Instrucéo de Uso
Sistema Total de Quadril

Legenda da simbologia adotada na rotulagem do dispositivo médico
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Caracteristicas e especificag8es técnicas do dispositivo médico:
Nome Técnico: Préteses Totais do Quadril
Nome Comercial: Sistema Total de Quadril

Componentes:
e Acetabulo MD5 — Porous Coated 18 Pontos;
e Parafuso Acetabular MD5;
e Inserto Acetabular 09 Pontos;
e Cabeca Femoral Intercambiavel CrCo;

Matéria Prima:

e Acetdbulo MD5 — Porous Coated 18 Pontos e Cabec¢a Femoral Intercambiavel CrCo — Liga de
Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo);

e Parafuso Acetabular MD5 — Aco Inoxidavel (18-Cr 14-Ni 2.5-Mo);
¢ Inserto Acetabular 09 Pontos — Polietileno UHMWPE;

Produto Estéril

Método de esterilizacdo: Radiacdo Gama
Validade: 05 anos (a partir da data da esterilizagao);
Descricédo

O produto consiste em um conjunto de dispositivos implantaveis, invasivos cirurgicamente de
utilizacéo em longo prazo, utilizados em procedimentos de substitui¢céo articular do quadril.

O Sistema Total de Quadril € composto pelos componentes: Acetabulo MD5 - Porous Coated 18
Pontos, Parafuso Acetabular MD5, Inserto Acetabular 09 Pontos e Cabega Femoral Intercambiavel CrCo,



cada qual com sua especificidade destinando-se a substituicao da articulacéo do quadril em procedimentos
de artroplastia primarios ou de reviséo.

O Sistema Total de Quadril destina-se ao uso em pacientes esqueleticamente maduros na
reconstrucédo da porcédo femoral em artroplastias totais do quadril que apresentem danos decorrentes de
doenca articular degenerativa ndo inflamatéria (osteoartrose), necrose avascular da cabeca femoral,
protrusdo acetabular, osteoartrose secundaria a traumatismos, epifisiolise femoral proximal, sequielas de
fratura da pélvis, anquilose ou artrodese cirtrgica do quadril.

O produto compde um sistema de quadril formado pelo Acetdbulo MD5 — Porous Coated 18 Pontos,
o qual deve ser fixado a cavidade acetabular do paciente por impactacao (press fit). As por¢cdes acetabular
e femoral sdo conectadas entre si por uma cabeca esférica metélica que, encaixada ao componente
femoral dotado de um sistema cone morse, acomoda-se no componente acetabular, propiciando o
movimento articulado entre essas duas partes.

Segue abaixo descricdo detalhada de cada um dos componentes que compdem o Sistema Total de
Quadril:

O Acetabulo MD5 - Porous Coated 18 Pontos € um multicomponente composto por uma calota
acetabular fabricada a partir da liga fundida cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo). E apresentado com
revestimento de micro esferas tipo Porous Coated (micro esferas de Co-28Cr-6Mo), cuja funcao apos a
impactacéo, é a calcificagdo ao cortex interno da pélvis. Possui sistema de travamento com 18 pontos,
cuja funcéo € propiciar o travamento entre a calota e o inserto acetabular. A calota acetabular apresenta
quatro furos, o central, para acoplar o instrumento especifico para implanta¢do do acetabulo e os demais,
de uso opcional, ttm por funcdo promover uma fixacdo adicional da calota acetabular, quando da
existéncia de deficiéncia de estoque dsseo acetabular ou em casos em que nao se obtém uma prise (por
pressao) adequada do acetdbulo a pélvis.

O Parafuso Acetabular MD5 fabricado a partir da liga usinada de ago inoxidavel (18Cr-14Ni-2,5Mo)
destina-se a fixac8o da calota acetabular a cavidade acetabular 6ssea adjacente.

O Inserto Acetabular 09 pontos, produzido a partir do polimero Polietleno UHMWPE (Ultra High
Molecular Weight), apresenta-se com sistema de travamento 09 pontos, cuja finalidade € promover o
acoplamento seguro a calota acetabular. A superficie interna do inserto é polida, de modo a permitir que
a cabeca intercambiavel deslize, proporcionando a articulagéo e a juncao entre as por¢cdes acetabulares
e femorais.

A Cabeca Femoral Intercambidvel CrCo fabricada a partir da liga fundida cobalto cromo molibdénio
(Co-28Cr-6Mo) destina-se a ser utilizada desenvolvendo fun¢cdo homocinética. No quadril funciona como
meio de articulagdo, entre a haste femoral e 0 acetabulo. A regido externa € uma superficie esférica que
tem como finalidade articular com o componente protético acetabular. Na regido interna ha um cone morse
destinado a conectar com a haste femoral. S&o apresentadas nos modelos com cone 12/14 e colos -4, -2,
Standard, +3, -3,5, +3,5, +4 , +6 € +9 mm.

Abaixo imagem ilustrativa dos componentes que compdem o Sistema Total de Quadril:

& ‘if;.
£e

Acetabulo MD5 - Inserto Acetabular Cabeca Femoral
Porous Coated 18 Pontos 09 Pontos PRIEILEE AGHERIE: 28 Intercambiavel CrCo

Composicéo

Os materiais selecionados para a fabricacdo dos componentes que compde o Sistema Total de
Quadril retinem as propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para atingir o desempenho
pretendido do produto. A selecdo considerou fatores como, efeitos da fabricacdo, manuseio, esterilizagcéo,
armazenamento, bem como possiveis rea¢des do material com tecidos humanos e fluidos corporeos.

O material de fabricac@o € compativel com os tecidos biol6gicos, células e tecidos corpéreos com o
gual entra em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizacdo em aplicacGes
similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovacédo também se aplica aos
possiveis produtos de desgaste e degradacdo dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua
utilizac&o.

O material utilizado para a fabricacdo dos componentes do sistema e suas respectivas combinacdes
para as superficies de articulagdo e de contato encontram-se relacionados respectivamente nos anexos



A, B e C da norma ABNT NBR ISO 21534 — Implantes para cirurgia nao-ativos — Implantes para
substituicdo de articulagBes — Requisitos Particulares, que estabelece a relacdo de normas para materiais
considerados aceitaveis através do uso comprovado pela literatura cientifica e clinica para a fabricacéo de
implantes.

Os componentes Acetdbulo MD5 - Porous Coated 18 Pontos e Cabeca Femoral Intercambiavel
CrCo sao produzidos a partir da liga fundida de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo), que cumpre 0s
requisitos especificados pela norma ASTM F-75 — Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum
Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075). O revestimento de micro-esferas
tipo Porous Coated do Acetabulo MD5 - Porous Coated 18 Pontos € composto também pela liga de cobalto
cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-1377 — Standard
Specification for Cobalt-28Chromium-6Molybdenum Powder for Coating of Orthopedic Implants (UNS
R30075).

O componente Inserto Acetabular 09 Pontos é fabricado a partir do polimero Polietiieno UHMWPE
(Ultra High Molecular Weight) que cumpre os requisitos especificados pela nhorma NBR 1SO 5834-2 —
Implantes para cirurgia - Polietileno de ultra-alto peso molecular - Parte 2: Produtos na forma moldada.

O componente Parafuso Acetabular MD5 é produzido a partir da liga de aco (18-Cr 14-Ni 2.5-Mo)
que cumpre os requisitos especificados pelas normas ASTM F-138 — Standard Specification for Wrought
18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants e ASTM F-
139 — Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Sheet
and Strip for Surgical Implants.

A escolha destes materiais para a fabricagdo dos componentes que compdem o Sistema Total de
Quadril baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente descritos na literatura) e por suas
caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecanica comprovadas pelas
normas de especificacdo destes materiais.

Indicacé&o e Finalidade

Os componentes que compdem o Sistema Total de Quadril estdo indicados para substituir a
articulacdo do quadril em procedimento cirargico denominado artroplastia total do quadril. Este
procedimento é realizado nas circunstancias em que esta articulacdo, em individuos esqueleticamente
maduros, apresenta-se comprometida em consequéncia de patologias como a doenca degenerativa
articular ndo inflamatéria (osteoartrose), necrose avascular da cabeca femoral, protrusédo acetabular, artrite
traumatica, escorregamento epifisario proximal do fémur, anquilose de origem néo infecciosa, artrodese
do quadril.

A aplicagéo do produto deve considerar o defeito, a patologia, as caracteristicas ésseas e as cargas
e forgas (tenséo e tracdo) musculares sobre o segmento a ser tratado.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacéo nas circunstancias acima descritas, de modo
gue, quaisquer outras utilizacdes sédo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacéao

A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo 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 nesses casos testes deverdo ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose e/ou outras afec¢des 0sseas que possam comprometer o resultado
da artroplastia;

o Pacientes portadores de doencas Osseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pos
irradiacéo;

e Pacientes portadores de doencas neurologicas 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 fixacdo adequada do implante;

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



Forma de Apresentacéao

Os componentes que compdem o Sistema Total de Quadril sdo acondicionados unitariamente em
embalagem primaria (tipo blister), selada com papel cirtrgico (tipo Tyvec®) ou em embalagem cirlrgica
tipo Tyvec®, as quais funcionam como barreira para esterilizagcao

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condi¢cao de estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizagdo por radiagdo gama (dose 25 kGy), 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 papeldo (embalagem secundéria), a qual segue com
cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo um folheto com orientagbes para a
obtencéo das instru¢cbes de uso para a correta utilizacdo e manuseio do produto.

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

O Sistema Total de Quadril € composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um desses
componentes é disponibilizado para comercializagdo nas seguintes dimensoes:



Material de Qtde

Imagem 2T . ' ~
llustrativa Sl Bl Y il Fabricacéo Embalada
T}o‘ i @ 22 mm — 44, 46, 48 mm; Liga de Cobalto
/ ‘ 04.01.22 XXXXX | 7.S%5a0UI0 MDS - Porous Coated | 5 58 mm 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;| Cromo Molibdénio 01
@ 32 mm — 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; (Co-28Cr-6Mo)

@ 22 mm — 44, 46, 48 mm;
Polietileno 01

04.13.02.22XXX | Inserto Acetabular 09 Pontos @ 28 mm — 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; (UHMWPE)
@ 32 mm — 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Liga de Aco Inox

04.24.00.65XXX | Parafuso Acetabular - MD5 @ 6,5 mm - 15, 20, 25, 30, 35, 40 mm . 01
(18Cr-14Ni-2.5Mo0)
3 . @ 22 mm: - 02, Standard, +03 mm Liga de Cobalto
v 04.04.08.XXXXX g?gce)qa Femoral Intercambiavel - @ 28 mm: -04, -3.5, -02, Standard, +03, +3.5, +06, +09 mm| Cromo Molibdénio 01
@ 32 mm: -04, -02, Standard, +03, +04 mm (Co-28Cr-6Mo)

A correta selecdo dos modelos e medidas dos componentes do Sistema Total de Quadril é de responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela
técnica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecao, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente
e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados poOs-operatorios recomendados pelo médico

responsavel.



Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacéo do Sistema
Total de Quadril.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que atende aos requisitos especificados
pela norma ASTM E899 — 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.

A seguir relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante para realizacdo dos
procedimentos de artroplastia de quadril com o Sistema Total de Quadril.

e Instrumental — Acetabular Unique

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Os instrumentos
cirdrgicos estao sujeitos a desgaste durante a sua utilizagdo normal, podendo, portanto, quebrar-se.

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

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucbes

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

e O Sistema Total de Quadril somente deve ser utilizado apds uma analise detalhada do
procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura desta instrucéo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas de artroplastias, sendo de responsabilidade do
cirurgi@o 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
indicacdo, manipulacdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracfes 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 séo 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. Nesses casos métodos suplementares de enxertia 6ssea em
conjunto com telas e reforcos devem ser adotados;

¢ O componente acetabular ndo deve ser utilizado em conjunto com cimento 6sseo;
e A utilizagdo dos parafusos de fixacéo é restrita a fixacdo do acetdbulo ndo cimentado;

e A fixacdo inadequada do acetdbulo ndo cimentado pode causar afrouxamento e/ou desgaste
precoce, bem como perda progressiva do estoque 0Sseo;

e A insercdo inadequada da cabeca do parafuso de fixacdo no orificio do acetabulo ndo
cimentado, pode causar erosao por atrito do inserto acetabular e, consequente formacéo de
debris;

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

e O componente femoral somente deve ser utilizado em conjunto com cimento 4sseo;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricbes pds-operatdrias, como crianc¢as, idosos, individuos com alteracdes neurolégicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Osriscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforcos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pdés-operatério, contrariando as
restricbes médicas;

e As complicagBes pOs-operatorias representam um risco maior quando da utilizagcdo do produto
em pacientes com expectativas funcionais, além das que podem ser promovidas pela
substituicdo articular, pacientes com obesidade modrbida e pacientes com ossatura pequena;

e O Sistema Total de Quadril ndo devem ser utilizados caso ndo se consiga um suporte 0sseo
adequado que garanta a estabilidade do implante;
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O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

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

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinac¢éo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em incongruéncia
entre 0s componentes;

Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do produto e ndo sdo permitidas
combina¢des com componentes de outros fabricantes ou finalidade;

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

Quedas ou esmagamentos sobre superficie duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necesséario que o usuario realize uma inspecdo do 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 utilizacao cirdrgica deverd 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 — N&o reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer nao estarem danificados,
as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicbes que
reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

Produto estéril — N&o reesterilizar;
PROIBIDO REPROCESSAR,;
Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo;

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢bes, 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, deformacao, fratura do implante ou ostedlise;

Dores p@s-operatérias, desconforto ou sensagdes anormais devido ao produto;
Reacgdes a corpo estranho;

Reacdes inflamatérias, 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 remocao dificil ou impraticavel.

Complica¢des como hematomailiaco, fistula vesical, trombose da artéria iliaca externa, paralisia
do nervo ciatico, hemorragia intra-pélvica fatal em conseqiiéncia da penetracdo pélvica
transacetabular pelos parafusos de fixagéo.

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

Os cuidados com este material € 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 cirirgicas);

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;

A fim de evitar riscos inerentes a fixacdo do acetabulo ndo cimentado, o parafuso de fixagao
deve ser implantado na porgéo posterior do acetabulo (quadrantes superior e inferior);



Ao critério médico, devem ser adotados, previamente a inser¢éo do acetabulo ndo cimentado,
métodos de enxertia 6ssea (associados ou ndo a utlizacdo de telas e reforgos) para
restabelecimento do estoque dsseo, em casos em que nao se consiga uma cavidade acetabular
hemisférica com leito 6sseo viavel;

A critério médico, apds a insercdo do acetabulo ndo cimentado, caso ndo se consiga uma boa
estabilidade do implante, devem ser utilizados os parafusos de fixagdo, para a obtencéo da
estabilidade necesséria;

A cabeca, envolta por compressas cirurgicas, deve ser acoplada no cone da haste e impactada
utilizando-se o martelo. A forga de atrito que mantém a cabeca presa ao cone é dependente da
impactacao inicial,

Ao critério médico, devem ser adotados métodos de enxertia 6éssea (associados ou ndo a
utilizacdo de telas e reforcos), para restabelecimento do estoque 6sseo, em casos em que néo
se consiga uma cavidade medular com leito ésseo viavel,

O periodo de vida util estabelecido para o Sistema Total de Quadril € de 10 (dez) anos, desde
gue os dispositivos sejam implantados adotando-se uma técnica cirlrgica adequada e
observando-se as informagdes dos topicos “Indicagdo e Finalidade”, “Contraindicagéo”,
“Adverténcias e Precaugdes” e “Instrucdes de Uso”;

A critério médico, podera ser necesséria, a realizacdo da cirurgia de revisao apés o periodo de
vida (til, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes;

Para a aplicacdo do Sistema Total de Quadril € necessario o uso de instrumental especifico,
indicado no topico “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;

A combinagdo correta do Sistema Total de Quadril esta indicada no tépico “Componentes
Ancilares”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e funcional,
ser utilizado com outros componentes que ndo os indicados pelo fabricante.

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

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

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientagcbes médicas, cuidados e restricbes pos-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com altera¢g6es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

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 situacoes.

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

As complicacdes pOs-operatdrias representam um risco maior quando da utilizagdo do produto
em pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovido pela substituicdo
articular, pacientes com obesidade moérbida 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;

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

O fato de que a ndo realizagc&o da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode
resultar em perda progressiva do estoque 0sseo;

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.

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



Esterilizacéo
O Sistema Total de Quadril é fornecido na condi¢do de produto estéril. O método de esterilizagao
adotado é a esterilizacéo por radiagdo Gama.

A producdo dos componentes 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 0s riscos de infeccéo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminagéo
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacédo dos
componentes, existem riscos de contaminacao bioldgica 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 normalizacées e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o0 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 contaminacdo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes acerca do lote
utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta etiqueta
de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informacdes a respeito do
dispositivo implantado em seu procedimento cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do documento
de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

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

As informacg®es para rastreabilidade s&o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessérias para notificagdo pelo servico de salde 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 conducao das investigacfes
cabiveis, em conformidade com as Resolu¢gdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢édo 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 as informacdes de rotulagem do produto.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o. Assim, recomenda-se a
utilizacéo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo, sendo
que a abertura da embalagem para utilizacdo cirlrgica e 0 manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;



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

Para informacgfes acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rotulo.
Outras informacdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Indastria Comércio Importacédo e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n° 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

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

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940023
Versao/ Revisao: 9.002
Emisséao: 22/07/2024



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o dispositivo médico

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04 de 2012
que estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢bes de uso em formato ndo impresso para
dispositivos médicos.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
do Sistema Total de Quadril, contendo instru¢des para consulta da Instrucdo de Uso em formato eletrénica
disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitacdo das Instrucdes de Uso
impressas pelo usuario, se aplicavel.

(®) ViNCULA

ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em stendimento a3 Resolucie ANVISA RDC n® 751
de 2022, que estabalace regras para dlspunlblllzacan da instrugies
de uso em formats nSo impresso de dispasitivos medicos, segue
neste alerta o= pmneﬂlmenms para obtencio das INSTRUCOES
DE LSO em formato eletrénico no site do fabricants.

Az INSTRUCDES DE US0 apresentam mh:rma@aes
claras e detaslhadas suhre &5 camsctensticas, advergncias £
pre:au;oﬁ |r|51ru|x|es [para o uso seguro, obrigatoriedade de uso
por madics cirurgide habilitado, bem comoschre o5 famanhas
dlspnnlu‘es rara numeruallmqau a fim de evitar utllzaqan ]
manipwlacies emineas. As restrigies para gombnawes d=
maodelos de outras marcas ou fabricantes tambem s= encontram
indizadas nas INSTRUGOES DE USC do dispositive médico.

O documento condendo as INSTRUCCES OE USD
para a comets ufiizacdo & manussio do dispositve médico
encontra-se disponivel no endersco letrdnica:
www.vincula.com br

Az INSTRUCOES DE USO =stao indexadas no
website strawés  do  ndmero da  reguisrizacBo  ANVISA
MNOTIFICACAD ou REGISTRO & respective MOME COMERCIAL
do dispositve médice, informados no rotule da unidade adquinda.

Todas a= INSTRUCOES DE USD disponibdizadas
no site possuen 3 identificacio da vers3of revisio do documents.
Sendo que o usudrio deve stentar-se para 3 cometa versdo/ revisio
do documento em relagio 3 informada no rotulo do dispositive
medica adquinda.

Casa s=ja de interesss do usudrio, as INSTRUGOES
DE US0 poderdo ser fomecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo gue a solicitacie das mesmas devera ser
resizada junts 30 CAP (Canal de Atzndiments 30 Publico) do
fabricante, informade 3 seguir:

Canal de Atendimento ao Piblico - CAF:

Telefone: +55 18 21116885/ 2111-6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Awenida Brasil, 2083 - Distrito Industrial CEF: 13505-600 | Rio
Claro - 580 Paulo - Brasil

Hordrio de atendimento: Shs &5 17:30 hs, de segunds 3 sexta-feira,

exceto feriados
i Wersio: 1.00
(. VINCULA Em|55a014<'04.2£23
ATACHD E EWORTACAD DE NPUATES 54 Instrugdo de Uso disponivel em:

-Rrasl

www.vincula.com.br




