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IMPORTANTE: LER COM ATENGCAO AS INFORMACOES A SEGUIR ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.

PRODUTO ESTERIL (Esterlizado por Oxido de Etileno).

PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR.
DESTRUIR APOS EXPLANTADO.

1 DESCRICAO

O Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V é um componente implantavel para fixagdo por interferéncia de

tecidos Gsseos ou tendinosos, em cirurgias de ligamentoplastia da articulagdo do joelho, dentro de tineis abertos nas

partes distal do fémur e proximal da tibia de modo a possibilitar a reconstrucdo de ligamentos do joelho, com objetivo

de manter as estruturas da ligamentoplastia alinhados. Em sua estrutura interna possui um furo passante (canulado)

para introducé&o do fio guia, com rosca romba na superficie externa, tendo a cabega arredondada e de mesmo didmetro

do corpo, contendo uma conexdo hexagonal para acoplamento da ferramenta destinada a fixar. Os modelos de

parafusos LIGfix sdo metalicos disponiveis em titanio liga Ti6Al4V-ELI conforme a norma ASTM F136. Os parafusos

de interferéncia possuem diametros de 7, 8, 9, 10 e 11 mm e quatro diferentes comprimentos (20, 25, 30 e 35 mm), a

medida do sextavado de encaixe para a chave é de 3,5 mm e o didmetro do furo é de 2,2 mm. Os parafusos de

interferéncia fabricados em titdnio possuem acabamento superficial por jateamento e anodizados. A lista de modelos

com imagem ilustrativa consta na Tabela 1.

Tabela 1 — Lista de modelos do Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V

Cadigo Descricéao Cor @ (mm) | Comp.(mm) | Imagem ilustrativa
PITO720 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V 07x20mm 20
PIT0725 | Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 07x25mm Azul 70 25
PITO730 | Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 07x30mm claro ’ 30
PITO735 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V 07x35mm 35
PIT0820 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V 08x20mm 20
PIT0825 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 08x25mm 25
PITO830 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 08x30mm Verde 80 30
PITO835 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 08x35mm 35
PIT0920 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 09x20mm 20
PIT0925 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 09x25mm 25
PIT0930 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 09x30mm Roxo %0 30
PIT0935 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 09x35mm 35
PIT1020 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V 10x20mm 20
PIT1025 | Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 10x25mm Azul 10,0 25
PIT1030 | Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 10x30mm escuro 30
PIT1035 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 10x35mm 35
PIT1120 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 11x20mm 20
PIT1125 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 11x25mm 25
PIT1130 Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 11x30mm Pourado 110 30
PIT1135 | Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V 11x35mm 35
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2  MATERIA PRIMA DE FABRICACAO
Sao fabricados em liga de titanio (Ti-6Al-4V-ELI) estabelecido pela norma ASTM F136.
3 INSTRUMENTAIS DE APOIO

Os Parafusos de Interferéncia LIGfix Ti6AlI4V sdo compativeis com os instrumentais presentes no Registro

82421460003. A lista de instrumentos compativeis esté presente na Tabela 2.

Tabela 2 — Instrumentais compativeis com o Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V
Cadigo Descricao

IPCHS35 Chave Hexagonal Externo Simples 3,50mm

IPCHSI35 Chave Hexagonal Externo Simples Inox 3,50mm

IPCHC35 Chave Hexagonal Externo Canulado 3,50mm

IPCHCI35 Chave Hexagonal Externo Canulado Inox 3,50mm

4 INDICAGCAO DE USO

Os Parafusos de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V sdo implantes metalicos permanentes, indicados para cirurgia
de reconstrucdo de ligamento cruzado anterior (LCA) e ligamento cruzado posterior (LCP).

5 CONTRAINDICACOES

e Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento cirlrgico;

e Pacientes portadores de infeccdo ativa;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos ou alergia a componentes metalicos;

e Doenca mental ou fisioldgica instavel, ou outras situacdes que podem levar o paciente a ignorar precaucdes
ou limitagcdes necessérias;

e Pacientes gestantes;

e Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacdo apropriada dos
implantes;

¢ Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

e Fixacédo de fratura 0SS0 com 0SSo0;

e Fixacdo da coluna;

¢ Fixacéo de outros dispositivos, tais como placas 0sseas.
6 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muletas ou bengala, antes que

ocorra a completa recuperacgdo e adaptacédo ao produto medico;
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N&o é permitida a modificacdo, alteracdo da caracteristica dos parafusos para reconstrucéo ligamentar de
joelho;
O produto somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a ser adotado e
da leitura das instrucdes de uso;
A fixacdo dos parafusos é um procedimento cirargico de reconhecimento universal, sendo assim as indicacdes
e 0 conhecimento sobre a técnica sdo de responsabilidade do cirurgido, restringindo-se a ele, portanto, estas
instrucdes a esclarecimentos sobre detalhes e particularidades dos implantes;
O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento e capacitacdo
especifica sobre as técnicas e procedimentos de fixagédo, sendo de responsabilidade do cirurgiéo a escolha e
dominio da técnica a ser aplicada;
Condig¢bes inadequadas de armazenamento, manipulacéo ou exposi¢ao a luz solar ou umidade do produto
pode provocar danos mecanicos, perda de informagBes do rotulo e perda da esterilizacdo realizada nos
implantes acarretando problemas ao paciente;
A selecédo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados bem como erros na indica¢éo, manipulacéo
e técnica de aplicacéo podem provocar tensdes excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por
fadiga, fratura e até soltura dos mesmos;
Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem seguir
normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;
A utilizacdo do produto sempre deve estar associada ao uso de enxerto ligamentar;
Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que haja uma técnica
cirdrgica precisa;
Pode ocorrer quebra dos implantes ou soltura do ligamento, quando carregado além de sua capacidade
funcional,
O procedimento cirdrgico para reconstrucéo ligamentar apresenta riscos de lesfes vasculares, neurais, entre
outros;
Os riscos de falha do implante sédo maiores em pacientes que exer¢cam atividades de esfor¢cos ou que praticam
atividades esportivas durante o periodo pds-operatério contrariando a indicacdo médica;
A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e restricdes pos-
operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragcdes neurologicas ou dependentes quimicos,
representam um risco maior para falha do implante;
As complicacbes pbs-operatérias representam um risco maior quando da utilizagdo do produto em pacientes
com obesidade morbida, podendo acarretar soltura, migracéo ou faléncia prematura do implante;
O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢gbes do implante, osso e do
tecido adjacente;
O implante é usado com a finalidade de fixagdo enquanto o enxerto ligamentar ndo esteja totalmente integrado
e ndo possui o desempenho do osso normal e, que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia
de esforcos ou atividades excessivas e carga precoce e outras situacoes;
O produto néo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 0sseo adequado que garanta a estabilidade

do implante;
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A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem como
antibioticoterapia em casos em que haja predisposi¢do local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia de
infecgbes;
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 eles;
A abertura da embalagem para utilizacdo cirlrgica e manipulacdo do produto, somente devera ser feita por
pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material ou infec¢éo cruzada;
Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma é necessario
gue o operador realize uma inspec¢éo do produto, quanto a sua integridade na abertura da embalagem e, se
for observado alguma anormalidade, o produto devera ser descartado;
N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Recomenda-se evitar a movimentagao acidental do enxerto durante a insercéo do parafuso, para evitar a perda
de tenséo do enxerto;
Evitar a laceracdo do enxerto com a rosca do parafuso;
Evitar a colocacgdo errdbnea do parafuso, o que reduz a quantidade de contato entre o enxerto e o parafuso,
podendo ocasionar a perda de fixagcdo do enxerto;
O produto foi concebido para ser fixado mediante a utilizagdo de instrumentos desenvolvidos para este fim e,
portanto, necessarios para a insergdo e posicionamento adequado do implante. Quaisquer improvisa¢des com
diferentes instrumentais ou técnica cirargica imprecisa podem comprometer a qualidade de fixacdo e/ou
posicionamento do implante;
Produto de uso Gnico. NAO REUTILIZAR. Proibido Reprocessar;
E recomendado que os implantes sejam desembalados imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de
forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém que 0s mesmos
sejam manuseados o0 minimo possivel quando nessas condi¢des;
Data de fabricagéo, prazo de validade e nimero de lote: vide rétulo;
Um implante ortopédico s6 pode ser utilizado em um Gnico paciente, uma Unica vez. Embora possa parecer
ndo estar danificado, tensbes prévias podem criar imperfeicdes que podem reduzir o sucesso do implante.
Selecdo impropria de implante pode causar tensdes incomuns no implante e podem resultar em fratura
subsequente do implante;
Devido a sua forma de apresentacdo e suas caracteristicas, este produto ndo apresenta efeito colateral,
entretanto, sugere-se monitorar o restabelecimento do paciente através de raio-X conforme normas de
seguranca;
O paciente devera ser orientado a informar ser portador de implante em caso de se submeter a exame de
ressonancia magnética;
Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as precauc¢des acima, de modo que quaisquer

outras utilizacdes séo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso.
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7 EFEITOS ADVERSOS

O Parafuso de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V é fabricado com material reconhecido de uso biomédico, e
cumpre com os requisitos especificados pela norma ASTM F136 quanto aos requisitos fisico-quimicos, mecéanicos e
microestruturais, os quais sado utilizados como critérios para assegurar a pureza do produto e seu desempenho
biomecénico, caracterizando-o como aceitavel para ser implantado no corpo humano.

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirirgico mostra ser completamente livre de
reacOes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta biologica pode ser esperado quando o
material € usado em aplicac8es apropriadas.

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns riscos
comuns séo as infec¢des, hemorragias, rea¢des alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo
ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes complicacdes e efeitos adversos:

¢ Riscos de lesBes vasculares, viscerais e neurais;

e Auséncia, retardo ou falha na reconstrugéo ligamentar que resulte em falha prematura do implante;

o Afrouxamento, deslocamento ou quebra do implante;

e Deformacéao ou fratura do implante;

e Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

e Reacéo a corpo estranho;

e Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

e Quebra do implante que possa tornar a remocéo dificil ou impraticavel,

o Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada cobertura de tecido no local
operado;

e Cicatriz no local de inser¢do do produto médico devido a via de acesso;

¢ Afixacdo do parafuso de interferéncia € um procedimento cirdrgico de reconhecimento universal.
8 INFORMACOES DE SEGURANCA DO PRODUTO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

Os Parafusos de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V ndo foram avaliados quanto a seguranca e compatibilidade em
ambientes de ressonancia magnética. Eles nao foram testados em relacdo a aquecimento, migracdo ou artefatos de
imagem.

Contudo, o material escolhido para sua fabricacédo, liga de titdnio Ti6Al4V, é classificado como paramagnético
e, portanto, é fracamente magnetizado por campos externos. Como maneira de mitigacdo adicional de risco, a

realizacdo do exame nao é recomendada aos pacientes que tiverem os implantes, pois podem resultar em lesdes.
9 INFORMACOES AO PACIENTE E/OU RESPONSAVEL LEGAL

e Sd&o necessarios cuidados adequados e restrigdes durante o periodo pos-operatoério. A capacidade e a vontade
do paciente em seguir essas orientacées constituem um dos aspectos mais importantes em um procedimento

cirtrgico;
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e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢cédo a desobedecer as
orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteraces
neurolégicas ou dependentes quimicos;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante € usado com a finalidade de
fixacdo enquanto o enxerto ligamentar ndo esteja totalmente integrado e ndo possui o desempenho do 0sso
normal e, que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas
de movimento e carga precoce e outras situacoes;

e A necessidade de restrigdo de atividades de esforgos ou praticas esportivas durante o periodo pés-operatorio,
cuja extensdo é definida pelo cirurgido responséavel;

e O aumento do risco de complicagcbes pds-operatdrias em pacientes com obesidade mérbida, podendo acarretar
soltura, migragdo ou faléncia prematura do implante;

e A necessidade de utilizacéo, exclusivamente a 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 osso e dos
tecidos adjacentes;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos implantes e/ou ligamento substituido;

e O fato de que a ndo cirurgia de revisdo, nos casos em que ndo ocorreu a reconstrucdo ligamentar, no prazo
determinado pelo médico, pode levar o implante a faléncia mecénica,

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagem. Desta forma, portadores
de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais exames;

e A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecénicos e extrinsecos, que
limitam a sua vida 0til. Portanto, é estritamente necessaria obediéncia das indicacdes, contraindicacfes e
precaucbes e adverténcias para este produto, os quais S80 essenciais para maximizar o tempo de uso

pretendido.
10 INDICACAO PRELIMINAR AO USO DO PRODUTO MEDICO

Verificagdo do produto antes do uso. Em qualquer condicdo de manuseio, o produto esterilizado deve ser
manipulado de maneira que ndo haja comprometimento da embalagem protetora da esterilidade. Devem estar
preservadas as caracteristicas fisicas originais do produto e as referéncias de identificacdo. Se for constatada qualquer
alteracao nas caracteristicas superficiais do implante ou qualquer outro fato inadvertido, deve-se desqualificar o produto
para uso. A embalagem somente deverd ser aberta/violada durante o ato cirdrgico por pessoal que tenha

conhecimentos dessa pratica.
11 ESTERILIZACAO

Os parafusos de interferéncia sédo comercializados na forma estéril, a embalagem é de uso Unico e a validade
da esterilizagao € de 5 (cinco) anos, desde que sejam tomados os cuidados de manter a embalagem inviolada e em
condi¢des controladas de armazenamento e transporte. O método de esterilizacao é por 6xido de etileno, por processo

validado, que determina o periodo de validade de 5 anos.
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12 ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento para o produto deve ser limpo e seco de forma a manter as condi¢cdes de
armazenamento e transporte, assim como a integridade fisica e quimica. Os produtos ndo devem ser expostos a luz
solar, e devem permanecer dentro de suas embalagens originais, garantindo assim a sua integridade. O produto deve
ser manipulado de modo a nado danificar, ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificacdo. A temperatura de

armazenamento é entre 18°C e 25°C.
13 TRANSPORTE

O produto deve ser transportado com cuidado evitando queda ou atrito de forma que néo provoque defeitos no
acabamento para nao danificar o produto e a embalagem. Qualquer choque mecanico que propicie 0 amassamento,
dobra, formacéo de riscos, trincas, manchas ou rompimento da embalagem do produto poder4 comprometer a

qualidade do mesmo devendo, portanto, ocorrer o descarte.
14 RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos Parafusos de Interferéncia LIGfix Ti6Al4V é feita por meio das informacgBes presentes
nas etiquetas de rastreabilidade nas quais estdo disponiveis informacdes a respeito do fabricante e distribuidor, nome
e modelo comercial do produto, nimero de lote, codigo do produto e o nimero de registro Anvisa. Na embalagem do
parafuso sédo fornecidas 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade e elas devem ser afixadas no prontuario do paciente, na
ficha do hospital e entregues ao paciente.

O produto também pode ser rastreado através da indicacdo do numero de lote que esté gravado a laser na

superficie do implante.
15 CONDICOES DE DESCARTE

e Deverd ser descartado o produto ndo implantado e desqualificado para uso (danificado no manuseio,
armazenamento ou transporte).

e Devera ser descartado o produto explantado.

e Pode-se encaminhar ao fabricante para descarte.

e Eliminar risco biolégico submetendo 0os componentes ao processo de limpeza e esterilizacéo;

e PROIBIDO REPROCESSAR,;

e NUNCA REUTILIZAR, mesmo que o produto apresente boas condicdes;

e Como meio eficaz para descarte e descaracterizacdo seguro, recomenda-se classificar e identificar os
componentes como residuo metélico e envia-los para incineracdo e esmagamento;

e Seguir demais orientacdes e diretrizes estabelecidas na RDC ANVISA 15/2012 e RDC 222/2018.
16 NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Na ocorréncia de qualquer evento adverso (EA) ou a necessidade de registrar queixa técnica (QT), a

SulMedical Engenharia e Industria e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
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e SulMedical Engenharia e Indistria: através do site <www.sulmedical.com> ou e-mail <sac@sulmedical.com>;

e Anvisa: através do sistema NOTIVISA pelo site <www.gov.br/anvisa>.

17 APRESENTAGAO

Os Parafusos de Interferéncia LIGfix Ti6AI4V s&o fornecidos em embalagens unitarias, de maneira estéril.

Na embalagem primaria os parafusos sdo acondicionados em duas embalagens tipo blister selados individualmente

com papel tyvek. Dentro de cada embalagem primaria esta posicionado um indicador de processo tipo 1 para 6xido de

etileno. A embalagem secundaria corresponde a uma caixa de papel cartdo vedado com pelicula de BOPP.

18 SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO E EMBALAGEM

A Tabela 3 apresenta o significado dos simbolos utilizados no rétulo e embalagem do produto, em conformidade

com a horma NBR ISO 15223-1:20222 — Produtos Para Saude — Simbolos a Serem Utilizados em Rétulos, Rotulagem

e Informacdes a Serem Fornecidas de Produtos Para Saude.

Tabela 3 — Descricéo da simbolo

ia aplicada no rétulo e embalagem

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricédo

Data de fabricacao

N&o utilizar se a embalagem estiver violada

Data de validade

Manter entre a temperatura de 18°C a 25°C

Produto de uso Unico

Proteger do excesso de umidade

Consulte as Instrucdes de Uso

Fréagil

Manter ao abrigo do sol

@ »e<®

Inseguro para Ressonancia magnética

Cadigo do produto

QTD

Quantidade de produto por embalagem

5] B % = ®)| 10| &

Descric&o do produto

19 DISPONIBILIDADE DA INSTRUCAO DE USO

A

instrucdo de uso do Parafuso de

Interferéncia LIGfix Ti6Al4V pode ser obtida no site

<www.sulmedical.com>. Consulte a verséo da instrucdo de uso do produto de acordo com a data de fabricacdo do

mesmo. Em caso de duvidas, contate o SAC. Instru¢8es de uso fornecidas no formato impresso, sem custo adicional

(inclusive de envio), podem ser solicitadas ao SAC.
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20 DADOS DO FABRICANTE E DETENTOR DO REGISTRO

Fabricante: SulMedical Engenhara e Industria LTDA

CNPJ: 42.775.936/0001-34 Ind. Brasileira
Autorizacéo de Funcionamento ANVISA: 8.24.214-6 Atendimento ao Consumidor:
Rua Vigério Frei Jodo, n® 601, salas 101 e 102 Telefone: +55 49 3323-2300
Bairro: Centro Site: www.sulmedical.com
Cidade: Luzerna/SC E-mail: sac@sulmedical.com

CEP: 89609-000

REGISTRO ANVISA N° 82421460006
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