B‘ BRAU N MODELO DE INSTRUCOES DE USO

Parafuso de Interferéncia LIGAFIX 30

Aplicavel aos sequintes modelos:

Produto Referéncia

Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 &7 mm Comp. 20 mm | COM3007020
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 &7 mm Comp. 25 mm | COM3007025
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 &7 mm Comp. 30 mm COM3007030
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 & 8 mm Comp. 25 mm COM3008025
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 & 8 mm Comp. 30 mm COM3008030
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 & 8 mm Comp. 35 mm COM3008035
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 &9 mm Comp. 25 mm COM3009025
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 &9 mm Comp. 30 mm COM3009030
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 &9 mm Comp. 35 mm COM3009035
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @10 mm | Comp. 30 mm COM3010030
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @10 mm | Comp. 35 mm COM3010035
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @11 mm | Comp.30 mm COM3011030
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @10 mm | Comp.30 mm COM3010R30
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @10 mm | Comp.33 mm COM3010R33
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @10 mm | Comp.35mm | COM3010R35
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @11 mm | Comp.35 mm COM3011035
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @ 11 mm | Comp.30 mm COM3011R30
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @ 11 mm | Comp.33 mm COM3011R33
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX® 30 @11 mm | Comp.35 mm COM3011R35
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Parafuso de Interferéncia LIGAFIX 30

DESCRICAO

O parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 foi concebido para a fixacdo de interferéncia de enxertos 0sso-
tenddo patelar-osso na reconstrucdo de ligamento cruzado anterior. Os parafusos sdo canulados e estdo
disponiveis em tamanhos diferentes (ver documentacio comercial). Estes possuem uma cabega especifica
que permite uma distribuicdo mais uniforme do estresse de torcdo. Para obter 6timos resultados, o
parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 deve ser implantado utilizando uma chave de fenda dedicada
contida no conjunto instrumental.

- Recomenda-se o uso de parafusos de cabeca plana para reduzir a pressao sobre o parafuso. A utilizacao
dos parafusos LIGAFIX® & indicada para os casos em que sdao implantados parafusos com diametro de 10-
11mm e segundo a técnica de KJ (enxerto tenddo-osso) para LIGAFIX® 30

COMPOSICAO E ESPECIFICACOES DE QUALIDADE

LIGAFIX 30
Composicdo Quimica
B-TCP (Biosorb® 200-400 um) : 30+ 10%
PLDLLA 70 + 10%
Densidade: >2.22 g/cm3 + 0.125
Resisténcia Mecanica
- na angulacéo (3 pontos) >80 MPa
- na tracao > 45 MPa
Tolerancia Dimensional +0.1 mm
Resisténcia a ruptura 190+ 13N

COMPONENTES ANCILARES

Nao aplicavel. Nao ha componentes ancilares associados a implantacao deste dispositivo.
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Parafuso de Interferéncia LIGAFIX 30

INSTRUMENTAL

Chave de fendas para parafusos de interferéncia LIGAFIX® ¢ 6mm: Ref. LIG9000295 / Chave de fendas
para parafusos de interferéncia LIGAFIX® g 7, 8-mm: Ref. LIG9008046 / LIG9008VER. |/ Chave de fendas
para parafusos de interferéncia LIGAFIX® g 9, 10, 11-mm: Ref. LIG9009017 / LIG9009BLE.

Formadora de rosca g 6 - ref. : 110026104, LIG 9000296 | Formadora de rosca ¢ 7 - ref. : LIG9000169 /
Formadora de rosca @ 8,9, 10 & 11 mm - ref. : LIG9000093

Os instrumentos cirurgicos sao sujeitos a desgaste com o uso normal. Instrumentos que passam por uso
extensivo ou forca excessiva, sdo suscetiveis a fraturas. Os instrumentos cirurgicos s6 devem ser
utilizados para fins pretendidos. é recomendado que todos os instrumentos sejam regularmente
inspecionados quanto ao desgaste e deformacao.

O instrumental € objeto de registro a parte.

EMBALAGEM

Os parafusos de interferéncia LIGAFIX 30 sdo fornecidos individualmente embalados em embalagens
duplas. Antes de utilizar o dispositivo, a integridade da embalagem deve ser verificada. Todas as
informac0es requeridas por lei sdo fornecidas na caixa ou etiqueta afixada na embalagem.

Simbolos utilizados nos roétulos

@ N3o reutilizar
= Nao esterilizar novamente

g Data de Validade
Estéril. Método de esterilizacdo: Radiacdo gama
STERILE] R
C E Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado. Produto de
0459

acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC
Cuidado/Atencéo: consultar as instrucées de utilizagdo
Numero do Lote

Referéncia

Data de fabricacao

LEEP>

33°C
914°F Limite de temperatura

e
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Parafuso de Interferéncia LIGAFIX 30

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

I:EI Consultar Instrucdes de Uso

RECOMENDACOES PARA DISPOSITIVOS FORNECIDOS ESTEREIS

0 parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 foi esterilizado por radiagdo gama (dose 25 kGy). Antes do uso do
dispositivo, a data "estéril até" indicada na embalagem deve ser verificada. A SBM néo aceita nenhuma
responsabilidade pelo uso de produtos que sejam utilizados ap6s a data de validade. A embalagem deve
ser verificada quanto a presenca de defeitos antes do uso do dispositivo.

Se a inspecdo demonstrar que a embalagem esta danificada, o produto deve ser considerado nao estéril.
0 parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 ndo deve ser reesterilizado. Qualquer parafuso que seja removido
de sua embalagem e permaneca nao utilizado deve ser descartado.

MATERIAL DE FABRICA(;AO
Parafuso de Interferéncia LIGAFIX 30: 30% [B-TCP/70% PLDLLA

CONDICOES DE ARMAZENAGEM/TRANSPORTE

Armazenar/transportar & temperatura ambiente (< 33°C/91.4°F) e umidade relativa normal (50 e 80%).
As condicOes de conservacdo devem garantir a integridade da embalagem.

SELECAO E VERIFICACAO DO PRODUTO ANTES DO USO

A opcao da forma, do tamanho e do design adequados do implante para cada paciente € essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido € responsavel por sua escolha, que depende de cada paciente e da
técnica e preferéncia do cirurgido.

RECOMENDACOES DE USO

1. O parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 deve somente ser utilizado para reconstrucdo de
ligamento cruzado anterior.

2. Até a cicatrizacdo do enxerto estar completa, fixacdo através deste dispositivo deve ser
considerada como temporaria e a construcdo deve ndao ser submetida a carga excessiva ou
outros estresses. Estresse precoce sobre o parafuso ou retomada prematura das atividades pode
levar a angulacao, quebra ou deslocamento do parafuso. Por esta razao, imobilizacdo apropriada,
sequida por mobilizacao supervisionada sera requerida por um periodo de 4 a 6 semanas apos a
cirurgia, ou até que existam evidéncias clinicas de cicatrizacao do enxerto.

3. 0O parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 deve ser completamente colocado abaixo da superficie
da articulagao.

4. O parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 deve ser inserido utilizando uma chave de fenda
especifica fornecida com o dispositivo. Nenhuma outra chave de fenda, embora de aparéncia
similar, deve ser utilizada, ja que isto pode levar a quebra do parafuso.
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5. No osso faz-se um tunel de didametro no minimo igual ao didmetro do parafuso. Se utilizar um
enxerto 0sso-tendao-osso, o diametro do orificio deve ser com 1 mm superior ao diametro do
parafuso

6. O fio-guia ndo deve ser torcido ou angulado antes da insercdo do parafuso, ja que isto pode
impedir a insercdo do parafuso ou resultar em quebra do parafuso.

7. O parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 ndo deve ser cortado ou alterado sob nenhuma
circunstancia.

8. A chave de fenda ndo deve ser submetida a estresses de angulacao.

9. A densidade do osso faz influéncia a forca de fixacdo do parafuso de interferéncia LIGAFIX®. A
baixa densidade 6ssea exige um periodo de tratamento pos-operatorio adequado, especialmente
durante a etapa de reabilitacdo; a utilizacdo de uma placa adicional de fixacdo ao nivel do
peronio pode limitar o risco de deslocacao do enxerto.

10. PARA INFORMACAO MAIS DETALHADA CONSULTE AS TECNICAS CIRURGICAS E AS INSTRUCOES
RELACIONADAS COM O USO DAS PROTESES LIGAFIX®.

MANUSEIO

Manejar e estocar os componentes dos implantes com cuidado. Cortes, rachaduras e arranhdes na
superficie podem diminuir significativamente a forca e a resisténcia do implante. Isto pode se manifestar
em pequenas rachaduras e defeitos nao visiveis que podem levar a uma fratura dos implantes.

Os implantes e instrumentos estocados devem ser protegidos de ambientes corrosivos como ar salgado,
umidade, etc. Inspecdo e experimentacdo sdo recomendados previamente a cirurgia para verificar se
0s instrumentos e implantes foram danificados durante o armazenamento ou outros
procedimentos anteriores.

RISCOS DE IMPLANTACAO E EFEITOS ADVERSOS

Fixacao malsucedida,

Reacdo inflamatdria induzida pelos materiais,
Alargamento do tunel,

Quebra do parafuso durante a intervencao,
Efusado e quisto,

Infeccao,

Enxerto malsucedido,

Efusdo da articulacao,

Quebra e deslocacdo da prétese,

Artrite,

Enxerto danificado,

Articulacao frouxa,

Reabsorcao parcial ou atrasada,

Dor,
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e Sindrome de ciclope,

e Perda de mobilidade.

DESCARTE

O dispositivo deve ser descartado observando-se as precaucdes conforme descritas nas resolucdes
especificas.

REUTILIZACAO

Um implante nunca deve ser reutilizado. Ao mesmo tempo em que pode parecer ndo danificado, um
implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento latente de sua integridade, o que
reduziria sua vida util.

Os instrumentais sdo reutilizaveis. Recomenda-se verificar se os instrumentos estdo em boas condicdes
de operacao, antes do uso. Instrumentos em mas condicbes podem se quebrar durante o procedimento.

Implantes e instrumentos inutilizados e implantes explantados devem ser descartados conforme os
procedimentos do hospital para materiais potencialmente contaminados. A composicao do produto faz
com que este ndo ofereca qualquer tipo de risco de manipulagdo ou descarte.

Alertas/Precaucdes

0O dispositivo ndo foi avaliado relativamente a seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. Nao foi
testado relativamente a aquecimento, migracao ou artefato de imagens no ambiente de RM. A seguranca
do dispositivo no ambiente de RM ¢é desconhecida. O exame por ressonancia magnética a um paciente
que esteja a usar este dispositivo pode resultar numa lesdo para o paciente.

CONTRAINDICAGOES, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

CONTRAINDICACOES

* Quantidade ossea insuficiente ou de baixa qualidade (incluindo tumores e osteoporose severa)
capazes de afetar a fixacao do parafuso

= Patologias infecciosas graves
= Alergia ao material do implante

= Condigbes que possam limitar a capacidade do pacientes efou desejo de restringir atividades
efou aderir a instrucdes durante o periodo de cicatrizacéo e reabilitacéo.

PRECAUCOES CIRURGICAS

0 uso do parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 requer um bom conhecimento da anatomia e biomecanica
da articulacdo do joelho e cirurgia de reconstrucdo do aparato locomotor. Cirurgides desejando utilizar o
dispositivo devem ser apropriadamente treinados. O paciente deve ser informado sobre a necessidade de
restricdo temporaria das atividades e das precaucdes a serem tomadas apos a insercao do parafuso.
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Relatos de eventos adversos:

Qualquer pessoa manuseando o dispositivo (em uma capacidade comercial ou em instituicdo de satde)
que considerar o servico fornecido pela SBM efou a qualidade, rotulagem, confiabilidade, seguranca,
eficacia efou desempenho de produtos SBM a desejar de qualquer maneira, deve notificar o distribuidor
ou representante SBM.

O representante ou distribuidor deve passar a reclamacdo para o Gerente de Qualidade SBM o mais
rapidamente possivel, utilizando um formulario de relato de evento adverso. As informagcdes minimas a
serem fornecidas neste formulario devem ser: descricdo do produto, nimero de catalogo, nimero de lote,
natureza da reclamacdo ou uma descricdo detalhada do evento adverso e suas conseqli€ncias para o
paciente efou usudario. Qualquer evidéncia que possa auxiliar na investigacdo (o implante, radiografia,
etc) devem ser enviados com o formulario. Se houver fungio ruim ou deterioragdo de um implante ou
qualquer falha nas instrucdes para uso que levem a lesdo de um paciente ou usuario final, este evento
deve ser relatado imediatamente por telefone ou fax.

INDICAC()ES/ DESEMPENHO PREVISTO

O parafuso de interferéncia LIGAFIX 30 foi concebido para a fixacdo de interferéncia de enxertos 0sso-
tenddo patelar-osso na reconstrucao de ligamento cruzado anterior.

Parafuso de interferéncia canulado reabsorvivel, em material osteocondutor, que permite a
fixacdo do transplante autélogo e assegura a preservacdo da fixacdo do transplante até a cicatrizacao
(cerca de 6 meses). Parafuso disponivel em @ entre 7 mm e 11 mm e comprimentos entre 20 e 35 mm.
Com base nas observacgdes clinicas, o periodo de reabsorcdo do implante foi estimado em 5 anos e o
periodo de ossificacdo foi estimado em 6 a 15 anos, em funcdo da técnica e da densidade dssea do local
de implantacdo. A retoma total da atividade e o restabelecimento das funcdes ocorrem geralmente ao
fim de 2 anos. Nunca foi observada qualquer reacdo inflamatéria.

IDENTIFICACAO DOS ITENS DE RASTREABILIDADE

0 produto recebe rotulo contendo n° de lote e cddigo, nome do produto e outras especificacdes, além de
etiqueta adesiva que € colada no prontuario do paciente.

Desta forma € possivel fazer o caminho reverso e atingir a producao, matéria prima, fornecedor e demais
itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacbes e prontuarios do
paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricido da cirurgia ou secdo do prontuario médico. A
Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com a
fixacao de uma das etiquetas adesivas.

Segue como exemplo o modelo da etiqueta do Ligafix 60 que acompanha os produtos, para ser fixada no
prontuario do paciente, para o controle da rastreabilidade do produto.

Parafuso de Interferéncia LIGAFIX30
Referéncia: Fabricado por:
S.B.M. S.A.

Lote: Importado e Distribuido por:
200000000

B/BRAUN
Registro n Laboratérios B.Braun SA
JO00000000(
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SUPORTE OSSEOQ

0O suporte 6sseo € uma determinacdo Unica e exclusiva do cirurgido. Esse critério dependera de avaliacdes
meédicas e radioldgicas.

RESTRICOES DE CARGA/ TORQUE AO PRODUTO

De acordo com testes realizados pelo fabricante, o torque maximo admissivel para o produto ¢ de 2,9
Nm.

USUARIO
O usuario deve ser comprometer a ler estas instrucdes e sequi-las.
GARANTIA

A garantia do fabricante ndo se aplica a ndo ser que o dispositivo seja utilizado sob as condicdes normais
especificadas nestas instrucoes

Ndo podemos nos responsabilizar por qualquer incidente resultante de falha no cumprimento dos
principios descritos nestas instrucdes.

FABRICADO POR:
S.B.M. S.A.

Z.| du Monge

65 100 LOURDES

Franca

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
Sao Gongalo /RJ, Brasil, CEP: 24.751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

Registro ANVISA n°: 80136990482

Responsavel Técnica: Sénia M. Q. de Azevedo - CRF-RJ 4260
SAC: 0800-0227286
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