Instrucciones de Uso

Acetabulo Bipolar
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Caracteristicas y especificaciones técnicas del producto
Nombre Técnico: Protesis de Cadera
Nombre Comercial: Acetabulo Bipolar

Modelo Comercial:

¢ Acetabulo Bipolar con Traba
Materia Prima: Polietileno (UHMWPE)/ Liga de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-2.5Mo)

Producto Estéril
Método de esterilizacién: Radiacién Gamma (Dosis 25 kGy)

Plazo de Validez: 05 afios (a partir de la fecha de esterilizacion)

Descripcion
El producto consiste en un dispositivo implantable, quirdrgicamente invasivo, de utilizacién a largo plazo,
utilizado en procedimientos de sustitucion articular de la cadera, en la porcién acetabular.

El procedimiento de sustitucion articular de cadera es realizado en circunstancias en que la porcion
acetabular en esta articulacion, en individuos esqueléticamente maduros, estda comprometida como
consecuencia de patologias como la enfermedad degenerativa articular no inflamatoria (osteoartrosis), necrosis
avascular de la cabeza femoral, protrusién acetabular, artritis traumatica, desplazamiento epifisario proximal del
fémur, anquilosis de origen no infeccioso, artrodesis de la cadera y en pacientes con tumores 6seos malignos.

El acetabulo bipolar esta destinado a articularse con la cavidad acetabular, restituyendo la articulacién
coxofemoral de modo parcial. La forma de fijacion de la cavidad acetabular es por medio de impactacion
(press-fit), o sea, no necesita cementacion.

El acetabulo bipolar proporciona dos polos de movimiento, siendo el primero en la interfaz cabeza
femoral con el nucleo acetabular de polietileno y el segundo, en la interfaz acetabulo bipolar con la cavidad
acetabular natural del paciente. Posee una traba con la finalidad de trabar la cabeza intercambiable. Tiene
como caracteristica principal la baja friccién acetabular, debido al movimiento interno entre la cabeza femoral y
el acetabulo de polietileno, previniendo el desgaste del cartilago, y prolongando, asi, la vida del componente
protético.

A continuacion, sigue una imagen ilustrativa de los modelos comerciales que componen la familia del
Acetabulo Bipolar:




Acetabulo Bipolar con Traba

Composicion
Los materiales seleccionados para la composicion del producto presentan las propiedades requeridas

para alcanzar el desempefio pretendido. Esa seleccidn consideré factores como la biocompatibilidad y
propiedades fisicas, quimicas y mecanicas requeridas para el producto.

Los modelos comerciales que componen la familia del Acetabulo Bipolar son fabricados a partir de la Liga
de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-2,5Mo). La parte interna y la traba son fabricadas a partir del Polietileno de
Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE).

El Polietileno (UHMWPE) y la Liga de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-2,5Mo) utilizados para la fabricacion
de los modelos comerciales que componen la familia del Acetabulo Bipolar respectivamente cumplen los
requisitos especificados por las normas ASTM F-138 — Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14
Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673) y ASTM F-648 —
Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical
Implants.

Esos materiales, exhaustivamente estudiados, presentan resultados bastante satisfactorios en
seguimientos a largo plazo. Caracterizados por sus propiedades fisicas, quimicas y mecanicas favorables a
ese fin, presentan biocompatibilidad comprobada por un vasto histérico clinico ampliamente descripto en la
literatura mundial.

Indicacion y Finalidad

El Acetdbulo Bipolar tiene por finalidad sustituir el acetabulo natural desgastado o traumatizado
permitiendo el movimiento de la cabeza intercambiable.

Son indicados para uso en pacientes esqueléticamente maduros como parte de la reconstruccion de la
porcion acetabular en artroplastias totales de la cadera y para procedimientos de artroplastia no convencional
para pacientes con tumores 6seos malignos.

La aplicacion del producto debe considerar el defecto, la patologia, las caracteristicas 6seas y las cargas
y fuerzas (tensidn y traccién) musculares sobre el segmento a ser tratado.

Los productos aqui descriptos fueron desarrollados para utilizacion en las circunstancias arriba
mencionadas, de modo que cualquier otra utilizacién es considerada contraindicada o sin base cientifica.

Contraindicaciones

A continuacion, estan listadas las contraindicaciones relativas a la utilizacién del dispositivo, quedando a
cargo del cirujano responsable, tras un estudio minucioso del caso, la indicacion de los procedimientos:

e Pacientes con infecciones activas generales o especificas que puedan llevar a complicaciones;

e Pacientes con estado general comprometido y/o inmunodeprimidos imposibilitados de someterse a un
procedimiento quirdrgico;

e Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios, siendo que en estos casos deberan ser realizadas
pruebas;

e Pacientes con osteoporosis y/u otras afecciones 6seas que puedan comprometer el resultado de la
artroplastia;

e Pacientes portadores de enfermedades O&seas rapidamente destructivas u osteonecrosis
postirradiacion;

o Pacientes portadores de enfermedades neuroldgicas progresivas;

e Pacientes portadores de enfermedades circulatorias locales y con insuficiencias arteriales o venosas;
e Pacientes que hacen uso de sustancias entorpecedoras, alcohdlicas, o tabaco y similares;

e Pacientes con ausencia de soporte 6seo que permita una fijacion adecuada del implante;



e Pacientes con ausencia o paresia de la musculatura que controla la cadera.

Forma de Presentaciéon y Suministro

Los modelos comerciales que componen la familia del Acetabulo Bipolar son dispuestos unitariamente en
un sistema de envase o empaque primario que funciona como barrera de esterilizacion.

El producto es suministrado en condicién estéril, siendo el método utilizado la esterilizacion por radiacion
gamma (dosis 25 kGy), procedimiento realizado por empresa tercera debidamente cualificada.

Después de esterilizado en su envase o empaque primario debidamente rotulado, el producto es
dispuesto en un envase o empaque secundario de cartén, acompanado por un folleto con las instrucciones de
uso y cinco vias de la etiqueta de rastreo.

Sobre el envase o empaque primario y sobre el secundario es pegado un rétulo, que contiene las
informaciones necesarias para la identificacién del producto.

El Acetabulo Bipolar se presenta en los siguientes modelos comerciales, cada uno de los cuales es
ofrecido para comercializacion en las siguientes dimensiones:

Relacion de los modelos comerciales que componen la familia del Acetabulo Bipolar



Material de Cant.

Imagen llustrativa Caddigo Descripcion Dimensiones Fabricacién | Envasada

Polietileno
(UHMWPE)
Liga de

Acero 01
Inoxidable
(18Cr-14Ni-
2,5Mo)

@ 22 mm — 32, 34, 36, 38, 40, 42,

04.01.01.220XX 44, 46, 48, 50, 52 54 mm

Polietileno
(UHMWPE)
Liga de

Acero 01
Inoxidable

] (18Cr-14Ni-
Acetabulo 2,5Mo)

@ 26 mm — 40, 42, 44, 46, 48, 50,

04.01.01.260XX 52 mm

Bipolar con —
Traba Polietileno

(UHMWPE)
Liga de

Acero 01

Inoxidable

(18Cr-14Ni-
2,5Mo)

@ 28 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52,
54, 56, 58, 60 mm

04.01.01.280XX

Polietileno
(UHMWPE)
Liga de

Acero 01
Inoxidable
(18Cr-14Ni-
2,5Mo)

@ 28 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52,

04.01.01.320XX 54. 56, 58, 60 mm

Componentes Ancilares

Los implantes ancilares para fines de registro son:

e Cabeza Femoral Intercambiable (Cuellos Corto, Mediano, Largo y Extralargo);
Cabeza Femoral Intercambiable (Cuellos de — 04 a +09);

Prétesis Femoral Cementada: Maxima y SPOAC NG;

Proétesis Femoral No Cementada MD6;

Endoprotesis Modular IOT.

Las prétesis femorales cementadas y las cabezas femorales intercambiables son fabricadas a partir de la
liga de acero inoxidable (18Cr-14Ni-2.5Mo) que cumple los requisitos especificados en la norma ASTM F-138 —
Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for
Surgical Implants.

Los componentes de la Endoproétesis Modular IOT y la Prétesis Femoral no cementada son fabricados a
partir de la liga de titanio (Ti-6Al-4V) que cumple los requisitos especificados en la norma ASTM F-136 —
Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for
Surgical Implant Applications (UNS R56401).

La correcta seleccion de los modelos, medidas y combinaciones de los modelos comerciales que
componen la familia del Acetabulo Bipolar, asi como de sus ancilares a ser implantados, es de responsabilidad
del cirujano, que también es responsable por la técnica utilizada, debiendo estar familiarizado con el material, el
método de aplicacién y el procedimiento quirtrgico a ser adoptado.

El éxito del procedimiento esta ligado a la correcta seleccidon, combinacioén y posicionamiento y fijacion de
los dispositivos, que es de responsabilidad del médico que evalua al paciente y decide cuales son los implantes
a ser utilizados. También, esta vinculado al riguroso cumplimiento de los cuidados postoperatorios
recomendados por el médico responsable.

A continuacién, sigue indicacién de los componentes ancilares y su correcta combinacion con los
modelos comerciales que componen la familia del Acetabulo Bipolar:

Modelos Comerciales — Acetabulo Ancilares — Componentes Ancilares — Componentes Femorales




Bipolar

Cefalicos

Acetabulo Bipolar

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-
2.5Mo)/ Polietileno (UHMWPE)

Cabeza Femoral Intercambiable

(Cuellos Corto, Mediano, Largo y
Extralargo)

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-
14Ni-2.5Mo)

O

Cabeza Femoral Intercambiable
(Cuellos de — 04 a +09)

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-
14Ni-2.5Mo)

Protesis Femoral Maxima

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-
2.5Mo)

Protesis Femoral SPOAC NG

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-
2.5Mo)

Acetabulo Bipolar

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-
2.5Mo)/ Polietileno (UHMWPE)

Cabeza Femoral Intercambiable

(Cuellos Corto, Mediano, Largo y
Extralargo)

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-
14Ni-2.5Mo)

o)

Cabeza Femoral Intercambiable
(Cuellos de — 04 a +09)

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-
14Ni-2.5Mo)

Prétesis Femoral MD6
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)

Acetabulo Bipolar

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-14Ni-
2.5Mo)/ Polietileno (UHMWPE)

Cabeza Femoral Intercambiable

(Cuellos Corto, Mediano, Largo y
Extralargo)

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-
14Ni-2.5Mo)

O

Cabeza Femoral Intercambiable
(Cuellos de — 04 a +09)

Liga de Acero Inoxidable (18Cr-
14Ni-2.5Mo)

Endoprétesis Modular IOT
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)




Relacion de los componentes ancilares a los modelos comerciales que componen la familia del Acetabulo Bipolar

Imagen Material de Lk
: Caodigo Modelo Comercial Dimensiones . L. Envas
llustrativa Fabricacion ada
Componentes Cefalicos
Diametro: 22, 26, 28 y 32 Liga de Acero
04.04.03.X |Cabeza Femoral Intercambiable mm; Inoxidable 01
XXXX Cono 12/14 Cuellos: Corto, Mediano, (18Cr-14Ni-
Largo y Extralargo; 2.5Mo)
Diametro 22 mm — Cuellos -
02, Standard, +03;
Cabeza Femoral Intercambiable Diametro 26 mm — Cuellos - |Liga de Acero
04.04.07.X . 04, -02, Standard, +03, +06, Inoxidable
Cono 12/14 (Cuellos variando de - . . 01
XXXX 04 a +09) +09; (18Cr-14Ni-
Diametro 28 mm — Cuellos - 2.5Mo)
04, -02, Standard, +03, +06,
+09;
Componentes Femorales
Prétesis Femorales No Cementadas
@14 y 15 mm - 100, 150,
L 180, 230 mm; .
04.30.51.x | Protesis Femoral MD-6 No @ 16,17,18,19y20 mm— | -9ade
Cementada Cono 12/14 mm Off- ) Titanio 01
XXXX set 43 mm 130° 100, 150, 180, 230, 280 mm; (Ti-6AI4V)
@ 21, 22, 23,24 y 25 mm —
150, 180, 230, 280 mm.
@14 y 15 mm - 100, 150,
Y 180, 230 mm; .
04.30.52. | Protesis Femoral MD-6 No @16,17,18,19y 20 mm— | -9ade
Cementada Cono 12/14 mm Off- . Titanio 01
XXXX set 37 mm 135° 100, 150, 180, 230, 280 mm; (Ti-6AI-4V)
@ 21, 22, 23,24 y 25 mm —
150, 180, 230, 280 mm;
Protesis Femorales Cementadas
Liga de
04.30.01.3 | Protesis Femoral Maxima 37,5 OffseF. 37,5 mm, Agero
7XXX | mm Cono 12/13 Primaria: Cono: 12/13; Inoxidable | 01
’ N°s: 01, 02, 03; (18Cr-14Ni-
2.5Mo)
Liga de
04.30.03.4 | Protesis Femoral Maxima 44,0 Offset: 44,0 mm; Acero
4XXX | mm Cono 12/13 Primaria; Cono: 12/13; Inoxidable | 01
’ N°s: 01, 02, 03, 04; (18Cr-14Ni-
2.5Mo)
\ - : Offset: 44,0 mm; L’l\ga rde
%7 04.30.04.4 | Prétesis Femoral Maxima 44,0 Cono: 12/13; |no>§§a%|e o1
! 4XXX | mm Cono 12/13 Revision; N°s: 01, 03 :
Lonaitudes: 250 v 300 . (18Cr-14Ni-
‘ ongitudes: y mm; 2.5Mo)
‘ Liga de
04.30.02.3 | Prétesis Femoral Maxima 37,5 Offset: 37,5 mm; Acero
TXXX mm Cono 12/14 Primaria; Cono: 12/14 Inoxidable 01
’ N°s: 01, 02, 03; (18Cr-14Ni-
2.5Mo)
Liga de
04.30.05.4 | Proétesis Femoral Maxima 44,0 8ffse?.1424/,104.mm, | Aggr(z)l 01
4XXX mm Cono 12/14 Primaria; ono: ’ noxiaa e.
’ N°s: 01, 02, 03 y 04; (18Cr-14Ni-
2.5Mo)
Offset: 44,0 mm; L'Lga de
04.30.06.4 | Prétesis Femoral Maxima 44,0 Cono: 12/14; |noxCi§;%|e o
4XXX mm Cono 12/14 Revision; N°s: 01, 02, 03, 04; (18Cr-14Ni-

Longitud: 230 mm;

2.5Mo)




-\

Offset: 33,0; 36,8; 40,0; .
43,0 y 47,0 mm: '-Aga de
04.30.50. | Prétesis Femoral SPOAC NG Angulo: 130°, 135°, 140°; |no>gg;%|e o1
XXXXX Primaria Tamanos: 01, 02, 03, 04, .
05: (18Cr-14Ni-
’ 2.5Mo)
Endoproétesis Modular IOT
| | 04.07.23.0 Plato Tibial 54,57, 59, 62, 64, 67, 69, Polietileno 01
| > 00XX 72 mm UHMWPE
E
. ) ) Liga de
04.07.36.0 Anillo de Apoyo para @2x40 mm; @2x46 mm; O
° 00XX Endoproétesis @2x52 mm Titanio 01
(Ti-6AI-4V)
Cono 12/14
@8 — 45,70, 95 mm
@9 — 45,70, 95 mm
04.07.40. o @10 —45, 70, 95 mm Liga Qe
XXXXX Endoprotesis Modular 10T Clavo @11 - 95, 130, 160 mm Titanio 01
@12 - 95, 130, 160, 180, (Ti-6Al-4V)
200, 250 mm
314 - 95, 130, 160, 180,
200, 250 mm
04.07.42.1 Endoprotesis Modular 10T Liga de
2095 Derecha/lzquierda Ti Cono 12/14 - 123,2 mm Tltanlo 01
(Ti-6Al-4V)
04.07.43.0 | Endoprotesis Modular IOT Base nga (je
000X Tibial Cono 12/14 — 100 mm Tltanlo 01
(Ti-6Al-4V)
s Liga de
04.07.44.0 Endoprétesis Modular IOT Cono 12/14 - 25, 50, 100 g
w 00XX Componente Intermedio mm Titanio 01
(Ti-6AI-4V)
e . Liga de
04.07.46.0 Endoprétesis Modular IOT Cono 12/14 — Tamaro o
‘ 0000 Componente Trocantérico unico Titanio 01
(Ti-6Al-4V)
04.07.47.0 Endoprétesis Modular 10T Liga de
0045 Componente Diafisario Interno Cono 12/14 — 45 mm Titanio 01
(Ti-6AI-4V)
04.07.48.0 Endoprétesis Modular 10T Liga de
-0025 - Componente Diafisario Externo Cono 12/14 — 25 mm Titanio 01
(Ti-6AlI-4V)
07.07.49.0 Endoprétesis Modular IOT Liga Qe
0048 Componente A_ngular Cono 12/14 — 48 mm Titanio 01
Derechol/lzquierdo (Ti-6AI-4V)




Liga de
e . Titanio
07.07.50.0 | Endoprétesis Modular IOT Rodilla | Cono 12/14—-103y 113 (Ti-BAI-4V) 01
: & 000X Articulada mm Polietileno
v UHMWPE
Liga de
o Titanio
07.07.51.0 Endoprétesis Modular IOT Cono 12/14 - 54, 59, 64, 69 Ti-6AI-4V 01
00XX Componente Tibial Proximal mm (Ti-6AI-4V)
Polietileno
. UHMWPE
e Cono 12/14 - 11x130 mm; Liga de
0758&5)?1 E”d%"err?:gf;fé\/"ﬂt‘i'%d?v;g'avo 12x130 mm; 13x130 mm; Titanio 01
14x130 mm (Ti-6AI-4V)




Material de Apoyo

Los materiales de apoyo son los instrumentales designados Unicamente para implantacion del Acetabulo
Bipolar y sus respectivos ancilares supracitados.

Esos instrumentales son fabricados en acero inoxidable que cumple los requisitos especificados en la
norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que le proporcionan
alta resistencia y durabilidad.

Los instrumentales abajo no son objeto de ese proceso de registro, debiendo, por lo tanto, ser adquiridos
separadamente y siempre del mismo fabricante del implante o de fabricante indicado por aquél.

Vea abajo una relacion de los instrumentales ofrecidos por el fabricante o por fabricante indicado por él
para la implantacién del Acetabulo Bipolar y sus respectivos ancilares:

¢ 0Q-07 — Instrumental Bipolar

Los instrumentales son suministrados descontaminados, pero no esterilizados. La esterilizacion
inadecuada del instrumental quirdrgico puede causar infecciones.

Los instrumentos quirurgicos estan sujetos a desgaste durante su utilizacion normal pudiendo, por lo
tanto, romperse. Los instrumentales deben ser utilizados solamente para los fines a los que se destinan,
debiendo ser inspeccionados regularmente para la verificacion de posibles desgastes y dafos.

Para mas informaciones acerca del instrumental, consulte al representante.

Advertencias y Precauciones

Para la utilizacion del producto, el equipo responsable debe considerar las siguientes advertencias y
precauciones:

o El Acetabulo Bipolar solamente debe ser utilizado tras un analisis detallado del procedimiento
quirargico a ser adoptado y de la lectura de estas instrucciones de uso;

¢ El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirlrgicos especializados, con conocimiento y
capacitacion especifica sobre las técnicas de artroplastias, siendo de responsabilidad del cirujano la
eleccion y el dominio de la técnica a ser aplicada;

e La seleccién y eleccion inadecuada de los implantes a ser utilizados, asi como errores en la
indicacion, manipulacion y técnica de aplicacion pueden provocar tensiones y tracciones excesivas
sobre el implante, pudiendo acarrear la falla por fatiga, fractura e inclusive el desprendimiento del
mismo;

e Los resultados clinicos y la durabilidad de los implantes dependen extremadamente de una técnica
quirdrgica precisa;

e La implantacién bajo lecho 6seo inadecuado puede causar aflojamiento prematuro y pérdida
progresiva del stock éseo. En esos casos, deben ser adoptados métodos suplementarios de injerto
6seo junto con membranas y refuerzos;

e El producto no debe ser utilizado junto con cemento éseo;

¢ La fijacion inadecuada del acetabulo bipolar puede causar aflojamiento y/o desgaste precoz, asi como
pérdida progresiva del stock 6seo;

e La traba incorrecta del producto puede ocasionar la disociacion entre los componentes del acetabulo
bipolar (parte interna y externa);

e La utilizacibn en pacientes con predisposicibn a desobedecer las orientaciones médicas y
restricciones postoperatorias, como nifios, adultos de edad avanzada, individuos con alteraciones
neurolégicas o dependientes quimicos, representa un riesgo mayor de falla del implante;

e Los riesgos de falla del implante serdn mayores en pacientes que ejerzan actividades de esfuerzo o
que practiquen actividades deportivas, durante el periodo postoperatorio, contrariando las
restricciones médicas;

e Las complicaciones postoperatorias representan un riesgo mayor en caso de utilizaciéon del producto
en pacientes con expectativas funcionales mas alla de las que pueden ser alcanzadas por la
sustitucion articular, pacientes con obesidad maérbida y pacientes con osamenta pequefia;

e El Acetabulo Bipolar y sus respectivos ancilares no deben ser utilizados en caso de que no se obtenga
un soporte 6seo adecuado que garantice la estabilidad del implante;

o El paciente debe hacer acompafamiento médico peridédico para chequear las condiciones del
implante, del hueso y de los tejidos adyacentes;

e A criterio médico, se puede hacer uso de antibioticoterapia profilactica pre- y perioperatoria, asi como
antibioticoterapia en caso de predisposicién local y/o sistémica o aparicion de infecciones;



El implante no debe ser utilizado con componentes de otros fabricantes o finalidad. La combinacion de
implantes de fabricantes o finalidades distintas puede resultar en incongruencia entre los
componentes;

Debe ser observada rigurosamente la identificacion del producto y no son permitidas combinaciones
con componentes de otros fabricantes o finalidad;

Los cuidados con este material son de responsabilidad del personal habilitado, el cual debe seguir las
normativas y/o demas reglamentaciones locales aplicables;

Caidas o aplastamiento sobre superficies duras pueden causar dafos al producto. Por eso, es
necesario que el usuario realice una inspeccion del producto, verificando su integridad al momento de
la abertura del envase y, si observa alguna anormalidad, el producto no debera ser utilizado;

La abertura del envase para la utilizacion quirargica debera ser realizada por el personal habilitado
para ese procedimiento;

No utilice el producto si la fecha de caducidad esta vencida o con el envase abierto o dafado;
Manipule con cuidado;
Producto de uso unico — No reutilizar;

Los implantes NUNCA deben ser reutilizados, aunque puedan parecer en perfectas condiciones, las
tensiones previas a las cuales fueron sometidos pueden originar imperfecciones que reducirian el
tiempo de vida util del producto en un reimplante;

PROHIBIDO REPROCESAR;
Producto estéril — No reesterilizar;
Fecha de fabricacién, plazo de validez y n° de lote: lea el rétulo.

Efectos adversos

Todo procedimiento quirurgico presenta riesgos y posibilidades de complicacion, siendo algunos riesgos
comunes: las infecciones, sangrado, reacciones alérgicas medicamentosas y riesgos anestésicos, entre otros.
Todavia pueden ser asociadas a la implantacion del producto las siguientes complicaciones y efectos adversos:

Aflojamiento, desplazamiento, deformacion, fractura del implante u ostedlisis;

Dolores postoperatorios, incomodidad o sensaciones anormales debido al producto;
Reacciones a cuerpo extrafio;

Reacciones inflamatorias, asociadas o no al aflojamiento y/o desprendimiento del implante;
Necrosis 6sea o de los tejidos blandos adyacentes;

Rotura del implante que pueda tornar su remocién dificil o impracticable.

Instrucciones de Uso
Para la correcta utilizacion del producto, deben ser adoptadas las siguientes instrucciones:

Los cuidados con este material son de responsabilidad del personal habilitado, el cual debe seguir las
normativas y/o demas reglamentaciones locales aplicables;

El producto debe ser manipulado con los debidos cuidados en locales adecuados (centro de
materiales y salas quirdrgicas o quiréfanos);

El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirdrgicos especializados, con conocimiento y
capacitacion especifica sobre las técnicas de artroplastia, siendo de responsabilidad del cirujano la
eleccion y el dominio de la técnica a ser aplicada;

El periodo de vida util establecido para el Acetabulo Bipolar es de 10 (diez) afos, siempre y cuando
los dispositivos sean implantados por medio de una técnica quirirgica adecuada y observandose las
informaciones de los topicos “Indicacién y Finalidad”, “Contraindicaciones”, “Advertencias vy
Precauciones” e “Instrucciones de Uso”;

A criterio médico, podra ser necesaria la realizacién de la cirugia de revisiéon una vez pasado el
periodo de vida util, en caso de que se observe el desgaste y/o desprendimiento de componentes;



e Se aconseja, previamente a la insercidn del acetabulo bipolar, la obtenciéon de una cavidad acetabular
hemisférica con lecho éseo viable, siendo que, en algunos casos, deben ser adoptados métodos de
injerto 6seo, asociados a la utilizacion de membranas y refuerzos, para restablecer o stock 6seo y
garantizar una buena estabilidad del implante;

e Para la aplicacion del Acetabulo Bipolar y sus respectivos componentes ancilares es necesario el uso
de instrumental especifico, indicado en el tépico “Material de Apoyo”, no siendo permitida, debido a la
posibilidad de incompatibilidad dimensional y/o funcional, la utilizacién de otros instrumentos que no
sean los indicados por el fabricante;

e La combinacion correcta del Acetabulo Bipolar y sus respectivos componentes ancilares esta indicada
en el tépico “Componentes Ancilares”, no siendo permitida, debido a la posibilidad de incompatibilidad
dimensional y funcional, la utilizacion de otros componentes que no sean los indicados por el
fabricante.

Orientaciones al Paciente y/o al Representante Legal
El equipo responsable debe orientar al paciente y/o a su representante legal sobre:

e Los cuidados adecuados y las restricciones durante el periodo postoperatorio. La capacidad y la
voluntad del paciente de seguir estas orientaciones constituyen uno de los aspectos mas importantes
en un procedimiento quirargico;

e El hecho de que los riesgos son mayores en caso de utilizacion en pacientes con predisposicion a
desobedecer las orientaciones médicas, cuidados y restricciones postoperatorias, como nifios, adultos
de edad avanzada, individuos con alteraciones neuroldgicas o dependientes quimicos;

e EIl hecho de que el producto no sustituye y no posee el mismo desempefio del hueso normal y que,
por lo tanto, puede romperse, deformarse o desprenderse como consecuencia de esfuerzos o
actividades excesivas, de carga precoz y otras situaciones.

e Todas las restricciones postoperatorias, sobre todo las relacionadas con las actividades deportivas y
ocupacionales;

¢ El hecho de que complicaciones postoperatorias representan un riesgo mayor en caso de utilizacion
del producto en pacientes con expectativas funcionales mas alla de las que pueden ser alcanzadas
por la sustitucion articular, pacientes con obesidad moérbida y pacientes con osamenta pequefia;

e La necesidad de utilizacién, exclusivamente a criterio médico, de soportes externos, ayuda para
desplazarse y aparatos ortopédicos, proyectados para limitar movimientos y/o carga;

e La necesidad de acompanamiento médico periédico para chequear las condiciones del implante, del
hueso y de los tejidos adyacentes;

e El hecho de que la no realizacion de la cirugia de revisién, en caso de desprendimiento de los
componentes, puede resultar en pérdida progresiva del stock 6seo;

e El hecho de que los implantes pueden interferir en los resultados de examenes por imagenes. Por lo
tanto, portadores de implantes deben informar ese hecho en caso de realizacién de tales examenes.

e Las complicaciones relativas a los procedimientos de artroplastia de la cadera, asi como las
informaciones listadas en este topico “Orientaciones al Paciente y/o al Representante Legal” y en el
tépico “Efectos Adversos”.

Esterilizacion

El Acetabulo Bipolar es suministrado en condicién de producto estéril. EIl método de esterilizaciéon
utilizado es la esterilizacion por radiacion gamma (25 kGy).

La produccion del Acetabulo Bipolar es realizada con gran cuidado, de modo que sea alcanzado el
desempefio pretendido para el producto. Siendo asi, el equipo quirtrgico y los demas involucrados deben
manipular los dispositivos adecuadamente para que sean minimizados los riesgos de infeccion.

Producto estéril — no reesterilizar.
No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado.

Riesgo de Contaminacion
Por tratarse de un producto implantable, en los casos en que es necesaria la explantacion del Acetabulo
Bipolar, existen riesgos de contaminacion biolégica y transmision de enfermedades virales.

Para minimizar esos riesgos, el Acetabulo Bipolar explantado debe ser tratado como material
potencialmente contaminante, debiéndose adoptar las normativas y/o demas reglamentaciones locales
aplicables.



Descarte del Producto

El Acetabulo Bipolar explantado o considerado inadecuado para uso debe ser descartado. Se
recomienda que, antes del descarte, el producto sea destruido, para tanto, las piezas pueden ser cortadas,
torcidas o limadas.

Los implantes deben ser descartados en locales apropiados, a fin de evitar la contaminacion del
medioambiente y demas individuos. Se recomienda la adopcion de las reglamentaciones legales locales para
descarte de productos potencialmente contaminantes.

Producto de uso unico — no reutilizar.

Rastreo

Para garantizar el rastreo del producto implantado, y cumplir los requisitos de vigilancia sanitaria, el
cirujano o su equipo deben registrar en el legajo o historia clinica del paciente las informaciones acerca del
producto. Ademas, esas informaciones deben ser comunicadas al distribuidor del producto y al paciente, de
modo que sea completado el ciclo de rastreo del producto implantado. Las informaciones necesarias para el
rastreo son aquellas relativas al producto utilizado, cirugia y paciente, como sigue abajo:

¢ Nombre del paciente que recibié el implante;
¢ Nombre del cirujano;

¢ Nombre del Hospital;

¢ Nombre del Fabricante;

e Nombre del Abastecedor;

e Fecha de la cirugia;

e Cadigo del producto;

e Codigo o numero de lote del producto;

e Cantidades utilizadas;

¢ Registro del producto en la ANVISA;

El cirujano responsable y su equipo deben hacer uso de las etiquetas de rastreo suministradas en el
envase del producto, pegandolas en el legajo o historia clinica del paciente para mantenimiento del rastreo del
producto implantado. Ademas, una de esas etiquetas debe ser suministrada al paciente para que él tenga
informaciones respecto al producto implantado en su procedimiento quirargico.

En las etiquetas constan los datos del producto como cédigo, descripcién y lote, entre otras
informaciones.

Las informaciones de rastreo son necesarias para la notificacién por parte del servicio de salud y/o del
paciente a la Agencia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA y al fabricante, en caso de que ocurran eventos
adversos graves, para la conduccion de las investigaciones correspondientes.

Almacenamiento y Transporte

Para el almacenamiento, se recomienda local seco y ventilado, sin exposicion a la luz, a la humedad o a
sustancias contaminantes.

Por tratarse de un producto estéril, la temperatura y la humedad del local de almacenamiento deben ser
monitoreadas y mantenidas por debajo de los 40°C.

Los implantes no pueden ser almacenados directamente sobre el piso. Por eso, se recomienda la
utilizacion de estantes con una altura minima de 20 cm.

El producto debe ser mantenido en sus envases originales hasta el momento de uso, siendo que la
abertura del envase para la utilizacion quirdrgica y la manipulacion del producto debera ser realizada por
personal habilitado para ese procedimiento.

El producto debe ser transportado adecuadamente, evitdndose caidas y roces que puedan danar la
estructura y superficie de la pieza.

Para informaciones acerca de la fecha de fabricacidn, plazo de validez y n°. de lote: lea el rétulo.



Otras Informaciones
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ALERTA

INSTRUCCION DE USO

Estas INSTRUCCIONES DE USO estan disponibles en formato no impreso, disponibles en el la
direccion electronica del fabricante www.mdt.com.br

Las INSTRUCCIONES DE USO estan indexadas en el sitio web a través del NUMERO REGISTRO/
ANVISA y el respectivo NOMBRE COMERCIAL del producto, informados en el rétulo del producto adquirido.

Todas las INSTRUCCIONES DE USO disponibles en el sitio web tienen la identificacion de la revision y
fecha de emisiéon del documento. Siendo que el usuario debe estar atento para la correcta version (revisiéon y
fecha de emision) del documento en relacién a la FECHA DE FABRICACION informada en el rétulo del
producto adquirido.

Caso sea de interés del usuario, las INSTRUCCIONES DE USO podran ser suplidas en formato impreso,
sin costo adicional. Siendo que la solicitacidon de las mismas debera ser realizada junto al SAC (Servicio de
Atendimiento al Cliente) del fabricante, informado en secuencia:

Servicio de Atendimiento al Cliente

Teléfono:+55 19 2111.6500

FAX:+55 19 2111.6500

http://www.mdt.com.br

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

Horario de atendimiento: 8hs a las 17hs, de lunes hasta viernes, excepto dias festivos.

AN MDTIr

MDT “- INDUSTRIA COMERCIO IMPORT. E EXPORT. DE IMPLANTES SA
Av. Brasil, 2983 - Dt. Industrial | 13505-600 - Rio Claro / SP - Brasil
Tel./Fax."55 (19) 2111.6500 | www.mdt.com.br



