Instrucdo de Uso

Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex
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Caracteristicas e especifica¢8es técnicas do produto

Nome Técnico: Proteses Totais de Joelho

Nome Comercial: Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex

Componentes do Sistema:
e Componente Femoral;
e Platb Tibial;

o Base Tibial;
o Patela Anatémica;

Matéria Prima:

e Componente Femoral/ Base Tibial — Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) —
ASTM F75;

e Platd Tibial/ Patela Anatémica — Polietileno Crosslinked (X-UHMWPE) — ASTM F-648/ F-2565
Produto Estéril
Método de Esterilizacao:

e Componente Femoral/ Base Tibial — Radiacdo Gama

e Platd Tibial/ Patela Anatémica — Oxido de Etileno

Qtde Embalada: Unitaria

Validade: 05 anos (ap6s a data da esterilizagao)



Descricao

O Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex consta de um conjunto de dispositivos
implantaveis, invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo, destinados a substituicao articular do joelho
em procedimentos de artroplastia total multicompartimental primaria.

<€— Componente Femoral

Plato Tibial —>

<€—— Base Tibial

Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex

A artroplastia do joelho é um procedimento cirdrgico complexo que tem por objetivo a restauracéo
da funcao articular e a melhora do quadro doloroso, a qual é obtida através da substituicdo da articulagéo
comprometida por componentes protéticos.

O produto constitui um sistema de protese semi-restrita, que tem por objetivo promover maior
estabilidade da articulagdo sem o comprometimento dos movimentos médio-lateral do joelho, o qual se
destina a populacdo de pacientes que apresentam quadro de doencas degenerativas, traumaticas e/ou
inflamatérias, para as quais a artroplastia esteja indicada.

O sistema incorpora avancos em seu design, que permite a auto estabilizagdo com opgéo de
preservacéo ou ndo do ligamento cruzado posterior com 0 mesmo desenho protético. O produto propicia
a preservacao do estoque 6sseo mesmo em procedimentos de artroplastia com sacrificio do ligamento
cruzado posterior. Além disso, o design do inserto em polietileno permite a rotagdo sobre a base tibial,
promovendo a estabilizacdo da prétese sem o comprometimento dos movimentos médio-lateral do joelho.
Sendo pretendido que o produto promova a mobilidade do joelho da extensao total a um méaximo de 120
graus de flex&o.

Os componentes que integram o sistema sao fabricados a partir da liga de cobalto cromo molibdénio
(Co-28Cr-6Mo), componentes femoral e tibial, e a partir do polietileno crosslinked (X-UHMWPE),
componentes platd e patela. A forma de fixagdo ao canal intramedular do fémur e da tibia é através de
cimentacéo que utiliza cimento ésseo de polimetiimetacrilato (PMMA).

O produto € composto, de forma a restaurar a articulagdo e os movimentos do joelho, pelos
seguintes componentes:

e Componente Femoral: componente metélico destinado a substituir a superficie articular do
fémur distal;

e Base Tibial: componente metéalico destinado a substituir a superficie articular da tibia proximal;

e Platd Tibial: componente polimérico que se adapta a base tibial e articula-se com o
componente femoral;

o Patela Anatdmica: componente polimérico opcional, destinado a substituir a superficie
articular da patela.

Componente Femoral Platd Tibial Base Tibial Patela Anatdmica

Composicao



Os materiais selecionados para a fabricacdo do Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex
relinem as propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para atingir o desempenho pretendido
para o produto. A sele¢do considerou fatores como, efeitos da fabricacdo, manuseio, esterilizacéo,
armazenamento, bem como possiveis reagées do material com tecidos humanos e fluidos corporeos.

Os materiais de fabricacao sdo compativeis com os tecidos biolégicos, células e tecidos corp6reos
com os quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizacdo em
aplicac@es similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovacdo também se
aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradacédo dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da
sua utilizag&o.

O material utilizado para a fabricacdo do produto e suas respectivas combinacdes para as
superficies de articulacdo e de contato encontram-se relacionados respectivamente nos anexos A, Be C
da norma ABNT NBR ISO 21534 — Implantes para cirurgia ndo-ativos — Implantes para substituicdo de
articulacdes — Requisitos Particulares, que estabelece a relacdo de normas para materiais considerados
aceitaveis através do uso comprovado pela literatura cientifica e clinica para a fabricacdo de implantes.

Os Componente Femoral e Base Tibial sdo produzidos a partir da liga fundida de cobalto cromo
molibdénio (Co-28Cr-6Mo), que cumpre com os requisitos especificados pela norma ASTM F75 ‘Standard
Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants
(UNS R30075).

Os componentes Platd Tibial e Patela Anatémica séo produzidos a partir do polietileno crosslinked
(X-UHMWPE), em conformidade com os requisitos especificados pela norma ASTM F648 ‘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 destes materiais para a fabricagdo do Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex
baseou-se em critérios de similaridade (resultados amplamente descritos na literatura) e por suas
caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecanica comprovadas pelas
normas de especificacdo destes materiais.

Indicacéo e Finalidade

O Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex destina-se a substituir a superficie articular do
fémur distal, tibia proximal e superficie patelar durante o procedimento cirirgico de artroplastia total
multicompartimental priméria do joelho, realizado nas circunsténcias em que esta articulagdo apresente-
se comprometida, em consequéncia de patologias degenerativas, traumaticas ou inflamatérias, que
comprometam a funcéo da articulagdo do joelho.

A artroplastia total do joelho é indicada para pacientes esqueleticamente maduros com dor
incapacitante grave, como resultado da destruicdo da articulacdo do joelho e que ndo respondam ao
tratamento conservador, através de medicamentos, fisioterapia analgésica com exercicios para manter a
amplitude dos movimentos articulares e melhorar a forca da musculatura periarticular, reducéo de peso,
modificacdo das atividades, dentre outros.

Sendo assim, a utilizacéo do Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex tem por finalidade:
e Aliviar o quadro doloroso;
e Corrigir deformidades;
¢ Restabelecer a mobilidade articular;
e Melhorar globalmente a funcao do joelho;

O produto aqui descrito foi concebido para utilizacdo nas circunstancias acima descritas, de modo
que quaisquer outras utilizacdes sao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacdes

A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo do produto, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, apos um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

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

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

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



e Pacientes com osteoporose e/ou outras afec¢des dsseas que possam comprometer o resultado
da artroplastia;

e Pacientes portadores de doencas Osseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose poés-
irradiacao;

e Pacientes portadores de doencas neuroldgicas progressivas;

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

¢ Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcoodlicas ou fumo;

e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do implante;

e Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o joelho.

A Unica contraindicacdo absoluta para artroplastia total do joelho é a presenca de infeccao ativa
localizada ou sistémica. Existem outras contraindicacdes relativas, tais como obesidade, distirbios
cognitivos, alteragcfes vasculares dos membros inferiores, paralisia ou fragueza muscular grave em torno
da articulagéo.

A deciséo pela utiliza¢éo do produto em determinado paciente com a presenca das contraindicacfes
relativas supracitadas deve ser resultado de uma cuidadosa avalia¢é@o individual do caso, pelo cirurgido,
baseando-se na sua experiéncia e discernimento.

Forma de Apresentacéo

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condicdo de estéril, sendo que os métodos de
esterilizagdo adotados sdo a esterilizacdo por Radiacdo Gama, aplicAvel aos Componente Femoral e Base
Tibial e Oxido Etileno (ETO), aplicavel aos componentes Platd Tibial e Patela Anatdmica, processos
realizados por empresa terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizados, os componentes embalados em sua embalagem primaria, devidamente
rotulada, sdo acondicionados em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundéria), a qual segue com
cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto com orienta¢des para a obtencéo das instrucdes
de uso para a correta utilizacdo e manuseio do produto.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem € colado um rétulo, contendo as informacdes
necessérias para a identificacao do produto.



O Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex € composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um desses componentes € disponibilizado
para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Relagdo dos componentes que integram o Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex

Imagem llustrativa

Cédigo

Descricao

Dimensdes

Material de Fabricacéo

Qtde
Embalada

04.15.10.00000

Componente Femoral Direito N° 00

04.15.10.00001

Componente Femoral Direito N° 01

04.15.10.00002

Componente Femoral Direito N° 02

04.15.10.10002

Componente Femoral Direito N° 02 Plus

04.15.10.00003

Componente Femoral Direito N° 03

04.15.10.10003

Componente Femoral Direito N° 03 Plus

04.15.10.00004

Componente Femoral Direito N° 04

04.15.10.10004

Componente Femoral Direito N° 04 Plus

04.15.10.00005

Componente Femoral Direito N° 05

04.15.10.10005

Componente Femoral Direito N° 05 Plus

04.15.10.00006

Componente Femoral Direito N° 06

04.15.10.10006

Componente Femoral Direito N° 06 Plus

04.15.10.00007

Componente Femoral Direito N° 07

04.15.10.00008

Componente Femoral Direito N° 08

Tamanhos: 00, 01, 02, 02 Plus,
03, 03 Plus, 04, 04 Plus, 05, 05
Plus, 06, 06 Plus, 07, 08.

Liga de Cobalto
Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

01

04.15.11.00000

Componente Femoral Esquerdo N° 00

04.15.11.00001

Componente Femoral Esquerdo N° 01

04.15.11.00002

Componente Femoral Esquerdo N° 02

04.15.11.10002

Componente Femoral Esquerdo N° 02 Plus

04.15.11.00003

Componente Femoral Esquerdo N° 03

04.15.11.10003

Componente Femoral Esquerdo N° 03 Plus

04.15.11.00004

Componente Femoral Esquerdo N° 04

04.15.11.10004

Componente Femoral Esquerdo N° 04 Plus

04.15.11.00005

Componente Femoral Esquerdo N° 05

04.15.11.10005

Componente Femoral Esquerdo N° 05 Plus

04.15.11.00006

Componente Femoral Esquerdo N° 06

04.15.11.10006

Componente Femoral Esquerdo N° 06 Plus

04.15.11.00007

Componente Femoral Esquerdo N° 07

04.15.11.00008

Componente Femoral Esquerdo N° 08

Tamanhos: 00, 01, 02, 02 Plus,
03, 03 Plus, 04, 04 Plus, 05, 05
Plus, 06, 06 Plus, 07, 08.

Liga de Cobalto
Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

01




04.17.08.00009

Platd Tibial N° 0 Espessura 09 mm

04.17.08.00011

Platd Tibial N° O Espessura 11 mm

04.17.08.00013

Platd Tibial N° O Espessura 13 mm

04.17.08.00015

Platd Tibial N° O Espessura 15 mm

04.17.08.00017

Platd Tibial N° O Espessura 17 mm

04.17.08.00019

Platd Tibial N° O Espessura 19 mm

04.17.08.00021

Platd Tibial N° O Espessura 21 mm

Tamanho: N°O
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.17.08.01009

Platd Tibial N° 01 Espessura 09 mm

04.17.08.01011

Platd Tibial N° 01 Espessura 11 mm

04.17.08.01013

Platé Tibial N° 01 Espessura 13 mm

04.17.08.01015

Platé Tibial N° 01 Espessura 15 mm

04.17.08.01017

Plat6 Tibial N° 01 Espessura 17 mm

04.17.08.01019

Plat6 Tibial N° 01 Espessura 19 mm

04.17.08.01021

Platé Tibial N° 01 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 02
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.17.08.02009

Plat6 Tibial N° 02 Espessura 09 mm

04.17.08.02011

Platé Tibial N° 02 Espessura 11 mm

04.17.08.02013

Plat6é Tibial N° 02 Espessura 13 mm

04.17.08.02015

Platé Tibial N° 02 Espessura 15 mm

04.17.08.02017

Platé Tibial N° 02 Espessura 17 mm

04.17.08.02019

Plat6 Tibial N° 02 Espessura 19 mm

04.17.08.02021

Platbé Tibial N° 02 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 02
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.17.08.03009

Platé Tibial N° 03 Espessura 09 mm

04.17.08.03011

Plat6 Tibial N° 03 Espessura 11 mm

04.17.08.03013

Platé Tibial N° 03 Espessura 13 mm

04.17.08.03015

Plat6 Tibial N° 03 Espessura 15 mm

04.17.08.03017

Platé Tibial N° 03 Espessura 17 mm

04.17.08.03019

Plat6 Tibial N° 03 Espessura 19 mm

04.17.08.03021

Plat6 Tibial N° 03 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 03
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.17.08.04009

Platé Tibial N° 04 Espessura 09 mm

04.17.08.04011

Platd Tibial N° 04 Espessura 11 mm

04.17.08.04013

Plat6é Tibial N° 04 Espessura 13 mm

04.17.08.04015

Plat6é Tibial N° 04 Espessura 15 mm

04.17.08.04017

Platd Tibial N° 04 Espessura 17 mm

04.17.08.04019

Platé Tibial N° 04 Espessura 19 mm

04.17.08.04021

Platd Tibial N° 04 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 04
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01




04.17.08.05009

Platd Tibial N° 05 Espessura 09 mm

04.17.08.05011

Platd Tibial N° 05 Espessura 11 mm

04.17.08.05013

Platd Tibial N° 05 Espessura 13 mm

04.17.08.05015

Platd Tibial N° 05 Espessura 15 mm

04.17.08.05017

Platd Tibial N° 05 Espessura 17 mm

04.17.08.05019

Platd Tibial N° 05 Espessura 19 mm

04.17.08.05021

Platd Tibial N° 05 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 05
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.17.08.06009

Platd Tibial N° 06 Espessura 09 mm

04.17.08.06011

Platd Tibial N° 06 Espessura 11 mm

04.17.08.06013

Plat6 Tibial N° 06 Espessura 13 mm

04.17.08.06015

Platé Tibial N° 06 Espessura 15 mm

04.17.08.06017

Plat6 Tibial N° 06 Espessura 17 mm

04.17.08.06019

Plat6 Tibial N° 06 Espessura 19 mm

04.17.08.06021

Platé Tibial N° 06 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 06
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.17.08.07009

Plat6 Tibial N° 07 Espessura 09 mm

04.17.08.07011

Platé Tibial N° 07 Espessura 11 mm

04.17.08.07013

Platé Tibial N° 07 Espessura 13 mm

04.17.08.07015

Plat6 Tibial N° 07 Espessura 15 mm

04.17.08.07017

Platé Tibial N° 07 Espessura 17 mm

04.17.08.07019

Plat6 Tibial N° 07 Espessura 19 mm

04.17.08.07021

Platé Tibial N° 07 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 07
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.17.08.08009

Plat6 Tibial N° 08 Espessura 09 mm

04.17.08.08011

Platé Tibial N° 08 Espessura 11 mm

04.17.08.08013

Plat6 Tibial N° 08 Espessura 13 mm

04.17.08.08015

Platé Tibial N° 08 Espessura 15 mm

04.17.08.08017

Platd Tibial N° 08 Espessura 17 mm

04.17.08.08019

Platé Tibial N° 08 Espessura 19 mm

04.17.08.08021

Platb Tibial N° 08 Espessura 21 mm

Tamanho: N° 08
Espessura: 09, 11, 13, 15, 17, 19
21 mm

Polietileno Ultra Alto Peso
Molecular Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648/ F-2565

01

04.14.08.00000

Base Tibial N° 00

04.14.08.00001

Base Tibial N° 01

04.14.08.00002

Base Tibial N° 02

04.14.08.00003

Base Tibial N° 03

04.14.08.00004

Base Tibial N° 04

04.14.08.00005

Base Tibial N° 05

04.14.08.00006

Base Tibial N° 06

04.14.08.00007

Base Tibial N° 07

04.14.08.00008

Base Tibial N° 08

Tamanhos: 00, 01, 02, 03, 04, 05,
06, 07, 08

Liga de Cobalto
Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

01




04.16.04.00027 | Patela Anatdbmica @ 27 mm Polietileno Ultra Alto Peso
) 04.16.04.00030 | Patela Anatdbmica @ 30 mm i
om Diametros: 27, 30, 33, 36 mm Molecular Crosslinked 01
04.16.04.00033 | Patela Anatdmica @ 33 mm (X-UHMWPE)
04.16.04.00036 | Patela Anatdmica @ 36 mm ASTM F-648/ F-2565

A correta selecao dos componentes, dimensdes, combinacdes e técnica cirldrgica para implantacdo do produto é responsabilidade do cirurgido, que deve
estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacéo e o procedimento cirlrgico a ser realizado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, combinagédo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que € de responsabilidade do médico que

avalia o paciente e decide quais implantes usar. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo médico
responsével.



Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo o0s instrumentais designados unicamente para implantacdo dos
componentes do Sistema para Artroplastia de Joelho — Rotaflex.

Estes instrumentais sdo fabricados em sua grande maioria a partir de ligas de aco inoxidavel que
atendem aos requisitos especificados pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel
for Surgical Instruments, que lhes fornecem alta resisténcia e durabilidade.

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

Veja relac@o abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo do produto:

e Instrumental — Joelho Rotaflex

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizac@o
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirargicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo 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.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e precaucdes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O produto somente deve ser utilizado apds uma andlise detalhada do procedimento cirargico a
ser adotado e da leitura da instrucdo de uso;

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

o A selecdo e escolha inadequada dos componentes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulagdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracdes 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 cirdrgica precisa,

e A implantacdo sob leito 6sseo inadequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 6sseo.

e O produto deve ser utilizado em conjunto com cimento 6sseo acrilico;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricbes pos-operatodrias, como criangas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Osriscos de falha do implante s&o maiores em pacientes que exercam atividades de esforcos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatorio, contrariando as
restricbes médicas;

e As complicacdes pés-operatérias representam um risco maior quando da utilizagdo do produto
em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas pela
substituicdo articular, pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena;

¢ O produto nao deve ser utilizado caso nao se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta
a estabilidade do implante;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condicfes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

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

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



Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do produto e ndo séo permitidas
combinag¢Bes com componentes de outros fabricantes ou finalidade;

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

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessario que o usudrio realize uma inspecdo do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, ser for observada alguma anormalidade, o
produto ndo deverd ser utilizado;

A abertura da embalagem para utilizacdo cirargica devera ser feita pelo pessoal habilitado para
este procedimento;

Né&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possa parecer ndo estarem danificados,
as tensfes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicdes que
reduziriam o tempo de vida 0til do produto num reimplante;

Produto de uso Unico — Nao reutilizar;

PROIBIDO REPROCESSAR;

Produto estéril — Nao reesterilizar;

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° de lote: vide rétulo.

Efeitos adversos

Todo procedimento cirtrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢fes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infec¢des, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacao do produto as seguintes complicacdes e efeitos

adversos:
[ ]
[ ]

Afrouxamento, deslocamento, deformacdao, fratura do dispositivo implantado ou ostedlise;
Dores pOs-operatorias, desconforto ou sensagfes anormais devido ao dispositivo implantado;
Reac0bes a corpo estranho;

Reacdes inflamatorias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante;
Necrose Gssea ou dos tecidos moles adjacentes;

Quebra do dispositivo implantado que possa tornar a sua remogcao dificil ou impraticavel.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢ées devem ser adotadas:

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

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

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas 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 periodo de vida util estabelecido para (Produto) € de 10 (dez) anos, desde que os dispositivos
sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica adequada e observando-se as
informacBes dos topicos “Indicacdo e Finalidade”, “Contraindicacdo”, “Adverténcias e
Precaucbes” e “Instru¢des de Uso”;

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

Para a aplicacdo do produto € necessario 0 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 néo os indicados pelo fabricante;

Faz-se necesséria a lavagem e secagem do canal do componente base tibial antes da
implantacdo dos demais componentes, de modo a assegurar que ndao ha nenhum residuo
Osseo ou de tecido na jungdo entre 0os componentes;



e Antes deiniciar ainsercdo dos componentes poliméricos, a superficie dos demais componentes
protéticos devem estar isentos de residuos como fragmentos de tecidos, particulas de 0sso ou
cimento.

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

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatdrio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagcdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicédo a
desobedecer as orientacfes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criancgas,
idosos, individuos com alterac8es 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 esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situagoes;

e Todas as restricbes pds-operatérias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais;

e O fato de que as complicacdes pds-operatdrias representam um risco maior quando da
utilizacdo do produto em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser
promovidas pela substituicdo articular, pacientes com obesidade morbida e pacientes com
ossatura pequena;

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

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes;

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

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

e As complicacdes relativas aos procedimentos de artroplastia do joelho, bem como as
informagdes listadas neste topico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no
tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condicdo de produto estéril, sendo que os
meétodos adotados sdo a esterilizagdo por Radiagdo Gama aplicavel aos Componente Femoral/ Base Tibial
e Oxido Etileno (ETO) aplicavel aos componentes Platd Tibial/ Patela Anatémica.

A fabricacdo do produto é realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infec¢éo.

Produto estéril — Nao reesterilizar.
N&o utilize o produto se estiver com a embalagem danificada.

Risco de Contaminacao

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

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes 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 servico de saude e devolvido ao fabricante
para avaliacdo e investigacdo da ocorréncia, bem como para conducdo dos procedimentos cabiveis
estabelecidos pelas Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21, 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 pecas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes. No Brasil os servicos de Salde devem adotar a
Resolucdo RDC N° 222/2018, que disp8e sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude.

A Resolucdo 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 resolu¢cbes 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 informacdes acerca do
produto implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto.
Uma via desta etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que obtenha
informacdes a respeito do dispositivo implantado em seu procedimento cirirgico, bem como ao distribuidor,
através do registro estabelecido para formalizagado do consumo cirlrgico, de modo a completar o ciclo de
rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacdes estabelecidas pela Resolugdo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Namero de Lote e NUmero de Registro ANVISA,
entre outras informagoes.

As informacdes para rastreabilidade séo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessdrias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducdo das investigacoes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte
Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢do 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 mantidas de acordo com os limites informados na rotulagem do produto.

Mesmo nessas condi¢cbes, o indicador quimico de esterilizacdo podera sofrer variacbes de
coloracgédo, contudo essa alteracdo nao resulta em perda da esterilidade do produto.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacé@o de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizacéo, sendo
que a abertura da embalagem para utilizacao cirlrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento para evitar riscos de contaminacdo, danos e combinacgéo
inadequada.

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

Para informag@es acerca da data de fabricacéo, prazo de validade e n° de lote: vide rétulo.



Outras Informacdes
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢cdo Normativa IN N° 04 de 2012
gue estabelece as regras para disponibilizagao de instru¢des de uso em formato ndo impresso de produtos
para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
do sistema que compde o registro, contendo instru¢cdes para consulta das Instru¢bes de Uso em formato
eletronica disponivel no website do fabricante, bem como orientagfes para a solicitagdo das Instrucdes de
Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(@ vincuLA

nispied by doctors conmxment

ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em atendmenio 3 Instrugdo Normatva IN n® 04 de
2012, que esiabelecs regras para disponibiizagdo de Instugdes
02 usO &M formato N30 IMEresso o2 produls Para s3nde,
nesie derta os procadimentios para obiengdo das INSTRUCOES
DE USO em formato elefrdnico no site do fadrcante do produto.

A5 INSTRUGOES DE USO apresantam
clams e oetslhadas sobre a3s caracteristicas do  produto,
precauches e advenendas, Instrughes para o uso seguro,
cbrigatoredads de uso por médico cirwrgdo habilitado, bem como
sobre 05 tamanhos disponivels para comerciaizagso, 3 im de
evitar manipulaghes emineas. As restn para combinaghes de
modeios de outras marcas ou tambeém se encontram
Indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

© documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a cometa utlizagdo € manuseld 00 PROCLID encontra-se
dlsponivel N0 enderago eletronico. www.vincula com.br

As INSTRUGOES DE USO estio Indexadas no
webslie através 00 NUMERO REGISTRO / CADASTRO ANVISA &
raspectivo NOME COMERCIAL do produto, Informados no rofulo
90 produto adquirdo.

Jodas as INS'IRUQOES DE USO disponibifizadas
no site posswam 3 identficagdo 03 vers3o o documento. Sendo
QUE O USUANO deve Atentar-se Para 3 comsta versSo do documento
em relacdo 2 vers30 Informada no rotuio 00 Produto 3dquindo.

Cas0 52j3 Oe Inferesse do usuano, 3s INSTRUGOES
DE USO poderdo ser fomeddas em formato Imprasso, sem cusio
adicional. Sendo que 3 soiicitagio das mMesmas Oevera ser
raalizada Junto 30 CAP (Canal o2 Atendimento 3o Pubiico) do
fabrcante, Informado 3 seguir

Canal de Atengimento ao Publico - CAP:

Talefone: +55 19 2111-6565/ 2111-6500

E-mail: cap@vincula. com.br

Avenidga Brasli, 2983 - Distrifo Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Ciaro - S30 Paulo - Brasll

Horaro ge atendimento: Bhs 3s 17hs, 08 segunda 3 sexta-faira,

excetd ferados.
(®) ViNCULA .
spied by docrs commement
WACLLA - DEXSTRIA CONERCID IPOAT. £ BIFCRL. DE DOLATES SA Instrucao de Uso disponivel em:

A, Bresd, 2943 - O Indugteid | 13505 500 - o Clerty'S? - trasd
T Y T LA i www.vincula.com.br




