Instrucdo de Uso

Componente Base Cimentado Cr Co

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

EREF NuUmero no catalogo;

iLOT Cédigo de lote;

'STERILE R Produt.o Estéril - Esterilizado por Radiagao
! — | Gama;

Data de Fabricacao; 8 Valido até;

[:IE Consultar instrucdes de uso; @ Produto de uso Unico;

Na&o utilizar se a embalagem estiver N30 reesterilizar:

danificada; ;
ot
Pt 1 . Py . .
/.{\ Manter ao abrigo do sol; Fragil, manusear com cuidado;
‘T Manter seco; ’F] °c Limite de Temperatura (40°C);

EspecificacBes e caracteristicas técnicas do produto
Nome Técnico: Componentes tibiais para artirculacao de joelho
Nome Comercial: Componente Base Cimentado Cr Co

Modelos Comerciais:
e Base Tibial Modular Il Primaria — Cr Co;
e Base Tibial Modular Il Revisdo — Cr Co;

Acessorios:
e Pino Extensor Reto Modular Il1;
e Pino Extensor Angulado Modular llI;
e Calco Tibial Modular Il Parcial Angulado;
e Calco Tibial Modular Il Parcial Paralelo;
e Calco Tibial Modular Il Total Angulado;
e Calco Tibial Modular Ill 1/3 Angulado;

Matéria Prima:
e Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo)

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

Validade: 05 anos (a partir da esterilizacéo)

Descricao

O Componente Base Cimentado Cr Co constitui um dispositivo implantavel, invasivo
cirurgicamente de utilizacdo em longo prazo, o qual compde a prétese modular destinada a substitui¢cdo
articular do joelho em procedimentos de artoplastia convencionais primario ou de reviséo.

O implante destina-se a, em conjunto com os demais componentes, substituir a superficie articular
do fémur distal, tibia proximal e superficie patelar durante o procedimento cirdrgico de substituicdo




articular total do joelho, realizado nas circunstancias em que esta articulagdo, em individuos
esqueleticamente maduros, apresente-se comprometida em conseqiiéncia de patologias como a doenca
degenerativa articular ndo inflamatéria (osteo-artrose), artrite trauméatica, anquilose de origem nao
infecciosa e artrodese do joelho.

O Componente Base Cimentado Cr Co, fabricado a partir da liga fundida de cobalto cromo
molibdénio (Co-28Cr-6Mo), constitui uma pe¢a com duas regides distintas: um plano de assentamento
onde é encaixado o componente platd (parte integrante da prétese de joelho) e uma haste de fixacdo, a
qual é cimentada na regido intramedular da tibia, proporcionando estabilidade rotacional anterior,
posterior e lateral medial. A haste de fixacdo, da base de revisdo, é dotada de encaixe para acoplamento
de pino extensor, por juncéo tipo cone morse.

Apresenta-se nas versdes para procedimentos primario e de revisdo em quatro tamanhos
diferenciados, pequeno, médio, grande e extra-grande, conforme a seguir:

Base Tibial Modular Ill Priméaria — Cr Co Base Tibial Modular Il Revisédo — Cr Co

S&0 acessorios do Componente Base Cimentado Cr Co, 0 pino extensor e os calgos tibiais, essas
partes sdo utilizadas opcionalmente, nos casos em que 0 cirurgido ndo encontra um bom leito 6ésseo
para fixagdo das proteses. Também fabricados a partir de liga fundida de cobalto cromo molibdénio (Co-
28Cr-6Mo) os acessorios sdo mais comumente utilizados nos casos de cirurgia de revisdo, ou seja,
guando se faz necessaria a troca de uma base priméaria por uma base de revisdo. A seguir imagens
ilustrativas dos acessorios:

Pino Extensor Angulado Calco Tibial Modular 11l
Modular Il Parcial Angulado
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Calgo Tibial Modular Il Calgo Tibial Modular Il Calgo Tibial Modular 11l
Parcial Paralelo Total Angulado 1/3 Angulado

Pino Extensor Reto Modular Ill

Composicéo

O material selecionado para a composicdo apresenta as propriedades requeridas para atingir o
desempenho pretendido para o produto (ver descricdo do desempenho pretendido no item 1.6 deste
relatdrio). Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e
mecanicas requeridas para o produto.



O Componente Base Cimentado Cr Co e seus acessoérios sdo produzidos a partir da liga fundida
de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo).

A liga fundida de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) utilizada para a fabricacdo do
Componente produto cumpre os 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 material de fabricacdo relne as especificacdes necessarias para fabricagdo de dispositivos
médicos implantaveis. Sua escolha baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente
descritos na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e resisténcia mecanica.

Indicacéo e Finalidade

O Componente Base Cimentado Cr Co destina-se a substituir a superficie articular da tibia
proximal durante o procedimento cirlrgico de substituicdo articular total do joelho, realizado nas
circunstancias em que esta articulagdo, em individuos esqueleticamente maduros, apresenta-se
comprometida em conseqiiéncia de patologias como a doenca degenerativa articular ndo inflamatéria
(osteoartrose), artrite traumética, anquilose de origem néo infecciosa e artrodese do joelho.

Em quaisquer circunstancias o Componente Base Cimentado Cr Co devera ser fixado ao 0sso
adjacente por meio de cimento acrilico de uso ortopédico (Polimetiimetacrilato — PMMA).

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizacdes sédo consideradas contra-indicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacao

A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgiao responséavel, ap6s um estudo minucioso do caso, a indica¢do dos procedimentos:

e Pacientes com infeccdes 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 cirdrgico;

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

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

e Pacientes portadores de doencgas Osseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pos-
irradiacao;
e Pacientes portadores de doencas neuroldgicas progressivas;

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

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
e Pacientes com auséncia de suporte ésseo que permita uma fixacdo adequada do implante;
e Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o joelho;

Forma de Apresentacao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Componente Base Cimentado Cr Co e seus
respectivos acessorios sdo acondicionados unitariamente em sistema de embalagem primario tipo blister
ou embalagem cirdrgica tipo Tyvec, as quais funcionam como barreira de esterilizagao.

Os modelos comerciais que comp8em a familia do Componente Base Cimentado Cr Co e seus
respectivos acessorios sdo fornecidos na condicdo de produto estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por radiagdo gama (dose 25 kGy), procedimento realizado por
empresa terceira devidamente qualificada.

Depois de esterilizados, os componentes embalados em sua embalagem primaria devidamente
rotulada é acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com
um folheto com orientagBes para a obtencdo das instru¢fes de uso e com cinco vias da etiqueta de
rastreabilidade.

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



O Componente Base Cimentado Cr Co apresenta-se nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos comerciais séo
disponibilizados para comercializag&o nas seguintes dimensoes:

Relacdo dos modelos comerciais que compdem a familia do Componente Base Cimentado Cr Co

. o . . n Material de Qtde
Imagem llustrativa Caodigo Descricéo Dimensbes Fabricacao Embalada
TN Liga de Cobalto
> 04.14.06.000XX Base Tibial Modular 11l Priméaria — CrCo Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; Cromo Molibdénio 01
(Co-28Cr-6Mo)
Liga de Cobalto
04.14.07.000XX Base Tibial Modular 11l Revisdo — CrCo Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; Cromo Molibdénio 01
(Co-28Cr-6Mo)
Acessorios
A . . Liga de Cobalto
04.25.02. XXXXX Pino Extensor Reto Modular; CD:'C?nTerti:;)Z'mlols’_lfd 113601;11’;?’ 16 mm; Cromo Molibdénio 01
P - 15, ' (Co-28Cr-6Mo)
A . . Liga de Cobalto
04.25.03. XXXXX Pino Extensor Angulado Modular Il1; Dlamet.ros. ll,.12, 13, 14, 1?’ 16 mm; Cromo Molibdénio 01
Comprimentos: 70, 100 mm;
(Co-28Cr-6Mo)
P 04.05.06.160XX Calco Tibial Modular 11l Parcial Angulado 16° Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; Liga de Cobalto
=N 4 Cromo Molibdénio 01
¢ 04.05.06.260XX Calco Tibial Modular 11l Parcial Angulado 26° Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; (Co-28Cr-6Mo)
/: 04.05.07.050XX Calco Tibial Modular 1l Parcial Paralelo 05 mm; | Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; Liga de Cobalto
" \‘)“yf Cromo Molibdénio 01
'?'«fj 04.05.07.100XX Calco Tibial Modular 1l Parcial Paralelo 10 mm; | Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; (Co-28Cr-6Mo)
£ Liga de Cobalto
C;J A\ P 04.05.08.070XX Calco Tibial Modular 11l Total Angulado 07°; Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; Cromo Molibdénio 01
~ (Co-28Cr-6Mo)
/6\ Liga de Cobalto
& ¢ 04.05.09.220XX Calco Tibial Modular 111 1/3 Angulado 22°; Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande; Cromo Molibdénio 01
| ¢ (Co-28Cr-6Mo)




Componente Ancilares
Os implantes ancilares aos modelos comerciais que compdem a familia do Componente Base Cimentado Cr Co séo:

e Componente Femoral;
e Componente Patelar;
e Componente Plat6;

O Componente Femoral é fabricado a partir da liga fundida de cobalto cromo molibdénio (Cr-28Cr-6Mo) que atende aos requisitos especificados pela
norma ASTM F-75 — Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075).

Por sua vez o Componente Patelar e Componente Platd sédo fabricados a partir do Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UWMHPE) que atende aos
requisitos especificados pela norma ASTM F-648 — Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for
Surgical Implants.

A correta selecdo dos modelos, medidas e combinacdes dos modelos comerciais que compdem a familia do Componente Base Cimentado Cr Co e seus

respectivos acessorios, bem como de seus ancilares a serem implantados é responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela técnica adotada,
devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacéo e o procedimento cirlrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esté ligado a correta sele¢do, combinacao, posicionamento e fixagdo dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico que
avalia o paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esté vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados
pelo médico responsavel.

O componente Base Cimentado Cr Co deve ser fixado ao osso adjacente por meio de cimento acrilico de uso ortopédico, o qual deve ser adquirido
separadamente, uma vez que nao € objeto desse registro.

A seguir indicagdo dos componentes ancilares e a sua correta combinagdo com os modelos comerciais que compdem a familia do Componente Base
Cimentado Cr Co:



Ancilares
Componente Femoral

Ancilares
Componente Platé

Modelos Comerciais
Componente Base Cimentado Cr Co

Ancilares
Componente Patelar

Componente Femoral Modular Il
Liga de Cobalto Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)

Platé Tibial Modular Il
Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Base Tibial Modular Il Primaria - Cr Co
Liga de Cobalto Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)

Componente Patelar Biconvexo
Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Ou
Patela de Tripla Fixagéo

Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Componente Femoral Modular 11l Reviséo
Liga de Cobalto Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)

Platé Tibial Modular Il Revisao
Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Base Tibial Modular Il Revisao — Cr Co
Liga de Cobalto Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)

Componente Patelar Biconvexo
Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Ou
Patela de Tripla Fixac&o

Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Componente Femoral Modular Il P/L
Liga de Cobalto Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)

Platd Tibial Modular Il P/L
Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Base Tibial Modular Il Priméria — Cr Co
Liga de Cobalto Cromo Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)

Componente Patelar Biconvexo
Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Ou
Patela de Tripla Fixagéo

Polietileno Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE)

Os componentes ancilares relacionados a seguir ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser adquiridos separadamente e sempre

do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por esse.




Relagdo dos componentes ancilares aos modelos comerciais que compdem a familia do Componente Base Cimentado Cr Co

. L L . . ~ Material de Qtde
Imagem llustrativa Cadigo Descrigcdo Componente Ancilar Dimensdes Fabricacao Embalada
Liga de Cobalto
04.15.04.000XX Componente Femoral Modular IlI Direito Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande Cromo Molibdénio 01
(Co-28Cr-6Mo)
Liga de Cobalto
04.15.05.000XX Componente Femoral Modular Il Esquerdo | Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande Cromo Molibdénio 01
(Co-28Cr-6Mo)
L Liga de Cobalto
04.15.08.000XX Cpmponente Femoral Modular Ill Revisao Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande Cromo Molibdénio 01
Direito
(Co-28Cr-6Mo)
L Liga de Cobalto
04.15.09.000XX Componente Femoral Modular Il Reviséo Pequeno, Médio, Grande e Extra-Grande Cromo Molibdénio 01
Esquerdo
(Co-28Cr-6Mo)
Liga de Cobalto
04.15.06.000xx | Componente  Femoral - Modular Il PIL | 50 0n6 Médio, Grande e Extra-Grande Cromo Molibdénio 01
Direito
(Co-28Cr-6Mo)
Liga de Cobalto
04.15.07.000xx | Componente  Femoral - Modular Il PIL | 5o 06 Médio, Grande e Extra-Grande Cromo Molibdénio 01
Esquerdo
(Co-28Cr-6Mo)
. o . . . ~ Material de Qtde
Imagem llustrativa Cddigo Descricdo Componente Ancilar Dimensodes Fabricagdo Embalada
i 04.17.02.01XXX Platd Tibial Modular 1l Pequeno 08, 09, 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm
LN 04.17.02.02XXX__| Plat Tibial Modular IIl Médio 08, 09, 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm POI'D'et"eflvl) llJ'“al Alto
\I;[L?‘lf ~ \ 04.17.02.03XXX | Plato Tibial Modular Il Grande 08, 09, 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm ?Z%M‘\’Nelfg)ar 01
l(;l-l 04.17.02.04XXX Plat6é Tibial Modular Il Extra-Grande 08, 09, 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm
04.17.06.010XX Platd T|b|aIA Modular Il de Revisdo para 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm
Base P e Fémur P ou M
04.17.06.020XX Platd lelaIA Modular Il de Revisdo para 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm
) Base M e Fémur P ou M
‘ ) 04.17.07.020XX Platd lelalA Modular Il de Revisdo para 10, 12, 15, 18, 21, 25 mm Polietileno Ulira Alto
. base M e Fémur G
. : Peso Molecular 01

07.17.07.030XX

Platd Tibial Modular Il de Revisdo para
Base G e Fémur M

10, 12, 15, 18, 21, 25 mm

04.17.06.030XX

Platd Tibial Modular Il de Revisdo para
Base G e Fémur G ou EG

10, 12, 15, 18, 21, 25 mm

04.17.06.040XX

Platd Tibial Modular 1l de Revisdo para
Base EG e Fémura G ou EG

10, 12, 15, 18, 21, 25 mm

(UHMWPE)




04.17.04.01XXX

Platé Tibial Modular 11l — P/L Pequeno

08, 10, 12, 15, mm

04.17.04.02XXX

Plat6é Tibial Modular Il — P/L Médio

08, 10, 12, 15, mm

‘ A3 —— Polietileno
Wl | _
IJ*L\F 04.17.04.03XXX Platd Tibial Modular 11l — P/L Grande 08, 10, 12, 15 mm (UHMWPE) 01
‘d;f__;l-'— 04.17.04.04XXX Platd Tibial Modular 11l — P/L Extra-Grande 08, 10, 12, 15 mm
. - - . . ~ Material de Qtde
Imagem llustrativa Cddigo Descrigdo Componente Ancilar Dimensdes Fabricacso Embalada
Polietileno Ultra Alto
— 04.16.01.000XX Componente Patelar Biconvexo Modular lll Diametros — 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38 mm; Peso Molecular 01
(UHMWPE)
Polietileno Ultra Alto
04.16.03. XXXXX Patela de Tripla Fixagcao Diametros — 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38 mm; Peso Molecular 01

(UHMWPE)




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Componente
Base Cimentado Cr Co e seus respectivos ancilares supracitados.

Esses instrumentais sao fabricados em aco inoxidavel que atende aos requisitos especificados pela
norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que Ihes fornecem
alta resisténcia e durabilidade.

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

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por
este para implantacdo do Componente Base Cimentado Cr Co e seus respectivos ancilares:

e 0J.03 - Instrumental — Joelho Modular llI;
e 0J.05 - Instrumental — Joelho Modular Il P/L;
e 0J.07 — Instrumental — Joelho Modular Ill Reviséo;

Os instrumentais séo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizacdo inadequada
do instrumental cirtrgico pode causar infeccéo.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrarem-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacao de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag8es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucfes

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

e O produto somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirdrgico a
ser adotado e da leitura desta instrucao 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
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizadas, bem como erros na
indicagcdo, manipulagdo 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 sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa;

e A implantagdo sob leito 6sseo inadequado pode causar afrouxamento prematuro e perda
progressiva do estoque 0sseo;

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

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

e Os riscos 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
restrices médicas;

e As complicacdes pds-operatdrias 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 Componente Base Cimentado Cr Co e seus respectivos ancilares ndo devem ser utilizados
caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

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



Ao 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 infecgdes;

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo 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¢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 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 o0s mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

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

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complicaces, sendo que alguns
riscos comuns sao as infecgcbes, sangramentos, reagfes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacao do produto, as seguintes complicacdes e efeitos

adversos:

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

Dores pds-operatorias, desconforto ou sensa¢des anormais devido ao produto;
Reacdes 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.

Instrucdo de Uso
Para a correta utilizag&o do produto, as seguintes instru¢des devem ser adotadas:

Os cuidados com este material € de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normaliza¢des 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 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;

O periodo de vida util estabelecido para o Componente Base Cimentado Cr Co é de 10 (dez)
anos, desde que os dispositivos sejam implantados adotando-se uma técnica cirlrgica



adequada e observando-se as informagbes dos topicos “Indicacdo e Finalidade”,

“Contraindicagao”, “Adverténcias e Precaucgdes” e “Instru¢des de Uso”;

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

Para a aplicagcdo do Componente Base Cimentado Cr Co e seus respectivos componentes
ancilares é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”,
ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser
utilizado com outros instrumentos que nao os indicados pelo fabricante;

A combinacéo correta do Componente Base Cimentado Cr Co e seus respectivos componentes
ancilares esta indicada no tépico “Componentes Ancilares’, ndo devendo, devido a
possibilidade de incompatibilidade dimensional e funcional, ser utilizado com outros
componentes que nao os indicados pelo fabricante;

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

Os cuidados adequados e as restricbes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orienta¢gdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirargico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagcdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criang¢as,
idosos, individuos com alteragfes 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 restricbes pés-operatérias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais;

O fato de que as complicacbes pdés-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 ao critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

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

O fato de que a néo realizacdo 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 dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacéo de tais exames;

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

Esterilizacdo

O produto é fornecido na condicdo de produto estéril. O método de esterilizacdo adotado € a
esterilizagdo por Radiacdo Gama (dose 25 kGy).

A producdo do Componente Base Cimentado Cr Co 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 infecgéo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.
Né&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

z



Risco de Contaminacéao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
Componente Base Cimentado Cr Co, existem riscos de contaminacao bioldgica e transmissdo de doencas
virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacfes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

O Componente Base Cimentado Cr Co explantado ou considerado inadequado para o uso deve ser
descartado. 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 adoc¢ao dos regulamentos legais locais para descarte
de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com o0s 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 produto implantado em seu procedimento cirargico, bem como ao distribuidor do produto,
através do documento de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacdes estabelecidas pela Resolu¢do RDC n°
594/21 que incluem dados do produto relativos: Identificagdo do Fabricante e/ou Importador; Nome ou
Modelo Comercial; Cédigo do produto; Nimero de Lote e Numero de Registro ANVISA, entre outras
informacodes.

Uma via da Etiqueta de Rastreabilidade sdo relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente e sdo
necessarias para notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo préprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do produto, quando da ocorréncia de queixa técnicas e eventos adversos e/ou eventos adversos
graves envolvendo o uso do produto, para a condugédo das investiga¢des cabiveis, em conformidade com as
Resolucdo 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 as substancias contaminantes.

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

Mesmo nessas condi¢fes, o indicador quimico de esterilizacdo podera sofrer variagbes de cor de
vermelho para amarelo-alaranjado, contudo essa alteracéo nado resulta em perda da esterilidade do produto.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o. 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 utilizagdo, sendo
que a abertura da embalagem para utilizagao cirdrgica e 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 informag®es acerca da data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rotulo.

Outras Informacgdes
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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
gue estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cBes de uso em formato ndo impresso de

dispositivos médicos

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢ées de Uso em formato
eletrbnica disponivel no website do fabricante, bem como orientagfes para a solicitacdo das Instru¢des de

Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Erm stendimenta 3 Resslucie ANVISA RDC n® 751
o 2022, que astabelecs regras para dispaniblizacio de instrucdes
de 1mo am formato ndo impressa de dEpositvos médioos, £
neste alerta as procedimentos para obtencdo das INSTRUCOES
DE UE0am formata sletrénion no sie do fabocante

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam irformactas
clarss o detalhadas sobre s caracteristices, advertdnciss e
precaupies, instrucies para o uso seguns, abrigatoriedade de uso
par medica cirurgida habilitado, bem comosobre os tamanbos
deponiveis para comercializacho, a fim de evitar utilizacda
manpulagies armbneas. As resiicdes para combinagies de
medeles de outras marcas oo fabicantes tambsm se enconbrsm
indicadas nas INSTRUGOES DE US0 do disposiieg médic,

O decumenis contends as INSTRUCOES DE US0
para & poerets ulilzacda e manussic do dispesitvo médioo
Encorira-se dspanivel i andareca el indrio:
wanw vincula.com_br

Az INSTRUCOES DE USD esths indexadas no
website  atrawés  do rdmem da reqularizacdo  ANVISS,
MOTIFICACAD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dEspositive medico, infrmados o rbuls da unidade adouinda.

Todas as IMSTR‘I.IGI:IES CE US0 disponibilizadas
i sibe possuem a identificacho da versdo! revisida da decumenta,
Zando que g usushio deve alentar-se pana a cormeta versdal resisde
do documenta em relacks & infarmada ne rdluls do dispositive
medica adouinda

Ciasy sajia e inferesss do usuara, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas em formabta impresso, sam cusio
adicioral. Sendo que a solicitacio das mesmas deverd ser
realizada pnka aa CAP (Canal de Alendimento ao Pablico) da
fabricante, nformada a seguir:

Canal de Atandimento a0 Pablica - CAP:

Teledone: +55 19211185657 2111-6500

E-mail: capi@vireuls cambr

Ssapicla Drasil, 2083 - Distrte Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clare - S0 Pauk: - Brasi

Forkrio de stendimento: Bhe e 17230 hs, de sequnds B seota-feira,

exoeto ferisdos

Warsio: 1.004
Ernigsda: 140472023

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




