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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificacao do Produto

Produto de uso unico, descartavel, fornecido estéril por 6xido de etileno (ETO) conforme a norma ISO
11135:2014 - Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices. ”

Proibido reutilizar.

Proibido reprocessar.

Validade do produto: 3 anos

3.1.1. Informagodes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu contetdo

3.1.1.a. Nome Técnico: Ancora

3.1.1.b. Nome Comercial: Zip Anchor

3.1.1.c. Relagdo dos componentes implantaveis que compdem o produto, com as informagdes graficas:

desenhos com as respectivas descrigdes, caracteristicas dimensionais, que possibilitam visualizar os

produtos na forma que serao entregues ao consumo, sdo apresentados a seguir:
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MICRO ZIP ANCHOR @0,9mm x 12,0mm

Caodigo

Descrigao

Imagem

339-100-01

MICRO ZIP ANCHOR @0,9mm COM
F1O #2-0 BRANCO E AZUL

339-100-02

MICRO ZIP ANCHOR @0,9mm COM
FIO #2-0 BRANCO E UMA AGULHA
12,7mm 1/2 CIRCULO PONTA
CILINDRICA

(75,0)

339-100-03

(75,0)

MICRO ZIP ANCHOR @0,9mm COM
FIO #2-0 BRANCO

339-100-04

MICRO ZIP ANCHOR @0,9mm COM
FIO #2-0 BRANCO COM DUAS

AGULHAS 12,7mm 1/2 CIRCULO
PONTA CILINDRICA

339-100-06

89,0

TMJ ZIP ANCHOR @0,9mm COM
FIO #2-0 BRANCO COM DUAS

AGULHAS 16,0mm 1/2 CIRCULO
PONTA CILINDRICA

ZIP ANCHOR — Rev. 02 — 22/07/2024




MINI ZIP ANCHOR CURTA @1,2mm
COM FIO #1 BRANCO
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MINI ZIP ANCHOR @1,2mm x 14,0mm
Cédigo Descrigao Imagem
(182,0) J
MINI ZIP ANCHOR @1,2mm COM
339-120-01 FIO #1 BRANCO E AZUL o
MINI ZIP ANCHOR @1,2mm COM
FITA AZUL E BRANCA DE 1,3mm T
339-120-02 COM DUAS AGULHAS | (182.0) |
26mm 1/2 CIRCULO PONTA p
DIAMANTE (/[
NS = S
MINI ZIP ANCHOR @1,2mm COM o ﬁ
FIO #1 BRANCO COM DUAS ‘ B
339-120-03 AGULHAS 26mm 1/2 CIRCULO
PONTA DIAMANTE - )
MINI ZIP ANCHOR @1,2mm COM
339-120-04 FITA AZUL E BRANCA DE (182,0)
1,3mm )
339-120-05

339-120-06

(75,0)

MINI ZIP ANCHOR CURTA @1,2mm

¢
COM FITA AZUL E BRANCA DE ‘\§
1,3mm COM DUAS AGULHAS 26mm —

1/2 CIRCULO PONTA DIAMANTE
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339-120-07

MINI ZIP ANCHOR CURTA @1,2mm

COM FIO #1 BRANCO COM DUAS

AGULHAS 26mm 1/2 CIRCULO
PONTA DIAMANTE

(75,0)

339-120-08

MINI ZIP ANCHOR CURTA @1,2mm
COM FITA 1,3mm AZUL E BRANCA

339-120-09

MINI ZIP ANCHOR @1,2mm COM
F1O #1 BRANCO

(182,0)

339-120-10

HEHHHHHHHHHHH B

MINI ZIP ANCHOR @1,2mm COM
FITA AZUL E BRANCA DE 1,3mm
COM DUAS AGULHAS
26,0mm %% CIRCULO PONTA
CILINDRICA

wiliy

(182,0)

339-120-11

MINI ZIP ANCHOR @1,2mm COM
FITAS AZUL E BRANCA E PRETAE
BRANCA DE 1,3mm COM QUATRO

(182,0)

AGULHAS 26,0mm % CIRCULO

PONTA CILINDRICA L

ZIP ANCHOR — Rev. 02 — 22/07/2024




INSTRUGAO DE USO ZIP ANCHOR
€ GVReis
Qualidade para Vida ZIP ANCHOR Folha: 5 de 26

339-120-12

MINI ZIP ANCHOR @1,2mm P
KNOTLESS COM FIO #1 BRANCO E f&
AZUL '

e
T

. ;—/}«;-,::::::

(182,0)

LAy
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ZIP ANCHOR @1,5mm x 23,5mm

Cadigo Descrigao Imagem

ZIP ANCHOR @1,5mm COM =

339-150-01 DOIS FIOS #2 BRANCO /
BRANCO E AZUL

ZIP ANCHOR @1,5mm COM
339-150-02 |c\7A 1, 3mm BRANCA E AZUL

ZIP ANCHOR @1,5mm COM o0
339-150-03 FITA 1,3mm BRANCA E

PRETA

339-150-04-HIP

(350.0)

HIP ZIP ANCHOR @1,5mm
COM DUAS FITAS 1,3mm
BRANCA E AZUL/BRANCA E
PRETA

339-150-05-HIP

(350,0)

HIP ZIP ANCHOR @1,5mm
COM DOIS FIOS #2 BRANCO
E AZUL/ BRANCO

339-150-06-HIP

(350,0)

HIP ZIP ANCHOR @1,5mm
COM FITA 1,3mm BRANCA E
AZUL E FIO #2 BRANCO

339-150-07-HIP

(350,0)

HIP ZIP ANCHOR @1,5mm :
COM FIO #2 BRANCO E AZUL \

S 7
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(350,0)

HIP ZIP ANCHOR @1,5mm
339-150-08-HIP | COM FITA 1,3mm BRANCA E
AZUL

(250,0)

ZIP ANCHOR @1,5mm COM
339-150-09 FITA2,0mm BRANCAE
PRETA

(250,0)

ZIP ANCHOR @1,5mm COM

339-150-10 | £1TA 2.0mm BRANCA E AZUL
ZIP ANCHOR @1,5mm COM
339-150-11 FIO #2 BRANCO E AZUL
(250,0)
330.150.12 | ZIP ANCHOR @1,5mm COM

FIO #2 BRANCO

(250,0)

ZIP ANCHOR @1,5mm COM
339-150-13 | DUAS FITAS 1,3mm BRANCA
E AZUL/BRANCA E PRETA

(350,0)

339-150-14-HIp | HIP ZIP ANCHOR & 1,5mm
COM FIO #2 BRANCO
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ZIP ANCHOR KNOTLESS @1,8mm

Caodigo Descrigao Imagem
ZIP ANCHOR @1,8mm —
339-180-01 KNOTLESS COM FIO #1 K/\”i =

BRANCO E AZUL

7y,

L7

339-180-02-HIP

HIP ZIP ANCHOR @1,8mm
KNOTLESS COM FIO #1
BRANCO E AZUL

2
G

339-180-03

ZIP ANCHOR @1,8mm
KNOTLESS COM FIO #1
BRANCO

(2500

2
2

339-180-04-HIP

HIP ZIP ANCHOR @1,8mm
KNOTLESS COM FIO #1
BRANCO

(350,0)

2
s

MAX ZIP ANCHOR @1,9mm x 26,0mm

Cadigo Descrigao Imagem
(250,0)
MAX ZIP ANCHOR @1,9mm
339-190-01 |COM DOIS FIOS #2 BRANCO

/ BRANCO E AZUL
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MAX ZIP ANCHOR @1,9mm @500 |

COM DUAS FITAS 2,0mm
BRANCA E PRETA / BRANCA ‘
E AZUL %ﬁw— — = —

339-190-02

(250,0)

FIX-MAX ZIP ANCHOR
@1,9mm COM FITA FIXA
2,0mm BRANCA E PRETAE
FIO #2 BRANCO E AZUL

339-190-03

FIX-MAX ZIP ANCHOR
@1,9mm COM FITA FIXA
2,0mm BRANCA A AZUL E FIO
#2 BRANCO

339-190-04

FIX-MAX ZIP ANCHOR i (250,0)

@1,9mm COM DUAS FITAS
33919005 | 20mm BRANCA E PRETA/ /’Q

BRANCA E AZUL COM
QUATRO AGULHAS 26mm %2 | ||

CIRCULO PONTA CILINDRICA \Ii
(

MAX ZIP ANCHOR @1,9mm
COM FITA 2,0mm BRANCA E
PRETA E FIO #2 BRANCO E
AZUL

339-190-06

(250,0)

MAX ZIP ANCHOR @1,9mm
339-190-07 COM FITA 2,0mm BRANCA E
AZUL E FIO #2 BRANCO
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wiliy

MAX ZIP ANCHOR @1,9mm 250.0) j

COM DOIS FIOS #2 BRANCO / _
339-190-08 BRANCO E AZUL COM 7

QUATRO AGULHAS 26mm % -
CIRCULO PONTA CILINDRICA

MAX ZIP ANCHOR @1,9mm
COM FITA 2,0mm BRANCA E 2 ;
PRETA E FIO #2 BRANCO E
AZUL COM QUATRO
AGULHAS 26mm % CIRCULO
PONTA CILINDRICA

wiiB]

339-190-09

w5

MAX ZIP ANCHOR @1,9mm %9 4
COM FITA 2,0mm BRANCA E -

339-190-10 |AZUL E FIO #2 BRANCO COM
QUATRO AGULHAS 26mm %2
CIRCULO PONTA CILINDRICA

(250,0)

MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @1,9mm COM

339-190-11 DOIS FIOS #2 BRANCO /
BRANCO E AZUL
MAX ZIP ANCHOR SELF
339.190.12 |  PUNCHING @1,9mm COM

DUAS FITAS 2,0mm BRANCA
E PRETA/BRANCA E AZUL e ‘

(250,0)

FIX-MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @1,9mm COM
339-190-13 | FITA FIXA 2,0mm BRANCA E
PRETA E FIO #2 BRANCO E
AZUL
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339-190-14

FIX-MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @1,9mm COM
FITA FIXA 2,0mm BRANCA A
AZUL E FIO #2 BRANCO

Y (250,0)

339-190-15

FIX-MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @&1,9mm COM
DUAS FITAS 2,0mm BRANCA
E PRETA/BRANCA E AZUL
COM QUATRO AGULHAS
26mm % CIRCULO PONTA
CILINDRICA

(250,0)

339-190-16

MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @1,9mm COM
FITA 2,0mm BRANCA E
PRETA E FIO #2 BRANCO E
AZUL

(250,0)

339-190-17

MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @1,9mm COM
FITA 2,0mm BRANCA E AZUL
E FIO #2 BRANCO

339-190-18

MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @&1,9mm COM
DOIS FIOS #2 BRANCO /
BRANCO E AZUL COM
QUATRO AGULHAS 26mm %2
CIRCULO PONTA CILINDRICA

(250,0)

339-190-19

MAX ZIP ANCHOR SELF
PUNCHING @1,9mm COM
FITA 2,0mm BRANCA E
PRETA E FIO #2 BRANCO E
AZUL COM QUATRO
AGULHAS 26mm % CIRCULO
PONTA CILINDRICA

capJ

(250,0)

i
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339-190-20

wiliy

MAX ZIP ANCHOR SELF

(250,0)

PUNCHING @1,9mm COM
FITA 2,0mm BRANCA E AZUL

E FIO #2 BRANCO COM (
QUATRO AGULHAS 26mm "2 N

CIRCULO PONTA ¢ 7

CILINDRICA N W

SUPER MAX ZIP ANCHOR @2,6mm x 26,0mm

Cadigo

Descrigao Imagem

339-260-01

(250,0)

FIX SUPER MAX ZIP
ANCHOR @2,6mm COM FITA
FIXA 2,0mm BRANCA E
PRETA E FIO #5 BRANCO E
AZUL

~

339-260-02

(250,0)

SUPER MAX ZIP ANCHOR
@2,6mm KNOTLESS COM
F1O #5 BRANCO E AZUL

339-260-03

FIX SUPER MAX ZIP
ANCHOR @2,6mm COM FITA
FIXA 2,0mm BRANCA E AZUL

E FIO #5 BRANCO

~

339-260-04

(260,0)

FIX SUPER MAX ZIP ANCHOR
SELF PUNCHING @2,6mm
COM FITA FIXA 2,0mm
BRANCA E PRETAE FIO #5
BRANCO E AZUL

339-260-05

SUPER MAX ZIP ANCHOR ;
SELF PUNCHING @2,6mm Q
KNOTLESS COM FIO #5 =

BRANCO E AZUL “
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339-260-06

FIX SUPER MAX ZIP ANCHOR
SELF PUNCHING @2,6mm
COM FITA FIXA 2,0mm
BRANCA E AZUL E FIO #5
BRANCO

(260,0)

339-260-07

SUPER MAX ZIP ANCHOR
@2,6mm COM FIOS STITCH
LACE #2 BRANCO E AZUL E

BRANCO E PRETO

(250,0)

339-260-08

SUPER MAX ZIP ANCHOR
@2,6mm COM FIOS STITCH
LACE #2 BRANCO E AZUL E

BRANCO

339-260-09

SUPER MAX ZIP ANCHOR
@2,6mm DUAS FITAS 1,3mm
BRANCA E AZUL / BRANCA E
PRETA

(250,0)

339-260-10

FIX SUPER MAX ZIP
ANCHOR SELF PUNCHING
@2,6mm COM DUAS FITAS

1,3mm BRANCA E AZUL /
BRANCA E PRETA

(260.0)

339-260-11

SUPER MAX ZIP ANCHOR
@2,6mm DOIS FIOS #2
BRANCO/BRANCO E AZUL

(250,0)

339-260-12

FIX SUPER MAX ZIP
ANCHOR SELF PUNCHING
@2,6mm COM DOIS FIOS #2
BRANCO / BRANCO E AZUL

(2600)

339-260-13

FIX SUPER MAX ZIP ANCHOR
@2,6 COM FITA FIXA 1,3mm
BRANCA E PRETA E FIO #5

BRANCO E AZUL

(250,0)
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FIX SUPER MAX ZIP ANCHOR

@2,6 COM FITA FIXA 1,3mm
BRANCA E AZUL E FIO #5 ,
BRANCO ¥ e

339-260-14

SUPER MAX ZIP ANCHOR
339-260-15 |2,6mm KNOTLESS COM FIO
#5 BRANCO

SUPER MAX ZIP ANCHOR
SELF PUNCHING @2,6mm
KNOTLESS COM FIO #5
BRANCO

339-260-16

3.1.1.d. Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para o seu
funcionamento, sua agao e fungéao

O produto possibilita a reinser¢do de um tecido mole ao osso esponjoso, promovendo sua estabilizagéo e
regeneracgao. Para isso, a ancora € impactada ao 0sso, e os fios e/ou fitas de sutura acoplados a esta &ncora
sao suturados no tecido de modo a levar a regeneragao tecidual.

3.1.1.e. Componentes ancilares necessarios a implantag¢ao do produto

N&o ha componentes ancilares.

3.1.1.f. Composicao

3.1.1.f.1. Composicao do material implantavel

Os fios e fitas de sutura que compdem o produto ZIP ANCHOR tem como componente principal UHMWPE
(polietileno de ultra-alto peso molecular), trangcado, ndao absorvivel, tamanhos USP conforme a tabela

3.1.1.c. Os fios e fitas seguem as especificagdes da norma ABNT NBR 13904 - Fios para Sutura Cirurgica.

3.1.1.f.2. Composigao do Insertor

Os materiais utilizados para a fabricagdo dos componentes nao-implantaveis (Insertores) que sao utilizados
para a inser¢ao das ancoras sao:

Aco 420B, conforme a ASTM F899 — classe 3 “Standard Specification for Stainless Steels for Surgical
Instruments”.

Poliacetal, conforme a ASTM F1855 — Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical
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Applications.

3.1.1.£.3. Composicao da agulha crimpada ao fio de sutura

A agulha é fabricada em ago inoxidavel tipo 304 (AISI 304) conforme a norma ASTM F899 Standard
Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments, sendo adquirida de fornecedor qualificado,
conforme o sistema de gestao da qualidade da GMreis.

3.1.1.f.4. Composic¢ao do prendedor do fio

O prendedor do fio é fabricado em Silicone, conforme ABNT NBR ISO 16061:2021 - Instrumentos para uso
em associagdo com implantes cirargicos ndo ativos - Requisitos gerais, sendo adquirido de fornecedor
qualificado, conforme o sistema de gestdo de qualidade da Gmreis.

3.1.1.g. Marcagéo
O produto é marcado a laser conforme instrugdo de trabalho do sistema de qualidade da GMReis, e conforme
a norma ABNT NBR 15165 “Implantes para cirurgia — Requisitos gerais para marcagédo, embalagem e
rotulagem”. As seguintes informacdes sdo gravadas:

¢ Lote do produto

e Cddigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho

O local de marcacgao esta determinado para ser feita no corpo do insersor.

3.1.1.h. Procedimento de Rastreabilidade do produto
A identificacado e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas adesivas
fornecidas na embalagem (ver ilustragbes a seguir), junto com a Instrugdo de Uso e o implante, trazendo
informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificacdo do
fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgéo, matéria-prima, fornecedores
e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas de
rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

- Aetiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

- Acetiqueta numero 2, no laudo entregue para o paciente:

- Acetiqueta numero 3, na documentacao fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

- Acetiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribui¢ao);

- Acetiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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AUT. MS. 1.02.447.0
CNPJ: 60040599/0001-19
|.E.: 244.342.283.119

} \ Razao Social: G.M. DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Avenida Pierre Simon de Laplace, 600 - Quadra F - Lote 3 - Qt9677 -
Technopark - Campinas - SP - Brasil - CEP 13069- 320

Telefax: + 55 19 3765-9900
E-mail: gmreis@gmreis.com.br

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO / TECHNICAL NAME: XXXXX

NOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME: XXXXX
Modelo / Model: XXXXX
Cadigo / Code: XXXXX

Lote / Lot: XXXXX

“REGISTROANVISAN.>: ~ XXXXX
Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREA/ SP: 0682127536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do
paciente) a fixagdo da etiqueta na folha de descri¢cdo da cirurgia ou se¢do do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com a fixagdo de uma

das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.1.1. Forma de apresentacao

O produto sera comercializado na forma individual, de uso Unico, estéril por ETO e apresentado em 4 niveis
de embalagem, descritos a seguir.

O produto, tem como forma de apresentagdo comercial em embalagem de papel grau cirurgico duplo,
constituindo a embalagem primaria e secundaria contendo rétulo. O produto é entdo acondicionado em uma
caixa de papel, plastificada, impressa, que recebe um rétulo e um lacre adesivo de segurancga, constituindo a
embalagem terciaria. Finalmente, a caixa de papel é envolvida por um filme poliolefinico, termoencolhivel
constituindo a embalagem quaternaria do produto.

Acompanham o produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as
Instrugdes de Uso do produto, por meio do formato ndao impresso, sem custo adicional, inclusive de
envio. Essas informagbes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.

Os produtos séo fornecidos estéreis, sendo esterilizados por 6xido de etileno, conforme ISO 11135 - "
Sterilization of health care products — Ethylene oxide: Requirements for development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices”, e deve ser mantido em sua embalagem original até o

momento do seu uso.

i i=’ — <. AR e S— . S X

Figura 1 - Imagem ilustrativa da embalagem primaria e secundaria (papel grau cirirgico)

ZIP ANCHOR — Rev. 02 — 22/07/2024




INSTRUGAO DE USO ZIP ANCHOR
€ GMRe:s
Qualidade para Vida Zl P ANCHOR Folha: 17 de 26
FORTUGUES [T ENGLEH [EN) ESFANOL[ES)

A Instrucio de Uso para este produto
=513 disponivel no website
www.gmreis. com.briprodutosd1FLU
(formato ndo impressa) e sempre

The Instruction for USE {(IFU]} for this product

is available on the website:

www_arnreis.com. br'produtos/dFU

(printed format) and will always be in

Ls Instruccion de Use para esto
producto esta disponible en el sitio
weh:

wnw. amreis.com. briprodutos1FL

2 e A 3 ¥ i {formata impreso) ¥ siempre sera con
estara de acordo com a ultima versac accordance with the lstest version, approved £ T
: _ ¢ arreglo a la ultima wersion en vigor,
vigents, aprovada pela Anviss by Anvisa :
aprobade par la Anvisa

GMREIs

CLapitade par Wiy

L&

En el campo de bisqueda, busgue por
el nimero Registra ANVISA del

producio o nombre comercial, descrite

Ma campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produta ou
nome comercial, deserito no rétube, na

In the search fisld, look for ANVISA
registration number or commercial name,

described on label in the product packaging.

embalagem deo preduto. en la etigueta del envass de producto.

In order to view the document. you must
have Adobe Reader, which can be
dowmbcaded farfies from the website above.

Para visualizagio do documanto & Para visualizar el documento &5

preciso ter o Adobs Readsr. Obtenha necasano tener el Adobe Resder.

gratuitamente no website acima. Reciba gratis =n | sitio web arriba.

FT - Guia para a3cesso das
Instrugbes de Uso GMReis (IFU)

EM - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guide

Caso necessite receber uma wersio i . . .
. e If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version
impressa da I, =em custo adicional, S il o i 3 < ot
including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin coste adicional,

sacilgmreis.com.br or phone number

available on Isbelling

inclusive de envio, solicite 5 3 wr 2
incluy=ndo el envio, solicite gratis por el

corren electronico: saci@gmreis.com.br

o teléfone dispenitle 2n 2l etiquetad

gratuitamente pelo e-mail:

saci@gmreis. com.br ou telefone

disponivel na rotulagem

ES - Guia para acceder a las

instrucciones de usao (IFL)

IFUGMREIS — Rev.01

Figura: Manual que acompanha o produto.

3.1.2. Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte e riscos associados

O hospital é responsavel pelas etapas de manuseio, conservagao e armazenamento dos produtos a partir do

recebimento, devendo garantir que as recomendagdes do fabricante sejam respeitadas e que o produto

mantenha as caracteristicas originais estabelecidas.

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragao

as suas caracteristicas e embalagem.

O produto deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original até o momento do uso, com os
devidos cuidados da area médico-hospitalar, em ambiente limpo, seco, arejado, protegido da luz solar e livre

de substancias contaminantes (vapores acidos e organicos), e com controles, recomendaveis, em

temperatura ambiente.

O manuseio do produto deve ser feito exclusivamente por profissionais da area médico-hospitalar,

devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os procedimentos envolvidos.

Os efeitos de vibragdo, choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados durante o

transporte devem ser evitados. O armazenamento fora dessas condi¢gbes pode gerar riscos ao procedimento,

€ ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso e indicagao de capacitagao
3.1.3.1. Instrugéo para o Uso
1- Realizar avaliagédo por imagem e clinica;
2- Selecionar o modelo e tamanho do produto mais apropriado;
3- Realizar a perfuragdo com a broca ou pungao referente ao produto escolhido;
Inserir cuidadosamente a ancora;
5- Checar o seu posicionamento apés a implantagao;
6- Realizar o tensionamento se necessario, e

7- Suturar e fechar o acesso.
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3.1.3.2. Indicagao de capacitagao

Somente cirurgides habilitados e capacitados em reconstrugao ligamentar poderao utilizar o produto.

3.1.4. Precaucoées, restricées, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento, manuseio e transporte

3.1.4.a. Informagdes gerais
Os produtos sao fornecidos estéreis, por 6xido de etileno, conforme 1ISO 11135:2014 - " Sterilization of health
care products — Ethylene oxide. Requirements for development, validation and routine control of a sterilization

process for medical devices”, e deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do seu uso.

3.1.4.b. Instrugdes para o paciente

O paciente deve ser advertido pelo cirurgiao responsavel sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre
a sua reabilitagédo a fim de proteger a cirurgia realizada.

Atividades excessivas iniciais podem afetar o posicionamento do componente implantavel ou entao afetar a
estrutura 6ssea e/ou ligamentar de apoio, tornando o procedimento de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e sobre os efeitos secundarios ou colaterais
indesejaveis, e de que a reconstrugao realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas
fisicas que o tecido natural, podendo haver falhas do componente implantavel, resultante de atividades fisicas
anormais, traumas ou referente a doencas degenerativas.

O paciente deve ser orientado pelo cirurgido responsavel a utilizar suporte externo adequado (como talas ou
botas), caso seja necessario, pelo tempo estipulado pelo cirurgido responsavel, bem como restringir as
atividades fisicas que coloquem em risco o implante ou que permita movimentos no local da implantagao.

E importante que o paciente tenha ciéncia que o implante tem uma vida atil de 90 (noventa) dias, e devera
ser advertido que caso ndo ocorra a reconstrugdo ligamentar nesse periodo, os implantes poderdo sofrer
soltura, ruptura ou quebra, principalmente se ndo seguir as recomendagdes pds-operatéria, houver excesso
de carga na fisioterapia e/ou mau posicionamento do implante, acidentes bem como outras causas.
Pacientes tabagistas, diabéticos, com disfungdes metabdlicas e/o que fazem uso de esterdides anabolisantes,
ou que estejam fazendo uso de algum medicamento e/ou que apresentem outras doengas que podem alterar
a reconstrucdo ligamentar, deverao tomar ciéncia apos o prazo de 90 dias os implantes poderao sofrer soltura
ou ruptura, e que uma segunda cirurgia pode ser necessaria para reparar os efeitos secundarios. Caso o
paciente se acidente, ele deve ser orientado que o implante pode romper-se, soltar e/ou migrar, e deverao
procurar o seu médico.

E responsabilidade do cirurgido responsavel fazer as recomendacdes pds-operatdrias, acompanhamentos,
evolugéo clinica e radiolégica do paciente.

E importante o paciente estar ciente que a inobservancia das recomendacdes pds-operatdrias podera levar
ao insucesso do tratamento e que o implante podera sofrer migragao, soltura e/ou quebra.

O paciente deve ser informado que apesar da matéria-prima utilizada para a fabricagdo do implante ser

reconhecidamente biocompativel, pode ocorrer outros efeitos secundarios ou reacdes adversas.
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3.1.4.c. Esterilidade

Os produtos serao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno, e deverdo ser mantidos em sua embalagem
original até o momento do seu uso, seguindo os procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto é
de uso unico, e nao devera ser reesterilizado, pois isto acarreta risco de perda de suas caracteristicas fisico-
quimicas e mecanicas originais, de forma que o produto ndo apresentara o desempenho atribuido para o seu

uso pretendido, podendo gerar riscos ao paciente.

3.1.4.d. Restrigdes de carga do produto

Estes implantes s&o projetados para suportar cargas fisiolégicas quando implantados para a estabilizacdo de
uma determinada estrutura ligamentar podendo romper-se enquanto n&o ocorrer a total
integragdo/regeneracao tecidual. Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagéo (i.e., tor¢cdo, flexao,
tracdo, etc) exercidos durante a sua implantagdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo
levar a falha precoce do implante e/ou do insertor, bem como a quebra durante a implantagéo.
Recomenda-se a liberagao da carga apds o periodo estabelecido pelo cirurgido para a completa recuperagao

do tecido tratado.

3.1.4.e. Procedimento em caso de queda do produto
Caso o produto sofra queda, ndo devera ser usado e devera ser inutilizado e descartado conforme
procedimento de inutilizacdo e descarte.

3.1.4.f. Procedimento de inutilizagao e descarte

Os implantes que por alguma raz&do nao foram utilizados durante o ato cirurgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndao podem ser re-utilizados e/ou re-esterilizados, devendo ser
descartados no préprio hospital conforme o procedimento médico-hospitalar e/ou legislagdo local ou ainda
conforme instrugdes da Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa descaracterizagéo
do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagdo do produto médico é
de inteira responsabilidade da instituicao hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte
utilizados.

Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado que
o produto esta improprio para o seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser utilizado ou indevidamente

reaproveitado.

3.1.4.g. Caracterizagao dos limites de peso

O uso dos implantes permite ao cirurgido especialista a fixagdo ligamentar na posi¢do anatdbmica correta. Os
implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas devem ser limitados a movimentos com
carga até que o cirurgido confirme a integragdo/regeneracédo ligamentar através de avaliagbes por imagem
clinica.

Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de integragdo/regeneracéo tecidual, mas

nao servem para substituir estruturas anatdémicas ou suportar o peso do corpo, enquanto nao houver
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integragdo/regeneracgao tecidual completa.

Durante a recuperagdo, o cirurgido, juntamente com o fisioterapeuta, devera controlar a carga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com a evolugao do processo de regeneragéao tecidual e do estado geral do
paciente.

E muito importante realizar uma fixagdo cuidadosa e adequada durante o ato cirurgico da reconstrugéo
ligamentar para o completo sucesso da regeneragao ligamentar. Os implantes utilizados em cirurgia servem
para promover um processo normal de integragao/regeneracgéo tecidual. Eles n&o tém a fungéo de substituir
estruturas anotdbmicas normais e nem de sustentar permanentemente esforgos mecanicos provocado por
regides nao regeneradas.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungédo do peso do paciente, o cirurgido
deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico, isto é, a értese adequada a

ser utilizada durante o tempo de uso do implante, se aplicavel.

3.1.4.h. Procedimento de abertura da embalagem

Procedimento de abertura da caixa

1- Antes de retirar o produto, verifique se a embalagem n&o esta violada ou danificada, pois podera afetar
a esterilidade do produto;

2- Verifique o prazo de validade e cheque se o modelo selecionado é o correspondente a embalagem a
ser aberta;

3- Aoretirar o filme poliolefinico e o lacre de segurancga abrir a caixa e retirar o produto e,

4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade
asseptica durante a remocgéao do implante de suas embalagens;

Procedimento de abertura da embalagem papel grau cirtrgico

6. Usarmdos e luvas secas;

7. Para abrir a embalagem puxar no lado da selagem, com forga continua;
8. Segure a embalagem com firmeza e;

9. Com a outra mao puxe o produto;

10. Retire o produto do envelope Tyvek® para a implantagéo.

3.1.4.1. Fatores que podem levar o implante a uma possivel ruptura, soltura ou migragdao que devem
ser informados ao paciente

A seguir, séo listados os principais fatores que, sozinhos ou associados, podem levar o implante a uma
falha (quebra, soltura ou migragéo) precoce.

- Inobservancia das recomendacoes pds-operatorias;

- Disfungdes metabdlicas;

- Diabetes;

- Tabagismo;

- Pacientes que fizeram ou fazem uso de esterdides anabolizantes;

- Acidente do paciente (ex. quedas, acidentes automobilisticos, etc.)

- Falha na técnica cirurgica;
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- Escolha inadequada do implante;

- Escolha inadequada do instrumental de perfuragao;

- Liberagéo de carga precoce;

- Excesso de carga ou atividade fisioterapica inadequada;

- Osteoporose;

- Pratica de atividade fisica intensa;

- Pratica de atividade fisica antes da liberagdo do cirurgido e

- Inobservancia as Instrugdes de Uso.

3.2. Indicacgao, finalidade ou uso a que se destina o produto
3.2.1. Indicagao de uso
O produto é indicado para a reinsergdo de parte moles em 0ssO esponjoso em casos de reparos e

reconstrugcdes ligamentares.

3.2.1.1. Critérios para a sele¢ao do produto e indicacdes especificas

A selecdo correta do implante é extremamente importante devendo-se levar em conta os aspectos
biomecanicos e a anatomia da estrutura 6ssea a ser tratada, que corresponde ao tamanho do implante a ser
selecionado.

O sucesso da fixagdo esta relacionado com a selegdo correta do implante, e a selegdo do implante é de
responsabilidade do cirurgido.

O Quadro a seguir traz as indicagdes especificas para cada tamanho de ancora:

Tabela 2: Critérios para selegcao
Produtos Local de implantagao
0,9 Antepé, mao e ATM
1,2 Punho, pé e tornozelo
1,5 Tornozelo, cotovelo, reparo de labrum, ombro e quadril.
1,8 Tornozelo, cotovelo, reparo de labrum, ombro e quadril.
1,9 Joelho e manguito rotador
2,6 Manguito rotador, biceps e tornozelo

3.2.2. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis e Contra indicagdes
3.2.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
- Sensibilidade ao UHMWPE ou reagéo alérgica (e.g.: inchago repentino, vermelho e dolorido);

- Infecgbes profundas ou superficiais;

Hidrartrose (acumulo de liquidos em cavidades articulares);
Nota: Pacientes tabagistas (fumantes), idosos, e que sofrem de doenca degenerativa ou disfungao
metabdlica, tém maiores dificuldades em conseguir a integragao/regeneragao tecidual, consequentemente

existem maiores chances de ocorrer ruptura ou soltura dos implantes, e nao alcancar a
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integragdo/regeneracgao tecidual.

3.2.2.b. Contra-Indicagoes
Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetidos ao
procedimento com o uso do produto.
As contra-indicagdes incluem as relacionadas abaixo, mas nao sao limitadas a:
. Gravidez;
. Qualidade ou quantidade 6ssea insuficiente para receber o produto;
. Limitagbes no suprimento sanguineo e/ou infecgdes prévias que possam retardar a recuperagao;
. Pacientes com sepsia ativa;
. Pacientes em condigcbes que possam comprometer a fixagcdo do implante como osteoporose,
osteopenia e condi¢des patoldgicas em tecidos moles;
. Alergia e/ou sensibilidade ao UHMWPE;
o Pacientes sem condi¢cdes de seguir as recomendagdes pdés-operatérias, incluindo aqueles que
fazem uso abusivo de drogas, tabagismo e/ou alcool;
o Pacientes em condigdes fisicas inadequadas para ser submetido ao procedimento cirurgico €;

o Todos os casos nao incluidos nas indicagoes.

3.2.3 Precaugdes a adotar referentes a exposigdo a campos magnéticos
O dispositivo implantavel do ZIP ANCHOR ¢é fabricado somente em polimeros tendo como seu componente
principal o UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso molecular), tornando o material seguro para exposig¢édo a

ambientes de Ressonancia Magnética.

3.3. Informacgoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto
3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis
N&o se recomenda a combinagdo com outros materiais. E de inteira responsabilidade do cirurgido os riscos

inerentes a combinagdo com outros materiais.

3.3.2. Instrumentais para a implantagdao dos componentes implantaveis
As ancoras ZIP ANCHOR devem ser implantadas com o auxilio dos instrumentais (ndo objeto deste registro)
listados na tabela abaixo, da marca GMReis. Nao utilizar outros instrumentais para a colocagao do produto.
Os instrumentais sdo adquiridos separadamente. O uso de outros instrumentais, diferentes dos listados na
tabela abaixo e da marca GMReis, pode levar o produto a falha.

Tabela: Componentes nao-implantaveis: instrumentais (NAO OBJETO DESTE REGISTRO)

cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
MICRO ZIP ANCHOR @0,9mm x 12,0mm
339-150-210 INSERTOR ZIP ANCHOR MICRO
339-100-01-04 INSERTOR ZIP ANCHOR MICRO PARA FIOS AGULHADOS
339-100-010 BROCA @1,0mm
339-100-100 GUIA DE BROCA
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MINI ZIP ANCHOR @1,2mm x 14,0mm

339-120-01-02 MINI INSERTOR ZIP ANCHOR
339-120-01-03 MINI INSERTOR ZIP ANCHOR 75.0mm
339-120-01-04 MINI INSERTOR ZIP ANCHOR PARA FIOS AGULHADOS
339-120-01-05 MINI INSERTOR ZIP ANCHOR 75.0mm PARA FIOS AGULHADOS
339-120-100 CANULA ZIP ANCHOR @1,2mm
339-120-135 FIO PERFURANTE @1,35mm
339-120-160 FIO PERFURANTE @1,6mm
339-120-200 CANULA ZIP ANCHOR @1,2mm CURTA
339-120-235 FIO PERFURANTE @1,35mm CURTO
339-120-260 FIO PERFURANTE @1,6mm CURTO
ZIP ANCHOR @1,5mm x 23,5mm
339-150-100 CANULA ZIP ANCHOR
339-150-105 CANULA CURVA
339-150-110 PONTA TROCAR
339-150-160 BROCA ZIP ANCHOR @1,6mm
339-150-200 INSERTOR ZIP ANCHOR
339-150-210 INSERTOR ZIP ANCHOR HIP
339-150-215 CANULA ZIP ANCHOR MINI HIP
339-150-220 PONTA TROCAR HIP
339-150-230 BROCA ZIP ANCHOR @1,6mm HIP
ZIP ANCHOR KNOTLESS @1,8mm
339-180-210 BROCA @2,1mm
MAX ZIP ANCHOR @1,9mm x 26,0mm
339-190-100 CANULA ZIP ANCHOR MAX
339-190-110 PONTA TROCAR
339-190-200 INSERTOR MAX ZIP ANCHOR
339-190-210 INSERTOR MAX ZIP ANCHOR PARA FIOS AGULHADOS
339-190-220 INSERTOR MAX ZIP ANCHOR SELF PUNCHING
339-190-230 INSERTOR MAX ZIP ANCHOR SELF PUNCHING P FIOS AGULHAD.
339-190-250 BROCA @2,1mm
SUPER MAX ZIP ANCHOR ©2,6mm x 26,0mm
339-260-100 CANULA ZIP ANCHOR SUPER MAX
339-260-250 BROCA @2,6mm
339-260-200 INSERTOR MAX ZIP ANCHOR
339-260-220 INSERTOR MAX ZIP ANCHOR SELF PUNCHING

3.5. Informagodes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

3.5.1. Risco de implantagao

Para reduzir os riscos da implantagdo do produto devem-se seguir as recomendacgdes referentes as

indicagdes de uso, contra-indicagdes e as informacgdes descritas na “Instrugao de Uso”.

Instrucdes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do produto devem ser dadas ao paciente.

Procedimentos pré-operatérios e os relacionados a sala de operagao, incluindo conhecimento de técnicas
cirdrgicas, selegdo apropriada do tamanho do implante, e implantacdo adequada do implante, s&o
consideragdes importantes para a obtencéo de éxito na utilizagao deste dispositivo.

N&o utilize o produto, se a data marcada na etiqueta estiver expirada ou se a embalagem estiver danificada.
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Nota: O dispositivo podera quebrar-se ou ficar danificado em consequéncia de atividade excessiva ou trauma.
Essa situagao podera provocar o insucesso do dispositivo, exigindo que seja feita uma nova cirurgia para

remogao.

3.5.2. Avaliagao do produto implantado

Avaliagbes por imagens radiolégicas e/ou artroscopica intra-operatéria, e avaliagcdo clinica, apdés a
implantagado para verificagdo de posicionamento é recomendada quando o cirurgido achar necessario o
cirurgiao devera efetuar avaliagdes de acompanhamento com a frequiéncia por ele definida. Se constatado o
posicionamento impréprio do implante ou outro fato relevante ao sucesso da reconstrugdo ligamentar, o

cirurgiao é o responsavel em decidir qual agcao corretiva a ser tomada.

3.6. Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o
produto e de abrir as embalagens a fim de assegurar a esterilidade

3.6.1. Restrigcdes e instrugcido sobre danos a embalagem

- Lacre de seguranga da embalagem estiver violado;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- O rétulo ou cédigo de identificagao estiver ilegivel e

- Data da validade estiver vencida.

Nestas circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilizacédo e

descarte.

3.6.2. Restrigées quanto ao reprocessamento

Nao é permitido o reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado, pois o
produto podera perder as suas propriedades fisicas e mecanicas, nao apresentando o desempenho previsto
para o uso pretendido, podendo colocar em risco a saude dos pacientes e dos profissionais dos

estabelecimentos de saude.

3.8. / 3.9. Informagodes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do

produto

Os produtos sao fornecidos estéreis, por 6xido de etileno, conforme ISO 11135:2014 - " Sterilization of health
care products — Ethylene oxide. Requirements for development, validation and routine control of a sterilization

process for medical devices”, e deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do seu uso.

3.14. Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas
Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de

Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,

ZIP ANCHOR — Rev. 02 — 22/07/2024




INSTRUGAO DE USO ZIP ANCHOR

@ GMREIs

Qualidade para Vida ZIP ANCHOR Folha: 25 de 26

através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informacdes podem ser encontradas no Sistema

Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA

(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instru¢gao de Uso, conforme descrito no

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagao, notificar diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM
Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com
a descricao da nado-conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 —
Quadra F — Quarteirao 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil ou
notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem
Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma ABNT NBR ISO 15223-1 e
ASTM F2503-20, conforme segue:

SIMBOLOS DESCRIGCOES SIMBOLOS DESCRIGCOES

Data de fabricagédo Nao reusar

Usar até a data Nao reesterilizar

N&o usar se a
embalagem estiver
danificada.

Cuidado, consultar documentos
acompanhantes
“Atencéo Veja as Instrugbdes de Uso”

g > B

Fabricante LO Caddigo de remessa

!

A/
- Esterilizado por 6xido de e
etileno A\ Proteger de luz solar
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ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugdes de Uso sdo disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderego
eletrénico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo
de busca pelo nome comercial e nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do
produto. Verifique sempre a correlacdo da versao da Instrugdao de Uso com a versao informada no
rétulo. As Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao
vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢gées de Uso poderao ser disponibilizadas em

formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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