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HERMES - KIT PARA REPARO E SUTURA DE TENDAO DE AQUILES

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Kit de Sutura para o Tenddo de Aquiles foi desen-
volvido para a realizagdo de tenorrafias em casos de ruptura
aguda do tenddo calcaneo. Por meio da passagem dos fios de
sutura pelo dispositivo, proporciona controle anatomico pre-
ciso e tensdo adequada entre os cotos tendineos, eliminando
a necessidade de uma ampla exposi¢do cirdrgica. O corpo
guia e demais componentes, atendem as normas técnicas
vigentes de biocompatibilidade. O produto é fornecido esté-
ril, por 6xido de etileno, de uso Unico e com reprocessamen-

to proibido.

ACESSORIOS

Nao se aplica.

MODELOS COMERCIAIS

O kit inclui agulhas em acgo inox 304 extra duro (@1,6 x
135 mm) para transfixacdo eficiente do tendao, protetor de
dedo em poliacetal preto (@19 x 16 mm) que garante segu-
ranca ao operador, além do Dispositivo de Posicionamento
Hermes. Todos os componentes sdo compativeis e projeta-

dos exclusivamente para uso no procedimento de sutura.
MODELO COMERCIAL

HERMES KIT PARA REPARO E SUTURA DE TENDAO
DE AQUILES

6007.0001

COMPOSTO POR
DISPOSITIVO DE POSICIONAMENTO HERMES 6007.0001A
AGULHA HERMES 6007.0001B
PROTETOR DE DEDO HERMES 6007.0001C

INDICAGCAO DE USO / FINALIDADE

O Hermes é destinado a reconstrugao e reparo do
tenddo calcaneo, indicado para rupturas agudas ou crénicas.
O sistema permite a aplicacdo precisa de fios de sutura de
alta resisténcia através de guias especificos, garantindo anco-
ragem segura no tecido tendineo. Promove o alinhamento
correto das fibras, resisténcia biomecanica imediata e supor-
te ao processo de cicatrizagdo, contribuindo para melhores

resultados pds-cirargicos.

MECANISMO DE AGAO

O dispositivo é posicionado sobre o tenddo lesionado,
utilizando seu corpo guia ajustavel para se adaptar ao volu-
me do tenddo. Com acionamento manual, os bragos moveis
do guia sdo expandidos lateralmente para estabilizar e direci-
onar a passagem das agulhas de sutura nos pontos corretos.
A ordem de passagem dos fios é guiada pelas marca-

¢bes no instrumento, assegurando tensdo apropriada e ali-
nhamento anatomico dos cotos tendineos. Apds a insergao
das agulhas, o guia é removido, permitindo o fechamento

dos cotos e conclusdo da sutura.

MODO DE USO

1. Realiza-se incisdo longitudinal posteromedial ao tenddo de
Aquiles, com extensdo de 3 a 5 cm, seguindo seu trajeto ana-
témico. A dissecgdo é feita por planos, com preservagdo das
estruturas neurovasculares adjacentes, até a exposi¢ao com-

pleta do tendao.

2. Com o tenddo exposto, posiciona-se o sistema conforme
técnica cirurgica. Os fios sdo passados com auxilio de guias e
agulhas especificas, seguindo a técnica de sutura selecionada
(ex: Krackow ou Bunnell), assegurando tracdo simétrica e

distribuicdo uniforme da carga nas fibras tendineas.

3. O sistema permite aproximac¢do anatémica e fixagdo esta-
vel das extremidades tendineas, reduzindo risco de falha
mecanica. Concluido o reparo, realiza-se fechamento por
planos, respeitando a tensao tecidual e o alinhamento funci-

onal do tendao.

Durante o rosqueamento do
pino, o polegar deve ser
posicionado no rebaixo do
instrumento evitando cargas

laterais e tragGes excessivas

decorrentes de desalinhamen-

to, como ilustrado na imagem:



COMPOSICAO

O dispositivo médico é manufaturado em Aluminio
6061-T6/6351-T6, Ago Inoxidavel 304 (ASTM F899-23), Ago
Inox 304 Extra Duro e Poliacetal (POM). Os componentes
do kit possuem compatibilidade entre si, como descrito

acima.

CONTRAINDICAGOES

O sistema nao deve ser utilizado em pacientes com:
- Infecgdo ativa no local da cirurgia;
- Comprometimento vascular grave;
- Tecidos tendineos que ndo possam ser suturados;

- Hipersensibilidade conhecida aos materiais utilizados na
fabricagao do dispositivo;

- Casos de perda extensa de tecido tendineo que impegam
a captacdo adequada;

- LesGes cronicas com retragdo sem liberagdo prévia.

A avaliagdo e decisdo final cabem ao cirurgido, com base no
quadro clinico do paciente.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

O uso do KIT HERMES PARA REPARO E SUTURA DE
TENDAO DE AQUILES pode, em casos especificos, estar

associado a efeitos adversos, como:

- Reacgdo inflamataria local, dor persistente, edema, hema-

toma ou infecgdo no sitio cirargico.

- Falhas de sutura, como desinser¢do ou rompimento, po-
dem ocorrer por tensdo excessiva, técnica inadequada ou

comprometimento do tecido tendineo;

- LesGes inadvertidas a estruturas neurovasculares proxi-

mas s3ao raras, mas possiveis;

- ReacgGes de hipersensibilidade aos materiais do sistema,

embora incomuns, devem ser consideradas;

- ComplicagOes mecanicas podem surgir em caso de reuti-

lizagdo indevida ou uso de componentes danificados.

ADVERTENCIAS

O sistema Hermes é de uso exclusivo por profissio-
nais devidamente treinados e habilitados em técnicas ci-
rurgicas de reparo de tenddo de Aquiles. O uso excessivo
de forga, tentativas de modificagdo do instrumento ou
reutilizacdo do dispositivo é expressamente proibido, po-
dendo resultar em falhas mecanicas, deiscéncia tendinea
ou comprometimento funcional. Adverte-se também o
uso combinado com componentes de outros fabricantes

sem valida¢do de compatibilidade.

A reutilizacdo de itens de uso Unico e reprocessa-
mento proibido compromete a eficicia do sistema e repre-
senta risco ao paciente. Em casos de anatomia alterada ou
tecidos patoldgicos, a técnica deve ser adaptada ou substi-
tuida. O ndo cumprimento do protocolo pode invalidar o

resultado cirdrgico.

PRECAUCOES

Os componentes apresentados nesta instrugdo de
uso ndo devem sofrer reprocessamento e/ou reutilizagdo, o
descumprimento desta orientagdo pode resultar em falha
ou perda de desempenho, aumentando o tempo cirurgico e
causando prejuizo ao paciente.

E importante realizar uma inspe¢do minuciosa em
cada componente a fim de verificar se atente as condigdes
de uso, integridade da embalagem e validade do produto.

Os dispositivos devem ser manipulados por equipe
médica treinada, evitando forgas excessivas ao conjunto.

Os componentes devem ser manipulados com cuida-
do, evitando quedas, impactos ou contato com superficies
contaminadas. Danos estruturais invisiveis ao olho nu po-
dem comprometer a eficdcia do dispositivo e aumentar o
risco cirurgico.

O produto deve permanecer em sua embalagem
original selada até o momento do uso. Caso a embalagem
esteja violada, danificada ou apresente sinais de compro-
metimento da integridade, o dispositivo deve ser descarta-
do conforme os protocolos.

A revisdo da técnica de instrumentagdo cirurgica



antes da utilizacdo torna o procedimento mais eficiente.

APRESENTACAO COMERCIAL

O KIT HERMES para Reparo e Sutura de Tenddo de
Aquiles é acondicionado em embalagem estéril, composta
por blister rigido e papel Tyvek selados termicamente, ga-
rantindo barreira antimicrobiana e manutencdo da esterili-
dade até o momento do uso.

Cada unidade é protegida contra danos fisicos e con-
taminagdo externa durante armazenamento e transporte,
onde o conjunto é acondicionado em caixa de apresenta-
¢do comercial com etiqueta de identificagdo completa, em
conformidade com a RDC n2 751/2022, contendo dados de
referéncia, lote, prazo de validade e informacgdes de esteri-
lidade, além de etiquetas de rastreabilidade para registro
no prontuario do paciente e suporte a notificagdes de tec-

novigilancia.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

O kit Hermes é um conjunto de instrumentais cirur-
gicos delicados e estéreis, projetados para reparo e sutura
do tenddo de Aquiles. Para garantir a integridade e funcio-
nalidade do produto, recomenda-se seguir rigorosamente

as seguintes condigdes:

Armazenamento: O produto deve ser armazenado protegi-
do de umidade, sujeira e contato com substancias inflama-

veis, corrosivas, toxicas ou explosivas. As embalagens de-

vem permanecer intactas, sem violagao, rasgos ou perfura-
¢Oes, mantendo distancia de instrumentos cortantes ou
pontiagudos para garantir esterilidade, validade e rastrea-
bilidade. Evitar empilhamento ou peso sobre o produto,
pois pode danificar suas caracteristicas técnicas e integrida-
de. Ndo expor a luz solar direta ou altas temperaturas, pre-
servando qualidade e esterilizagdo. Deve ser mantido em
local apropriado, seco, arejado, sanitizado e protegido de
variagdes térmicas; temperatura ideal entre 5 °C e 60 °C,
com umidade de 10% a 80%. O recebimento, transporte,
estocagem, limpeza e conservagdo devem seguir as Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos
Médicos e a RDC 665/2022.

Transporte: Durante o transporte, o produto deve perma-
necer em sua embalagem original, lacrada, identificada e
protegida contra impactos, vibra¢des, umidade e luz solar
direta. Evitar empilhamento ou pressdo sobre a embala-
gem, prevenindo danos aos instrumentais internos. Manter
o produto protegido de sujeira e contato com substancias
inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas. A embalagem
ndo deve apresentar furos, rasgos ou violagdo, devendo ser
mantida afastada de objetos perfurocortantes. Ndo acondi-
cionar junto a outras categorias de produtos, evitando da-
nos as caracteristicas técnicas e a qualidade. O transporte
deve ser realizado com cautela, seguindo as normas para
produtos médicos e materiais esterilizados.

Manuseio: Ao manipular produtos estéreis, é necessario
cuidado para nao danificar a embalagem, o que resulta em
perda da garantia da esterilizagdo e validade do produto.

Além de evitar quedas e possiveis danos aos instrumentais.

Em ambiente hospitalar e estéril, a embalagem é aberta
retirando o papel de selagem, devendo ser utilizada em
seguida. Alguns componentes possuem extremidades afia-
das, sendo assim, precaugdo é necessario para evitar lesées

ao paciente e equipe médica

DESCARTE

Ap0s utilizagdo, o instrumento deve ser descartado
de acordo com os preceitos estabelecidos pela resolugao
RDC n° 222/2018, que regulamenta as Boas Préticas de Ge-
renciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras
providéncias., bem como em conformidade com as Legisla-
¢Oes complementares que foram publicadas a partir da re-

ferida data.

ESTERILIZAGAO E PRAZO DE VALIDADE

O KIT HERMES PARA REPARO E SUTURA DE TENDAO
DE AQUILES é fornecido estéril em Oxido de Etileno (ETO), e

possui validade de 3 anos, a partir da data de esterilizagdo.

TECNOVIGILANCIA

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico
ou o paciente devera reportar imediatamente ao fabricante
através do telefone ou e-mail ra@otimaindustria.com.br e
ao orgdo sanitario competente—Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria, através do site www.anvisa.gov.br, com a
descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que

permitam a analise da causa do evento.


mailto:ra@otimaindustria.com.br
http://www.anvisa.gov.br/

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

O KIT HERMES PARA REPARO E SUTURA DE TENDAO
DE AQUILES possui identificagdo e rastreabilidade gravados
ao longo de sua estrutura, além de rétulo de identificacdo
posicionado em sua embalagem e quatro vias de etiqueta
de rastreabilidade em seu interior, com as informagdes ne-
cessdrias para a identificacdo do produto. O rétulo apresen-
ta a seguinte informacgado: Instru¢do de Uso disponivel em
https://otimaindustria.com.br/, ANVISA: 81471639004.

Para obter a Instrugdo de Uso impressa sem custo de
emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Ser-
vico de Atendimento ao Consumidor através do telefone
+55 (112) 2897-5200 ou pelo e-mail

ra@otimaindustria.com.br.

RECLAMACOES E NOTIFICACOES

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que
tiver dividas ou queira maiores esclarecimentos sobre os
servicos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em conta-

to com a Otima.

Quaisquer eventos adversos devem ser notificados
ao fabricante através do e-mail ra@otimaindustria.com.br e
a equipe de Tecnovigilancia do 6rgdo sanitario competente
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA), através
do formuldrio eletrénico NOTIVISA https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-
emonitoramentotecnovigilancia), com a descri¢cdo do even-

to e dos dados de rastreabilidade que permitam a analise da

causa do evento.

O e-mail deve conter todas as informacgGes necessarias
para a identificacdo do produto médico tais como: descri¢do
do produto, nimero do lote e o numero da notificagdo Anvi-

sa, bem como as condig¢des atuais dos produtos.

Todas as ocorréncias notificadas ao fabricante e a AN-
VISA sao recebidas pelo Departamento de Qualidade e Regu-
latério da Otima e submetidas a avaliagdo do Comité Técnico

para investigagao;

Ao término da investigacdo, uma carta resposta é ela-
borada pelo Departamento regulatério para informar ao cli-
ente se a reclamacgdo é procedente ou nao, e no caso de pro-
cedéncia da reclamacdo, a carta informa quais providéncias

serdo tomadas.

ORIENTAGAO AO CONSUMIDOR E PACIENTE

ATENCAO: Visando a praticidade e a facilidade de
acesso as informacgGes contidas nas Instrucées de Uso de nos-
sos produtos, a Otima Ortopedia Traumatologia Implantes e
Materiais Médicos LTDA, estdo disponiveis no site: https:/

otimaindustria.com.br/, Rev.02 — Data: 10/2025.

Para obter a Instrugdo de Uso impressa sem custo de
emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servi-
¢o de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55

(11) 2897-5200 ou pelo e-mail ra@otimaindustria.com.br.

INFORMAGOES DE ROTULAGEM

Cédigo: 6007.0001

Modelo Comercial: HERMES KIT PARA REPARO E SUTURA
DE TENDAO DE AQUILES

Nome Comercial: HERMES KIT PARA REPARO E SUTURA DE
TENDAO DE AQUILES

Nome Técnico: PASSADOR DE SUTURA

Lote: XXXXXXX (Numero de lote do produto

embalado)

Fabricagdo: Data de fabricagdo
Validade: XX/XX/XXXX

Anvisa: 81471639004

QTD: XX

Classe de Risco: I, Regra 6

Composi¢do: Aluminio 6061-T6/6351-T6 / Aco Inoxidavel
304 (ASTM F899-23) / Aco Inox 304 Extra Duro / Poliacetal
(POM).
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