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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto:
Nome Técnico: Parafuso Implantavel Absorvivel
Nome Comercial: Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse®

Modelos Comerciais
e Parafuso Femoral Eclipse — Cabeca Atraumatica Curvada;
e Parafuso Tibial Eclipse — Sem Cabeca;

Matéria Prima: poli(L/DL-Lactide) 70/30
Produto Estéril
Método de esterilizagdo: Radiacdo Gama

Validade: 04 anos

Descricao

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse
consistem em componentes implantaveis cirurgicamente, reabsorviveis, utilizados em procedimentos
cirdrgicos de ligamentoplastia.

O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse esta indicado nos casos de ruptura de ligamentos
cruzados do joelho, no procedimento de ligamentoplastia intra-articular na fixacdo de enxerto autélogo
durante a reconstru¢cdo dos ligamentos cruzados do joelho.

O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse foi criado para atender as necessidades da cirurgia
de joelho, em particular para fixacdo do enxerto autélogo, garantindo o seu bloqueio no interior do tunel
0sseo. O parafuso penetra através da parede 6ssea e bloqueia a porcdo final do enxerto ao 0sso
favorecendo a fixagdo entre ambos.

As excelentes propriedades mecénicas e perfil interno e externo otimizado do parafuso possibilitam ao
implante ser colocado sem nenhuma perfuracdo ou macheamento preliminar, ambos favorecendo a 6tima
compressdo 6ssea adjacente. O perfil atraumético do parafuso mantém a integridade do enxerto e seu
interior foi especialmente desenvolvido para evitar sua ruptura.

O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse é produzido a partir do polimero poli(L-DL-Lactide)
70/30, polimero da familia do poli(a-hidroxiacido), com uma alta massa molecular e alta pureza.
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O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse estédo disponiveis em dois modelos: femoral e tibial,
para diferentes abordagens cirlrgicas.

O Parafuso Femoral Eclipse, possui cabeca atraumatica curvada e apresenta-se nos diametros de 07,
08, e 09 mm com comprimento de 23 mm.

O Parafuso Tibial Eclipse ndo possui cabeca e apresenta-se nos diametros de 07, 08 09, 10 e 11 mm
com comprimento de 28 mm.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compfdem a familia de Parafuso de
Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse:

Parafuso Femoral Eclipse — Cabeca
Atraumética Curvada

Parafuso Tibial Eclipse — Sem Cabeca

Composicédo

O Parafuso de Interferéncia Eclipse é composto por poli (L-DL—lactide) 70/30 (ou PLAss), polimero
amorfico da familia dos poli(a-hidroxiacidos). A escolha deste polimero baseou-se sobre sua cinética de
reabsorcado e suas propriedades mecénicas, intermediérias entre os PLA e os PGA, e em adequacdo com as
suas propriedades.

O poli (L-DL-lactide) 70/30, possui alta massa molecular e alta pureza. Devido a sua estrutura amorfa,
este polimero é menos fragil, baixa inflamabilidade e mais linear em reabsorcéo cinética que os polimeros
cristalinos.

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades requeridas para
atingir o desempenho pretendido aos modelos comerciais que compdem o registro Parafuso de Interferéncia
Bioabsorvivel Eclipse. Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas,
guimicas e mecanicas requeridas para o produto.

Indicacéo e Finalidade

O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse estd indicado nos casos de ruptura de ligamentos
cruzados do joelho, no procedimento de ligamentoplastia intra-articular na fixacdo de enxerto autélogo
durante a reconstrugdo do ligamento cruzado do joelho.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizagdes sao consideradas contra-indicadas ou sem substrato cientifico.

Contra-indicacéo
A seguir estéo listadas as contra-indicacdes relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagédo dos procedimentos:
e InfeccBes agudas ou crdnicas, locais ou sistémicas;
e Deficiéncias musculares, neurolégicas, metabdlicas ou vasculares severas que afetem o local da
cirurgia;
e Destruicdo 6ssea ou ma qualidade 0ssea que possa afetar a fungédo do implante;
e Qualquer afeccdo concomitante que possa afetar a funcédo do implante;
e Gravidez;
e Pacientes em crescimento;
e Alergia ou reacéo aos poli-hodroxiacidos;

Forma de Apresentacéao

Os modelos comerciais que compdem familia do Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse sao
acondicionados unitariamente em embalagem primaria tipo PA/ PE, a qual funciona como barreira para
esterilizagc8o, conforme ilustrado a seguir.

O produto é fornecido na condicao de estéril, sendo que o método de esterilizacdo adotado é a
esterilizacdo por Radiacdo Gama.
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Depois de esterilizado os produtos embalados em sua embalagem primaria devidamente rotulada é
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com um folheto com
as instru¢Bes de uso e com cinco vias da etiqueta de rastreabilidade.

Sobre a embalagem secundaria e sobre a cartonagem é colada uma etiqueta de identificacao,
contendo as informagdes necessarias para identificacdo do produto.

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse sédo
apresentados nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos séo disponibilizados
para comercializagéo nas seguintes dimensdes:

| I . Codi D . D‘DrTle”SGei Material de Qtde
magem llustrativa 6digo escricao (Diametro Fabricagéo Embalada
Comprimento)
Poli (L-DL —
[WW(@ ) | 10400871 @ 07 mm — 23 mm Lactide) 01
70/30
Parafuso Femoral -
Eclipse — Cabega Poli (L-DL —
1-0400381 - @08 mm — 23 mm Lactide) 01
Atraumatica 20/30
Curvada Poli (L-DL =
1-0400391 @09 mm — 23 mm Lactide) 01
70/30
Poli (L-DL —
1-0400372 @ 07 mm — 28 mm Lactide) 01
70/30
Poli (L-DL —
1-0400382 @08 mm — 28 mm Lactide) 01
70/30
Parafuso Tibial Poli (L-DL —
1-0400392 Eclipse — Sem @ 09 mm — 28 mm Lactide) 01
Cabeca 70/30
Poli (L-DL —
1-0400302 @10 mm — 28 mm Lactide) 01
70/30
Poli (L-DL —
1-0400312 @11 mm - 28 mm Lactide) 01
70/30

A correta selecao dos modelos e medidas do Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse a serem
implantados é responsabilidade do cirurgido, que também é responsavel pela técnica cirlrgica adotada,
devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacdo e o procedimento cirirgico a ser
realizado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta sele¢éo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que
€ de responsabilidade do cirurgido que, avalia o paciente e, decide quais os implantes a serem utilizados.
Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo cirurgiao
responsavel.

Material de Apoio

Os materiais de apoio séo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Parafuso de
Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse.

Esses instrumentais sdo fabricados em ago inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ISO 7153 — Surgical instruments — Metallic
materials — Part 1: Stainless steel.

Os instrumentais abaixo ndo s&do objetos desse registro devendo, portanto, ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

A seguir instrumental disponibilizado pelo fabricante para implantagdo do Parafuso de Interferéncia
Bioabsorvivel Eclipse:
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e Instrumental — Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse;

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizagédo inadequada
do instrumental cirGrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirlrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrar-se Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo
ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informacg@es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precauc¢des

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse somente deve ser utilizado apdés uma analise
detalhada do procedimento cirirgico a ser adotado e da leitura desta instru¢éo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo especifica sobre as técnicas de reconstrucéo ligamentar, sendo de responsabilidade
do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecéo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na indicacéo,
manipulacdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracdes excessivas sobre o
implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa;

e A implantacdo sem suporte 6sseo adequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 6sseo;

o A utilizacdo em pacientes com predisposi¢do a desobedecer as orientacfes médicas e restricbes
pés operatdrias, como idosos, individuos com alterag@es neurolégicas ou dependentes quimicos,
representam um risco maior para falha do implante;

e Osriscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exer¢cam atividades de esfor¢os ou
gue praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatdrio, contrariando as restricbes
médicas;

o As complicagBes poOs-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo do produto
em pacientes com obesidade morbida;

e O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse ndo devem ser utilizados caso ndo se consiga
um suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

¢ O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des do implante
e do osso e dos tecidos adjacentes;

e Ao critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢cdo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccdes;

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
entre 0s componentes;

e Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do produto e ndo sao permitidas combinacdes
com componentes de outros fabricantes ou finalidade;

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

e A abertura da embalagem para utilizagao cirdrgica devera ser feita pelo pessoal habilitado para
este procedimento;

¢ N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
¢ Manipule com cuidado;
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Produto de uso Unico — Nao reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem danificados,
as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicdes que
reduziriam o tempo de vida Gtil do produto num reimplante;

Produto estéril — Nao reesterilizar;
PROIBIDO REPROCESSAR,;
Data de fabricagéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirargico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgfes, sangramentos, reagfes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacéo do produto, as seguintes complicacdes e efeitos

adversos:
[ ]

Reacao alérgica;
Reacéo inflamatoria local temporaria;

Instrucado de Uso
Para a correta utilizag&o do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirargicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo especifica sobre as técnicas de reconstrucéo ligamentar, sendo de responsabilidade
do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

Para a aplicacdo do Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse é necessario o uso de
instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a
possibilidade de incompatibilidade dimensional, ser utilizado outros instrumentos que ndo 0s
indicados pelo fabricante;

Utilize o guia de pino para manter a linha axial do parafuso paralelo a linha axial do tinel 6sseo
durante o parafusamento;

Especial atencao é necesséria ao alinhar os lobos da chave de fenda com a ranhura interior do
parafuso;

Durante a implantacéo néo force a chave com carga;

Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe responsavel deve orientar o paciente ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagdes constituem um dos aspectos mais importantes
em um procedimento cirrgico;

O fato de que os riscos sao maiores quando da utilizagcdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientagfes médicas, cuidados e restricdes pds-operatorias, idosos, individuos
com alteracdes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacdes;

Todas as restricbes poés-operatérias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais;
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e O fato de que as complicacdes pos-operatérias representam um risco maior quando da utilizacdo
do produto em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas pela
reconstrugdo ligamentar, pacientes com obesidade morbida e pacientes com ossatura pequena;

e A necessidade da utilizagdo, exclusivamente ao critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

e A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do implante, do
0sso e dos tecidos adjacentes;

e As complicacdes relativas aos procedimentos, bem como as informag8es listadas neste tdpico
“Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo
O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse é fornecido na condigdo de produto estéril. O método
de esterilizacéo adotado ¢é a esterilizagdo por Radiagdo Gama na dose minima de 25KGy.

A validagéo da esterilizacéo foi realizada de acordo com a horma EN ISO 11137 — Sterilization of health
care products — Radiation.

A producdo do Parafuso de Interferéncia Biodegradavel Bioabsorvivel Eclipse é realizada com grande
cuidado para garantir ao cirurgido a seguran¢a e a qualidade do resultado operatério. O pessoal médico
também deverd contribuir para alcancar esperado resultado operatério, dando a devida atencdo a
manipulacdo e utilizacdo dos dispositivos, principalmente no que se refere a esterilizacdo para sejam
minimizados ao méximo os riscos de infeccdo protética.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou com a esterilizacdo vencida.

Risco de Contaminacao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagdo do
Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse existem riscos de contaminacao biolégica e transmisséo de
doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, o Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse explantado devem
ser tratado como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicaveis.

Descarte do produto

O Parafuso de Interferéncia Bioabsorvivel Eclipse explantado ou considerado inadequado para o uso
deve ser descartado. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as
pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagédo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogdo dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informac8es acerca do
produto implantado. Além disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do
produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade acerca do produto implantado. As
informacdes necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente,
conforme abaixo:

o Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgido;

e Nome do Hospital,

¢ Nome do Fabricante;

e Nome do Fornecedor;
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e Data da cirurgia;

e Cadigo do produto;

e Numero de lote do produto;

e Quantidades utilizadas;

e Registro do produto na ANVISA;

O cirurgiao responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas na
embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutencgéo da rastreabilidade do produto
implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse tenha
informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas etiquetas constam os dados do produto como cédigo, descricdo e lote do mesmo entre outras
informacdes.

As informacdes de rastreabilidade s@o necessérias para notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo
préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de
eventos adversos graves, para a conducgédo das investigacdes cabiveis.

Armazenamento e transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a incidéncia de luz, a
umidade ou as substéncias contaminantes. O produto ndo pode ser armazenado em ambiente com
temperatura maior que 45° C (chip indicador acinzentado).

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o, recomenda-se a utilizagdo de
prateleiras com altura minima de 20 cm do chéo.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizacdo, sendo
qgue a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

Para informacgBes acerca da data de fabrica¢éo e n°. do lote: vide rétulo.
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OUTRAS INFORMAGOES

Dados do Fabricante:

Amplitude SAS

Zone d’ Activité Mozart 2

11, Cours Offenbach

26000 Valence. France

Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742
www.amplitude-ortho.com

Importado e distribuido por:

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.

Endereco: Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. Sdo Lucas — Centro— Rio Claro/ SP — Brasil
CEP: 13500-190

Fone/Fax: +55 19 3524-8463

CNPJ: 10.978.692/0001-09

Responséavel Técnico: Leonardo M. Bueno — CREA 5063228782

Registro ANVISA N°: 80726260042
Revisao: 01
Emisséao: 11/05/2015
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ALERTA
INSTRUCAO DE USO

Estas INSTRUCOES DE USO s&do disponibilizadas em formato ndo impresso, através do endereco
eletrénico do importador e distribuidor http://www.amplitude-latam.com

As INSTRUCOES DE USO estfo indexadas no site através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO
ANVISA e respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto adquirido.

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no website possuem a identificacdo da revisdo e data
de emissdo do documento. Sendo que o usudrio deve atentar-se para a correta versdo (revisdo e data de
emiss&o) do documento em relagéo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.
Caso seja de interesse do usuéario, as INSTRUCOES DE USO poderdo ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitacdo das mesmas devera ser realizada junto ao SAC

(Servico de Atendimento ao Cliente) do importador, informado a seguir:

Servigo de Atendimento ao Cliente
Telefone: +55 19 3524-8463
FAX: +55 19 3524-8463

http://www.amplitude-latam.com

Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. S&o Lucas — Centro CEP: 13500-190| Rio Claro — S&o Paulo — Brasil
Horéario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.
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