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ANCORA DE SUTURA HEALFIT

1 IDENTIFICAGCAO DO FABRICANTE
Fabricante: HealTech Saude Ltda.
CNPJ: 09.180.946/0001-51

Endereco: Rua Campos Salles N° 138, Diehl, Sapucaia do Sul

Telefone: 0800 649 1020
Website: www.healtech.com.br

2 IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Produto (Nome Comercial): Ancora de Sutura HealFit
Produto (Nome Técnico): Ancora
Composicao: Titénio conforme ASTM F136
Cédigo: Verificar rotulagem
Descrigdo: Verificar rotulagem
Validade: indeterminado
Registro Anvisa n°: 80772560019

3 SIMBOLOGIA DA ROTULAGEM

® Nao reutilizar.

Data de Fabricagao.

Ver Instrugdes de Uso.

Numero do Lote.

Manter ao abrigo do sol.

Numero no Catélogo.

Manter seco.

N3o estéril.

2k
@ B[

g Data de Validade.

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada.

4 MODELOS COMERCIAIS DA FAMILIA:

As Ancoras de Sutura HealFit estdo disponiveis em diferentes modelos comerciais, conforme
apresentado abaixo na Tabela O1.

Tabela 1 - Modelos Comerciais

Referéncia Descrigdo Didametro (mm) Comprimento (mm)
PA.030.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 3,0 mm 2,25 3
PA.035.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 3,5 mm 2,25 3,5
PA.040.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 4,0 mm 2,25 4
PA.045.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 4,5 mm 2,25 45
PA.050.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 5,0 mm 2,25 5
PA.055.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 5,5 mm 2,25 55
PA.060.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 6,0 mm 2,25 6
PA.065.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 6,5 mm 2,25 6.5
PA.070.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 7,0 mm 2,25 7
PA.075.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 7,5 mm 2,25 7.5
PA.080.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 8,0 mm 2,25 8
PA.085.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 8,5 mm 2,25 8,5
PA.090.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 9,0 mm 2,25 9
PA.095.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 9,5 mm 2,25 9,5
PA.100.Q10 Ancora de Sutura Healfit @ 2,25 mm x 10,0 mm 2,25 10
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5 INDICAGAO DE USO/FINALIDADE

A Ancora de Sutura HealFit € um implante, fabricado em liga de Titénio (ASTM F136), com a forma de
um parafuso sem cabeca e com um furo lateral em sua parte superior destinado a receber o fio de sutura,
este ndo estd incluso no registro. E indicada para procedimentos cirirgicos com a finalidade de reinsercdo,
suporte e fixacdo de tecidos moles em tecido dsseo, na regido da face e pequenas articulagdes das mdos
e dos pés. Na Figura 01 é apresentada imagem ilustrativa do produto.

Figura 01 — Imagem ilustrativa da Ancora de Sutura HealFit.

Este dispositivo deve ser utilizado em conjunto com fios de sutura cirlrgicos de classe 1 (USP) 1. Abaixo
é indicada a relacdo entre a quantidade (nUmero de fios/niUmero de voltas) e o tamanho do fio:

Tabela 2 - relagdo entre quantidade e tamanho de fios

Quantidade?2 | Tamanho (USP)
3 2-0
2 1
1 3e4
1 5
1 6
1 7

A Ancora de Sutura HealFit & comercializado na forma NAO ESTERIL. Esterilizar antes do uso.
A Ancora de Sutura HealFit é produto de USO UNICO, sendo PROIBIDO REPROCESSAR.

6 MODO DE USO DO PRODUTO

6.1 APRESENTACAO DO PRODUTO
A Ancora de Sutura HealFit é fornecida de forma unitdria, ndo estéril, acondicionada em embalagem
primdria e embalagem secunddria. Sendo a embalagem primdria composta de papel grau cirdrgico e filme
laminado PET/PE, e a embalagem secunddria é uma caixa cartonada na cor branca.
Cada embalagem cartonada contém 01 componente e 05 etiquetas de rastreabilidade.

1 USP: A classe 1 da United States Pharmacopeia (USP) se refere a fios de sutura cirargicos ndo absorviveis formados por seda ou
monofilamentosde fibras sintéticas (torcidas ou trangadas), onde o possivel revestimento ndo afeta significativamente o didmetro. Por

exemplo: poliéster, poliamida,polipropileno, polietileno.

2 Quantidade: O valor definido como “quantidade” se refere ao numero de fios de sutura a serem utilizados em conjunto com uma Unica
ancora.
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6.2 INSTRUGOES:

A responsabilidade de selecdo adequada do produto € de responsabilidade do cirurgido.

Apds os procedimentos de esterilizacdo por autoclave ou éxido de etileno e, em campo cirlrgico, a
Ancora de Sutura HealFit deve ser acoplada & Chave LockFit seccdo quadrada 1 mm, conforme as chaves
indicadas na Tabela 02, para seu manuseio e aparafusamento. As Chaves LockFit ndo fazem parte deste
registro e sdo vendidas separadamente. Com a dncora devidamente estabilizada na chave, o profissional
devidamente habilitado elege o fio de sutura de sua escolha no tocante d natureza e espessura, que
contemplem suas necessidades para o caso em questdo.

Tabela 3 - Modelos de Chaves LockFit.
(Produtos vendidos separadamente e que ndo compoem este registro).

CH.CA.175.Q1.0 |Chave confra dngulo 17.5 quadrado 1.0mm 80772560003
CH.CA.660.Q1.0 |Chave confra dngulo 66.0 quadrado 1.0mm 80772560003
CH.TQ.200Q1.0 Chave Torque 20.0 Quad 1.0mm 80772560015
CH.TQ.280Q1.0 Chave Torque 28.0 Quad 1.0mm 80772560015

A escolha dos fios de sutura, os quais ndo fazem parte deste registro também, é de absoluta
responsabilidade do cirurgido competente, visando a resolucdo das suas necessidades. Uma vez eleito o fio,
passar o mesmo pelo orificio de Tmm de di@metro da Ancora de Sutura HealFit para este fim projetado,
deixando porcdes equivalentes livres para cada lado do orificio. No local eleito como ponto de ancoragem,
proceder a perfuracdo para a insercdo por aparafusamento da Ancora de Sutura HealFit, com o fio j&
trespassado, até a profundidade desejada. A HealTech indica 2 mm como o di@metro mdximo de
perfuracdo para ainstalacdo do conjunto. Obtida a cavidade hospedeira, parafusar o conjunto Ancora de
Sutura HealFit com o fio eleito, até a profundidade desejada; retirar a chave de aparafusamento e efetuar
a captura dos tecidos moles, tfracionando estes conforme a técnica eleita de preferéncia do cirurgido
responsdvel, restabelecendo desta forma a posicdo, sustentacdo, fixacdo e funcdo dos tecidos alvo dos
procedimentos.

6.3 DESCARTE:

Quando da necessidade de se descartar o instrumental, ele deve ser inutilizado imediatamente de
forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente. O descarte dos instrumentos deverd obedecer as normas
relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com
identificacdo clara de que se trata de lixo contaminante.

Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo. Para
descartar os instrumentais, deve-se seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

7 ESTERILIZAGAO

Os produtos sédo comercializados de forma NAO ESTERIL, e deverdo ser esterilizadas previamente ao
seu uso. Devem ser descontaminadas e esterilizadas por método de vapor Umido (autoclavagem), &
temperatura de 121° C sob pressdo de 1 atm por 30 minutos, apds a manipulacdo no laboratdrio protético
e antes de sua insercdo na cavidade bucal. A cadeia asséptica dos procedimentos deve ser observada
durante toda a execucdo do caso.

O produto deve ser retirado da sua embalagem original e acondicionado na caixa de esterilizacdo
apropriada (container, box, bandeja) para o processo de esterilizacdo.

O local de esterilizacdo do produto deverd verificar todos os pardmetros e requisitos técnicos de
esterilizacdo antes de submeté-lo ao processo de esterilizacdo, conforme NBR ISO 14937 DE 04/2014 -
Esterilizacdo de produtos de atencdo d salude — Requisitos gerais para caracterizacdo de um agente
esterilizante e desenvolvimento, validacdo e confrole de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos
para saude.

O fabricante recomenda APENAS o processo de esterilizacdo em autoclave a vapor. Ndo é
recomendada a esterilizacdo dos implantes por método de dxido de etileno, radiacdo gama ou calor seco,
respeitando as normas vigentes da ANVISA e do Ministério da Saude e normas NBR ISO 17665-1/2010 -
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Esterilizacdo de produtos para salde — Vapor Parte: 1 Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e
controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para sadde.

Os procedimentos de esterilizacdo, assim como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido
ao longo do processo, sdo de inteira responsabilidade do hospital, servico de salde e dos profissionais
envolvidos.

8 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

Os instrumentos devem ser armazenados de forma a manter sua configuracdo e evitando
danificacdo da embalagem. O indicado € armazenar em local limpo, arejado, a temperatura ambiente,
ao abrigo de luz direta, seco e com baixa contaminagdo por particulas. Devem ser evitados riscos, dobras
ou entalhes dos instrumentos cirdrgicos, visto que tais fatores aumentam a possibilidade de corrosdo dos
produtos.

As condicdes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo dos instrumentos devem
ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes permanecam intactos para o procedimento
cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, fransporte, limpeza e conservacdo das referéncias do
lote devem ser adotados em conjunto com as boas prdticas de armazenamento e distribuicdo de produtos
médicos.

9 CONDIGCOES PARA O TRANSPORTE:

Os instrumentos devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo de suas caracteristicas fisicas ou qualquer deterioracdo da embalagem. Ndo sdo aplicdveis
par&metros especificos de temperatura e umidade.

E recomendado que o responsdvel pelo transporte evite choques mecdanicos.

10 CONDICOES DE MANIPULAGCAO:

Os instrumentos devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas
ou quedas. Qualquer instrumental que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita
de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao responsdvel técnico habilitado da instituicdo
para inspecdo, mesmo que j&d tenha passado por esta etapa.

11 INFORMACOES DE SEGURANGCA DO PRODUTO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

As Ancoras de Sutura HealFit sGo fabricadas em liga de titGnio, um material ndo-ferromagnético. A
compatibilidade deste componente com o ambiente de ressonéncia magnética foi avaliada por meio de
revisGo de literatura cientifica. Conclui-se que a probabilidade de ocorréncia de evento adverso
relacionado ao deslocamento induzido e ao aquecimento do implante ao se escanear um paciente é
remoto. Ainda assim, NAO E PERMITIDO que o paciente com a Ancora de Sutura HealFit seja examinado por
meio desta técnica.

NOTA

Em caso de qualquer duvida ou evento adverso, entrar em contato com a empresa através de seus
canais de comunicagdo:

. Telefone: 0800 649 1020

. Email - sac@healtech.com.br

12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:
Adverténcias

e A Ancora de Sutura HealFit deve ser utilizada apenas de acordo com a indicacdo e as instrucdes
de uso recomendadas pela Heal Tech.

e A Ancora de Sutura HealFit sé deve ser utilizada por profissionais habilitados e qualificados no
procedimento cirlrgico pretendido.

e A Ancora de Sutura HealFit ndo deve ser utilizada em caso de: embalagem danificada ou violada;
apds sofrer queda de qualquer altura durante o seu manuseio e/ou se o produto apresentar algum
dano.

e A manipulacdo da Ancora de Sutura HealFit deve ser realizada exclusivamente em ambientes
adequados, pessoal especializado médico e de enfermagem desde a fase de esterilizacdo até a
implantacdo. Somente profissionais capacitados e habilitados devem manipular e implantar a
Ancorade Sutura HealFit.

e A HealTech ndo se responsabiliza por acidentes ou consequéncias danosas de qualquer natureza
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decorrente da utilizacdo incorreta deste produto ou pelo emprego de instrumentais em mau
estado de conservacdo.

Os procedimentos pré-operatdrios e operatdrios devem ser estritamente seguidos para uma
utilizagcdo bem-sucedida deste dispositivo.

A selecdo da Ancora de Sutura HealFit é parte integrante de um planejamento cirdrgico especifico
para recomposicdo da estabilizacdo de tecidos moles, o qual deve ser realizado somente por
profissionais habilitados e qualificados no procedimento cirdrgico pretendido.

O cirurgido também ¢é responsdavel pela selecdo do produto quanto ao seu dimensional e a
quantidadea ser utilizada na cirurgia.

O paciente deve serinformado quanto ds precaucdes pds-operatdrias.

O paciente deve ser informado sobre as possiveis reacdes alérgicas que o contato do dispositivo
como corpo pode gerar, como reacdo a corpos estranhos, irritacdo/inflamacdo dos tecidos ou
outras reacodes alérgicas.

Os produtos s@o comercializados de forma NAO ESTERIL. Antes do seu uso, elas deverdo ser
descontaminadas e esterilizadas por método de vapor Umido (autoclave), & temperatura de 120
°C sob pressdo de uma atmosfera (101.325 Pa) por 30 minutos.

A HealTech ndo se responsabiliza por acidentes ou consequéncias danosas de qualguer natureza
decorrente da utilizacdo incorreta deste produto.

Precaugoes

e Certifique-se que hd todos os instrumentais necessdrios para realizar o procedimento e que estes
encontram-se livre de danos.

e Certifique-se que foi feita a correta selecdo do tamanho da dncora e que estas estejam limpas,
esterilizadas e livre de danos.

e Manter sempre um alinhamento correto durante a insercdo da dncora e o desengate do insersor.

13 EFEITOS ADVERSOS:
Todo procedimento cirdrgico contempla riscos ao paciente. Entretanto, ndo sdo esperados efeitos
adversos, no uso da Ancora de Sutura HealFit, porém as seguintes complicacdes ou efeitos adversos podem

ocorrer:

Soltar-se devido d md fixagcdo no procedimento cirdrgico.

Alteracoes vasculares.

Reacdo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

Rompimento do implante quando solicitado além dos limites estabelecidos.

Dor e/ou desconforto anormal devido a presenca do implante.

Infeccdo superficial e/ou profunda dos tecidos circunjacentes ao implante.

Coloracdo do tecido.

Restricdo do crescimento.

Eritema.

Necrose cut@nea.

Material implantavel infectado ou contaminado poderd levar a formacdo de fistula, rejeicdo
e/ou extracdo. A infeccdo poderd requerer a remocdo do implante ou do fio de sutura.

A escolha inadequada da Ancora de Sutura HealFit e a utilizacdo para fins diferentes ao que se

desting,
produto.

de forma equivocada ou por pessoa ndo qualificada, poderd ocasionar danos ao paciente e ao

14 CONTRAINDICAGCOES:
e As possiveis contfraindicacdes para o uso da Ancora de Sutura HealFit, sdo:

e Pacientes com conhecida sensibilidade ao fitGnio e/ou materiais utilizados nos instrumentais
cirdrgicos.
e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucées pds-operatdrias devido

a condicdo mental ou fisica.
e Qualguer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacdo
apropriada dos implantes.

e

rigacdo sanguinea insuficiente que poderd comprometer o processo de cicatrizacdo.
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e Condicdes patoldgicas do tecido mole, a ser fixado na sutura, que possam comprometer a
qualidade e seguranca da fixagcdo.

e Condicoes patoldgicas do osso ou superficie dssea fragmentada as quais poderdo comprometer a
qualidade e seguranca da fixacdo.

¢ Quantidade ou qualidade insuficiente de osso.

e Ossoimaturo. O médico deve avaliar a qualidade éssea antes da realizagcdo cirdrgica em pacientes
cujo crescimento 6sseo ndo tenha sido concluido. O uso da Ancora de Sutura HealFit ndo deve
preencher, perturbar ou danificar a cartilagem de crescimento.

e A Ufilizacdo para fins diferentes ao que se destina, de forma equivocada ou por pessoa ndo
qualificada, a qual poderd ocasionar danos aos pacientes e ao produto.

¢ Unido de ligamentos artificiais ou fixacdo de outros implantes.

15 RESTRICOES AO USO
Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirdrgicas de implantes poderdo utilizar
estes componentes.

16 TEMPO DE PERMANENCIA
Ndo se aplica

17 INFORMAGCOES DE RASTREABILIDADE
Este produto estd acompanhado por uma etiqueta de rastreabilidade, que é fixada na embalagem
do produto.




