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DESCRICAO DO PRODUTO

Nome Técnico: Implante para Ligamento
Nome Comercial: Parafuso de Interferéncia

Descricdo do modelo comercial de cada produto:

Parafuso Interferéncia Rosca Romba, Dupla Hélice e Super Romba,

Todos os modelos variam nas seguintes medidas: diametros 7, 8, 9, 10 e 11 mm,
Comprimentos 20, 25 e 30mm e Furo passante diametros 1,7 e 2,2mm.

Sdo apresentados individualmente em embalagens plasticas duplas (de Polietileno),
rotuladas, acompanhada da Instru¢cdo de Uso (na embalagem secundaria, sem contato
com os implantes), ambas seladas por termosselagem. Os Parafusos Interferéncia serao
embalados e armazenados em uma embalagem externa de papel cartdo fechada com
dimensdes adequadas para protegé-los de choques e quedas até o momento do uso.
Tanto as embalagens plasticas quanto a caixa de papelédo seréo identificadas através da
rotulagem, com o numero do lote, a data de fabricagdo, 0 nimero do Registro na ANVISA,
e todos os dados pertinentes a RDC 751/2022.

Os Parafusos Interferéncia seréo fornecidos na condi¢do de NAO ESTERIL, serdo para
USO UNICO, conforme indicado no rétulo e serdo transportados em caixas de papel&o,
ondulados, fechados e devidamente identificados. Cada embalagem sera acompanhada
de Instrucdo de Uso e com 5 rotulos sobressalentes para rastreabilidade.
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Principios fisicos e fundamentos da tecnologia do produto

Os Parafusos de Interferéncia MEDIMED séo fabricados com matéria-prima normalizada,
conforme a norma ABNT NBR ISO 5832-3 — Implantes para cirurgia — Materiais metalicos
Parte 3: Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio, onde experiéncias clinicas
prolongadas do emprego do material referenciado mostram que pode ser esperado um
nivel de resposta biologica aceitavel.

Requisitos dimensionais — Os Parafusos de Interferéncia fabricados pela MEDIMED
estdo em conformidade dimensional com o0s requisitos contidos nas especificacées de
producao estabelecidos no Registro Mestres do Produto.

Requisitos de acabamento — Os Parafusos de Interferéncia depois de usinados, séo
submetidos ao polimento mecéanico, ionizagdo e passivagdo conforme os requisitos das
normas ABNT NBR 12932- Implantes para cirurgia — Materiais metalicos — Tratamento
superficial .

Requisitos de identificagdo — Os Parafusos de Interferéncia sdo marcados e embalados
conforme os requisitos da norma ABNT NBR 15165 — Implantes ortopédicos — Requisitos
gerais para marcacdo, embalagem e rotulagem. Os rétulos atendem aos requisitos da
Resolucdo da ANVISA RDC n° 751/2022.

Marcagdo - Conforme 1T-006

e)g)

e) MM g) T3
f) n° Lote, Dimenséo

Rastreabilidade — Para garantir a rastreabilidade dos Parafusos de Interferéncia, os
mesmos sdo marcados conforme requisitos estabelecidos na norma ABNT NBR ISO
15165.

Rastreabilidade Pds-Venda — Na Nota fiscal de saida da Medimed os produtos séo
identificados com referéncia, descricdo, numero do lote, evidenciando a rastreabilidade
dos produtos, em anexo a nota fiscal € enviado aos distribuidores um formulario FF-003
Relatorio de Rastreabilidade que solicita os seguintes dados: Referéncia, Lote,
Quantidade, Nome da Entidade, Nome do Paciente, Data da cirurgia, Nota fiscal e data da
emissdo e distribuidor com a seguinte orientacdo:_Para dar_continuidade ao ciclo de
rastreabilidade € necessario que 0s senhores mantenham este registro atualizado.
Podera ser solicitada copia desse registro ao distribuidor sempre que se fizer necessério.
Paralelamente séo fornecidas cinco (5) etiquetas iguais ao rétulo, para fixacdo nos
seguintes documentos:

e etiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontudrio clinico do paciente;

e etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente;

e etiqueta nimero 3, na documentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH, no caso
de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saude complementar;

e etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro
histérico de distribuicdo — RHD);
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O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencédo da
rastreabilidade do implante apds a sua implantacéo e a etiqueta do paciente devera ser

e etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel

(principal).

entregue a0 mesmo.

Devem ser fornecidas orientacdes sobre a notificacdo de eventos adversos e/ou queixas

técnicas ao 6rgao sanitario competente, associado ao produto.

Para colocacgéo do Parafuso Interferéncia € necessario o uso de instrumentais especificos

INSTRUMENTAIS NECESSARIOS A IMPLANTACAO
(NAO OBJETOS DESTE REGISTRO)

(Figura 01).

O Kit de Instrumental para Ligamento néo faz parte deste produto e nem deste processo

de registro.
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ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Modelo/Referéncia (s)

Caracteristicas Técnicas

Parafusos Interferéncia
Rosca romba

MM-230.7.XX MM-231.7.XX
MM-230.8.XX MM-231.8.XX
MM-230.9.XX MM-231.9.XX
MM-230.10.XX MM-231.10.XX
MM-230.11.XX MM-231.11.XX

Tipo de rosca: Rosca Romba

Didametro Externo da rosca respectivamente:
@7,0;8,0;9,0;10,0;11,0mm

Diametro Interno da rosca respectivamente:
74,6;5,2;6,2;7,2;8,2mm

Furo Passante: @1,7 e 2,2mm

Tipo de conexao: Sextavado 3,6mm
Comprimento total: 20/25/30 mm

Parafusos Interferéncia
Rosca Dupla Hélice

MM-232.7.XX MM-233.7.XX
MM-232.8.XX MM-233.8.XX
MM-232.9.XX MM-233.9.XX
MM-232.10.XX MM-233.10.XX
MM-232.11.XX MM-233.11.XX

Tipo de rosca: Rosca Dupla Hélice

Diametro Externo da rosca respectivamente:
@7,0; 8,0; 9,0; 10,0; 11,0mm

Diametro Interno da rosca respectivamente:
4.6, 5,2; 6,2; 7,2; 8,2mm

Furo Passante: @1,7 e 2,2mm

Tipo de conexéo: Sextavado 3,6mm
Comprimento total: 20/25/30 mm

Parafusos Interferéncia
Rosca Super Romba

Tipo de rosca: Rosca Super Romba
Didametro Externo da rosca respectivamente:
@7,0; 8,0; 9,0; 10,0; 11,0mm

Diametro Interno da rosca respectivamente:
?4.,6; 5,2; 6,2; 7,2; 8,2mm

Furo Passante: @1,7 e 2,2mm

MM-234.7 XX MM-235.7.XX
MM-234.8.XX MM-235.8.XX
MM-234.9.XX MM-235.9.XX
MM-234.10.XX MM-235.10.XX
MM-234.11.XX MM-235.11.XX

Tipo de conexao: Sextavado 3,6mm
Comprimento total: 20/25/30 mm

O torque a ser aplicado durante a insercdo dos parafusos vai depender do estado e
caracteristica do osso e o0 médico deve decidir qual torque ira aplicar. Baseado nos testes
realizados, o médico deve considerar os niveis de implantagcdo. O grau de atividade e
condicbes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante. Os limites de

resisténcia devem ser respeitados. Tais limites estédo descritos na tabela abaixo:

Limite de Resisténcia Mecéanica

Resisténcia|Resisténcia ao
Referéncia Modelo a Torcado |Arrancamento
N Xxm N
MM-230.Y.XX Parafuso Interferéncia
MM-231.Y.XX Rosca Romba 16,34 4084,20
MM-232.Y.XX Parafuso Interferéncia
MM-233.Y.XX Rosca Dupla Hélice 21,30 396045
MM-234.Y .XX Parafuso Interferéncia
MM-235.Y.XX Rosca Super Romba 16,63 3587,04

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E MANUSEIO

Os Parafusos de Interferéncia devem ser mantidos em suas embalagens com os devidos
cuidados de armazenagem de produtos médicos, até o0 momento de sua esterilizacéo e
conservados em temperatura 0 a 50°C, em local seco e ndo devera ser exposto ao sol.
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Cuidados no recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao devem ser
adotados em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de
Produtos Médicos e diretrizes da RDC 665/2022, pelos distribuidores da Medimed.

O responséavel pela escolha do Parafuso de Interferéncia devera certificar-se que o
mesmo encontra-se em perfeito estado de conservacdo sem riscos, marcas de
compressédo, trincas ou deformacdes estruturais, nestas situacbes ndo deverdo ser
utilizados.

OBS: A MEDIMED orienta que se utilize a filosofia PEPS (primeiro que entra primeiro que
sai) nos estoques garantindo assim uma melhor rotatividade dos produtos estocados e
que sejam armazenados separadamente de outros materiais que possam afetar a
integridade dos Parafusos de Interferéncia.

DETERIORA(;AO OU ROMPIMENTO DA EMBALAGEM
No caso de deterioracdo ou rompimento da embalagem plastica o produto devera ser
descartado.

INDICACOES
O Parafuso de Interferéncia é indicado para Cirurgias de Reconstrucdo de Ligamento
Cruzado de Joelho.

INSTRUCOES PARA USO MEDICO
O Parafuso de Interferéncia é indicado para Cirurgias de Reconstrucdo de Ligamento
Cruzado Posterior e Anterior de Joelho, tendo como modo de acéo, a fixacdo direta do
enxerto (osso-tenddo-osso ou de tecidos moles (tendBes flexores)) nos tuneis que vai
acomoda-lo na parte Distal do FEémur e na parte Proximal da Tibia, utilizando-se para este
procedimento o instrumental especifico para permitir a perfeita isometria do ligamento
tanto anterior como posterior, garantindo assim a estabilidade funcional da articulagdo do
joelho.

» As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a
ele a escolha final do método, tipo e dimensédo dos produtos a serem empregados, bem
como os critérios de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

» Manipular os implantes exclusivamente em ambientes adequados (salas cirlrgicas)
com os devidos cuidados. Somente profissionais capacitados devem manipular e
implantar os Parafusos de Interferéncia;

» Os Parafusos de Interferéncia deverdo ser aplicados de acordo com as
exigéncias e técnicas cirdrgicas adequadas.

» Os Parafusos de Interferéncia possibilitam a visualizacdo dos tuneis nas radiografias, e
por ser de liga de Titanio, permitem a realizagdo de ressonancia magnética, se houver
necessidade.

RISCOS DE IMPLANTACAO - POSSIVEIS ADVERSIDADES
e Afrouxamento ou deslocamento do implante;
Hipersensibilidade a metais ou reacéo de corpo estranho;
Dores ou desconforto no membro operado;

Dano tecidual provocado pela cirurgia;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles;

Cura inadequada;

Fratura do osso durante ou ap6és o ato cirargico.
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CONTRA-INDICACOES

e Pacientes portadores de infeccdo, 6ssea ou ndo, aguda ou crbnica (contra indicacao
relativa, a critério médico);

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

e Hipersensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverdo se fazer testes
no paciente;

e Ma qualidade 6ssea (imaturidade 6ssea, osteoporose grave);

e Sinais de inflamacéao local;

e Pacientes incapazes de seguir os cuidados e as instru¢cées do pos-operatorio;

e Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta
ou bengala, antes que ocorra a completa recuperacao.

e A critério médico empregar algum tipo de imobilizacdo no pos-operatorio.

0S PARAFUSOS DE INTERFERENCIA SAO FORNECIDOS NA CONDICAO DE
NAO ESTERIL: ESTERILIZAR EM AUTOCLAVE ANTES DO USO, CONFORME
PROCEDIMENTO PADRAO ADEQUADO.

TECNICA CIRURGICA

Pré-Operatoria: O paciente deve ter diagnostico clinico descrito nas Indica¢cfes do
produto. Deve-se adotar procedimentos de esterilizacdo e manuseio do produto em
conformidade com os padrdes aprovados e obrigatérios pela ANVISA. Deve ser revista a
técnica cirdrgica para instalacao dos Parafusos de Interferéncia.

Intra-Operatoria:

Insercédo dos Parafusos de Interferéncia:

a. Perfure os tuneis tibial e femoral com o didmetro igual ao do enxerto, de acordo com a
Técnica Cirurgica de Ligamento Cruzado de rotina;

b. Com o joelho posicionado, introduzir guia do parafuso através da entrada medial
anterior, no tunel femoral junto ao enxerto.

c. Para fixacdo femoral, colocar o Parafuso de Interferéncia com o tamanho adequado no
acople da Chave Sextavada canulada.

d. Fazer avancar a Chave sextavada sobre o guia do parafuso, em direcdo ao espaco
entre o enxerto e a parede do tanel.

e. Girar a Chave no sentido horario, até fazer um pequeno entalhe dentro do tanel.

f. Para fixagao tibial, utilizar o mesmo procedimento realizado no fémur.

Pds-Operatério — Os cuidados poOs-operatdrio sao importantes, o paciente devera ser
instruido a respeito das limitacbes de seu implante metalico, e alertado com relacdo a
capacidade do implante de suportar peso e pressao do corpo, anteriormente a completa
consolidacéo 6ssea.

DESEMPENHO PREVISTO QUANTO AOS REQUISITOS ESSENCIAIS DE
SEGURANCA E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS.

Os Parafusos de Interferéncia sao fabricados com matéria-prima normalizada, conforme a
norma ABNT NBR ISO 5832-3 — Implantes para cirurgia — Materiais metélicos Parte 3:
Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio, onde experiéncias clinicas prolongadas
do emprego do material referenciado mostram que pode ser esperado um nivel de
resposta biolégica aceitavel.
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A composicao da Liga conformada de Titanio (NBR ISO 5832-3) tem sido empregada com
sucesso, por mais de uma década nas aplicacdes de implante cirargico em contato com
tecidos moles e 0sseos. Devido ao bem caracterizado nivel de resposta bioldgica local
confirmada por este material, passou-se a considera-lo como material de referéncia neste
tipo de pratica.

Nenhum material conhecido para implante cirargico estd completamente livre de provocar
reacoes adversas no corpo humano. No entanto, a experiéncia clinica de longo prazo tem
demonstrado um nivel aceitavel de resposta bioldgica, se o material for utilizado em
aplicacdes apropriadas.

Os Parafusos de Interferéncia sdo projetados de forma que durante a fabricacdo e
embalagem sejam minimizados 0s riscos apresentados por contaminantes e residuos
durante o transporte, armazenamento e seu uso. Procedimentos de limpeza do produto
com desengraxante, decapagem, ionizacdo e passivacao garantem a isencao de residuos
contaminantes. Ap6s a marcacdo o produto é limpo com compressa cirlrgica umedecida
em alcool 70%. Todas as operacdes sao detalhadas através de Instruces de Trabalho.
Para eliminar os riscos de infeccédo para o paciente, durante o processo de fabricacéo a
MEDIMED toma cuidados com a limpeza e manuseio dos Parafusos de Interferéncia
durante o0 processo e instrui através das instru¢des de uso do produto, como manusear,
armazenar e conservar os Parafusos de Interferéncia.

Os Parafusos de Interferéncia sao limpos e acondicionados em embalagens plasticas
devidamente termosseladas e rotulada conforme RDC 751/2022, que conservam assim o
produto sem deterioragao, no estado de limpeza previsto.

E imprescindivel que os Parafusos de Interferéncia sejam esterilizados antes de seu
uso, € recomendado que sejam esterilizados em autoclave.

O rétulo do produto permite distinguir claramente, através da indicaggdo PRODUTO NAO
ESTERIL.

A definicdo da carga para o implante é realizada pelo cirurgido apos avaliacéo clinica. O
cirurgido devera avaliar a estrutura 6ssea, o peso do paciente e os esforgos biomecanicos
gue o paciente exercera no membro tratado. Foram realizados ensaios nos Parafusos de
Interferéncia e foram estabelecidos os limites de torque e de resisténcia ao arrancamento
suportados pelo produto, tais resultados atestaram a adequacéo ao uso do produto, estdo
descritos nas caracteristicas técnicas dos mesmos.

Informacdes sobre os riscos decorrentes da implantacdo do Produto Médico
InformacOes ao Paciente: O paciente deve ser orientado pelo médico quanto aos
cuidados no pés-operatério e sobre os limites do implante em suportar cargas. A conduta,
a assimilacdo e a aceitacdo das instru¢cées constituem em aspectos muito importantes do
tratamento. E necesséario que na fase de controle do resultado pos-operatério, sejam
implementadas acdes instrutivas que previnam adversidades no tratamento,
principalmente para criangas, pacientes idosos, pessoas com problemas mentais,
dependentes quimicos, ou pessoas que apresentem conduta descontinuada ou
desobediéncia.

O paciente deve atender as instrugcdes médicas que tratam da liberacdo e emprego de
carga na area tratada; do uso de aparatos para perambular e de artificios que propiciam a
locomocdo (muletas, andadores, etc.). As criangas, pacientes idosos, pessoas com
problemas mentais e 0os dependentes quimicos costumam ignorar com maior freqiiéncia
as recomendac0es e as restricdes; melhor nesses casos, ampliar as orientagdes.

E importante alertar o paciente com clareza, que o produto ndo substitui e ndo possui o
mesmo desempenho de um osso normal. Atividades e cargas excessivas, precocidade no
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esforco, auséncia ou retardo no processo de consolidacdo 6ssea constituem fatores que
podem ocorrer adversidades.

Procedimentos adicionais a serem realizados antes da utilizacdo do Produto
Médico.

Inspecéo Técnica: Os Parafusos de Interferéncia, antes de serem disponibilizados para o
uso, devem ser submetidos a inspecédo técnica por responsavel habilitado. A inspecao
deve incluir a conferéncia dos instrumentais necessarios para implantacdo que séao
indispensaveis na realizacao cirdrgica.

Esterilizag&o - Os Parafusos de Interferéncia fabricados pela MEDIMED s&o fornecidos
na forma “N&o Estéril”, devendo esse procedimento ser praticado no servico médico
usuario. Todo material a ser esterilizado deve efetivamente estar limpo. Recomenda-se a
esterilizacdo em autoclave utilizando temperatura e tempo de exposi¢cdo conforme tabela
abaixo ou de acordo com o método vigente no hospital. E extremamente importante a
validacéo dos parametros e processos do tipo especifico do equipamento e configuracéo
para colocacdo dos produtos de cada instituicdo de saude, bem como a apropriada
manutencao preventiva e corretiva do equipamento de esterilizacao.

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
132° C (270° F) Pré-vacuo 30minutos
121° C (250° F) Gravidade 60minutos

NOTA: “A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente
comprovada. Os parametros adequados do processo, para cada equipamento e
volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas
em processos de esterilizagdo, a fim de assegurar a completa eficiéncia desse
procedimento”.

Precaucfes a adotar na sua explantacéo e descarte:

Todo implante deve ser descartado, caso apresente condi¢cdes superficiais anormais
como, arranhdes, riscos, batidas, etc.

N&o reutilizar pecas implantadas mesmo que apresente boas condicoes.

O descarte dos componentes deve ser seguro e tratado como dejeto ou residuo de
origem Hospitalar conforme a norma NBR 1SO 12891.

“Numero de Lote e Data de Fabricac&do: VIDE ROTULO”

Os Parafusos de interferéncia sdo de Uso Unico, ndo sendo permitida a sua Reutilizac&o.
Produto Nao-Estéril - Esterilizar para uso
Proibido Reprocessar- Validade indeterminada

Os produtos possuem manual de instrugdes que devem ser acessados online para correta correlagdo com
o rotulado. Para correlagdo do produto rotulado junto a esta instru¢dao de uso (IU), deve-se verificar o
numero de registro Anvisa escrito no manual e o impresso na rotulagem, bem como a versao 0.0 das IU.

Para acesso ao manual online, deve-se acessar o site http://medimed.com.br/ identificar o botio
“Instrucoes de uso” no canto superior da tela, identificar o produto a ser acessado pelo nome e clicar no
botdo correspondente. O manual serd identificado pelo nome do produto e niimero de registro Anvisa
82526010003. As IU poderdo ser solicitadas SAC +55 19 32693993 ou contato@medimed.com.br onde
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serao encaminhadas via correios em formato impresso ou por e-mail em formato nao impresso, sem
custo adicional. A Medimed disponibilizara as IU deste produto durante todo o periodo de
comercializacdo e validade de registro do mesmo no mercado nacional.

Responsavel Técnico — VANDERSON MIGOTO, CREA-SP n 5070942123

ANVISA N° 82526010003
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