b

ExXXUs

Medical Devices

Instrucdes de Uso

GANCHO DE COMPRESSAO GUIA FLEXIVEL PARA PASSADOR DE SUTURA

Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos
Nome Comercial: Gancho de Compresséao Guia Flexivel para Passador de Sutura

Registro ANVISA n° 80938999016

Rev. 1.0

(16) 3416.1778
Rua Georg Ptak, n. 737, Sao Carlos - SP, 13570-420
S3o Carlos SP 1/6



b

ExXXUs

Medical Devices

Indicacdo de Uso / Finalidade

O produto foi projetado para funcionar em conjunto com instrumentos cirdrgicos conhecidos como
passadores de sutura, com o objetivo de conduzir o fio de sutura através de tecidos moles em
cirurgias abertas ou fechadas de reparacdes ortopédicas, conduzidas por médicos especialistas.

Composicao

O produto é composto de um pino guia cilindrico alongado e uma fita flexivel de nitinol (ASTM
F2063) e um engate proximal de aluminio ou polimero (silicone), dependendo do modelo (ver tabela
comparativa abaixo).

Modelos Comerciais

Cada modelo do Gancho de Compressao Guia Flexivel para Passador de Sutura Estéril Exxoflex é
projetado para funcionar com passadores de sutura/pingas ja existentes no mercado. Assim sendo,
deve-se observar as instru¢bes de uso destes produtos para informagfes sobre a instalacao,
manuseio, modo de uso especificos e outras informagdes de desempenho e seguranga especificos
dos passadores de sutura/pingcas em questao.

Engate para acoplamento
- Aluminio ou Polimero

Pino guia cilindrico flexivel Fita flexivel
- Nitinol - Nitinol

Obs.: O engate para acionamento e o comprimento do pino guia e fita flexivel variam de acordo com
0 passador de sutura para uso em conjunto. Ver tabela de modelos comerciais.
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Modelo

Cadigo Modelo

Passador de Sutura /
Pinca para Uso

Especificacdes

Gancho de Compresséo Guia Flexivel
para Passador de Sutura SC |

ME.AG.031.001

Arthrex Scorpion |

Aprox. 249mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Gancho de Compressao Guia Flexivel
para Passador de Sutura SC I

ME.AG.031.002

Arthrex Scorpion Il

Aprox. 249mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Gancho de Compresséo Guia Flexivel
para Passador de Sutura SC M

ME.AG.031.003

Arthrex Scorpion Mini

Aprox. 232mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Gancho de Compresséo Guia Flexivel
para Passador de Sutura SC D

ME.AG.031.004

Arthrex Scorpion DX

Aprox. 211mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Gancho de Compresséo Guia Flexivel
para Passador de Sutura EP/ES |

ME.AG.031.011

Smith Nephew Elite
Pass e
J&J Mitek Expressew |

Aprox. 226mm de comp.
Engate traseiro formado por
uma curva no proprio guia
(nitinol)

Gancho de Compressao Guia Flexivel
para Passador de Sutura ES Il

ME.AG.031.012

J&J Mitek Expressew |l

Aprox. 230mm de comp.
Engate traseiro de polimero
termoplastico

Gancho de Compresséo Guia Flexivel
para Passador de Sutura ST

ME.AG.031.013

Stryker 360

Aprox. 245mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Gancho de Compressao Guia Flexivel
para Passador de Sutura FP |

ME.AG.031.014

Arthrocare First Pass

Aprox. 249mm de comp.
Engate traseiro formado por
uma curva no proprio guia
(nitinol)

Gancho de Compresséo Guia Flexivel
para Passador de Sutura LV

ME.AG.031.015

Linvatec Spectrum

Aprox. 234mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Gancho de Compresséo Guia Flexivel
para Passador de Sutura CQ

ME.AG.031.016

Cayenne Quattro

Aprox. 239mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Gancho de Compressao Guia Flexivel
para Passador de Sutura BM

ME.AG.031.017

Biomet Bypass

Aprox. 232mm de comp.
Engate traseiro de Aluminio

Formas de Apresentacéo
O produto é comercializado ESTERIL, pronto para o uso apés a retirada da embalagem.

Cada unidade é acondicionada individualmente em uma embalagem priméria, composta de um
blister rigido de polimero PET selado com papel cirargico Tyvek. A embalagem primaria é
acondicionada em uma embalagem secundaria (externa) composta de papeldo impresso.
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Modo de Uso do Produto

s

O produto é projetado para ser utlizado exclusivamente em procedimentos artroscopicos
conduzidos por médicos especialistas neste tipo de intervencéo. Apos a retirada da embalagem, o
produto é acoplado no instrumental conhecido como passador de sutura e esta pronto para
utilizacdo. O fio de sutura é posicionado na area distal. Com um movimento no instrumental, o
produto é empurrado para frente, conduzindo o fio de sutura através do tecido. Com outro
movimento, o cirurgido pode retornar o produto para a posicdo original, deslocando-o para tras
através do tecido novamente. O produto foi projetado para acionar 10 vezes sem quebrar, o que é
aproximadamente o dobro de acionamentos realizado normalmente em um procedimento. Esta
especificacdo € uma margem de seguranca para diminuir a chance de quebra do produto durante
0 acionamento e a possibilidade de desprendimento de pedacos de material dentro da articulacéo,
gue pode ser de retirada demorada, dificultosa ou mesmo impossibilitada. O fabricante recomenda
0 Uso em apenas um procedimento.

Método de Esterilizacdo

Este produto é fornecido ESTERIL por radiacdo gama ou Oxido de etileno e tem validade de 3 anos
se a embalagem nao for violada ou danificada.

Condi¢cdes de Armazenamento

O produto deve ser armazenado em local seco e fresco, protegido do calor excessivo e da luz do
sol direta. Recomendamos estocar o produto em temperaturas entre 5°C a 40°C.

Condicdes para o Transporte

O produto deve ser transportado de forma que sua embalagem permaneca intacta até o momento
do uso. Evitar colocar peso sobre as caixas, deformando as embalagens.

Condicdes de Manipulacéao

Os produtos sao fornecidos ja esterilizadas em embalagem lacrada. A embalagem deve ser aberta
apenas no momento do uso ambiente cirlrgico e manipulada com luvas, evitando o contato com
outros materiais. Caso a embalagem esteja rompida ou violada, apresente furos ou rasgos, néo
utilizar o produto e efetuar descarte de acordo com as normas hospitalares. O fabricante recomenda
0 uso Unico do produto.

Adverténcias
- Produto estéril.
- O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.

- O produto foi projetado para ser utilizado em apenas um procedimento, com acionamento seguro
de 10 vezes sem quebras, o que é aproximadamente o dobro de acionamentos realizado
normalmente em um procedimento. Esta especificacdo é uma margem de segurancga para diminuir
a chance de quebra do produto durante o acionamento e a possibilidade de desprendimento de
pedacos de material dentro da articulacdo, que pode ser de retirada demorada, dificultosa ou
mesmo impossibilitada. O fabricante recomenda o uso em apenas um procedimento
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- Nao foram testados a influéncia de fatores das etapas de reprocessamento por nenhum método,
ou seja, a reesterilizacdo e/ou reutilizacdo pode comprometer a seguranca do produto de forma n&o
prevista pelo fabricante.

- Verificar a integridade da embalagem antes do uso. Nao utilizar caso a embalagem esteja aberta,
rompida, danificada ou qualquer outro sinal de violacdo e ap6s o prazo de validade.

- N&o utilizar o produto caso esteja dobrado, torto, marcas de esforco mecanico ou qualquer
alteracao visivel do esperado para o produto integro.

- Este produto deve utilizado apenas por profissionais qualificados em procedimentos artroscopicos.
- O dispositivo ndo deve ser utilizado em osso ou em tecido duro semelhante.

Precaucodes

- O usuério, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instru¢des de uso que o auxiliardo
No uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

- Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com profundo conhecimento dos
procedimentos ortopédicos.

- Este é um instrumento médico de preciséo e deve ser usado com cuidado.

- Antes da utilizag&o, inspecione e verifiqgue se o instrumento n&o foi danificado.
- Manusear o instrumento com cuidado.

- Durante o procedimento, sempre manter o dispositivo sob visualizacéo direta.
- Utilizar forga excessiva pode danificar o instrumento e ocasionar a quebra.

- N&o usar para outras funcdes que nao as indicadas.

- N&o usar um instrumento que seja projetado especificamente para um dispositivo em particular
com um dispositivo diferente.

Simbolo Descrigdo

STERILE | EO | | Esterilizado por Oxido de Etileno

Nao reutilizar.

EE Consultar Instrugcdes de Uso.

Atencao! Consultar Instru¢cbes de Uso
antes da utilizacgao.

Fragil, manusear com cuidado.
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Manter seco.

\\/,
i

Manter afastado da luz solar.

socw Limites de Temperatura.

Fabricado e Distribuido por:

EXXYS PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ: 17.043.334/0001-45

Rua Georg Ptak, n. 737, Sao Carlos — SP, CEP 13570-420
Fone: (16) 3416-1778

Responsavel Técnico:
Raphael Rodrigues Prateleira

CREA-SP 5069677656
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