EUROSCREW

Instrucao de Uso
Parafuso EuroScrew

PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO RE-ESTERILIZAR E REPROCESSAR
DESTRUIR APOS O USO
PRODUTO ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO



Conteudo:

Referéncia Descricdo Matéria-prima
do produto < P
1720724 Parafuso Femoral @ 7 mm X L 24 mm
1720824 Parafuso Femoral @ 8 mm X L 24 mm 100% acido
1720924 Parafuso Femoral 9 mm X L 24 mm poli lactico
- (L/DL: 70/30),
7720830 Parafuso Tibial @ 8 mm X L 30 mm conforme
T720930 Parafuso Tibial @ 9 mm X L 30 mm 1SO 13781
1721030 Parafuso Tibial @ 10 mm X L 30 mm
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Forma de apresentacdo do produto (individual):

O produto é apresentado em embalagem individual consistindo de
Embalagem Externa em Caixa de papeldo e Embalagem Interna
em envelopes duplos selados (um envelope de folha de aluminio
externo e outro envelope de papel/PET interno) e esterilizados por
meio de oOxido de etileno. No envelope externo de aluminio é
aposta uma etiqueta com dados de rastreabilidade.

O conjunto é embalado em embalagem externa de papeldo, a qual
também ¢é aposta etiqueta com os dados de identificacdo do
produto. A embalagem externa de papeldo é fechada com filme
fino de polietileno.

Todas as operacdes de embalagem sdo realizadas em salas limpas
de classe ISO 8, no minimo. A esterilizacdo é garantida até a data
limite de utilizacdo se a embalagem nao for aberta ou danificada.

Figura da Embalagem:

= Embalagem interna: 10 cm x 6 cm



Embalagem

de Aluminio ¥
15cm x 14 cm )

INSTRUMENTAL - Objeto de outro registro na ANVISA

Instrumentos especializados sdo fornecidos pela Teknimed e
devem ser usados para garantir a implantacao precisa do dis-
positivo. O Instrumental ndo compde o produto (objeto de registro
a parte), devendo ser adquirido separadamente.

Codigo Descricdo
7067207 Conformador 7 mm
T067208 Conformador 8 mm
T067209 Conformador 9 mm
T067210 Conformador 10 mm
T067215 Guia 5.5
T067216 Guia 6.5




T067220 Chave de Fenda com Hammer
T067230 Chave de Fenda Hexagonal 30 mm
T067237 Broca Diametro 7 mm

T067238 Broca Didmetro 8 mm

T067239 Broca Diametro 9 mm

T067240 Broca Diametro 10 mm

T067241 Broca Diametro 11 mm

T067245 Guia Tibial

T067250 Pino Didmetro 2.4 mm x Comprimento 400 mm
T067251 Pino Didametro 1.2 mm x Comprimento 300 mm
T067252 Dissector

T067255 Escareador Didmetro 7 mm

1067277 Escareador Diametro 8 mm

T067278 Escareador Diametro 8 mm

T067279 Escareador Diametro 9 mm

T067280 Escareador Didmetro 10 mm

T067281 Escareador Diametro 11 mm
T067299 Container

Aplicacao principal

O EUROSCREW é um parafuso de interferéncia bio-absorvivel para
reconstrucao dos ligamentos cruzados. Este parafuso apresenta
um design igualmente adaptado e a enxertos do género tendao
rotuliano ou gracil e semi tendinoso.

Suas propriedades fisicas foram projetadas para sua decom-
posicdo em trés meses, provendo resisténcia adequada ao arran-
camento durante o periodo dsseo-curtivo.

Ha duas versdes do EUROSCREW®:

= O tipo femoral - parafusos Femorais tém uma cabeca hemis-
férica, que reduz o risco danos ao glenoide femoral.

= O tipo tibial - parafusos de Tibia tém uma cabeca plana que lhes
permite ser parafusado profundamente no canal da tibia. Eles sao
mais longos e mais largos (em didmetro) que os parafusos fe-
morais.

Projeto de produto

O projeto do produto atende as seguintes caracteristicas:

= Uma secdo afilada para a insercao mais facil. Nao ha nenhuma
necessidade de marcheamento prévio na maioria dos casos.

= Um formato inicial, que facilita a introducao.

= Um formato secundario que preserva a integridade do enxerto.

Modelos
Referéncia Tipo Tamanho
T720724 Femoral @ 7 mm - Comprimento 24 mm
T720824 Femoral @ 8 mm - Comprimento 24 mm
T720924 Femoral @9 mm - Comprimento 24 mm
T720830 Tibial © 8 mm - Comprimento 30 mm
T720930 Tibial @ 9 mm - Comprimento 30 mm
T721030 Tibial 0 10 mm - Comprimento 30 mm

Antes da utilizacdo dos produtos TEKNIMED, o operador deve
tomar conhecimento das instrugdes de seguranca que figuram no
modo de emprego, bem como das informacdes especificas de
cada produto (descricdo, técnica operatoria, folheto informativo,
etc...). As informacdes correspondentes podem ser obtidas junto a



sociedade TEKNIMED. O cirurgido deve igualmente ser informado
do risco residual do produto que prevé utilizar.

INFORMACOES GERAIS

As implantagdes de produtos TEKNIMED sé deve ser efetuada por
operadores qualificados com um conhecimento profundo e ampla
experiéncia no dominio da substituicdo protética e dominio
perfeito das técnicas operatorias, especificas aos produtos
TEKNIMED.

As técnicas operatorias podem ser adquiridas junto aos dis-
tribuidores. O cirurgido é responsavel pelas complicacdes ou
consequéncias indesejadas que possam resultar em uma indicagao
ou em uma técnica operatoria errénea, por qualquer ma utilizacdo
do material ou pelo ndo cumprimento das instrucbes de
seguranca, que figuram no modo de emprego. Estas complicacbes
ndo podem ser imputadas ao fabricante ou ao representante
TEKNIMED qualificado.

DESCRICAO

O EUROSCREW é um parafuso de interferéncia bio-absorvivel para
a reconstrucdo dos ligamentos cruzados. Este parafuso apresenta
um design igualmente adaptado a enxertos do género: tenddo
rotuliano ou gracil e semi tendinoso.

COMPOSICAO

Poli-lactido (L/DL: 70/30).

O EUROSCREW® ¢ feito de 100% acido polilactico (L/DL: 70/30).
Este polimero decompde (degrada) sob a hidrolise para formar o
4cido lactico que entdo, pode ser eliminado pelo ciclo de Krebs.

O EUROSCREW?® foi submetido a testes de decomposicdo ace-
lerada (degradacdo), in vitro, usando o padréo ISO 13781 - Resinas
Poly (L-lactide) e formas fabricadas para implantes cirtrgicos -
Testes de degradacéo In Vitro.

Foram observados os produtos de decomposicao deste polimero
para ndo causar quase nenhuma forma de resposta inflamatoria.

INDICAGOES

Os parafusos sao preconizados para a fixacgdo de enxertos
0sso-tenddo-osso ou de tecidos moles nas operagdes de re-
construcdo do ligamento cruzado anterior/posterior.

Estes parafusos possuem um design para ambas as fixacoes
0ss0-tenddo-0sso ou enxerto do tecido mole.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

= O cirurgido deve ter conhecimento prévio desta técnica ope-
ratéria, pois a recusa é dificil e complicada e deve respeita-la
estritamente.

= E essencial, para uma utilizacdo 6tima dos parafusos de in-
terferéncia, estabelecer previamente o processo, a seguir, nos
planos pré e trans—operatério, dispor de elevados conhecimentos
cirirgicos, e determinar a escolha e o sitio do implante a realizar.

= Proceder a um exame visual do produto de modo a detectar
algum defeito, tais como fissuras ou deformagdes. Nao implantar
produtos que apresentem defeitos.

= Utilizar uma canula se for encontrado osso duro.
= Didmetro maximo de 1,3 mm para o pino guia.

= Colocar firmemente o parafuso na chave de parafuso de modo
que esteja bem fixado. E importante inserir inteiramente a chave
de parafuso no parafuso, de modo a evitar o deslize ou a ruptura
deste Ultimo durante a sua insercdo ou remocdo. O fabricante
determina o uso da chave exclusiva da Teknimed.

CONTRAINDICAGOES

= Condicoes que diminuem o suporte da rosca do parafuso, tal
como uma quantidade ou qualidade insuficiente do osso, devido a
tumores ou osteoporose grave.

= Irrigacdo insuficiente.



= Infecgdo prévia ou risco de infeccdo.

= Pacientes com condicbes de satide mental ou neurologica alte-
rada, restringem a aplicacdo de restricoes e indicacdes do
programa de reabilitacdo, especialmente durante as duas pri-
meiras semanas apos a intervencdo; exemplos: uso de drogas,
doenca mental.

= Pacientes com menos de 16 anos de idade, ou aqueles cujo
crescimento 6sseo ainda ndo terminou.

= Doentes com predisposicdo alérgica a corpos estranhos. Neste
caso, deverdo ser efetuados ensaios prévios a intervencao, de
modo a evitar qualquer risco de sensibilidade aumentada.

EFEITOS SECUNDARIOS E RISCOS INERENTES A IMPLANTACAO

= Complicacbes normalmente encontradas em todos os métodos
de fixacdo interna, tais como, a impossibilidade de recuperar uma
extensao ou flexdo completa, os problemas femoro-patelares, os
problemas de fixacdo, irritacdo devido ao material e o conflito com
o enxerto e artrofibrose.

= As complicagdes podem igualmente traduzir-se num fracasso da
fixacdo do parafuso e uma migracdo do parafuso.

= Tal como em qualquer implante bio-absorvivel, existe um risco de
reacdo inflamatdria durante o periodo de degradacdo do material.

= Os riscos da implantacao do produto sao os riscos associados a
qualquer tipo de cirurgia bem como a anestesia geral, incluindo:
- Reacbes alérgicas aos materiais do implante.

- Reagbes dos tecidos aos materiais de implante.

- Hematoma e ma cicatrizacdo.

INFORMACAO AO PACIENTE

O paciente deve ser informado pelo médico, sobre as potenciais
consequéncias dos fatores mencionados nos paragrafos relativos
as precaucdes de emprego, contra-indicacdes e efeitos se-
cundarios, ou seja, aquelas suscetiveis de limitar o sucesso da
operacdo, para além das complicacdes que podem ocorrer. O
doente deve também ser informado das medidas a tomar, a fim de
diminuir as eventuais conseqliéncias de tais fatores.

ACONDICIONAMENTO - ARMAZENAMENTO

Todos os produtos sdo embalados em envelopes duplos selados e
esterilizados por meio de oxido de etileno. A esterilizacdo é
garantida até a data limite de utilizacdo, se a embalagem néo for
aberta ou danificada.

Qualquer re-esterilizacao do produto esta terminantemente
proibida, conforme item 52 da RESOLUGAO - RE N° 2605, DE 11
DE AGOSTO DE 2006.

O parafuso deve ser conservado na sua embalagem de origem
sem abrir, em ambiente seco, arejado, em local limpo, em
temperatura até 37 °C e umidade relativa entre 30 e 80%. O
produto nao deve ser deixado proximo a produtos quimicos que
possam gerar va- pores corrosivos. O manuseio devera ser feito



apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.
Materiais visivelmente danificados, arranhados ou manuseados de
maneira imprdpria, ou que passaram por processamento nao
autorizado, e implantes que j& foram utilizados antes, ndo devem
ser implantados sob nenhuma circunstancia.

Orientacdes para manutencdo da rastreabilidade do implante,
incluindo as informacdes que deverdo ser repassadas ao paciente
sobre o produto (nome comercial, nimero de lote e fabri-
cante/importador) e sobre os procedimentos para notificacdo da
Anvisa no caso de possiveis eventos adversos relacionados ao
produto.

O produto vem com um jogo de 5 etiquetas autoadesivas, além da
etiqueta aposta a caixa de embalagem e além da etiqueta aposta
a embalagem interna, estéril. As etiquetas com as seguintes
informacoes: Descricao, Quantidade, Data de Fabricacao, Data de
Esterilizacdo, Numero de lote, Método de Esterilizacao, Nome do
Fabricante. A instituicdo hospitalar deve assegurar a identificacdo
e a rastreabilidade do produto médico, no prontuario do paciente
através de aplicacdo de etiqueta adesiva com os dados de
rastreabilidade fornecida).

RASTREABILIDADE

Todos os produtos possuem numeros de lotes sequenciais que
permitem sua rastreabilidade, promovendo, desta forma, uma
maior seguranga ao médico e paciente.

Os profissionais de saude bem como o médico devem dar
continuidade ao ciclo de rastreabilidade do produto, identificando
no prontudrio do paciente ou documento equivalente as
informagdes da rotulagem destacando o nimero de registro.

O médico também devera prestar informacdes aos pacientes sobre
o produto bem como orientagdes quanto da ocorréncia de efeitos
adversos relacionados ao produto, que deverdo ser notificadas ao
6rgdo sanitdrio competente, conforme orientacdo no item
TECNOVIGILANCIA.

Cada embalagem possui impressa em sua rotulagem a marca, o
numero de lote, data da fabricacdo, tamanho e o codigo do
produto, n°® do registro na ANVISA, que deve ser incluso junto ao
cadastro do paciente, para que, caso necessario, posteriormente
possa ser feito a rastreabilidade do produto.

Através deste nimero de lote é possivel saber todo o histdrico do
produto desde o processo de fabricacdo até o momento da
distribuicao.

O Departamento de Controle de Qualidade é o responsavel pela
revisao dos resultados de testes e da documentacdo pertinente ao
produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade
de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem,
etc.), os quais sdo examinados para garantir que cada unidade do
produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus
requerimentos atendidos para liberagdo do mesmo para o
estoque.

Todos os resultados e documentacao que sdo revisados e man-
tidos em arquivo, pelo periodo de vida Util do produto.



Dessa forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a
producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens de controle
de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da
TEKNIMED e MANDALA.

De acordo com a Legislacdo Vigente, a MANDALA disponibiliza
etiquetas de rastreabilidade em Lingua Portuguesa, conforme o
modelo abaixo:

* Primeira Etiqueta: Sao de responsabilidade da equipe médica e
do hospital, os depositarios das informacdes que devem ser afi-
xadas no Prontudrio Médico.

= Segunda Etiqueta: ¢ disponibilizada para o médico, para man-
ter em seus registros.

= Terceira Etiqueta: Anexada a Nota Fiscal de Venda ao Compra-
dor: Hospital/Convénio Medico ou Paciente.

= Quarta Etiqueta: A MANDALA recomenda que o paciente pos-
sua esta informacao recebendo um atestado com a fixacdo desta
etiqueta adesiva.

* Quinta Etiqueta: Devolvida ao Distribuidor para controle e ras-
treabilidade do material implantado, que ficard arquivada por
tempo indeterminado entre Fabricante/Distribuidor, como do-
cumento de carater confidencial.

Modelo de Etiqueta de Rastreabilidade

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE
EURDQSCREW - Implantss Absorviveis

CONTEUDO ESTERIL SE A EMBALAGEM ESTIVER
NTACTA. HAD USE 58 & EMBALAGEM ESTIVER
ABERTA OU DANIFICADA.

Fawricamis: TEKNIMED 3.A.3 - Franga

Imperisde p<o MAHDALA BRASIL IMP, DIST. DE PRODUTD
MEDCO HOSPITALAR LTDA (Fone: 55 44 30231710

REPF.: *? Maodde ot
N* do Low: 7177777 N do reg. ANYISA: BOCBEIG0153

Recomendacoes sobre descarte e seguranca de materiais
biolégicos

0O produto é de USO UNICO e o fabricante ndo recomenda o seu
Reprocessamento, de acordo com a RDC 156, de 11 de Agosto de
2006 da ANVISA.

Para de evitar danos ou riscos a salde publica e minimizar os
impactos ambientais, residuos solidos contendo metais podem ser
encaminhados a Aterro de Residuos Perigosos - Classe | ou serem
submetidos a tratamento de acordo com as orientagdes do 6rgao
local de meio ambiente, em instalacdes licenciadas para este fim.

Em caso de produtos explantados, estes devem ser descartados
por pessoal devidamente treinado e qualificado de acordo com a
legislacdo vigente para garantir a seguranca e evitar riscos de



infeccdo através de residuos com a possivel presenca de agentes
bioldgicos.

Para eliminar riscos de Contaminacdo Bioldgica, seguir a Le-
gislacdo Sanitéria vigente para descarte de produtos 5RDC 306,
de 07 de Dezembro de 2004 da ANVISA, a qual dispde sobre
gerenciamento de residuos de servicos a saude.

Como orientagdo geral recomendamos que tais implantes sejam
descaracterizados, identificando claramente a situacdo do im-
plante como improprio para o uso. Mesmo que parecam nao
estarem danificados, o uso anterior pode ter provocado defeitos
estruturais que propiciem a ocorréncia de fraturas por fadiga ou
COrrosao.

Tecnovigilancia

Em atendimento a RDC 67/09, as questdes relativas a tec-
novigilancia deverdo ser encaminhadas a MANDALA através do
telefone 55 44 3023 1710 ou e-mail tecnico.br@mandala-intl.com,
e notificadas a ANVISA através do site www.anvisa.gov.br,
notificacdo ANVISA.

A Tecnovigildncia € o monitoramento da qualidade dos produtos
comercializados no pais, a fim de garantir a seguranca dos
usuarios. Nos casos onde os produtos para salde apresentarem
alteracoes, falhas de desempenho ou risco a satide da populacao,
deverdo ser notificados a empresa e a ANVISA.

Em caso de duavida ou informacdes adicionais, contate a
MANDALA, através do telefone 55 44 3023 1710 ou e-mail
tecnico.br@mandala-intl.com.



Importador: .
MANDALA BRASIL IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO
HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 09.117.476/0001-81
Av. Horacio Racanello Filho n°® 5570,
Ed. S&o Bento, Salas 502, 1201 e 1202
Zona 07 - Maringd/PR - CEP: 87020-035
Fone: (44) 3023-1710
Site: www.mandala-intl.com

Fabricante:
TEKNIMED SAS
8, rue du Corps Franc Pommies
65500 Vic-en-Bigorre - Franga
www.teknimed.com

Registro ANVISA n°: 80686360193
Responsavel Técnico:
Rafaela Bonchoski Siolin

CRF/PR: 29240
Nome Técnico: Parafuso Osseo
Ortopédico Bioabsorvivel
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