alinhamento axial indicado. Ndo & permitido a
moldagem do implante. Em caso de necessidade de reposicionamento, o dispositivo deve ser removido
€ uma nova ancora deve ser implantada.

Durante a insergdo, ndo devem ser aplicadas forgas excessivas ou fora do plano de insergéo.

Forgas indevidas podem causar fratura do implante e comprometimento da integridade 6ssea.

e Pos Operatérias

A estabilidade conferida pela ancora Spinfix € temporaria e visa possibilitar a recuperagao
biolégica da lesdo. O paciente deve seguir rigorosamente o plano de reabilitacdo estabelecido pelo
cirurgido, incluindo restricdo de carga, fisioterapia e acompanhamento ambulatorial.

E contraindicado o retorno precoce as atividades que envolvam impacto ou sobrecarga
mecanica na regido operada. O ndo cumprimento das recomendacgdes pode levar a falha da fixagao,
deslocamento do implante ou da recidiva da lesao.

O tempo estimado para consolidagdo 6ssea e integracao tecidual é variavel e depende de
fatores clinicos individuais. Em condi¢des normais, a integragcdo completa de tenddes e ligamentos as
estruturas ésseas ocorre, em média, dentro de um periodo de 6 (seis) meses a 1 (um) ano.

O dispositivo Spinfix ndo apresenta sensibilidade a exposicdo a campos magnéticos,
interferéncias eletromagnéticas externas ou descargas eletrostaticas, tampouco contém componentes
eletrénicos que possam representar risco de ignicdo ou suscetibilidade a interferéncia elétrica. No
entanto, recomenda-se que o paciente evite exposigcdo a ambientes com variagdes extremas de
pressao, temperaturas elevadas ou condi¢bes fisicas adversas até que haja consolidagédo tecidual

adequada, a fim de ndo comprometer a estabilidade do implante e o processo de integragao bioldgica.

¢ Intercorréncias

N&o ha interferéncia reciproca em investigagdes ou tratamentos especificos decorrente do uso
do produto.

Caso haja sinais de falha do implante, reacao inflamatéria, reacdes alérgicas ou rejeicao, deve-
se considerar a retirada do implante e possivel substituicgdo do dispositivo, conforme protocolo de
cirurgia de revisdao. Caso seja considerada a cirurgia de revisdo, devem ser seguidos os critérios
técnicos de remogédo do implante com a utilizagdo da trefina, respeitando o didametro da ancora

removida e avaliando a integridade dssea remanescente.

10.Equipamentos Compativeis

Para garantir a correta instalacdo, desempenho funcional e seguranca do implante, é
imprescindivel que a &ncora de sutura ortopédica Spinfix seja utilizada em conjunto com instrumentais
cirirgicos compativeis.

Os instrumentais devem ser devidamente limpos, secos e esterilizados conforme os protocolos

estabelecidos para o ambiente cirurgico. Instrumentos com sinais de desgaste, corroséo, deformagao
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ou perda de funcionalidade devem ser imediatamente descartados, conforme boas praticas
hospitalares.

O uso de componentes, pegas, acessoérios ou materiais ndo especificados neste documento
pode comprometer a seguranga e eficacia do implante. Nao é recomendado o uso deste produto com
qualquer outra parte, pega, acessorio ou material ndo especificado neste documento. O uso indevido é

de completa responsabilidade do usuario.

11.Contraindicagdes

O uso do Spinfix é contraindicado nos seguintes casos:

o Alteragdes patoldgicas do tecido 6sseo, como osteopenia grave, alteragdes cisticas ou
qualquer outra condigdo que possa comprometer a seguranga da fixagcdo da ancora;

e Comprometimento dos tecidos moles a serem suturados que inviabilizem a ancoragem
segura;

e Condicdes fisicas que possam eliminar ou tendam a eliminar a capacidade de suporte
adequado do implante ou que possam retardar a cicatrizagdo, tais como limitagdes do aporte
sanguineo, infecgbes anteriores, entre outras;

e Condi¢des mentais ou neurolégicos que limitem a colaboragao do paciente com os cuidados
pos-operatérios ou o cumprimento de restricoes fisicas, incluindo, mas nao se limitando a doenca de
Parkinson, deméncia, alcoolismo cronico ou dependéncia quimica;

¢ Historico ou suspeita de hipersensibilidade aos materiais constituintes do implante. Nesses
casos, testes devem ser realizados antes da selegédo do implante;

» Presenca de infecgbes ativas em qualquer parte do organismo, em especial no sitio cirurgico;

e Pacientes com limitagdes fisicas ou cognitivas que impecam o correto seguimento das
orientagdes médicas no periodo pds-operatorio;

¢ Pacientes cuja atividade ocupacional ou esportiva envolva sobrecargas excessivas sobre o
local da implantagao, o que pode aumentar o risco de falha de fiagdo do implante;

¢ Doencas degenerativas, que possam comprometer a fixagdo ou o desempenho do implante.

Estas contraindicagdes devem ser avaliadas individualmente pelo profissional de saude,
podendo ser classificadas como absolutas ou relativas, de acordo com o risco clinico identificado.

Cabe ao cirurgiao responsavel informar adequadamente o paciente sobre tais condi¢gdes, bem
como os riscos associados ao uso do implante em cenarios de contraindicagao parcial. Um exame
clinico completo, exames complementares e histérico médico detalhado devem ser considerados na

decisao terapéutica.

12.Esterilizagao

O Spinfix é fornecido na condicdo estéril, e possui prazo de validade de 3 anos. E utilizado o
método de esterilizagao por Oxido de Etileno, em conformidade com a 1ISO11135:2018 — Esterilizagdo
de produto de atengdo a satde — Oxido de etileno — Requisitos para desenvolvimento, validagéo e
controle de rotina de um processo de esterilizagao de produtos para saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizag&o junto ao rétulo do produto.
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A rotulagem do produto identifica-o claramente como ESTERIL, assim como o tipo de
esterilizacado e o prazo de validade.

Para a manutencao da esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento
da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique se o produto esta dentro do
prazo de validade indicado.

Em caso de dano na embalagem protetora de esterilidade, n&o utilize o produto. A embalagem

danificada compromete a esterilidade do Spinfix, invalidando sua seguranca para uso médico.

13.Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua
completa descaracterizacao, impedindo qualquer possibilidade de reutilizacao.

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente
cirurgico, mesmo que ndo tenha sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse deve ser tratado
como material contaminado.

Descartes da cirurgia devem ser geridos sob a responsabilidade do estabelecimento que
conduz o procedimento cirurgico, assim como qualquer outro residuo de saude.

Nos casos em que ocorra a expiragdo da validade do produto, este devera ser descartado
corretamente, conforme legislagdes locais aplicaveis.

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC N°222 de
28/03/2018, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude, para mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminagcéo de dispositivo - contamina¢ao

ambiental e risco bioldgico.

14.Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade é garantida através da marcacéo a laser do numero do lote do produto. A
rotulagem do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informagdes necessarias a
identificacdo do produto e a simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022.

Tabela 04: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descrigao

& Data de Fabricagéo

Usar até a data (prazo de validade)

{4
~

\/
L

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

@ ra

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso
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Simbolo Descrigcao

STERILE|ED| Esterilizado com 6xido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletrénicas de uso
N&o reusar

N&o reesterilizar

Limite de temperatura

Limitagdo de umidade

Manter seco

PR ~P R

HEF Numero de catalogo

LOT Cédigo do lote

d Fabricante

Dentro da embalagem secundaria sao disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e

recomenda-se o0 uso conforme indicado abaixo:

a) Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital, permanecendo no arquivo
do hospital para fins de rastreabilidade;

b) Etiqueta 2: fixada na documentacao fiscal que gera a cobranca;

c) Etiqueta 3: fixada no prontuario clinico do paciente;

d) Etiqueta 4: fixado no documento a ser entregue ao paciente, para que este tenha consigo as

informagdes referentes ao implante.

15.Atendimento ao Cliente e Reclamagoées

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugdo
de uso, esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique
diretamente a Setormed através do e-mail: sac@setormed.com.br ou telefone: (16) 3416-5398.

O setor responsavel fara o envio do formulario de queixa que deve ser preenchido.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material biolégico, embalado em saco
plastico fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatdria

a informagéo de lote.
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Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Séo
Paulo, Sdo Carlos/SP

CEP: 13570-410

CNPJ: 13.533.397/0001-29 — INDUSTRIA
BRASILEIRA

Site: www.setormed.com.br

Telefone: (16) 3416-5398
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