Instrucao de Uso

Inserto Acetabular Polimérico

Legenda da simbologia adotada na rotulagem do produto

REF Numero no catalogo LOT Cadigo de lote
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Data de Fabricacéo Produto de uso unico

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada Fragil, manusear com cuidado
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Manter ao abrigo do sol
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Caracteristicas e especificacdes técnicas do produto

Nome técnico: Nucleos Acetabulares
Nome comercial: Inserto Acetabular Polimérico

Modelos Comerciais:
e |Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked;
e Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked;

Matéria Prima:
e Polietileno de Ultra-Alto Peso Molecular Reticulado (X-UHMWPE) — ASTM F-648/ F-2565

Produto Estéril
Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 02 anos (apds a data da esterilizacao)

Descrigao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Inserto Acetabular Polimérico consistem em
dispositivos implantaveis, invasivos cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo, que se destinam a
substituicdo da articulacdo natural em procedimentos totais de artroplastia do quadril.

O procedimento de substituigdo articular do quadril é realizado nas circunstancias em que esta
articulagado, em individuos esqueleticamente maduros, apresenta-se comprometida em consequéncia de
patologias como: doenga articular degenerativa nao inflamatéria (osteoartrose), necrose avascular da
cabeca femoral, protusao acetabular, osteoartrose secundaria a traumatismos, epifisidlise femoral
proximal, e sequelas de fratura da pélvis, anquilose ou artrodese cirurgica do quadril.

O produto constitui um familia constituida pelos seguintes modelos comerciais: Inserto Acetabular
PHENOM Poly Il Crosslinked e Inserto Acetabular PHENOM Poly |l Teto Posterior Crosslinked.

Os modelos comerciais que compdem a familia do Inserto Acetabular Polimérico sado fabricados
em polietileno de ultra-alto peso molecular reticulado (X-UHMWPE), possui superficie interna polida, de
modo a permitir que a cabeca femoral deslize, promovendo movimento da articulagcéo e a juncdo entre a
porgao acetabular e a femoral. A superficie externa lateral apresenta o formato de um octodecagono (18
lados) que bloqueia movimentos de rotagao entre a cupula acetabular e o inserto. O acoplamento do
inserto ao acetabulo da-se através de um canal interno que promove a jungéo das partes. Apresenta-se
nas versoes standard, com teto posterior, conforme a seguir:




Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Inserto Acetabular PHENOM Poly Il
Crosslinked Teto Posterior Crosslinked

Composicao

O material selecionado para a fabricagdo dos modelos comerciais que compdem a familia do
Inserto Acetabular Polimérico reune as propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para atingir
o desempenho pretendido para o produto. A selegao considerou fatores como, efeitos da fabricacéao,
manuseio, esterilizacdo, armazenamento, bem como possiveis reagdes do material com tecidos
humanos e fluidos corpdreos.

O material de fabricagao € compativel com os tecidos bioldgicos, células e tecidos corpéreos com
0s quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizagdo em
aplicagdes similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovag¢édo também se
aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradagéo dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da
sua utilizagao.

O polietileno de ultra-alto peso molecular reticulado (UHMWPE-X), utilizado para a fabricagao dos
componentes Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked e Inserto Acetabular PHENOM Poly I
Teto Posterior Crosslinked, cumpre os requisitos especificados pelas normas ASTM F-648 — Standard
Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical
Implants e ASTM F-2565 — Standard Guide for Extensively Irradiation-Crosslinked Ultra-High Molecular
Weight Polyethylene Fabricated Forms for Surgical Implant Applications.

A escolha deste material para a fabricagdo dos modelos comerciais que compdem a familia do
Inserto Acetabular Polimérico baseou-se em critérios de similaridade (resultados amplamente descritos
na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecénica
comprovadas pelas normas de especificagdo destes materiais.

Indicagao e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia do Inserto Acetabular Polimérico estao indicados
para pacientes esqueleticamente maduros na substituigdo articular do quadril nos casos de:

o Artrite

e Osteoartrite

o Artrite reumatoide
e Artrite traumatica

e Necrose avascular;

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias supracitadas, de modo
que quaisquer outras utilizacbes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

Contraindicagao

A seguir estdo listadas as contraindicagbes relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicag&do dos procedimentos:

e Pacientes com infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirargico;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverao ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose ef/ou outras afeccdes oOsseas que possam comprometer o
resultado da artroplastia;



o Pacientes portadores de doencas ésseas rapidamente destrutivas ou osteo-necrose pos-
irradiacao;
e Pacientes portadores de doencas neuroldgicas progressivas;

e Pacientes portadores de doencas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou
venosas;

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixagdo adequada do implante;
e Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o quadril.

Forma de Apresentacgao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Inserto Acetabular Polimérico sao
acondicionados unitariamente em sistema de embalagem primaria tipo blister, selado com papel grau
cirurgico (tipo Tyvec®), que funciona como barreira para a esterilizagéo.

O produto é disponibilizado para comercializagao na condicdo de estéril, sendo que o método de
esterilizagdo adotado ¢é a esterilizagdo por 6xido de etileno, procedimento realizado por empresa terceira
devidamente qualificada.

Depois de esterilizados, os componentes embalados em sua embalagem priméria, devidamente
rotulada, sdo acondicionados em uma cartonagem de papeldao (embalagem secundaria), a qual segue
com cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto com orientagcées para a obtencdo das
instrugdes de uso para a correta utilizacdo e manuseio do produto.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informagdes
necessarias para a identificacdo do produto.



Os modelos comerciais que compdem a familia do Inserto Acetabular Polimérico, sendo que esses componentes sdo disponibilizados para comercializacdo
nas seguintes dimensdes:

Relagao dos modelos comerciais que compéem a familia do Inserto Acetabular Polimérico

RS Cdigo Doscricéo Diinohsoes Fabricagio _|Embalada
04.13.23.22042 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 22x40/42 mm
04.13.23.22044 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 22x44 mm
04.13.23.28048 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 28x46/48 mm
04.13.23.28052 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 28x50/52 mm
04.13.23.28056 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 28x54/56 mm
04.13.23.28060 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 28x58/60 mm
04.13.23.28064 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 28x62/64 mm Diametros (Interno x Externo):
04.13.23.28070 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 28x66/68/70 mm @ 22 mm — 40/42; 44 mm; Polietileno
@ 28 mm — 46/48; 50/52; 54/56; Ultra Alto Peso
04.13.23.32052 | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked @ 32x50/52 mm 58/60; 62/64; 66/68/70 mm; Molecular Reticulado 01

04.13.23.32056

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked @ 32x54/56 mm

04.13.23.32060

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 32x58/60 mm

04.13.23.32064

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked @ 32x62/64 mm

04.13.23.32070

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 32x66/68/70 mm

04.13.23.36056

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked @ 36x54/56 mm

04.13.23.36060

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked @ 36x58/60 mm

04.13.23.36064

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 36x62/64 mm

04.13.23.36070

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked & 36x66/68/70 mm

@ 32 mm — 50/52; 54/56; 58/60;

62/64; 66/68/70 mm;

@ 36 mm — 54/56; 58/60; 62/64;

66/68/70 mm;

(UHMWPE-X)
ASTM F-648/ F-2565




04.13.24.22042

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
D 22x40/42 mm

04.13.24.22044

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
J 22x44 mm

04.13.24.28048

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
D 28x46/48 mm

04.13.24.28052

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 28x50/52 mm

04.13.24.28056

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
J 28x54/56 mm

04.13.24.28060

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 28x58/60 mm

04.13.24.28064

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
J 28x62/64 mm

04.13.24.28070

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 28x66/68/70 mm

04.13.24.32052

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 32x50/52 mm

04.13.24.32056

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 32x54/56 mm

04.13.24.32060

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 32x58/60 mm

04.13.24.32064

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
J 32x62/64 mm

04.13.24.32070

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 32x66/68/70 mm

04.13.24.36056

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 36x54/56 mm

04.13.24.36060

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
J 36x58/60 mm

04.13.24.36064

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
@ 36x62/64 mm

04.13.24.36070

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
J 36x66/68/70mm

Diametros (Interno x Externo):

@ 22 mm - 40/42; 44 mm,;

@ 28 mm — 46/48; 50/52; 54/56;
58/60; 62/64; 66/68/70 mm;

@ 32 mm — 50/52; 54/56; 58/60;
62/64; 66/68/70 mm;

@ 36 mm — 54/56; 58/60; 62/64;
66/68/70 mm;

Polietileno
Ultra Alto Peso

Molecular Reticulado

(UHMWPE-X)

ASTM F-648/ F-2565

01

A correta selecdo e combinagdo dos modelos comerciais e respectivos componentes ancilares, dimensdes e técnica cirurgica para
implantagcao do produto é responsabilidade do cirurgido, que deve estar familiarizado com o material, o0 método de aplicagdo e o procedimento
cirargico a ser adotado. O éxito do procedimento esta ligado a correta selegdo, combinacgio, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que é de
responsabilidade do cirurgido que avalia o paciente e decide quais implantes utilizar. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados
pos-operatérios recomendados pelo cirurgido responsavel.



Componentes Ancilares

A seguir estéo relacionados os componentes ancilares compativeis com os modelos comerciais
que compdem a familia do Inserto Acetabular Polimérico:

e Acetabulo PHENOM Poly PS;

e Acetabulo PHENOM Poly PS Multifuros;

e Acetabulo PHENOM Poly PS Sem Furos;

e Cabecgas Femorais Intercambiaveis Metalicas;
e Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas;
e Proteses Femorais Nao Cimentadas;

e Proteses Femorais Cimentadas;

e Cimento 6sseo;

Os Acetabulo PHENOM Poly PS, Acetabulo PHENOM Poly PS Multifuros e Acetabulo PHENOM
Poly PS Sem Furos sado fabricadas a partir da liga de titdnio (Ti-6Al-4V) que atende aos requisitos
especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications e possuem revestimento de
po de titanio (por aspersao por plasma spray) que cumpre 0s requisitos especificados pela norma ASTM
F-1580 — Standard Specification for Titanium and Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for
Coatings of Surgical Implants.

As Cabecas Femorais Intercambiaveis metédlicas sdo fabricadas a partir da liga de aco inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo), que cumpre os requisitos especificados pela ASTM F-138 — Standard Specification
for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants.

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

As Proteses Femorais Cimentadas séo fabricadas a partir da liga de ago inoxidavel (18Cr-14Ni-
2.5Mo), que cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-138 — Standard Specification for
Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants,
respectivamente.

As Proteses Femorais Ndo Cimentadas, séo fabricadas a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) que
atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum -4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications. Os
modelos de proteses PHENOM PS, TAPER PS e Micro Porous PS possuem revestimento de p6 de
titdnio (por aspersao por plasma spray) que cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-
1580 — Standard Specification for Titanium and Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for
Coatings of Surgical Implants.

O cimento 6sseo é fabricado a partir do polimero Polimetilmetacrilato (PMMA), que atende aos

requisitos especificados pela norma ABNT NBR ISO 5833 — Implantes para cirurgia — Cimentos de resina
acrilica.

A seguir indicagdo dos modelos comerciais que compdem a familia do Inserto Acetabular
Polimérico e sua correta combinacdo com os componentes ancilares, para as seguintes possibilidades
de montagem:



SISTEMA TOTAL PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL — NAO CIMENTADA

Modelos C jais: | to Acetabular Poliméri

Ou

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked
Polietileno de Ultra-Alto Peso Madlecular Reticulado (UHMWPE-X) — ASTM F648/ F2565

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked
\ Polietileno de Ultra-Alto Peso Madlecular Reticulado (UHMWPE-X) — ASTMF648/ F2565 y

A 2
e COMPONENTE ANCILAR ™)

Acetabulo PHENOM Poly PS

Acetabulo PHENOM Poly PS/
Acetabulo PHENOM Poly PS Multifuros/
Acetabulo PHENOM Poly PS Sem Furos

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F-136 /
Revestimento Titanio Puro (Ti) ASTM F-1580 y

\
v
4 )
COMPONENTE ANCILAR
y
Cabega Femaral Intercambiavel

Cabeca Femoral Intercambiavel
Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

v
MPONENTE ANCILAR
Prét E LNzo Ci |

Protese Femoral MD-6 Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F-136

Prétese Femoral PHENOM PS Ti/
Protese Femoral TAPER PS Ti/
Protese Femoral Micro Porous PS SC T
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F-136/

S Revestimento Titanio Puro (Ti) ASTM F-1580 )

L 4
e COMPONENTE ANCILAR ™)

Acetabulo PHENOM Poly PS

Acetabulo PHENOM Poly PS/
Acetabulo PHENOM Poly PS Multifuros/
Acetabulo PHENOM Poly PS Sem Furos

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F-136 /
Revestimento Titanio Puro (Ti) ASTM F-1580 y

v

e N
COMPONENTE ANCILAR

Cabeca F 1 biavel
Ceramica:

U

Cabeca Femoral Intercambiavel
Ceramica Forte
Ceramica Biolox Forte (Al,O3)
ISO 6474-1
ou
Cabecga Femoral Intercambiavel
Ceramica Delta
Ceramica Biolox Delta (Matriz Al,O3/ ZrO,)
ISO 6474-2

v

COMPONENTE ANCILAR
Prétese F | Nao Cimentad

Protese Femoral MD-6 Ti
Liga de Titanio (Ti-6AI-4V)

Protese Femoral PHENOM PS Ti/
Protese Femoral TAPER PS Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/
Revestimento Titanio Puro (Ti) ASTM F-1580

. J




SISTEMA TOTAL PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL - HIBRIDO

Modelos C iais: | to Acetabular Poliméri

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Crosslinked
Polietileno de Ultra-Alto Peso Molecular Reticulado (UHMWPE-X) — ASTM F-648/ F-2565

Ou

Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior Crosslinked

Polietileno de Ultra-Alto Peso Molecular Reticulado (UHMWPE-X) — ASTM F-648/ F-2565

A 2
e ™)

COMPONENTE ANCILAR
Acetdbulo PHENOM Poly PS

Acetabulo PHENOM Poly PS/
Acetabulo PHENOM Poly PS Multifuros/
Acetabulo PHENOM Poly PS Sem Furos

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F-136/
Revestimento Titanio Puro (Ti) ASTM F-1580 )

2

COMPONENTE ANCILAR

.
Qab_%;.a_&mszLaLln.teLc.am.hLasLeIM talica:

Cabecga Femoral Intercambiavel
Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

Prétese Femoral Cimentada (Maxima)
Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5 Mo)
ASTM F-138
+

Ci 0.6
NBR I1SO 5833

L 4
e ™)

COMPONENTE ANCILAR
Acetabulo PHENOM Poly PS

Acetabulo PHENOM Poly PS/
Acetabulo PHENOM Poly PS Multifuros/
Acetabulo PHENOM Poly PS Sem Furos

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F-136/
Revestimento Titanio Puro (Ti) ASTM F-1580 )

v
COMPONENTE ANCILAR

Cal E Lnt bivel
Ceramica:

Cabeca Femoral Intercambiavel

Ceramica Forte
Ceramica Biolox Forte (Al,O3)
1ISO 6474-1
Ou

Cabeca Femoral Intercambiavel

Ceramica Delta
Ceramica Biolox Delta (Matriz Al,O5/ ZrOy)

ISO 6474-2
.
v
-
COMPONENTE ANCILAR
Prétese F | Cimentad

Prétese Femoral Cimentada (Maxima)
Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5 Mo)
ASTM F-138
+

Ci {0 6
NBR ISO 5833




Relagao dos componentes ancilares aos modelos comerciais que compoem a familia do Inserto Acetabular Polimérico

Imagem o . . ~ Material de Qtde
llustrativa Codigo Modelo Comercial Dimensoes Fabricagdo Embalada
Acetabulos
Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V)
. Diametro: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, ASTM F-136/
04.01.34.000XX | Acetabulo PHENOM Poly PS 56, 58, 60, 62, 64 66, 68, 70 mm: Revestimento 01
Titanio Puro
ASTM F-1580
Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V)
. Diametro: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, ASTM F-136/
04.01.34.010XX | Acetabulo PHENOM Poly PS sem Furos 56, 58, 60 62, 64 66, 68, 70 mm: Revestimento 01
Titanio Puro
ASTM F-1580
Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V)
. . . Diametro: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, ASTM F-136/
04.01.46.010XX | Acetabulo PHENOM Poly PS Multi Furos; 56, 58. 60 62, 64. 66, 68, 70 MM Revestimento 01
Titanio Puro
ASTM F-1580
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas
- @ 22 mm: -2, Std, +3 mm; Liga de Aco Inox
i 04.04.07.XXXXX |Cabecga Femoral Intercambiavel @ 28 mm: -4, -2, Std, +3, +6, +9 mm; (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
- @ 28 mm: -4, -2, Std, +3, +6, +9 mm; ASTM F-138
Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas
. @ 28 mm: -3.5, Std, +3.5 mm; Ceramica Biolox
04.04.09.XXXXX | Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Forte @ 32 mm: -4, Std, +4 mm; ALO 01
23 @ 36 mm: -4, Std, +4 mm; (A2Os)
: o ’ ’ ISO 6474-1
n @ 28 mm: -3.5, Std, +3.5 mm; Ceramica Biolox
o, 04.04.10.XXXXX | Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Delta @ 32 mm: -4, Std, +4, +7 mm; (Matriz AI203 / ZrO2) 01
@ 36 mm: -4, Std, +4, +8 mm;

ISO 6474-2




Préoteses Femorais Nao Cimentadas

Diametro: 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22,
23,24, 25 mm;

04.30.05.44XXX
09.30.05.44XXX

Offset: 37.5, 44.0 mm;
Cone: 12/14;

ASTM F-138

. Liga de Titanio
|I . .
04.30.52.XXXXX | Prétese Femoral MD-6 N&o Cimentada o/ Fixagdo Distal | comPrimento: 150, 180, 230, 280 mm; (Ti-6AI-4V) 01
Cone: 12/14 ASTM F-136
Off-set: 37 mm; )
Angulo cérvico-diafisario: 135,
Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, Liga de Titanio
18 mm:; (Ti-BAI-4V)
Comprimento: 137, 143, 149, 155, 161, ASTM F-136
04.30.69.XXXXX | Protese Femoral PHENOM PS Ti Primaria 167,173, 179, 185 mm; + 01
Cone: 12/14 mm; Revestimento
Off-set: 35.0 2 42.5 mm [itanio Puro (Ti)
Angulo cérvico-diafisario: 135°; ASTM F-1580
Diametro: 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, Liga de Titanio
. (Ti-BAI-4V)
y 13, 14, 16, 18 mm
' Comprimento: 120,5 & 157 mm ASTM F-136
04.30.96. XXXXX | Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria . ’ + 01
Cone: 12/14 mm 3 ’ ¢
Off-set: 34 mm a 46 mm I'i‘tegr?;lguerr; C()Ti)
" ra - - - . s . . o _ o
Angulo cérvico-diafisario: 130° - 135 ASTM F-1580
a . Liga de Titanio
2|r?]metro. 10, 11, 12, 13, 14, 16, 17 (Ti-6AI-4V)
. . R ASTM F-136
09.30.99.000XX | Haste Femoral — Micro Porous PS SC - T - Comprimento: 125 & 170 mm +
Cone: 12/14 mm 3 ’ ¢
Off-set: 34,5 mm a 38 mm .e)/e.s 'mento )
Angulo cérvico-diafisario: 135° itanio Puro (Ti)
ASTM F-1580
Préteses Femorais Cimentadas
-
Z| 04.30.02.37XXX Tamanhos: 00, 01, 02, 03 e 04; Liga de Ago Inox
| 09.30.02.37XXX | pretese Femoral Cimentada Priméria (MAXIMA) Comprimento: 149 mm; (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01

Os ancilares supracitados ndo sido objetos desse processo de registro, devendo, portanto, ser adquiridos separadamente e sempre do
mesmo fabricante ou de distribuidor autorizado por este.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados exclusivamente para implantagdo dos
modelos comerciais que compdem a familia do Inserto Acetabular Polimérico. Estes instrumentais sdo
fabricados em ago inoxidavel que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F-899 —
Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que Ihes fornecem alta resisténcia e
durabilidade.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto, ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por
esse.

Veja relagao abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantagdo dos modelos comerciais que compéem a familia do Inserto Acetabular
Polimérico:

e Instrumental — Unique Next

Os instrumentais s&o fornecidos nao esterilizados. Esterilizagdo inadequada do instrumental
cirdrgico pode causar infecgéo.
Os instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal, podendo,

portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Adverténcias e Precaugdes

Para a utilizagdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaugdes:

e O produto somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirirgico
a ser adotado e da leitura desta instru¢ao de uso.

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

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como, erros na
indicagao, manipulagao e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tragbes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos.

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirurgica precisa.

¢ O travamento incorreto do componente inserto acetabular pode ocasionar a dissociagao entre
0s componentes que compdem o acetdbulo (calota e inserto);

e A utilizacdo do produto em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacoes
médicas e restricdes pds-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes
neurolégicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante.

e Osriscos de falha do implante sao maiores em pacientes que exercam atividades de esforgcos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatério, contrariando as
restricbes médicas.

e As complicagbes poés-operatdrias representam um risco maior quando da utilizagdo do
produto em pacientes com obesidade severa, pacientes com ossatura pequena e pacientes
com expectativas funcionais, além das que podem ser promovidas pela substituigao articular.

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante.

e O paciente deve fazer acompanhamento meédico periddico para checar as condigbes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes.

e Ao critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria,
bem como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢ao local e/ou sistémica ou onde
haja ocorréncia de infec¢des;

e O produto ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinagdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre os componentes;

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normalizagdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.



Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessario que o usuario realize uma inspecao no produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo devera ser utilizado;

A abertura da embalagem para utilizagado cirirgica devera ser feita pelo pessoal habilitado
para este procedimento.

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada.
Manipule com cuidado.

Produto de Uso Unico — Nao Reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados as tensbes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicées que reduziriam o tempo de vida Util do produto em uma situagédo de reimplante.

Produto Estéril — Nao Reesterilizar.
Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirtrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes, sendo que alguns
riscos comuns séo as infecgdes, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes
complicagdes e efeitos adversos:

Afrouxamento, deslocamento, deformagéo, fratura do implante ou ostedlise;

Dores pés-operatorias, desconforto ou sensagdes anormais devido ao produto;
Reagdes a corpo estranho;

Reacdes inflamatdrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante;
Necrose 6ssea ou dos tecidos moles adjacentes;

Quebra do implante que possa tornar a sua remogao dificil ou impraticavel;

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

Instrucao de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucées devem ser adotadas:

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

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

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

O produto apresenta variagdes nas suas dimensdes. E de competéncia do cirurgido a escolha
das pegas com caracteristicas mais apropriadas apés a analise do caso de cada paciente;

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pés-operatério, com a
finalidade de comparar a situagdo pos-operatodria inicial e detectar evidéncias em longo prazo
relacionadas com mudangas na posi¢ao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

O periodo de vida util estabelecido para o produto € de 10 (dez) anos, desde que os
dispositivos sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica adequada e observando-se
as informagbes dos tdpicos “Indicagdo e Finalidade”, “Contraindicacao”, “Adverténcias e
Precaugdes” e “Instrucdes de Uso”;

Ao critério médico, podera ser necessaria, a realizagdo da cirurgia de revisao apos o periodo
de vida util, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes;

A combinagéo correta do produto e seus respectivos componentes ancilares esta indicada no
tépico: “Componentes Ancilares”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade



dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que nao os indicados pelo
fabricante.

e Para a aplicagao do produto é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no tépico
“Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional
e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que ndo os indicados pelo fabricante;

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

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

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢do a
desobedecer as orientagbes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com alteracbes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforgos ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situagoes;

e O fato de que as complicacbes pos-operatdrias representam um risco maior quando da
utilizacdo do produto em pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser
promovido pela substituicdo articular, pacientes com obesidade severa e pacientes com
ossatura pequena;

e A necessidade da restricdo da realizagdo de atividades de esforco ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel;

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

¢ A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condigdes do implante,
do o0sso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a ndo realizagdo da cirurgia da revisao quando da soltura dos componentes
pode resultar em perda progressiva do estoque 6sseo;

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

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

Esterilizacao

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condigao de estéril. O método de
esterilizagdo adotado é por 6xido de etileno.

A fabricagdo dos componentes é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirirgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infecgdo.

Produto estéril — nao reesterilizar.

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagéo de
componentes, existem riscos de contaminagéo biologica e transmissdo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizagcbées e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis. No Brasil os servigos de Saude devem adotar a Resolugdo RDC N° 222/2018, que
dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.

Todo o produto explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento adverso e/ou
evento adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servigo de saude e devolvido ao fabricante
para avaliagdo e investigacdo da ocorréncia, bem como para condugédo dos procedimentos cabiveis
estabelecidos pelas Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 23/12, quando aplicavel.



Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal, as pegas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes. No Brasil os servigos de Saude devem adotar a
Resolugao RDC N° 222/2018, que dispbe sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude.

A Resolugédo RDC N° 156/2006 dispdem sobre os requisitos para registro e rotulagem de produtos
médicos com reprocessamento proibido e a Resolugdo N° 2605/2006 estabelece que todos os produtos
implantaveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como reprocessamento
proibido. Em atendimento aos regulamentos destas resolugdes a rotulagem do produto consta os
seguintes dizeres legais:

Produto de uso unico — Nao Reutilizar

PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve inserir no prontuario do paciente as informagdes acerca do
produto implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem do
produto.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informagdes estabelecidas pela Nota Técnica
Conjunta n° 001/2014 GGTPS/ GEAFE/ ANVISA que incluem dados do produto relativos: Dados do
Fabricante e/ou Importador; Cédigo; Lote; Nome ou Modelo Comercial, Registro ANVISA, entre outras
informacdes.

Uma via da Etiqueta de Rastreabilidade também ser fornecida ao distribuidor do produto, de modo
a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado, bem como ao paciente para que obtenha
informacgdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirurgico.

As informagdes necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e
paciente, conforme relacionadas abaixo:

¢ Nome do paciente que recebeu o implante;
o Nome do cirurgiao;

o Nome do Hospital,

o Nome do Fabricante;

o Nome do Fornecedor;

o Data da cirurgia;

e Caddigo do produto;

e Numero de lote do produto;

e Quantidades utilizadas;

e N°. do registro do produto na ANVISA;

As informagbes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou
pelo préprio paciente ao sistema de Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de
Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/ importador do produto, quando da ocorréncia de queixa técnicas e
eventos adversos e/ou eventos adversos graves envolvendo o uso do produto, para a condugédo das
investigacdes cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 23/12.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ao a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e a temperatura mantida de abaixo de 40°C.

Os implantes nao podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizagao de prateleiras com altura minima de 20 cm do chao.



O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirurgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie da peca.

Para informagdes acerca da data de fabricagao, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Outras Informagoes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Induastria Comércio Importagao e Exportagcao de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP — Brasil

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA 5063229617

Registro ANVISA n°.: 10417940247
Versao/ Revisao: 1.000
Emissao: 30/09/2019



Layout do ALERTA INSTRUGAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrugdo Normativa IN N° 04d/
2012 que estabelece as regras para disponibilizagdo de instru¢gdes de uso em formato nao impresso de

produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
que integram o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr, contendo instru¢gdes para consulta das
Instrugdes de Uso em formato eletrdnica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes

para a solicitagao das Instru¢des de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

e) VINCULA

Inspired by your commitrmeent
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e) VINCULA

Inspired by your comemitrment

ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendiments a Instrugdn Mormativa IN n® 04 de
2012, que estabelece regras para ciﬁpmiullzag,an de |n5h'u9n25
de uso em formato ndo impresso de prl:dutcs para sabde,
neste akerta os procedimentos para cbiengio das INSTRUGOES
DE US0 em formate eletronico no site do fabricante do pra-mtu.

As INSTRUI:;-CIES DE US0 apresentam |nforrna.gn25
claras e defalhadas sobwe as caracteristicas do  produio.
precaugies e advertincias, instrugies para o uso seguro,
chrigatoriedade de uso por medico cinurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos :ispmi'me'rs para mmercializagin a fim de
evitar manipulagies erineas. As es para combinagies de
modelos de marcas ou fabri também se enconiram
indicadas nas INETF!LJI;DCIES DE US0 do produto. _

O documento contendo as INSTRLU [_;DES- DE UsSO
para a cometa uhllzal;an & manuseio do produte enconira-se
disponivel no enderego eletrénico: www.vincula_com.br

As INSTRUCOES DE USO estic indexadas no
website atraves do NUMERO REGISTRO / CADASTRO ANVISA &
respective NOME COMERCIAL do produto, mformados no rotulo
do produto adquirido.

Todas as IHSTRUQDES DE US0 disponibilizadas
no site possuem a identificagdo da versdo do documento. Sendo
que o usuano deve atentar-se para a cometa versao do documento
em relagdo 3 versio informada no rétulo do produto adquirido.,

Caso seja de interesse do usuana, 35 IHSTRLII:_;DES
DE US0 poderao ser formecidas em formalo impresso. sem custo
adicional. Sendo que a solicitagio das mesmas devera ser
realizada junio ao CAP (Canal de Atendimenic ac Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendiments ao Piblico - CAP:

Telefone: +55 19 2111-6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro - S0 Paulo - Brasil

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

Versace 1.002
Emissac: 260002018
Instrugao e Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




