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Instrucdo de Uso MOVITEK

Twist Bouton — Botao para Fixagao Femoral

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugbes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaugcbes mencionadas nestas instrugbes. A néao

observagdo destes pontos podera culminar em complicagées.

A disponibilizacdo desta Instrucdo de Uso em formato ndo impresso - meio

digital (www.movitek.com.br), esta em conformidade com a RDC n° 751/2022. E

requer a utilizagdo de um leitor de PDF, para obter o programa faca o download

gratuito em: https://www.adobe.com/br/acrobat/pdf-reader.html.

Verifique no rétulo do produto se a revisdo da instrugcdo de uso obtida é
correspondente. N&o utilize instrucdo de uso com revisdo/ano diferente aquela

indicada no rotulo do produto adquirido.

Para obter a instru¢cdo de uso em formato impresso, entre em contato com a
MOVITEK através do telefone (SAC — Servigco de Atendimento ao Consumidor) 11

2629-4344, em nosso site www.movitek.com.br ou e-mail requlatorio@movitek.com.br.

N&o ha custo adicional para o envio da instrugdo de uso do produto no formato

impresso ou digital.

Esta instrugdo de uso é compativel com todos os modelos da familia de
implantes ortopédicos - TWIST Bouton — Botao para Fixagdo Femoral, expostos na

tabela apresentada no topico Modelos Comerciais.
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Modelos Comerciais: Descricdo e Referéncia

Referéncia Descrigao Dimensdes (mm)
100265 TWIST BOUTON - Botao para Fixagao Femoral 15
10266 TWIST BOUTON - Botao para Fixagao Femoral 20
100267 TWIST BOUTON - Botao para Fixagao Femoral 25
100268 TWIST BOUTON - Botéo para Fixagao Femoral 30
100269 TWIST BOUTON - Botéo para Fixagao Femoral 35

Conteudo: Contém 01 Twist Bouton — Botao para Fixacao Femoral acondicionado em
embalagem primaria tipo envelope duplo de blister selado com tyvek identificada com
etiqueta adesiva informativa, 01 catalogo de instrucdo de uso disponibilizado no

formato digital, conforme RDC 751/2022 (www.movitek.com.br ou regulatorio@movitek.com.br),

05 etiquetas adesivas para rastreabilidade e, por fim embalado em caixa de papel
cartdo de alta gramatura como embalagem final selada e devidamente identificada

com etiqueta adesiva que contém informagdes sobre o produto.

Forma de apresentacao do produto: O Twist Bouton — Botdo para Fixagdo Femoral
€ projetado com variagdo dimensional que permite ao cirurgido escolher o implante
ideal, de acordo com a dimens&o da estrutura anatébmica a ser reparada e garantir,
assim, o sucesso da implantacido. Para tanto, esta disponivel em diversos modelos
conforme o tamanho: 15 mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm e 35 mm, atado a fios de sutura

nao absorvivel e tranga téxtil.

Composigao:
O Twist Bouton — Botdo para Fixacdo Femoral é fabricado com materiais
biocompativeis e ndo absorviveis: Liga de Titanio-Aluminio-Vanadio, Tereftalato de

Polietileno (PET) e Poliéster siliconado.
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Composicdo Especifica:

- Botéao: liga de Titanio-6Aluminio-4Vanadio (Ti6Al4V) - ASTM F136.
- Fio de Sutura: Poliéster siliconado.

- Tranca: Tereftalato de Polietileno (PET).

As ilustracdes abaixo mostram o Twist Bouton - Botdo para Fixacdo Femoral na

forma em que é comercializado:

ESTERIL

USo UNICO

Principio de Funcionamento
O Twist Bouton — Botao para Fixagdo Femoral foi desenvolvido como dispositivo
meédico auxiliar em procedimentos de reconstrugao do ligamento cruzado anterior do
joelho, especificamente de acordo com a técnica Slender and Semintendinous (SLT).
O sistema de fixagao é constituido por um apoio cortical (fixagdo ndo anatémica)
que permite a fixagdo femoral do implante e substitui o ligamento cruzado anterior.
Além disso, o dispositivo é caracterizado com implante permanente, visto que nao

deve ser explantado.
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O cirurgido deve aplicar seu julgamento profissional na determinacdo do
dispositivo apropriado com base na especificagdo de indicagéo, técnica cirurgica e

histéria do paciente.

Indicagao ou Finalidade de Uso

O Twist Bouton é indicado para fixagdo de osso a osso ou tecido mole a tecido
6sseo. Como mecanismo de acao é pretendido como um poste de fixagdo, uma ponte
ou ponto para distribuicdo de tensao de sutura sobre as areas do ligamento ou reparo
do tendéo.

Destaca-se que o dispositivo foi projetado para ser empregado na reconstrugao

do ligamento cruzado anterior do joelho e implantado permanentemente no paciente.

Instrucao de uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, e,
por isso, € de responsabilidade deste a escolha do método, modelo e dimenséo dos
produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagao dos resultados da
cirurgia.

1. Manipular o produto exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou
salas cirurgicas e ambientes assépticos) com os devidos cuidados (somente
deverdo ser manipulados com luvas e instrumentais estéreis). Somente
profissionais capacitados devem manipular e implantar o produto.

2. O produto devera ser aplicado e adaptado de acordo com as exigéncias e técnicas

cirurgicas adequadas.

Processo Cirdrgico de Implantagcao
Ha varias técnicas operatorias para instalagdo dos implantes, portanto, expbe-se

apenas uma sugestao: Técnica DIDT
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Twist Bouton — Botao para Fixagao Femoral

O dispositivo deve permanecer
perpendicular ao osso cortical do fémur e
tracionado pelo enxerto. Em seguida, o

botdo é instalado sobre a superficie

cortical externa.

Pdés-operatorio

UTEIS

INFORMACOES

IMPLANTAGAO

PARA EVITAR

O botao para fixagcao e o parafuso de
interferéncia sao interpostos por meio do
pino roscado. Introduzir o dispositivo no
osso cortical por meio dos fios de sutura
auxilio de agulha

com (o) uma

(instrumental) e puxa-los pelo tinel ésseo.

Para fixagdo na tibia, realizar o
tensionamento ciclico.
RISCOS DECORRENTES DA
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Para reduzir os riscos da implantagdo devem-se seguir as recomendacdes
referentes a:
- Condicoes assépticas totais;
- Avaliagdo radiologica pos-operatéria;

- Seguir as instrugcdes de uso em sua totalidade.

Monitoramento

- A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis
alteracdes do estado do implante e condi¢gbes gerais do paciente.

- Andlise e possivel realizagdo de cirurgia de revisdo quando ocorrer ostedlise na
zona do implante, posicionamento fraco que pode resultar em risco de ruptura,

rasgo ou migragao do implante.

Informagoes ao paciente

- Deve-se instruir o paciente, a critério médico, para que utilize suportes externos,
auxilio para perambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area
cirurgica e limitar a carga.

- Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto nao
substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto, pode
fraturar, deformar ou soltar em decorréncia de esforgos ou atividades excessivas,
de carga precoce, etc.

- Outras orientagdes pertinentes, a critério médico.

- Durante o pés-operatorio, em caso de luxagdo na regido, dor ndo diagnosticada,
inflamacao, infecgcao, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos,
retornar ao médico para avaliagao.

- Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndao cumprir as orientagdes

médicas por motivos diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos,
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criangas, dependentes quimicos, etc.), o responsavel devera ser orientado sobre os

itens acima e aplica-los no paciente.

- O cirurgidao responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da

manutencio da rastreabilidade do implante apds a sua implantacéo e a etiqueta de

rastreabilidade do paciente que devera lhe ser entregue.

- Devem ser fornecidas orientagdes sobre a notificagcdo de eventos adversos e/ou

queixas técnicas ao orgao sanitario competente, associados ao dispositivo.

Condicoes especiais de transporte, armazenamento, conservagao e/ou

manipulagao

- Manter o produto na embalagem individual original até o momento da utilizacéo e

sob cuidados especificos para produtos médicos e area médico-hospitalar.

- Conservar em temperatura indicada para o armazenamento, em locais livres de

umidade e protegidos da luz solar direta.

- Nao utilizar o produto se a embalagem primaria estiver violada ou com danos

aparentes. Nao ha garantia de esterilizagdo nestes casos. Verificar a integridade

antes da utilizacao.

- Previamente ao uso, inspecionar a embalagem estéril a fim ratificar a integridade

estrutural. Em caso de danos ou violagao, o produto devera ser descartado.

- Os implantes sdo embalados, transportados e armazenados em condigdes

ambientais e ndo submetidos a agao de intempéries.

- Armazenar o produto em prateleiras identificadas, respeitando o empilhamento

maximo de 10 (dez) caixas. Além disso, obedecer ao sistema PEPS (Primeiro que

Entra € o Primeiro que Sai), sendo a data do vencimento da esterilizagdo a

referéncia.

- O tipo de embalagem em que o implante é acondicionado permite facil transporte e

armazenamento.
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- Todas as embalagens sao identificadas com etiquetas adesivas informativas com
validade da esterilizacdo, codigo do produto, numero do registro do produto na
ANVISA, lote de fabricagao, responsavel técnico e dados da empresa.

- A manipulacdo devera ser realizada apenas por pessoas especializadas na area

meédico-hospitalar.

Esterilizagao
- PRODUTO ESTERIL - Esterilizado por radiagdo GAMA.
- PROIBIDO O REPROCESSAMENTO

- USO UNICO

Descarte do produto

Os implantes removidos da embalagem primaria estéril, mesmo que nao
utilizados, foram contaminados por outras fontes e, portanto, devem ser tratados como
material ndo conforme, sendo, desta forma, impreterivelmente descartados em
conformidade com o preconizado em legislagido para dispositivos explantados.
Destaca-se que os dispositivos explantados sao considerados lixo hospitalar (produtos
potencialmente contaminantes) e, por isso devem ser tratados como tal. Para tanto,
devem ser inutilizados, descaracterizados e descartados conforme legislacdo de
biosseguranca vigente.

Recomenda-se, ainda, que tais produtos sejam deformados com moldadores ou
instrumento para este fim e ser claramente identificado como improéprio para o uso.
Assegurar que o produto ndo possa ser utilizado ou indevidamente reaproveitado.

Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem

reprocessados e reutilizados.
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Precaucgoes, Restricoes e Adverténcias

- Para que o cirurgido possa implantar o Twist Bouton é importante que conhega a

anatomia da regido, técnicas e protocolos cirurgicos aplicaveis a implantacdo do

dispositivo médico.

- Previamente a utilizacdo do dispositivo, verificar o instrumental adequado para a

técnica cirurgica selecionada.

- O dispositivo médico deve ser manuseado, quando removido da embalagem estéril,

apenas sob condi¢cdes assépticas e pessoal especializado com conhecimento em

técnicas de biosseguranca.

- Nenhum implante pode ser reutilizado ainda que aparentemente apresente-se em

perfeitas condigdes.

- O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de sua

utilizagdo. Se a embalagem estiver danificada ou violada, o produto devera ser

assumido como nao estéril e, portanto, descartado.

- Realizar exame visual em cada pec¢a antes da operacdo, com intuito, de detectar
quaisquer possiveis defeitos (fissuras, deformacdes e etc.) e descarta-lo se

necessario. O dispositivo deve ser implantado por meio de um dispositivo auxiliar

adaptado e comercializado com o implante.

- Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente

dependentes da técnica cirurgica precisa e cuidados pds-operatorios.

- O paciente devera ter acompanhamento médico periddico para checar as

condigbes do implante e do tecido 6ésseo adjacente.

- Nao utilizar ou associar a componentes de fabricantes diferentes.

Adverténcias
Produto Médico de Uso Unico.

Proibido o reprocessamento.
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Produto Estéril.

Esterilizado por Raios Gama.

Todo implante, uma vez utilizado deve ser descartado em conformidade com as
instrucdes de biosseguranga vigentes. O descarte deve ser impreterivelmente
realizado apds o uso ou remogdo da embalagem estéril, uma vez que, mesmo
visivelmente integro, podera apresentar pequenos defeitos e zonas de tensao
internas que podem causar falhas do implante por fadiga e perda da esterilizagéo e
contaminagao.

A fixacao deve ser considerada como temporaria até a cicatrizagdo completa. Por
isso ndo se deve suportar peso ou outros esforgos durante o processo cicatricial.
Orientar o paciente sobre as instrugdes detalhadas, as limitacbes e os cuidados
necessarios aplicaveis ao uso deste dispositivo.

Os procedimentos pré-operatorios, operatdrios, inclusive técnicas cirurgicas,
selecao e instalacdo do implante sdo consideragdes importantes para o sucesso da
intervencao cirdrgica com a implantagao deste produto.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de sua
utilizagdo. Se a embalagem estiver danificada ou violada, o produto devera ser

assumido como nao estéril e, portanto, descartado.

Restrigbes:

USO UNICO

N&o reutilizar: mesmo que aparentemente em perfeitas condig¢des.

Descartar o produto quando a embalagem primaria ou secundaria apresentar-se
violada.

Retornar ao fornecedor os produtos que apresentam a barreira estéril violada.

Nao Reesterilizar.

Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente as orientagbes pos-
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operatérias (como 0s que apresentam problemas mentais, criangas, idosos,
dependentes quimicos, entre outros), deve-se analisar as possibilidades de
tratamento.

- O médico cirurgido devera instruir o paciente sobre as limitagdes do implante e dos
perigos que as pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante podem

causar, até que haja uma adequada consolidacao 6ssea.

Cuidados especiais:

- Manter o produto em sua embalagem original, até o0 momento de sua utilizagao.
Nenhum implante pode ser reutilizado ainda que aparentemente apresente-se em
perfeitas condigdes.

- E importante a selecéo inicial do tamanho do dispositivo implantavel, pois, uma vez
o implante inserido, ndo ha garantia de remocido de todos os detritos das
superficies, portanto, ele ndo deve ser reinserido.

- O dispositivo médico deve ser manuseado, quando removido da embalagem estéril,
apenas sob condi¢cdes assépticas e pessoal especializado com conhecimento em

técnicas de biosseguranga.

Observar e realizar inspecao visual nos implantes previamente a instalacido no

processo cirurgico a fim de identificar possiveis imperfeigdes, isto porque danos ou

alteragdes no implante poderdo produzir tensao e causar defeitos que culminaréo
em possiveis falhas no implante.

- Nao permita contato do implante com objetos duros.

- Um implante nunca deve ser reimplantado. Mesmo que o implante ndo pareca
danificado, pode estar fatigado de estresses anteriores e podera ter desenvolvido
imperfeicdes microscopicas que culminara em falha do dispositivo.

- Devem ser utilizados somente componentes de fabricagdo da empresa. A escolha

correta do implante também evita fratura 6ssea durante ou apds o procedimento
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cirurgico.

CARACTERIZACAO DOS LIMITES DE PESO

O uso de dispositivos implantaveis para fixagdo interna permite ao cirurgiao
especialista a fixagao ligamentar na posi¢gao anatémica correta. Em vista disto, no pés-
operatdrio a mobilidade precoce dos pacientes deve ser limitada até que o cirurgiao
confirme a regeneragao ligamentar. O procedimento de verificagdo de regeneragéo &
verificado através de imagem radiografica e normalmente ocorre de 2 a 6 meses apos
a cirurgia.

Os implantes sao projetados como auxiliares ao processo natural de
regeneracgao tecidual, e, por isso, ndo substituem estruturas anatdmicas ou suportam o
peso do corpo até a completa regeneragao e cicatrizagéo tecidual.

Durante a recuperagao, o cirurgidao e o fisioterapeuta deverao controlar a carga
aplicada de forma a aumenta-la em conformidade com o processo de absorcdo do
implante, da regeneracéo tecidual e estado geral do paciente.

E muito importante realizar uma tensdo cuidadosa e adequada durante o ato
cirurgico da reconstrugdo ligamentar para o completo sucesso da regeneracao
tecidual.

Os implantes promovem o processo normal de regeneragao tecidual e, portanto,
nao tém o objetivo de substituir estruturas corporais normais e tdo pouco de sustentar
permanentemente esforgos mecanicos provocados em regides nao cicatrizadas.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungdo do
peso do paciente, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados e o suporte

fisico, isto é, a drtese adequada a ser utilizada durante o tempo de uso do implante.

CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO E/OU SISTEMA IMPLANTADO:

Restrigdes de Carga:
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Os implantes sao projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie,
quando implantados nas reconstrugdes ligamentares podem romper-se enquanto ndo
ocorre a total regeneragédo ligamentar. Sobrecargas e esforgcos mecanicos (torgao,
flexdo, compressao e tragdo etc.) exercidos no pos-cirirgico comprometem as
caracteristicas mecanicas, o que pode causar a soltura, fadiga ou rompimento

ligamentar.

RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO:

O implante permite uma mobilidade precoce do paciente, mas limitado a
movimentos sem carga até que ocorra a total liberagdo pelo cirurgido. Durante a
recuperacao, o cirurgiao especialista e o fisioterapeuta controlam a carga aplicada, de
forma a aumenta-la de acordo com o processo de evolugao do paciente.

Nao ha dados comprobatdrios que limitam o uso de implantes em fungao do
peso do paciente. O cirurgidao deve orientar o paciente sobre os cuidados, o suporte

fisico adequado no pds-operatério e os tempos necessarios para recuperagao cirugica.

COMBINACOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS:

Nao se recomenda a associagdo de qualquer modelo do Twist Bouton com
dispositivos de fabricantes diferentes, mesmo se apresentar a mesma composicao.

Implantes com liga de composi¢gdes quimicas distintas e de diferentes
fabricantes nao devem ser usados em conjunto por motivos de incompatibilidades:
quimicas, fisicas, bioldgicas e funcionais.

Caso seja feita qualquer combinagdao com outros materiais, havera riscos de
corrosao, incompatibilidade funcional, fadiga precoce entre outros riscos, e sera de
inteira responsabilidade do responsavel pelo procedimento cirargico qualquer

ocorréncia de fato adverso.
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Para combinagbes metalicas adequadas € necessario o atendimento aos
requisitos particulares estabelecidos na ABNT NBR ISO 21534:08 "Implantes para
Cirurgia N&o Ativos - 'Implantes para Substituicdo de Articulacbes - Requisitos

Particulares".

Contraindicacao:

- Infecgdes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas.

- Deficiéncias musculares, neurolégicas, metabdlicas ou vasculares severas que
afetem o local da intervencao cirurgica.

- Destruicdo ou ma qualidade 6ssea podem afetar a estabilidade do implante.

- Qualquer desordem concomitante que possa afetar a fungéo do implante.

- Gravidez.

- Paciente em crescimento.

- Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugbes pos-
operatodrias devido as condigbes de limitagdo mental ou fisica.

- Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao
material, os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade
antes da implantagao.

- Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgbes anteriores que possam tornar a
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes.

- Doenga degenerativa que possa afetar adversamente a instalagdo apropriada do
implante.

- Procedimentos diferentes aos indicados ao uso deste produto para saude.

ATENGAO: Em caso de alteragdo no funcionamento dos dispositivos médicos implantados o

medico responsavel deve ser imediatamente consultado.
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Efeitos Adversos:
- Reacao Alérgica ou reagao a corpo estranho.
- Reacao Inflamatéria local.

- Dor, desconforto e/ou sensacao anormal devido a presencga do dispositivo;

Importante: O Dispositivo deve ser utilizado apenas por cirurgiao especialista e com formagéao
apropriada e experiéncia pratica em Cirurgia Ortopédica. O Paciente devera ser informado pelo

responsavel sobre as contraindicagdes e possiveis efeitos ndo desejados.

Identificagao e rastreabilidade

O produto possui um sistema informatizado que possibilita a consulta desde a
entrada da matéria-prima até ao destino de venda, devido a registro do histérico de
movimentacdo do cliente mediante o numero de lote de fabricagdo dos produtos
distribuidos.

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado é entregue na embalagem
final cinco etiquetas, com a identificagcdo do material implantavel. As etiquetas de
rastreabilidade que acompanham o produto deverdo ser fixadas na documentagao
abaixo relacionada:

- Etiqueta 1: Prontuario clinico do paciente;

- Etiqueta 2: Laudo entregue ao paciente;

- Etiqueta 3: AIH/SUS, ou NF/sistema de saude complementar;
- Etiqueta 4: Registro historico de distribuicdo — RHD;

- Etiqueta 5: Controle do cirurgido responsavel (principal).

Desta forma todos os requisitos para identificacdo dos materiais implantaveis em
consonancia com a Resolugédo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM)
sao obedecidos. Assim, & possivel rastrear todas as etapas de producido, matéria-

prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade que se relacionam ao
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produto. Contudo, é dever da instituicdo que utiliza o produto cumprir com as
recomendacodes de identificagdo e rastreabilidade.

O Twist Bouton nao recebe marcacao, entretanto, mantém-se a rastreabilidade
do produto gragas as informagbes da etiqueta de rastreabilidade, principalmente

numero de lote.

Procedimento na observacdo de Eventos Adversos:

- Informar ao Gerente de Risco do Hospital sobre os eventos observados;

- Informar os dados de Identificacdo do produto transcritos no prontuario do paciente
e contidos na etiqueta de rastreabilidade;

- Solicitar ao Gerente de Risco que faga a devida notificagcdo do evento adverso na
ANVISA (6rgao sanitario competente), NOTIVISA, através do endereco eletrénico

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/produtos.

PRODUTO ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR
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