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1. Alerta de Instrugao de Uso

Em atendimento a Instrugcdo Normativa n° 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed
disponibiliza as instru¢des de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo
numero de registro ANVISA, no menu “Instr. de Uso” e visualizada no navegador da web.

Todas as Instru¢des de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengédo: o
numero de revisao informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instrugdes de Uso em formato impresso ou versdes anteriores das disponiveis no
site, solicitar o documento pelo telefone (16) 3416-5398 ou e-mail sac@setormed.com.br. Nao havera

custo adicional, inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem
O produto é composto de 1 Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix e acondicionado em:
o« Embalagem primaria: Blister fabricada em PET (politereftalato de etileno);
e Embalagem secundaria: Papel Triplex com acabamento em laminagéo fosca;

« Embalagem terciaria: Rotulagem e Filme poliolefinico termoencolhivel.
3. Composigao do Produto

Tabela 01 — Composicdo do Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix

Componente Composiciao Norma Contato com o paciente?

Parafuso Polimero Termoplastico PEEK ASTM F2026 XISim O Néao

Nota: O produto ndo emite radiagbes para fins médicos, nem possui medicamentos

incorporados em sua composi¢ao.
4. Apresentacao Comercial
O Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix & fornecido unitariamente em dimensoes

variadas, os quais encontram-se apresentados na Tabela 02.

Tabela 02: Modelo Comercial do Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix

Caédigo Descrigao Dimensdes Imagem llustrativa

196010720 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix @7 x 20 mm

196010725 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix @7 x 25 mm
196010730 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix @7 x 30 mm
196010735 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix =~ @7 X 35 mm

196010820  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 98 X 20 mm

196010825  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 98 X 25 mm

196010830  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 98 X 30 mm
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Cédigo Descrigcdo Dimensdes Imagem llustrativa
196010835 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 98 x35mm |4 ! ‘
196010920  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 99 X20 mm
196010925  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 99 X 25 mm
196010930  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 99X 30 mm
196010935  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 99 X 35 mm
196011020 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix @10 x 20 mm
196011025  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 210 X 25 mm
196011030  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 210 X 30 mm
196011035  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 210 X 35 mm
196011120 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 21 X 20 MM
196011125  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 21125 mm
196011130 Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix @11 x 30 mm
196011135  Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix 21 X 50 MM
196020720 Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @7 x 20 mm
196020725 Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @7 X 25 mm

Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @7 x 30 mm
196020730
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @7 x 35 mm
196020735
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @8 x 20 mm
196020820
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @8 x 25 mm
196020825
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @8 x 30 mm
196020830
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @8 x 35 mm
196020835 .
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @9 x 20 mm
196020920
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @9 x 25 mm
196020925

Encaixe Torx
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Codigo Descrigcdo Dimensdes Imagem llustrativa
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @9 x 30 mm
196020930
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @9 x 35 mm
196020935
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @10 x 20 mm
196021020
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @10 x 25 mm
196021025
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @10 x 30 mm
196021030
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @10 x 35 mm
196021035
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @11 x 20 mm
196021120
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @11 x 25 mm
196021125
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @11 x 30 mm
196021130
Encaixe Torx
Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix @11 x 35 mm
196021135

Encaixe Torx

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecdo do modelo comercial mais adequado ao paciente
e ao procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combinagdo de materiais e instrumentais

cirdrgicos, que deverao estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

O Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix, fabricado pela Setormed, destina-se a
reinsergao, fixagao e estabilizagdo de enxertos de tecidos moles (autdélogos ou homdélogos) nos tuneis
Osseos da tibia e do fémur em procedimentos de reconstru¢ao dos ligamentos cruzados do joelho, tanto
por via convencional quanto artroscopica. Esta também indicado para outras situagdes cirdrgicas em
que seja necessaria a reinsergcado e fixacdo de tecidos moles em tuneis ésseos (por exemplo,
reconstrucdo do ligamento fémoro-patelar medial).

O Interfix é indicado para reconstrugéo intra-articular dos ligamentos cruzados anterior e/ou
posterior do joelho, reconstrugdo de ligamentos periféricos, em caso de lesao aguda ou frouxidao
ligamentar e outras intervengdes ortopédicas que exijam fixagdo de enxerto em tunel 6sseo.
O dispositivo atua pelo efeito “cunha”, ao ser introduzido no tunel dsseo, o parafuso em PEEK comprime
0 enxerto contra a parede éssea, promovendo inser¢éo e fixagdo do tecido mole. A rigidez inerente ao
PEEK confere estabilidade inicial ao enxerto, além de resisténcia ao escorregamento sob cargas

ciclicas, minimizando risco de afrouxamento ou falha da reconstrugéo ligamentar no pés-operatério.
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Certos efeitos secundarios indesejaveis podem ocorrer em decorréncia de falhas na selecéo,
posicionamento ou fixagao inadequada do dispositivo, resultando em desempenho clinico insatisfatério.
Além disso, pacientes com hipersensibilidade aos materiais constituintes do produto podem apresentar
reagdes adversas locais ou sistémicas. A ndo adesao ao protocolo de reabilitagdo prescrito também

pode comprometer os resultados terapéuticos esperados.

6. Instrugdes Especiais para Operacgao e/ou Uso do Dispositivo Médico

Verifique a validade e integridade da embalagem. E recomendado que o produto seja
desembalado imediatamente antes do procedimento cirirgico, de forma a preservar as condi¢des de
esterilidade.

Identifique o local anatémico de implantagcdo, conforme o planejamento cirdrgico e as
recomendagoes clinicas especificas para o procedimento a ser realizado.

Realize a perfuragéo do tunel 6sseo com broca de didmetro compativel com o implante e com
as dimensbes do enxerto (ligamento, tenddo ou tecido mole), assegurando alinhamento correto e
preservagao da estrutura dssea adjacente.

Insira cuidadosamente o enxerto (ligamento, tenddo ou tecido mole) no interior do tunel
preparado, ajustando-o com a tenséo fisiolégica apropriada, conforme protocolo cirtrgico estabelecido.

Posicione a chave de inser¢do paralelamente ao tunel ésseo, assegurando o alinhamento
adequado para a introdugéo precisa do parafuso de fixagao.

Nota: A chave de inser¢do do Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix € um instrumental
cirargico desenvolvido pela Setormed, para garantir a compatibilidade e o desempenho seguro durante
o procedimento cirurgico.

Mantendo o alinhamento da chave com o tunel, insira o parafuso de forma controlada,
garantindo o travamento mecénico eficiente do enxerto e evitando sobre compresséo dos tecidos.

Remova a chave de inser¢ao com cuidado, certificando-se de que o implante permanece
estavel e corretamente posicionado ao término da fixagao.

N&o é recomendada a combinagao deste produto com componentes de outros fabricantes, nem
a utilizagdo de materiais biomédicos incompativeis, pois tal pratica pode acarretar riscos adicionais,

como corrosdo galvanica, falhas mecanicas ou comprometimento da durabilidade do implante.

7. Instrugao de Instalagao e Funcionamento Correto
¢ Instalacao
Confirme data de validade e integridade das embalagens. Inspecione visualmente o Parafuso
Interfix para descartar danos mecanicos ou sinais de contaminagéo.
Abra os tuneis tibial e femoral nos parametros de didmetro e trajetéria definidos no
planejamento cirurgico. Valide o didmetro do tunel para assegurar folga compativel entre enxerto e

implante. Mantenha o tunel livre de fluidos estranhos até o momento da insercdo do enxerto.

e Conferéncia de funcionamento

Posicione o enxerto no tunel 6sseo com tensao controlada. Acople o Parafuso de Interferéncia
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em PEEK-Interfix a chave de insergéo, garantindo alinhamento ao eixo do tunel.

Insira o parafuso de modo lento e continuo, promovendo o efeito cunha (compresséo do enxerto
contra a parede 6ssea).

Desacople a chave sem movimentos torcionais. Realize teste de estabilidade, confirmando

auséncia de afrouxamento ou migragao do implante.

¢ Frequéncia de Manutencgao e Calibragao
O Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix € de uso Unico e implantavel. Nao requer
manutencgao periodica e calibragao.
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou

inadequado do dispositivo médico.

8. Condigoes de Armazenamento, Conservacgao e Manipulagao

O produto deve ser transportado e armazenado em sua embalagem original, lacrada e sem
violagao, armazenado em ambiente com boa ventilagao, limpo, seco e livre de contaminagdes.

As condigbes ambientais ideais sdo temperatura entre 18°C e 25°C e umidade relativa entre
10% e 65%. Durante o transporte, deve-se evitar a exposi¢ao prolongada a temperaturas superiores a
45°C, radiagao ionizante, luz solar direta, contaminantes particulados, vibragdes excessivas, choques
mecanicos e empilhamento inadequado, de modo a preservar a integridade fisica e quimica do
dispositivo.

O local de armazenamento deve dispor de boa iluminagao, facilitando a identificacéo e leitura
da rotulagem e das etiquetas de rastreabilidade e garantir superficies planas e estaveis, prevenindo
assentamento defeituoso ou deslizamento das embalagens. Qualquer unidade de implante que
apresente embalagem avariada, laceragdes, arranhdes, amassamentos ou qualquer dano aparente
deve ser imediatamente descartada.

Recomenda-se desembalar o dispositivo imediatamente antes da intervengao, para assegurar
condig¢des de esterilidade. O produto € de uso unico e ndo deve ser reutilizado sob nenhuma hipotese.
Para insercao, utilize exclusivamente a chave de insercéo fornecida pela Setormed; o emprego de
instrumentais de outros fabricantes é expressamente contraindicado, pois pode comprometer o

desempenho e a seguranca do implante.

9. Adverténcias e Precaugoes
Etapas e cuidados médicos perioperatorias na utilizagao do Parafuso de Interferéncia em PEEK

— Interfix:

o Pré operatorias
Este dispositivo médico € de uso Unico, ndo devendo ser reprocessado, reutilizado ou
reesterilizado, sob risco de comprometimento da integridade estrutural e seguranga do paciente.
A implantacdo exige procedimento cirdrgico especializado, devendo ser realizada

exclusivamente por profissionais habilitados e devidamente treinados nas técnicas cirurgicas
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aplicaveis, incluindo diagnéstico, planejamento e protocolo operatério.
Antes da implantagdo, inspecione o parafuso para descartar quaisquer danos mecanicos
(rachaduras, arranhdes, deformagées) ou contaminagao da superficie. Qualquer unidade com defeito

aparente deve ser imediatamente substituida.

e Operatorias

Utilize exclusivamente os instrumentais especificos e exclusivos fornecidos pela Setormed
(chave de insergcao do parafuso). Estes instrumentais ndo acompanham o produto e devem ser
adquiridos separadamente, pois ndo integram a apresentacao unitaria do implante. A utilizagdo de
dispositivos de outros fabricantes & expressamente contraindicada e pode comprometer a integridade
do implante e a seguranga do procedimento.

Verifique as medidas, alinhamento e profundidade de inser¢cdo antes da finalizagdo do
procedimento para evitar instabilidade articular, migragdo do implante ou falha precoce da reconstrugéo
ligamentar.

O produto ndo deve ser submetido a qualquer tipo de moldagem ou deformacdo mecanica,
essa agado pode comprometer sua integridade estrutural, ocasionando fraturas e falha funcional do

dispositivo.

e Poés Operatorias

Os resultados clinicos e a longevidade do implante dependem diretamente da adequacgéo da
técnica cirurgica empregada, do seguimento das recomendagdes de uso e da colaboragéo do paciente
com o tratamento.

A vida util funcional do dispositivo esta associada ao periodo necessario para a integragao
biolégica do enxerto ao tecido dsseo receptor, processo que geralmente ocorre entre seis (6) meses a
um (1) ano. Apds esse periodo, o implante permanece no organismo na condicdo de implante
permanente passivo, contribuindo para a estabilidade mecénica da reconstrucéo ligamentar.

Ainda que biologicamente estabilizado, o implante pode apresentar falha tardia quando
submetido a sobrecarga mecénica excessiva, especialmente em decorréncia de fatores como técnica
cirdrgica inadequada, disturbios metabdlicos, ou atividades fisicas ndo autorizadas, podendo resultar
na necessidade de cirurgia de revisao.

A aderéncia rigorosa ao protocolo pés-operatério, incluindo restrigbes de mobilidade e de carga,
€ essencial para o sucesso do tratamento. A colaboragado do paciente € um fator critico, sendo o
descumprimento das orientagdes médicas um risco relevante, especialmente em pacientes pediatricos,
idosos, individuos com comprometimento neurolégico ou em situagdo de dependéncia quimica.

O implante nao substitui a estrutura e fungdo biomecéanica do osso nativo, sendo passivel de
fratura, deformagao ou soltura frente a esforgos intensos, retorno precoce a atividade fisica ou
movimentacgdes inadequadas.

Deve-se restringir a pratica de atividades fisicas de impacto ou esforgo durante o periodo
determinado pelo cirurgido responsavel, conforme avaliagao clinica individualizada.

Pacientes com obesidade moérbida apresentam maior risco de complicagdes pds-operatorias,
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devido a sobrecarga sobre o sistema implantado.

O uso de odrteses, dispositivos auxiliares de deambulagao e fisioterapia deve ser instituido
conforme prescricdo médica, visando protecdo mecanica e otimizagao da recuperacgao funcional.

E imprescindivel o acompanhamento médico periédico, com avaliagdo do estado do implante,
do enxerto e dos tecidos adjacentes, para monitoramento da evolugéo clinica e detecgao precoce de
eventuais complicagoes.

Em casos de falha do enxerto ou soltura do implante, a realizagédo de procedimentos cirurgicos
de revisado pode ser necessaria, a critério médico.

A decisao pela retirada do implante, diante da ocorréncia de eventos adversos, € de
responsabilidade exclusiva do cirurgidao, com base na avaliagado clinica do paciente. Caso a remogao
seja necessaria para fins de anadlise ou investigagcdo, recomenda-se que, sempre que possivel, o
explante ocorra na presenca de representante ou pessoa autorizada pelo fabricante. O dispositivo

removido devera ser encaminhado ao fabricante para analise técnica.

¢ Intercorréncias

N&o ha interferéncia reciproca em investigagdes ou tratamentos especificos decorrente do uso
do produto.

Pacientes portadores de implantes devem comunicar sua presenga antes da realizagcao de

exames por imagem, para que a equipe médica adote medidas apropriadas.

10.Equipamentos Compativeis

Para uso adequado do produto, mandatoriamente faz-se necessario a utilizagdo do
instrumental desenvolvido pelo fabricante, como a chave de inser¢ao do parafuso. Os instrumentais
ndo fazem parte desse registro e devem ser adquiridos separadamente. A Setormed nado se

responsabiliza pela colocagado do Interfix com a utilizagao de outros tipos de instrumentais.

11.Contraindicagdes

O uso do Parafuso de Interferéncia em PEEK - Interfix é contraindicado nos seguintes casos:

I. Condigdes sistémicas ou locais que comprometam a estabilidade do implante ou retardem
a integracao do implante com o organismo;

II. Condi¢gbes neuropsiquiatricas ou cognitivas que impegam o paciente de compreender e
seguir rigorosamente o protocolo poés-operatério, como deméncia, retardo mental, distarbios
comportamentais graves, mal de Parkinson, dependéncia quimica, alcoolismo crdénico, ou articulagdo
de Charcot;

lll. Reacgdes de hipersensibilidade ou alergia aos materiais constituintes do implante. Em casos
de suspeita de sensibilidade, testes apropriados devem ser realizados previamente a selegao e
implantacéo do dispositivo;

IV. Atrofia cutdnea acentuada ou auséncia de cobertura tecidual adequada, que possam
aumentar o risco de exposi¢gao do implante, infecgdes ou complicagdes na cicatrizagao;

V. Infecgbes ativas;
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VI. Gravidez;
VII. Pacientes que ndo aceitam, ndo compreendem ou estdo impossibilitados de seguir as
orientagdes médicas pos-operatdrias, devido a condigdes fisicas, mentais ou sociais;
VIII. Disturbios metabdlicos, doengas degenerativas e condigbes sistémicas que afetem
negativamente a cicatrizagao 6ssea e/ou o processo de regeneracgéo tecidual.
As contraindicag¢des acima listadas podem ser absolutas ou relativas, a depender da avaliagao
clinica individualizada do paciente. A decisdao pela indicagdo do implante deve ser baseada em

anamnese completa, exame fisico detalhado e julgamento médico criterioso.

12.Esterilizagao

O Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix é fornecida na condicao estéril, e possui prazo
de validade de 3 anos. E utilizado o método de esterilizagdo por Oxido de Etileno, em conformidade
com a norma 1SO11135:2018 — Esterilizacdo de produto de atengdo a saiude — Oxido de etileno —
Requisitos para desenvolvimento, validagao e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de
produtos para saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizagao junto ao rétulo do produto.

A rotulagem do produto identifica-o claramente como ESTERIL, assim como o tipo de
esterilizagao e o prazo de validade.

Para a manutencgao da esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento
da utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique se o produto esta dentro do
prazo de validade indicado.

Em caso de dano na embalagem protetora de esterilidade, ndo utilize o produto. A embalagem
danificada compromete a esterilidade do Parafuso de Interferéncia em PEEK — Interfix, invalidando sua

segurancga para uso médico.

13.Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua
completa descaracterizagéo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagéo.

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente
cirdrgico, mesmo que nao tenha sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse deve ser tratado
como material contaminado.

Descartes da cirurgia devem ser geridos sob a responsabilidade do estabelecimento que
conduz o procedimento cirargico, assim como qualquer outro residuo de saude.

Nos casos em que ocorra a expiragdo da validade do produto, este devera ser descartado
corretamente, conforme legislagdes locais aplicaveis.

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS)
para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC N°222 de
28/03/2018, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude, para mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminagéo de dispositivo - contaminagao

ambiental e risco bioldgico.
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14.Rotulagem e Rastreabilidade

A rastreabilidade é garantida através da marcacdo a laser do numero do lote do produto. A

rotulagem do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informagdes necessarias a
identificacdo do produto e a simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022.

Tabela 03: Simbologia da Rotulagem

Simbol

o

Descrigao

il
o

/
N

@ ra

STERILE

EO

PR ~® O K

REF
LOT

ol

Data de Fabricacao

Usar até a data (prazo de validade)

Proteger de luz solar

Fragil, manusear com cuidado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso
Esterilizado com 6xido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletrénicas de uso
N&o reusar

N&o reesterilizar

Limite de temperatura

Limitacdo de umidade

Manter seco

Numero de catalogo

Cddigo do lote

Fabricante

Dentro da embalagem secundaria sdo disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e

recomenda-se o uso conforme indicado abaixo:

a) Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital, permanecendo no arquivo

do hospital para fins de rastreabilidade;

b) Etiqueta 2: fixada na documentacgao fiscal que gera a cobranga;
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c) Etiqueta 3: fixada no prontuario clinico do paciente;
d) Etiqueta 4: fixado no documento a ser entregue ao paciente, para que este tenha consigo as

informacdes referentes ao implante.

15.Atendimento ao Cliente e Reclamagoées

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugdo
de uso, esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagcdo, notifique
diretamente a Setormed através do e-mail: sac@setormed.com.br ou telefone: (16) 3416-5398.

O setor responsavel fara o envio do formulario de queixa que deve ser preenchido.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material biolégico, embalado em saco
plastico fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatdria

a informagéo de lote.

Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Séo
Paulo, Sdo Carlos/SP

CEP: 13570-410

CNPJ: 13.533.397/0001-29 — INDUSTRIA
BRASILEIRA

Site: www.setormed.com.br

Telefone: (16) 3416-5398
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