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Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Reviséo
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Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Préteses Totais de Joelho

Nome Comercial: Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisdo

Componentes do Sistema:

Componente Femoral EP com Alongamento;

Inserto Tibial CC com Conexao Metalica;

Base Tibial para Alongamento;

Patela 03 Pinos;

Acessorios: Patela 03 Pinos; Calgo Femoral Distal; Calgco Femoral Posterior; Calgo Tibial Total

Angulado; Calco Tibial Parcial Angulado; Calgo Tibial Parcial Paralelo; Pino Alongador Std;
Pino Alongador Excéntrico;

Matérias Primas:

Componente Femoral EP com Alongamento — Liga Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-

6Mo) — ASTM F-75

v Parafuso para Base e Fémur com Alongador (parte integrante) — Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
— ASTM F-136

v/ Tampdao para Base e Fémur com Alongador (parte integrante) — Polietileno de Ultra Alto
Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648

Inserto Tibial CC com Conexao Metalica — Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE)

— ASTM F648

v' Conexdo Metalica para Inserto Tibial CC (parte integrante) — Liga de Cobalto Cromo
Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) — ASTM F-75

v' Parafuso para Base com Alongador MB-V (parte integrante) — Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) —
ASTM F-136

v Parafuso Transfixador para Pino Alongador e Platd Constrito MB-V (parte integrante) — Liga
de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136

Base Tibial para Alongamento — Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) — ASTM

F-75;



v' Parafuso para Base e Fémur com Alongador (parte integrante) — Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
— ASTM F-136
v' Tampdao para Base e Fémur com Alongador (parte integrante) — Polietileno de Ultra Alto
Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648
v" Plug para Base com Alongador (parte integrante) — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE) — ASTM F-648
e Acessoério: Patela 03 Pinos — Polietileno Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-
648;
e Acessério: Calgco Femoral (Distal e Posterior) — Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-
28Cr-6Mo) — ASTM F-75;
v’ Parafuso para Calgo Femoral (parte integrante) — Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
e Acessoério: Calco Tibial (Total Angulado, Parcial Angulado e Parcial Paralelo) — Liga de
Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) — ASTM F-75
v Parafuso para Calgo Tibial (parte integrante) — Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
e Acessoério: Pino Alongador (Std e Excéntrico) — Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-
28Cr-6Mo) — ASTM F-75;

Dispositivo Médico Estéril
Método de Esterilizacao:
e Metdlicos: Radiacdo Gama (25 kGy)
v' Componente Femoral EP com Alongamento;
v’ Base Tibial para Alongamento;
v' Acessorios: Calco Femoral (Distal e Posterior); Calco Tibial (Total Angulado, Parcial
Angulado e Parcial Paralelo); Pino Alongador (Std e Excéntrico)
e Poliméricos: Oxido de Etileno
v Inserto Tibial CC com Conexé&o Metdlica
v Acessorio: Patela 03 Pinos

Validade: 05 anos (ap6s a data da esterilizag&o)

Qtde Embalada: Unitaria

Descricdo

O Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisdo consiste em um conjunto de dispositivos
médicos implantaveis, invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo, os quais compdem a protese
modular, destinada a substituicdo articular do joelho em procedimento de artroplastia total primario
complexo ou de revisdo, multicompartimental e cimentado.
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Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisdo

A artroplastia total do joelho € um procedimento cirlrgico complexo que tem por objetivo a
restauracdo da funcao articular nos planos sagital e coronal e a melhora do quadro doloroso, a qual é
obtida através da substituicdo da articulagdo comprometida por componentes protéticos. O objetivo do
procedimento cirdrgico é restabelecer o eixo mecanico normal da articulagédo do joelho com uma prétese
estavel e bem fixada, obtido pela resseccao dssea e pelo equilibrio dos tecidos moles. Os principios
bésicos da artroplastia total do joelho s&o: restaura¢@o do eixo mecéanico, restauracédo da linha articular,
equilibrios dos tecidos moles, equalizacao dos intervalos de flex@o e extensao, restauragdo do alinhamento
da mecanica patelofemoral.

O dispositivo médico constitui um sistema de prétese total modular de joelho restrita,
multicompartimental, cimentada, com plataforma tibial fixa. Destina-se a substituir a superficie articular do
fémur distal, tibia proximal e superficie patelar, se aplicavel, durante o procedimento cirargico de
substitui¢c@o articular total do joelho, realizado nas circunstancias em que esta articulagao, em individuos
esqueleticamente maduros, apresente-se comprometida em consequéncia de doengas degenerativas,
traumaticas e/ou inflamatérias, para as quais a artroplastia esteja indicada.

A forma de fixagado dos componentes femoral e tibial ao canal intramedular é do tipo cimentada com
a utilizacéo de cimento 6sseo de polimetilmetacrilato (PMMA).

O Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisdo é composto, de forma a restaurar a
articulacdo e os movimentos do joelho, pelos seguintes componentes:

e Componente Femoral EP com Alongamento: componente metalico destinado a substituir a
superficie articular do fémur distal;

e Inserto Tibial CC com Conexado Metdlica: componente polimérico fixado a base tibial e
destinado a articulacdo com o componente femoral;

e Base Tibial para Alongamento: componente metalico destinado a substituir a superficie
articular da tibia proximal;

Acessorios:

e Patela 03 Pinos: de uso opcional a critério médico, destinado a substituir a superficie articular
da patela;



e Calcos Femoral e Tibial e Pinos Alongadores: de uso opcional a critério médico, conectados
aos componentes femoral e tibial quando existe perda Ossea extensa e necessidade
estabilizacdo adicional.

O Componente Femoral EP com Alongamento é fabricado a partir da liga microfundida de cobalto
cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo), com apresentacdes comerciais para os lados direito e esquerdo em
seis tamanhos T2 a T7. Destina-se a substituicao da regido femoral distal, articulando-se com o inserto
tibial e sua forma de fixacdo ao canal intramedular do fémur é do tipo cimentada por meio de cimento
6sseo de polimetilmetacrilato (PMMA). E dotado de uma de extensdo metalica que se ajusta ao canal
femoral em angulo valgo, incluindo como partes integrantes, um tampédo de vedacdo de polietileno
(UHMWPE) e um parafuso de travamento central de liga de titanio (Ti-6Al-4V), podendo ser utilizado, a
critério médico, com o acessorio pinos alongadores.

Nos procedimentos cirdrgicos com alongamento, o tampdo de vedacdo € removido para o
acoplamento tipo cone morse do pino alongador (acessorio), complementado pela fixagdo parafusada
central. Por sua vez, quando da implantacdo sem alongamento, o tamp&o de vedacéo e o parafuso de
travamento central sdo mantidos para vedacao da furagcdo da extensdo metélica do componente.

Componente Femoral EP com Alongamento

O componente Inserto Tibial CC com Conexao Metalica é fabricado a partir do polietileno de ultra
alto peso molecular (UHMWPE), com apresentacBes comerciais em seis tamanhos de T2 a T7 e
espessuras variando de 10 a 33 mm. Destina-se a promover a articulacdo entre os componentes femoral
e tibial. Funcionalmente, possui restricdo estrutural com estabilizacdo posterior e grau de
compartimentalizagcdo do tipo multicompartimental. Sua abrangéncia de implantacdo esta associada a
reconstrucéo total do sistema articular do joelho, sendo utilizado em conjunto com o componente base
metalico, constituindo um componente tibial com grau de liberdade do tipo fixo.

Possui conexao metélica, fabricada a partir da liga microfundida de cobalto cromo molibdénio (Co-
28Cr-6Mo), integrada na regido central entre os condilos, cuja finalidade é complementar a conexao entre
0s componentes inserto tibial e base tibial e o acessorio pino alongador, através da fixacdo parafusada
central com os parafuso para base e parafuso transfixador (partes integrantes) que acompanha o produto
embalado.

¢

Inserto Tibial CC com Conexdo Metélica

O componente Base Tibial para Alongamento é fabricado a partir da liga microfundida de cobalto
cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo), com apresentacdes comerciais em seis tamanhos de T2 a T7. Destina-
se a substituicdo da regi&o articular da tibia proximal. E constituido de um plano de assentamento, no qual
é fixado o componente inserto tibial e uma extensdo metalica de fixacdo, cuja forma de fixacdo ao canal
intramedular da tibia é do tipo cimentada por meio de cimento ésseo de polimetilimetacrilato (PMMA). No
plano de assentamento inclui, nas furagées de encaixe dos acessdrios calcos tibiais, quatro plugs de
polietileno (UHMWPE). Na extensdo metalica inclui as partes integrantes, um tampédo de vedagédo de



polietileno (UHMWPE) e um parafuso de travamento central de liga de titanio (Ti-6Al-4V), podendo ser
utilizado com ou sem os pinos alongadores (acessorios).

Nos procedimentos cirdrgicos com alongamento, o tampdo de vedacdo é removido para o
acoplamento tipo cone morse do pino alongador (acessorio), complementado pela fixacdo parafusada
central. Por sua vez, quando da implantacdo sem alongamento, o tampéo de vedacéo e o parafuso de
travamento central sdo mantidos para vedacao da furacao da extens@o metdlica do componente.

Base Tibial para Alongamento

Sao acessorios do sistema a Patela 03 Pinos, os cal¢os femorais e tibiais e os pinos alongadores
que sao utilizados opcionalmente, a critério do cirurgido, na montagem da prétese, conforme necessidade
clinica do paciente.

O acessorio Patela 03 Pinos € fabricado a partir do polietileno de ultra alto peso molecular
(UHMWPE), com apresenta¢des comerciais em cinco tamanhos com diametros variando de 28 & 38 mm.
Destina-se, quando aplicavel, a substituicdo da superficie articular da patela.

Os acessorios calgcos femorais e tibiais e 0s pinos alongadores, séo utilizados para os casos em que
0 cirurgido ndo encontra um bom leito 6sseo para fixacdo das proteses. Sdo fabricados a partir de liga
microfundida de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) e os respectivos parafusos que integram os
calcos femorais e tibiais para conexdo com os componentes femoral e tibial com alongamento séo
fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V).

A seguir imagens ilustrativas dos acessorios do Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Reviséo:
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Composicéo

Os materiais selecionados para a fabricagcdo do Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisao
reinem as propriedades fisico-quimicas e mecénicas requeridas para atingir o desempenho pretendido
para o dispositivo médico. A selecdo considerou fatores como, efeitos da fabricacdo, manuseio,
esterilizacdo, armazenamento, bem como possiveis reacbes do material com tecidos humanos e fluidos
corporeos.

Os materiais de fabricacéo sédo compativeis com os tecidos bioldgicos, células e tecidos corpdreos
com o0s quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizagdo em
aplicacBes similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovacdo também se
aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradacdo dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da
sua utilizacéo.

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

Os Componente Femoral EP com Alongamento, Base Tibial para Alongamento e 0s acessorios
Calcos Femoral e Tibial e Pinos Alongadores sédo fabricados a partir da liga microfundida de cobalto cromo
molibdénio (Co-28Cr-6Mo), que cumpre com 0s requisitos especificados pela norma ASTM F-75 —




Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants
(UNS R30075).

Os parafusos de travamento que integram os Componente Femoral EP com Alongamento, Base
Tibial para Alongamento e os acessorios Calcos Femoral e Tibial sao fabricados a partir da liga de titanio
(Ti-6Al-4V), que cumpre aos requisitos especificados pela norma pela norma ASTM F-136 — Standard
Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical
Implant Applications).

Os tampdes de vedacao que integram os Componente Femoral EP com Alongamento e Base Tibial
para Alongamento sdo fabricados a partir do polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), que
cumpre os requisitos da norma ASTM F-648 — Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight
Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants.

Os componentes Inserto Tibial CC com Conexao Metalica e Patela 03 Pinos séo fabricados a partir
do polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE), que cumpre os requisitos da norma ASTM F-648 —
Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for
Surgical Implants.

A conexdo metélica que integra o componente Inserto Tibial CC com Conexdo Metdlica é fabricada
a partir da liga microfundida de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo), que cumpre com 0s requisitos
especificados pela norma ASTM F-75 — Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy
Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075). Os Parafuso para Base com Alongador
MB-V e Parafuso Transfixador para Pino Alongador e Platé Constrito MB-V que acompanham a
embalagem a embalagem do componente Inserto Tibial CC com Conexdo Metélica sdo fabricados a partir
da liga de titanio (Ti-6Al-4V), que cumpre aos requisitos especificados pela norma pela norma ASTM F-
136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy
for Surgical Implant Applications).

A escolha destes materiais para a fabricacdo do Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisdo
baseou-se em critérios de similaridade (resultados amplamente descritos na literatura) e por suas
caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecéanica comprovadas pelas
normas de especificacdo destes materiais.

Indicacéo e Finalidade

O Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Reviséo destina-se a substituir a superficie articular
do fémur distal, tibia proximal e articulagcao patelofemoral (se aplicavel), durante o procedimento cirdirgico
de artroplastia total, multicompartimental e cimentado do joelho.

A artroplastia total multicompartimental de revisdo € indicada sobretudo nos casos em que o tempo
de sobrevida da prétese primaria foi excedido e esta precisa ser retirada e substituida. Nestes casos, a
opcéo terapéutica recai sobre os componentes de revisdo do sistema. Entretanto, os sistemas de
artroplastia de revisao do joelho podem ser usados em pacientes primarios que apresentem condi¢des
Osseas complexas (degeneracgéo acentuada, perda de massa 0ssea) e para 0s quais 0s componentes de
protese de revisao tornam-se a indicagdo médica mais apropriada, a critério do cirurgido ortopedista.

A artroplastia total do joelho é realizada nas circunstancias em que esta articulacdo se apresenta
comprometida em consequéncia de patologias degenerativas, traumaticas ou inflamatérias e esta indicada
para pacientes esqueleticamente maduros, que apresentam dor incapacitante grave como resultado da
destruigdo da articulacdo do joelho e que ndo respondem ao tratamento conservador, caracterizado pela
prescricdo de medicamentos e intervencdes fisioterapéuticas com énfase na melhora da dor, manutengéo
das amplitudes de movimento articulares, manutencéo e melhora da forga dos musculos periarticulares e
mudancas no estilo de vida.

Sendo assim, a utilizacdo Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Reviséo tem por finalidade:
Aliviar o quadro algico;

Corrigir deformidades;

e Restabelecer a mobilidade articular;

e Recobrar a funcéo do joelho;

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



Contraindicacdes
A seguir estao listadas as contraindicacdes relativas para a utilizagcao do dispositivo médico, ficando
a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicacdo do procedimento
cirdrgico:
e Pacientes com infec¢8es ativas gerais ou especificas que possam levar a complicacgoes;
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 deverao ser
realizados;
e Pacientes com osteoporose e/ou outras afec¢des dsseas que possam comprometer o resultado
da artroplastia;
e Pacientes portadores de doencas Osseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pos-
irradiacéo;
e Pacientes portadores de doencas neuroldgicas progressivas;
o Pacientes portadores de doengas circulatorias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas;
e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

e Pacientes com obesidade morbida, distlrbios cognitivos, alteracées vasculares dos membros
inferiores, paralisia ou fraqueza muscular grave em torno da articulacéo;

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

A Unica contraindicacdo absoluta para artroplastia total do joelho € a presenca de infeccédo ativa
localizada ou sistémica.

Assim, a deciséo pela utilizacao do dispositivo médico em pacientes que apresentam uma ou mais
das contraindicac¢®es relativas supracitadas deve ser resultado de uma cuidadosa avalia¢é@o individual do
caso, pelo cirurgido, baseando-se na sua experiéncia e discernimento.

Forma de Apresentacéao

O dispositivo médico é disponibilizado para comercializacdo na condi¢édo de estéril, sendo que os
métodos de esterilizac@o adotados séo a esterilizacdo por Radiacdo Gama, aplicavel aos componentes e
acessorios metélicos Componente Femoral EP com Alongamento e Base Tibial para Alongamento; Cal¢os
Femoral e Tibial; Pinos Alongadores, e Oxido Etileno (ETO), aplicavel aos componentes poliméricos
Inserto Tibial CC com Conexdo Metalica e Patela 03 Pinos, processos realizados por empresa terceira
devidamente qualificada.

Depois de esterilizados, os componentes embalados em sua embalagem primaria, devidamente
rotulada, sdo acondicionados em uma cartonagem de papelédo (embalagem secundaria), a qual segue com
as etiquetas de rastreabilidade e um folheto com orientacdes para a obtengéo das instru¢des de uso em
formato eletrdnico para a correta utilizagdo e manuseio do dispositivo.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem € colado um rétulo, contendo as informagdes
necessarias para a identificagdo do componente.

A seguir sdo apresentadas imagens ilustrativas do dispositivo médico na forma como sera
disponibilizado para comercializacéo:

Embalagem Secundéria — Cartonagem




O Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisdo € composto pelos seguintes componentes, disponibilizados para comercializacdo nas seguintes

dimensoes:
Relagdo dos componentes do Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisao
Imagem L . . ~ : Qtde
llustrativa Cadigo Descrigcdo — Componentes Dimensdes Material Embalada
2630-392 Componente Femoral EP com Alongamento T2 Esquerdo; Componente Femoral EP
com Alongamento
2630-393 Componente Femoral EP com Alongamento T3 Esquerdo; (Conjugado — parte principal)
- : Tamanhos: T2, T3, T4, Liga Cobalto Cromo
g 2630-394 Componente Femoral EP com Alongamento T4 Esquerdo; To T6 T Molibdénio (Co-28Cr-6Mo)
" 2630-395 Componente Femoral EP com Alongamento T5 Esquerdo; Esquerdo ASTM F-75
+
- 2630-396 Componente Femoral EP com Alongamento T6 Esquerdo; Parafuso para Base e Fémur
2630-397 Componente Femoral EP com Alongamento T7 Esquerdo; com Alongador
— (parte integrante) 01
2630-492 Componente Femoral EP com Alongamento T2 Direito; Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
i 2630-493 Componente Femoral EP com Alongamento T3 Direito; ASTM+F'136
* 2630-494 Componente Femoral EP com Alongamento T4 Direito; Tamanhos: T2, T3, T4, Tampéo para Base e Fémur
2630-495  |C te F | EP com Al to T5 Direito; AN com Alongador
- omponente Femoral com Alongamento ireito; Direito (parte integrante)
2630-496 Componente Femoral EP com Alongamento T6 Direito; Polietileno de Ultra Alto Peso
— Molecular (UHMWPE)

2630-497 Componente Femoral EP com Alongamento T7 Direito; ASTM F-648:
04.17.17.00010 |Inserto Tibial CC T2 10 mm com Conexao Metalica; Inserto Tibial CC com
04.17.17.00012 |Inserto Tibial CC T2 12 mm com Conex&o Metalica; _Conexéo Metélic_a _
04.17.17.00014 |Inserto Tibial CC T2 14 mm com Conexdo Metalica; é%(l)ig![lijlgﬁgod; Birrle:g‘%zzg
04.17.17.00017 |Inserto Tibial CC T2 17 mm com Conex&o Metdlica; Tamanho: T2

— — — Espessura' 10. 12. 14 Molecular (UHMWPE)
04.17.17.00020 |Inserto Tibial CC T2 20 mm com Conex&o Metdlica; 17. 20 T T e ASTM F-648 01
04.17.17.00023 |Inserto Tibial CC T2 23 mm com Conex&o Metalica; 23, 25, 27, 33 mm: o
04.17.17.00025 |Inserto Tibial CC T2 25 mm com Conex&o Metalica; Conexéo Metalica para
04.17.17.00027 |Inserto Tibial CC T2 27 mm com Conex&o Metalica; ('Sthgoin?egf‘;ﬁ;
04.17.17.00033 |Inserto Tibial CC T2 33 mm com Conex&o Metalica; Liga de Cobalto Cromo
04.17.17.01010 |Inserto Tibial CC T3/T4 10 mm com Conex&o Metdlica; Molibdénio (Co-28Cr-6Mo)
04.17.17.01012 |Inserto Tibial CC T3/T4 12 mm com Conex&o Metdlica; Tamanho:T3/ T4 ASTl\flr F-75
04.17.17.01014 |Inserto Tibial CC T3/T4 14 mm com Conexdo Metdlica; :

: Espessura: 10, 12, 14, Parafuso para Base com 01

04.17.17.01017

Inserto Tibial CC T3/T4 17 mm com Conexédo Metalica;

04.17.17.01020

Inserto Tibial CC T3/T4 20 mm com Conexdo Metdlica;

04.17.17.01023

Inserto Tibial CC T3/T4 23 mm com Conexdo Metdlica;

17, 20,
23, 25, 27, 33 mm;

Alongador MB-V
(parte integrante)
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)




04.17.17.01025

Inserto Tibial CC T3/T4 25 mm com Conexao Metalica;

04.17.17.01027

Inserto Tibial CC T3/T4 27 mm com Conexao Metalica;

04.17.17.01033

Inserto Tibial CC T3/T4 33 mm com Conexao Metalica;

04.17.17.02010

Inserto Tibial CC T5/T6/T7 10 mm com Conexao Metdlica;

04.17.17.02012

Inserto Tibial CC T5/T6/T7 12 mm com Conexao Metdlica;

04.17.17.02014

Inserto Tibial CC T5/T6/T7 14 mm com Conexao Metdlica;

04.17.17.02017

Inserto Tibial CC T5/T6/T7 17 mm com Conexdo Metalica;

Tamanho: T5/ T6/ T7
Espessura: 10, 12, 14,

ASTM F-136
+
Parafuso Transfixador para
Pino Alongador e Platd
Constrito MB-V
(parte integrante)
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

04.17.17.02020 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 20 mm com Conexao Metalica; 17. 20 01
04.17.17.02023 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 23 mm com Conexdo Metdlica; 23 25, 27, 33 mm:
04.17.17.02025 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 25 mm com Conexao Metalica;
04.17.17.02027 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 27 mm com Conexao Metalica;
04.17.17.02033 |Inserto Tibial CC T5/T6/T7 33 mm com Conexao Metalica;
Base Tibial para
o Alongamento
2635-592 Base Tibial para Alongamento T2; (Conjugado — parte principal)
Liga Cobalto Cromo
Molibdénio (Co-28Cr-6Mo)
ASTM F-75
2635-593 Base Tibial para Alongamento T3; +
Parafuso para Base e Fémur
com Alongador
(parte integrante)
2635-594 Base Tibial para Alongamento T4; Liga deA-gEral\r/INIOZ (il':lg-:AI-4V)
Tamanhos: T2, T3, T4, . i
T5, T6, T7, = ~ 01
Tampao para Base e Fémur
- com Alongador
2635-595 Base Tibial para Alongamento T5; (parte integrante)
Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE)
ASTM F-648
2635-596 Base Tibial para Alongamento T6; +
Plug para Base com
Alongador
(parte integrante)
2635-597 Base Tibial para Alongamento T7; Polietileno de Ultra Alto Peso

Molecular (UHMWPE)
ASTM F-648;




Imagem

Qtde

lustrativa Codigo Descrigdo — Acessoérios Dimensdes Material Embalada
2604-328 Patela 03 Pinos 28 mm;
2604-330  |Patela 03 Pinos 30 mm; Acessorio: Patela 03 Pinos
- Diametros: 28, 30, 32 (Monocomponente)
_— 2604-332 Patela 03 Pinos 32 mm; 3538 mm'. e Polietileno de Ultra Alto Peso 01
o 2604-335 Patela 03 Pi 35 ] ’ ’ Molecular (ULHMWPE)
- atela inos 35 mm; ASTM E-648
2604-338 Patela 03 Pinos 38 mm;
2612-502-005 |Calgo Femoral Distal T2x05 mm - C -;
2612-502-010 |Calco Femoral Distal T2x10 mm - C -;
2612-503-010 |Calgo Femoral Distal T3x10 mm - C -; ) Distal o
(Conjugado — parte principal)
7 "'," Y 2612-504-010 |Calgo Femoral Distal T4x10 mm - C -; 5. 76, T7: MO"bdeng(’\(zoF‘z%cr'e’Mo) oL
2612-505-005 | Calco Femoral Distal T5x05 mm - C -; Altura: 05 e 10 mm +
2612-505-010 |Calgo Femoral Distal T5x10 mm - C -; Parafu(so F;af_atca|90t|:;3m0fa|
parte integrante
2612-506-005 |Cal¢o Femoral Distal T6x05 mm - C -; Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
2612-506-010 |Calgo Femoral Distal T6x10 mm - C -; ASTM F-136
2612-507-005 |Calco Femoral Distal T7x05 mm - C -;
2612-507-010 |Calco Femoral Distal T7x10 mm - C -;
2616-502-005 |Calgo Femoral Posterior T2x05 mm - C -;
- - Acessorio: Calco Femoral
2616-502-010 |Calgo Femoral Posterior T2x10 mm - C -; Posterior
2616-503-005 |Calgo Femoral Posterior T3x05 mm - C -; (Conjugado — parte principal)
. - ) Liga de Cobalto Cromo
- 2616-503-010 |Calgo Femoral Posterior T3x10 mm - C -; $gm%nf}o7s_,. T2, T3, T4, Molibdénio (Co-28Cr-6Mo)
U 4 2616-504-005 |Calco Femoral Posterior T4x05 mm - C -; . ASTM F-75 01
Altura: 05 e 10 mm +

2616-504-010

Calco Femoral Posterior T4x10 mm - C -;

2616-505-005

Calgo Femoral Posterior T5x05 mm - C -;

2616-505-010

Calco Femoral Posterior T5x10 mm - C -;

2616-506-005

Calgo Femoral Posterior T6x05 mm - C -;

Parafuso para Calgo Femoral
(parte integrante)
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
ASTM F-136




2616-506-010

Calco Femoral Posterior T6x10 mm - C -;

2616-507-005

Calgo Femoral Posterior T7x05 mm - C -;

2616-507-010

Calco Femoral Posterior T7x10 mm - C -;

2607-572-007

Calco Tibial Total Angulado T2X07° - C -;

2607-573-007

Calco Tibial Total Angulado T3X07° - C -;

Acessorio: Calco Tibial Total

Angulado
(Conjugado — parte principal)

> Liga de Cobalto Cromo
"~ - 2y, | 2607-574-007 |Calco Tibial Total Angulado T4X07° - C -; Tamanhos: T2, T3, T4, Molibdénio (Co-28Cr-6Mo)
» = T5, T6, T7: ASTM F-75 o1
e 2607-575-007 |Calco Tibial Total Angulado T5X07° - C -; Angulo: 07° +
Parafuso para Calgo Tibial
2607-576-007 |Calgo Tibial Total Angulado T6X07° - C -; (parte integrante)
. . ' Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
2607-577-007 |Calcgo Tibial Total Angulado T7X07° - C -; ASTM F-136
2608-572-016 |Calcgo Tibial Parcial Angulado T2X16° - C -;
2608-572-026 |Calgo Tibial Parcial Angulado T2x26° - C - ) o
. - . - Acessorio: Calco Tibial
2608-573-016 |Calgo Tibial Parcial Angulado T3x16° - C -; Parcial Angulado
2608-573-026 | Calgo Tibial Parcial Angulado T3X26° - C -; (Conjugado — parte principal)
. - S - Liga de Cobalto Cromo
O 2608-574-016 |Calcgo Tibial Parcial Angulado T4X16° - C -; . Molibdénio (Co-28Cr-6Mo)
- - 2608-574-026 | Calco Tibial Parcial Angulado T4X26° - C -; igm%” hT075 12,73, T4, ASTM F-75 o
- 2608-575-016 |Calco Tibial Parcial Angulado T5X16° - C -; An,gulé): léo e 26° + -
— - ; - Parafuso para Calgo Tibial
2608-575-026 |Calco Tibial Parcial Angulado T5X26° - C -; (parte integrante)
2608-576-016 |Calcgo Tibial Parcial Angulado T6X16° - C -; Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
2608-576-026 |Calco Tibial Parcial Angulado T6X26° - C -; ASTM F-136
2608-577-016 |Calco Tibial Parcial Angulado T7X16° - C -;
2608-577-026 |Calco Tibial Parcial Angulado T7X26° - C -;
2609-572-005 Calco Tibial Parcial Paralelo T2X05 mm - C -; Acessorio: Calco Tibial
2609-572-010 |Calgo Tibial Parcial Paralelo T2X10 mm - C -; Parcial Paralelo
R 2609-572-015 |Calco Tibial Parcial Paralelo T2X15 mm - C -; Tamanhos: T2, T3, T4, (Conlqudo —tr))alrte principal)
— - ; T5,T6, T7; Liga de Cobalto Cromo
i - - _ _ , s ,
W ~F 2609-572-020 |Calco be!al Parc!al Paralelo T2X20 mm - C Altura: 05. 10, 15 e 20 Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) o1
— 2609-573-005 |Calco Tibial Parcial Paralelo T3X05 mm - C -; mm ASTM E-75
2609-573-010 |Calcgo Tibial Parcial Paralelo T3X10 mm - C -; +

2609-573-015

Calco Tibial Parcial Paralelo T3X15 mm - C -;

2609-573-020

Calco Tibial Parcial Paralelo T3X20 mm - C -;

Parafuso para Calgo Tibial
(parte integrante)




2609-574-005

Calco Tibial Parcial Paralelo T4X05 mm - C -;

2609-574-010

Calco Tibial Parcial Paralelo T4X10 mm - C -;

2609-574-015

Calco Tibial Parcial Paralelo T4X15 mm - C -;

2609-574-020

Calco Tibial Parcial Paralelo T4X20 mm - C -;

2609-575-005

Calco Tibial Parcial Paralelo T5X05 mm - C -;

2609-575-010

Calcgo Tibial Parcial Paralelo T5X10 mm - C -;

2609-575-015

Calco Tibial Parcial Paralelo T5X15 mm - C -;

2609-575-020

Calco Tibial Parcial Paralelo T5X20 mm - C -;

2609-576-005

Calco Tibial Parcial Paralelo T6X05 mm - C -;

2609-576-010

Calco Tibial Parcial Paralelo T6X10 mm - C -;

2609-576-015

Calcgo Tibial Parcial Paralelo T6X15 mm - C -;

2609-576-020

Calco Tibial Parcial Paralelo T6X20 mm - C -;

2609-577-005

Calco Tibial Parcial Paralelo T7X05 mm - C -;

2609-577-010

Calco Tibial Parcial Paralelo T7X10 mm - C -;

2609-577-015

Calco Tibial Parcial Paralelo T7X15 mm - C -;

2609-577-020

Calcgo Tibial Parcial Paralelo T7X20 mm - C -;

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

2626-611-040

Pino Alongador STD @ 11x085 mm (040 mm) - C -;

2626-613-040

Pino Alongador STD @ 13x085 mm (040 mm) - C -;

2626-615-040

Pino Alongador STD @ 15x085 mm (040 mm) - C -;

2626-511-075

Pino Alongador STD @ 11x120 mm (075 mm) - C -;

2626-512-075

Pino Alongador STD @ 12x120 mm (075 mm) - C -;

2626-513-075

Pino Alongador STD @ 13x120 mm (075 mm) - C -;

2626-514-075

Pino Alongador STD @ 14x120 mm (075 mm) - C -;

2626-515-075

Pino Alongador STD @ 15x120 mm (075 mm) - C -;

2626-516-075

Pino Alongador STD @ 16x120 mm (075 mm) - C -;

2626-518-075

Pino Alongador STD @ 18x120 mm (075 mm) - C -;

2626-520-075

Pino Alongador STD @ 20x120 mm (075 mm) - C -;

2626-610-100

Pino Alongador STD @ 10x145 mm (100 mm) - C -;

2626-611-100

Pino Alongador STD @ 11x145 mm (100 mm) - C -;

2626-612-100

Pino Alongador STD @ 12x145 mm (100 mm) - C -;

2626-613-100

Pino Alongador STD @ 13x145 mm (100 mm) - C -;

2626-614-100

Pino Alongador STD @ 14x145 mm (100 mm) - C -;

2626-615-100

Pino Alongador STD @ 15x145 mm (100 mm) - C -;

2626-616-100

Pino Alongador STD @ 16x145 mm (100 mm) - C -;

Diametro: 10, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 18, 20 mm;
Comprimento: 040, 075,
100, 130, 160 mm;
Comprimento Total: 085,
120, 145, 175, 205 mm;

Acessorio: Pino Alongador
STD
(Monocomponente)
Liga de Cobalto Cromo
Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

01




2626-618-100

Pino Alongador STD @ 18x145 mm (100 mm) - C -;

2626-620-100

Pino Alongador STD @ 20x145 mm (100 mm) - C -;

2626-510-130

Pino Alongador STD @ 10x175 mm (130 mm) - C -;

2626-511-130

Pino Alongador STD @ 11x175 mm (130 mm) - C -;

2626-512-130

Pino Alongador STD @ 12x175 mm (130 mm) - C -;

2626-513-130

Pino Alongador STD @ 13x175 mm (130 mm) - C -;

2626-514-130

Pino Alongador STD @ 14x175 mm (130 mm) - C -;

2626-515-130

Pino Alongador STD @ 15x175 mm (130 mm) - C -;

2626-516-130

Pino Alongador STD @ 16x175 mm (130 mm) - C -;

2626-518-130

Pino Alongador STD @ 18x175 mm (130 mm) - C -;

2626-520-130

Pino Alongador STD @ 20x175 mm (130 mm) - C -;

2626-610-160

Pino Alongador STD @ 10x205 mm (160 mm) - C -;

2626-611-160

Pino Alongador STD @ 11x205 mm (160 mm) - C -;

2626-612-160

Pino Alongador STD @ 12x205 mm (160 mm) - C -;

2626-613-160

Pino Alongador STD @ 13x205 mm (160 mm) - C -;

2626-614-160

Pino Alongador STD @ 14x205 mm (160 mm) - C -;

2626-615-160

Pino Alongador STD @ 15x205 mm (160 mm) - C -;

2626-616-160

Pino Alongador STD @ 16x205 mm (160 mm) - C -;

2626-618-160

Pino Alongador STD @ 18x205 mm (160 mm) - C -;

2626-620-160

Pino Alongador STD @ 20x205 mm (160 mm) - C -;

N o

2626-710-075

Pino Alongador Excéntrico @ 10x120 mm (075 mm) - C -;

2626-711-075

Pino Alongador Excéntrico @ 11x120 mm (075 mm) - C -;

2626-712-075

Pino Alongador Excéntrico @ 12x120 mm (075 mm) - C -;

2626-713-075

Pino Alongador Excéntrico @ 13x120 mm (075 mm) - C -;

2626-714-075

Pino Alongador Excéntrico @ 14x120 mm (075 mm) - C -;

2626-715-075

Pino Alongador Excéntrico @ 15x120 mm (075 mm) - C -;

2626-716-075

Pino Alongador Excéntrico @ 16x120 mm (075 mm) - C -;

2626-718-075

Pino Alongador Excéntrico @ 18x120 mm (075 mm) - C -;

2626-720-075

Pino Alongador Excéntrico @ 20x120 mm (075 mm) - C -;

2626-710-100

Pino Alongador Excéntrico @ 10x145 mm (100 mm) - C -;

2626-711-100

Pino Alongador Excéntrico @ 11x145 mm (100 mm) - C -;

2626-712-100

Pino Alongador Excéntrico @ 12x145 mm (100 mm) - C -;

2626-713-100

Pino Alongador Excéntrico @ 13x145 mm (100 mm) - C -;

2626-714-100

Pino Alongador Excéntrico @ 14x145 mm (100 mm) - C -;

2626-715-100

Pino Alongador Excéntrico @ 15x145 mm (100 mm) - C -;

Diametro: 10, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 18, 20 mm;
Comprimento: 075, 100,
130, 160 mm;
Comprimento Total: 120,
145, 175, 205 mm,;

Acessorio: Pino Alongador
Excéntrico
(Monocomponente)
Liga de Cobalto Cromo
Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

01




2626-716-100

Pino Alongador Excéntrico @ 16x145 mm (100 mm) - C -;

2626-718-100

Pino Alongador Excéntrico @ 18x145 mm (100 mm) - C -;

2626-720-100

Pino Alongador Excéntrico @ 20x145 mm (100 mm) - C -;

2626-710-130

Pino Alongador Excéntrico @ 10x175 mm (130 mm) - C -;

2626-711-130

Pino Alongador Excéntrico @ 11x175 mm (130 mm) - C -;

2626-712-130

Pino Alongador Excéntrico @ 12x175 mm (130 mm) - C -;

2626-713-130

Pino Alongador Excéntrico @ 13x175 mm (130 mm) - C -;

2626-714-130

Pino Alongador Excéntrico @ 14x175 mm (130 mm) - C -;

2626-715-130

Pino Alongador Excéntrico @ 15x175 mm (130 mm) - C -;

2626-716-130

Pino Alongador Excéntrico @ 16x175 mm (130 mm) - C -;

2626-718-130

Pino Alongador Excéntrico @ 18x175 mm (130 mm) - C -;

2626-720-130

Pino Alongador Excéntrico @ 20x175 mm (130 mm) - C -;

2626-710-160

Pino Alongador Excéntrico @ 10x205 mm (160 mm) - C -;

2626-711-160

Pino Alongador Excéntrico @ 11x205 mm (160 mm) - C -;

2626-712-160

Pino Alongador Excéntrico @ 12x205 mm (160 mm) - C -;

2626-713-160

Pino Alongador Excéntrico @ 13x205 mm (160 mm) - C -;

2626-714-160

Pino Alongador Excéntrico @ 14x205 mm (160 mm) - C -;

2626-715-160

Pino Alongador Excéntrico @ 15x205 mm (160 mm) - C -;

2626-716-160

Pino Alongador Excéntrico @ 16x205 mm (160 mm) - C -;

2626-718-160

Pino Alongador Excéntrico @ 18x205 mm (160 mm) - C -;

2626-720-160

Pino Alongador Excéntrico @ 20x205 mm (160 mm) - C -;

A correta sele¢@o e combinacao dos componentes, dimensodes, e técnica de operagdo apropriadas para implantacéo do dispositivo médico é realizada pelo
cirurgido, que deve estar treinado e qualificado na técnica cirirgica preconizada pelo fabricante para o dispositivo médico e seu respectivo instrumental cirdrgico.

O éxito do procedimento esta ligado a correta sele¢cao, combinacao, posicionamento e fixacdo dos dispositivos pelo cirurgido que avalia o paciente e decide
quais implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo cirurgido responséavel.



Tabelas de compatibilidade dimensional e de materiais

A seguir estéo relacionadas as tabelas de compatibilidade dimensional e de materiais entre 0os componentes e acessorios do Sistema para Artroplastia de

Joelho — MBV Reviséo, contendo orientagBes acerca da correta montagem do sistema para sua implantacéo:

Componentes do Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Revisao

& Wb

Comp nte Femaral EP com Alc

Inserto Tibial CC com Conexido Metilica

Base Tibial para Al o

Constituigio: Conjugado
Material: Matilico (compenente principal)

[28Cr-6Mo) ASTM FT75

Parafusc para Base & Fémur com Alongador {parte integrante) - Liga de Titanio (Ti-BA-
[V ASTM F136;

[Tampéc para Base & Fémur com Alongador (parte integrante) - Polietilens de Ultra Alto
Peso Maolecular (UHMWPE) ASTM F548.

Componente Femoral EP com Alongamento - Liga de Cobalto Crome Molibdénic (Co-

Cons'i:uiga“o: Conjugado

Material: Polimérico (componente principal}

inserts Tibial CC Com Conexdo Metilica - Polistiiens de Ultra Alto Pesa Malecular

(UHMWPE)} ASTM F648;
3 24l [+] - Liga de Cobalte Croma

Molibdénio (Co-28Cr-BMo) ASTM F75;

Parafuso para Base com Alongador ME-V (parte integrante) — Liga de Titinio (Ti-8ARW) —

ASTM F-136

Parafuso Transfixador para Pino Alongador e Platd Consfrite MB-Y

de Titdnio (Ti-GAV) ASTM F136.

rte integrante) - Liga

(Constituigdo: Conjugado

Materiak Metdlico (componente principal)

|Base Tibial para Alongamento - Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-22Cr-8Ma)
[ASTM F7E5;

IParafuso para Base e Fémur com Alongador (parts integrants) - Liga de Titanio (Ti-BAk
J4V) ASTM F138;

Tampdes para Base e Fémur com Alongador (parte integrante| - Palistileno de Ultra Ao
Peso Molecular (UHMWFE) ASTM Fa48.

Plug para Base com Alengador iparte integrante) — Polietileno de Ulira Alio Peso
Molecular (UHMWPE) - ASTM F-848

Possivels combinagdes entre componentes

Companants Famaral EP com Abngamants + inserts Tl GO oo Conasda Mstalcs + Base Tl pars Abngaments

T2 10 mm AP-41,0/ML-82,0/ Altura - 8,5mm
T2 12 mm AP-41,0/ML-62,0/ Altura - 8,5mm
T2 14 mm AP-41,0/ ML- 62,0/ Altura- 10,5mm
; AP 200 T217 mm i AP - 41,0/ ML- 62,0/ Altura- 13,5mm i e a1
P - Jmm - .U mm
T2 Esquerdo | Direito ! i T2 20 mm ! AP-41,0/ML- 62,0/ Altura - 15,5mm T2 E s
I 1223 mm &| Ae-#10/mL-e20/80ra-19.5mm s
T2 25 mm AP - 41,0/ ML- 62,0/ Altura- 21,5mm
T227 mm AP-41,0/ML- 62,0/ Altura - 23,5mm
T2 33 mm AP - 41,0/ ML - 62,0 / Altura - 29,5mm
= =
T34 10 mm AP -42,0/ML-67,0/ Altura - 6,5mm
e T34 12 mm AP - 42,0/ ML-67,0/ Altura - 8,5mm ae 420
T3 Esquerdo / Direito Pl T34 14 mm AP-42,0/ ML- 67,0/ Altura - 10,5mm T3 =
] ML - 63.0 mm ) o ML - 7,0 mm
ﬁ - § T3T4 17 mm 2 AP -42,0/ ML- 67,0/ Altura- 13,5mm g 3
g 2 g T3/T4 20 mm 8l  ap-220/ML-67.0/Altura-16,5mm g 2
- E & T3/T4 23 mm E| ar-22.0/m-67.0/atura-19.5mm & g
- o = o = (=]
= do ! Direit AP -57.5mm T3/T4 25 mm AP-42,0/ML- 67,0/ Altura - 21,5mm T4 AP - 48.0mm
squerda f Direito ML - 62,0 mm T3/T4 27 mm AP -42,0/ ML- 67,0/ Altura - 23,5mm —==lrd e
T3/T4 33 mm AP-42,0/ ML- 67,0/ Altura - 29,5mm
TSTET7 10 mm AP- 45,0/ ML- 74,0/ Altura - 6,5mm
T5 Esquerdo / Direito b=k TSTEMT 12 AP - 45,0/ ML-74,0/ Altura - 8,5 T5 GlF=s o
= ML -72.0 mm mm Apbllmras b il einull ML - 74,0 mm
TSTEMT7 14 mm AP - 45,0/ ML- 74,0/ Altura - 10,5mm
- TSTET7 17 mm AP - 45,0/ ML- 74,0/ Altura - 13,5mm e 500
P - 2 mm - LY mm
T& Esquerdo | Direito T TSITET7 20 mm AP -45,0/ ML- 74,0/ Altura- 16,5mm Té ML - 74.0 mm
TSITETT 23 mm AP - 45,0/ ML- 74,0/ Altura - 19,5mm
TSTEM7 25 mm AP - 45,0/ ML- 74,0/ Altura - 21,5mm
L. AP -70,5mm AP -51,0 mm
T7 Esquerdo | Direito e — TSTET7 27 mm AP - 45,0/ ML- 74,0/ Altura - 23,5mm 17 i
TSTET7 33 mm AP - 45,0/ ML - 74,0 / Altura - 29,5mm

Legenda: AP, dntero-posterior; ML, médic-lateral




Componente Femoral EP com Alongamento + Calcos Femorais

i =y

‘/ : C -
-
Componente Femoral EP com Al to Calgo Femoral Distal Calbgo Femoral Posterior

Constituigio: Conjugado
Material: Metalico (componente principal)

(Componente Femoral EP com Alongamento - Liga de Gobalto Croma Molibdénio (Co-28Cr- Constituigio: Conjugado Constituigdo: Conjugado

Gihlo) ASTM F75; Material: Metalico (componente principal) Material: Metalico {componente principal)
Parafuso para Base & Fémur com Alongador (parte integrante] - Liga de Titanio (Ti-BA-V) Calgo Femoral Distal - Liga de Cobalta Cromo Malibdénio (Co-28Cr-8Mao) ASTM F75; Calgo Femoral Posterior - Liga de Cobafto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-8Ma) ASTM F75;
ASTM F136; Parafuso para Calgo Femoral (parte integrante) - Liga de Ti3nio (Ti-BAMV) ASTM F135. Parafuso para Calgo Femoral (parte integrante) - Liga de Titdnio (Ti-Gal4W) ASTM F136.
TampSo para Base e Fémur com Alongador (parte integrante] - Folietilenc de Ultra Alto Peso
Malecular (UHMWPE) ASTM FB48.
= = E AP - 50,0 mm = T2x05 mm = 23.3x18.2 mm 3 T2x05 mm £
T2 Esquerdo | Direit E ; E E 186 x 184
'§| s |“| —=HIE | El T2x10 mm |5| 242x182 mm | E| T2x10 mm |B S
3 = : 25.1%135m :
E T3 Esquerdo | Direito E AP - 535 mm g T3x05 mm E X m E T3x05 mm E 20,1 x 20,0mm
[ a ML - 63.0 mm < T3x10 mm S 29,7x19,5mm [ T3x10 mm o
_ AP - 57,5 mm T4x05 mim 27,8x22,0mm T4x05 mm
T4 Esquerdo | Direito i 220 x 21,9 mm
I I ML - 68,0 mm I T4x10 mm I 32.4x22,0 mm I T4x10 mm I
i 3 = . : 30.3x235m :
M T5 Esquerdo | Direito E AP -81,5 mm £ AT E sy E e - 232 %23.0 mm
[ 2 ML -72.0 mm = T5x10 mm a 34,8%23,5mm [ T5x10 mm o
E — E AP - 855 mm E TEx0S mm B 32,3 £ 26,0mm E Tex05 mim E
T& Esquerdo | Direito = = = 26,0 x 24,3 mm
< i = ML - 77.0 mm = T6x10 mm ] 38,8% 26,0 [ T8x10 mm 8
g - = = 34.9x 273 m :
E T7 Esquerdo | Direito E AP - 70,5 mm E T7x05 mm E X m E T7x05 mm E 27.3 x 24.4 mm
[ 2 ML -78.2 mm = T7x10 mm a 40,9%27.3mm [ T7x10 mm o

Legenda: AP, dnters-posterior, ML, médic-lateral; Tam.. tamanhos: Dim., dimensdes.




Base Tibial para Alongamento + Calcos Tibiais

=,
- h
i
b " - =
= ~ ,.--.\:
, v T
-
Base Tibial para Alongamento Calgo Tibial Tetal Angulado Calgo Tibial Farcial Angulado
Constituicio: Conjugado
Material: Metalico (componente principal)
Base Tibial para Alongamento - Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-8Me) ASTM F75; I . I .
lar . K o Constituigo: Conjugado Consfituigio: Conjugado
par: F gador (parte integrante) - FEALS P . e .
E'Ta';‘uso 2 Base & Fémur com Alongader =l ants) - Liga de Thnio (T V) ASTM Material: Metalico {componente principal) Material: Metslico {components principal)
. . ) . Calgo Tibial Total Angulade - Liga de Cobalto Crome Molbdénio (Co-28Cr-8Ma) ASTM FT5; Calgo Tibial Pareial Anguiade - Liga de Cobalte Croma Moiiboénic (Co-28Cr-8Ma) ASTM FT5;
‘ampso para Base ongador (parte integrante) - Peso ~ . .. N . . =
L —— [JHMWPE:";T;;MTB":‘B' integrants) - Polietieno de Ultra Alto Parafissos para Cal ante) - Liga de Tidnio (Ti-BASV) ASTM F126. Parafusos pars Calgo Tikial te] - Liga de Tiinio (THEAISV) ASTM F136.
P @ Base com ador (parte integrante) — Polietileno de Ulra Alto Peso Molecular
[UHMWPE) — ASTM F-8428
AP -40,8 mm
T2x16° ¥
-E T2 ! AF - 41,0 mm E TIx0T* ! AF -410 mm % ! ML - 28.7 mm
E E ML - 62.0 mm E i ML - 54,0 mm ﬁ Taxz6e i AP - 40,8 mm
[ 8 [ 8 [S a ML - 28.7 mm
£ § £ § g e g M- 225 mom
s T3 2 AP - 420 mm 5 TIx07® 4 AP -4210 mm s -} -
Y E E ML - 67.0 mm E g ML - 55,0 mm E Tax26° g AP - 418 mm
I s a = < = a ML - 28.5 mm
H AP - 45,8
2| 'g AP -48.0 £ ; AP 280 £ LRI ; ML~ 285 e
- LJmim - LU mm -
2 ||5 T4 5 ML - 67.0 mm = T4x07* s ML - 55,0 mm - 5 AP - 45,2 mm
i ||5 £ H E § Tax26° E :
& = =] = =] = o ML - 28.5 mm
H
i o - -
2112 3 P AP -45.8 mm
TEx16°
% £ 15 § AP - 46,0 mm = TEXOT? § AP -46.0 mm £ § e
- £ & ML - 74,0 mm g s ML - 60,0 mm H ] AP-458
: |5 £ 5 E 5 TEx26° E o mm
g [ o [ a - o ML - 31.5 mm
H
i (e = ® 2 ® AP-40.8
‘ H g Tex16° & -40.8 mm
£ T6 g e o £ TEx0T? 2 AP -50.0 mm ‘E 2 ML - 31,5 mm
g E ML - 74,0 mm g E ML - 60,0 mm g ’ E AP - 48,8 mm
& =] = a8 ] L a ML - 315 mm
2 F P e AP - 50,8 mm
£ = % AP -51,0mm 5 T % AP -51,0 mm £ % e
g § ML - 21,8 mm g § ML - 89,5 rm g S § AP - 50,8 mm
= & = a [ a8 ML - 38,5 mm

Legenda: AP, antero-posterior; ML médio-lateral.




Componente Femoral EP com Alongamento + Pino Alongadores

Componente Femoral EF com Alongamento

Pino Alongador 5TD

Pino Alongador Excantrico

Constiuigio: Conjugado

Material: Metalico (componente principal )

Componente Femoral EP com Alongamento - Liga de Cobalto Cromo Malibdénio
{Co-28Cr-6Mo) ASTM FT5:

Parafuso para Base e Fémur com Alongador (parte integrante] - Liga de Titsnie (Ti-
BAI-4V) ASTM F138:

Tamp3o para Base & Fémur com Alongador (parte integrante| - Poliztilens de Ultrs
Alto Peso Molecular (UHMWPE) ASTM Fa4d3.

Constituigo: Monocomponente
Material: Metilico (componente principal)

F75.

Pino Alongador STD - Liga de Cobalte Crome Molibdénio (Co-28Cr-8Mo) ASTM

Constituigdo: Monocompenents
Mat=rial: Metalico (components principal)

ASTM F75

Pinc Alongador Excéntrico - Liga de Cobalte Cromo Molibdénio (Co-28Cr-8Ma)

femaral

Possiveis

- AP - 50,0 mm
T2 Esquerdo / Direito ML - 58.4 mm
L AP - 53 5 mm
T3 Esquerdo | Direito ML - 3.0 mm
- AP - 57.5 mm
T4 Esquerdo / Direito ML - 88.0 mm
i |5

L AP - 81,5 mm
T3 Esquerdo | Direito ML -72.0 mm
T6 Esquerdo | Direito Gl
ML - 77 0mm

AP-T0.5
T7 Esquerdo i Direito e
ML - 782 mm

= 11x083 mm
= 13x083 mm
= 15x083 mm
= 10x120 mm
= 11x120 mm
= 12x120 mm
= 13x120 mm
= 14x120 mm
= 152120 mm
= 16x120 mm
= 18x120 mm
= 20x120 mm
= 10x145 mim
= 112145 mim
= 12x145 mm
= 132145 mim
= 14x145 mm
= 153x145 mm
= 16x143 mm
= 182145 mm
= 20x145 mm
= 10173 mm
= 11x175 mm
= 12x175 mm
= 13x175 mm
= 14x175 mm
= 15x175 mm
= 162175 mm
= 182175 mm
= 20173 mm
= 10x205 mm
= 112205 mm
= 12x205 mm
= 13x205 mm
= 14x205 mm
= 15x205 mm
= 16x205 mm
= 18x205 mm

Diametro / Comprimento Total (Pino + Cone da Base Tibial)
do Pino

= 20x205 mm

040 mm
040 mm
040 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
100 mim
100 mim
100 mim
100 rmim
100 mim
100 mm
100 mm
100 mm
100 mm
120 mm
120 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm

2 10x120 mm
2 11x120 mm
2 12x120 mm
2 13x120 mm
2 14x120 mm
2 15x120 mm
2 16x120 mm
2 18x120 mm
2 20x120 mm
2 10x143 mm
= 11x145 mm
2 12x145 mm
2 13x145 mm
2 14x145 mm
2 15x145 mm
= 162145 mm
2 18x145 mm
= 20x145 mm
= 10x173 mm
= 11x173 mm
= 12%175 mm
= 13x173 mm
= 142175 mm
= 15x175 mm
= 16x175 mm
= 182175 mm
= 20x175 mm
= 10x205 mm
= 11x205 mm
2 12x205 mm
= 13x205 mm
= 14x205 mm
2 15x205 mm

Didmetro / Comprimento Total [Pino + Cone da Base Tibial)

= 162205 mm

= 18x205 mm

= 20x203 mm

075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
075 mm
100 mm
100 mm
100 mm
100 mim
100 mim
100 mm
100 mim
100 mim
100 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
130 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm
160 mm

160 mm

160 mm

160 mm

Legenda: AP, anterc-posterior; ML, médic-lateral




Fossivels

Base Tibial com Alongamento + Pinos Alongadores

Base Tibial para Alongamento

Pino Alongador STD

Pino Alongador Excéntrico

Constituigdo: Conjugade

Material: Metilico {componente principal)

[Base Tibial para Alengamento - Liga de Cobalte Cromo Melibdénio {Co-23Cr-GMa)
ASTM FTE;

Parafuso para Base & Fémur com Alongador [parte integrante) - Liga de Titdnio (Ti-
GAI-4V) ASTM F135;

Tampdes para Base e Fémur com Alongader (parte integrante| - Polietieno de Ultra
Alto Peso Molecular (UHMWPE) ASTM FB48.

Plug para Base com Alongador (parte integrante) - Polietileno de Ulira Alto Peso

Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648

Constituigio: Manocomponente
Material: Metalico {componente principal)
Pino Alongador STD - Liga de Cobalto Cromo Molibd&nio (Co-2BCr-8Mo) ASTMFTS

Constituigio: Monocomponente

Material: Metilico (components principal)

Pino Alongador Excéntrico - Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Go-28Cr-8Mo)
[ASTM FTE.

AP - 41,0 mm
T2 ML -52.0 mm
AP - 42,0 mm
E ML - §7.0 mm
AP - 48 0mm
T ML - 57.0 mm
£ §
i
e a
AP - 46,0 mm
TS ML -74.0 mm
AP - 50,0 mm
T ML-74,0 mm
7 AP - 51,0 mm
ML-81.3 mm

= 11x085 mm 040 mm
= 1320835 mm 040 mm
@ 152085 mm 040 mm
= 10x120 mm 075 mm
= 112120 mm 075 mm
2 12x120 mm 075 mm
= 132120 mm 075 mm
= 14x120 mm 075 mm
= 15120 mm 075 mm
= 16x120 mm 075 mm
= = 18x120 mm 075 mm
g = 20x120 mm 075 mm
3 = 10x143 mm 100 mm
2 & 11x145 mm 100 mm
E] = 12x145 mm 100 mm
g = 13x145 mm 100 mm
o = 14x145 mm 2 100 mm
é = 15%145 mm = 100 mm
£ = 16x145 mm b 100 mm
g 2 18x145 mm L] 100 mm
e 2 20x1435 mm g 100 mm
g & 102175 mm ? 130 mm
H = 11x175 mm 3 130 mm
= 12x173 mm 130 mm
? 2 13x173 mm 130 mm
= 2 14x175 mm 130 mm
g = 15175 mm 130 mm
g = 162175 mm 130 mm
a = 18x175 mm 130 mm
= 20x175 mm 130 mm
= 10x205 mm 160 mm
= 11x205 mm 160 mm
= 12x205 mm 160 mm
= 13x205 mm 160 mm
= 14x205 mm 160 mm
2 15x205 mm 160 mm
= 16x205 mm 180 mm
= 18x205 mm 160 mm
= 20x205 mm 160 mm

= 10x120 mm 075 mm
= 11x120 mm 075 mm
2 12x120 mm 075 mm
2 13x120 mm 075 mm
= 14x120 mm 075 mm
2 15x120 mm 075 mm
2 16x120 mm 075 mm
= 18x120 mm 075 mm
= 20x120 mm 075 mm
2 10x143 mm 100 mm
= = 112145 mm 100 mm
é = 12x145 mm 100 mm
@ = 13x143 mm 100 mm
3 & 14x145 mm 100 mm
& 2 15x145 mm 100 mm
g = 16x145 mm 100 mm
Q = 18x145 mm 2 100 mm
E = 20x145 mm = 100 mm
E = 10x175 mm 'g 130 mm
g = 11x175 mm = 130 mm
[ = 12x175 mm E 130 mm
g 2 13x175 mm E’ 130 mm
E = 14x175 mm 0 130 mm
= 13173 mm 130 mm
E @ 16x175 mm 130 mm
= = 182175 mm 130 mm
e = 20x175 mm 130 mm
E = 10x205 mm 160 mm
8 = 112205 mm 160 mm
= 12x205 mm 160 mm
= 13x205 mm 160 mm
= 14x2035 mm 160 mm
2 15x205 mm 160 mm
= 16x203 mm 160 mm
= 18x205 mm 160 mm
2 20x205 mm 160 mm

Legenda: AP, antero-posterior; ML, medio-lateral




Material de Apoio
Os materiais de apoio sdo 0s instrumentais designados unicamente para implantacdo dos
componentes do Sistema para Artroplastia de Joelho — MBV Reviséo.

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

Os instrumentais abaixo ndo 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 implantacéo do dispositivo médico:

Instrumental — Precision MBV Reviséo

Caodigo

Descricao

02.01.00.00014

Chave 14 mm

02.01.01.25194

Chave Hexagonal 2,5 mm

02.01.01.35235

Chave Hexagonal 3,5 mm

02.01.14.00000

Chave Cardam Hexagonal 2,5 mm

02.01.16.00010

Chave Combinada 10 mm

02.01.63.00003

Chave de Aperto Final T3-T4

02.01.63.00004

Chave de Aperto Final T5-T6

02.02.09.00000

Guia do Nivel de Resseccéo Tibial

02.02.11.00009

Guia de Corte Femoral Distal Revisédo

02.02.11.00072
02.02.11.00073
02.02.11.00074
02.02.11.00075
02.02.11.00076
02.02.11.00077
02.02.11.00078
02.02.11.00079

Guia de Corte p/ Cal¢o Femoral / Prova Femoral T3 Direita
Guia de Corte p/ Calgo Femoral / Prova Femoral T3 Esquerda
Guia de Corte p/ Calgo Femoral / Prova Femoral T4 Direita
Guia de Corte p/ Cal¢o Femoral / Prova Femoral T4 Esquerda
Guia de Corte p/ Cal¢o Femoral / Prova Femoral T5 Direita
Guia de Corte p/ Cal¢o Femoral / Prova Femoral T5 Esquerda
Guia de Corte p/ Calgo Femoral / Prova Femoral T6 Direita
Guia de Corte p/ Cal¢o Femoral / Prova Femoral T6 Esquerda

02.02.13.00016

Guia de Broca Tibial Intramedular @ 16,7mm

02.02.14.00006

Guia de Alinhamento Femoral Rotacional Revisao

02.02.22.00015

Guia de Recorte Femoral T3 Revisado

02.02.22.00016

Guia de Recorte Femoral T4 Revisao

02.02.22.00017

Guia de Recorte Femoral T5 Revisao

02.02.22.00018

Guia de Recorte Femoral T6 Revisdo

02.02.28.00001

Guia de Perfuragdo Femoral Intramedular

02.02.29.00005

Guia Distal Femoral Intramedular MB-V Revisao

02.02.30.00000

Guia de broca para patela de tripla fixagéo

02.02.49.00000

Guia de Corte p/ Calgo Tibial Paralelo

02.02.49.07000

Guia de Corte p/ Calgo Tibial 7° Total

02.02.49.16000

Guia de Corte p/ Calgo Tibial 16°

02.02.49.26000

Guia de Corte p/ Cal¢o Tibial 26°

02.05.03.00000

Medidor de Profundidade para Corte Tibial Intramedular

02.06.15.00001

Afastador Femoral Posterior

02.08.04.00001

Pinca para Patela

02.08.05.00002

Pinca para Insercéo do Platd Tibial - MBV - Mod. Il

02.08.06.00001

Pinga para Remocgéao do Plato Tibial

02.10.02.16150

Broca Helicoidal c/ Engate @ 16,7 mm Tibial Reviséo

02.10.02.18150

Broca Helicoidal c/ Engate @18mm Femoral Reviséo

02.10.04.80127

Broca Helicoidal Femoral Combinada @ 8,0x/ 12,7 mm

02.10.12.00000

Broca Helicoidal Femoral @6,5mm com stop

02.11.10.00000

Cabo p/ Bandeja Tibial

02.11.14.00001

Cabo em “T” com adaptador em ago

02.12.18.00001

Raspa Tibial T2 - T3 - T4

02.12.18.00002

Raspa Tibial T5 - T6 - T7

02.13.01.03080

Pino de Fixagdo @3 x 80 mm

02.13.01.31038

Pino de Fixacéao Curto

02.13.01.31055

Pino de Fixacao Longo

02.14.00.00011

Impactor da Base Tibial BSW 5/16 - BM




02.14.06.00005

Impactor Tibial STD

02.14.07.00005

Impactor Femoral STD

02.15.14.09250

Fresa Intramedular n® 9mm c/ Engate Rapido

02.15.14.10250

Fresa Intramedular n® 10 mm c/ Engate Rapido

02.15.14.11250

Fresa Intramedular n° 11 mm c/ Engate Rapido

02.15.14.12250

Fresa Intramedular n® 12 mm c/ Engate Réapido

02.15.14.13250

Fresa Intramedular n® 13 mm c/ Engate Réapido

02.15.14.14250

Fresa Intramedular n° 14 mm c/ Engate Rapido

02.15.14.15250

Fresa Intramedular n° 15 mm c/ Engate Rapido

02.15.14.16250

Fresa Intramedular n® 16 mm c/ Engate Réapido

02.15.14.17250

Fresa Intramedular Rigida Graduada @17 c/ Engate Rapido

02.15.14.18250

Fresa Intramedular Rigida Graduada @18 ¢/ Engate Rapido

02.15.14.19250

Fresa Intramedular Rigida Graduada @19 c/ Engate Rapido

02.15.14.20250

Fresa Intramedular Rigida Graduada @20 c/ Engate Rapido

02.16.02.00001

Extrator de Pino sem Cabeca

02.16.06.41327

Extrator Universal

02.16.07.00002

Extrator da Base Tibial W 5/16

02.16.08.00000

Extrator de Fémur

02.16.10.00011

Extrator/Impactador de Prova de Pino Extensor MB-V Revisao

02.18.09.30028

Prova Patela Biconvexa 3 Pinos Diam.28mm

02.18.09.30030

Prova Patela Biconvexa 3 Pinos Diam.30mm

02.18.09.30032

Prova Patela Biconvexa 3 Pinos Diam.32mm

02.18.09.30035

Prova Patela Biconvexa 3 Pinos Diam.35mm

02.18.09.30038

Prova Patela Biconvexa 3 Pinos Diam.38mm

02.18.12.40003

Prova De Base Tibial T3

02.18.12.40004

Prova De Base Tibial T4

02.18.12.40005

Prova De Base Tibial TS5

02.18.12.40006

Prova De Base Tibial T6

02.18.38.00005

Prova de Calgo Femoral Distal 5,0mm T3

02.18.38.00006

Prova de Calgo Femoral Distal 10mm T3

02.18.38.00007

Prova de Calgo Femoral Distal 5,0mm T4

02.18.38.00008

Prova de Calgo Femoral Distal 10mm T4

02.18.38.00009

Prova de Calgo Femoral Distal 5,0mm T5

02.18.38.00010

Prova de Calgo Femoral Distal 10mm T5

02.18.38.00011

Prova de Calgo Femoral Distal 5,0mm T6

02.18.38.00012

Prova de Calgo Femoral Distal 10mm T6

02.18.38.00013

Prova de Calgo Femoral Posterior 5,0mm T3

02.18.38.00014

Prova de Calgo Femoral Posterior 10mm T3

02.18.38.00015

Prova de Calgo Femoral Posterior 5,0mm T4

02.18.38.00016

Prova de Calgo Femoral Posterior 10mm T4

02.18.38.00017

Prova de Calgo Femoral Posterior 5,0mm T5

02.18.38.00018

Prova de Calgo Femoral Posterior 10mm T5

02.18.38.00019

Prova de Calgo Femoral Posterior 5,0mm T6

02.18.38.00020

Prova de Calgo Femoral Posterior 10mm T6

02.18.71.00001

Prova de Pino Extensor Excéntrico @10 x 100mm

02.18.71.00002

Prova de Pino Extensor Excéntrico @11 x 100mm

02.18.71.00003

Prova de Pino Extensor Excéntrico @12 x 100mm

02.18.71.00004

Prova de Pino Extensor Excéntrico @13 x 100mm

02.18.71.00005

Prova de Pino Extensor Excéntrico @14 x 100mm

02.18.71.00006

Prova de Pino Extensor Excéntrico @15 x 100mm

02.18.71.00007

Prova de Pino Extensor Excéntrico @16 x 100mm

02.18.71.00008

Prova de Pino Extensor Excéntrico @18 x 100mm

02.18.71.00009

Prova de Pino Extensor Excéntrico @10 x 075mm

02.18.71.00010

Prova de Pino Extensor Excéntrico @11 x 075mm

02.18.71.00011

Prova de Pino Extensor Excéntrico @12 x 075mm

02.18.71.00012

Prova de Pino Extensor Excéntrico @13 x 075mm

02.18.71.00013

Prova de Pino Extensor Excéntrico @14 x 075mm

02.18.71.00014

Prova de Pino Extensor Excéntrico @15 x 075mm

02.18.71.00015

Prova de Pino Extensor Excéntrico @16 x 075mm

02.18.71.00016

Prova de Pino Extensor Excéntrico @18 x 075mm

02.18.71.00017

Prova de Pino Extensor Excéntrico @10 x 130mm




02.18.71.00018

Prova de Pino Extensor Excéntrico @11 x 130mm

02.18.71.00019

Prova de Pino Extensor Excéntrico @12 x 130mm

02.18.71.00020

Prova de Pino Extensor Excéntrico @13 x 130mm

02.18.71.00021

Prova de Pino Extensor Excéntrico @14 x 130mm

02.18.71.00022

Prova de Pino Extensor Excéntrico @15 x 130mm

02.18.71.00023

Prova de Pino Extensor Excéntrico @16 x 130mm

02.18.71.00024

Prova de Pino Extensor Excéntrico @18 x 130mm

02.18.71.00025

Prova de Pino Extensor Excéntrico @20 x 130mm

02.18.71.00026

Prova de Pino Extensor Excéntrico @10 x 160mm

02.18.71.00027

Prova de Pino Extensor Excéntrico @11 x 160mm

02.18.71.00028

Prova de Pino Extensor Excéntrico @12 x 160mm

02.18.71.00029

Prova de Pino Extensor Excéntrico @13 x 160mm

02.18.71.00030

Prova de Pino Extensor Excéntrico @14 x 160mm

02.18.71.00031

Prova de Pino Extensor Excéntrico @15 x 160mm

02.18.71.00032

Prova de Pino Extensor Excéntrico @16 x 160mm

02.18.71.00033

Prova de Pino Extensor Excéntrico @18 x 160mm

02.18.71.00034

Prova de Pino Extensor Excéntrico @20 x 160mm

02.18.71.00035

Prova de Pino Extensor Excéntrico @20 x 075mm

02.18.71.00036

Prova de Pino Extensor Excéntrico @20 x 100mm

02.18.72.00001

Prova de Pino Extensor Longo @10 x 160mm

02.18.72.00002

Prova de Pino Extensor Longo @12 x 130mm

02.18.72.00003

Prova de Pino Extensor Longo @12 x 160mm

02.18.72.00005

Prova de Pino Extensor Longo @14 x 130mm

02.18.72.00006

Prova de Pino Extensor Longo @14 x 160mm

02.18.72.00008

Prova de Pino Extensor Longo @16 x 130mm

02.18.72.00009

Prova de Pino Extensor Longo @16 x 160mm

02.18.72.00011

Prova de Pino Extensor Longo @18 x 130mm

02.18.72.00012

Prova de Pino Extensor Longo @18 x 160mm

02.18.72.00014

Prova de Pino Extensor Longo @20 x 130mm

02.18.72.00015

Prova de Pino Extensor Longo @20 x 160mm

02.18.72.00017

Prova de Pino Extensor Longo @10 x 130mm

02.18.72.00018

Prova de Pino Extensor Longo @11 x 130mm

02.18.72.00019

Prova de Pino Extensor Longo @13 x 130mm

02.18.72.00020

Prova de Pino Extensor Longo @15 x 130mm

02.18.72.00021

Prova de Pino Extensor Longo @11 x 160mm

02.18.72.00022

Prova de Pino Extensor Longo @13 x 160mm

02.18.72.00023

Prova de Pino Extensor Longo @15 x 160mm

02.18.73.00001

Prova de Pino Extensor STD @10 x 75mm

02.18.73.00002

Prova de Pino Extensor STD @11 x 100mm

02.18.73.00003

Prova de Pino Extensor STD @11 x 75mm

02.18.73.00004

Prova de Pino Extensor STD @12 x 100mm

02.18.73.00005

Prova de Pino Extensor STD @12 x 75mm

02.18.73.00006

Prova de Pino Extensor STD @13 x 100mm

02.18.73.00007

Prova de Pino Extensor STD @13 x 75mm

02.18.73.00008

Prova de Pino Extensor STD @14 x 100mm

02.18.73.00009

Prova de Pino Extensor STD @14 x 75mm

02.18.73.00010

Prova de Pino Extensor STD @15 x 100mm

02.18.73.00011

Prova de Pino Extensor STD @15 x 75mm

02.18.73.00012

Prova de Pino Extensor STD @16 x 100mm

02.18.73.00013

Prova de Pino Extensor STD @16 x 75mm

02.18.73.00014

Prova de Pino Extensor STD @18 x 100mm

02.18.73.00015

Prova de Pino Extensor STD @18 x 75mm

02.18.73.00016

Prova de Pino Extensor STD @20 x 100mm

02.18.73.00017

Prova de Pino Extensor STD @20 x 75mm

02.18.73.00018

Prova de Pino Extensor STD @10 x 100mm

02.18.74.00010

Prova de Platd Tibial T3-T4 Revisdo 10mm

02.18.74.00011

Prova de Platd Tibial T3-T4 Revisdo 12mm

02.18.74.00012

Prova de Plat6 Tibial T3-T4 Revisdo 14mm

02.18.74.00013

Prova de Plat6 Tibial T3-T4 Revisdo 17mm

02.18.74.00014

Prova de Platd Tibial T3-T4 Revisdo 20mm

02.18.74.00015

Prova de Platd Tibial T3-T4 Revisdo 23mm




02.18.74.00016

Prova de Platd Tibial T3-T4 Revisdo 25mm

02.18.74.00019

Prova de Plat6 Tibial T5-T6-T7 Revisdo 10mm

02.18.74.00020

Prova de Plat6 Tibial T5-T6-T7 Revisdo 12mm

02.18.74.00021

Prova de Platd Tibial T5-T6-T7 Revisdo 14mm

02.18.74.00022

Prova de Platd Tibial T5-T6-T7 Revisdo 17mm

02.18.74.00023

Prova de Platd Tibial T5-T6-T7 Revisdo 20mm

02.18.74.00024

Prova de Plat6 Tibial T5-T6-T7 Revisdo 23mm

02.18.74.00025

Prova de Platd Tibial T5-T6-T7 Revisdo 25mm

02.18.79.05001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 5,0mm Direito

02.18.79.05002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 5,0mm Esquerdo

02.18.79.10001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 10mm Direito

02.18.79.10002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 10mm Esquerdo

02.18.80.05001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 5,0mm Direito

02.18.80.05002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 5,0mm Esquerdo

02.18.80.10001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 10mm Direito

02.18.80.10002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 10mm Esquerdo

02.18.81.05001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 5,0mm Direito

02.18.81.05002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 5,0mm Esquerdo

02.18.81.10001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 10mm Direito

02.18.81.10002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 10mm Esquerdo

02.18.82.05001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T6 5,0mm Direito

02.18.82.05002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T6 5,0mm Esquerdo

02.18.82.10001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T6 10mm Direito

02.18.82.10002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T6 10mm Esquerdo

02.18.84.00003

Prova de Calgo Tibial 7° Total T3 Direito

02.18.84.00004

Prova de Calgo Tibial 7° Total T3 Esquerdo

02.18.84.00005

Prova de Calgo Tibial 7° Total T4 Direito

02.18.84.00006

Prova de Calgo Tibial 7° Total T4 Esquerdo

02.18.84.00007

Prova de Calgo Tibial 7° Total T5 Direito

02.18.84.00008

Prova de Calgo Tibial 7° Total T5 Esquerdo

02.18.84.00009

Prova de Calgo Tibial 7° Total T6 Direito

02.18.84.00010

Prova de Calgo Tibial 7° Total T6 Esquerdo

02.18.85.00003

Prova de Calgo Tibial 16° T3 Direito

02.18.85.00004

Prova de Calgo Tibial 16° T3 Esquerdo

02.18.85.00005

Prova de Calgo Tibial 16° T4 Direito

02.18.85.00006

Prova de Calgo Tibial 16° T4 Esquerdo

02.18.85.00007

Prova de Calgo Tibial 16° T5 Direito

02.18.85.00008

Prova de Calgo Tibial 16° T5 Esquerdo

02.18.85.00009

Prova de Calgo Tibial 16° T6 Direito

02.18.85.00010

Prova de Calgo Tibial 16° T6 Esquerdo

02.18.86.00003

Prova de Calgo Tibial 26° T3 Direito

02.18.86.00004

Prova de Calgo Tibial 26° T3 Esquerdo

02.18.86.00005

Prova de Calgo Tibial 26° T4 Direito

02.18.86.00006

Prova de Calgo Tibial 26° T4 Esquerdo

02.18.86.00007

Prova de Calgo Tibial 26° T5 Direito

02.18.86.00008

Prova de Calgo Tibial 26° T5 Esquerdo

02.18.86.00009

Prova de Calgo Tibial 26° T6 Direito

02.18.86.00010

Prova de Calgo Tibial 26° T6 Esquerdo

02.25.03.00001

Insertor de fresa tibial primaria/reviséo

02.28.03.00000

Alicate Extrator de Pino

02.35.01.63001

Barra de Alinhamento @ 6,35 x 406mm

02.35.01.63002

Barra de alinhamento ¢/ acoplador

02.39.01.00002

Suporte do Guia de Corte p/ Calgo Tibial

02.39.07.00001

Suporte p/ Alinhamento do Corte Tibial

02.40.02.00001

Mini-Espagador Femoral

02.40.02.00002

Espagador Femoral STD

02.40.02.00003

Espagador Femoral 3mm

02.41.01.00000

Arco de Alinhamento Externo

02.42.03.00003

Bandeja Tibial n° 03

02.42.03.00004

Bandeja Tibial n® 04

02.42.03.00005

Bandeja Tibial n° 05




02.42.03.00006

Bandeja Tibial n° 06

02.43.01.00005

Parafuso de Fixagéo

02.43.01.00012

Parafuso de Fixagdo da Prova de Platd MB-V Revisao

02.43.01.45069

Parafuso de Fixagédo @ 4,5mm

02.54.05.00001

Bucha Guia Tibial ¢/ Deslocamento

02.54.05.00002

Bucha Guia Femoral com Deslocamento

02.54.05.00003

Bucha Guia Tibial Centralizada

02.54.05.00014

Bucha Guia @9 -10 p/ Bloco Guia Femoral

02.54.05.00015

Bucha Guia @11-12 p/ Bloco Guia Femoral

02.54.05.00016

Bucha Guia @13-14-15 p/ Bloco Guia Femoral

02.54.05.00017

Bucha Guia @16-17-18 p/ Bloco Guia Femoral

02.54.05.00018

Bucha Guia @19-20 p/ Bloco Guia Femoral

02.54.06.00004

Anel para Prova de Pino Extensor MB-V Reviséo

02.67.04.00000

Apoio para Montagem Tibial

02.71.03.00011

Bloco Guia Femoral T3

02.71.03.00012

Bloco Guia Femoral T4

02.71.03.00013

Bloco Guia Femoral T5

02.71.03.00014

Bloco Guia Femoral T6

02.71.04.00001

Base Femoral Anterior

02.71.05.00003

Bloco De Estabilizagao p/ Prova Femoral T3

02.71.05.00004

Bloco De Estabilizagdo p/ Prova Femoral T4

02.71.05.00005

Bloco De Estabilizag&o p/ Prova Femoral T5

02.71.05.00006

Bloco De Estabilizagéo p/ Prova Femoral T6

02.75.00.00006

Adaptador de engate Zimmer-Jacobs

02.75.08.00003

Acoplador p/ Guia de Corte Femoral distal

02.75.09.00001

Acoplador para Corte Femoral Posterior

02.75.09.00003

Acoplador para Corte Femoral Anterior

02.75.10.00001

Adaptador p/ Barra de Alinhamento

02.75.13.00001

Adaptador para Parafuso de Fixa¢cdo com Engate

02.75.18.00000

Acoplador p/ eixo Guia de Recorte Fem. ant/Post MB-V

02.76.05.00000

Gabarito do Guia de Corte para Calco Femoral

02.76.07.00001

Gabarito de Corte Femoral T3-T4

02.76.07.00002

Gabarito de Corte Femoral T5-T6

02.18.74.00017

Prova de Plat6 Tibial T3-T4 Revisdo 27mm

02.18.74.00018

Prova de Platd Tibial T3-T4 Revisdo 33mm

02.18.74.00026

Prova de Platd Tibial T5-T6-T7 Revisdo 27mm

02.18.74.00027

Prova de Platd Tibial T5-T6-T7 Revisdo 33mm

02.18.75.00001

Prova de Pino Alongador Std @ 11 x 040 mm

02.18.75.00002

Prova de Pino Alongador Std @ 13 x 040 mm

02.18.75.00003

Prova de Pino Alongador Std @ 15 x 040 mm

02.18.79.15001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 15,0mm Direito

02.18.79.15002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 15,0mm Esquerdo

02.18.79.20001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 20,0mm Direito

02.18.79.20002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T3 20,0mm Esquerdo

02.18.80.15001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 15,0mm Direito

02.18.80.15002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 15,0mm Esquerdo

02.18.80.20001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 20,0mm Direito

02.18.80.20002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T4 20,0mm Esquerdo

02.18.81.15001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 15,0mm Direito

02.18.81.15002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 15,0mm Esquerdo

02.18.81.20001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 20,0mm Direito

02.18.81.20002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T5 20,0mm Esquerdo

02.18.82.15001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T6 15,0mm Direito

02.18.82.15002

Prova de Calcgo Tibial Paralelo T6 15,0mm Esquerdo

02.18.82.20001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T6 20,0mm Direito

02.18.82.20002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T6 20,0mm Esquerdo

02.63.22.27001

Caixa n° 01 para Instrumental de Joelho MB-V Revisdo

02.63.22.27002

Caixa n° 02 para Instrumental de Joelho MB-V Reviséo

02.63.22.27003

Caixa n° 03 para Instrumental de Joelho MB-V Revisédo




02.63.22.27004

Caixa n° 04 para Instrumental de Joelho MB-V Revisédo

02.63.22.27005

Caixa n° 05 para Instrumental de Joelho MB-V Reviséo

02.63.22.27006

Caixa n° 06 para Instrumental de Joelho MB-V Revisdo

02.63.22.27007

Caixa n° 07 para Instrumental de Joelho MB-V Reviséo

02.63.22.27008

Caixa n° 08 para Instrumental de Joelho MB-V Revisédo

02.90.06.00007

Tampa para Joelho MB-V Revisédo

Instrumental — Precision MBV Revisdo — Complementar

Cédigo

Descricao

02.01.63.00002

Chave de Aperto Final T2/T7

02.02.11.00070

Guia de Corte p/ Calgo Femoral / Prova Femoral T2 Direita

02.02.11.00071

Guia de Corte p/ Cal¢o Femoral / Prova Femoral T2 Esquerda

02.02.11.00080

Guia de Corte p/ Cal¢o Femoral / Prova Femoral T7 Direita

02.02.11.00081

Guia de Corte p/ Calgo Femoral / Prova Femoral T7 Esquerda

02.02.22.00019

Guia de Recorte Femoral T7 Revisao

02.02.22.00020

Guia de Recorte Femoral T2 Revisao

02.18.12.40002

Prova De Base Tibial T2

02.18.12.40007

Prova De Base Tibial T7

02.18.38.00021

Prova de Calgo Femoral Distal 5,0mm T2

02.18.38.00022

Prova de Calgo Femoral Distal 10mm T2

02.18.38.00023

Prova de Calgo Femoral Distal 5,0mm T7

02.18.38.00024

Prova de Calgo Femoral Distal 10mm T7

02.18.38.00025

Prova de Calgo Femoral Posterior 5,0mm T2

02.18.38.00026

Prova de Calgo Femoral Posterior 10mm T2

02.18.38.00027

Prova de Calgo Femoral Posterior 5,0mm T7

02.18.38.00028

Prova de Calgo Femoral Posterior 10mm T7

02.18.74.00001

Prova de Platd Tibial T2 Revisdo 10mm

02.18.74.00002

Prova de Platd Tibial T2 Revisdo 12mm

02.18.74.00003

Prova de Platd Tibial T2 Revisdo 14mm

02.18.74.00004

Prova de Plat6 Tibial T2 Revisdo 17mm

02.18.74.00005

Prova de Platd Tibial T2 Revisdo 20mm

02.18.74.00006

Prova de Platd Tibial T2 Revisdo 23mm

02.18.74.00007

Prova de Platd Tibial T2 Revisdo 25mm

02.18.74.00008

Prova de Plat6 Tibial T2 Revisdo 27mm

02.18.78.05001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 5,0mm Direito

02.18.78.05002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 5,0mm Esquerdo

02.18.78.10001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 10,0mm Direito

02.18.78.10002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 10,0mm Esquerdo

02.18.83.05001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 5,0mm Direito

02.18.83.05002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 5,0mm Esquerdo

02.18.83.10001

Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 10mm Direito

02.18.83.10002

Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 10mm Esquerdo

02.18.84.00001

Prova de Calgo Tibial 7° Total T2 Direito

02.18.84.00002

Prova de Calgo Tibial 7° Total T2 Esquerdo

02.18.84.00011

Prova de Calco Tibial 7° Total T7 Direito

02.18.84.00012

Prova de Calgo Tibial 7° Total T7 Esquerdo

02.18.85.00001

Prova de Calgo Tibial 16° T2 Direito

02.18.85.00002

Prova de Calgo Tibial 16° T2 Esquerdo

02.18.85.00011

Prova de Calgo Tibial 16° T7 Direito

02.18.85.00012

Prova de Calgo Tibial 16° T7 Esquerdo

02.18.86.00001

Prova de Calgo Tibial 26° T2 Direito

02.18.86.00002

Prova de Calgo Tibial 26° T2 Esquerdo

02.18.86.00011

Prova de Calgo Tibial 26° T7 Direito

02.18.86.00012

Prova de Calgo Tibial 26° T7 Esquerdo

02.42.03.00002

Bandeja Tibial n® 02

02.42.03.00007

Bandeja Tibial n° 07

02.71.03.00015

Bloco Guia Femoral T2

02.71.03.00016

Bloco Guia Femoral T7

02.71.06.00002

Bloco de Estabilizagédo T2

02.71.06.00007

Bloco de Estabilizagdo T7

02.76.07.00003

Gabarito de Corte Femoral T2/T7




02.18.74.00009 Prova de Plat6 Tibial T2 Revisdo 33mm
02.18.78.15001 Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 15,0mm Direito
02.18.78.15002 Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 15,0mm Esquerdo
02.18.78.20001 Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 20,0mm Direito
02.18.78.20002 Prova de Calgo Tibial Paralelo T2 20,0mm Esquerdo
02.18.83.15001 Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 15,0mm Direito
02.18.83.15002 Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 15,0mm Esquerdo
02.18.83.20001 Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 20,0mm Direito
02.18.83.20002 Prova de Calgo Tibial Paralelo T7 20,0mm Esquerdo

02.63.22.27009 Caixa n° 09 para Instrumental de Joelho MB-V Reviséo
02.63.22.27010 Caixa n° 10 para Instrumental de Joelho MB-V Revisédo
02.90.06.00007 Tampa para Joelho MB-V Revisédo

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizagao
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

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

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.



Adverténcias e precaucdes

Para a utilizagcdo do dispositivo médico a equipe responsavel deve considerar as seguintes
adverténcias e precaucoes:

O dispositivo médico somente deve ser utilizado apds uma analise detalhada do procedimento
cirdrgico a ser adotado e da leitura da instrucédo de uso;

O dispositivo médico 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 de operacgéo a ser aplicada;

Para a utilizagcdo segura e eficaz, o cirurgido deve estar completamente familiarizado (treinado
e qualificado) com a técnica cirtrgica do dispositivo médico e seu respectivo instrumental
cirdrgico e com todos os procedimentos anteriormente a cirurgia;

A selecdo e escolha inadequada dos componentes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulagéo e técnica de aplicacdo podem provocar tensées e tracdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos
componentes;

A selecdo do tamanho inadequado do implante pode resultar em inviabilizagdo do procedimento
cirdrgico e dor durante o periodo pés-operatério;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa,

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

Os componentes cimentados devem ser utilizados em conjunto com cimento ésseo ortopédico;

A utilizagdo em pacientes com predisposi¢cdo a desobedecer as orientagfes médicas e
restricBes pos-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragcdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para faléncia do implante;

Os riscos de faléncia do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforgos ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatorio, contrariando
as restricbes médicas;

Os pacientes jovens, ativos, obesos e, sobretudo com expectativas funcionais ndo realistas
apresentam indices mais elevados de faléncia do implante. Os pacientes candidatos a
implantes devem ser informados sobre as potencialidades e o impacto que este terd no seu
estilo de vida;

As complicagcbes pos-operatérias e faléncia do implante representam um risco maior quando
da utilizacdo do dispositivo médico em pacientes com pacientes com obesidade morbida,
pacientes com ossatura pequena e pacientes com expectativas funcionais, além das que
podem ser promovidas pela substituicdo articular;

Pacientes que nao apresentam as condi¢es de uso pretendidas para o dispositivo médico
representam um risco maior de faléncia, bem como maiores chances de complica¢gbes pos-
operatérias com a necessidade ou nao da realizagao de procedimento cirdrgico de revisao;

O dispositivo médico néo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado
gque garanta a sua estabilidade;

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

A critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como em casos em que haja predisposicao local e/ou sistémica ou em que haja ocorréncia de
infeccdes;

O dispositivo médico NAO DEVE ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou
finalidade. A combinacdo de implantes de fabricantes e/ou finalidades distintas pode resultar
em incongruéncia e incompatibilidade de materiais entre 0s componentes;

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



Para evitar riscos de contaminacao, danos e combinacdo inadequada do dispositivo médico,
os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O ambiente de ressonancia magnética é considerado seguro, contudo, ndo séo isentos de
incidentes. Os principais riscos da ressonancia magnética para pacientes portadores dos
componentes metalicos deste dispositivo médico séo: aquecimento, deslocamento e torque
(movimento rotacional causado pelo alinhamento do objeto metalico com o campo magnético);

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

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao dispositivo médico.
Dessa forma faz-se necessario que o usuario realize uma inspecéo do implante, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, ser for observada alguma anormalidade, o
componente ndo devera ser utilizado;

N&o utilize o dispositivo médico se estiver com a validade vencida ou com a embalagem
violada, sob riscos de contaminacdo do implante que podem inviabilizar o procedimento ou
causar infeccdo ao paciente;

Manipule com cuidado;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que foram submetidos podem originar imperfei¢cdes que
reduziriam o tempo de vida util do dispositivo médico em uma situacdo de reimplante, bem
como riscos de infeccdo e rejeicdo do implante;

Dispositivo médico de uso tnico — NAO REUTILIZAR;

PROIBIDO REPROCESSAR;

Dispositivo médico estéril — NAO REESTERILIZAR;

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

Efeitos adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns séo as infec¢des, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,

entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do dispositivo médico as seguintes
complicagBes e efeitos adversos com ou sem a necessidade de revisdo do procedimento cirdrgico:

Dores poés-operatorias, desconforto ou sensa¢fes anormais devido ao dispositivo médico
implantado;

Prolongamento do tempo cirdrgico e/ou da interna¢éo;
Comprometimento da qualidade de vida;
Comprometimento das estruturas da artroplastia primaria;
Necessidade de procedimento cirdrgico de revisao;

Faléncia do dispositivo médico por afrouxamento, deslocamento, desacoplamento,
deformacéo, soltura, desgaste ou fratura de componentes;

Instabilidades e luxa¢des ou falha da estabilizacéo pretendida;

Reducdo da amplitude de movimento, associada ao tamanho e/ou posicionamento dos
implantes;

Infec¢Bes e reacdes inflamatdrias, associadas ou nao ao afrouxamento, soltura do implante ou
disperséo de material,

Necrose 6ssea ou lesdo dos tecidos moles adjacentes;
Ostedlise associadas ou ndo ao desgaste dos materiais;
Reac6es a corpo estranho;

Apesar de raras, fraturas por fadiga ou deslocamentos podem ocorrer como resultado de
trauma, atividades extenuantes ou por alinhamento impréprio;

Fratura do dispositivo que possa tornar a sua remocao dificil ou impraticavel;

Danos a vasos sanguineos, danos nervosos temporarios ou definitivos, resultando em dor ou
insensibilidade do membro afetado;

Encurtamento indesejavel dos membros inferiores;



A compatibilidade em ambiente de ressonéncia magnética foi considerada na fase de avaliacao
clinica do dispositivo médico. Pode haver interacéo dos componentes metalicos da protese de joelho com
0 campo magnético gerado durante os exames de ressonancia magnética, causando desconfortos ao

paciente.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizagédo do dispositivo médico, as seguintes instru¢fes devem ser adotadas:

Para evitar riscos de contaminacgdo, danos e combinagéo inadequada dos componentes, 0s
cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O dispositivo médico deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados
(centro de materiais e salas cirargicas);

O procedimento cirdrgico somente deve ser realizado em servigos de saude com a estrutura
de equipamentos e recursos humanos minimos necessarios, definidos pelo cirurgido
responsavel, para ndo colocar em risco o paciente, o procedimento, o cirurgido, assistente e
pessoal do hospital;

O dispositivo médico somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de artroplastia, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

z

No intraoperatério € necessaria a realizacdo de sucessivas lavagens e secagem dos
componentes de articulagdo antes do seu acoplamento, de modo a assegurar que ndo exista
nenhum residuo de tecidos moles e ésseos nas interfaces de encaixe e articulacéo antes da
finalizacao do procedimento cirdrgico.

Antes de iniciar a inser¢do dos componentes poliméricos (ancilares), a superficie dos demais
componentes protéticos devem estar isentos de residuos como fragmentos de tecidos,
particulas de osso ou cimento.

A correta selecdo e combinacdo dos componentes, dimensfes, e técnica de operacao
apropriadas para implantacédo do dispositivo médico é realizada pelo cirurgido, que deve estar
treinado e qualificado na técnica cirdrgica preconizada pelo fabricando para o dispositivo
médico e seu respectivo instrumental cirdrgico. A selecéo inadequada dos componentes pode
acarretar o cancelamento, atraso ou inviabilizagdo do procedimento cirlrgico;

O éxito do procedimento esté ligado a correta sele¢do, combinagéo, posicionamento e fixagcao
dos dispositivos pelo cirurgido que avalia o paciente e decide quais implantes a serem
utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pdés-operatorios
recomendados pelo médico responsavel;

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico, com a finalidade de comparar a
situagdo poés-operatéria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com
mudancas na posi¢ao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes;

Para explantacdo de componentes, em casos de revisdes cirlrgicas, deve-se ser utilizado
ferramental apropriado, o dispositivo médico apresenta compatibilidade adequada com estes
instrumentos;

O periodo de vida util estabelecido para o dispositivo médico é de 10 no minimo (dez) anos,
desde que os componentes sejam implantados adotando-se uma técnica cirargica adequada e
observando-se as informagdes dos tépicos “Indicacdo e Finalidade”, “Contraindicagao”,
“Adverténcias e Precaugdes” e “Instrugcdes de Uso”;

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;

Para a aplicacé@o do dispositivo médico 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 ndo os indicados pelo
fabricante;

Orientac8es ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe responséavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:



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

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢éo a
desobedecer as orientagfes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criancgas,
idosos, individuos com alterag8es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o dispositivo médico ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso
normal e que, portanto, pode fraturar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos
ou atividades excessivas, de carga precoce e outras situacdes;

e O fato de que a utilizacdo em pacientes que nao apresentam as condi¢des de uso pretendidas
representa um risco maior de faléncia do implante, bem como maiores chances de
complicagBes poés-operatérias com a necessidade ou ndo da realizagcdo de procedimento
cirdrgico de reviséo;

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

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

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

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

e O fato de que a ndo realizagédo da cirurgia da revisdo, quando observado desgaste, soltura ou
fratura dos componentes pode resultar em infeccéo, falha da estabilidade pretendida e perda
progressiva do estoque 0sseo;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens.
Principalmente, pode haver interacdo dos componentes metalicos com 0 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 realizacao de tais exames;

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

Esterilizac&o

O dispositivo médico é disponibilizado para comercializagao na condigcdo de estéril, sendo que os
métodos adotados sé@o a esterilizacdo por Radiacdo Gama, aplicavel aos componentes e acessorios
metalicos Componente Femoral EP com Alongamento e Base Tibial para Alongamento; Cal¢os Femoral e
Tibial; Pinos Alongadores, e Oxido Etileno (ETO), aplicavel aos componentes poliméricos Inserto Tibial CC
com Conexao Metélica e Patela 03 Pinos.

A fabricacdo do dispositivo médico é realizada com grande cuidado, de modo a atender o seu
desempenho pretendido. Desta forma, a equipe cirlrgica e os demais envolvidos devem manipular os
componentes adequadamente para que sejam minimizados 0s riscos de infec¢éo.

Dispositivo médico estéril — NAO REESTERILIZAR.

N&o utilize o dispositivo médico se estiver com a embalagem danificada.

Risco de Contaminagéo

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

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis. No Brasil os servicos de Salde devem adotar a Resolugdo RDC N° 222/2018, que dispde sobre
0s requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

Todo componente explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento adverso e/ou
evento adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servico de salde e devolvido ao fabricante



para avaliacdo e investigacdo da ocorréncia, bem como para conducdo dos procedimentos cabiveis
estabelecidos pelas Resolucdo RDC N° 67/09 e Resolucdo RDC N° 551/21, quando aplicavel.

Descarte

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o dispositivo médico seja descaracterizado, para tal as pecas
podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

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

A Resolucdo RDC N° 156/2006 disp8e sobre os requisitos para registro e rotulagem de dispositivos
médicos com reprocessamento proibido e a Resolucdo RE N° 2605/2006 estabelece que todos os
dispositivos médicos implantaveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como
reprocessamento proibido. Em atendimento aos regulamentos destas resolucdes na rotulagem do
dispositivo médico consta os seguintes dizeres legais:

Dispositivo Médico de Uso Unico — NAO REUTILIZAR.
PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo médico e cumprir com o0s requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve inserir no prontuario do paciente as informa¢des acerca do
componente implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma
via desta etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que obtenha
informacdes a respeito do dispositivo implantado em seu procedimento cirirgico, bem como ao distribuidor,
através do documento de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

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

As informacdes para rastreabilidade sé@o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessarias para notificagdo pelo servico de salde e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducdo das investigactes
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¢éo a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Por tratar-se de dispositivo médico estéril, a temperatura maxima de 40-C e a umidade entre 10% a
90% UR para o armazenamento devem ser monitoradas e mantidas de acordo com estes limites
informados na rotulagem.

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

O dispositivo médico deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua
utilizacéo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do implante devera
ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento para evitar riscos de contamina¢éo, danos e
combinacéo inadequada.

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

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



Outras Informagdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacéo e Exportagcdo de Implantes SA
Enderego: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

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

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n°.: 10417940240
Versao: 1.000
Emisséao: 26/08/24



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

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucéo Normativa IN N° 04 de 2012
que estabelece as regras para disponibilizacdo de instrucées de uso em formato ndo impresso de produtos

para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
do sistema que compde o registro, contendo instrugdes para consulta das Instru¢ées de Uso em formato
eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientagfes para a solicitacéo das Instru¢des de

Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Erm aterdimenta a Resclucdo ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelece rmpras para dspaniblizacio de nstrucdes
de =0 am fermato ndo impressa de diepesitivos médicos, s
rashe alerta as procadimentcs para cbitencdo das INSTRUCOES
DE WE0 am formata eetrénicn no site doe fabricante

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam infermagdas
clarss & defalbadss sobre a2 caracteristicas, advert@nciss e
precaupies, instrucies para o uso ssguro, abrigatoriedade de usa
par medico cirurgido habilitado, bem comosobre os tamanhos
diEponiveis para comercializacks, a fim de evitar utilizacio =
manpulapies emineas. As resiicdes para combinacies de
modelos de outras mancas ou fabncantes tambem Se encontram
indicadas nas IMSTRUCOES DE WSO do dispositie médica,

0 decuments contends as INSTRUGDES DE US0
para & correls ulilacda & manussic do dispesitivo médics
Enconiri-se disponivel ric archarec hatrdriica:
Wi vincula.com_br

Az INSTRUCOES DE USO esids indexadas no
websibe  através  do ndmea da oregularizacio  ANYIES,
MOTIFICAGAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dEpcsbivo medico, infarmados no rbule da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LIIQI:IES DE US0 disponibilizadas
iy sibe passeem @ identificacdo da versdo! revisda do documenba,
Sapdo ques o ususano deve alenlar-se para a carmeta versdal revisdo
do documenta em relacds & infarmada ne réluls do dispasitive
medicn adouinda

Crasy sajin e inferesss do usudria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formacidas am formaba impresso, sam cusss
adicioral. Sendo que a solicilacio das mesmas deverd ser
realizada unba aa CAP (Camal de Atendimenio ao Pablico) da
fabricante, infomads a seguir:

Canal de Atandimento a0 Poblico - CAP:

Teledona: #5519 2111-8585 7 2111-6500

E-mail: capifvireuls cam br

Awapida Drasil, 2083 - Distrie Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clare - 80 Pauk: - Brasi

Hordrio de stendimanto: Bhs de 1730 hs, de sequnds & sexta-feira,

mpoato ferisdos

Wearsio: 1002
Ernissda: 140472023

Instrucéao de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




