Instrucao de Uso

Acetabulo sem Cimento

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

REF NUmero no catélogo; ‘ LOT Cadigo de lote;
STERILEE CP;r;)r?]:t.o Estéril — Esterilizado por Radiagéo 8 Valido até:

Data de Fabricacao; Produto de uso Unico;

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada;

@ H L

Fragil, manusear com cuidado;

I/
o

Manter ao abrigo do sol;

.E/ \

Consultar instrugdes de uso; @ Na&o reesterilizar;

Limite de Temperatura (40°C);

Manter seco;

-

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Capsula acetabular para artroplastia de quadril
Nome Comercial: Acetabulo sem Cimento

Modelos Comerciais:

e Acetabulo MD4 — Malha Trava Lateral;
Acetabulo MD4 — Malha 18 Pontos;
Acetabulo MD4 — Porous Coated Trava Lateral;
Acetabulo MD4 — Porous Coated 18 Pontos;
Acetabulo MD4 — Plasma Spray 18 Pontos;

Matéria Prima
e Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136;

Produto Estéril
Método de Esterilizagdo: Radiacdo Gama (Dose 25 kGy)

Validade: 05 anos (a partir da data da esterilizagéo)

Descricéo

O produto consiste em um dispositivo implantavel, invasivo cirurgicamente de utilizacdo em longo
prazo, destinado a procedimentos de substituicao articular do quadril.

O procedimento de substituicdo articular de quadril é realizado nas circunstancias em que esta
articulacéo, em individuos esqueleticamente maduros, apresente-se comprometida em conseqiéncia de
patologias como a doenca degenerativa articular ndo inflamatéria (osteoartrose), necrose avascular da
cabeca femoral, protrusdo acetabular, artrite trauméatica, escorregamento epifisario proximal do fémur,
anquilose de origem néo infecciosa, artrodese do quadril.

O Acetdbulo sem Cimento é um dispositivo constituido por uma calota acetabular produzida a
partir da liga de titénio (Ti-6Al-4V) apresentado nos modelos comerciais Malha, Plasma Spray ou Porous
Coated. Os modelos com denominagido “Porous Coated” possuem revestimento de microesferas de
tithnio denominado Porous Coated e os modelos comerciais com denominagéo “Plasma Spray” possuem
revestimento de p6 de titdnio (puro) aspergido por Plasma Spray, cuja funcdo apds a implantacao por
impactacéo (press fit), € a calcificac@o ao cortex interno da pélvis.

Os modelos comerciais que comp8em a familia do Acetabulo sem Cimento possuem sistema de
travamento com trava lateral ou 18 pontos, cuja funcao é propiciar o travamento do inserto acetabular.
Apresenta quatro furos, o central, para acoplar o instrumento especifico para implantacdo do acetabulo e
0s demais, de uso opcional, ttm por funcao promover uma fixacdo adicional da calota acetabular.




A diferenciacdo entre os modelos comerciais com sistema de travamento (18 Pontos e Trava
Lateral) consistem no tipo de encaixe entre a calota e o inserto acetabular, conforme ilustrado a seguir:

Trava Lateral 18 Pontos
Sistema de Travamento

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que comp&em a familia do Acetabulo sem
Cimento:

Acetabulo MD4 — Malha Acetabulo MD4 - Porous Coated | Acetabulo MD4 — Plasma Spray
Trava Lateral/ 18 pontos Trava Lateral/ 18 Pontos 18 pontos

Composicédo

Os materiais selecionados para a fabricagdo dos modelos comerciais que compdem a familia do
Acetabulo sem Cimento reinem as propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para atingir o
desempenho pretendido do produto. A selecdo considerou fatores como, efeitos da fabricacéo,
manuseio, esterilizagdo, armazenamento, bem como possiveis reacbes do material com tecidos
humanos e fluidos corpéreos.

Os materiais de fabricacéo, incluindo os materiais de revestimento, sdo compativeis com o0s
tecidos bioldgicos, células e tecidos corpdreos com 0s quais entram em contato em estado implantavel,
comprovado pelo histérico de utilizagdo em aplica¢cdes similares disponiveis na literatura cientifica e
clinica mundial. Essa comprovacao também se aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradacéo
dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua utilizag&o.

A liga de titanio (Ti-6Al-4V) utilizada para a fabricacdo dos modelos comerciais que compdem a
familia do Acetabulo sem Cimento cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-136 —
Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for
Surgical Implant Applications (UNS R56401).

Os revestimentos de microesferas de titanio (porous coated) e de pé de titanio (aspersao por
plasma spray) cumprem os requisitos especificados pelas normas ASTM F-1377 — Standard
Specification for Cobalt-28Chromium-6Molybdenum Powder for Coating of Orthopedic Implants (UNS
R30075) e ASTM F-1580 — Standard Specification for Titanium and Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium
Alloy Powders for Coatings of Surgical Implants, respectivamente.

A escolha destes materiais para a fabricacdo dos modelos comerciais que compdem a familia do
Acetdbulo Sem Cimento 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.

Indicacéo e Finalidade

O procedimento de substituicdo articular de quadril é realizado nas circunstancias em que esta
articulacdo, em individuos esqueleticamente maduros, apresente-se comprometida em conseqiiéncia de
patologias como a doenca degenerativa articular ndo inflamatoria (osteoartrose), necrose avascular da
cabeca femoral, protrusao acetabular, artrite traumatica, escorregamento epifisario proximal do fémur,
anquilose de origem néo infecciosa, artrodese do quadril.



A aplicacdo do produto deve considerar o defeito, a patologia, as caracteristicas 6sseas e as
cargas e forgas (tenséo e tracdo) musculares sobre o segmento a ser tratado.

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

Contraindicacéo
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 indicacao dos procedimentos:

Pacientes com infeccdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicacdes;
Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirlrgico;

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

Pacientes com osteoporose e/ou outras afeccbes 6Osseas que possam comprometer o
resultado da artroplastia;

Pacientes portadores de doencas 6sseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pos-
irradiacéo;

Pacientes portadores de doencas neurolégicas progressivas;

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

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do implante;
Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o quadril.

Forma de Apresentacéao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Acetabulo sem Cimento s&o acondicionados
unitariamente em sistema de embalagem priméria tipo blister, selado com papel grau cirtrgico (tipo
Tyvec®), o qual funciona como barreira para a esterilizagéo

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condi¢do de estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por radiacdo gama (dose 25 kGy), procedimento realizado por
empresa terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizados, o produto embalado em sua embalagem primaria devidamente rotulada, é
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com cinco vias
da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as informagfes necessarias para obtencao
das instrugdes de uso eletrbnica.

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



O Acetabulo sem Cimento é apresentado nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um destes modelos comerciais sao disponibilizados para
comercializagdo com as seguintes dimensdes:

Relacdo dos modelos comerciais que comp8em a familia do Acetabulo sem Cimento

. L . . ~ Material de Qtde
Imagem llustrativa Caodigo Descricao Dimensodes Fabricacdo Embalada
04.01.20.00044 Acetabulo MD4 — Malha @ 44 mm Trava Lateral;
04.01.20.00046 Acetabulo MD4 — Malha @ 46 mm Trava Lateral;
04.01.20.00048 Acetabulo MD4 — Malha @ 48 mm Trava Lateral;
04.01.20.00050 Acetabulo MD4 — Malha @ 50 mm Trava Lateral;
04.01.20.00052 Acetabulo MD4 — Malha @ 52 mm Trava Lateral;
04.01.20.00054 Acetabulo MD4 — Malha @ 54 mm Trava Lateral; A . oA
04.01.20.00056 Acetabulo MD4 — Malha @ 56 mm Trava Lateral; Diametro: 44, 46, 48, 50, 52, ngq de Titanio
~ : 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68 (Ti-6Al-4V) 01
04.01.20.00058 Acetabulo MD4 — Malha @ 58 mm Trava Lateral, e 70 mm ASTM E-136
04.01.20.00060 Acetabulo MD4 — Malha @ 60 mm Trava Lateral;
04.01.20.00062 Acetabulo MD4 — Malha @ 62 mm Trava Lateral;
04.01.20.00064 Acetabulo MD4 — Malha @ 64 mm Trava Lateral;
04.01.20.00066 Acetabulo MD4 — Malha @ 66 mm Trava Lateral;
04.01.20.00068 Acetabulo MD4 — Malha @ 68 mm Trava Lateral;
04.01.20.00070 Acetabulo MD4 — Malha @ 70 mm Trava Lateral;
04.01.03.00044 Acetabulo MD4 — Malha @ 44 mm 18 Pontos;
04.01.03.00046 Acetabulo MD4 — Malha @ 46 mm 18 Pontos;
04.01.03.00048 Acetabulo MD4 — Malha @ 48 mm 18 Pontos;
04.01.03.00050 Acetabulo MD4 — Malha @ 50 mm 18 Pontos;
04.01.03.00052 Acetabulo MD4 — Malha @ 52 mm 18 Pontos;
04.01.03.00054 Acetabulo MD4 — Malha @ 54 mm 18 Pontos; . . a
04.01.03.00056 | Acetabulo MD4 — Malha @ 56 mm 18 Pontos; Diametro: 44, 46, 48, 50, 52, |  Liga de Titanio
04.01.03.00058 | Acetabulo MD4 — Malha @ 58 mm 18 Pontos; 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68 (TI-6AI-4V) 01
= : e 70 mm ASTM F-136

04.01.03.00060

Acetabulo MD4 — Malha @ 60 mm 18 Pontos;

04.01.03.00062

Acetabulo MD4 — Malha @ 62 mm 18 Pontos;

04.01.03.00064

Acetabulo MD4 — Malha @ 64 mm 18 Pontos;

04.01.03.00066

Acetabulo MD4 — Malha @ 66 mm 18 Pontos;

04.01.03.00068

Acetabulo MD4 — Malha @ 68 mm 18 Pontos;

04.01.03.00070

Acetabulo MD4 — Malha @ 70 mm 18 Pontos;




04.01.19.00044

Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 44 mm Trava Lateral;

04.01.19.00046

Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 46 mm Trava Lateral;

04.01.19.00048

Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 48 mm Trava Lateral;

04.01.19.00050

Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 50 mm Trava Lateral;

04.01.19.00052

Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 52 mm Trava Lateral;

04.01.19.00054

Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 54 mm Trava Lateral;

04.01.19.00056

Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 56 mm Trava Lateral;

Diametro: 44, 46, 48, 50, 52,

Liga de Titanio

04.01.19.00058 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 58 mm Trava Lateral; 2'47’052]’r§8’ 60, 62, 64, 66, 68 ,6‘(1S-I'|'(|?/|AI|:41V3)6 01

04.01.19.00060 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 60 mm Trava Lateral;

04.01.19.00062 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 62 mm Trava Lateral;

04.01.19.00064 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 64 mm Trava Lateral;

04.01.19.00066 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 66 mm Trava Lateral;

04.01.19.00068 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 68 mm Trava Lateral;

04.01.19.00070 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 70 mm Trava Lateral;

04.01.05.00044 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.05.00046 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 46 mm 18 Pontos;

04.01.05.00048 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 48 mm 18 Pontos;

04.01.05.00050 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 50 mm 18 Pontos;

04.01.05.00052 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 52 mm 18 Pontos;

04.01.05.00054 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 54 mm 18 Pontos; A . A

04.01.05.00056 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 56 mm 18 Pontos; Diametro: 44, 46, 48, 50, 52, ngq de Titanio
~ : 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68 (Ti-6Al-4V) 01

04.01.05.00058 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 58 mm 18 Pontos; e 70 mm ASTM F-136

04.01.05.00060 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 60 mm 18 Pontos;

04.01.05.00062 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 62 mm 18 Pontos;

04.01.05.00064 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 64 mm 18 Pontos;

04.01.05.00066 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 66 mm 18 Pontos;

04.01.05.00068 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 68 mm 18 Pontos;

04.01.05.00070 Acetabulo MD4 — Porous Coated @ 70 mm 18 Pontos;

04.01.04.00044 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00046 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00048 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00050 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00052 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00054 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos; A . A

04.01.04.00056 | Acetabulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos; Diametro: 44, 46, 48, 50, 52, | Liga de Titanio
~ : 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68 (Ti-6Al-4V) 01

04.01.04.00058 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos; e 70 mm ASTM F-136

04.01.04.00060 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00062 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00064 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00066 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00068 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;

04.01.04.00070 Acetdbulo MD4 — Plasma Spray @ 44 mm 18 Pontos;




Componentes Ancilares

A seguir estao relacionados os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que
comp&em a familia do Acetabulo sem Cimento:

Insertos Acetabulares;

Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas;
Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas;
Proteses Femorais Cimentadas;

Proteses Femorais N&o Cimentadas;

Os componentes ancilares relacionados acima nao séo objetos desse processo de registro, devendo,
portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por este.

O Inserto Acetabular 09 Pontos é fabricado a partir do Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE),
gue atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F-648 — Standard Specification for Ultra-High-
Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants.

As Cabecas Femorais Intercambidveis Metdlicas sdo fabricadas a partir das liga de ago inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo), liga de ago inoxidavel com alto teor de nitrogénio (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) e liga de cobalto
cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) que atendem aos 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, ASTM F-1586 — Standard Specification for Wrought Nitrogen Strengthened 21Cromiun —
10Nickel — 3Manganese — 2.5Molybdenum Stainless Steel Alloy Bar for Surgical Implants e ASTM F-75 —
Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants
(UNS R30075), respectivamente.

As Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas, modelos Forte e Delta, sdo fabricadas a partir das
ceramica Biolox Forte (Al203) e ceramica Biolox Delta (Matriz Al20s / ZrO2), que atendem aos requisitos
especificados pelas normas I1ISO 6474-1 — Implants for surgery — Ceramic materials — Part 1: Ceramic materials
based on high purity alumina e 1SO 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, modelos Maxima, SPOAC NG e PHENOM, séo fabricadas a partir
das liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) e liga de cobalto cromo molibdénio (Co-28 Cr-6 Mo), que
atendem aos 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-75 —
Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants
(UNS R30075), respectivamente.

As Proteses Femorais Ndo Cimentadas, modelos MD6 Fixacdo Proximal e MD6 Fixagdo Distal, sdo
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 (UNS R56401).

As Préteses Femorais Ndo Cimentadas, modelo MD4 Porous Coated, sdo fabricadas a partir da liga de
tithnio (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
(UNS R56401); revestidas com microesferas de titAnio (porous coated), que atende aos requisitos
especificados pela norma ASTM F-1377 — Standard Specification for Cobalt-28Chromium-6Molybdenum
Powder for Coating of Orthopedic Implants (UNS R30075).

As Préteses Femorais Nao Cimentadas, modelos MD4 Plasma Spray, EZ Fit PS Ti e PHENOM PS Ti,
sao 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 (UNS R56401); revestidas com p6 de titdnio puro por (aspersédo por plasma
spray), que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F-1580 — Standard Specification for Titanium
and Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for Coatings of Surgical.

As Préteses Femorais Nao Cimentadas, modelos PHENOM HA Ti e PHENOM Taper HA Ti, sao
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 (UNS R56401); revestidas com duplo revestimento de titnio puro (Ti) e
hidroxiapatita ceramica (Cas(OH)(PQOa4)s), que atende aos requisitos especificados pelas normas ASTM F-1580
— Standard Specification for Titanium and Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for Coatings of
Surgical Implants e ISO 13779-2 — Implants for surgery — Hydroxyapatite — Part 2: Coatings of hydroxyapatite,
respectivamente.

A correta selecao dos modelos, medidas e combinag¢des dos modelos comerciais que compdem a familia
do Acetadbulo sem Cimento, bem como de seus ancilares a serem implantados € responsabilidade do
cirurgido que também é responséavel pela técnica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, o
método de aplicacao e o procedimento cirlrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, combinacdo, 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 pés-operatdérios recomendados pelo
médico responsavel.



http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=57789
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=57789
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=90643
http://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=90643

A seguir indicacdo dos componentes ancilares e a sua correta combinacdo com os modelos

comerciais que compdem a familia do Acetabulo sem Cimento para as seguintes possibilidades de
montagem:

Sistema para Artroplastia Total de Quadril = Ndo Cimentada

-
Componente Ancilar

A 4

Inserto Acetabular 09 Pontos
Polietileno (UHMWPE) — ASTM F648

Componentes Ancilares:

Modelos Comerciais Cabecas Femorais Intercambiéveis Metélicas
Cabeca Femoral Intercambiavel
A Liga de Ao Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138
Acetabulo MD4 A ascr )
Cabeca Femoral Intercambiavel HN
Liga de Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F-1586
ou

Cabeca Femoral Intercambiavel CrCo

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

Malha Trava Lateral/ 18 Pontos
Porous Coated Trava Lateral/ 18 Pontos
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136

\_ J
e N
Componente Ancilares
> Prétese Femoral Ndo Cimentada
Prétese Femoral MD4 — Porous Coated
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
J
omponente Ancilar
-
»

Inserto Acetabular 09 Pontos
Polietileno (UHMWPE) — ASTM F-648

N
J

Componente Ancilar

Cabecgas Femorais Intercambiaveis Metdlicas
Cabeca Femoral Intercambiével
Liga de Ago Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138

ou
Cabeca Femoral Intercambiavel HN
- o Liga de Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F-1586
ou
Acetabulo MD4 Cabeca Femora Intercambiavel CrCo

Liga de Cobalto Cromo Molibdénio — ASTM F-75
Plasma Spray 18 Pontos
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136 ou

Cabegas Femorais Intercambiaveis Ceramicas
Cabeca Femoral Intercambiével Ceramica Forte
Ceramica Biolox Forte (Al,O3) — 1ISO 6474-1
ou
Cabeca Femoral Intercambiével Ceramica Delta
Ceramica Biolox Delta (Matriz Al203 / ZrO2) — 1SO 6474-2

Componente Ancilares

Proteses Femorais N&o Cimentadas
Préotese Femoral MD-6 (Fixacdo Proximal e Distal)
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
ou
Protese Femoral MD4 — Plasma Spray
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
ou
Prétese Femoral EZ-Fit PS Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
ou
Prétese Femoral PHENOM PS Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
ou
Prétese Femoral PHENOM HA Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
ou
Prétese Femoral PHENOM Taper HA Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136

A\ 4




Sistema de Artoplastia Total de Quadril = Hibrido Reverso

s 7 N
Modelos Comerciais:
Acetébulo MD4
Plasma Spray 18 Pontos
L Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136 )
s X N
Componente Ancilar
Inserto Acetabular 09 Pontos
_ Polietileno (UHMWPE) — ASTM F-648 y
1
- N
Componente Ancilares
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metélicas
Cabeca Femoral Intercambiavel
Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138 \ 4
ou
Cabeca Femoral Intercambiavel HN Componente Ancilar
Liga de Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F-1586
ou - Cabegas Femorais Intercambiaveis Metalicas
Cabega Femoral Intercambiavel CrCo Cabega Femoral Intercambiavel CrCo
Lyaat Ealz D Cem® METGD = ASH S Liga de Cobalto Cromo Molibdénio - ASTM F-75
ou
Cabecas Femorais Intercambiéaveis Ceramicas
Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Forte
Ceramica Biolox Forte (Al,03) — ISO 6474-1
ou
Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Delta
Ceramica Biolox Delta (Matriz Al203 / ZrO2) — ISO 6474-2
! !
} ) }
Componentes Ancilares Componentes Ancilares
Préoteses Femorais Cimentadas Préteses Femorais Cimentadas
Prétese Femoral Maxima Prétese Femoral Maxima CrCo
Liga de aco inxo (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138 Liga de cobalto-cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) — ASTM F-75
ou ou
Prétese Femoral SPOAC NG Prétese Femoral SPOAC NG CrCo
Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138 Liga de cobalto-cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) — ASTM F-75




Os componentes ancilares abaixo ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo
fabricante ou de fabricante indicado por este:

Relacdo dos componentes ancilares compativeis com 0os modelos comerciais que compdem a familia do Acetdbulo sem Cimento

Imagem . . . ~ . N Qtde
llustrativa Caodigo Descricao Dimensdes Material de Fabricacéo Embalada
Insertos Acetabulares
UA @ 22 mm — 44, 46, 48 mm; Polietileno
N 2 {m 04.13.02. XXXXX | Inserto Acetabular 09 Pontos @ 28 mm — 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; (UHMWPE) 01
‘*{‘F_—;\i:‘_ J @ 32 mm — 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; ASTM F-648
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metélicas
‘ @ 22 mm: -2, Std, +3 mm; Liga de Ago Inox
_ 04.04.07. XXXXX | Cabec¢a Femoral Intercambiavel @ 28 mm: -4, -3.5, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm; (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
@32 mm: -4, -2, Std, +3, +4, +6, +7, +9 mm; ASTM F-138
‘ : @ 22 mm: -2, Std, +3 mm; c/ Ali_olg'l?e?)? (?:cl)\liltrzgxénio
04.04.11.XXXXX | Cabeca Femoral Intercambiavel HN @ 28 mm: -4, -3.5, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm; . 9 01
' @ 32 mm: -4, -2, Std, +3, +4, +6, +7, +9 mm; (21Cr-10Ni-3Mn-2. 5Mo)
T T T ' ASTM F-1586
@ 22 mm: -02, Std, +03 mm; Liga d&g?b%agﬁocromo
W 04.04.08.XXXXX | Cabega Femoral Intercambiavel CrCo @ 28 mm: -04, - 02, Std, +03, +06, +09 mm; (Co-28 Cr-6 Mo) 01
@ 32 mm: -04, -02, Std, +03, +04, +06, +09 mm; ASTM E-75
Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas
L, a . . Ceramica Biolox Forte
Cabeca Femoral Intercambiavel Ceramical|@ 28 mm: -3.5, Std, +3.5 mm;
04.04.09 XXXXX | Eorte @ 32 mm: -4.0, Std, +4.0, +7.0 mm; (Al20s) o1
Cor e s ’ ISO 6474-1
B Cabeca Femoral Intercambiavel Ceramical| @ 28 mm: -3.5, Std, +3.5 mm; Ceramica Biolox Delta
04.04.10.XXXXX S Y p (Matriz Al203 / ZrO2) 01

Delta

@ 32 mm: -4.0, Std, +4.0, +7.0 mm;

ISO 6474-2




Préoteses Femorais Cimentadas

04.30.02.37XXX

Prétese Femoral Maxima Cone 12/14

Offset: 37.5, 41.0, 44.0 mm;
Cone: 12/14;

04.30.86.41XXX o oc- . 01
S - 04.30.05.44xxx | Primana; N°s: 00, 01, 02, 03, 04; Liga de Aco Inox
// Comprimento: 149 mm; :
74 - - (18Cr-14Ni-2.5Mo)
Offset: 41.0, 44.0 mm; ASTM E-138
04.30.87.41XXX |Prétese Femoral Maxima 41,0 mm Cone| Cone: 12/14; o1
04.30.06.44XXX |12/14 Reviséao; N°s: 01, 02, 03;
Comprimento: 200, 230 mm,;
Offset: 37.5, 41.0, 44.0 mm;
8jggggi§§§ Protese Femoral Méaxima Cone 12/14]|Cone: 12/14; 01
Potse Priméria — CrCo N°s: 00, 01, 02, 03, 04; Liga de Cobalto Cromo
04.30.46.44XXX . - oA
Comprimento: 149 mm Molibdénio
Offset: 41.0, 44.0 mm; (Co-28Cr-6Mo)
' 04.30.89.41XXX |Protese Femoral Maxima 41,0 mm|Cone: 12/14; ASTM F-75 01
04.30.47.44XXX |Revisdo — CrCo; N°s: 01, 02, 03;
Comprimento: 200, 230 mm
\/ . Tamanho: 01, 02, 03, 04, 05; Liga de Ago Inox
N 04.30.50.XXXXX ﬁ:i‘:;?rieaFemora' SPOAC NG Cone 12/14 Offset: 33.0, 36.8, 40.0, 43.0, 47.0; (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
Angulo cérvico-diafisario: 130°, 135°, 140°; ASTM F-138
Tamanho: 01, 02, 03, 04, 05; Liga de Cobalto Cromo
Prétese Femoral SPOAC NG Cone 12/14 | Cone: 12/14; Molibdénio
04.30.26 XXXXX | brimaria — CrCo Offset: 33.0, 36.8, 40.0, 43.0, 47.0; (Co-28Cr-6Mo) 01
Angulo cérvico-diafisario: 130°, 135°, 140°; ASTM F-75

04.30.79.XXXXX

Protese Femoral PHENOM Primaria;

Tamanho: Micro, Mini, 01, 02, 03;

Comprimento: 158 mm;

Cone: 12/14;

Offset: 32.5, 37.5, 42.5, 47.5 mm;

Angulo Cérvico-Diafisario: 140°, 135°, 130°, 125°;

04.30.85.XXXXX

Prétese Femoral PHENOM Revisao;

Tamanho: 01, 02, 03;

Comprimento: 228 mm;

Cone: 12/14;

Offset: 32.5, 37.5, 42.5, 47.5 mm;

Angulo Cérvico-Diafisario: 140°, 135°, 130°, 125°,




Préteses Femorais Ndo Cimentadas

04.30.56.XX100
04.30.52.XX100

Prétese Femoral MD-6 Ti Nao Cimentada

Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm;
Comprimento: 100 mm;

Liga de Titanio

04.30.57.XX100 Cone 12/14 — ¢/ Fixaco Proximal Cone: 12/14; (Ti-6Al-4V) 01
04.30.51.XX100 ¢ fo-set: 33, 37, 40, 43, 47 mm; ASTM F-136
04.30.58.XX100 Angulo cérvico-diafisario: 140°, 135°, 130°;
Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25
mm, Liga de Titanio
Prétese Femoral MD-6 Nao Cimentada Comprimento: 100, 150, 180, 230, 280 mm; 9a
04.30.52. XXXXX L T i (Ti-6AlI-4V) 01
Cone 12/14 mm - ¢/ Fixagéo Distal Cone: 12/14 ASTM E-136
fo-set: 37 mm;
Angulo cérvico-diafisario: 135°;
Diametro: 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 mm;
LA Protese Femoral MD4 ¢/ Porous Coated Comprimento: 117, 122, 127, 132, 137, 142, 147, 152, Liga de Titanio
Y 04.30.09.XXXXX | cone 10/11 — Primaria 157 mm; (Ti-6Al-4V) 01
| Cone: 10/11 mm; ASTM F-136/
| Revestimento de
f. Diametro: 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 mm; Microesferas de Titanio
f 04.30.11.XXXXX Protese Femoral MD4 ¢/ Porous Coated Comprimento: 107, 112, 117, 122, 127, 132, 137, 142, (Porous Coated) o1
T Cone 12/14 — Priméria 147, 152, 157, 160, 180, 200 mm; ASTM F-1377
Cone: 12/14 mm;
'\-) Diametro: 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 mm;
Protese Femoral MD4 c/ Porous Coated| Comprimento: 117, 170, 180, 190, 200, 210, 220, 230, Liga de Titanio
04.30.10.XXXXX Cone 10/11 — Reviséo 240 mm (Ti-6Al-4V) 01
Cone: 10/11 mm; ASTM F-136/
Revestimento de
Diametro: 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 mm; Microesferas de Titanio
04.30.12. XXXXX Protese Femoral MD4 c/ Porous Coated | Comprimento: 170, 180, 190, 200, 210, 220, 240, 260, (Porous Coated) o1

Cone 12/14 — Revisao

300 mm;
Cone: 12/14 mm;

ASTM F-1377




Liga de Titanio

Diametro: 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 mm; (Ti-6Al-4V)
04.30.48 . XXXXX Protese Femoral MD4 Ti ¢/ Plasma Spray| Comprimento: 117, 122, 127, 132, 137, 142, 147, 152, ASTM F-136/ o1
| e Cone 12/14 — Priméaria 157, 160, 180, 200 mm; Revestimento Titanio por
Cone: 12/14 mm; aspersao de Plasma Spray
ASTM F-1580
- Liga de Titanio
Diametro: 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 mm; (Ti-6Al-4V)
Protese Femoral MD4 Ti ¢/ Plasma Spray | Comprimento: 170, 180, 190, 200, 210, 220, 230, 240, ASTM F-136/
| 04.30.49. XXXXX - . . . 01
| Cone 12/14 — Reviséo 260 mm; Revestimento Titanio por
Cone: 12/14 mm; aspersao de Plasma Spray
ASTM F-1580
L/
04.30.66.XXXXX Diametro: 14, 15, 16, 17, 18, 19 e 20 mm: LI%%%GAIR?IO
04.30.65.XXXXX Comprimento: 100 mm; ASTM F-136/
04.30.67.XXXXX |Prétese Femoral EZ-Fit PS Ti Cone: 12/14 mm; Revestimento Titanio por 01
04.30.64 . XXXXX fo-set: 33, 37, 40, 43, 47 mm; aspersao de Plasma Sgray
arvico-diafisario: 0 o 0-
04.30.68.XXXXX Angulo cérvico-diafisario: 140°, 135°, 130°; ASTM E-1580
S Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 mm; Liga de Titanio
Comprimento: 137, 143, 149, 155, 161, 167, 173, 179, (Ti-6Al-4V)
04.30.69.XXXXX | Protese Femoral PHENOM PS Ti Primaria | 182 MM; ASTM F-136/ 01

Cone: 12/14 mm;
Off-set: 35.0 2 42.5 mm
Angulo cérvico-diafisario: 135°;

Revestimento Titanio por
aspersao de Plasma Spray
ASTM F-1580




Diametro: 12.5, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm;

Liga de Titanio

) Ti-6Al-4V)
Comprimento: 180, 220, 260 mm,; (
04.30.86.XXXXX Prétese Femoral PHENOM PS Ti Revisdo | Cone: 12/14 mm; A.STM F'1.3A6/. 01
04.30.87 . XXXXX Off-set: 375 e 42.5 mm: Revestimento Titanio por
Py e o o aspersao de Plasma Spray
Angulo cérvico-diafisario: 135°, 130°; ASTM E-1580
N Liga de Titanio
Iy Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 mm A(ST.'I_&AJ:L;\%/
Comprimento: 137, 143, 149, 155, 161, 167, 173, 179, R . Dublo:
, .| 185 mm; evestimento Duplo:
04.30.70.1XXXX | Prétese Femoral PHENOM HA Ti Priméria Cone: 1‘2/14 mm Titénio Puro (Ti) 01
Off-set: 35.0 2 42.5 mm _ASTM F-1580/
| Angulo cérvico-diafisario: 135¢; Hidroxiapatita Ceramica
| ’ (Cas(OH)(P0Oa)3)
1ISO 13779-2
N, Liga de Titanio
X (Ti-6AI-4V)
Diametro: 12.5, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm; ASTM F-136/
1 04.30.81. 1XXXX Comprimento: 180, 220, 260 mm; Revestimento Duplo:
04.30.82.1XXXX Protese Femoral PHENOM HA Ti Revisdo | Cone: 12/14 mm; Titanio Puro (Ti) 01
e Off-set: 37.5 e 42.5 mm; ASTM F-1580/
Angulo cérvico-diafisario: 135°, 130°; Hidroxiapatita Ceramica
(Cas(OH)(POa4)s)
1ISO 13779-2
\ Liga de Titanio
\ Tamanho: 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 16, 18 mm; A(ST1I'|\6/|A|I:‘;\§,)6/
3 Comprimento: 121, 124, 127, 130, 133, 136, 139, 142, Revestimento Duplo:
04.30.95 XXXXX Prétese Femoral PHENOM Taper HA Ti 145, 148, 150, 151, 154, 156, 160, 162, 166 mm; Titanio Puro (Ti) o1

———

Primaria;

Cone: 12/14 mm;
fo-set: 34, 43, 40, 46 mm;
Angulo cérvico-diafisario: 135°, 130°;

ASTM F-1580/
Hidroxiapatita Cerédmica
(Cas(OH)(POa4)3)
ISO 13779-2




Material de Apoio

Os materiais de apoio s@o os instrumentais designados unicamente para implantacdo do
Acetabulo sem Cimento e seus respectivos ancilares supracitados.

Estes instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F899 — Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sédo objetos deste de registro, devendo, portanto serem adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por este.

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacao do Acetabulo sem Cimento e seus respectivos ancilares:

e Instrumental — Acetabular Unique (Raspas Nacionais)
¢ Instrumental — Acetabular Unique (Raspas Importadas)
e Instrumental — Acetabular Unique Next

¢ Instrumental — Maxima Priméaria Standard

¢ Instrumental — Maxima Revisao

o Instrumental — SPOAC NG (Fresagem)

e Instrumental - SPOAC NG (Fresagem)

¢ Instrumental - PHENOM Cimentada

e Instrumental — MD6 Priméria (Basica)

e Instrumental — MD6 Complementar

e Instrumental — MD6 Completo

Instrumental — MD4 Femoral
Instrumental — MD6/ Ez Fit ¢/ Fixa¢do Proximal
¢ Instrumental —- PHENOM Priméria Ndo Cimentada
e Instrumental - PHENOM Revisdo N&o Cimentada
e Instrumental - PHENOM Taper Priméaria Ndo Cimentada
Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacado
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.
Os instrumentos cirdrgicos estédo 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 informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precauc¢des
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 cirdrgico
a ser adotado e da leitura da instrugéo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo 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 implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulagdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tragcdes 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 utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricbes pos-operatorias, como criangas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exer¢cam atividades de esforgos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatério, contrariando as
restricbes médicas;

e As complicacdes poOs-operatorias 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;

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 médico periédico 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 predisposicdo local e/ou sistémica ou onde
haja ocorréncia de infecgbes;

O produto ndo deve ser utilizado em conjunto com cimento 4sseo;

A utilizacao dos parafusos de fixacao é restrita a fixacdo do acetabulo ndo cimentado;

A fixagdo inadequada do acetabulo ndo cimentado pode causar afrouxamento e/ou desgaste
precoce, bem como perda progressiva do estoque 6sseo;

O travamento incorreto do componente inserto acetabular pode ocasionar a dissociacao entre
0s componentes que compdem o acetabulo ndo cimentado;

O implante 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 0s componentes;

Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do produto e ndo séo permitidas
combinacBes 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 usuério 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 utilizacdo cirdrgica 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 — N&o reutilizar;

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

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Produto estéril — Nao reesterilizar;

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

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirtrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagées, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicagfes e efeitos adversos:

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

Dores p0s-operatorias, desconforto ou sensagdes anormais devido ao produto;

Reagbes a corpo estranho;

Reacdes inflamatorias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante;

Necrose Gssea ou dos tecidos moles adjacentes;

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

Complicagbes como hematoma iliaco, fistula vesical, trombose da artéria iliaca externa,
paralisia do nervo ciatico, hemorragia intra-pélvica fatal em consequéncia da penetracéo
pélvica transacetabular pelos parafusos de fixagao;

Instrucdes de Uso
Para a correta utilizag&do do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normaliza¢cBes 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 cirdrgicas 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;

Para evitar riscos inerentes a fixacao do acetabulo ndo cimentado, o parafuso de fixacdo deve
ser implantado na porcéo posterior do acetabulo (quadrantes superior e inferior);

Ao critério médico, devem ser adotados, previamente a inser¢cdo do acetabulo ndo cimentado,
métodos de enxertia 0ssea restabelecimento do estoque ésseo, em casos em que nao se
consiga uma cavidade acetabular hemisférica com leito 6sseo viavel;



e Ao critério médico, apos a insergdo do acetabulo ndo cimentado, caso ndo se consiga uma
boa estabilidade do implante, devem ser utilizados os parafusos de fixacdo, para a obtengéo
da estabilidade necesséria;

e O periodo de vida (til estabelecido para o produto é de 10 (dez) anos, desde que o0s
dispositivos sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica adequada e observando-se
as informagbes dos tépicos “Indicacdo e Finalidade”, “Contraindicacao”, “Adverténcias e
Precaugdes” e “Instru¢des de Uso”;

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

e A combinagéo correta do produto e seus respectivos componentes ancilares esté indicada
no toépico “Componentes Ancilares”, nao devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que nao 0s
indicados pelo fabricante;

e Para a aplicacao do produto e seus respectivos componentes ancilares é necessario 0 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 n&o os indicados pelo fabricante.

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 pos-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes 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 predisposi¢do a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatérias, como criang¢as,
idosos, individuos com alteragdes 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 situacdes.

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

o O fato de que complicacdes pos-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;

e A necessidade da utilizagéo, exclusivamente ao 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 realizagdo 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 de exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais
exames;

e As complicagcbes relativas aos procedimentos de artroplastia do quadril, bem como as
informagdes listadas neste topico “Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal’ e
no toépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

Os modelos comerciais que comp8em a familia do Acetdbulo sem Cimento sao fornecidos na
condicdo de produto estéril. O método de esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por Radiacdo Gama
(dose 25 kGy).

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 — ndo reesterilizar.

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

Risco de Contaminacao
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
produto, existem riscos de contaminacgéo biolégica e transmisséo 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.

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 contaminacgéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgiao ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacfes 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 informagbes 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 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; Nimero de Lote e NUmero de Registro
ANVISA, entre outras informacdes.

As informaces para rastreabilidade sdo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessérias 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 investigacdes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolu¢gdo 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 as substancias contaminantes.

Por tratar-se de um produto estéril, a umidade e a temperatura e do local de armazenamento deve
ser monitorada e mantida abaixo de 4Q°.

Mesmo nessas condic¢des, o indicador quimico de esterilizacdo podera sofrer variacGes de cor de
vermelho para amarelo-alaranjado, contudo essa alteracdo ndo 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 o momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica € o 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 informacdes acerca da data de fabricagdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Outras Informacgdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA IndUstria Comércio Importacao e Exportacédo 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

Responsével Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940030
Verséo: 1.007
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

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

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que comp®de o registro, contendo instru¢des para consulta das Instrucdes de Uso em formato
eletronica disponivel no website do fabricante, bem como orientagdes para a solicitagcdo das Instrucdes
de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(®) vincuLA
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Erm atendimenta a Rasolucio ANVISA RDC n° 751
de 2022, que estabeleos regras para dspanibilizacio de nstructes
de o am formato ndo impressa de despcsitivos médicos, s
neshe alerta as procedimentos para oblencda das INSTRUGOES
DE U0 am formata eetrdniog no sie do fabricante

fs INSTRUCOES DE US0 apresentam informactas
claras & detalhadas sabre as caracteristicas, adeert®ncias e
precaugies, instrucies para o uso Sapurs, abrigaioredade de uss
par médicn cirurgida habiitado, bem comoscbre o tamanhos
dEponiveis paa comercializacks, @ fim de evitar utilizacda e
manpulacies emdneas. As resiicoes para combinacies de
modelos de outras marcas oo fabicantss tambsm se encontram
indicadas nas INS-TRUIQI:IES DE US0 dai disposing mddica.

0 documents contenda as INSTRUGDES DE US0
para @ correta ulilizacda & manuseio do disposiivo médica
encoir-se dispanivel e arderegy ebaindnicn:
AR NG U 3. coom_br

fs INSTRUCDES DE WSO esthe indexadas no
website  através  do rimen da regularizacdo ANVIEA,
MOTIFICACAD au REGISTRO & respeciva MOME COMERCIAL
o dEpositive medico, infarmados no robuks da unidacde sdouinida.

Todas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
no sibe possuem a identificacho da wversSol revisla do decumenta,
Zando que o usshno deve alerlar-se para a camets versial revisho
do documenta em relacde & infarmada no ralulo do dispositive
miédica sdouirde

Csnr Saja de inleresss 4o usudria, as INSTRUCOES
DE 50 poderda ser fornaecicdas em formata impresso, sem custs
adicioral. Serdo que & solicilacio das mesmes deyerds ger
realizada junta aa CAP (Canal de Atendimenio ao Piablico) do
fabricante, informade a sequir:

Canal de Atendimento ao Pablico - CAP:

Teledore: +55 1921116565/ 2111-6500

E-mail: ca ik b

Mivenida Drasil, 2883 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Claro - S0 Paulo - Brasi

Hoedrio de stendimente: Bhe & 1730 hs, de sequnds & sesca-feir,
exoeto feriados
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i, Bisaeil, 1B - @labring Bedwanrial ) LR9AS 600 - ke Chrc P - Himsd

T (P, & 88 [10] JLLE G900 | o vt o b www.vincula.com.br




