MODELO DE INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: PROTESE ORTOPEDICA NAO CONVENCIONAL
Nome Comercial: PROTESE NAO CONVENCIONAL PARA MEMBROS SUPERIORES -T- META BIO

INFORMACOES E IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome Técnico: PROTESE ORTOPEDICA NAO CONVENCIONAL
Nome Comercial: PROTESE NAO CONVENCIONAL PARA MEMBROS SUPERIORES -T- META
Descrigao: vide itens a. a e. e acessorios.
Codigo: vide itens a. a e. e acessorios.
Composicdo: Liga de Titanio (ASTM F 136)
Polietileno UHMWPE (NBR ISO 5834-2)
Liga de CoCrMo (ASTM F75)
Estéril: Oxido de Etileno ou Radiacdo Gama.
Quantidade: 01
Registro ANVISA n°: 10417940148

a. Moddulo de Fixacdo

O Moddulo de Fixacdo é um componente com formato cilindrico, alongado e sulcado em sua
regiao posterior, que, associado ao cimento dsseo permite uma melhor fixagao do dispositivo no canal
intramedular sem comprometer o aporte sanguineo. A extremidade anterior possui um cone que é
interligado aos outros componentes modulares, de acordo com a necessidade cirdrgica.

O Mddulo de Fixagdo com stop apresenta um alargamento na extremidade anterior, abaixo do
cone, que acomoda o implante sobre a diafise promovendo um “alivio” na superficie dssea, inclusive
em situacoes com aporte ésseo deficitario.

O Mddulo de Fixacao sem stop permite ao profissional médico ainda um maior nimero de
recursos cirdrgicos e correcoes do membro afetado, dependendo da integridade dssea apresentada
pelo paciente no local afetado.

A presenga de uma regido jateada auxilia a fixacdo do implante ao osso e ao cimento 6sseo,
nas situagdes clinicas em que a condicao do paciente permita.

O dispositivo Modulo de Fixacao é fabricado em liga de titanio tipo Ti6Al4V, conforme norma ASTM F 136.
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Cddigos e descrigoes dos Mddulos de Fixagao com Stop.

Superficie com acabamento jateado, exceto a regido de encaixe dos mddulos (cone “macho”).

Mddulos de fixagdo, de codigos 7451-0xx-yyy (médulo com stop @ 25mm) e 7452-0Oxx-yyy (mddulo com stop @ 22mm).

MODULO DE FIXACAO COM STOP D25

Codigo Descri¢do @ (mm) Comprimento (mm)
7451-006-045 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 6x45MM -T- 45
7451-006-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 6x60MM -T- 60
7451-006-075 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 6x75MM -T- 75
7451-006-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 6x90MM -T- ° 90
7451-006-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 6x105MM -T- 105
7451-006-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 6x120MM -T- 120
7451-007-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x60MM -T- 60
7451-007-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x70MM -T- 70
7451-007-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x80MM -T- 80
7451-007-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x90MM -T- 90
7451-007-095 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x95MM -T- 7 95
7451-007-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x105MM -T- 105
7451-007-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x120MM -T- 120
7451-007-130 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x130MM -T- 130
7451-007-150 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 7x150MM -T- 150
7451-008-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x60MM -T- 60
7451-008-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x70MM -T- 70
7451-008-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x80MM -T- 80
7451-008-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x90MM -T- 90
7451-008-095 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x95MM -T- 95
7451-008-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x95MM -T- 8 105
7451-008-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x120MM -T- 120
7451-008-130 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x130MM -T- 130
7451-008-150 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x150MM -T- 150
7451-008-180 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 8x180MM -T- 180
7451-009-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x60MM -T- 60
7451-009-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x70MM -T- 70
7451-009-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x80MM -T- 80
7451-009-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x90MM -T- 90
7451-009-095 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x95MM -T- 95
7451-009-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x105MM -T- ° 105
7451-009-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x120MM -T- 120
7451-009-130 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x130MM -T- 130
7451-009-150 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x150MM -T- 150
7451-009-180 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 9x180MM -T- 180
7451-010-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 10x60MM -T- 60
7451-010-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 10x70MM -T- 10 70
7451-010-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D25 - 10x80MM -T- 80




7451-010-090 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 10x90MM -T- 90
7451-010-095 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 10x95MM -T- 95
7451-010-105 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 10x105MM -T- 105
7451-010-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 10x120MM -T- 120
7451-010-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 10x130MM -T- 130
7451-010-150 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 10x150MM -T- 150
7451-010-180 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 10x180MM -T- 180
7451-011-060 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x60MM -T- 60
7451-011-070 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x70MM -T- 70
7451-011-080 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x80MM -T- 80
7451-011-090 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x90MM -T- 90
7451-011-095 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x95MM -T- 95
7451-011-105 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x105MM -T- H 105
7451-011-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x120MM -T- 120
7451-011-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x130MM -T- 130
7451-011-150 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x150MM -T- 150
7451-011-180 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 11x180MM -T- 180
7451-012-060 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x60MM -T- 60
7451-012-070 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x70MM -T- 70
7451-012-080 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x80MM -T- 80
7451-012-090 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x90MM -T- 90
7451-012-095 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x95MM -T- 95
7451-012-105 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x105MM -T- 12 105
7451-012-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x120MM -T- 120
7451-012-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x130MM -T- 130
7451-012-150 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x150MM -T- 150
7451-012-180 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 12x180MM -T- 180
7451-013-060 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x60MM -T- 60
7451-013-070 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x70MM -T- 70
7451-013-080 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x80MM -T- 80
7451-013-090 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x90MM -T- 90
7451-013-095 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x95MM -T- 95
7451-013-105 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x105MM -T- B 105
7451-013-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x120MM -T- 120
7451-013-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x130MM -T- 130
7451-013-150 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x150MM -T- 150
7451-013-180 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 13x180MM -T- 180
7451-014-060 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x60MM -T- 60
7451-014-070 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x70MM -T- 70
7451-014-080 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x80MM -T- 80
7451-014-090 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x90MM -T- 90
7451-014-095 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x95MM -T- 14 95
7451-014-105 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x105MM -T- 105
7451-014-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x120MM -T- 120
7451-014-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x120MM -T- 130




7451-014-150

MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x150MM -T-

7451-014-180

MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D25 - 14x180MM -T-

150

180

MODULO DE FIXACAO COM STOP D22

Codigo Descri¢dio @ (mm) Comprimento (mm)
7452-006-045 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 6x45MM -T- 45
7452-006-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 6x60MM -T- 60
7452-006-075 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 6x75MM -T- 75
7452-006-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 6x90MM -T- ° 90
7452-006-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 6x105MM -T- 105
7452-006-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 6x120MM -T- 120
7452-007-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x60MM -T- 60
7452-007-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x70MM -T- 70
7452-007-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x80MM -T- 80
7452-007-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x90MM -T- 90
7452-007-095 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x95MM -T- 7 95
7452-007-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x105MM -T- 105
7452-007-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x120MM -T- 120
7452-007-130 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x130MM -T- 130
7452-007-150 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 7x150MM -T- 150
7452-008-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x60MM -T- 60
7452-008-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x70MM -T- 70
7452-008-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x80MM -T- 80
7452-008-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x90MM -T- 90
7452-008-095 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x95MM -T- 95
7452-008-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x105MM -T- 8 105
7452-008-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x120MM -T- 120
7452-008-130 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x130MM -T- 130
7452-008-150 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x150MM -T- 150
7452-008-180 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 8x180MM -T- 180
7452-009-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x60MM -T- 60
7452-009-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x70MM -T- 70
7452-009-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x80MM -T- 80
7452-009-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x90MM -T- 90
7452-009-095 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x95MM -T- 95
7452-009-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x105MM -T- ° 105
7452-009-120 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x120MM -T- 120
7452-009-130 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x130MM -T- 130
7452-009-150 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x150MM -T- 150
7452-009-180 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 9x180MM -T- 180
7452-010-060 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 10x60MM -T- 60
7452-010-070 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 10x70MM -T- 70
7452-010-080 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 10x80MM -T- 80
7452-010-090 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 10x90MM -T- 10 90
7452-010-095 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 10x95MM -T- 95
7452-010-105 | MODULO DE FIXACAO C/ STOP D22 - 10x105MM -T- 105




7452-010-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 10x120MM -T- 120
7452-010-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 10x130MM -T- 130
7452-010-150 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 10x150MM -T- 150
7452-010-180 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 10x180MM -T- 180
7452-011-060 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x60MM -T- 60
7452-011-070 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x70MM -T- 70
7452-011-080 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x80MM -T- 80
7452-011-090 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x90MM -T- 90
7452-011-095 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x95MM -T- 95
7452-011-105 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x105MM -T- H 105
7452-011-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x120MM -T- 120
7452-011-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x130MM -T- 130
7452-011-150 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x150MM -T- 150
7452-011-180 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 11x180MM -T- 180
7452-012-060 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x60MM -T- 60
7452-012-070 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x70MM -T- 70
7452-012-080 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x80MM -T- 80
7452-012-090 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x90MM -T- 90
7452-012-095 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x95MM -T- 95
7452-012-105 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x105MM -T- 1 105
7452-012-120 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x120MM -T- 120
7452-012-130 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x130MM -T- 130
7452-012-150 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x150MM -T- 150
7452-012-180 | MODULO DE FIXAGAO C/ STOP D22 - 12x180MM -T- 180
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Codigos e descrigbes dos Modulos de Fixacao sem Stop.

Regido de
encaixe dos
maodulos

Maddulos de fixagdo, de codigos 7451-1xx-yyy. Superficie com acabamento jateado, exceto a regido de encaixe dos mddulos

MODULO DE FIXAGCAO SEM STOP

Cédigo Descrigéo @ (mm) | Comprimento (mm)
7451-106-045 | MODULO DE FIXACAO S/ STOP - 6x45MM -T- 45
7451-106-060 | MODULO DE FIXACAO S/ STOP - 6x60MM -T- 60
7451-106-075 | MODULO DE FIXACAO S/ STOP - 6x75MM -T- 6 75
7451-106-090 | MODULO DE FIXACAO S/ STOP - 6x90MM -T- 90
7451-106-105 | MODULO DE FIXACAO S/ STOP - 6x105MM -T- 105




7451-106-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 6x120MM -T- 120
7451-107-060 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x60MM -T- 60
7451-107-070 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x70MM -T- 70
7451-107-080 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x80MM -T- 80
7451-107-090 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x90MM -T- 90
7451-107-095 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x95MM -T- 7 95
7451-107-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x105MM -T- 105
7451-107-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x120MM -T- 120
7451-107-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x130MM -T- 130
7451-107-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 7x150MM -T- 150
7451-108-060 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x60MM -T- 60
7451-108-070 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x70MM -T- 70
7451-108-080 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x80MM -T- 80
7451-108-090 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x90MM -T- 90
7451-108-095 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x95MM -T- 95
7451-108-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x105MM -T- 8 105
7451-108-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x120MM -T- 120
7451-108-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x130MM -T- 130
7451-108-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x150MM -T- 150
7451-108-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 8x180MM -T- 180
7451-109-060 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x60MM -T- 60
7451-109-070 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x70MM -T- 70
7451-109-080 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x80MM -T- 80
7451-109-090 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x90MM -T- 90
7451-109-095 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x95MM -T- 95
7451-109-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x105MM -T- K 105
7451-109-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x120MM -T- 120
7451-109-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x130MM -T- 130
7451-109-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x150MM -T- 150
7451-109-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 9x180MM -T- 180
7451-110-060 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x60MM -T- 60
7451-110-070 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x70MM -T- 70
7451-110-080 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x80MM -T- 80
7451-110-090 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x90MM -T- 90
7451-110-095 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x95MM -T- 95
7451-110-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x105MM -T- 10 105
7451-110-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x120MM -T- 120
7451-110-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x130MM -T- 130
7451-110-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x150MM -T- 150
7451-110-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 10x180MM -T- 180
7451-111-160 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x60MM -T- 60
7451-111-170 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x70MM -T- 70
7451-111-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x80MM -T- 11 80
7451-111-190 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x90MM -T- 90
7451-111-195 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x95MM -T- 95




7451-111-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x105MM -T- 105
7451-111-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x120MM -T- 120
7451-111-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x130MM -T- 130
7451-111-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x150MM -T- 150
7451-111-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 11x180MM -T- 180
7451-112-060 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x60MM -T- 60
7451-112-070 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x70MM -T- 70
7451-112-080 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x80MM -T- 80
7451-112-090 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x90MM -T- 90
7451-112-095 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x95MM -T- 95
7451-112-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x105MM -T- 12 105
7451-112-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x120MM -T- 120
7451-112-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x130MM -T- 130
7451-112-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x150MM -T- 150
7451-112-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 12x180MM -T- 180
7451-113-060 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x60MM -T- 60
7451-113-070 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x70MM -T- 70
7451-113-080 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x80MM -T- 80
7451-113-090 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x90MM -T- 90
7451-113-095 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x95MM -T- 95
7451-113-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x105MM -T- B 105
7451-113-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x120MM -T- 120
7451-113-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x130MM -T- 130
7451-113-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x150MM -T- 150
7451-113-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 13x180MM -T- 180
7451-114-060 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x60MM -T- 60
7451-114-070 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x70MM -T- 70
7451-114-080 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x80MM -T- 80
7451-114-090 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x90MM -T- 90
7451-114-095 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x95MM -T- 95
7451-114-105 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x105MM -T- 14 105
7451-114-120 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x120MM -T- 120
7451-114-130 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x120MM -T- 130
7451-114-150 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x150MM -T- 150
7451-114-180 | MODULO DE FIXAGAO S/ STOP - 14x180MM -T- 180

b. Cabeca Modular Umeral

A cabeca modular umeral é um dispositivo modular de formato convexo em sua superficie
anterior e semi-plano em sua superficie posterior onde ha uma cavidade apropriada para o encaixe do
cone “macho” do componente modular umeral. Esta disponivel nos modelos standard e excéntrico,
sendo que este Ultimo difere do anterior por possuir um offset medial que acompanha a linha
longitudinal do eixo do Umero. Desta forma, para as diferentes situagOes cirurgicas é possivel optar
pelo modelo com o qual a anatomia da regido é restabelecida da forma mais natural permitida.

As cabecas modulares umerais sdo manufaturadas em liga de CoCrMo, conforme norma ASTM
F 75.



a) vista de topo da cabega modular umeral com acabamento polido para todos os modelos; b) cabe¢a modular standard,
com regido de encaixe do cone “macho” centralizado (codigos 2623-1xx-5yy); e c) cabega modular excéntrica, com regido
de encaixe do cone “macho” com deslocamento do offset medial (cddigos 2623-5xx-5yy).

Codigos e descricbes das Cabecas Modulares Umerais.

CABECA MODULAR UMERAL
Codigo Descrigéio @ (mm) | Altura H (mm)
2623-138-514 | CABECA MODULAR UMERAL @#38x14MM -C- 14
2623-138-517 | CABECA MODULAR UMERAL @#38x17MM -C- 38 17
2623-138-520 | CABECA MODULAR UMERAL #38x20MM -C- 20
2623-142-514 | CABECA MODULAR UMERAL @42x14MM -C- 14
2623-142-517 | CABECA MODULAR UMERAL @#42x17MM -C- 17
2623-142-520 | CABEGCA MODULAR UMERAL @42x20MM -C- 2 20
2623-142-523 | CABECA MODULAR UMERAL @42x23MM -C- 23
2623-146-514 | CABECA MODULAR UMERAL @46x14MM -C- 14
2623-146-517 | CABECA MODULAR UMERAL @46x17MM -C- 17
2623-146-520 | CABECA MODULAR UMERAL @#46x20MM -C- 46 20
2623-146-523 | CABECA MODULAR UMERAL @46x23MM -C- 23
2623-146-526 | CABECA MODULAR UMERAL @#46x26MM -C- 26
2623-150-517 | CABECA MODULAR UMERAL @50X17MM -C- 17
2623-150-520 | CABECA MODULAR UMERAL @#50X20MM -C- 20
2623-150-523 | CABECA MODULAR UMERAL @#50X23MM -C- >0 23
2623-150-526 | CABECA MODULAR UMERAL @#50X26MM -C- 26
2623-154-520 | CABECA MODULAR UMERAL @#54x20MM -C- 20
2623-154-523 | CABEGCA MODULAR UMERAL @54x23MM -C- 23
2623-154-526 | CABECA MODULAR UMERAL @#54x26MM -C- > 26
2623-154-529 | CABEGCA MODULAR UMERAL @54x29MM -C- 29
CABEGCA MODULAR UMERAL EXCENTRICA
Cédigo Descrigdo @ (mm) | Altura H (mm)
2623-538-514 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA $38x14MM -C- 14
2623-538-517 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA #38x17MM -C- 38 17
2623-538-520 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA $38x20MM -C- 20
2623-542-514 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @42x14MM -C- 14
2623-542-517 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @42x17MM -C- 17
2623-542-520 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @42x20MM -C- 2 20
2623-542-523 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @42x23MM -C- 23
2623-546-514 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @46x14MM -C- 14
2623-546-517 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @46x17MM -C- 4 17




2623-546-520 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @46x20MM -C- 20
2623-546-523 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @46x23MM -C- 23
2623-546-526 | CABEGCA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @46x26MM -C- 26
2623-550-517 | CABEGCA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @50X17MM -C- 17
2623-550-520 | CABEGA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @#50X20MM -C- 20
2623-550-523 | CABEGCA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @50X23MM -C- >0 23
2623-550-526 | CABEGCA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @50X26MM -C- 26
2623-554-520 | CABEGCA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @54x20MM -C- 20
2623-554-523 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @54x23MM -C- 23
2623-554-526 | CABEGA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @54x26MM -C- > 26
2623-554-529 | CABECA MODULAR UMERAL EXCENTRICA @54x29MM -C- 29

c. Moddulo Proximal Umeral

O Mdédulo Proximal Umeral é um dispositivo modular que apresenta um formato que simula a

epifise umeral com um cone tipo macho, para encaixe nos modelos diversos de cabeca umeral. A sua

porgdo inferior permite o encaixe do modulo de fixagdo ou moddulos intermediarios diversos,

dependendo da extensdo da reconstrugdo Ossea a ser realizada. As flanges laterais e orificios

permitem a fixacao dos ligamentos e musculatura (manguito rotador e deltdide) responsaveis pela

manutencao da estabilizacdo do ombro [3]. A fungdo dos orificios é a de permitir fixacdo (ou
ancoragem) dos tecidos moles e ligamentos na reconstituicao do membro.

O dispositivo Médulo Proximal Umeral é fabricado em liga de titanio tipo Ti6Al4V, conforme

norma ASTM F 136.

Cone “macho” para
encaixe das

e cabegas modulares
Orificios para

fixagdo / amarragdo
de partes moles

Regido de encaixe
do cone “macho”
de médulos

Mddulo Proximal Umeral, cédigos 735y-0zz | 735y-1zz.

Codigos e descrigoes dos Modulo Proximal Umeral.
MODULO PROXIMAL UMERAL

Codigo Descricao

7352-030 | MODULO PROXIMAL UMERAL D22x30mm -T-
7352-035 | MODULO PROXIMAL UMERAL D22x35mm -T-
7352-040 | MODULO PROXIMAL UMERAL D22x40mm -T-
7352-045 | MODULO PROXIMAL UMERAL D22x45mm -T-
7352-050 | MODULO PROXIMAL UMERAL D22x50mm -T-
7351-030 | MODULO PROXIMAL UMERAL D25x30mm -T-
7351-035 | MODULO PROXIMAL UMERAL D25x35mm -T-
7351-040 | MODULO PROXIMAL UMERAL D25x40mm -T-
7351-045 | MODULO PROXIMAL UMERAL D25x45mm -T-

7351-050 | MODULO PROXIMAL UMERAL D25x50mm -T-




7352-130

MODULO PROXIMAL UMERAL D22X30 COM ARRUELA -T-

7352-135

MODULO PROXIMAL UMERAL D22X35 COM ARRUELA -T-

7352-140

MODULO PROXIMAL UMERAL D22X40 COM ARRUELA -T-

7352-145

MODULO PROXIMAL UMERAL D22X45 COM ARRUELA -T-

7352-150

MODULO PROXIMAL UMERAL D22X50 COM ARRUELA -T-

7351-130

MODULO PROXIMAL UMERAL D25X30 COM ARRUELA -T-

7351-135

MODULO PROXIMAL UMERAL D25X35 COM ARRUELA -T-

7351-140

MODULO PROXIMAL UMERAL D25X40 COM ARRUELA -T-

7351-145

MODULO PROXIMAL UMERAL D25X45 COM ARRUELA -T-

7351-150

MODULO PROXIMAL UMERAL D25X50 COM ARRUELA -T-

d. Modulo Intermediario

O Mddulo Intermedidrio apresenta formato cilindrico, sendo que em uma extremidade existe
um cone “macho” ou “fémea” e na outra um cone “fémea” ou “macho”, funcionando como elemento
intermediario e substituindo a parcela da diafise dssea removida.

A variedade de dimensdes, sendo variacdo de comprimento e dois diametros (22 e 25mm),
permite que o cirurgido escolha o componente mais adequado ao paciente que esta sendo atendido,
de forma a substituir adequadamente a regido 6ssea removida.

O dispositivo Mddulo Intermediario é fabricado em liga de titanio tipo Ti6Al4V, conforme

norma ASTM F 136.

a)
Mddulos Intermediarios, sendo: a) Mddulo Intermediario
Diafisario; b) Mddulo Conector; c) Mddulo Intermediario
(cédigo 7552-0xx - @22mm) e (cddigo 7551-0xx - @25mm);
d) e e) Mddulo Intermedidrios de transigdo D22/D25 e
0 D25/D22.

d) e)



Cddigos e descrigoes dos Mddulos Intermediarios.

MODULO INTERMEDIARIO

Cdédigo Descrigdo
7552-025 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 25MM -T-
7552-030 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 30MM -T-
7552-035 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 35MM -T-
7552-040 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 40MM -T-
7552-045 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 45MM -T-
7552-050 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 50MM -T-

7552-060 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 60MM -T-
7552-075 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 75MM -T-
7552-100 MODULO INTERMEDIARIO D22 - 100MM -T-
7551-025 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 25MM -T-
7551-030 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 30MM -T-
7551-035 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 35MM -T-
7551-040 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 40MM -T-
7551-045 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 45MM -T-
7551-050 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 50MM -T-
7551-060 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 60MM -T-
7551-075 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 75MM -T-
7551-100 MODULO INTERMEDIARIO D25 - 100MM -T-
7751-043 MODULO INTERMEDIARIO D25 DIAFISARIO -T-
7752-043 MODULO INTERMEDIARIO D22 DIAFISARIO -T-
7751-017 MODULO INTERMEDIARIO D25 CONECTOR -T-
7752-017 MODULO INTERMEDIARIO D22 CONECTOR -T-
7751-001 MODULO INTERMEDIARIO D25/22 - 25MM -T-
7751-002 MODULO INTERMEDIARIO D22/25 - 25MM -T-

e. Parafuso Trava
O Parafuso Trava fornece uma fixacdo adicional entre os mddulos, prevenindo o
desacoplamento e movimentacdo dos mesmos apds implantados.

O dispositivo Parafuso Trava é fabricado em liga de titdnio tipo Ti6Al4V, conforme norma
ASTM F 136.

Parafuso Trava, codigos 7150-001-0xx.

Codigos e descricoes dos Parafusos Travas.

PARAFUSO TRAVA
Cédigo Descri¢ao

7150-001-003 | PARAFUSO TRAVA 3 mm -T-




7150-001-004 | PARAFUSO TRAVA 4 mm -T-
7150-001-005 | PARAFUSO TRAVA 5 mm -T-
7150-001-006 | PARAFUSO TRAVA 6 mm -T-
7150-001-007 | PARAFUSO TRAVA 7 mm -T-
7150-001-008 | PARAFUSO TRAVA 8 mm -T-
7150-001-009 | PARAFUSO TRAVA 9 mm -T-
7150-001-010 | PARAFUSO TRAVA 10 mm -T-

Acessorios

Arruela Auxiliar
A Arruela Auxiliar é um acessorio fabricado em em liga de titanio tipo Ti6Al4V, conforme
norma ASTM F 136, que pode ser utilizado em conjunto com o Médulo de Fixacdo, em situacoes onde
existe a necessidade de maior apoio do modulo sobre a didfise dssea. Sua fungdo primaria é evitar
que o mddulo migre da regido dssea diafisaria para o canal intramedular.

a) b)

Arruelas Auxiliares: a) Arruela Auxiliar (codigos 7951-0xx); b) Arruela p/ Mdédulo Proximal de Umero (c6digos735x-030-

032).

Cddigos e descrigOes das Arruelas Auxiliares.

ARRUELA AUXILIAR
Cdédigo Descrigdo
7951-025 ARRUELA AUXILIAR @25MM -T-
7951-027 ARRUELA AUXILIAR #27,5MM -T-
7951-030 ARRUELA AUXILIAR @30MM -T-
7951-032 ARRUELA AUXILIAR #32,5MM -T-
7951-035 ARRUELA AUXILIAR @#35MM -T-
7951-037 ARRUELA AUXILIAR @37,5MM -T-
7951-040 ARRUELA AUXILIAR @40MM -T-
7351-030-032 ARRUELA P/ MODULO PROXIMAL DE UMERO @32,0X@25,0MM -T-
7352-030-032 ARRUELA P/ MODULO PROXIMAL DE UMERO $29,0X@22,0MM -T-

Restritor de cimento
O restritor de cimento é um acessorio fabricado em polietileno de ultra alto peso molecular,
conforme norma NBR ISO 5834-2, cuja finalidade é a de prevenir a injecdo excessiva de cimento
0sseo para dentro do canal intramedular distal. A pressurizacdo correta dentro do canal medular
também ¢é primordial para que seja obtida uma interface cimento-osso ideal e isso pode ser alcancado
com a utilizacdo deste componente.
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a) restritor de cimento cilindrico (cédigos 6053-100-xxx) de corpo regular e uniforme que permite melhor acomodagdo em
canais intramedulares de didametros uniformes; b) restritor de cimento conico (codigos 6053-200-xxx) com porgdo
proximal uniforme e por¢do medial/distal conica, que permite melhor acomoda¢do em canais com afunilamento ou de
didametro ndo muito uniformes; e c) restritor de cimento standard (cédigos 6053-300-xxx) com corpo cdnico que permite a

b)

comodacdo adequada em qualquer tipo de canal intramedular.

Cddigos e descrigbes de Restritores de Cimento.

RESTRITOR DE CIMENTO

Caodigo

Descri¢ao

6053-100-080

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 8mm

6053-100-090

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 9 mm

6053-100-100

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 10 mm

6053-100-110

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 11 mm

6053-100-120

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 12 mm

6053-100-130

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 13 mm

6053-100-140

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 14 mm

6053-100-150

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 15 mm

6053-100-160

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 16 mm

6053-100-170

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 17 mm

6053-100-180

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 18 mm

6053-100-190

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 19 mm

6053-100-200

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 20 mm

6053-100-210

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 21 mm

6053-100-220

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 22 mm

6053-100-230

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 23 mm

6053-100-240

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 24 mm

6053-100-250

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 25 mm

6053-100-260

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 26 mm

6053-100-270

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 27 mm

6053-100-280

RESTRITOR DE CIMENTO CILINDRICO 28 mm

6053-200-080

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 8 mm

6053-200-090

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 9 mm

6053-200-100

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 10 mm

6053-200-110

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 11 mm

6053-200-120

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 12 mm

6053-200-130

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 13 mm

6053-200-140

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 14 mm

6053-200-150

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 15 mm

6053-200-160

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 16 mm




6053-200-170

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 17 mm

6053-200-180

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 18 mm

6053-200-190

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 19 mm

6053-200-200

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 20 mm

6053-200-210

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 21 mm

6053-200-220

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 22 mm

6053-200-230

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 23 mm

6053-200-240

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 24 mm

6053-200-250

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 25 mm

6053-200-260

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 26 mm

6053-200-270

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 27 mm

6053-200-280

RESTRITOR DE CIMENTO CONICO 28 mm

6053-300-080

RESTRITOR DE CIMENTO STD 8 mm

6053-300-090

RESTRITOR DE CIMENTO STD 9 mm

6053-300-100

RESTRITOR DE CIMENTO STD 10 mm

6053-300-110

RESTRITOR DE CIMENTO STD 11 mm

6053-300-120

RESTRITOR DE CIMENTO STD 12 mm

6053-300-130

RESTRITOR DE CIMENTO STD 13 mm

6053-300-140

RESTRITOR DE CIMENTO STD 14 mm

6053-300-150

RESTRITOR DE CIMENTO STD 15 mm

6053-300-160

RESTRITOR DE CIMENTO STD 16 mm

6053-300-170

RESTRITOR DE CIMENTO STD 17 mm

6053-300-180

RESTRITOR DE CIMENTO STD 18 mm

6053-300-190

RESTRITOR DE CIMENTO STD 19 mm

6053-300-200

RESTRITOR DE CIMENTO STD 20 mm

6053-300-210

RESTRITOR DE CIMENTO STD 21 mm

6053-300-220

RESTRITOR DE CIMENTO STD 22 mm

6053-300-230

RESTRITOR DE CIMENTO STD 23 mm

6053-300-240

RESTRITOR DE CIMENTO STD 24 mm

6053-300-250

RESTRITOR DE CIMENTO STD 25 mm

6053-300-260

RESTRITOR DE CIMENTO STD 26 mm

6053-300-270

RESTRITOR DE CIMENTO STD 27 mm

6053-300-280

RESTRITOR DE CIMENTO STD 28 mm

Ancilares
N&o ha ancilares.

Instrumentais

Atencdo: Para a correta implantacdo dos componentes da Prétese Nao Convencional para
Membros Superiores -T- META BIO é recomendavel o uso de instrumental especifico que deve ser
adquirido separadamente, ndo fazendo parte deste processo de registro.

O Instrumental para implantagdo dos componentes da Protese Nao Convencional para
Membros Superiores -T- META BIO esta registrado na ANVISA sob n® 80034760022.



INFORMACOES INDICADAS NO ROTULO DOS PRODUTOS.

Forma de Apresentacao — Embalagem e Rotulagem

O produto é acondicionado individualmente em embalagem tipo blister, devidamente rotulado para
identificacdo visual do produto. A embalagem permite ao médico imediata visualizacdo do produto
dentro das configuracbes de esterilidade, o que facilita no momento da escolha do tamanho
adequado. Para ambos os processos de esterilizacdo, € utilizado indicador quimico que tem alteragao
de coloragdo ao sofrer o processo de esterilizacdo. O indicador a ser utilizado depende do método de
esterilizagao (6xido de etileno ou radiagdo gama).

A embalagem externa é composta por caixa de papeldo padrdo, plastificada (plastico termo
encolhivel tipo Shrink) e rotulada, de forma a promover o acondicionamento e protecdo do produto
embalado em blister. As informacOes descritas de maneira aleatéria nas caixas sao:

- Logotipo da Empresa;

- Nome da Empresa;

- Dados da Empresa: Fone, Fax, Web Site e CNJP;

- Informacdo de PRODUTO ESTERIL;

- Simbologia, conforme a Norma NBR ISO 15223-1 e ISO 7001.

Os simbolos utilizados nas caixas estdo em conformidade com as normas NBR ISO 15223-1 e
ISO 15223. As embalagens utilizadas estao de acordo com as normas NBR 14990-1 e NBR ISO 14630.

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO, SEGUNDO
INDICADO PELO FABRICANTE

Atencao: Apenas médicos e pessoal treinado em procedimentos ortopédicos devem utilizar esses
dispositivos

a. Indicacoes de Uso

A Prétese Nao Convencional para Membros Superiores -T- META BIO pode ser utilizada em
pacientes esqueleticamente maduros ou imaturos. Com o avanc¢o das cirurgias de reconstrucao
parcial ou total de membros, ocorreram melhoras significativas no retorno da mobilidade para o
paciente, além da correcdo de deformidades e redugdo ou eliminagdo da dor, a fim de ser obtida
uma melhor qualidade de vida. A indicacao de uso da Protese Nao Convencional para Membros
Superiores -T- META BIO, para a reducdo ou alivio da dor e/ou melhora na funcao fisioldgica, ocorre
nas condicOes descritas abaixo.

e Tratamento de tumores do Umero proximal - invasivos e ndo invasivos.

e Retirada do tumor para que este nao provoque uma metastase.

o Cirurgias de revisdo, onde a osteotomia, artrodese ou substituicdo articular ndao foi bem
sucedida.

e Tratamento de traumas, principalmente com perda dssea severa.

e Tratamento de tumores periescapulares de tecidos moles.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COM SEU
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE.

a. Instrucoes de Uso



As técnicas de cirurgia para a implantacao variam de acordo com a escolha do médico
cirurgido, cabendo ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

Apesar dos objetivos acima poderem ser plenamente possiveis de serem alcangados, deve ser
reconhecido que as préteses sao manufaturadas de metais e/ou materiais plasticos e podem nao
suportar niveis de atividades e cargas como um o0sso natural. Adicionalmente, os componentes nao
serao tao resistentes ou durdveis como uma articulacdo humana natural. Ao utilizar proteses, o
cirurgido devera estar ciente de que suas indicagbes para uso incluem cirurgias de resseccdo e
artroplastias totais e parciais, sejam primarias ou de revisdo, em pacientes esqueleticamente maduros
ou imaturos, sendo que alguns fatores devem ser observados pelo cirurgido responsavel:

e A correta selecdo do dispositivo a ser utilizado é extremamente importante. O potencial para
uma cirurgia ortopédica bem sucedida aumenta pela selecdo adequada do tamanho e modelo
do implante. 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 cirdrgica.

¢ Os seguintes fatores podem ser criticos para o eventual sucesso de uma cirurgia de ressecgao
oOssea, durante a selecdo de pacientes indicados para este procedimento:

- Peso do paciente. um paciente com sobrepeso ou obeso pode produzir cargas sobre as
proteses, ocasionando a faléncia da mesma. Esta é uma consideragao importante quando a
constituicao dssea do paciente for pequena, e uma protese de tamanho menor devera ser
escolhida.

- Atividade do paciente:. se o paciente é envolvido com atividades e ocupagdes que incluem
caminhadas, corridas, levantamento de peso, ou quaisquer outras que envolvem esforgo
muscular, as forcas resultantes podem causar faléncia da fixagdo do implante. O implante
nao ird restaurar a funcdo da articulacdo ao nivel equivalente a um osso saudavel, e o
paciente nao devera criar expectativas irreais.

- Condigoes de senilidade, doenca mental ou alcoolismo: estas condicdes, dentre outras,
podem levar o paciente a ignorar algumas limitacdes e precaugdes necessarias ao uso de
préteses, levando a faléncia do implante ou outras complicagoes.

- Sensibilidade a corpos estranhos: apesar da biocompatibilidade dos materiais utilizados
para fabricacdo destes dispositivos, naqueles casos onde existe suspeita de sensibilidade a
qualquer material, testes apropriados deverao ser realizados, anteriormente a implantacao.

- Colaboracdo do paciente: o paciente precisa ter a habilidade e boa vontade para seguir
instrucdes, inclusive com relacdo ao controle do peso, e precisa estar em boas condi¢Oes
nutricionais.

b. Planejamento pré-operatorio
Um bom planejamento pré-operatério é essencial para uma reconstrucdo adequada de um
membro ou porcao dssea onde ocorreu a ressecgao. Estudos radioldgicos e patoldgicos sdo
necessarios, bem como tomografias computadorizadas (TC), imagens da lesao por ressonancia
magnética (IRM), escaneamento 0sseo por isotopia e escanogramas. O estudo das imagens por TC e
IRM podem auxiliar na demonstracdo da extensdo do tumor, verificar a presenca de metastases nao
encontradas anteriormente e metastases nos pulmoes. Outro objetivo do planejamento pré-operatorio
é o de selecionar corretamente o melhor componente a ser utilizado. A variedade de modelos e
medidas dos componentes da Prétese Nao Convencional para Membros Superiores -T- META BIO
permite ao cirurgidao escolher o mais adequado a cada caso, obtendo, assim, encaixe e adaptacao
perfeitos, visando permitir estabilizacdo ideal da estrutura dssea.
Atencdo: é altamente recomendada a realizagdo de bidpsia do tumor a fim de que seja
determinado o diagndstico histopatoldgico e a graduagdo da neoplasia (quando aplicavel).
c. Técnica Cirargica



As técnicas cirlrgicas variam de acordo com a escolha dos componentes. Apenas o médico
responsavel podera decidir qual a melhor técnica cirdrgica a ser seguida, pois existem varios fatores
limitantes envolvidos, tais como idade, comprometimento do aporte Odsseo (muito variavel
principalmente em Oncologia) e de vascularizagao tipo de patologia e estado geral do paciente. Cabe
a ele a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os
critérios de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

Apesar de ser de ocorréncia rara, a quebra e danos dos instrumentais durante procedimentos
cirirgicos podem ocorrer. Instrumentais que ja foram utilizados por longos periodos ou submetidos
as forcas excessivas sdo susceptiveis as quebras. Os instrumentais devem ser revisados
periodicamente e revisados anteriormente as cirurgias.

O Implante é fornecido estéril, desta forma, deve-se manipular 0s componentes
exclusivamente em ambientes adequados € com os devidos cuidados (somente deverdao ser
manipuladas com luvas esterilizadas). Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar
0s componentes.

Atencdo: Recomendamos a ndo utilizacao da Protese Nao Convencional para Membros Superiores -
T- META BIO em conjunto com dispositivos de outros fabricantes, devido a possivel
incompatibilidade dimensional e de materiais.

d. Contra Indicacoes
As contraindicacdes absolutas incluem:

e Fratura patoldgica com infecgdo massiva.

¢ IncisOes de bidpsia mal localizadas que possam comprometer o sucesso da cirurgia.

e Complicagbes no sitio da bidpsia, tais como infeccdo profunda e hematomas de grandes
proporgoes.

¢ InfeccOes com focos distantes (que podem levar a uma disseminacdo hematogénica ao
foco do implante).

e Tumores de grandes proporcdes que envolvam a rede vascular.

e Tumores que ndo podem ser removidos com uma margem de seguranga efetiva.

e Progressdo rapida de doenca quando manifestada pela destruicdo de articulagdes ou
absorcdo dssea aparente em radiografias.

e Estado neuromuscular inadequado, aporte dsseo minimizado e pouca cobertura de tecido
epitelial ao redor da lesdo, o que tornaria o procedimento injustificavel.

e Hepatite ou infeccdo por HIV.

e Alergia conhecida a quaisquer uns dos materiais dos componentes.

As contraindicagGes relativas ou que apresentam risco aumentado de faléncia incluem:

e Pacientes pouco cooperativos ou pacientes com desordens neuroldgicas, incapazes de
seguir instrugoes.

e Pacientes com estilos de vida diferenciados ou que executam trabalhos pesados e que
possam ser melhor beneficiados com protese feitas sob medida ou com sistemas de
travamento mais rigidos.

e Paciente muito jovem com elevado potencial de crescimento e eventual risco de
discrepancia muito grande no comprimento do membro afetado.

¢ Fraturas patoldgicas.

e Tumores que envolvam a rede linfatica ou que atinjam a cavidade toracica.

e Perda Ossea severa ou procedimentos de revisdo para os quais uma fixacao adequada da
protese nao pode ser alcancada.



¢ Desordens metabdlicas que dificultam a regeneracdo dssea, como osteoporose severa.

e Prognoéstico ruim para cicatrizacao (i.e. decubitus ulcer, diabetes em estagio terminal,
deficiéncia severa de proteinas e/ou desnutrigao).

e Obesidade.

¢ Dependéncia ao alcool ou drogas.

e Hiperatividade.

¢ Alergia conhecida a quaisquer uns dos materiais dos componentes.

e. Adverténcias e Precaucgoes

Componentes de dimensdes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem
utilizados no ato cirdrgico deverao estar disponiveis.

A correta selecao e posicionamento dos implantes € essencial para otimizar a fixacdo. O
intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto
posicionamento nos planos medial-lateral e anterior-posterior.

Quando necessaria a utilizagdo de combinagbes com outros materiais metalicos, é
recomendado o uso de materiais considerados aceitaveis para superficies de articulagao de implantes,
ou seja, aqueles listados no Anexo B da norma ABNT NBR ISO 21534. Nessa situagao, a combinacao
permitida é da liga CoCrMo e polietileno UHMWPE (item c — Anexo B.1).

Para materiais dissimilares em superficies que nao articulam, recomendamos consultar o
Anexo C.1 da norma ABNT NBR ISO 21534, onde é estabelecida como combinagao permitida a liga de
CoCrMo com liga de titdnio (Ti6Al4V). Informac0es adicionais podem ser obtidas nos Anexos A, B e C
da norma NBR ISO 21534.

A Protese Nao Convencional para Membros Superiores -T- META BIO é fornecida na condigdo
estéril, sendo que os métodos utilizados sdo da exposicao do produto a Radiacao Gama (exceto
materiais poliméricos) ou ao Oxido de Etileno (ETO) em cidmara apropriada. Ambos os processos
sao validados, seguindo os parametros e procedimentos estabelecidos nos protocolos de validacao,
nas normas /SO 11135 (Medical devices-validation and routine control of ethylene oxide sterilization),
ISO 11137 (Sterilization of Health Care Products - Radiation — Part 1,2 and 3) e Portaria
Interministerial 482.

A esterilizacdo inadequada do instrumental cirlirgico pode ocasionar infeccdo no sitio
cirdrgico;

f. Efeitos Adversos

Devido a substituicdo da porcdo Ossea proximal, uma progressiva reabsorcdo oOssea
(osteodlise), localizada e assintomatica pode ocorrer ao redor de componentes protéticos como
conseqliéncia de reacdo a corpos-estranhos. As particulas sdo originarias da interacdo entre os
componentes, assim como entre os 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 complicagdes que necessitam da
remogao e substituicdo dos componentes protéticos.

Apesar de ocorréncia rara, reacoes de sensibilidade aos materiais dos implantes tém ocorrido
em pacientes apds a cirurgia. A implantagdo de material estranho em tecidos pode resultar em
reagOes histoldgicas envolvendo o sistema reticuloendotelial (macréfagos e fibroblastos). O significado
clinico desta ocorréncia € incerto, pois alteragbes semelhantes podem ocorrer durante o processo
natural de cicatrizacao.

As neuropatias periféricas tém sido reportadas apos cirurgias. Danos subclinicos a nervos tém
sido citados, e podem ocorrer como resultado de trauma cirlrgico.



A soltura asséptica, o deslocamento e a subluxagdo de componentes protéticos podem
resultar em posicionamento imprdprio, e/ou migragao de componentes. Traumas, frouxiddo muscular
e fibrosa também pode contribuir para estas condigoes.

Infecgbes podem levar a faléncia da cirurgia.

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

Reacdes alérgicas aos componentes dos materiais dos implantes podem ocorrer, sejam de
natureza imediata ou tardia.

ComplicagGes intra-operatorias e pos-operatorias recentes podem incluir, mas ndo se limitam
aos fatores descritos abaixo:
1. Fratura dos componentes;
2. Danos a vasos sanguineos;
3. Danos nervosos temporarios ou definitivos, resultando em dor ou insensibilidade do
membro afetado;

4. Encurtamento ou prolongamento indesejavel do membro;

5. Desordens cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolismo pulmonar ou infarto
do miocardio;

6. Hematoma;

7. Retardo na cicatrizacdo da ferida;

8. Infeccdo.

Complicagbes pds-operatodrias tardias podem incluir, mas nado se limitam aos fatores descritos
abaixo.
Avulsdo 0ssea resultante de tensdo muscular excessiva;
Calcificagdo periarticular ou ossificagdo, com ou sem impedimento a mobilidade articular;
Amplitude limitada de movimentos, associada ao tamanho e posicao dos implantes;
Reabsorcdo dssea progressiva e ostedlise;
Encurtamento ou prolongamento indesejavel do(s) membro(s).
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g. Cuidados Especiais

A selecdo, colocagdo, posicionamento e fixagdo improprios do componente protético podem
resultar em condiges de estresse e subsequente reducdo da vida Util do componente. O cirurgido
devera estar familiarizado com o implante, instrumentais e procedimentos cirdrgicos anteriormente a
realizacdo da cirurgia. Acompanhamentos periddicos e de longo prazo sdo recomendados para que
sejam monitorados a posicao e estado dos componentes, assim como a condicdo da estrutura déssea
adjacente e evolugdo da patologia.

As técnicas cirirgicas e procedimentos apropriados sdo de responsabilidade do cirurgido
ortopedista. Cada cirurgido devera avaliar a escolha do procedimento baseada no treinamento
médico e experiéncia pessoal. N3o recomendamos um procedimento cirirgico aplicavel a todos os
pacientes. Os procedimentos médicos para otimizacdo da utilizacdo dos componentes deverao ser
determinados pelo cirurgido. No entanto, o cirurgido deve estar atento para evidéncias recentes de
que o potencial para infecgbes profundas ap0s cirurgias de reconstrugao pode ser reduzido através
de:

¢ Uso consistente de antibioticoterapia profilatica;

o Utilizacao de fluxo laminar em salas de ambientes controlados;

e Obrigatoriamente todo o pessoal, incluindo observadores, devem estar apropriadamente

trajados;

e Protecdo dos instrumentais contra a contaminacao ambiental;



¢ Roupagem impermeavel.
h. Informagdes a serem fornecidas ao paciente

O paciente devera ser informado sobre as limitacoes de sua cirurgia, e a necessidade de
protecao do implante contra a carga do peso corpdreo até uma completa estabilizacdo e cicatrizagdo.
O afrouxamento dos componentes pode resultar em produgao aumentada de particulas de desgaste,
assim como danos aos ossos, tornando mais dificil o sucesso da cirurgia. O paciente devera ser
alertado para limitar as suas atividades e proteger a articulacdo e/ou a regido de resseccao de
estresse desnecessario. O paciente deve ser avisado de que o implante ndo substitui o osso natural
saudavel, e que pode quebrar ou ser danificado. O excesso de atividade fisica e traumas apos a
fixagdo e cicatrizacdo tém sido apontados como causa de faléncia da reconstrucdao devido ao
afrouxamento, fratura ou desgaste dos implantes. O afrouxamento dos componentes pode resultar
em producdo aumentada de particulas de desgaste, assim como danos aos 0ssos, tornando mais
dificil o sucesso da cirurgia. Além disso, o implante tem uma vida Util finita, e que podera ser
substituido em algum momento no futuro.

O paciente devera ser avisado sobre os riscos cirdrgicos, assim como sobre os possiveis
efeitos adversos.

O paciente devera ser orientado sobre a necessidade de acompanhamento médico periddico,
para se observar possiveis alteracdes do estado do implante e do osso adjacente. S6 o
acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes, ocorréncia de ostedlise ou
necessidade de substituicdo de componentes devido ao crescimento dos membros (no caso de
pacientes esqueleticamente imaturos).

O paciente devera necessariamente utilizar suportes externos, auxilio para caminhar e
aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga.

O paciente devera informar o médico responsavel de que possui implante metalico, quando
for realizar exame de ressonancia magnética.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutengdo da
rastreabilidade do implante apds a sua implantacdo, sendo que as seguintes informacdes devem ser
repassadas ao mesmo: tipo de produto utilizado, coédigo do produto, nimero de lote, empresa
fabricante e nimero do registro do produto na Anvisa.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da notificagdo de
eventos adversos e/ou queixas técnicas ao orgao sanitario competente (Vigilancias Sanitarias locais,
estaduais e ANVISA), associados ao dispositivo utilizado, e que para isso podera também utilizar o site
www.anvisa.gov.br (Portal Notivisa) para maiores informagdes.

i. Informacoes Importantes ao Médico Responsavel

A reabsorcao 6ssea é uma conseqiiéncia natural em cirurgias, devido a mudancas nos padroes
de remodelamento 6sseo. O remodelamento dsseo € mediado por alteragdes na distribuigdo do stress
causado pela implantacdo. Uma absorcdo intensa ao redor da protese 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 ceramica.

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 imunoldgico. O grau de estimulo é determinado pelo tamanho, distribuicao e
quantidade de debris (taxa de geracao de debris).

A inflamagdo localizada promovida/induzida por fragmentos dos implantes (debris) resultam
na liberacdo de citocinas inflamatérias e mediadores, que agem de forma a promover um processo



inflamatodrio associado com a patogenia da ostedlise. Esta liberagdo de citocinas (tipos IL-1B, IL-18,
IL-33, entre outras) podem ser ativadas pela via do inflamassomo (complexo NALP3-ASC) [13].
Entretanto, pesquisas clinicas e de base continuam com a finalidade de fornecer uma base
cientifica para as causas deste fen0meno e métodos potenciais para reduzir sua ocorréncia.
A ostedlise pode ser assintomatica, portanto exames radiograficos periddicos sdo vitais para
prevencao de complicagbes futuras sérias. A presenca de lesdes focais, as quais sao progressivas,
podem necessitar de substituicao dos componentes.

j. Cuidados com Manuseio do Dispositivo Estéril

O produto é esterilizado por éxido de etileno (ETO) ou radiagdo gama, através de processo
validado.

Este dispositivo devera ser manuseado apenas por pessoal treinado e qualificado para este
fim.

O dispositivo € fornecido estéril, e devera ser manuseado como tal.

A integridade da embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo profissional
no centro cirurgico. A embalagem deve estar completamente lacrada, limpa e seca.

Se a embalagem interna estiver comprometida (danificada), o produto nao deve ser utilizado.
Se necessario, entrar em contato com a empresa para maiores informagoes.

Remover o dispositivo da embalagem utilizando técnicas de assepsia, apenas quando o
tamanho correto estiver determinado pelo profissional médico e quando o sitio operatdrio estiver
pronto para a implantagao final.

Sempre manuseiar o produto com luvas livres de talco, e evite contato com objetos
pontiagudos que possam danificar o produto.

Nao permitir que o produto entre em contato com tecidos ou outras fibras que liberem
particulas.

Este produto é de uso Unico, ndo devendo ser reutilizado. Apesar de aparentemente estar
intacto, imperfeigbes microscopicas poderao existir, reduzindo, assim, a vida util do dispositivo.

A prétese jamais devera ser reesterilizada ou reutilizada apds contato com tecidos ou fluidos
corporais, devido ao risco de contaminagdo bioldgica. Neste caso, o produto devera ser
obrigatoriamente descartado.

Verificar sempre a data de validade. A esterilidade do produto s6 é garantida se a embalagem
estiver integra e dentro do prazo de validade (vide rétulo).

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente
cirdrgico, mesmo que nao 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.

Dispositivos explantados devem ser considerados como lixo hospitalar, devendo ser tratados
como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

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

k. Remocao segura de implantes para analise futura

A investigacao de implantes cirurgicos removidos pode ser Util para diagndsticos nos casos de
complicag0es clinicas, no aprofundamento do conhecimento sobre o desempenho clinico e interacoes
entre implantes e corpo, e no fornecimento de informagOes sobre a falha e seguranca de implantes,
de forma a promover o avanco do desenvolvimento de materiais biocompativeis e a melhoria da
durabilidade funcional dos implantes.



Implantes destinados a empresa para investigacao deverdo ser tratados de acordo com os
procedimentos da norma NBR ISO 12891-1 em relacdo aos registros, historico clinico do paciente,
coleta e identificacdo do implante, manuseio e controle de infecgao.

E recomendavel que os implantes e as amostras de tecidos adjacentes relacionados sejam
removidos de maneira a causar dano minimo aos tecidos. Superficies teciduais funcionais tais como
as de articulacdo de proteses e superficies teciduais lesionadas onde implantes sofreram fraturas
devem ser protegidas.

Implantes removidos devem ser limpos e esterilizados pelos métodos descritos a seguir e
conformes a norma NBR ISO 12891-1 (item 4.2.3), sendo:

e Componentes ortopédicos poliméricos: limpar com solugdo de enzima proteolitica,
tratamento ultrassonico ou solucdo estabilizada de perdxido de hidrogénio a 3% ou
solucdo 1:100 de hipoclorito de sédio. Realizar esterilizacao ou desinfeccdo com gas oxido
de etileno ou solucdo tampao alcalina de glutaraldeido 2%.

e Componentes ortopédicos metalicos: realizar intensa lavagem com agua, solucdo aquosa
de 70 a 80% de etanol ou isopropanol com subseqiiente tratamento ultrassonico ou
enzima proteolitica ou solugdo 1:100 de hipoclorito de sddio. Realizar esterilizagdo ou
desinfeccdo através de autoclave de vapor ou gas éxido de etileno.

A embalagem para transporte deve ser duravel e lacrada, resistente e devidamente etiquetada
com as informacdes acerca do implante (codigo/lote) e do remetente. Adicionalmente, deve ser
encaminhado a empresa o histdrico clinico do paciente/implante.

Os procedimentos para a investigagdo serao tratados diretamente com o
distribuidor/instituicdo, desde que ndo sejam resultantes de investigagdao sanitaria ou devido a
quaisquer ocorréncias adversas passiveis de notificacdo a ANVISA e/ou d6rgdo de vigilancia sanitaria,
0s quais sdo tratados em legislacdo especifica.

Informacdes adicionais sobre manuseio, descarte e analise de implantes removidos podem ser
obtidos nas normas NBR ISO 12891-1, NBR ISO 12891-2 e/ou NBR ISO 12891-3, ou entrando em
contato com a empresa.

I. Descarte do Dispositivo

O descarte dos dispositivos deve seguir os procedimentos e normas legais do pais para
descarte de produtos (lixo hospitalar) potencialmente contaminantes.

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS)
para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC 306, de
07/12/2004.

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente
cirirgico, mesmo que nao tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser
tratados como material contaminado, o0 mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Esses
dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pecgas sejam
limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacao.

Caso o componente explantado envolva analise futura, proceder conforme o item 1.3.9.

m. Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de
vigilancia sanitaria e boas praticas de fabricacdo, as seguintes informacdes devem ser registradas no
prontuario do paciente:

e Nome da Unidade Hospitalar;

¢ Nome do Cirurgido e respectivo nimero de registro no Conselho de classe;

e Data da Cirurgia;



e Nome do Paciente que recebeu o implante;

¢ Cddigo do Produto;

¢ Numero do lote do produto;

e Tipo de produto utilizado;

¢ Numero do registro do produto na ANVISA

Dentro da embalagem externa do dispositivo médico estdo contidas Etiquetas de
Rastreabilidade contendo as seguintes informacoes:

e Cddigo e descricao do dispositivo;

¢ Numero do lote e data de fabricacao;

e Dados do fabricante;

o Validade;

¢ Numero do registro do produto.

As etiquetas deverdo ser fixadas ao prontuario do paciente e nos documentos do arquivo do
hospital, e uma etiqueta devera ser entregue ao proprio paciente.

A empresa solicita que o médico cirurgido responsavel e/ou servico de salde responsavel pelo
procedimento repasse ao distribuidor, no minimo, as seguintes informacgdes referentes a cirurgia:

¢ Nome do cirurgido e respectivo nimero de registro no Conselho de classe;

¢ Nome do paciente;

e Data da cirurgia;

e Dados do produto/implante (cédigo, nimero de lote, empresa fabricante e nimero do

registro do produto na ANVISA).

O médico responsavel devera ter conhecimento sobre os procedimentos para a notificacao de
eventos adversos e desvio da qualidade de produtos para saude, para que possa, de maneira correta
e clara, repassar essas informagdes ao paciente. A notificacdo de eventos adversos e/ou queixas
técnicas associadas ao dispositivo utilizado devera ser feita através do drgdo sanitario competente.

Para informacGes a serem repassadas ao paciente, vide o tdpico 1.3.3. - Informagbes a serem
fornecidas ao paciente.

O médico responsavel podera ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificacdes para a
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA na plataforma web (www.anvisa.gov.br) para realizar notificacdes de
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilancia sanitaria.

Adicionalmente, a norma técnica NBR ISO 16054 podera ser consultada para maiores
informagdes sobre o registro de dados para as finalidades de sistemas de registro e rastreamento de
implante e para a analise de remocdo. As exigéncias de coleta de dados minimos estdo especificadas
objetivando a rastreabilidade do implante para que, caso necessario, possa possibilitar a realizacdo de
Acdo de Campo ou para acompanhamento de paciente em caso de mau funcionamento do produto
para a saude.

Os componentes possuem gravados em sua superficie de forma a manter dados que
possibilitem a rastreabilidade do mesmo junto a empresa. Em todos os produtos sdo gravados no
nimero do lote e logomarca da empresa. Em componentes (produto) cujas dimensoes possibilitam,
sao gravados ainda as dimensbes e o cédigo do mesmo (informacdes estas constidas no rétulo).
Todos os produtos sdo gravados em locais onde ndo sofreram esforcos mecanicos suficiente para que
possam comprometer a integridade do implante. A figura 11 apresenta os locais de gravacao para os
produtos integrantes deste processo.

Caso seja necessaria a retirada do implante do paciente, todas essas informacoes
permanecerao no produto.



Figura 16. Identificacdo dos locais de gravagao de componentes da Protese Nao Convencional para Membros
Superiores -T- META BIO.

n. Cuidados com Transporte e Armazenamento do Dispositivo Estéril

As orientacOes fornecidas aqui devem ser executadas apos a entrega do produto ao cliente e
objetivam assegurar que os implantes permanecam livres de contaminacdo ou danos anteriormente a
sua utilizacdo. As orientagOes sao dirigidas a todas as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio
de dispositivos implantaveis. E importante que todos os profissionais que realizem o transporte e
armazenamento dos produtos estejam familiarizados com os procedimentos recomendados, a fim de
minimizar o risco e a ocorréncia de danos ao dispositivo.

Orientag0es gerais para:

Rrecebimento

A embalagem do dispositivo deve permanecer intacta, limpa e seca até o momento de uso;
Confirmar se o produto esta dentro da data de validade;

A embalagem deve ser inspecionada com relacao a danos e caso seja detectado algum,
convém que o implante seja considerado nao-estéril, e retornado ao fabricante.

Transporte

Os dispositivos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracao
com relagdo as condicdes de recebimento do implante e de sua embalagem;

Nao deve ser colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto de
forma a ndo danificar a embalagem e evitar a contaminacdao do implante conseqiiente
disso.

O empilhamento maximo recomendado é de 06 unidades.

Verificar a simbologia contida nos rétulos, instrugcées de uso e embalagem do
produto para correto manuseio.

Condicdes de estocagem

Em todas as areas de estocagem, antes da utilizacdo, o implante deve ser armazenado de
forma a manter sua configuracdo e seu acabamento de superficie e ndo danificar sua
embalagem;

E recomendado que os implantes sejam armazenados separadamente dos instrumentais;
Armazenar em estantes de armacdao metalica ou vidro, com altura minima do piso nao
inferior a 20cm, 45cm de distancia do teto e 5cm de distdncia da parede do fundo,
possibilitando assim a limpeza e higiene diaria;



e Nao armazenar préximo a lampadas, pois o rétulo podera ser danificado, e o plastico da
embalagem podera ressecar;

¢ Nao armazenar em locais onde sejam utilizadas substancias quimicas ou nocivas a saude;

¢ Garantir que o ambiente esteja livre de contaminacdo particulada, luz solar direta, radiacdo
ionizante efou sujeito aos extremos de temperatura, que possa afetar a perfeita
conservacgao do produto estocado;

e Deve-se ater as condicoes/limites de temperatura e umidade relativas estabelecidas em
simbologia apresentada no rétulo da embalagem.

Rotacdo de estoque

e O principio “primeiro que entra, primeiro que sai” é recomendado;

¢ Convém que seja adotada a pratica de rotagdo de estoque para todos os implantes estéreis
e ndo estéreis, em todas as areas de estocagem.

o. Esterilizacao

A Prétese Ndo Convencional para Membros Superiores -T- META BIO é fornecida na condicdo
estéril, sendo que os métodos utilizados sdo da exposicdo do produto a Radiacdo Gama (exceto
materiais poliméricos) ou ao Oxido de Etileno (ETO) em cidmara apropriada. Ambos os processos
sao validados, seguindo os parametros e procedimentos estabelecidos nos protocolos de validacdo,
nas normas ISO 11135 (Medical devices-validation and routine control of ethylene oxide sterilization),
ISO 11137 (Sterilization of Health Care Products - Radiation — Part 1,2 and 3) e Portaria
Interministerial 482.

A esterilizagdo inadequada do instrumental cirtrgico pode ocasionar infecgao no sitio cirdrgico.

DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO DA ANVISA
QUE DISPOE SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA DE EFICACIA E
SEGURANGA APLICAVEIS AOS PRODUTOS, DESCRITOS NA RESOLUCAO — RDC 56, DE
06/04/2001:

A matéria-prima utilizada para a fabricagdo dos dispositivos objetos deste processo de registro
€ normatizada para a finalidade a qual se aplica, o que pode ser comprovado através do controle de
gualidade das matérias-primas utilizadas.

Os dispositivos sao fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conformes ao
Sistema de Qualidade, embalados em embalagens especificas, com rétulos e instrucdes de uso
contendo informagdes suficientes para o correto manuseio do produto e que garantem sua
integridade.

Outras informacodes

MDT - Industria Comércio Importagcdo e Exportagdo 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

Responsavel Técnico: Leonardo Carreira Batista — CREASP: 5069143390

Registro ANVISA n°.: 10417940148
Revisado: 01
Emissao: 02/01/2018



ALERTA
L\‘ M DT INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n® 04 de 2015, que estabelece regras para
disponibilizacdo de instru¢des de uso em formato ndo impresso de produtos para saude, estas
INSTRUCOES DE USO sao disponibilizadas, através do enderego eletrénico do fabricante
www.mdt.com.br.

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

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no website possuem a identificacdo da
revisdo e data de emissdo do documento. Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta versao
(revisdo e data de emiss&o) do documento em relagdo @ DATA DE FABRICACAO informada no rétulo
do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES DE USO poderéo 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 19 2111.6500

FAX: +55 19 2111.6500

http://www.mdt.com.br/contato

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

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



