Instrugédo de Uso

Componente Acetabular Cimentado de Polietileno — Meta Bio

Legendas da simbologia adotada na rotulagem do produto
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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome técnico: Componentes Acetabulares
Nome comercial: Componente Acetabular Cimentado de Polietileno — Meta Bio
Modelos Comerciais:
e Acetdbulo Cimentado Meta Bio — CH;
e Acetdbulo Cimentado Meta Bio — CH com Flange;
Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD;
Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP;
Acetdbulo Cimentada Meta Bio — MU TP — TR,;
Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN;

Acessorios:
e Tela Acetabular;
o Reforco Acetabular;

Matéria Prima:
e Acetabulos: Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648/ NBR I1SO 5834-2;
e Acessodrios: Aco Inoxidavel (18-Cr14-Ni2.5- Mo) — ASTM F139;

Produto estéril: Oxido de etileno
Validade: 05 anos - Oxido de Etileno (a partir da data da esterilizacao)

Descricao

Os componentes acetabulares fabricados em polietilieno de ultra-alto peso molecular (“ultra high
molecular weight polyethylene”, ou seja, (UHMWPE) sado implantes destinados a colocag¢do direta na
cavidade acetabular, dispensando o uso do componente acetabular metélico. A superficie interna do
acetabulo possui formato esférico, permitindo a articulacdo com a cabeca femoral. A superficie externa tem
um perfil hemisférico para encaixe na cavidade acetabular, e canais para fixagdo do cimento 6sseo.

O Componente Acetabular Cimentado de Polietileno — Meta Bio é fornecido nos modelos descritos
abaixo:

Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ

Possui forma semiesférica oca, com entalhes (canais) na superficie externa para maior rigidez em
sua fixagdo com o cimento 0sseo. Em sua face interna existe uma cavidade esférica para acoplamento da
cabeca femoral metélica. Para melhor adaptagdo do produto as diversas condi¢cdes de utilizacdo, possui
uma parte do chanfro em sua face inferior interrompido, denominado teto posterior (Figura 0la), cuja
finalidade é restringir movimentos rotacionais (Foto 01/Figura 01b). Fabricado em polietieno UHMWPE
(ASTM F-648 (16)/NBR ISO 5834-2 (17)), possui um marcador radiografico fabricado em aco inoxidavel em
conformidade com as normas técnicas ASTM F-138 (3) e NBR ISO 5832-1 (4), localizado em sua face
externa, permite a visualizacao do acetdbulo em radiografias.




Foto 01: Modelo de Acetabulo /
Cimentado Meta Bio — CH PEQ

Teto posterior

Figura 01a: Vistas superior e inferior
do Acetabulo Meta Bio CH PEQ. A
vista inferior mostra o teto posterior.

Figura 01b: Vistas superior, lateral e
inferior do Acetabulo Meta Bio CH
PEQ, com as medidas apresentadas
na Tabela 01.
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Acetédbulo Cimentado Meta Bio — CH STD

O Acetabulo Cimentado Meta Bio STD possui forma semiesférica oca, com entalhes (canais) na
superficie externa para maior rigidez em sua fixagdo com o cimento 6sseo. A area interna do acetabulo
possui uma cavidade esférica para acoplamento da cabeca femoral metalica. Para melhor adaptacdo do
produto as diversas condi¢des de utilizagcdo, possui uma parte do chanfro em sua face inferior interrompido
(teto posterior) para restringir movimentos rotacionais e uma coroa dentada para aumentar a estabilidade
(Foto 02/Figura 02a). Para visualizagdo do acetabulo em radiografias, este possui um marcador radiogréafico
fabricado em aco inoxidavel (ASTM F-138 /NBR ISO 5832-1). Fabricado em polietiieno UHMWPE (ASTM F-
648/NBR 1SO 5834-2).

Foto 02: Modelo de Acetabulo Cimentado /- <
Meta Bio CHSTD _
/ )

/—i Teto posterior

Figura 02a: Vistas superior e inferior do
Acetabulo Meta Bio CH STD. A vista

inferior mostra o teto posterior. A vista

superior mostra a coroa dentada o

Figura 02b: Vistas superior, lateral e
inferior do Acetabulo Meta Bio CH
STD, comas medidasAe B
apresentadas naTabela 01.




Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH COM FLANGE

E um componente acetabular com forma semiesférica oca, com entalhes (canais) na superficie
externa para maior rigidez em sua fixacdo com o cimento 6sseo. A area interna do acetabulo é provida de
uma cavidade esférica para acoplamento da cabeca femoral metalica. Possui uma flange (aba) ao redor de
seu perimetro externo que serve como um apoio para o rebordo acetabular natural no caso deste
apresentar-se desgastado ou com uma parede muito delgada, facilitando a contencdo do cimento e,
possibilitando, assim, maxima pressurizagdo do mesmo no momento da inserc¢éo (Foto 03).A flange também
atua como uma barreira mecanica, restringindo a migracéo de particulas de cimento (9). A fim de auxiliar a
implantagdo, a flange é pré-marcada com uma série de anéis equidistantes que permitem que o cirurgiao
realize um recorte adequado e em conformidade com a borda acetabular. Possui uma parte do chanfro em
sua face inferior interrompido (teto posterior) para restringir movimentos rotacionais (Figura 03a/Figura 03b).
Para visualizacdo do acetabulo em radiografias, este possui um marcador radiografico fabricado em aco
inoxidavel (ASTM F-138 /NBR 1SO 5832-1). Fabricado em polietiieno UHMWPE (ASTM F-648/NBR 1SO
5834-2).

Foto 03: Modelo de Acetabulo P
Cimentado Meta Bio CH COM /
FLANGE /

Teto posterior

Figura 03a: Vistas superioreinferior
do Acetabulo Meta Bio CH COM
FLANGE. A vista inferiormostra o
teto posteriore a flange. A vista
superiormostra a flange.

Figura 03b: Vistas superior, lateral

v
e inferior do Acetabulo Meta Bio CH | -
COM FLANGE, com as medidas A / f
e B apresentadas na Tabela 01. J 3 4
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Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD

O Acetabulo Cimentado Meta Bio MU STD é um componente acetabular com forma semi-esférica
oca, com entalhes (canais) na superficie externa para maior rigidez em sua fixagdo com o cimento 6sseo.
Fabricado em polietleno UHMW (ASTM F-648/NBR I1SO 5834-2), possui area interna provida de uma
cavidade esférica para acoplamento da cabeca femoral metalica, nas medidas de g 22mm, g 28mm e @
32mm (Foto 04/Figura O4a/Figura 04b). Para visualizacdo do acetabulo em radiografias, este possui um
marcador radiogréfico fabricado em aco inoxidavel (ASTM F-138 /NBR 1SO 5832-1) localizado ao redor de
seu perimetro externo.




Foto 04: Modelo de Acetabulo Cimentado
Meta Bio MU STD

Figura 04a: Vistas superioreinferiordo N
Acetabulo Cimentado Meta Bio MU STD ‘)

Figura 04b: Vistas lateral, superior e
inferior do Acetabulo Cimentado Meta Bio
— MU STD, contendo as medidas A e B.

Acetédbulo Cimentado Meta Bio MU STD TP

O Acetabulo Cimentado Meta Bio MU STD TP é um componente acetabular com forma semi-esférica
oca, com entalhes (canais) na superficie externa para maior rigidez em sua fixagdo com o cimento 6sseo. A
area interna do acetdbulo € provida de uma cavidade esférica para acoplamento da cabecga femoral
metdlica, nas medidas de g 22mm, g 28mm e g 32mm. Possui também uma parte do chanfro em sua face
inferior interrompido (teto posterior) para restringir movimentos rotacionais (Figura 05a/Figura 05b). Para
visualizacdo do acetdbulo em radiografias, este possui um marcador radiografico fabricado em aco
inoxidavel (ASTM F-138 /NBR 1SO 5832-1) localizado ao redor de seu perimetro externo. E fabricado em
polietileno UHMW (ASTM F-648/NBR ISO 5834-2).

Teto

posterior
Figura 05a: Vistas superior e inferior
do Acetabulo Cimentado Meta Bio
MU STD TP, mostrando o teto
posterior.

Figura 05b: Vistas lateral, superior e
inferior do Acetabulo Cimentado Meta
Bio — MU COM TETO, contendo as
medidas A e B.

Acetabulo Cimentado Meta Bio MU TP-TR

O Acetabulo Cimentado Meta Bio MU TP-TR é um componente acetabular com forma semiesférica
oca, com entalhes (canais) na superficie externa para maior rigidez em sua fixagdo com o cimento 6sseo. A
area interna do acetdbulo é provida de uma cavidade esférica para acoplamento da cabeca femoral
metalica, nas medidas de g 22mm, g 28mm e g 32mm. Possui também uma parte do chanfro em sua face
inferior interrompido (teto posterior) para restringir movimentos rotacionais e uma trava que previne a
luxac@o da cabeca femoral (Figura O7a/Figura 07b). Para visualizacdo do acetdbulo em radiografias, este
possui um marcador radiogréfico fabricado em aco inoxidavel (ASTM F-138 /NBR ISO 5832-1) localizado ao
redor de seu perimetro externo. E fabricado em polietileno UHMW (ASTM F-648/NBR 1SO 5834-2).




Figura 07a: Vistas superior e Teto
inferior do Acetdbulo posterior

Cimentado Meta Bio MU CN Trava i
9

Figura OFb: Vistas lateral,
superior e inferior do Acetabulo
Cimentado Meta Bio — MU TP-TR,
contendo as medidas A e B.

Acetabulo Cimentado Meta Bio MU-CN

O Acetabulo Cimentado Meta Bio MU-CN é um componente acetabular com forma semi-esférica oca,
com entalhes (canais) na superficie externa para maior rigidez em sua fixagdo com o cimento 0sseo,
podendo ser utilizado em artroplastias primarias ou de revisdo. A area interna do acetabulo é provida de
uma cavidade esférica para acoplamento da cabec¢a femoral metdlica. Para melhor adaptagéo do produto as
diversas condi¢Oes de utilizagdo, possui um rebordo posterior com angulacéo de 10°, que visa oferecer uma
protecdo superior contra o risco de luxacfes (Figura O6a/Figura 06b). Os espacgadores estrategicamente
posicionados em é&rea passiveis de sofrerem cargas adicionais auxiliam a centralizagcdo do componente, e
proporcionam uma camada de cimento mais uniforme. A borda externa auxilia a pressurizagdo do cimento.
Ao redor do dispositivo, existem canais de formato arredondado que visam a interdigitalizacdo do cimento
6sseo. Dois orificios localizados no rebordo inferior acomodam o posicionador para facilitar a inser¢do. E
fabricado em polietleno UHMW (ASTM F-648/NBR I1SO 5834-2) e, para visualizacdo do acetdbulo em
radiografias, este possui um marcador radiografico fabricado em aco inoxidavel (ASTM F-138 /NBR I1SO
5832-1) localizado ao redor de seu perimetro externo.

Rebordo
Figura 06a: Vistas superioreinferior postenorco~m
do Acetdbulo Cimentado Meta Bio MU Espacador l—\ angulacao
CN ) > €

Figura 06b: Vistas lateral, superior e

inferior do Acetabulo Cimentado Meta Bio ¢ 4 :
— MU-CN, contendo as medidas A e B. iy (@)
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Acessorios

Opcionalmente o cirurgido pode ainda fazer uso dos acessérios Tela Acetabular e Reforco Acetabular
para os procedimentos que necessitem de reforco 6sseo. Sao fabricados a partir da liga de aco inox (19Cr-
14Ni-2.5Mo).

Abaixo imagem ilustrativa dos acessérios que compdem a familia de Componente Acetabular
Cimentado de Polietileno — Meta Bio:



Reforco Acetabular Tela Acetabular

Composicéo

Os materiais selecionados para a fabricagdo da familia Componente Acetabular Cimentado de
Polietileno — Meta Bio relinem as propriedades fisico-quimicas e mecénicas requeridas para atingir o
desempenho pretendido para o produto. A selecdo considerou fatores como, efeitos da fabricacéo,
manuseio, esterilizagdo, armazenamento, bem como possiveis rea¢des do material com tecidos humanos e
fluidos corpéreos.

Os materiais de fabricagdo sdo compativeis com os tecidos biolégicos, células e tecidos corpéreos
com 0s quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizacdo em
aplicagbes similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovacdo também se
aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradagdo dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua
utilizacéo.

O polietileno de ultra alto peso molecular (do inglés, UHMWPE) utilizado na fabricacdo dos
acetabulos cimentados, atende as especificacdes da norma NBR I1SO 5834-2 Implantes para cirurgia -
Polietileno de ultra alto peso molecular - Parte 2: Produtos na forma moldada e ASTM F-648 Standard
Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical
Implants.

A liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-
138 — Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and
Wire for Surgical Implants (UNS S31673) e ASTM F-139 - Standard Specification for Wrought 18
Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Sheet and Strip for Surgical Implants (UNS S31673).

A escolha destes materiais para a fabricacdo dos componentes do sistema de Prétese para
Artroplastia de Quadril — Meta Bio — Titanio baseou-se em critérios de similaridade (resultados amplamente
descritos na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e
mecéanica comprovadas pelas normas de especificacdo destes materiais.

Indicacéo e Finalidade

O componente acetabular reconstréi o acetabulo natural desgastado ou traumatizado, permitindo a
movimentacdo da cabeca da haste femoral.

A indicacdo de uso de componentes acetabulares em cirurgias de artroplastia de quadril, para a
reducdo ou alivio da dor e/ou melhora na funcédo fisioldgica das articulagbes do quadril em pacientes
esqueleticamente maduros, ocorre nas seguintes condicdes:

v" Doencas articulares nédo inflamatérias degenerativas, tais como osteoartrite, necrose avascular,
ancilose, artrite poOs-traumatica, protrusdo acetabular (otopelve) e displasia coxo-femoral
acompanhada de dor;

Doencas articulares inflamatorias degenerativas, inclusive artrite reumatoide;

Correcao de deformidades funcionais;

Cirurgias de revisdo onde outros tratamentos ou procedimentos ndo obtiveram sucesso;
Tratamento de fraturas ndo consolidadas, fraturas trocantéricas e outras do fémur proximal,
onde outras técnicas cirdrgicas sao contraindicadas.
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Contraindicacéo
A seguir estao listadas as contraindica¢fes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, ap6s um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:
v Infeccgéo ativa local;
v InfecgBes com focos distantes (que podem levar a uma disseminacédo hematogénica ao foco do
implante);



v" Progressao rapida de doenca quando manifestada pela destruicdo de articulagdes ou absorcédo
Ossea aparente em radiografias;

v Pacientes esqueleticamente imaturos;

v/ Casos onde existe um estado neuromuscular inadequado (i.e. anteriormente a paralisias, fusdo
elou abducédo inadequada), aporte 6sseo inadequado e pouca cobertura de tecido epitelial ao
redor da articulacao do quadril, o que tornaria o procedimento injustificavel.

v' Paciente pouco cooperativo ou paciente com desordens neuroldgicas, incapaz de seguir
instrucoes;

v' Perda Ossea severa, osteoporose severa ou procedimentos de revisdo para 0s quais uma

fixacdo adequada da protese ndo pode ser alcangada,;

Desordens metabdlicas que dificultam a regeneracao 6ssea;

Osteomaléacea;

Prognéstico ruim para cicatrizagdo (i.e. decubitus ulcer, diabetes em estagio terminal, deficiéncia

severa de proteinas e/ou desnutricao).
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Forma de apresentacéo

Os modelos comerciais que comp&em a familia do Componente Acetabular Cimentado de Polietileno
— Meta Bio séo disponibilizados para comercializagdo na condicdo de estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizagéo por Oxido de Etileno, procedimento realizado por empresa terceira
devidamente qualificada.

O produto é acondicionado unitariamente em duplo sistema de embalagem primario tipo blister,
selado com papel grau cirargico (tipo Tyvec®) ou em embalagem grau cirdrgico (tipo Tyvec®), que funciona
como barreira de esterilizacao.

Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem priméria, devidamente rotulada, é
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com cinco vias da
etigueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as informagfes necesséarias para obtengdo das
instrucdes de uso eletrénica.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rotulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificacao do produto (informacdes detalhadas acerca da rotulagem do produto e das
etiquetas de rastreabilidade encontram-se descritas no Anexo III.B Modelo de Rotulagem).

Abertura da embalagem

Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada, devendo
estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas ndo sejam utilizadas.
Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e
descartada.

Caso o implante sofra queda ou choque durante o transporte ou manuseio, este devera ser descartado.

O produto deve ser mantido na sua embalagem primdria (interna) até que esteja em centro cirdrgico. A
abertura da embalagem deve ser feita puxando-se as extremidades, conforme indicacdo na propria
embalagem. Tanto a embalagem blister quanto a de papel grau cirirgico sdo compostas por duas
embalagens internas. Apés a retirada da primeira embalagem, o produto deve ser mantido em campo
estéril, prevalecendo os procedimentos técnicos do centro cirdrgico.




A familia do Componente Acetabular Cimentado de Polietleno — Meta Bio é composta pelos seguintes modelos, sendo que esses modelos séo
disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

. o . . " . . = Qtde
Imagem llustrativa Cadigo Descricao Dimensées Material de Fabricacao Embalada
5310-022-136 Acetéabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 36 mm
5310-022-138 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 38 mm
5310-022-140 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 40 mm Polietileno
— 5310-022-143 | Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 43 mm A(g?m\’FV'ZE% ,
//w 5310-022-146 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 46 mm NBR ISO 5834-2:
o . - - @ 22 mm — 36, 38, 40, 43, 46, 48, ’
/ \ 5310-022-148 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 822 mm x 48 mm 50 52 54 56 58 mm- 01
\]\)/ 5310-022-150 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 50 mm T ' (1'2%0 Tflil(l'gagl\?ll )
r-14Ni2,5Mo
5310-022-152 Acetébulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 52 mm ASTM F-138/
5310-022-154 Acetébulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 54 mm NBR ISO 5832-1;
5310-022-156 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 56 mm
5310-022-158 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH PEQ 222 mm x 58 mm
5310-122-136 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 36 mm
5310-122-138 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 38 mm
5310-122-140 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 40 mm Polietileno
5310-122-143 Acetédbulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 43 mm A(gTHI\'\//II\IIZVZE%/
5310-122-146 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 46 mm NBR ISO 5834-2:
, - - @ 22 mm - 36, 38, 40, 43, 46, 48, ’
5310-122-148 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 48 mm 50 52 54 56.58 mm. 01
5310-122-150 | Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 50 mm T ’ Ao inoxidavel
- , . (18Cr-14Ni2,5Mo)
5310-122-152 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 52 mm ASTM E-138/
5310-122-154 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 54 mm NBR ISO 5832-1;
5310-122-156 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 56 mm
5310-122-158 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH STD 22 mm x 58 mm
Polietileno
5310-222-040 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH Com Flange 22 mm x 40 mm (UHMWPE)
VaN) ASTM F-648/
. b ] . _ NBR ISO 5834-2;
/ 5310-222-043 Acetéabulo Cimentado Meta Bio — CH Com Flange 22 mm x 43 mm @ 22 - 40, 43, 46 mm; L 01
J = Aco inoxidavel
/ (18Cr-14Ni2,5Mo)
” 5310-222-046 Acetabulo Cimentado Meta Bio — CH Com Flange 22 mm x 46 mm ASTM F-138/
NBR I1SO 5832-1;
5340-022-042 Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 22 mm x 42 mm Polietileno
9 5340-022-044 Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 22 mm x 44 mm @22 —-42, 44, 46, 48 mm, (UHMWPE)
p - - ASTM F-648/
) ) 5340-022-046 Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 22 mm x 46 mm @ 28 — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, NBR ISO 5834-2;
5340-022-048 Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 22 mm x 48 mm 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; 01

5340-028-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 42 mm

5340-028-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 44 mm

5340-028-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 46 mm

@ 32-42, 44, 46, 48, 50, 52, 54,
56, 58, 60, 62, 64, 66, 68,70 mm;

Aco inoxidavel
(18Cr-14Ni2,5Mo)
ASTM F-138/
NBR ISO 5832-1;




5340-028-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 48 mm

5340-028-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 50 mm

5340-028-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 52 mm

5340-028-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 54 mm

5340-028-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 56 mm

5340-028-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 58 mm

5340-028-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 60 mm

5340-028-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 62 mm

5340-028-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 64 mm

5340-028-066

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 66 mm

5340-028-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 68 mm

5340-028-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 28 mm x 70 mm

5340-032-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 42 mm

5340-032-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 44 mm

5340-032-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 46 mm

5340-032-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 48 mm

5340-032-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 50 mm

5340-032-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 52 mm

5340-032-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 54 mm

5340-032-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 56 mm

5340-032-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 58 mm

5340-032-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 60 mm

5340-032-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 62 mm

5340-032-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 64 mm

5340-032-066

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 66 mm

5340-032-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 68 mm

5340-032-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD — 32 mm x 70 mm

5340-122-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 222 mm x 42 mm

5340-122-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @22 mm x 44 mm

5340-122-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 222 mm x 46 mm

5340-122-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @22 mm x 48 mm

5340-128-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 228 mm x 42 mm

5340-128-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 44 mm

5340-128-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 46 mm

5340-128-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 228 mm x 48 mm

5340-128-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 50 mm

5340-128-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 228 mm x 52 mm

5340-128-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 54 mm

@22 —-42, 44, 46, 48 mm;

@ 28 - 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56,
58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

@ 32 - 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56,
58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648/
NBR ISO 5834-2;

Aco inoxidavel
(18Cr-14Ni2,5Mo)
ASTM F-138/
NBR ISO 5832-1;
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5340-128-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 56 mm

5340-128-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 58 mm

5340-128-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 28 mm x 60 mm

5340-128-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 62 mm

5340-128-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 64 mm

5340-128-066

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 66 mm

5340-128-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @28 mm x 68 mm

5340-128-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 28 mm x 70 mm

5340-132-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @32 mm x 44 mm

5340-132-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @32 mm x 46 mm

5340-132-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 32 mm x 48 mm

5340-132-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @32 mm x 50 mm

5340-132-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 32 mm x 52 mm

5340-132-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @32 mm x 54 mm

5340-132-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 32 mm x 56 mm

5340-132-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 32 mm x 58 mm

5340-132-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @32 mm x 60 mm

5340-132-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 32 mm x 62 mm

5340-132-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @32 mm x 64 mm

5340-132-06

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 32 mm x 66 mm

5340-132-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP @32 mm x 68 mm

5340-132-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 232 mm x 70 mm

5340-322-040

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 22 mm x 40 mm

5340-322-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 22 mm x 42 mm

5340-322-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 22 mm x 44 mm

5340-322-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 22 mm x 46 mm

5340-322-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 22 mm x 48 mm

5340-328-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 42 mm

5340-328-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 44 mm

5340-328-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 46 mm

5340-328-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 48 mm

5340-328-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 50 mm

5340-328-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 52 mm

5340-328-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 54 mm

5340-328-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 56 mm

5340-328-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 58 mm

5340-328-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 60 mm

5340-328-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 62 mm

5340-328-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 64 mm

5340-328-066

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 66 mm

@ 22 - 40, 42, 44, 46, 48 mm;

@ 28 —-42, 44, 46, 48, 50, 52, 54,
56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

@ 32 - 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56,
58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Polietilieno UHMWPE -
ASTM F648/ NBR ISO
5834-2;

Aco inoxidavel ASTM
F138/ NBR ISO 5832-1;
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5340-328-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 68 mm

5340-328-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 28 mm x 70 mm

5340-332-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 44 mm

5340-332-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 46 mm

5340-332-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 48 mm

5340-332-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 50 mm

5340-332-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 52 mm

5340-332-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 54 mm

5340-332-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 56 mm

5340-332-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 58 mm

5340-332-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 60 mm

5340-332-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 62 mm

5340-332-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 64 mm

5340-332-066

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 66 mm

5340-332-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 68 mm

5340-332-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR 32 mm x 70 mm

5340-222-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 22 mm x 42 mm

5340-222-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 22 mm x 44 mm

5340-222-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 22 mm x 46 mm

5340-222-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 22 mm x 48 mm

5340-228-042

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 42 mm

5340-228-044

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 44 mm

5340-228-046

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 46 mm

5340-228-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 48 mm

5340-228-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 50 mm

5340-228-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 52 mm

5340-228-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 54 mm

5340-228-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 56 mm

5340-228-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 58 mm

5340-228-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 60 mm

5340-228-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 62 mm

5340-228-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 64 mm

5340-228-066

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 66 mm

5340-228-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 68 mm

5340-228-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 28 mm x 70 mm

5340-232-048

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 48 mm

5340-232-050

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 50 mm

5340-232-052

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 52 mm

5340-232-054

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 54 mm

5340-232-056

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 56 mm

@22 —-42, 44,46,48 mm,;

@ 28 — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54,

56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

@ 32 - 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60,
62, 64, 66, 68, 70 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648/
NBR ISO 5834-2;

Aco inoxidavel
(18Cr-14Ni2,5Mo)
ASTM F-138/
NBR ISO 5832-1,;
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5340-232-058

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 58 mm

5340-232-060

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 60 mm

5340-232-062

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 62 mm

5340-232-064

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 64 mm

5340-232-066

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 66 mm

5340-232-068

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 68 mm

5340-232-070

Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN 32 mm x 70 mm

Acessorios
Imagem llustrativa Cadigo Descricao Dimensdes Material de Fabricacao Em%t:IZda
';{;:} 19.31.04.00000 Reforgo Acetabular Metalico Pequeno Pequeno L
e, Aco inoxidavel
Ton (18Cr-14Ni2,5Mo) o1
o ™ ASTM F-138/
o v 19.31.05.00000 Reforgo Acetabular Metalico Grande Grande NBR ISO 5832-1;
19.31.02.00080 Tela Acetabular 80 mm 80 mm
Ago inoxidavel
(18Cr-14Ni2,5Mo)
19.31.02.00090 Tela Acetabular 90 mm 90 mm ASTM E-138/ 01
NBR ISO 5832-1,
19.31.02.00100 Tela Acetabular 100 mm 100 mm




Componentes Ancilares
A seguir estao relacionados os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que
integram o Componente Acetabular Cimentado de Polietileno — Meta Bio:
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas;
Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas;
Proteses Femorais Cimentadas;
Proteses Femorais Ndo Cimentadas;
Cimento 6sseo;

As Cabecas Femorais Intercambidveis metdlicas sdo fabricadas a partir da liga de ago inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo) e da liga de aco inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo0), que cumpre 0s requisitos
especificados pelas normas ASTM F138 — Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5
Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants e ASTM F-1586 — Standard Specification for
Wrought Nitrogen Strengthened 21Cromiun — 10Nickel — 3Manganese — 2.5Molybdenum Stainless Steel
Alloy Bar for Surgical Implants, respectivamente.

As Cabecas Femorais Intercambiaveis ceramicas, modelos Forte e Delta sdo fabricados a partir das
ceramicas Biolox Forte (Al203) e ceramica Biolox Delta (Matriz Al2Os / ZrO2), que atendem aos requisitos
especificados pelas normas ISO 6474-1 — Implants for surgery — Ceramic materials — Part 1: Ceramic
materials based on high purity alumina e ISO 6474-2 — Implants for surgery — Ceramic materials — Part 2:
Composite materials based on a high-purity alumina matrix with zirconia reinforcement, respectivamente.

As Proteses Femorais Cimentadas séo fabricadas a partir da liga de ago inoxidavel (18Cr-14Ni-
2.5Mo0), que cumpre 0s requisitos especificados pela norma ASTM F138 — Standard Specification for
Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants,
respectivamente.

As Préteses Femorais Nao Cimentadas, sdo fabricadas a partir da liga de titdnio (Ti-6Al-4V) que
atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-
6Aluminum -4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications. Os modelos de
préteses PHENOM PS, TAPER PS e Micro Porous PS possuem revestimento de p6 de titanio (por aspersao
por plasma spray) que cumpre 0s requisitos especificados pela norma ASTM F-1580. Os modelos EZ-Fit HA
Ti, PHENOM HA Ti e PHENOM Taper HA Ti possuem revestimento duplo: p6 de titanio (ASTM F-1580) e
Hidroxiapatita Ceramica (Ca5(OH)(P0O4)3) — ISO 13779-2 Implants for surgery — Hydroxyapatite — Part 2:
Coatings of hydroxyapatite.

O cimento 6sseo é fabricado a partir do polimero Polimetilmetacrilato (PMMA), que atende aos
requisitos especificados pela norma ABNT NBR ISO 5833 — Implantes para cirurgia — Cimentos de resina
acrilica.

A correta sele¢do dos modelos comerciais, medidas e combina¢des com os respectivos componentes
ancilares, bem como o emprego da correta selecao da técnica cirdrgica para a implantagdo do produto é
responsabilidade do cirurgido, que deve estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o
procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esté ligado a correta selecéo, combinacao, posicionamento e fixagdo dos
dispositivos, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais implantes usar. Esta
vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados péds-operatérios recomendados pelo médico
responsavel.

A seguir indicacdo dos componentes ancilares e a sua correta combinagdo com os modelos
comerciais que compdem o Componente Acetabular Cimentado de Polietileno — Meta Bio, para as
seguintes possibilidades de montagem:



http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=57789
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=57789
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=90643
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=90643

(" Sistema para Artroplastia de Quadril Total Cimentada )

Acetabulo Cimentado Meta Bio
Ch Pequeno/ STD Pequeno/ CH com Flange/ MU STD/ MU STD TP/ MU - CN/ MU TP - TR

Polietileno UHMWPE - ASTM F648/ NBR ISO 5834-2/ Ao inoxidavel ASTM F138/ NBR 1SO 5832-1
+

\_ Cimento dsseo Y,
I
v L 4
) (
COMPONENTE ANCILAR
COMPONENTE ANCILAR
Cabec¢a Femoral Intercambidvel
Cabeca Femoral Intercambidvel Metalica: Ceramica:
Cabeca Femoral Intercambiavel Cabeca Femoral Intercambiavel Ceramica
Liga de Ago Inox (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) Forte
ou Ceramica Biolox Forte (Al,0s3)
Cabeca Femoral Intercambiavel HN ou
Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica
Delta
\_ Y, \_ Ceramica Biolox Delta (Matriz Al,0s/Zr0,) /
( ) ( )
COMPONENTE ANCILAR COMPONENTE ANCILAR
Pré F LCi | Pré F LCi i
Femoral Cimentada/ Femoral Cimentada I/ Femoral Cimentada / SPOAC NG/ PHENOM
SPOAC NG/ PHENOM Cimentada Cimentada
Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5 Mo) Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5 Mo)
+ +
i . i .
& J & J
( )

Sistema para Artroplastia de Quadril Hibrida Reversa

Acetabulo Cimentado Meta Bio
Ch Pequeno/ STD Pequeno/ CH com Flange/ MU STD/ MU STD TP/ MU - CN/ MU TP - TR
Polietileno UHMWPE - ASTM F648/ NBR ISO 5834-2/ Ago inoxidavel ASTM F138/ NBR 1SO 5832-1
+
\_ Cimento 6sseo Y,
I

v L 4

COMPONENTE ANCILAR
COMPONENTE ANCILAR
Cabeca Femoral Intercambiavel

Cabeca Femoral Intercambidvel Metdlica: Ceramica:
Cabega Femoral Intercambidvel Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica
Liga de Ago Inox (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) Forte

Cerdmica Biolox Forte (Al,03)
Cabega Femoral Intercambiavel HN

Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica
Delta
\_ ) \_ Cerdmica Biolox Delta (Matriz Al,0s/ZrO;) /
v v

( ) ( )

COMPONENTE ANCILAR

COMPONENTE ANCILAR
Prétese Femoral Nao Cimentada
. e i
Prétese Femoral Ndo Cimentada MD6/ Razor Fit
MD6/ Razor Fit Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
PHENOM PS/ TAPER PS

PHENOM PS/ TAPER PS/ Micro Porous PS Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/Revestimento P
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/Revestimento P6 Titanio
Titanio
EZ-Fit HA Ti/ PHENOM HA Ti/ PHENOM Taper EZ-Fit HA Ti/ PHENOM HA Ti/ PHENOM Taper
HATI HATI
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)




Relacdo dos componentes ancilares aos modelos comerciais que comp8em a familia do Componente Acetabular Cimentado de Polietileno — Meta Bio

Imagem - . . - Material de Qtde
llustrativa Cadigo Modelo Comercial Dimens6es Fabricacio | Embalada
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas
Liga de Ago
- @ 22 mm: -2, Std, +3 mm; Inox .
04.04.07.XXXXX | Cabega Femoral Intercambiavel @28 mm: -4, -3.5, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm: (1%Cg$§)N|- 01
ASTM F-138
Liga de Aco
Inox
¢/ Alto Teor
- @ 22 mm: -2, Std, +3 mm; . A
04.04.11. XXXXX | Cabega Femoral Intercambiavel HN @ 28 mm: -4, -3.5, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm; Nltrogenlo_ 01
(21Cr-10Ni-
3Mn-2.5Mo)
ASTM F-1586
Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas
Ceramica
04.04.09 Xxxxxx | Cabeca Femoral Intercambiavel @ 28 mm: -3.5, Std, +3.5 mm: Biolox Forte o1
- Ceramica Forte (AlO3)
1SO 6474-1
Ceramica
Cabeca Femoral Intercambiéavel BiOIO.X Delta
04.04.10.XXXXX A @ 28 mm: -3.5, Std, +3.5 mm; (Matriz AI203 01
Ceramica Delta
[ ZrO2)
1SO 6474-2
Préteses Femorais Cimentadas
04.30.02.37XXX Tamanhos: 00, 01, 02, 03 e 04;
09.30.02.37XXX | Préotese Femoral Cimentada Comprimento: 149 mm;
04.30.05.44XXX | Cone 12/14 Primaria Offset: 37.5, 44.0 mm;
09.30.05.44XXX Cone: 12/14;
Liga de Aco
Inox
(18Cr-14Ni- 01
Tamanhos: 01, 02 e 03; 2.5Mo)
ASTM F-138

04.30.06.44XXX
09.30.06.44XXX

Prétese Femoral Cimentada
Cone 12/14 Revisao

Comprimento: 200 e 230 mm;
Offset: 44.0 mm;
Cone: 12/14




Liga de Ago

Offset: 30,0, 33, 35,7, 37,5, 44 mm; Inox
19.30.97.XXXXX | Prétese Femoral Cimentada Il Cone: 12/14; (18Cr-14Ni- 01
Comprimento: 118,5; 130, 135, 150, 155, 200, 205 mm 2.5Mo)
ASTM F-138
-
Offset: 33,0; 36,8; 40,0; 43,0 e 47,0 mm; L'g""lgng‘?O
Prétese Femoral SPOAC NG Cone: 12/14 .
04.30.50.XXXXX | cone 12114 Primaria Angulo cérvico-diafisario: 130°, 1350, 140°; (1%C5r&/1|§)NI- 01
Tamanhos: 01, 02, 03, 04, 05; ASTM E-138
Tamanho: Micro, Mini, 01, 02, 03;
. Comprimento: 158 mm;
04.30.79.XXXXX ﬁ:i‘;:;sr?;emora' PHENOM Cone: 12/14;
’ Offset: 32.5, 37.5, 42.5, 47.5 mm;
Angulo Cérvico-Diafisario: 140°, 135°, 130°, 1259
\ Liga de Ago
\ Inox
\ (18Cr-14Ni- 01
. . 2.5Mo)
Tamanho: 01, 02, 03; ASTM E-138

04.30.85.XXXXX

Prétese Femoral PHENOM
Revisao;

Comprimento: 228 mm;

Cone: 12/14;

Offset: 32.5, 37.5, 42.5, 47.5 mm;

Angulo Cérvico-Diafisario: 140°, 135°, 130°, 125°




Proteses Femorais Nao Cimentadas

Angulo cérvico-diafisario: 130°, 135°, 140°

; 04.30.56.XX100 Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm;
04.30.52.XX100 | Prétese Femoral MD-6 Comprimento: 100 mm; Liga de Titanio
04.30.57.XX100 | N&o Cimentada Cone 12/14 mm Cone: 12/14; (Ti-6Al-4V) 01
04.30.51.XX100 | c/ Fixagédo Proximal Off-set: 33, 37, 40, 43, 47 mm; ASTM F-136
04.30.58.XX100 Angulo cérvico-diafisario: 140°, 135°, 130°;
Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
Prétese Femoral MD-6 25 mm; Liga de Titanio
04.30.52. XXXXX N&o Cimentada Cone 12/14 mm Comprlmento: 100, 150, 180, 230, 280 mm; (Ti-6AI-4V) o1
Off-set 37 mm 135° Cone: 12/14 ASTM F-136
¢/ Fixagao Distal Off-set: 37 mm;
i Angulo cérvico-diafisario: 135°%
e 07.30.74. XXXXX Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm;
07.30.75.XXXXX . . . | Comprimento: 100 mm; Liga de titanio
07.30.76.XXXXX Eirgegﬁ i f&:&r:: Razor Fit NC Ti | cone: 12/14 (Ti-6AI-4V) 01
07.30.77. XXXXX ¢ fo—set: 33, 37,40, 43 e 47 mm ASTM F-136
07.30.78.XXXXX Angulo cérvico-diafisario: 130°, 135°, 140°
Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
. . . | 25 mm; Liga de titanio
07.30.53.XXXXX E{gegi E'):igtrgf’ra' Razor Fit NC Ti | =0 primento: 150, 180, 230, 280 mm:; (Ti-6AI-4V) 01
¢ Cone:12/14 ASTM F-136




Liga de Titanio

(Ti-BAI-4V)

Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 mm; ASTM+F'136

. . | Comprimento: 137, 143, 149, 155, 161, 167, 173, 179, 185 mm; .
04.30.69.XXXXX E;ﬁ;‘ﬁ?ﬁ Femoral PHENOM PS Ti | o he- 12114 mm: Fég"tﬁzme”é‘r’ 01
Off-set: 35.0 2 42.5 mm o Eo o
Angulo cérvico-diafisario: 135°% P
Plasma Spray
(Titanio Puro)
ASTM F-1580
Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)

Diametro: 16, 17, 18, 19, 20 mm ASTM+F'136
04.30.86.XXXXX | Prétese Femoral PHENOM PS Ti Comprlmento: 180, 220, 260 mm Revestimento
04.30.87.XXXXX | Revis&o Cone: 12/14 mm de titanio por 01

I Off-set: 42,5 mm as erséo%e
Angulo cérvico-diafisario: 130° P
Plasma Spray
(Titanio Puro)
ASTM F-1580
Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
Diametro: 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 16, 18 mm ASTM F-136
. . | Comprimento: 120,5 a 157 mm +
04.30.96.XXXXX Protese Femoral Taper PS Ti Cone: 12/14 mm Revestimento o1

Priméaria

Off-set: 34 mm a 46 mm
Angulo cérvico-diafisario: 130° - 135°

de titanio por
aspersao de
Plasma Spray
(Titanio Puro)
ASTM F-1580




Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 16, 17 mm

04.30.82.1XXXX

Revisdo

Cone: 12/14 mm;
Off-set: 37.5 e 42.5 mm;
Angulo cérvico-diafisario: 135°, 130°;

Puro (Ti)
ASTM F-1580/
Hidroxiapatita
Ceramica
(Cas(OH)(PO4)s)
1SO 13779-2

Haste Femoral Micro Porous PS Comprimento: 140,5a 175 mm
6050-108-8XX | o cone 12/14 - T - Cone: 12/14 mm 01
Angulo cérvico-diafisario: 135° Lina d
iga de
Titénio
(Ti-6AI-4V)
Diametro: 11, 12, 13, 14, 16, 17 mm ASTM F-136
Haste Femoral - Micro Porous PS Comprimento: 190 a 260 mm +
6051-108-8xX Longa CC - Cone 12/14 - T - Cone: 12/14 mm Revestimento 01
Angulo cérvico-diafisario: 135° de titanio por
aspersao de
/ Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 16, 17 mm Plasma Spray
f 6050-008-8XX Haste Femoral - Micro Porous PS Comprimento: 140 a 175 mm (Titanio Puro) o1
/ SC-Cone 12/14 - T - Cone: 12/14 mm ASTM F-1580
,a'" Angulo cérvico-diafisario: 135°
Diametro: 11, 12, 13, 14, 16, 17 mm
Haste Femoral - Micro Porous PS Comprimento: 190,5 a 260 mm
6051-008-8XX Longa SC - Cone 12/14 - T - Cone: 12/14 mm 01
Angulo cérvico-diafisario: 135°
N Liga de Titanio
N (Ti-6AI-4V)
ASTM F-136
Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 mm +
Comprimento: 137, 143, 149, 155, 161, 167, 173, 179, Revestimento
Prétese Femoral PHENOM HA Ti 185 mm; Duplo: Titénio
04.30.70.1XXXX Priméaria Cone: 12/14 mm Puro (Ti) 01
Off-set: 35.0 a 42.5 mm ASTM F-1580/
Angulo cérvico-diafisario: 135°; Hidroxiapatita
Ceramica
(Cas(OH)(PO4)s)
1ISO 13779-2
Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V)
ASTM F-136
Diametro: 12.5, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm; Reves;rimento
04.30.81.1XXXX | Prétese Femoral PHENOM HA T | SomPrimento: 180, 220, 260 mm; Duplo: Titanio o1




Liga de Titanio

=" (Ti-6Al-4V)
! ASTM F-136
Tamanho: 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 16, 18 mm; Reves:imento
Prétese Femoral PHENOM Taper Comprimento: 121, 124, 127, 130, 133, 136, 139, 142, 145, 148, 150, 151, 154, 156, 160, 162, 166 mm; Duplo: Titanio
04.30.95. XXXXX RN Cone: 12/14 mm; ) - 01
HA Ti Primaria; Off-set: 34. 43 40 46 mm: Puro (Ti)
T ' ASTM F-1580/
Hidroxiapatita

Angulo cérvico-diafisario: 135°, 130
Ceramica

(Cas(OH)(PO4)3)
1ISO 13779-2

Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V)
Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm; ASTM F-136

Comprimento: 100 mm; +
832828))882§§ Cone: 12/14 Revestimento
iAo o 5 R
04.30.61.XXXXX | Prétese Femoral EZ-Fit HA Angulo cérvico-diafisario: 130°, 135°, 140 Dugllj)r.o'l'(l%mo 01
04.30.62.XXXXX ASTM E-1580/

Hidroxiapatita

04.30.63. XXXXX
Ceramica
(Cas(OH)(PO4)3)

ISO 13779-2

Observacédo importante: todos os modelos que integram a familia Componente Acetabular Cimentado de Polietileno — Meta Bio podem ser utilizados com
os componentes femorais do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por este. E contraindicada a utilizacdo dos componentes acetabulares objeto deste
processo de registro junto com implantes oriundos de fabricantes ndo indicados, visto que pode ndo ser obtido um resultado pds-operatério satisfatério. Os
componentes femorais ancilares deverdo ser adquiridos separadamente, bem como os instrumentais utilizados para a implantacdo dos mesmos, e ndo fazem parte

deste processo de registro.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos modelos
comerciais que integram a familia dos modelos comerciais que integram a familia Componente Acetabular
Cimentado de Polietileno — Meta Bio e seus respectivos ancilares supracitados.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F899 — Standard Specification for
Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.

Atencao: Para a correta implantacdo do produto o usuario deve utilizar instrumental especifico que
ndo sdo objeto deste registro, devendo ser adquirido separadamente e sempre do mesmo fabricante do
implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por este,
para implantagdo dos modelos comerciais que integram a familia da Haste sem Cimento em Titanio e seus

respectivos ancilares:
Instrumental — Acetdbulo Cimentado (Fabricante Sartori)

Cadigo Descricao

Q21-1-300 Broca com stop p/ prétese quadril

Q22-2-300 Cabo c/ engate x p/ raspa acetabular

Q22-2-300 Cabo c/ engate x p/ raspa acetabular - longo

Q22-2-345 Cabo p/ calibrador acetabular

Q22-2-440 Cabo p/ pressurizador de cimento

Q22-4-420 Cureta media

Q52-1-540 Calibrador de acetabular ago 40mm

Q52-1-560 Calibrador de acetabular ago 42mm

Q52-1-580 Calibrador de acetabular ago 44mm

Q52-1-600 Calibrador de acetabular ago 46mm

Q52-1-610 Calibrador de acetabular ago 48mm

Q52-1-620 Calibrador de acetabular ago 50mm

Q52-1-630 Calibrador de acetabular ago 52mm

Q52-1-640 Calibrador de acetabular ago 54mm

Q52-1-650 Calibrador de acetabular ago 56mm

Q52-1-660 Calibrador de acetabular ago 58mm

Q52-1-670 Calibrador de acetabular ago 60mm

Q52-1-680 Calibrador de acetabular ago 62mm

Q35-0-310 Pinca para anel trava de acetabulo bipolar

J65-0-440 Posicionador ACMB

Q35-3-200 Pressurizador de cimento g 62 mm

Q35-3-210 Pressurizador de cimento g 70 mm

Q37-0-398 Raspa Acetabular Cimentado ¢/ engate em x d.40 mm

Q37-0-400 Raspa Acetabular Cimentado ¢/ engate em x d.42 mm

Q37-0-402 Raspa Acetabular Cimentado c/ engate em x d.44 mm

Q37-0-404 Raspa Acetabular Cimentado ¢/ engate em x d.46 mm

Q37-0-406 Raspa Acetabular Cimentado ¢/ engate em x d.48 mm

Q37-0-408 Raspa Acetabular Cimentado ¢/ engate em x d.50 mm

Q37-0-410 Raspa Acetabular Cimentado ¢/ engate em x d.52 mm

Q37-0-412 Raspa Acetabular Cimentado c/engate em x d.54 mm

Q37-0-414 Raspa Acetabular Cimentado c/engate em x d.56 mm

Q37-0-416 Raspa Acetabular Cimentado c/engate em x d.58 mm

Q37-0-418 Raspa Acetabular Cimentado c/engate em x d.60 mm

Q37-0-420 Raspa Acetabular Cimentado ¢/ engate em x d.62 mm

Q22-1-340 Cabeca Intercambiavel de prova @ 22 CC com rosca

Q22-1-330 Cabeca Intercambiavel Prova @ 22 C/C cone 12/14

Q22-1-375 Cabeca Intercambiavel Prova @ 22 C/M cone 12/14

Q22-1-360 Cabeca Intercambiavel Prova @ 22 C/L cone 12/14

Q22-1-480 Cabeca Intercambiavel Prova @ 28 C/C cone 12/14

Q22-1-525 Cabeca Intercambiavel Prova @ 28 C/M cone 12/14

Q22-1-510 Cabeca Intercambiavel Prova @ 28 C/L cone 12/14

------- Bandeja para Acondicionamento
------- Caixa para Acondicionamento
Instrumental — Unique Next (Fabricante Biotechnology)
Codigo Descri¢ao

02.11.02.00005 Cabo p/ Raspa Acetabular Microplane
02.12.06.40004 Raspa Acetabular Microplane @ 40 mm
02.12.06.42004 Raspa Acetabular Microplane @ 42 mm
02.12.06.44004 Raspa Acetabular Microplane @ 44 mm




02.12.06.46004 Raspa Acetabular Microplane @ 46 mm

02.12.06.48004 Raspa Acetabular Microplane @ 48 mm

02.12.06.50004 Raspa Acetabular Microplane @ 50 mm

02.12.06.52004 Raspa Acetabular Microplane @ 52 mm

02.12.06.54004 Raspa Acetabular Microplane @ 54 mm

02.12.06.56004 Raspa Acetabular Microplane @ 56 mm

02.12.06.58004 Raspa Acetabular Microplane @ 58 mm

02.12.06.60004 Raspa Acetabular Microplane @ 60 mm

02.12.06.62004 Raspa Acetabular Microplane @ 62 mm

02.18.24.00040 Prova MD Acetabular @ 40 mm

02.18.24.00042 Prova MD Acetabular @ 42 mm

02.18.24.00044 Prova MD Acetabular @ 44 mm

02.18.24.00046 Prova MD Acetabular @ 46 mm

02.18.24.00048 Prova MD Acetabular @ 48 mm

02.18.24.00050 Prova MD Acetabular @ 50 mm

02.18.24.00052 Prova MD Acetabular @ 52 mm

02.18.24.00054 Prova MD Acetabular @ 54 mm

02.18.24.00056 Prova MD Acetabular @ 56 mm

02.18.24.00058 Prova MD Acetabular @ 58 mm

02.18.24.00060 Prova MD Acetabular @ 60 mm

02.18.24.00062 Prova MD Acetabular @ 62 mm

02.27.12.00000 Posicionador para prova Acetabular

02.32.00.14380 Cureta 14 x 380 mm

02.60.09.00022 Cabeca para impactar Inserto @ 22 mm
02.60.09.00028 Cabeca para impactar Inserto @ 28 mm
02.60.09.00032 Cabeca para impactar Inserto @ 32 mm
02.75.01.00000 Adaptador para Perfurador

J65-0-440 Posicionador ACMB

02.63.23.20001 Bandeja 01 em aluminio para instrumental Unique Next

02.63.23.20002

Bandeja 02 em aluminio para instrumental Unique Next

02.63.23.20003

Bandeja 03 em aluminio para instrumental Unique Next

02.63.24.00005

Caixa em Aluminio Modelo 05

02.18.03.22101

Cabeca de prova cone 12-14 @ 22 mm COLO -2 mm

02.18.03.22102

Cabeca de prova cone 12-14 @ 22 mm STD

02.18.03.22103

Cabeca de prova cone 12-14 @ 22 mm COLO +3 mm

02.18.03.28100

Cabeca de prova cone 12-14 @ 28 mm COLO -4 mm

02.18.03.28101

Cabeca de prova cone 12-14 @ 28 mm COLO -2 mm

02.18.03.28102

Cabeca de prova cone 12-14 @ 28 mm STD

02.18.03.28103

Cabeca de prova cone 12-14 @ 28 mm COLO +3 mm

02.18.03.28104

Cabeca de prova cone 12-14 @ 28 mm COLO +6 mm

02.18.03.28105

Cabeca de prova cone 12-14 @ 28 mm COLO +9 mm

02.18.03.28200 Prova de cabega ceramica 28 mm 12-14 S

02.18.03.28201 Prova de cabeca cermica 28 mm 12-14 M

02.18.03.28202 Prova de cabeca ceramica 28 mm 12-14 L

02.18.03.32200 Prova de cabega ceramica 32 mm 12-14 S

02.18.03.32201 Prova de cabeca cerdmica 32 mm 12-14 M

02.18.03.32202 Prova de cabega ceramica 32 mm 12-14 L

02.18.03.32203 Prova de cabeca cerdmica 32 mm 12-14 XL

02.63.23.20004 Bandeja 04 em aluminio para instrumental Unique Next

02.63.23.20005 Bandeja 05 em aluminio para Instrumental Unique Next

02.63.24.00004 Caixa em Aluminio Modelo 04

Os instrumentais sé@o fornecidos néo esterilizados. Esterilizacdo inadequada do instrumental
cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a sua utilizagdo normal, podendo,
portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Adverténcias e Precaucbes
Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaugoes:
v" A selecdo, colocagdo, posicionamento e fixacdo impréprios do componente protético podem
resultar em condicdes de estresse e subsequente redugéo da vida Util do componente;
v" O cirurgido devera estar familiarizado com o implante, instrumentais e procedimentos cirlrgicos
anteriormente a realizacao da cirurgia;
v" Acompanhamentos periédicos e de longo prazo sdo recomendados para que sejam monitorados
a posicao e estado dos componentes, assim como a condigdo da estrutura 6ssea adjacente;
v' As técnicas cirdrgicas e procedimentos apropriados sdo de responsabilidade do cirurgido
ortopedista. Cada cirurgido devera avaliar a escolha do procedimento baseada no treinamento
médico e experiéncia pessoal;




v' Os procedimentos médicos para otimizacdo da utilizacdo dos componentes deverdo ser
determinados pelo cirurgido. No entanto, o cirurgido deve estar atento para evidéncias recentes
de que o potencial para infeccbes profundas apés artroplastias de quadril podem ser reduzidos
atraveés de:

- Uso consistente de antibioticoterapia profilatica;

- Utilizacao de fluxo laminar em salas de ambientes controlados;

- Obrigatoriamente o pessoal, incluindo observadores, deve estar apropriadamente trajado;
- Protecdo dos instrumentais contra a contaminacao ambiental,

- Roupagem impermeavel;

v' A correta selecdo do componente acetabular a ser utilizado é extremamente importante. O
potencial para uma cirurgia ortopédica bem sucedida aumenta pela selecdo adequada do
tamanho e modelo do implante;

v' O aporte 6sseo adequado do paciente, bem como peso corporal e nivel de atividade fisica sdo
fatores importantes a serem considerados. Cada cirurgido devera considerar cada caso, e
julgar qual a melhor escolha independentemente da area endosteal éssea,;

v' Os seguintes fatores podem ser criticos para o eventual sucesso de uma artroplastia, durante a

selecao de pacientes indicados para este procedimento:

- Peso do paciente: um paciente com sobrepeso ou obeso pode produzir cargas sobre a
protese, que podem levar a faléncia da mesma. Esta € uma consideracdo importante quando
a constituicdo 6ssea do paciente for pequena, e uma prétese de tamanho menor devera ser
escolhida.

- Atividade do paciente: se o paciente € envolvido com atividades e ocupacgdes que incluem
caminhadas, corridas, levantamento de peso, ou quaisquer outras que envolvem esfor¢co
muscular, as forcas resultantes podem causar faléncia da fixacdo do cimento, do implante ou
de ambos. O implante néo ira restaurar a fungdo da articulacdo ao nivel equivalente a um
0sso saudavel, e o paciente ndo devera criar expectativas irreais;

- Condicdes de senilidade, doenca mental ou alcoolismo: estas condi¢des, dentre outras,
podem levar o paciente a ignorar algumas limitacdes e precaugfes necessarias ao uso de
proteses, levando a faléncia do implante ou outras complica¢ées;

- Sensibilidade a corpos estranhos: em casos onde existe suspeita de sensibilidade a
qualquer material, testes apropriados deverdo ser realizados, anteriormente & implantacao;

Este produto é de uso Unico. PROBIDO REPROCESSAR;

Produto estéril — Nao Reesterilizar;

Data de fabricag&o, prazo de validade e n° do lote: vide rotulo;

Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer

natureza enquadrados como de uso Unico séo proibidos de serem reprocessados;

Uma protese jamais devera ser reutilizada. Apesar de aparentemente estar intacta,

imperfeigcfes microscopicas poderao existir, reduzindo, assim, a vida util do dispositivo;

v Uma prétese jamais deverd ser reesterilizada ou reutilizada apés contato com tecidos ou
fluidos corporais, devido ao risco de contaminacgéo bioldgica. Deve ser descartada;

v' Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente

cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem

ser tratados como material contaminado, e descartados como lixo hospitalar, conforme as
normas da autoridade sanitaria local;

A esterilizacdo inadequada do instrumental cirargico pode ocasionar infeccéo no foco cirlrgico;

Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar, devendo ser tratados como tal,

conforme normas da autoridade sanitéria local;

v" Atencdo: os Componentes Acetabulares Meta Bio devem ser utilizados exclusivamente com
cimento ésseo;

v' Desgaste do Polietileno: o desgaste de superficies articulaveis de componentes acetabulares
de polietileno tem sido reportado clinicamente apds cirurgias de artroplastia. Niveis
aumentados de desgaste podem ocorrer devido a particulas de cimento, metal ou outros
“debris”, que podem causar abrasdo das superficies articulares. Niveis maiores de desgaste
podem diminuir a vida util de préteses e levar a revisdo precoce para substituicdo dos
componentes protéticos desgastados;

v' Apesar de ser de ocorréncia rara, a quebra e danos dos instrumentais durante procedimentos
cirdrgicos podem ocorrer. Instrumentais que ja foram utilizados por longos periodos ou
submetidos a forcas excessivas sao susceptiveis as quebras. Os instrumentais devem ser
revisados periodicamente e revisados, anteriormente as cirurgias;
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Efeitos adversos
Todo procedimento cirlirgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacfes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,



entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes complicacdes e efeitos
adversos:

v" O desgaste de superficies articulaveis de componentes acetabulares de polietilieno tem sido
reportado clinicamente ap0s cirurgias de artroplastia. Niveis aumentados de desgaste podem
ocorrer devido a particulas de cimento, metal ou outros “debris”, que podem causar abrasao das
superficies articulares. Niveis maiores de desgaste podem diminuir a vida Gtil de préteses e levar
a revisao precoce para substituicdo dos componentes protéticos desgastados;

v' Devido a substituicdo articular, uma progressiva reabsor¢cdo 6ssea (osteolise), localizada e
assintomatica pode ocorrer ao redor de componentes prostéticos como consequéncia de reagéo
a corpos-estranhos. As particulas sé@o originarias das interagdes entre os componentes, assim
como entre 0s componentes e 0sso, primariamente através de mecanismos de desgaste como
adesdo, abrasdo e fadiga. Secundariamente, as particulas podem ser geradas por outros
desgastes secundarios. A ostedlise pode levar a futuras complicacBes que necessitam da
remocao e substituicdo dos componentes prostéticos. Veja a secao “Informagdes Importantes ao
Médico Responsavel” para mais informagoes;

v' Apesar de ocorréncia rara, reactes de sensibilidade aos materiais dos implantes tém ocorrido
em pacientes apds a artroplastia. A implantacdo de material estranho em tecidos pode resultar
em reacdes histologicas envolvendo o sistema reticuloendotelial (macréfagos e fibroblastos). O
significado clinico desta ocorréncia € incerto, pois alteracdes semelhantes podem ocorrer
durante o processo natural de cicatriza¢ao;

v' As neuropatias periféricas tém sido reportadas apds as artroplastias de quadril. Danos
subclinicos a nervos tém sido citados, e podem ocorrer como resultado de trauma cirdrgico;

v' O deslocamento e subluxacdo de componentes prostéticos podem resultar de posicionamento
impréprio e/ou migracdo de componentes. A frouxiddo muscular e fibrosa também pode
contribuir para estas condicdes;

v/ Componentes prostéticos podem afrouxar ou migrar devido a traumas ou perda de fixagéao,
causando danos aos tecidos e/ou o6rgdos adjacentes, sendo necessaria uma segunda
intervencao cirdrgica para remogao do componente acetabular;

v Infec¢gBes podem levar a faléncia da artroplastia;

v' Apesar de raras, fraturas por fadiga podem ocorrer como resultado de trauma, atividades
extenuantes ou por alinhamento improprio;

v' Reacles alérgicas aos componentes dos materiais dos implantes podem ocorrer, sejam de
natureza imediata ou tardia;

v' Complicagdes intra-operatorias e pos-operatorias recentes podem incluir, mas ndo se limitam a:

- Perfuracao ou fratura acetabular;
- Danos a vasos sanguineos;
- Danos nervosos temporarios ou definitivos, resultando em dor ou insensibilidade do membro
afetado;
- Encurtamento ou prolongamento indesejaveis do membro;
- Desordens cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolismo pulmonar ou infarto do
miocardio;
- Hematoma;
- Retardo na cicatrizag¢éo da ferida;
- Infecgéo.
v' Complicagbes pés-operatérias tardias podem incluir, mas ndo se limitam a:
- Avulsdo trocantérica resultante de tensdo muscular excessiva;
- Calcificacao periarticular ou ossificacdo, com ou sem impedimento a mobilidade articular;
- Amplitude limitada de movimentos, associada ao tamanho, posicéo e calcificacéo periarticular
dos implantes;
- Reabsorcao 6ssea progressiva e ostedlise;
- Encurtamento indesejavel do(s) membro(s).

Informac@es Importantes ao Médico Responsével

A reabsorcdo éssea é uma consequéncia natural da artroplastia de quadril, devido a mudancas nos
padrdes nos padrées de remodelamento 6sseo. O remodelamento 6sseo é mediado por altera¢des na
distribuicdo do stress causado pela implantacdo. Uma absor¢éo intensa ao redor da prétese pode levar ao
afrouxamento do implante e faléncia. E sabido que a ostedlise é resultante de uma reacdo local do
organismo a corpos-estranhos, principalmente a debris resultantes de cimento, metal, UHMWPE e
cerdmica. Independentemente da etiologia, tem sido proposto que debris particularmente gerados pelos
componentes de uma protese migram para a cavidade sinovial e para a interface osso-implante, onde
estimulam o sistema imunolégico. O grau de estimulo é determinado pelo tamanho, distribuicdo e
guantidade de debris (taxa de geragcdo de debris). A acdo fagocitica resulta na liberagdo de citocinas e
mediadores intercelulares (IL-1, 2, PE2) os quais encorajam a reabsorcdo Ossea pelos osteoclastos.




Pesquisas clinicas e de base continuam com a finalidade de fornecer uma base cientifica para as causas
deste fendmeno e métodos potenciais para reduzir sua ocorréncia.

A ostedlise pode ser assintomatica, portanto exames radiograficos periédicos séo vitais para prevencéo de
complicac@es futuras sérias. A presenca de lesdes focais, as quais sdo progressivas, podem necessitar de
substituicdo do componente acetabular.

Instrucao de uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas:

A correta selecdo e combinacdo dos componentes, dimensdes, e técnica cirdrgica para
implantagdo dos componentes das Proteses para Artroplastia de Quadril — Meta — Titanio é
responsabilidade do cirurgido, que deve estar familiarizado com o material, o método de
aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado;

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, combinacéo, posicionamento e fixacdo
dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais
implantes usar. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pos-operatérios
recomendados pelo médico responsavel;

Os cuidados com este material € de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacbes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirargicas);

O procedimento deve ser realizado em hospitais com a estrutura de equipamentos e de
recursos humanos minimos necessarios, definidos pelo cirurgido responsavel pelo
procedimento, para ndo colocar em risco o paciente, o procedimento, o cirurgido, seu
assistente e pessoal do hospital,

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas de artroplastia, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

Os componentes da Prétese para Artroplastia de Quadril — Meta Bio - Titanio apresentam
variagdes nas suas caracteristicas e dimensdes. E de competéncia do cirurgido a escolha das
pecas com caracteristicas mais apropriadas apos a analise do caso de cada paciente;

Os acetédbulos ndo devem ser utilizados em conjunto com cimento 6sseo;

Ao critério médico, podera ser necessaria, a realizagdo da cirurgia de revisdao apds um
determinado tempo, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes;

Para a aplicac@o da Protese para Artroplastia de Quadril - Meta Bio — Titanio é necessario o
uso de instrumental especifico, indicado no topico “Instrumental”, ndo é recomendavel, devido a
possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que nao os indicados pelo fabricante;

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pds-operatério, com a
finalidade de comparar a situacdo pos-operatdria inicial e detectar evidéncias em longo prazo
relacionadas com mudancgas na posic¢éo, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

Orientagcdes ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe responsavel deve orientar o paciente ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirargico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientac6es médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com alterag@es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato de que existe uma alta incidéncia de falha ocorrida em paraplégicos, pacientes com
paralisia cerebral e pacientes com doenca de Parkinson, tais pacientes e/ou representantes
legais devem ser informados deste risco;

O fato que o produto ndo substitui e ndo possui o0 mesmo desempenho do 0sso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacdes;

Todas as restricbes poOs-operatorias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais;

As complicagfes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizacdo do produto
em pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovido pela substituicdo
articular, pacientes com obesidade severa e pacientes com ossatura pequena;

A necessidade da utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cées do implante,



do osso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a nao realizacéo da cirurgia da revisao quando da soltura dos componentes pode
resultar em perda progressiva do estoque 0Sseo;

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

e As complicacBes relativas aos procedimentos de artroplastia do quadril, bem como as
informacodes listadas neste topico “Orientacées ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no
tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

O produto é fornecido na condicdo estéril, sendo que o método utilizado é o da exposicdo do
produto ao Oxido de Etileno (E.T.0.) em camara apropriada, previamente validada, seguindo os
parémetros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo.

Risco de Contaminacéao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagdo dos
componentes, existem riscos de contaminacao biolégica e transmissédo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizagbes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

v Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirurgico,
mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser
tratados como material contaminado, 0 mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes
dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pegas
sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacéo.

v’ Estes dispositivos devem ser descartados como lixo hospitalar, conforme as normas vigentes da
autoridade sanitaria do pais.

v' O descarte dos componentes acetabulares deve seguir os procedimentos legais do pais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

v Produto de uso Unico — nao reutilizar.

v' PROIBIDO REPROCESSAR.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto. Além disso, essas informacBes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacdes
necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme abaixo:

e Nome do paciente que recebeu o implante;

Nome do cirurgiéo;

Nome do Hospital;

Nome do Fabricante;

Nome do Fornecedor;

Data da cirurgia;

Cédigo do produto;

Ndmero de lote do produto;
Quantidades utilizadas;

Registro do produto na ANVISA,;

O cirurgiao responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas
em cinco (05) vias na embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutencédo da
rastreabilidade do produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente
para que esse tenha informacgdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

e Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessdarias para a rastreabilidade do
produto: Identifica¢éo do fabricante;

Cédigo do componente;

N° de lote do componente;

Descricdo do componente (em trés idiomas — Portugués, Inglés e Espanhol);
Quantidade;

N°. do registro na ANVISA,;

Nome técnico;



e Nome comercial do produto;

e Demais componentes integrantes do sistema;

As informacgdes de rastreabilidade sédo necessarias para notificagdo pelo servigco de salde e/ou pelo
proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (www.anvisa.gov.br/notivisa) e ao fabricante,
guando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducéo das investigacdes cabiveis.

Transporte e Armazenamento

As orientagbGes fornecidas aqui devem ser executadas apés a entrega do produto ao cliente e
objetivam assegurar que os implantes permanecam livres de contaminacao ou danos anteriormente a sua
utilizacdo. As orientacdes sao dirigidas a todas as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio de
dispositivos implantaveis. E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos
recomendados, a fim de minimizar o risco e a ocorréncia de danos ao dispositivo.

Orienta¢des gerais para o recebimento: a embalagem do dispositivo deve permanecer intacta,
limpa e seca até 0 momento de uso. Confirmar se o produto esta dentro da data de validade. A embalagem
deve ser inspecionada com relagdo a danos. Caso seja encontrado algum dano, convém que o implante
seja considerado néo estéril, e retornado ao fabricante.

Transporte: os dispositivos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracéo
com relacgéo as condi¢des de recebimento do implante e de sua embalagem. E necessario que no seja
colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo danificar a embalagem e
evitar a contaminacg&o do implante consequente disso. Ndo empilhar as caixas.

Condi¢cdes de estocagem: em todas as areas de estocagem, antes da utilizacdo, o implante deve
ser armazenado de forma a manter sua configuracao e seu acabamento de superficie e ndo danificar sua
embalagem. E recomendado que os implantes sejam armazenados separadamente dos instrumentais.
Armazenar em estantes de armag¢do metalica ou vidro, com altura minima do piso ndo inferior a 20cm, 45cm
de distancia do teto e 5cm de distancia da parede do fundo , possibilitando assim a limpeza e higiene diaria;
ndo armazenar proximo a lampadas, pois o rétulo poderd ser apagado, e o plastico da embalagem podera
ressecar. Ndo armazenar em locais onde sejam utilizadas substancias quimicas ou nocivas a saude.
Garantir que o ambiente esteja livre de contaminagdo particulada, luz solar direta, radiacao ionizante e/ou
sujeito a extremos de temperatura, que possa afetar a perfeita conservacdo do produto estocado. O
empilhamento maximo recomendado € de 06 unidades.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e mantidas abaixo de 45°C.

Mesmo nessas condi¢des, o indicador quimico de esterilizacdo podera sofrer variagbes de cor de
vermelho para amarelo-alaranjado, contudo essa alteracdo néo resulta em perda da esterilidade do produto.

Rotacdo de estoque: o principio “primeiro que entra, primeiro que sai” € recomendado. Convém que
seja adotada a pratica de rotacédo de estoque para todos os implantes estéreis e ndo estéreis, em todas as
areas de estocagem.

Qutras informacdes

MDT Industria Comércio Importagéo e Exportagao de Implantes S.A.
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: José Antonio Maximo — CREASP: 0601114153

Registro ANVISA n°.: 10417940147
Versao: 02
Emisséo: 25/09/2018
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ALERTA INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instrugdes de
uso em formato nao impresso de produtos para saude, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUCOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUGOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugdes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagado, a fim de
evitar manipulagdes errdneas. As restricdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no enderego eletrénico: www.vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGCOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversao dodocumento
em relagédo a versao informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Publico-CAP:

Telefone:+55 192111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—-Séao Paulo - Brasil

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




