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X-Twist Biocomposite Suture Anchor (EN)

1. Device Description
The X-Twist Biocomposite Suture Anchor consists of the implants (anchor and anchor tip) and the anchor
driver assembly. The anchor and anchor tip are provided affixed to the driver and sterile. The X-Twist
Biocomposite anchor is molded using a composite of BTCP (beta-tricalcium-phosphate) and PLGA (poly-
lactic-co-glycolic acid). The anchor tip is molded using PEEK (polyetheretherketone). The anchor is fully
threaded, double-helical, cannulated, and has inline fenestrations on each quarter-turn face. The anchor tip is
retained on the driver via retention suture(s) or suture tape(s) that are passed through the driver cannulation,
looped over the retention bridge within the tip, and returned out the proximal end of the driver handle and
cleated. These devices are to be used with a drill, awl, and/or bone tap. The X-Twist Biocomposite Suture
Anchors are provided sterile and in 4.75mm, 5.5mm, or 6.25mm diameters.

2. Intended Use
The X-Twist Biocomposite Suture Anchors are indicated for attachment of soft tissue to bone. These
products are intended for the following indications:

Shoulder:  Rotator Cuff Repair, SLAP Lesion Repair, Biceps Tenodesis, Acromio-Clavicular Separation
Repair, Deltoid Repair

Foot/Ankle: Lateral Stabilization, Medial Stabilization, Achilles Tendon Repair

Knee: Anterior Cruciate Ligament Repair, Medial Collateral Ligament Repair, Lateral Collateral
Ligament Repair, Patellar Tendon Repair, Posterior Oblique Ligament Repair, lliotibial Band
Tenodesis, Quadriceps Tendon Repair, Meniscal Root Repair, Secondary or adjunct fixation for
ACL/PCL reconstruction or repair, MPFL Repair/Reconstruction

Elbow: Ulnar/Radial Collateral Ligament Reconstruction, Lateral Epicondylitis repair

3. Contraindications

A. Any active infection.

B. Blood supply limitations or other systemic conditions that may retard healing.

C. Foreign body sensitivity, if suspected should be identified and precautions observed.

D. Insufficient quality or quantity of bone. Suture anchor performance is directly related to the quality of
bone into which the anchor is placed.
Patient’s inability or unwillingness to follow the surgeon’s prescribed post-operative regimen.
Any situation that would compromise the ability of the user to follow the directions for use or using the
device for an indication other than those listed.
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4. Intended Patient Population
Potential patients for this device include patients with symptomatic primary or recurrent tear of soft tissue
amenable to repair. Patient selection factors to be considered include patient’s need to obtain pain relief and
improve function, patient’s overall well-being, including ability and willingness to follow instructions and
comply with activity restrictions.

5. Intended Users
The intended users for the device are orthopedic surgeons that are trained to perform the indicated
procedures.

6. Intended Use Environments
The intended use environments for the device include hospitals, outpatient surgical settings, and ambulatory
surgery sites.

7. Warnings

A. Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

B. The fixation provided by this device should be protected until healing is complete. Failure to follow the
postoperative regimen prescribed by the surgeon could result in the failure of the device and
compromised results.

C. Attempting to implant an anchor into hard, dense bone or into implant sites that are smaller than the
recommended diameter may cause anchor failure (breakage) during insertion.

D. Always try to approach the targeted site as close to perpendicular as possible. Off-axis anchor insertion
may damage the device.
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E. Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk of a second surgical
procedure. Adequate postoperative management should be followed after implant removal.

. The patient should be advised of the use and limitations of this device.

. Pre-operative planning and evaluation, surgical approaches and technique, and familiarity of the implant,
including its instrumentation and limitations are necessary components in achieving a good surgical
result.

H. This device must never be reused. Reuse or re-sterilization may lead to changes in material
characteristics such as deformation and material degradation which may compromise device
performance. Reprocessing of single use devices can also cause cross-contamination leading to patient
infection.

I. This device must never be re-sterilized.

J. Only the recommended instrumentation should be used to implant this device (see Section 12).

K. This device must not be used if any of the temperature sensitive warning labels are red.
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Cautions

A. Applying excessive torque to the driver handle and/or paddle may cause driver failure.

B. Improper fixation of the anchor and/or suture may leave the implant loose leading to soft tissue irritation,
bone/tissue damage, and/or post operative failure.

Adverse Effects / Potential Complications

A. Infection, both deep and superficial

B. Allergies and other reactions to the device materials
C. Loss of fixation via suture or anchor pull out can occur
D. Suture or suture anchor breakage can occur

MR Safety Information
The implantable portion of these devices are MR-Safe.

Material Specifications

A. Anchor Body: The anchor body is molded with a composite of BTCP (beta-tricalcium-phosphate) and
PLGA (poly-lactic-co-glycolic acid).

Anchor Tip: The anchor tip is molded with PEEK (polyetheretherketone).

Shaft: Stainless Steel

Handle/paddle: Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)

Suture: The suture anchors are preloaded with non-absorbable surgical sutures or suture tape made of
UHMWPE (ultra-high molecular weight polyethylene). The suture or suture tape may contain undyed or
dyed trace filaments of nylon or PET (polyethylene terephthalate).

No Hazardous substances.
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Instrumentation

Anchor Size | Bone Quality Instrumentation
4.75mm Soft 3.6mm Awl (XT04702)
Normal/Hard 4mm drill (XT04705) followed by 4.75mm Tap (XT04700, XT04703)
5.5mm Soft 4.1mm Awl (XT04701)
Normal/Hard 4mm drill (XT04705) followed by 5.5mm Tap (XT05500, XT05501)
6.25mm Soft 4.1mm Awl (XT04701)
Normal/Hard | N/A — intended for soft bone only

13. Packaging and Labeling

A. Do not use this product if the packaging or labeling has been damaged, shows signs of exposure to
moisture or extreme temperature (temperature indicator label is red), or has been altered in any way.

B. The X-Twist Biocomposite Suture Anchors are provided double pouched. The device must be stored in
both pouches. While the outer pouch provides a sterile and moisture barrier, the inner pouch only
preserves the sterility of the device and does not prevent moisture from getting to the suture anchor.
Devices stored within only one layer of packaging should be discarded.

C. Please contact Anika Therapeutics Customer Service to report any package/label damage or

alterations.




14. Sterilization
The contents were sterilized by ethylene oxide (EO).

15. Storage
These devices must be stored in the original unopened package in a dry place and must not be used
beyond the expiration date indicated on the package. The X-Twist Biocomposite Suture Anchors must be
stored below 25°C (77°F). Do not use the device if the temperature sensitive warning labels are red.

16. General Instructions for Use (Follow the surgical technique guide for procedure specific instructions.)
A. Evaluate the target implant site for bone quantity and quality.
B. Select the appropriate anchor size. The 6.25mm anchor is used primarily in bone of suboptimal
quality.
C. Inspect the device before using.
D. Create a pilot hole using the appropriately sized awl, drill and/or tap corresponding to the implant
diameter.

Advance the awl into the desired anchor insertion site until laser line is flush with the bone. When

preparing hard bone, advance the appropriately sized tap until the laser line is flush with the bone.

Note: An improper bone preparation depth may result in poor anchor positioning.

F. Sutures may be loaded onto the X-Twist Biocomposite Suture Anchor by passing through the distal
eyelet of the anchor tip using the provided suture threader.

NOTE: The distal eyelet can accommodate up to six (6) strands of 1.6mm suture tape, #2
suture, or a combination thereof. Alternatively, the distal eyelet will accommodate up to four
(4) strands of 2mm suture tape concurrently with up to three (3) #2 sutures.

G. Align the insertion angle of the anchor tip with the prepared pilot hole and advance the anchor tip
until the anchor body contacts the bone while maintaining suitable suture tension.

H. Advance the anchor body down the driver shaft and into the prepared hole by holding the driver
paddle stationary with one hand and simultaneously rotating the driver handle clockwise with the
other hand until the anchor body is flush with the bone. Ensure the laser etch line on the driver is
flush with the surface of the bone prior to advancing anchor body into the pilot hole.

I.  Uncleat all sutures from the handle before withdrawing the driver.

J. Pull the driver away from the implant for removal. Do not twist the handle upon removal. Any
remaining retention sutures may be incorporated into the repair or removed from the anchor body
cannulation by pulling on one limb.

K. Cut and remove any excess suture or suture tape limbs not used in the repair.
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Reuse/Cleaning of instrumentation
Refer to the instrumentation IFU for proper cleaning, sterilization, and inspection instructions as required.

17. Device Disposal
Devices that have been removed from the packaging and not used or were explanted from a patient must
be properly disposed of in accordance with the institution’s policy.

18. Adverse / Reportable Event
Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to Anika Therapeutics at
globalcomplaints@anika.com.

Ancla de sutura biocompuesta X-Twist (ES)

1. Descripcién del Dispositivo
El anclaje de sutura biocompuesto X-Twist consiste en los implantes (anclaje y punta de anclaje) y el
conjunto del destornillador del anclaje. El anclaje y la punta del anclaje se proporcionan fijados al
destornillador y esterilizados. El anclaje biocompuesto X-Twist se moldea utilizando un compuesto de fTCP
(fosfato beta-tricalcico) y PLGA (acido polilactico-co-glicélico). La punta del anclaje esta moldeada con PEEK
(polieteretercetona). El anclaje esta completamente roscado, es de doble hélice, canulado y tiene
fenestraciones en linea en cada cara de un cuarto de vuelta. La punta de anclaje se retiene en el
destornillador mediante suturas de retencién o cintas de sutura que se pasan a través de la canulacion del
destornillador, se enrollan sobre el puente de retencién dentro de la punta y se devuelven por el extremo
proximal del mango del destornillador y se fijan. Estos dispositivos deben usarse con una broca , un punzén
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y/o una terraja para huesos. Los anclajes de sutura biocompuestos X-Twist se suministran estériles y en
diametros de 4,75 mm, 5,5 mm o0 6,25 mm.

Uso previsto
Los anclajes de sutura biocompuestos X-Twist estan indicados para la unién de tejido blando al hueso. Este
producto esta disefado para los siguientes casos:

Hombro: Reparacion del manguito rotador, reparacion de lesiones SLAP, tenodesis del biceps,
reparacion de la separacion acromioclavicular, reparacion del deltoides

Pie/tobillo:  Estabilizacion lateral, estabilizacidon medial, reparacion del tendén de Aquiles

Rodilla: Reparacion del ligamento cruzado anterior, reparacion del ligamento colateral medial,
reparacion del ligamento colateral lateral, reparacion del tendén rotuliano, reparacién del
ligamento oblicuo posterior, tenodesis de la banda iliotibial, reparacién del tendén del
cuadriceps, reparacion de la raiz meniscal, fijacidon secundaria o adjunta para reconstruccion o
reparacion del LCA/LCP, Reparacion/Reconstrucciéon del LPFM

Codo: Reconstruccion del ligamento colateral cubital/radial, Reparacién de epicondilitis lateral

Contraindicaciones

A. Cualquier infeccioén activa.

B. Limitaciones del suministro sanguineo u otras condiciones sistémicas que puedan retardar la curacion.

C. Sise sospecha sensibilidad a cuerpos extrafios, ésta debe identificarse y deben tomarse precauciones.

D. Calidad o cantidad de hueso insuficientes. El rendimiento del anclaje de sutura esta directamente
relacionado con la calidad del hueso en el que se coloca el anclaje.

E. Laincapacidad o falta de voluntad del paciente para seguir el régimen postoperatorio prescrito por el
cirujano.

F. Cualquier situacién que comprometa la capacidad del usuario para seguir las instrucciones de uso o
utilizar el dispositivo para una indicacion distinta a las sefaladas.

Poblacion de pacientes prevista

Los pacientes potenciales para este dispositivo incluyen pacientes con desgarro primario o recurrente
sintomatico de tejido blando susceptible de reparacion. Los factores de seleccién de pacientes a considerar
incluyen la necesidad del paciente de obtener alivio del dolor y mejorar la funcién, el bienestar general del
paciente, incluida la capacidad y voluntad de seguir instrucciones y cumplir con las restricciones de
actividad.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos del dispositivo son cirujanos ortopédicos capacitados para realizar los
procedimientos indicados.

Entornos de uso previstos
Los entornos de uso previstos para el dispositivo incluyen hospitales, entornos quirdrgicos para pacientes
ambulatorios y sitios de cirugia ambulatoria.

Advertencias

A. Precaucion: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un médico o por orden de un

médico.

B. La fijaciéon que proporciona este dispositivo debe protegerse hasta que la curacién sea completa. De no
seguir el régimen postoperatorio indicado por el cirujano, se puede producir un fallo del dispositivo y se
pueden comprometer los resultados.

C. Intentar implantar un anclaje en un hueso duro y denso o en sitios de implante que sean mas pequefios
que el diametro recomendado puede provocar que el anclaje falle (rotura) durante la insercion.

D. Trate siempre de acercarse al sitio seleccionado lo mas cerca posible de la perpendicular. La insercion
del anclaje fuera del eje puede danar el dispositivo.

E. La decision de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo potencial de un segundo
procedimiento quirurgico. Debe seguirse un manejo postoperatorio adecuado después de la extraccion
del implante.

F. El paciente debe ser informado del uso y limitaciones de este dispositivo.



G. La planificacion y evaluacion preoperatorias, enfoques y técnica quirargicos, y familiaridad con el
implante, incluyendo su instrumentacién y limitaciones, son componentes necesarios para alcanzar un
buen resultado quirurgico.

H. Este dispositivo nunca debe ser reutilizado. La reutilizacion o reesterilizacién pueden conllevar cambios
en las caracteristicas del material, tales como deformacioén y degradacion del material, que pueden
comprometer el desempefio del dispositivo. El reprocesamiento de dispositivos de un solo uso puede
también provocar contaminacién cruzada, resultando en infeccién del paciente.

I. Este dispositivo nunca debe volver a esterilizarse.

J. Debe de utilizarse unicamente el instrumental recomendado para implantar este dispositivo (ver seccion
12).

K. Este dispositivo no debe utilizarse si alguna de las etiquetas de advertencia sensibles a la temperatura
esta roja.

8. Precauciones
A. Aplicar un torque excesivo al mango del destornillador y/o a la paleta puede causar fallas en el
destornillador.
B. Una fijacién inadecuada del anclaje y/o la sutura puede dejar el implante suelto y provocar irritacion de
los tejidos blandos, dafio 6seol/tejido y/o fallo posoperatorio.

9. Efectos adversos / Complicaciones potenciales
A. Infeccién, tanto profunda como superficial.
B. Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.
C. Puede producirse pérdida de fijacion por sutura o extraccion del anclaje.
D. Se puede romper la sutura o la aguja del pasador de suturas.

10. Informacién de seguridad para RM
La parte implantable de estos dispositivos es segura para RM.

11. Especificaciones de material

A. Cuerpo del anclaje: El cuerpo del anclaje esta moldeado con un compuesto de BTCP (fosfato beta-
tricalcico) y PLGA (acido polilactico-co-glicolico).
Punta del anclaje: La punta del anclaje esta moldeada con PEEK (polieteretercetona).
Véstago: Acero inoxidable
Mango/paleta: Acrinolitrilo butadieno estireno (ABS).
Sutura: Los anclajes de sutura estan precargados con suturas quirdrgicas no absorbibles o cinta de
sutura hecha de UHMWPE (polietileno de peso molecular ultraalto). La sutura o la cinta de sutura
pueden contener trazas de filamentos tefidos o sin tefiir de nylon o PET (tereftalato de polietileno).
Sin sustancias peligrosas.

moow

12. Instrumental

Tamano del | Calidad 6sea Instrumental
anclaje
4,75 mm Blando Punzén de 3,6 mm (XT04702)

Normal/Duro Broca de 4 mm (XT04705) seguida de terraja de 4,75 mm
(XT04700, XT04703)

5,5mm Blando Punzon de 4,1 mm (XT04701)
Normal/Duro Broca de 4 mm (XT04705) seguida de terraja de 5,5 mm (XT05500,
XT05501)
6,25 mm Blando Punzon de 4,1 mm (XT04701)
Normal/Duro N/A: destinado Unicamente a huesos blandos

13. Empaquetado y etiquetado
A. Si el paquete o la etiqueta estan dafiados o alterados de cualquier forma, o si hay evidencia de
exposicién a humedad o a temperatura extrema (la etiqueta indicadora de temperatura esta roja), no
utilice este producto.
B. Los anclajes de sutura biocompuestos X-Twist se suministran en una bolsa doble. El dispositivo debe
guardarse en ambas bolsas. Mientras que la bolsa exterior proporciona una barrera estéril y contra la



14.

15.

16.

17.

18.

humedad, la bolsa interior sélo preserva la esterilidad del dispositivo y no evita que la humedad llegue
al anclaje de sutura. Los dispositivos almacenados dentro de una sola capa de embalaje deben
desecharse.

C. Comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de Anika Therapeutics para informar de cualquier
dafio o alteracion en el paquete/etiqueta.

Esterilizacion
Los contenidos fueron esterilizados con 6xido de etileno (EO).

Almacenamiento

Estos dispositivos deben ser almacenados en el paquete original sin abrir, en un lugar seco, y no deben
usarse después de la fecha de caducidad indicada en el paquete. Los anclajes de sutura biocompuestos X-
Twist deben almacenarse a una temperatura inferior a 25 °C (77 °F). No utilice el dispositivo si las etiquetas
de advertencia sensibles a la temperatura son rojas.

Instrucciones generales de uso (siga la guia de técnicas quirirgicas para obtener instrucciones especificas del
procedimiento).

A. Evalue el sitio del implante objetivo para determinar la cantidad y calidad del hueso.

B. Seleccione el tamafo de anclaje adecuado. El anclaje de 6,25 mm se utiliza principalmente en

huesos de calidad subdptima.

C. Inspeccione el dispositivo antes de usarlo.

D. Cree un orificio piloto utilizando el punzon, la broca y/o la terraja del tamafo adecuado
correspondiente al diametro del implante.

Haga avanzar el punzoén hasta el lugar de insercién del anclaje deseado hasta que la linea laser

quede al ras del hueso. Al preparar hueso duro, avance la terraja del tamafo adecuado hasta que

la linea laser quede al mismo nivel que el hueso. Nota: Una profundidad de preparacion 6sea
inadecuada puede provocar una mala colocacion del anclaje.

F. Las suturas se pueden cargar en el anclaje de sutura biocompuesto X-Twist pasandolas a través
del ojal distal de la punta del anclaje utilizando el enhebrador de sutura proporcionado.

NOTA: El ojal distal puede acomodar hasta seis (6) hilos de cinta de sutura de 1,6 mm,
sutura #2 o una combinacion de las mismas. Alternativamente, el ojal distal acomodara
hasta cuatro (4) hilos de cinta de sutura de 2 mm simultaneamente con hasta tres (3) suturas
#2.

G. Alinee el angulo de insercién de la punta del anclaje con el orificio piloto preparado y avance la
punta del anclaje hasta que el cuerpo del anclaje entre en contacto con el hueso mientras se
mantiene una tension de sutura adecuada.

H. Haga avanzar el cuerpo del anclaje por el eje del destornillador y dentro del orificio preparado
manteniendo fija la paleta del destornillador con una mano y girando simultaneamente el mango del
destornillador en sentido horario con la otra mano hasta que el cuerpo del anclaje quede al ras con
el hueso. Asegurese de que la linea de grabado laser en el destornillador esté al ras con la
superficie del hueso antes de hacer avanzar el cuerpo del anclaje hacia el orificio piloto.

I.  Quite todas las suturas del mango antes de retirar el destornillador.

J. Retire el destornillador del implante para extraccion. No gire el mango al extraerlo. Cualquier
sutura de retencion restante puede incorporarse a la reparacion o retirarse de la canulacion del
cuerpo del anclaje tirando de una extremidad.

K. Corte y retire cualquier exceso de sutura o cinta de sutura que no se haya utilizado en la
reparacion.
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Reutilizacion/Limpieza de instrumentacién
Consulte las instrucciones de uso del instrumental para obtener instrucciones de limpieza, esterilizacién e
inspeccion adecuadas, segun sea necesario.

Eliminacion del dispositivo
Los dispositivos que se hayan retirado del embalaje y no se hayan utilizado o hayan sido explantados de un
paciente deben desecharse adecuadamente de acuerdo con la politica de la institucion.

Evento adverso/notificable:

Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el dispositivo debe informarse a Anika Therapeutics en
globalcomplaints@anika.com.



Ancora de Sutura X-Twist Biocomposite (PT)
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Descri¢ao do dispositivo
A Ancora da Sutura X-Twist Biocomposite consiste nos implantes (ancora e ponta da ancora) e no conjunto
do acionador da ancora. A ancora e ponta da ancora sao fornecidas afixadas ao acionador e estéreis. A
ancora X-Twist Biocomposite € moldada usando um composto de BTCP (beta fosfato tricalcico) e PLGA
(poliacido lactico-co-glicdlico). A ponta da ancora é moldada usando PEEK, o poli(éter-éter-cetona). A
ancora é totalmente rosqueada, de dupla hélice, canulada, e possui fenestracées em linha em cada face de
quarto de volta. A ponta da ancora é retida no acionador através da(s) sutura(s) de retencao ou da(s) fita(s)
de sutura que sao passadas pela canulagao do acionador, enroladas sobre a ponte de retengao dentro da
ponta, devolvidas a extremidade proximal da alga do acionador e, por fim, apertadas. Estes dispositivos
devem ser utilizados com uma broca, um furador e/ou uma broca de osso. As Ancoras de Sutura X-Twist
Biocomposite sado fornecidas estéreis e em didametros de 4,75 mm, 5,5 mm ou 6,25 mm.

Uso Previsto
As Ancoras de Sutura X-Twist Biocomposite sao indicadas para a fixacdo de tecido mole no osso. Estes
produtos foram concebidos para as seguintes indicagdes:

Ombro: Reparo da coifa dos rotadores, reparagéo da lesdo SLAP, tenodese do biceps, reparagao da
separagao acromioclavicular, reparagao do deltoide

Pé/Tornozelo: Estabilizagao lateral, estabilizacdo medial, reparacéo do tendao de Aquiles

Joelho: Reparo do ligamento cruzado anterior, reparo do ligamento colateral medial, reparo do

ligamento colateral lateral, reparo do tendao patelar, reparo do ligamento obliquo posterior,
tenodese da banda iliotibial, reparo do tendao do quadriceps, reparo da raiz meniscal, fixagdo
secundaria ou adjuvante para reconstru¢ao ou reparo do LCA/CLP, reparo/reconstru¢do do
LFMP

Cotovelo:  Reconstru¢do do ligamento colateral ulnar/radial, reparo da epicondilite lateral

3. Contraindicagdes

A. Qualquer infecgao ativa.

B. Limitagdes na irrigacao sanguinea ou outras condigdes sistémicas que possam retardar a cura.

C. Sensibilidade a corpos estranhos, caso haja esta suspeita, devem ser identificadas e as precaugdes
observadas.

D. Qualidade ou quantidade de osso insuficiente. O desempenho da ancora da sutura esta diretamente
relacionado com a qualidade do osso no qual a ancora é colocada.

E. Incapacidade ou relutadncia do paciente a seguir o regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo
cirurgiao.

F. Qualquer situagdo que possa comprometer a capacidade do usuario seguir as orientagdes para uso, ou
entao a utilizagao do dispositivo para uma indicacao diferente daquelas listadas.

Grupo previsto de pacientes

Os potenciais doentes para este dispositivo incluem doentes com rotura sintomatica primaria ou recorrente
de tecido mole suscetivel de reparacdo. Os fatores de selegdo de pacientes a serem considerados incluem
a necessidade do paciente de obter alivio da dor e melhorar a fungéo e o bem-estar geral do doente,
incluindo a capacidade e a vontade de seguir as instru¢cdes e cumprir as restricbes de atividade.

Usuarios previstos
Os usuarios previstos para o dispositivo s&o cirurgides ortopédicos com formagéo para realizar os
procedimentos indicados.

Ambientes de uso previsto
Os ambientes de uso previsto para o dispositivo incluem hospitais, ambientes cirirgicos em ambulatério e
locais de cirurgia ambulatdria.

Adverténcias

A. Cuidado: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem deles.

B. A fixacao possibilitada por este dispositivo deve ser protegida até que a cicatrizagao seja completa. Se o
regime de tratamento pds-operatério prescrito pelo cirurgido nao for seguido, isto pode resultar em falha
do dispositivo e resultados comprometidos.
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C. A tentativa de implantar uma ancora em osso duro e denso ou em locais de implante que sejam
menores que o didmetro recomendado pode causar falha (quebra) da ancora durante a insergéao.

D. Sempre tente aproximar o local pretendido o mais proximo do perpendicular possivel. A insergédo da
ancora fora do eixo pode danificar o dispositivo.

E. Qualquer decisdo de remover o dispositivo deve levar em consideragéo o possivel risco de um segundo
procedimento cirurgico. Um plano de administragao pds-operatoério adequado deve ser implantado apés
a remogéao do implante.

O paciente deve ser avisado a respeito do uso e limitagdes deste dispositivo.

. O planejamento e avaliagédo pré-operatérios, a técnica e abordagens cirurgicas, assim como a
familiaridade do implante, inclusive sua instrumentacao e limitacbes, sdo componentes necessarios para
atingir um bom resultado cirurgico.

H. Este dispositivo nunca deve ser reutilizado. A reutilizacao ou reesterilizacdo pode levar a alteragdes nas
caracteristicas do material, como deformacgéo e degradagéo do material, que podem comprometer o
desempenho do dispositivo. O reprocessamento de dispositivos de uso Unico também pode causar
contaminagédo cruzada, levando a infec¢ao do paciente.

|. Este dispositivo nunca deve se reesterilizado.

J. Apenas a instrumentacdo recomendada deve ser utilizada para implantar este dispositivo (consulte a
Secgao 12).

K. Este dispositivo ndo devera ser usado se alguma das etiquetas de adverténcia sensiveis a temperatura
estiver vermelha.

om

Cuidados

A. Aplicar torque excessivo a alavanca e/ou pa do acionador pode causar falha do acionador.

B. A fixagdo inadequada da ancora e/ou sutura pode deixar o implante solto, causando irritagdo dos
tecidos moles, danos nos ossos/tecidos e/ou falha pés-operatdria.

Efeitos adversos/complicagbes potenciais

A. Infecgao, profunda e superficial

B. Alergias e outras reagdes a materiais do dispositivo

C. Pode ocorrer perda de fixagao via sutura ou retirada da ancora
D. Pode ocorrer quebra da sutura ou da ancora de sutura

Informagdes de Seguran¢a MR
A parte implantavel destes dispositivos é segura para MR (MR - Safe).

Especificagcdoes do Material

A. Corpo da &ncora: O corpo da &ncora é moldado usando um composto de BTCP (beta fosfato tricalcico)
e PLGA (poliacido lactico-co-glicdlico).

Ponta da &ncora: A ponta da ancora é moldada com PEEK, o poli(éter-éter-cetona).

Eixo: Ago inoxidavel

Alavanca/alca: Acrilonitrila butadieno estireno (ABS)

Sutura: As ancoras de sutura sao pré-carregadas com suturas cirurgicas nao absorviveis ou fita de
sutura feita de UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso molecular). A sutura ou fita de sutura pode
conter vestigios de filamentos de nailon ou PET (tereftalato de polietileno), ndo tingidos ou tingidos.
Nao ha substancias perigosas.

moow

Instrumentos

Tamanho | Qualidade do Instrumentos
da &ncora | osso
4,75 mm Suave Furador de 3,6 mm (XT04702)

Normal/duro Furo de 4 mm (XT04705) seguido por torneira de 4,75 mm

(XT04700, XT04703)

5,5 mm Suave Furador de 4,1 mm (XT04701)
Normal/duro Furo de 4 mm (XT04705) seguido por torneira de 5,5mm (XT05500,
XT05501)
6,25 mm Suave Furador de 4,1 mm (XT04701)

Normal/duro N/A — destina-se apenas para 0sso suave




13. Embalagem e etiquetagem

A. Na&o use este produto se a embalagem ou a etiquetagem tiver sido danificada, mostrar sinais de
exposi¢cao a umidade ou temperatura extrema (a etiqueta do indicador de temperatura é vermelha) ou
tiver sido alterada de alguma forma.

B. As Ancoras de Sutura X-Twist Biocomposite sdo fornecidas em bolsa dupla. O dispositivo deve ser
armazenado em ambas as bolsas. Embora a bolsa externa fornega uma barreira esterilizada e a prova
de umidade, a bolsa interna preserva apenas a esterilidade do dispositivo e nao impede que a umidade
chegue na ancora de sutura. Os dispositivos armazenados em apenas uma camada da embalagem
devem ser descartados.

C. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Therapeutics Anika para reportar qualquer dano ou
alteragcbes do pacote ou da etiqueta.

14. Esterilizacido
Os conteudos foram esterilizados por 6xido de etileno (OE).

15. Armazenamento
Esses dispositivos devem ser armazenados na embalagem original fechada, em um local seco, e ndo
devem ser utilizados apos a data de vencimento indicada na embalagem. As Ancoras de Sutura X-Twist
Biocomposite devem ser armazenadas abaixo de 25 °C (77 °F). Nao use este dispositivo se as etiquetas de
adverténcia sensiveis a temperatura estiverem vermelhas.

16. Instrugdes gerais de uso (Siga o guia de técnica cirirgica para obter instruges especificas do procedimento.)

A
B.

C.
D

m

K.

Avalie o local do implante alvo quanto a quantidade e qualidade ésseas.

Selecione o tamanho de &ncora apropriado. A ancora de 6,25 mm € usada principalmente em osso
de qualidade abaixo do ideal.

Inspecione o dispositivo antes de usar.

Crie um furo piloto usando o furador, a broca e/ou torneira de tamanho apropriado correspondente
ao didametro do implante.

Avance o furador no local de inser¢cdo da ancora desejado até que a linha do laser fique nivelada
com 0 0ss0. Ao preparar o 0sso duro, avance a torneira de tamanho apropriado até que a linha do
laser fique nivelada com o osso. Observacdo: uma profundidade inadequada de preparagao éssea
pode resultar em um mau posicionamento da ancora.

As suturas podem ser colocadas na Ancora de Sutura X-Twist Biocomposite passando através do
ilhé distal da ponta da &ncora usando o passador de sutura fornecido.

OBSERVAGAO: O ilhé distal pode acomodar até seis (6) fios de fita de sutura de 1,6 mm,
uma sutura #2 ou uma combinagao das duas. Como alternativa, o ilhé distal acomodara até
quatro (4) fios de fita de sutura de 2 mm simultaneamente com até trés (3) suturas #2.
Alinhe o angulo de insergéo da ponta da ancora com o orificio piloto preparado e avance a ponta
da ancora até que seu corpo entre em contato com o 0sso, mantendo a tensao de sutura
adequada.

Avance o corpo da ancora para baixo do eixo do acionador e para dentro do orificio preparado,
mantendo a pa do acionador estacionaria com uma mao e girando simultaneamente a alga do
acionador no sentido horario com a outra mao até que o corpo da ancora fique nivelado com o
osso. Certifique-se de que a linha de gravagao a laser na chave esteja nivelada com a superficie do
0sso antes de avangar o corpo da ancora para dentro do orificio piloto.

Solte todas as suturas do cabo antes de retirar o acionador.

Afaste o acionador do implante para remoc¢ao. Nao gire a alga ao remové-la. Quaisquer suturas
de retengdo restantes podem ser incorporadas na reparagao ou removidas da canulagéo do corpo
da ancora puxando um membro.

Corte e remova qualquer excesso de sutura ou fita de sutura nao utilizada no reparo.

Reutilizacado/limpeza de instrumentagao
Consulte as instrugdes de utilizacdo da instrumentagéo para obter instru¢des adequadas de limpeza,
esterilizacao e inspegao, conforme necessario.

17. Descarte de dispositivo
Os dispositivos que foram retirados da embalagem e nao utilizados ou foram explantados de um paciente
devem ser descartados adequadamente de acordo com a politica da instituicao.



18. Eventos adversos/relataveis
Qualquer incidente grave que ocorra em relagédo ao dispositivo deve ser relatado para a Anika
Therapeutics, pelo enderego globalcomplaints@anika.com.
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