INSTRUCAO DE USO

Componente Patelar

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Componentes Patelares
Nome Comercial: Componente Patelar

Modelos Comerciais:
e Patela 01 Pino
e Patela 03 Pinos
e Patela Anatbmica

Matéria Prima:

e Patela 01 Pino/ Patela 03 Pinos — Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — NBR ISO 5834-
2

o Patela Anatdbmica — Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F648

Produto Estéril
Método de Esterilizacdo: Oxido de etileno

Validade: 05 anos (ap6s a data da esterilizagao)

DESCRICAO

A Artroplastia Total do Joelho é reconhecida como a maior realizacdo na cirurgia ortopédica. A
artroplastia bem sucedida das articulag6es naturais foi 0 objetivo ao longo do tempo de cirurgides ortopédicos.
Artroplastia € uma técnica cirdrgica que substitui todas as superficies naturais degeneradas por articulacdes
confeccionadas com materiais artificiais, conseguindo a diminuicdo da dor e da mobilidade comum melhorada
pela criacdo de uma juncgdo protética nova. A Artroplastia Total de Joelho e a Artroplastia Total de Quadril foram
o foco principal de estudos da juncéo artificial.

O Componente Patelar é utilizado em Artroplastias de Joelho. E constituido por dispositivos poliméricos,
podendo ser utilizados em cirurgias parciais ou totais para reconstrucéo das articulacdes do joelho, sejam elas
primarias ou de revisdo. Os demais componentes da cirurgia sédo o Inserto Tibial, o Componente Tibial, e o
Componente Femoral (componentes ancilares). O Componente Patelar apresenta-se nos modelos e
dimens®es descritos abaixo, que permitem que o profissional escolha o tipo mais adequado para cada situacéo
cirargica.

Componente Patelar

O Componente Patelar € um dispositivo fabricado em polietiieno de ultra alto peso molecular
(UHMWPE) em conformidade com a norma NBR ISO 5834-2 (tipo 1) ou norma ASTM F648 (tipo 1), de acordo
com os coédigos descritos na Tabela 01, e utilizado na substituicdo da patela em cirurgias de artroplastia de
joelho.




O Componente Patelar é fornecido em uma variedade de tamanhos (Tabela 01), visando a obtencéo

da fixacdo e restauragdo da cinematica da articulagdo anatémica.

Tabela 01: Modelos Comerciais do Componente Patelar

llustracédo

Caédigo

(Forma de Apresentacgédo 01)

Caédigo

(Forma de Apresentacéo 02)

Descrigao

Material

2604-126 39.16.05.00026 Patela 01 Pino 26 mm
2604-128 39.16.05.00028 Patela 01 Pino 28 mm
2604-130 39.16.05.00030 Patela 01 Pino 30 mm Polietileno Ultra
2604-132 39.16.05.00032 Patela 01 Pino 32 mm Alto Peso
) 2604-134 39.16.05.00034 Patela 01 Pino 34 mm RS
2604-136 39.16.05.00036 Patela 01 Pino 36 mm NBR ISO 5834-2
2604-138 39.16.05.00038 Patela 01 Pino 38 mm
2604-140 39.16.05.00040 Patela 01 Pino 40 mm
2604-328 39.16.06.00028 Patela 03 Pinos 28 mm N
- Polietileno Ultra
2604-330 39.16.06.00030 Patela 03 Pinos 30 mm Alto Peso
2604-332 39.16.06.00032 Patela 03 Pinos 32 mm Molecular
& & 2604-335 39.16.06.00035 Patela 03 Pinos 35 mm N B(quJTsMowsF;?zt-z
2604-338 39.16.06.00038 Patela 03 Pinos 38 mm

04.16.07.00027 __ Patela Anatbmica @27mm

UHMWPE Polietileno Ultra
Patela Anatdmica @30mm
04.16.07.00030 -- UHMWPE Alto Peso
Patela Anatémica @33mm Molecular
04.16.07.00033 - (UHMWPE)
UHMWPE ASTM F648
04.16.07.00036 _ Patela Anatdmica @36mm
U UHMWPE

Componentes Ancilares

a) Patela 01 Pino e Patela 03 Pinos
Os componentes ancilares compativeis a Patela 01 Pino e a Patela 03 Pinos, porém nao objetos deste
processo de registro, sdo:

Tabela 02 — Componentes Ancilares

Imagem Cddigo Cadigo L i
llustrativa (Forma de [P e Descricao Material
Apresentacdo 01) Apresentacdo 02)
2630-502 39.15.18.00002 |Componente Femoral PL T2 Esquerdo
2630-503 39.15.18.00003 |Componente Femoral PL T3 Esquerdo
2630-504 39.15.18.00004 |Componente Femoral PL T4 Esquerdo
2630-505 39.15.18.00005 |Componente Femoral PL T5 Esquerdo
2630-506 39.15.18.00006 [Componente Femoral PL T6 Esquerdo Liga Cobalto Cromo
2630-507 39.15.18.00007 |Componente Femoral PL T7 Esquerdo Molibdénio
2630-602 39.15.19.00002 |Componente Femoral PL T2 Direito (Co-28Cr-6Mo)
2630-603 | 39.15.19.00003 |[Componente Femoral PL T3 Direito ASTM F-75
2630-604 39.15.19.00004 |Componente Femoral PL T4 Direito
2630-605 39.15.19.00005 |Componente Femoral PL T5 Direito
2630-606 39.15.19.00006 |Componente Femoral PL T6 Direito
2630-607 39.15.19.00007 |Componente Femoral PL T7 Direito
2630-302 39.15.20.00002 |Componente Femoral EP T2 Esquerdo
2630-303 39.15.20.00003 |Componente Femoral EP T3 Esquerdo
2630-304 39.15.20.00004 [Componente Femoral EP T4 Esquerdo Liga Cobalto Cromo
2630-305 39.15.20.00005 |Componente Femoral EP T5 Esquerdo Molibdénio
2630-306 39.15.20.00006 |Componente Femoral EP T6 Esquerdo (Co-28Cr-6Mo)
2630-307 | 39.15.20.00007 |Componente Femoral EP T7 Esquerdo ASTM F-75
2630-402 39.15.21.00002 |Componente Femoral EP T2 Direito
2630-403 39.15.21.00003 |Componente Femoral EP T3 Direito




2630-404

39.15.21.00004

Componente Femoral EP T4 Direito

2630-405 39.15.21.00005 |Componente Femoral EP T5 Direito
2630-406 39.15.21.00006 |Componente Femoral EP T6 Direito
2630-407 39.15.21.00007 |Componente Femoral EP T7 Direito
2630-392 39.15.22 00002 Componente Femoral EP c/ Alongamento
T2 Esquerdo
2630-393 39.15.22 00003 Componente Femoral EP c/ Alongamento
T3 Esquerdo
2630-394 39 15.22.00004 Componente Femoral EP ¢/ Alongamento
T4 Esquerdo
2630-395 39.15.22 00005 Componente Femoral EP c/ Alongamento
T5 Esquerdo
2630-396 39 15.22.00006 Componente Femoral EP ¢/ Alongamento
T6 Esquerdo
2630-397 39.15.22.00007 Componente Femoral EP ¢/ Alongamento | Liga Copaltg (_:romo
T7 Esquerdo Molibdénio
Componente Femoral EP ¢/ Alongamento (Co-28Cr-6Mo)
2630-492 39.15.23.00002 T2 Direito ASTM E-75
2630-493 39.15.23.00003 |COMponente Femoral EP c/ Alongamento
T3 Direito
2630-494 39.15.23.00004 Compo_nente Femoral EP c/ Alongamento
T4 Direito
2630-495 39.15.23.00005 Compopente Femoral EP ¢/ Alongamento
T5 Direito
2630-496 39.15.23.00006 |COMponente Femoral EP c/ Alongamento
T6 Direito
2630-497 39.15.23.00007 Componente Femoral EP ¢/ Alongamento

T7 Direito

2632-102-610

39.17.13.01010

Inserto Tibial PL T2 10 mm

2632-102-611

39.17.13.01011

Inserto Tibial PL T2 11 mm

2632-102-612

39.17.13.01012

Inserto Tibial PL T2 12 mm

2632-102-613

39.17.13.01013

Inserto Tibial PL T2 13 mm

2632-102-614

39.17.13.01014

Inserto Tibial PL T2 14 mm

2632-102-615

39.17.13.01015

Inserto Tibial PL T2 15 mm

2632-102-616

39.17.13.01016

Inserto Tibial PL T2 16 mm

2632-102-617

39.17.13.01017

Inserto Tibial PL T2 17 mm

2632-102-618

39.17.13.01018

Inserto Tibial PL T2 18 mm

2632-102-619

39.17.13.01019

Inserto Tibial PL T2 19 mm

2632-102-620

39.17.13.01020

Inserto Tibial PL T2 20 mm

2632-102-621

39.17.13.01021

Inserto Tibial PL T2 21 mm

2632-102-623

39.17.13.01023

Inserto Tibial PL T2 23 mm

2632-102-625

39.17.13.01025

Inserto Tibial PL T2 25 mm

2632-102-627

39.17.13.01027

Inserto Tibial PL T2 27 mm

Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
NBR ISO 5834-2

2632-304-610

39.17.13.03010

Inserto Tibial PL T3/T4 10 mm

2632-304-611

39.17.13.03011

Inserto Tibial PL T3/T4 11 mm

2632-304-612

39.17.13.03012

Inserto Tibial PL T3/T4 12 mm

2632-304-613

39.17.13.03013

Inserto Tibial PL T3/T4 13 mm

2632-304-614

39.17.13.03014

Inserto Tibial PL T3/T4 14 mm

2632-304-615

39.17.13.03015

Inserto Tibial PL T3/T4 15 mm

2632-304-616

39.17.13.03016

Inserto Tibial PL T3/T4 16 mm

2632-304-617

39.17.13.03017

Inserto Tibial PL T3/T4 17 mm

2632-304-618

39.17.13.03018

Inserto Tibial PL T3/T4 18 mm

2632-304-619

39.17.13.03019

Inserto Tibial PL T3/T4 19 mm

2632-304-620

39.17.13.03020

Inserto Tibial PL T3/T4 20 mm

2632-304-621

39.17.13.03021

Inserto Tibial PL T3/T4 21 mm

2632-304-623

39.17.13.03023

Inserto Tibial PL T3/T4 23 mm

2632-304-625

39.17.13.03025

Inserto Tibial PL T3/T4 25 mm

2632-304-627

39.17.13.03027

Inserto Tibial PL T3/T4 27 mm

Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
NBR ISO 5834-2

2632-506-610

39.17.13.05010

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 10 mm

2632-506-611

39.17.13.05011

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 11 mm

2632-506-612

39.17.13.05012

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 12 mm

2632-506-613

39.17.13.05013

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 13 mm

Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
NBR ISO 5834-2




2632-506-614

39.17.13.05014

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 14 mm

2632-506-615

39.17.13.05015

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 15 mm

2632-506-616

39.17.13.05016

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 16 mm

2632-506-617

39.17.13.05017

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 17 mm

2632-506-618

39.17.13.05018

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 18 mm

2632-506-619

39.17.13.05019

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 19 mm

2632-506-620

39.17.13.05020

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 20 mm

2632-506-621

39.17.13.05021

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 21 mm

2632-506-623

39.17.13.05023

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 23 mm

2632-506-625

39.17.13.05025

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 25 mm

2632-506-627

39.17.13.05027

Inserto Tibial PL T5/T6/T7 27 mm

(w

2632-102-410

39.17.14.01010

Inserto Tibial EP T2 10 mm

2632-102-411

39.17.14.01011

Inserto Tibial EP T2 11 mm

2632-102-412

39.17.14.01012

Inserto Tibial EP T2 12 mm

2632-102-413

39.17.14.01013

Inserto Tibial EP T2 13 mm

2632-102-414

39.17.14.01014

Inserto Tibial EP T2 14 mm

2632-102-415

39.17.14.01015

Inserto Tibial EP T2 15 mm

2632-102-416

39.17.14.01016

Inserto Tibial EP T2 16 mm

2632-102-417

39.17.14.01017

Inserto Tibial EP T2 17 mm

2632-102-418

39.17.14.01018

Inserto Tibial EP T2 18 mm

2632-102-419

39.17.14.01019

Inserto Tibial EP T2 19 mm

2632-102-420

39.17.14.01020

Inserto Tibial EP T2 20 mm

2632-102-421

39.17.14.01021

Inserto Tibial EP T2 21 mm

2632-102-423

39.17.14.01023

Inserto Tibial EP T2 23 mm

2632-102-425

39.17.14.01025

Inserto Tibial EP T2 25 mm

2632-102-427

39.17.14.01027

Inserto Tibial EP T2 27 mm

2632-102-430

39.17.14.01030

Inserto Tibial EP T2 30 mm

2632-102-433

39.17.14.01033

Inserto Tibial EP T2 33 mm

Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
NBR ISO 5834-2

(2w

2632-304-410

39.17.14.03010

Inserto Tibial EP T3/T4 10 mm

2632-304-411

39.17.14.03011

Inserto Tibial EP T3/T4 11 mm

2632-304-412

39.17.14.03012

Inserto Tibial EP T3/T4 12 mm

2632-304-413

39.17.14.03013

Inserto Tibial EP T3/T4 13 mm

2632-304-414

39.17.14.03014

Inserto Tibial EP T3/T4 14 mm

2632-304-415

39.17.14.03015

Inserto Tibial EP T3/T4 15 mm

2632-304-416

39.17.14.03016

Inserto Tibial EP T3/T4 16 mm

2632-304-417

39.17.14.03017

Inserto Tibial EP T3/T4 17 mm

2632-304-418

39.17.14.03018

Inserto Tibial EP T3/T4 18 mm

2632-304-419

39.17.14.03019

Inserto Tibial EP T3/T4 19 mm

2632-304-420

39.17.14.03020

Inserto Tibial EP T3/T4 20 mm

2632-304-421

39.17.14.03021

Inserto Tibial EP T3/T4 21 mm

2632-304-423

39.17.14.03023

Inserto Tibial EP T3/T4 23 mm

2632-304-425

39.17.14.03025

Inserto Tibial EP T3/T4 25 mm

2632-304-427

39.17.14.03027

Inserto Tibial EP T3/T4 27 mm

2632-304-430

39.17.14.03030

Inserto Tibial EP T3/T4 30 mm

2632-304-433

39.17.14.03033

Inserto Tibial EP T3/T4 33 mm

Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
NBR ISO 5834-2

2632-506-410

39.17.14.05010

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 10 mm

2632-506-411

39.17.14.05011

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 11 mm

2632-506-412

39.17.14.05012

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 12 mm

2632-506-413

39.17.14.05013

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 13 mm

2632-506-414

39.17.14.05014

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 14 mm

2632-506-415

39.17.14.05015

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 15 mm

2632-506-416

39.17.14.05016

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 16 mm

2632-506-417

39.17.14.05017

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 17 mm

2632-506-418

39.17.14.05018

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 18 mm

2632-506-419

39.17.14.05019

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 19 mm

2632-506-420

39.17.14.05020

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 20 mm

2632-506-421

39.17.14.05021

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 21 mm

2632-506-423

39.17.14.05023

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 23 mm

2632-506-425

39.17.14.05025

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 25 mm

2632-506-427

39.17.14.05027

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 27 mm

Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
NBR ISO 5834-2




2632-506-430

39.17.14.05030

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 30 mm

2632-506-433

39.17.14.05033

Inserto Tibial EP T5/T6/T7 33 mm

2632-182-410

39.17.15.01010

Inserto Tibial CC T2 10 mm

2632-182-411

39.17.15.01011

Inserto Tibial CC T2 11 mm

2632-182-412

39.17.15.01012

Inserto Tibial CC T2 12 mm

2632-182-413

39.17.15.01013

Inserto Tibial CC T2 13 mm

2632-182-414

39.17.15.01014

Inserto Tibial CC T2 14 mm

2632-182-415

39.17.15.01015

Inserto Tibial CC T2 15 mm

2632-182-416

39.17.15.01016

Inserto Tibial CC T2 16 mm

Polietileno Ultra Alto

' 2632-182-417| 39.17.15.01017 |[Inserto Tibial CC T2 17 mm Peso Molecular
2632-182-418| 39.17.15.01018 |[Inserto Tibial CC T2 18 mm (UHMWPE)
2632-182-419| 39.17.15.01019 |[Inserto Tibial CC T2 19 mm NBR ISO 5834-2
2632-182-420| 39.17.15.01020 |Inserto Tibial CC T2 20 mm
2632-182-421| 39.17.15.01021 |[Inserto Tibial CC T2 21 mm
2632-182-423| 39.17.15.01023 |Inserto Tibial CC T2 23 mm
2632-182-425| 39.17.15.01025 |[Inserto Tibial CC T2 25 mm
2632-182-427| 39.17.15.01027 |Inserto Tibial CC T2 27 mm
2632-182-430| 39.17.15.01030 |[Inserto Tibial CC T2 30 mm
2632-182-433| 39.17.15.01033 |[Inserto Tibial CC T2 33 mm
2632-384-410( 39.17.15.03010 |[Inserto Tibial CC T3/T4 10 mm
2632-384-411| 39.17.15.03011 [Inserto Tibial CC T3/T4 11 mm
2632-384-412| 39.17.15.03012 |[Inserto Tibial CC T3/T4 12 mm
2632-384-413| 39.17.15.03013 [Inserto Tibial CC T3/T4 13 mm
2632-384-414( 39.17.15.03014 |[Inserto Tibial CC T3/T4 14 mm
2632-384-415( 39.17.15.03015 |[Inserto Tibial CC T3/T4 15 mm
2632-384-416( 39.17.15.03016 |Inserto Tibial CC T3/T4 16 mm o

o 2632-384-417| 39.17.15.03017 |Inserto Tibial CC T3/T4 17 mm Pogzts"gfll/?olé'ga Q“O
2632-384-418| 39.17.15.03018 [Inserto Tibial CC T3/T4 18 mm (UHMWPE)
2632-384-419| 39.17.15.03019 |Inserto Tibial CC T3/T4 19 mm NBR ISO 5834-2
2632-384-420| 39.17.15.03020 [Inserto Tibial CC T3/T4 20 mm
2632-384-421| 39.17.15.03021 [Inserto Tibial CC T3/T4 21 mm
2632-384-423| 39.17.15.03023 |[Inserto Tibial CC T3/T4 23 mm
2632-384-425| 39.17.15.03025 |[Inserto Tibial CC T3/T4 25 mm
2632-384-427| 39.17.15.03027 |[Inserto Tibial CC T3/T4 27 mm
2632-384-430( 39.17.15.03030 |[Inserto Tibial CC T3/T4 30 mm
2632-384-433| 39.17.15.03033 |[Inserto Tibial CC T3/T4 33 mm
2632-586-410| 39.17.15.05010 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 10 mm
2632-586-411| 39.17.15.05011 [Inserto Tibial CC T5/T6 /T711 mm
2632-586-412| 39.17.15.05012 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 12 mm
2632-586-413| 39.17.15.05013 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 13 mm
2632-586-414| 39.17.15.05014 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 14 mm
2632-586-415| 39.17.15.05015 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 15 mm
2632-586-416| 39.17.15.05016 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 16 mm o

g 2632-586-417| 39.17.15.05017 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 17 mm P°§Z§'§R§’oﬁﬂiﬁ Q'to
2632-586-418| 39.17.15.05018 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 18 mm (UHMWPE)
2632-586-419| 39.17.15.05019 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 19 mm NBR ISO 5834-2
2632-586-420| 39.17.15.05020 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 20 mm
2632-586-421| 39.17.15.05021 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 21 mm
2632-586-423| 39.17.15.05023 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 23 mm
2632-586-425| 39.17.15.05025 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 25 mm
2632-586-427| 39.17.15.05027 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 27 mm
2632-586-430( 39.17.15.05030 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 30 mm
2632-586-433| 39.17.15.05033 |[Inserto Tibial CC T5/T6/T7 33 mm

2635-502 39.14.11.00002 |Base Tibial T2

o 2635-503 | 39.14.11.00003 [Base Tibial T3 Liga Cobalto Cromo
2635-504 39.14.11.00004 |Base Tibial T4 Molibdénio
2635-505 39.14.11.00005 |Base Tibial TS5 (Co-28Cr-6Mo)
2635-506 | 39.14.11.00006 |Base Tibial T6 ASTM F-75
2635-507 39.14.11.00007 |Base Tibial T7
2635-592 39.14.12.00002 |Base Tibial p/ Alongamento T2




2635-593

39.14.12.00003

Base Tibial p/ Alongamento T3

2635-594

39.14.12.00004

Base Tibial p/ Alongamento T4

2635-595

39.14.12.00005

Base Tibial p/ Alongamento T5

2635-596

39.14.12.00006

Base Tibial p/ Alongamento T6

2635-597

39.14.12.00007

Base Tibial p/ Alongamento T7

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

b) Patela Anatémica

A seguir, encontram-se 0s componentes ancilares compativeis com a Patela Anatdémica, no entanto,

nao fazem parte do presente registro.

Imagem llustrativa

Caédigo

Descricéo

Material de Fabricacéo

04.15.10.00000

Componente Femoral Direito N° 00

04.15.10.00001

Componente Femoral Direito N° 01

04.15.10.00002

Componente Femoral Direito N° 02

04.15.10.10002

Componente Femoral Direito N° 02 Plus

04.15.10.00003

Componente Femoral Direito N° 03

04.15.10.10003

Componente Femoral Direito N° 03 Plus

04.15.10.00004

Componente Femoral Direito N° 04

04.15.10.10004

Componente Femoral Direito N° 04 Plus

04.15.10.00005

Componente Femoral Direito N° 05

04.15.10.10005

Componente Femoral Direito N° 05 Plus

04.15.10.00006

Componente Femoral Direito N° 06

04.15.10.10006

Componente Femoral Direito N° 06 Plus

04.15.10.00007

Componente Femoral Direito N° 07

04.15.10.00008

Componente Femoral Direito N° 08

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

04.15.11.00000

Componente Femoral Esquerdo N° 00

04.15.11.00001

Componente Femoral Esquerdo N° 01

04.15.11.00002

Componente Femoral Esquerdo N° 02

04.15.11.10002

Componente Femoral Esquerdo N° 02
Plus

04.15.11.00003

Componente Femoral Esquerdo N° 03

04.15.11.10003

Componente Femoral Esquerdo N° 03
Plus

04.15.11.00004

Componente Femoral Esquerdo N° 04

04.15.11.10004

Componente Femoral Esquerdo N° 04
Plus

04.15.11.00005

Componente Femoral Esquerdo N° 05

04.15.11.10005

Componente Femoral Esquerdo N° 05
Plus

04.15.11.00006

Componente Femoral Esquerdo N° 06

04.15.11.10006

Componente Femoral Esquerdo N° 06
Plus

04.15.11.00007

Componente Femoral Esquerdo N° 07

04.15.11.00008

Componente Femoral Esquerdo N° 08

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

04.17.08.00009

Platd Tibial N° 0 Espessura 09 mm

04.17.08.00011

Platd Tibial N° O Espessura 11 mm

04.17.08.00013

Platd Tibial N° O Espessura 13 mm

04.17.08.00015

Platd Tibial N° O Espessura 15 mm

04.17.08.00017

Platd Tibial N° O Espessura 17 mm

04.17.08.00019

Platd Tibial N° O Espessura 19 mm

04.17.08.00021

Platd Tibial N° O Espessura 21 mm

04.17.08.01009

Platd Tibial N° 01 Espessura 09 mm

04.17.08.01011

Platd Tibial N° 01 Espessura 11 mm

04.17.08.01013

Platd Tibial N° 01 Espessura 13 mm

04.17.08.01015

Platd Tibial N° 01 Espessura 15 mm

04.17.08.01017

Platd Tibial N° 01 Espessura 17 mm

Polietileno Crosslinked
(X-UHMWPE)
ASTM F-648




04.17.08.01019

Platd Tibial N° 01 Espessura 19 mm

04.17.08.01021

Platd Tibial N° 01 Espessura 21 mm

04.17.08.02009

Platd Tibial N° 02 Espessura 09 mm

04.17.08.02011

Platd Tibial N° 02 Espessura 11 mm

04.17.08.02013

Platd Tibial N° 02 Espessura 13 mm

04.17.08.02015

Platd Tibial N° 02 Espessura 15 mm

04.17.08.02017

Platd Tibial N° 02 Espessura 17 mm

04.17.08.02019

Platd Tibial N° 02 Espessura 19 mm

04.17.08.02021

Platd Tibial N° 02 Espessura 21 mm

04.17.08.03009

Platd Tibial N° 03 Espessura 09 mm

04.17.08.03011

Platd Tibial N° 03 Espessura 11 mm

04.17.08.03013

Platd Tibial N° 03 Espessura 13 mm

04.17.08.03015

Platd Tibial N° 03 Espessura 15 mm

04.17.08.03017

Platd Tibial N° 03 Espessura 17 mm

04.17.08.03019

Platdé Tibial N° 03 Espessura 19 mm

04.17.08.03021

Platd Tibial N° 03 Espessura 21 mm

04.17.08.04009

Platd Tibial N° 04 Espessura 09 mm

04.17.08.04011

Platd Tibial N° 04 Espessura 11 mm

04.17.08.04013

Platd Tibial N° 04 Espessura 13 mm

04.17.08.04015

Platd Tibial N° 04 Espessura 15 mm

04.17.08.04017

Platd Tibial N° 04 Espessura 17 mm

04.17.08.04019

Platd Tibial N° 04 Espessura 19 mm

04.17.08.04021

Platdé Tibial N° 04 Espessura 21 mm

04.17.08.05009

Platd Tibial N° 05 Espessura 09 mm

04.17.08.05011

Platd Tibial N° 05 Espessura 11 mm

04.17.08.05013

Platé Tibial N° 05 Espessura 13 mm

04.17.08.05015

Platd Tibial N° 05 Espessura 15 mm

04.17.08.05017

Platdé Tibial N° 05 Espessura 17 mm

04.17.08.05019

Platd Tibial N° 05 Espessura 19 mm

04.17.08.05021

Platdé Tibial N° 05 Espessura 21 mm

04.17.08.06009

Platd Tibial N° 06 Espessura 09 mm

04.17.08.06011

Platdé Tibial N° 06 Espessura 11 mm

04.17.08.06013

Platd Tibial N° 06 Espessura 13 mm

04.17.08.06015

Platdé Tibial N° 06 Espessura 15 mm

04.17.08.06017

Platd Tibial N° 06 Espessura 17 mm

04.17.08.06019

Platd Tibial N° 06 Espessura 19 mm

04.17.08.06021

Platd Tibial N° 06 Espessura 21 mm

04.17.08.07009

Platd Tibial N° 07 Espessura 09 mm

04.17.08.07011

Platd Tibial N° 07 Espessura 11 mm

04.17.08.07013

Platd Tibial N° 07 Espessura 13 mm

04.17.08.07015

Platd Tibial N° 07 Espessura 15 mm

04.17.08.07017

Platd Tibial N° 07 Espessura 17 mm

04.17.08.07019

Platd Tibial N° 07 Espessura 19 mm

04.17.08.07021

Platd Tibial N° 07 Espessura 21 mm

04.17.08.08009

Platd Tibial N° 08 Espessura 09 mm

04.17.08.08011

Platd Tibial N° 08 Espessura 11 mm

04.17.08.08013

Platd Tibial N° 08 Espessura 13 mm

04.17.08.08015

Platd Tibial N° 08 Espessura 15 mm

04.17.08.08017

Platd Tibial N° 08 Espessura 17 mm

04.17.08.08019

Platd Tibial N° 08 Espessura 19 mm

04.17.08.08021

Platd Tibial N° 08 Espessura 21 mm

04.17.16.00009

Platd Tibial N° O Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.00011

Platd Tibial N° O Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.00013

Platd Tibial N° O Espessura
13 mm UHMWPE

Polietileno convencional
(UHMWPE)




04.17.16.00015

Platd Tibial N° O Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.00017

Platd Tibial N° O Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.00019

Platd Tibial N° O Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.00021

Platd Tibial N° O Espessura
21 mm UHMWPE

04.17.16.01009

Platé Tibial N° 01 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.01011

Platé Tibial N° 01 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.01013

Platé Tibial N° 01 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.01015

Platd Tibial N° 01 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.01017

Platd Tibial N° 01 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.01019

Platd Tibial N° 01 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.01021

Platé Tibial N° 01 Espessura
21 mm UHMWPE

04.17.16.02009

Platé Tibial N° 02 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.02011

Platé Tibial N° 02 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.02013

Platé Tibial N° 02 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.02015

Platé Tibial N° 02 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.02017

Plat6 Tibial N° 02 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.02019

Platé Tibial N° 02 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.02021

Platd Tibial N° 02 Espessura
21 mm UHMWPE

04.17.16.03009

Platd Tibial N° 03 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.03011

Platd Tibial N° 03 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.03013

Platd Tibial N° 03 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.03015

Platd Tibial N° 03 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.03017

Platd Tibial N° 03 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.03019

Platd Tibial N° 03 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.03021

Platd Tibial N° 03 Espessura
21 mm UHMWPE

04.17.16.04009

Platd Tibial N° 04 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.04011

Platd Tibial N° 04 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.04013

Platd Tibial N° 04 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.04015

Platd Tibial N° 04 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.04017

Platd Tibial N° 04 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.04019

Platd Tibial N° 04 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.04021

Platd Tibial N° 04 Espessura
21 mm UHMWPE




04.17.16.05009

Platd Tibial N° 05 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.05011

Platd Tibial N° 05 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.05013

Platd Tibial N° 05 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.05015

Platd Tibial N° 05 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.05017

Platé Tibial N° 05 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.05019

Platé Tibial N° 05 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.05021

Platé Tibial N° 05 Espessura
21 mm UHMWPE

04.17.16.06009

Platd Tibial N° 06 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.06011

Platd Tibial N° 06 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.06013

Platd Tibial N° 06 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.06015

Platé Tibial N° 06 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.06017

Platé Tibial N° 06 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.06019

Platé Tibial N° 06 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.06021

Platé Tibial N° 06 Espessura
21 mm UHMWPE

04.17.16.07009

Plat6 Tibial N° 07 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.07011

Plat6 Tibial N° 07 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.07013

Platé Tibial N° 07 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.07015

Platd Tibial N° 07 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.07017

Platd Tibial N° 07 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.07019

Platd Tibial N° 07 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.07021

Platd Tibial N° 07 Espessura
21 mm UHMWPE

04.17.16.08009

Platd Tibial N° 08 Espessura
09 mm UHMWPE

04.17.16.08011

Platd Tibial N° 08 Espessura
11 mm UHMWPE

04.17.16.08013

Platd Tibial N° 08 Espessura
13 mm UHMWPE

04.17.16.08015

Platd Tibial N° 08 Espessura
15 mm UHMWPE

04.17.16.08017

Platd Tibial N° 08 Espessura
17 mm UHMWPE

04.17.16.08019

Platd Tibial N° 08 Espessura
19 mm UHMWPE

04.17.16.08021

Platd Tibial N° 08 Espessura
21 mm UHMWPE

04.14.08.00000

Base Tibial N° 00

04.14.08.00001

Base Tibial N° 01

04.14.08.00002

Base Tibial N° 02

04.14.08.00003

Base Tibial N° 03

04.14.08.00004

Base Tibial N° 04

04.14.08.00005

Base Tibial N° 05

04.14.08.00006

Base Tibial N° 06

04.14.08.00007

Base Tibial N° 07

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




| 04.14.08.00008 | Base Tibial N° 08 | |

Além dos componentes ancilares citados acima, € necessaria a utilizacdo de cimento 6sseo acrilico
(contendo ésteres de polimetacrilato) para a fixacdo da patela. O cimento 6sseo nao faz parte deste processo
de registro.

Atencéo: a correta selecdo dos componentes a serem utilizados é de responsabilidade do cirurgido.
Acessorios

O Componente Patelar ndo possui acessorio com o propdsito de integrar o produto médico.

Relacdo de instrumentais utilizados para a implantacdo do Componente Patelar
Atencédo: Para a correta implantacdo do Componente Patelar é recomendavel o uso de instrumental
especifico que deve ser adquirido separadamente, ndo fazendo parte deste registro.

Instrumental Patela

Cédigo Descrigao

Patela 01 Pino
02.18.09.10026 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 26 mm
02.18.09.10028 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 28 mm
02.18.09.10030 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 30 mm
02.18.09.10032 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 32 mm
02.18.09.10034 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 34 mm
02.18.09.10036 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 36 mm
02.18.09.10038 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 38 mm
02.18.09.10040 Prova Patela Biconvexa 1 Pino @ 40 mm
Patela 03 Pinos
02.02.30.00001 Guia de Broca Patelar 3 Furos
02.08.14.00000 Pinca Guia para Patela

02.10.03.00001 Broca com Stop @ 6,3 mm para Patela 03 Pinos
02.18.09.30028 Prova Patela 03 Pinos @ 28 mm
02.18.09.30030 Prova Patela 03 Pinos @ 30 mm
02.18.09.30032 Prova Patela 03 Pinos @ 32 mm
02.18.09.30035 Prova Patela 03 Pinos @ 35 mm
02.18.09.30038 Prova Patela 03 Pinos @ 38 mm
02.73.01.00001 Clamp para Patela Mod. 02

02.63.23.03702 Bandeja em Aluminio p/ Patela 03 Pinos
02.63.24.00003 Caixa em aluminio Modelo 03

Patela Anatbmica
02.10.03.00004 Broca com Stop para Patela
02.05.15.00008 Medidor de Altura 8 mm

02.02.13.00001 Guia de Broca para patela

02.18.23.00030 Paquimetro de patela

02.18.23.00027 Prova de patela @27mm

02.18.23.00030 Prova de patela @30mm

02.18.23.00033 Prova de patela @33mm

02.18.23.00036 Prova de patela @36mm

02.08.04.00001 Pinca para Patela

02.08.08.00006 Pinca de Compressao para Patela
02.44.08.00000 Dimensionador para Patela

COMPOSICAO

Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE — “Ultra High Molecular Weight Polyethylene”)

O UHMWPE é um polietileno de alta densidade (0,93-0,94 g/cm?), de aspecto branco e opaco. Sua
temperatura de transicao vitrea (Tg) varia entre -100°C e -125°C, e sua temperatura de fusdo Tm varia entre
144° e 152°C. A longa cadeia molecular, a alta densidade e a auséncia de ramificacbes em sua estrutura
conferem ao UHMWPE propriedades tais como resisténcia a abrasdo maior do que a dos outros termoplasticos,
boa resisténcia a corrosédo, alta resisténcia a fadiga ciclica, alta resisténcia a fratura por impacto, elevada
resisténcia a trincas, alta resisténcia quimica e baixo coeficiente de atrito. Os requerimentos para graduagao



da forma moldada do UHMWPE para uso médico sdo especificados na norma NBR I1SO 5834-2 e na ASTM

F648.

INDICACAO E FINALIDADE
A indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico é para os casos de artroplastia total ou
parcial de joelho, primaria ou revisao, decorrentes de doengas, como:
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Luxacdo patelar permanente;

Eroséo patelar devido principalmente a subluxacao lateral permanente grave do joelho;
Auséncia da patela;

Osteoartrite primaria do joelho;

Osteoartrite pds-traumatica;

Artrite reumatéide;

Doengas articulares degenerativas do joelho com comprometimento pan-articular.

Alguns fatores importantes que devem ser observados pelo cirurgido responsavel estdo explanados a

sequir:
v

A correta selecdo do dispositivo a ser utilizado é extremamente importante. O potencial para uma
cirurgia ortopédica bem sucedida aumenta pela selecdo adequada do tamanho e modelo do
implante. O aporte ésseo adequado do paciente, bem como peso corporal e nivel de atividade
fisica sao fatores importantes a serem considerados. Cada cirurgido devera considerar cada caso,

e julgar qual a melhor escolha independentemente da area endosteal 6ssea.

Os seguintes fatores podem ser criticos para o eventual sucesso de uma artroplastia, durante a

selecdo de pacientes indicados para este procedimento:

e Peso do paciente: um paciente com sobrepeso ou obeso pode produzir cargas sobre as
préteses, ocasionando a faléncia da mesma. Esta € uma considera¢do importante quando a
constituicdo 6ssea do paciente for pequena, e uma prétese de tamanho menor devera ser
escolhida;

e Atividade do paciente: se o paciente € envolvido com atividades e ocupacfes que incluem
caminhadas, corridas, levantamento de peso, ou quaisquer outras que envolvem esforco
muscular, as forcas resultantes podem causar faléncia da fixagdo do implante. O implante n&o
ir restaurar a funcao da articulagédo ao nivel equivalente a um osso saudéavel, e o paciente ndo
deverd criar expectativas irreais.

e CondicBes de senilidade, doen¢a mental ou alcoolismo: estas condi¢des, dentre outras, podem
levar o paciente a ignorar algumas limitacdes e precaucdes necessarias ao uso de proteses,
levando a faléncia do implante ou outras complicacdes;

e Sensibilidade a corpos estranhos: apesar da biocompatibilidade do polietileno “UHMWPE”,
naqueles casos onde existe suspeita de sensibilidade a qualquer material, testes apropriados
deverdo ser realizados, anteriormente a implantagéao.

CONTRAINDICACOES
As contraindicacfes absolutas incluem:

v

v
v
v
v

<

Infeccao ativa local;

Infeccdes com focos distantes (que podem levar a uma disseminagdo hematogénica ao foco do
implante);

Progresséo rapida de doenca quando manifestada pela destruicdo de articulacdes ou absorcao
Ossea aparente em radiografias;

Pacientes esqueleticamente imaturos;

Casos onde existe um estado neuromuscular inadequado (i.e. anteriormente a paralisias, fusdo e/ou
abducao inadequada), aporte ésseo inadequado e pouca cobertura de tecido epitelial ao redor da
articulacéo do joelho, o que tornaria o procedimento injustificavel,

Alteracdes vasculares dos membros inferiores e paralisia ou fraqgueza muscular grave em torno da
articulacéao;

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

Pacientes com sensibilidade/alergia aos materiais que compdem a protese, sendo que nestes casos
testes deverdo ser realizados.

As contraindica¢fes que apresentam risco aumentado de faléncia incluem:

v

Paciente pouco cooperativo ou paciente com desordens neuroldgicas, incapaz de seguir instrucdes;



Perda 6ssea severa, osteoporose severa ou procedimentos de revisdo para 0s quais uma fixacéo
adequada da protese ndo pode ser alcancada;

Desordens metabolicas que dificultam a regeneracao éssea;

Osteomaléacea,;

Prognéstico ruim para cicatrizacéo (i.e. decubitus ulcer, diabetes em estagio terminal, deficiéncia
severa de proteinas e/ou desnutrigdo);

Presenca de mau posicionamento patelar;

Pacientes com “joelho rigido”;

Pacientes obesos;

Pacientes que fazem uso frequente de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.
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FORMAS DE APRESENTACAO
Embalagem Primaria (Tipo Blister)

O produto é acondicionado individualmente em embalagem tipo blister, devidamente rotulada para
identificacdo visual do produto. A embalagem permite ao médico imediata visualiza¢do do produto dentro das

configuracdes de esterilidade, o que facilita no momento da escolha do tamanho adequado.

Embalagem Secundéria (Cartonagem)

Depois de esterilizados, os componentes embalados em sua embalagem primaria, devidamente rotulada,
sdo acondicionados em uma cartonagem de papeldao (embalagem secundaria), a qual segue com cinco vias da
etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as informacdes necessérias para obtencdo das
instru¢cdes de uso eletrbnica.

Sobre a embalagem priméria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informacgdes
necessérias para a identificacdo do produto.

Abertura da embalagem

Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada, devendo
estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas ndo sejam utilizadas.
Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e
descartada.

Caso o implante sofra queda ou choque durante o transporte ou manuseio, este devera ser descartado.

O produto deve ser mantido na sua embalagem primaria (interna) até que esteja em centro cirdrgico. A
abertura da embalagem deve ser feita puxando-se as extremidades, conforme indicagdo na propria
embalagem. Tanto a embalagem blister quanto a de papel grau cirdrgico sdo compostas por duas embalagens
internas. Apoés a retirada da primeira embalagem, o produto deve ser mantido em campo estéril, prevalecendo
os procedimentos técnicos do centro cirdrgico.

A abaixo ilustra estes procedimentos.

llustracdo da sequéncia de abertura da embalagem blister:

Nao esteril | Estéril
(blister externo) | 1] -’T"f (blister interms)
X / [ Ecarerio
[ f s [¥ p—
~- W4 T~
\ ~ S
\ - p—— e
- =] U~
2D\ 1 )] \:,
<D |

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

v" A selecdo do tamanho inadequado do implante pode resultar em inviabilizacdo do procedimento
cirtrgico e dor durante o periodo pds-operatério.

¥v" Quando aplicado em pacientes que nédo apresentam as condicdes pretendidas de uso o implante
apresenta um risco maior de falha, bem como ha maiores chances de complicacdes pds-operatérias.

v A selecdo e escolha inadequada dos componentes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulagdo e técnica de aplicacdo podem provocar dor, revisdo do procedimento
cirirgico e comprometimento da qualidade de vida do paciente.

¥v" O produto deve ser utilizado em conjunto com cimento 6sseo acrilico.
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v

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades envolvendo
esforgos fisicos, ou que praticam atividades esportivas durante o periodo pOs-operatério,
contrariando as restricdes médicas.

O paciente deve fazer acompanhamento médico periodico para checar as condi¢cdes do implante,
do o0sso e dos tecidos adjacentes.

Componentes Patelares de dimensdes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem
utilizados no ato cirtrgico deverdo estar disponiveis.

A correta selecdo e posicionamento dos implantes é essencial para otimizar a fixacdo. O
intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto
posicionamento nos planos medial-lateral e anterior-posterior.

Instrumental especifico devera ser utilizado a fim de assegurar uma implantacdo segura dos
dispositivos.

Apesar de ser de ocorréncia rara, a quebra e danos dos instrumentais durante procedimentos
cirirgicos podem ocorrer. Instrumentais que j& foram utilizados por longos periodos ou submetidos
a forcas excessivas sdo susceptiveis as quebras. Os instrumentais devem ser revisados
periodicamente e revisados, anteriormente as cirurgias.

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

Uso Unico - Nao reutilizar.

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

PROIBIDO REPROCESSAR.

Produto estéril - Nao reesterilizar.

EFEITOS ADVERSOS

1.

7.

Devido & substituicdo articular, uma progressiva reabsorcdo Ossea (ostedlise), localizada e
assintoméatica pode ocorrer ao redor de componentes prostéticos como consequéncia de reacao a
corpos-estranhos. As particulas sdo originarias da interagdo entre os componentes, assim como
entre 0s componentes e 0sso, primariamente através de mecanismos de desgaste como adesao,
abrasdo e fadiga. Secundariamente, as particulas podem ser geradas por outros desgastes
secundérios. A ostedlise pode levar a futuras complicagbes que necessitam da remocgdo e
substituicdo dos componentes prostéticos. Veja a segao “Informagdes Importantes ao Médico
Responsavel” para mais informacdes.

. Apesar de ocorréncia rara, reagdes de sensibilidade aos materiais dos implantes tém ocorrido em

pacientes apoés a cirurgia. A implantacdo de material estranho em tecidos pode resultar em reagdes
histolégicas envolvendo o sistema reticuloendotelial (macréfagos e fibroblastos). O significado
clinico desta ocorréncia € incerto, pois altera¢cdes semelhantes podem ocorrer durante o processo
natural de cicatrizagéo.

. As neuropatias periféricas tém sido reportadas apos as cirurgias. Danos subclinicos a nervos tém

sido citados, e podem ocorrer como resultado de trauma cirargico. O deslocamento e subluxacéo
de componentes prostéticos podem resultar de posicionamento impréprio, e/ou migracdo de
componentes. Traumas, frouxiddo muscular e fibrosa também pode contribuir para estas condi¢cdes.
Infec¢cbes podem levar a faléncia da cirurgia.

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

Reacdes alérgicas aos componentes dos materiais dos implantes podem ocorrer, sejam de natureza
imediata ou tardia.

Dores pds-operatorias, desconforto ou sensagfes anormais devido ao dispositivo implantado.

ComplicagBes intraoperatorias e pos-operatorias recentes podem incluir, mas néo se limitam aos
fatores descritos abaixo:

1.
2.
3.

Fratura dos componentes;

Danos a vasos sanguineos;

Danos nervosos temporarios ou definitivos, resultando em dor ou insensibilidade do membro
afetado;

Encurtamento ou prolongamento indesejavel do membro;

Desordens cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolismo pulmonar ou infarto do
miocardio;

Hematoma,

Retardo na cicatrizacéo da ferida;

Infeccéo.



Complicacbes pos-operatoérias tardias podem incluir, mas néo se limitam aos fatores abaixo:
Subluxacéo ou luxacao recorrente dos ligamentos do mecanismo extensor;

Fratura dos fragmentos remanescentes patelares;

Necrose avascular;

Avulsdo do tendéo patelar;

Fraqueza da musculatura extensora do joelho;

Reabsorgdo 6ssea progressiva e ostedlise;

Encurtamento indesejavel dos membros inferiores;

Reducédo da amplitude de movimento, associada ao tamanho e/ou posicionamento dos implantes.

N>R~ WNE

INFORMACOES DE SEGURANCA DO PRODUTO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

A compatibilidade do componente patelar em ambiente de ressondncia magnética foi avaliada
considerando-se o sistema de artroplastia de joelho como um todo. Pode haver interacao do implante metalico
com o campo magnético gerado durante o exame de ressonancia magnética, causando desconforto ao
paciente. Desta forma, portadores de implantes devem informar ao médico/técnico responsavel a existéncia de
implantes metélicos antes da realizac@o de tais exames. Considerando isoladamente o componente patelar,
este ndo apresenta risco significativo ao paciente quando exposto em ambiente de RM, devido a sua
composicao favorecer a ndo interagdo com o campo magnético.

INSTRUCOES DE USO
A selec¢éo, colocacao, posicionamento e fixagao impréprios do componente protético podem resultar em
condicdes de estresse e subsequente reducdo da vida atil do componente. O cirurgido deverd estar
familiarizado com o implante, instrumentais e procedimentos cirdrgicos anteriormente a realizacdo da cirurgia.
Acompanhamentos periodicos e de longo prazo séo recomendados para que sejam monitorados a posigao e
estado dos componentes, assim como a condi¢ao da estrutura éssea adjacente.
As técnicas cirlrgicas e procedimentos apropriados sdo de responsabilidade do cirurgido ortopedista.
Cada cirurgido devera avaliar a escolha do procedimento baseada no treinamento médico e experiéncia
pessoal. A Vincula ndo recomenda um procedimento cirlrgico aplicavel a todos os pacientes. Os procedimentos
médicos para otimizacdo da utilizacdo dos componentes deverdo ser determinados pelo cirurgido. No entanto,
0 cirurgido deve estar atento para evidéncias recentes de que o potencial para infeccées profundas apos
cirurgias podem ser reduzidos através de:
1. Uso consistente de antibioticoterapia profilatica;
2. Utilizac&o de fluxo laminar em salas de ambientes controlados;
3. Obrigatoriamente todo o pessoal, incluindo observadores, devem estar apropriadamente trajados;
4. Protecao dos instrumentais contra a contaminagcéo ambiental;
5. Roupagem impermeavel.

Planejamento pré-operatorio

Um bom planejamento pré-operatério é essencial para uma reconstrucao adequada das articulagdes do
joelho. Sugerimos a realizagdo de radiografias pré-operatérias. No caso de qualquer desvio anatémico
significativo, uma radiografia lateral também é recomendada. O objetivo do planejamento pré-operatério é o de
selecionar corretamente o melhor componente a ser utilizado. A ampla variedade de modelos e medidas do
Componente Patelar permite ao cirurgido escolher o mais adequado a cada caso, obtendo, assim, encaixe e
adaptacao perfeitos, visando permitir movimentos sob tensao e estabilizacéo ideal da estrutura éssea.

Obs.: pacientes com subluxacao patelar devem ser cuidadosamente examinados quanto a posicao e
trilhamento da patela, quanto a AM do joelho e, particularmente, quanto a quaisquer limitag6es da flexao.
Radiografias antero-posterior (AP) e mais especificamente aquelas que fornecem uma vista “do horizonte” da
articulacéo femoropatelar, séo necessarias.

A imagem radiografica antero-posterior abaixo (Figura 01A) do joelho sugere que a articulagédo
femoropatelar est4d severamente atrépica e subluxada. A Figura 01B, entretanto, que ilustra a vista “do
horizonte” mostra o grau de erosao da patela e de subluxacgao lateral, a ponto de quase luxagao.




Figuras 01 A e B mostrando o grau de
subluxacdo da patela, a ser considerado no preé-
operatdrio da cirurgia de artroplastia.

Técnica Cirdrgica

Atencéo: As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha dos componentes do sistema. Apenas
o médico responsavel podera decidir qual a melhor técnica cirlrgica a ser seguida, pois existem varios fatores
limitantes envolvidos, tais como idade e peso do paciente, comprometimento do aporte 6sseo, tipo de patologia
e estado geral do paciente.

Atencado: Recomendamos a nao utilizagdo do Componente Patelar em conjunto com dispositivos de
outros fabricantes, devido a possivel incompatibilidade dimensional e de materiais.

Atencédo: Implante é fornecido estéril. Manipular os componentes exclusivamente em ambientes
adequados e com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas esterilizadas). Somente
profissionais capacitados devem manipular e implantar o Componente Patelar.

Orienta¢cdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal

¥" O paciente devera ser informado sobre as limitacdes de sua cirurgia, e a necessidade de protecéo
do implante contra a carga do peso corpéreo até uma completa estabilizacdo e cicatrizagdo. O
afrouxamento dos componentes pode resultar em produ¢do aumentada de particulas de desgaste,
assim como danos aos 0ssos, tornando mais dificil o sucesso da cirurgia. O paciente devera ser
alertado para limitar as suas atividades e proteger a articulacdo de estresse desnecessario. O
paciente deve ser avisado de que o implante ndo substitui 0 0osso natural saudavel, e que pode
qguebrar ou ser danificado. O excesso de atividade fisica e traumas apos a fixagéo e cicatrizacdo
tém sido apontados como causa de faléncia da reconstrucdo devido a afrouxamento, fratura ou
desgaste dos implantes. O afrouxamento dos componentes pode resultar em producdo aumentada
de particulas de desgaste, assim como danos aos 0ssos, tornando mais dificil o sucesso da cirurgia.
Além disso, o implante tem uma vida (til finita, e que podera ser substituido em algum momento no
futuro;

v' O paciente devera ser avisado sobre os riscos cirlrgicos, assim como sobre os possiveis efeitos
adversos;

¥v" O paciente devera ser orientado sobre a necessidade de acompanhamento médico periédico, para
se observar possiveis alteracdes do estado do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento
pode detectar possivel soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise;

v' 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 realiza¢éo de tais exames;

¥" O paciente deverd necessariamente utilizar suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos
ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga;

¥ O cirurgido responsavel deverad orientar o paciente sobre a importancia da manutencédo da
rastreabilidade do implante apés a sua implantacdo, sendo que as seguintes informacdes devem
ser repassadas ao mesmo: tipo de produto utilizado, codigo do produto, nimero de lote, empresa
fabricante e nimero do registro do produto na Anvisa;



v' O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da notificacdo de eventos
adversos e/ou queixas técnicas ao oOrgdo sanitario competente (Vigilancias Sanitarias locais,
estaduais ou Anvisa), associados ao dispositivo utilizado, e que para isso podera também utilizar a
plataforma web (https://www.gov.br/anvisa/) para maiores informacdes.

Informac8es importantes ao Médico Responsavel

A realizagdo de um minucioso estudo de caso é importante antes da indicagdo e implantacdo deste
produto.

A reabsorcdo 6ssea é uma consequéncia natural da artroplastia de joelho, devido a mudancas nos
padrdes de remodelamento 6sseo. O remodelamento dsseo é mediado por altera¢8es na distribuicdo do stress
causado pela implantacdo. Uma absorcéo intensa ao redor da prétese pode levar ao afrouxamento do implante
e faléncia. E sabido que a ostedlise é resultante de uma reacdo local do organismo a corpos-estranhos,
principalmente a debris resultantes de cimento, metal, UHMWPE e ceramica. Independentemente da etiologia,
tem sido proposto que debris particularmente gerados pelos componentes de uma protese migram para a
cavidade sinovial e para a interface osso-implante, onde estimulam o sistema imunolégico. O grau de estimulo
€ determinado pelo tamanho, distribuicdo e quantidade de debris (taxa de geracéo de debris). A a¢éo fagocitica
resulta na liberacé@o de citocinas e mediadores intercelulares (IL-1, 2, PE2) os quais encorajam a reabsorcao
Ossea pelos osteoclastos. Pesquisas clinicas e de base continuam com a finalidade de fornecer uma base
cientifica para as causas deste fendmeno e métodos potenciais para reduzir sua ocorréncia.

A ostedlise pode ser assintomética, portanto exames radiograficos periddicos so vitais para prevencao
de complicacdes futuras sérias. A presenca de lesbes focais, as quais sdo progressivas, podem necessitar de
substituicdo dos componentes.

ESTERILIZACAO

O Componente Patelar é fornecido na condicao estéril, sendo que o método utilizado é dado através da
exposicéo do produto a presenca do Oxido de Etileno (ETO) em camara apropriada, previamente validada,
seguindo os parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacao.

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente ho momento da utilizacéo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizagdo. N&o utilize
o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade da esterilizacdo esteja vencido.

RISCO DE CONTAMINACAO

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagédo de
componentes, existem riscos de contaminacao 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 normalizagbes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

DESCARTE DO PRODUTO

v' Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirlrgico,
mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados
como material contaminado, 0 mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Esses dispositivos
devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam limadas,
entortadas ou cortadas para sua inutilizacao;

v Esses dispositivos devem ser descartados como lixo hospitalar, conforme as normas vigentes da
autoridade sanitaria do pais;

v' O descarte dos dispositivos deve seguir os procedimentos legais do pais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes.

¥’ Uso Unico — N&o reutilizar

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudario do paciente as informacdes acerca do
produto implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas nas respectivas embalagens.
Uma via da Etiqueta de Rastreabilidade também ser fornecida ao distribuidor do produto, de modo a
completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado, bem como ao paciente para que obtenha
informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacgdes estabelecidas pela Resolucao RDC n°® 594
de 2021 que incluem dados do produto relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador; Nome ou




Modelo Comercial; Codigo do produto; NUmero de Lote e NUmero de Registro ANVISA, entre outras
informacdes.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de sadde e/ou pelo
préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (www.anvisa.gov.br/notivisa) e ao fabricante,
guando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducédo das investigacfes cabiveis.

As informagfes para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente e séo
necessarias para notificacao pelo servigo de salude e/ou pelo proprio paciente ao sistema de Tecnovigilancia
(Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/ importador do produto,
guando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou eventos adversos graves envolvendo o0 uso
do produto, para a conducédo das investigacdes cabiveis, em conformidade com as Resolu¢cdo RDC N° 67/09 e
Resolucao RDC N° 551/21.

Reclamacédo/Atendimento ao cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dlvidas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a Vincula através dos dados para
contato contidos nas instru¢des de uso e rotulos das embalagens dos produtos.

Para o envio de dispositivos médicos removidos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacdes
necessarias para a identificacdo do produto médico, bem como as condi¢des de manuseio desses produtos,
tais como métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e nimero do lote do produto
médico.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
As orientacdes fornecidas aqui devem ser executadas apds a entrega do produto ao cliente e objetivam
assegurar que os implantes permanecam livres de contaminagédo ou danos anteriormente a sua utilizagdo. As
orientacbes sdo dirigidas a todas as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio de dispositivos
implantaveis. E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos recomendados, a fim
de minimizar o risco e a ocorréncia de danos ao dispositivo.
v Orientagdes gerais para o recebimento: a embalagem do dispositivo deve permanecer intacta, limpa
e seca até o momento de uso. O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o
momento de sua utilizagdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirirgica e o
manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento. Confirmar
se o0 produto esté dentro da data de validade. A embalagem deve ser inspecionada com relacdo a
danos. Caso seja encontrado algum dano, convém que o implante seja considerado nao-estéril e
retornado ao fabricante. Nao se deve utilizar o produto em caso de embalagem violada.
¥v' Transporte: os dispositivos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracéo
com relagéo as condi¢bes de recebimento do implante e de sua embalagem. E necessario que nio
seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo danificar a
embalagem e evitar a contaminag&o do implante em consequéncia disso. Nao empilhar as caixas;
¥" Condi¢bes de estocagem: em todas as areas de estocagem, antes da utilizagdo, o implante deve
ser armazenado de forma a manter sua configuragdo e seu acabamento de superficie e ndo danificar
sua embalagem. E recomendado que os implantes sejam armazenados separadamente dos
instrumentais. Armazenar em estantes de armacgado metalica ou vidro, com altura minima do piso
nao inferior a 20cm, 45cm de distancia do teto e 5cm de distancia da parede do fundo , possibilitando
assim a limpeza e higiene diaria; ndo armazenar préximo a lampadas, pois o rétulo poderd ser
apagado, e o plastico da embalagem podera ressecar. Nao armazenar em locais onde sejam
utilizadas substancias quimicas ou nocivas a salde. Garantir que o ambiente esteja livre de
contaminagdo particulada, luz solar direta, radiacdo ionizante e/ou sujeito a extremos de
temperatura, que possa afetar a perfeita conservacdo do produto estocado. O empilhamento
maximo recomendado é de 06 unidades.
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.
¥" Rotacdo de estoque: o principio “primeiro que entra, primeiro que sai” € recomendado. Convém que
seja adotada a pratica de rotacdo de estoque para todos os implantes estéreis e ndo estéreis, em
todas as areas de estocagem.
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a RDC n. 751 de 2022 que estabelece as
regras para disponibilizacéo de instrugGes de uso em formato nédo impresso de produtos para salde.
O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos comerciais

gue compde o registro, contendo instrucbes para consulta das Instrucbes de Uso em formato eletrdnica
disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitacéo das Instrucdes de Uso impressas

pelo usuario, se aplicavel.

(@ vincuLa

Vmpterd Lry o Aaary LTI BTN

M ELA « OGS TRIA COMERLRD INPORTACAD € ERPORTALAD L€ IMPLANTES S0
A, Bekil 1333 - Qe Sedasmilp LISHYA5) - K Ll S0 - Brud

Tl (Fax 5800|2100 8820 | mam viee o chn Bv

() vincuLn

et try (i 000y COTETENTHENd

ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimenta 3 Resclugho ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelecs regras para dsponiblizacho de nsirucoes
de =0 am formato ndo impreszo de dispositivos médicos, segue
neste alerta as procedmenios pars obtencdo das INSTRUCOES
DE USO em farmata eletrénion no ste do fabocante

As INSTRUCOES DE USO apresentam infoemacdes
claras ¢ detahadas sobve 28 caracteristicas adverténciss o
precaugdes, instrucies para o uso sagure, obrigatoriedads de uss
por madico crurgido hablitado, bem comoscbre os tamanhos
disponiveis para comercializacdo, a fim de eviar uwtilizacio «
manpuiagies erdneas. As resiicoes pars combinaches de
moedelos de outras marcas ou fabincantes Gambém se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USO do dispostivg médica

O documense contends as INSTRUCOES DE USO
para a correta ulilzacda e manuseic do dispositivo médico
enconirase dspanivel na endereco eletrérica:
wwv.vincula.com.br

As INSTRUGCOES DE USO estds indexadas no
webste através do rdmero  da regudarizacdo  ANVISA,
NOTIFICAGAQ ou REGISTRO # respecive NOME COMERCIAL
do despositive médico, informados na rétule da unidade adguinda

Todas as INSTRUCOES DE USO disponibilizadas
o ste possuem & identificacdo da versdo revisdo do documenta.
Sendo que o usuEno deve alenlac-se para a correta versdal revisdo
do documento em relacdo & infarmeada no rtula do dispasitive
medica adauinda

Caso saja de interesss do usudno, as INSTRUCOES
DE US0 poderdo ser fornacidas em formata impresso, sam cusio
adicional. Sercio que 3 solicitachio das mesmas deverd ses
resizada unta 20 CAP (Canal de Atendmento ao Pablico) do
fatricante, nformado a sequir:

Canal de Atendimento 80 Pubiico - CAP:

Telefore: 455 1921118565/ 2111-6500

E-mail: cap@vinouls combre

Aversda Brasil, 2683 - Distrito Industrial CEP: 135054600 | Rio
Claro - Sdo Pauko - Brasi

Hocdsio de atendimenio: Bhe &s 1730 hs, de sequnds & seca-feirs,

excetn ferados

Versio: 1004
Emissdo: 14042023

Instrugao de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




