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Caracteristicas e especificagoes técnicas do dispositivo médico

Nome Técnico: Componentes Femorais - Hastes
Nome Comercial: Haste Sem Cimento em Titanio

Modelo Comercial:
e Prétese Femoral PHENOM PS Ti;
o Protese Femoral Taper PS Ti;
e Haste Femoral — Micro Porous PS SC -T-
Matéria Prima:
e Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) - ASTM F-136
¢ Revestimento: Titanio (Plasma Spray) — ASTM F1580

Validade: 05 anos (a partir da data da esterilizagéo)
Produto Estéril
Método de esterilizagao:

¢ Radiacdo Gama (Dose 25 kGy)

Descrigao
Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste sem Cimento em Titanio consistem em

implantes invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo, utilizados em procedimentos de artroplastia do
quadril.

Composta pelos modelos comerciais: Protese Femoral PHENOM PS Ti; Protese Femoral Taper PS

Ti; Haste Femoral — Micro Porous PS SC; cada qual com sua indicacdo especifica, destinam-se a
substituicdo da articulacdo natural em procedimentos parciais ou totais de artroplastia de quadril.

Fabricadas a partir da liga de titanio (Ti-6A-4V), as préteses femorais sdo compostas pelo cone

(sistema cOnico tipo Morse 12/14), que permite a modularidade da cabeca femoral, e do corpo longitudinal
com revestimento de titanio. A forma de fixag&do ao canal intramedular do fémur é nao cimentada por meio
de impactagéo (press-fit).



A familia da Haste sem Cimento em Titanio destina-se a pacientes esqueleticamente maduros para
substituicdo da porcdo femoral em artroplastias parcial e total do quadril em pacientes que apresentem
danos a esta articulacdo, decorrentes de doencas articulares degenerativas inflamatdérias ou nao.

A Protese Femoral PHENOM PS Ti possui superficie externa revestida de titanio por asperséo de
plasma spray, apresenta-se nas versdes para procedimentos primarios e de reviséo.

A versdo para procedimentos primarios possui formato cénico que lhe propicia maior estabilidade
axial e melhor transmissdo dos esforcos mecéanicos ao 0sso. Possui 3/4 do corpo longitudinal com
revestimento de titdnio que estimula o crescimento 6sseo e potencializa a fixacdo da protese no canal
intramedular. O colo da haste apresenta-se com angulacdo de 135° em relagdo ao eixo protético
longitudinal e off-set varidvel de 35,0 a 42,5 mm. Disponibilizada para comercializagdo com didmetros de
10 a 18 mm e comprimentos variando de 137 a 185 mm.

S

Prétese Femoral PHENOM PS Ti

A Protese Femoral Taper PS Ti € indicada para procedimentos primarios, possui formato
cuneiforme com tripla cunha nos planos anteroposterior, médio-lateral e proximal-distal que lhe propicia
maior estabilidade axial e melhor transmisséo dos esforcos mecanicos ao 0sso. Possui a por¢cado proximal
do corpo longitudinal revestido em titAnio puro por aspersdo de plasma spray. Apresenta as seguintes
caracteristicas de design: o colo da haste possui angulacdo de 135° ou 130° em relacdo ao eixo protético
longitudinal e off-set variavel de 34 mm a 46 mm, secdo trapezoidal variando de 06 a 18 mm e
comprimentos variando proporcionalmente de 121 mm a 157 mm.

Protese Femoral Taper PS Ti

A Haste Femoral — Micro Porous PS SC possui revestimento de p6 titanio aspergido por Plasma
Spray, que propicia a aderéncia da protese ao 0sso.

As hastes femorais possuem um cone Morse tipo 12/14 para conexdo com a cabeca femoral, e
diametro de haste de 10 mm a 17 mm, comprimentos de 125 mm a 170 mm, Off-set de 34,5 mm a 38 mm
e angulo cérvico-diafisario de 135°.

Haste Femoral — Micro Porous PS SC




Composicéao

Os materiais selecionados para a fabricacdo redinem as propriedades fisico-quimicas e mecanicas
requeridas para atingir o desempenho pretendido para o produto. A selecdo considerou fatores como,
efeitos da fabricac@o, manuseio, esterilizagdo, armazenamento, bem como possiveis rea¢gdes do material
com tecidos humanos e fluidos corpdreos.

A familia da Haste sem Cimento em Titanio é fabricada a partir da Liga de Titanio (Ti-6Al-4V),
revestida com revestimento de titanio puro.

Os materiais de fabricacéo, incluindo os materiais de revestimento, sdo compativeis com o0s tecidos
biolégicos, células e tecidos corpéreos com 0s quais entram em contato em estado implantavel,
comprovado pelo histérico de utilizagdo em aplicag6es similares disponiveis na literatura cientifica e clinica
mundial. Essa comprovagéo também se aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradagdo dos
materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua utilizacéo.

A liga de titanio (Ti-6Al-4V) utilizada para fabricacdo do produto cumpre os requisitos especificados
pela norma ASTM F136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications.

O revestimento de titanio aplicado sobre os modelos comerciais das proteses cumpre com 0s
requisitos especificados pela norma ASTM F1580 — Standard Specification for Titanium and Titanium-6
Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for Coatings of Surgical Implants.

A escolha destes materiais para a fabricagdo dos modelos comerciais que comp&em a familia de
Haste sem Cimento em Titanio baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente descritos
na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecanica
comprovadas pelas normas de especificacdo destes materiais.

Indicacdo e Finalidade

O produto tem por finalidade a fixacdo ndo cimentada por impactacdo (press-fit) em procedimentos
de artroplastia do quadril parcial ou total, primarios e de revisao.

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste sem Cimento em Titanio estdo indicados
para uso em pacientes esqueleticamente maduros, para substituicdo da porcdo femoral em artroplastias
do quadril parcial ou total, primérios e de revisdo em pacientes que apresentem danos a esta articulacao,
decorrentes de doencas articulares degenerativas inflamatorias e/ou de outras etiologias, conforme segue:

e Osteoartrose;

e Osteoartrites;

o Artrite reumatoide;

o Necrose avascular da cabega femoral,

e Protruséo acetabular;

o Epifisidlise femoral proximal;

Adicionalmente, podem ser usadas no tratamento de ndo-unido e de fraturas do colo femoral e suas

sequelas:

e Fraturas do fémur proximal (fraturas do colo femoral e trocantéricas) com o envolvimento da
cabeca, que sdo incontrolaveis utilizando outras técnicas;

e Sequelas de fratura da pélvis;
e Osteoartrose secundaria a traumatismos;
O produto também esta indicado para uso em procedimentos de revisdo em que outros tratamentos
ou dispositivos tenham falhado, além de correcao de deformidades funcionais.
O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo nas circunstancias supracitadas, de modo

gue quaisquer outras utilizacdes sd@o consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

Contraindicacéao
A sequir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacao do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:
e Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes;

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



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

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

o Pacientes portadores de doencas dsseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose poés-
irradiacao;

e Pacientes portadores de doencas neuroldgicas progressivas;

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

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

e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixagdo adequada do implante;

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

Forma de Apresentacao

Os modelos comerciais que compSem a familia da Haste sem Cimento em Titanio s&o
acondicionados unitariamente em sistema de embalagem primaria tipo blister, selada com papel grau
cirdrgico (tipo Tyvek®), as quais funcionam como barreira para a esterilizacao.

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

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

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

A familia da Haste sem Cimento em Titanio € apresentada nos seguintes modelos comerciais, sendo
de cada um destes modelos sé@o disponibilizados para comercializacao nas seguintes dimensdes:



Relagao dos modelos comerciais e seus respectivos acessorios que compéem a familia da Haste Sem Cimento em Titanio

lustrativa | Codigo Descrigdo Dimensdes Fabricacdo | embalada

04.30.69.10137 | Protese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 10x137 mm ) L

< 04.30.69.11143 | Prétese Femoral PHENOM PS Ti Primdria @ 11x143 mm Dismetro: 10, 11, 12, 13, 14. 15, "'%%_%‘ZH?;)"O
04.30.69.12149 | Prétese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 12x149 mm 16,17, 18 mm ASTM F136
04.30.69.13155 | Prétese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 13x155 mm Comprimento: 137, 143, 149, 155, +
04.30.69.14161 | Protese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 14x161 mm 161, 167, 173, 179, 185 mm Revestimento de 01
04.30.69.15167 | Protese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 15x167 mm Cone: 12/14 mm titanio por asperséo
04.30.69.16173 | Protese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 16x173 mm Off-set: 350 a42,5mm de Plasma Spray
04.30.69.17179 | Prétese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 17x179 mm Angulo cérvico-diafisario: 135° (ATét'el"R/IIOFT;rSOO)
04.30.69.18185 | Protese Femoral PHENOM PS Ti Primaria @ 18x185 mm
04.30.96.34006 | Protese Femoral Taper PS Ti Primaria 06 mm Off-Set 34,0 mm 135°
04.30.96.34007 | Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 07 mm Off-Set 34,0 mm 135°
04.30.96.34008 | Protese Femoral Taper PS Ti Primaria 08 mm Off-Set 34,0 mm 135°
04.30.96.34009 | Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 09 mm Off-Set 34,0 mm 135°
04.30.96.37506 | Protese Femoral Taper PS Ti Primaria 06 mm Off-Set 37,5 mm 135°
04.30.96.37507 | Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 07 mm Off-Set 37,5 mm 135°
04.30.96.37508 | Protese Femoral Taper PS Ti Primaria 08 mm Off-Set 37,5 mm 135°
04.30.96.37509 | Protese Femoral Taper PS Ti Primaria 09 mm Off-Set 37,5 mm 135°

f 04.30.96.37510 | Protese Femoral Taper PS Ti Primaria 10 mm Off-Set 37,5 mm 135° Liga de Titanio
V' [03095 57512 | Proose Fomora Taper PS T P 12mm Of-Set 57,5 m 155 Diametro: 06,07.06,00, 10,1, | (T-6L4Y)
Y 04.30.96.37513 | Protese Femoral Taper PS Ti Primaria 13 mm Off-Set 37,5 mm 135° Comprimento: 120,5 4 157 mm N
] 04.30.96.40006 | Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 06 mm Off-Set 40,0 mm 130° Cone: 12/14 mm Revestimento de 01

04.30.96.40007

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 07 mm Off-Set 40,0 mm 130°

04.30.96.40008

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 08 mm Off-Set 40,0 mm 130°

04.30.96.40009

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 09 mm Off-Set 40,0 mm 130°

04.30.96.40010

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 10 mm Off-Set 40,0 mm 130°

04.30.96.40011

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 11 mm Off-Set 40,0 mm 130°

04.30.96.40012

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 12 mm Off-Set 40,0 mm 130°

04.30.96.40013

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 13 mm Off-Set 40,0 mm 130°

04.30.96.40014

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 14 mm Off-Set 40,0 mm 135°

04.30.96.40016

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 16 mm Off-Set 40,0 mm 135°

04.30.96.40018

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 18 mm Off-Set 40,0 mm 135°

04.30.96.43010

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 10 mm Off-Set 43,0 mm 130°

04.30.96.43011

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 11 mm Off-Set 43,0 mm 130°

Off-set: 34 mm a 46 mm
Angulo cérvico-diafisario: 130° -
135°

titanio por asperséo
de Plasma Spray
(Titanio Puro)
ASTM F1580




04.30.96.43012

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 12 mm Off-Set 43,0 mm 130°

04.30.96.43013

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 13 mm Off-Set 43,0 mm 130°

04.30.96.43014

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 14 mm Off-Set 43,0 mm 130°

04.30.96.43016

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 16 mm Off-Set 43,0 mm 130°

04.30.96.43018

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 18 mm Off-Set 43,0 mm 130°

04.30.96.46014

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 14 mm Off-Set 46,0 mm 130°

04.30.96.46016

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 16 mm Off-Set 46,0 mm 130°

04.30.96.46018

Prétese Femoral Taper PS Ti Primaria 18 mm Off-Set 46,0 mm 130°

09.30.99.00010

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @10mm - T -

09.30.99.00011

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @11mm - T -

09.30.99.00012

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @12mm - T -

09.30.99.00013

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @13mm - T -

09.30.99.00014

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @14mm - T -

09.30.99.00015

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @15mm - T -

09.30.99.00016

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @16mm - T -

09.30.99.00017

Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @17mm - T -

Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, 16, 17
mm

Comprimento: 125 a 170 mm
Cone: 12/14 mm

Off-set: 34,5 mm a 38 mm

Angulo cérvico-diafisario: 135°

Liga de Titanio
(Ti-6AlI-4V)
ASTM F136
+
Revestimento de
titanio por aspersao
de Plasma Spray
(Titanio Puro)
ASTM F1580
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A seguir estao relacionados os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que compdem

a familia da Haste sem Cimento em Titanio:

Acetabulos bipolares;

Acetabulos cimentados;

Acetabulos ndo cimentados;

Insertos acetabulares;

Cabegas femorais intercambiaveis (metalicas e ceramicas);

O Acetabulo Bipolar é fabricado a partir da liga de ago inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo), que cumpre os
requisitos especificados pela norma ASTM F138 — Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-
2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants e a partir do Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE) que atende aos requisitos especificados na norma ASTM F648 — Standard Specification
for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants.

Os Acetabulos Cimentados, modelos Maxima, sao fabricados a partir do Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE), que atende aos requisitos especificados na norma ASTM F648 — Standard Specification
for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants. O anel e os
espagadores constantes na porgédo externa do produto séo fabricados a partir da liga de ago inoxidavel (18Cr-
14Ni-2,5Mo) e do polimero Polimetilmetacrilato (PMMA) que cumprem os requisitos das normas ASTM F138 —
Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for
Surgical Implants (UNS S31673) e NBR ISO 5833 — Implantes para cirurgia — Cimentos de resina acrilica,
respectivamente.

Os Acetabulos Nao Cimentados MD4, MD Acetabular Ti e PHENOM Poly PS, sao fabricados a partir da
liga de titnio (Ti-6Al-4V) que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F136 - Standard
Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications. O revestimento de titanio puro por aspersao por plasma spray cumpre os requisitos especificados
pela norma ASTM F1580 — Standard Specification for Titanium and Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium Alloy
Powders for Coatings of Surgical Implants.

Os Insertos Acetabulares 09 Pontos e PHENOM Poly sao fabricados a partir do Polietileno de Ultra Alto
Peso Molecular (UHMWPE), que atende aos requisitos especificados na norma ASTM F648 — Standard
Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants.

O Inserto Acetabular MD Delta é fabricado a partir da ceramica Biolox Delta (Matriz Al203 / ZrO2), que
atende aos requisitos especificados pela norma ISO 6474-2 — Implants for surgery — Ceramic materials — Part 2:
Composite materials based on a high-purity alumina matrix with zirconia reinforcement.

As Cabecas Femorais Intercambiaveis metalicas sao fabricadas a partir das ligas de aco inoxidavel (18Cr-
14Ni-2.5Mo) e de aco inoxidavel com alto teor de nitrogénio (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo), que cumpre 0s requisitos
especificados pelas normas ASTM F138 — Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5
Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants e ASTM F-1586 — Standard Specification for
Wrought Nitrogen Strengthened 21Cromiun — 10Nickel — 3Manganese — 2.5Molybdenum Stainless Steel Alloy
Bar for Surgical Implants, respectivamente.

As Cabecas Femorais Intercambiaveis ceramicas, modelos Forte, Delta sdo fabricados a partir das
ceramicas Biolox Forte (Al203) e ceramica Biolox Delta (Matriz Al2O3 / ZrOz2), que atendem aos requisitos
especificados pelas normas ISO 6474-1 — Implants for surgery — Ceramic materials — Part 1: Ceramic materials
based on high purity alumina e 1SO 6474-2 — Implants for surgery — Ceramic materials — Part 2: Composite
materials based on a high-purity alumina matrix with zirconia reinforcement, respectivamente.

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

O éxito do procedimento estd ligado a correta selecdo, combinacéo, posicionamento e fixacdo dos
dispositivos, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem
utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pos-operatoérios recomendados pelo
médico responsaveis.



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

A seguir indicagdo dos componentes ancilares e a sua correta combinagao com os modelos comerciais que compdem a familia da Haste sem Cimento em
Titanio para as seguintes possibilidades de montagem:

< Modelos Comerciais: Sistema de Quadril Parcial >

( )
Haste Femoral - Micro Porous PS SC Protese Femoral PHENOM PS TI
_ _Liga de Titanio (Ti-6A-4V)ASTM F136 + Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +
Revestimento de titanio por aspers&o de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580 Revestimento de titanio por asperséo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Protese Femoral Taper PS TI
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +

Revestimento de titanio por aspersdo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

\_ _J

Componentes Ancilares Componentes Ancilares

( . L -
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metélicas Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas

Cabega Femoral Intercambiével
Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo0) — ASTM F138
Cabeca Femoral Intercambiavel HN

Cabeca Femoral Intercambiavel
Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138

Cabega Femoral Intercambiavel HN Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F158
Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F1586
\_ Y, ou
- | ~ Cabeca Femoral Intercambiavel Ceramica
Acetabulo Bipolar com Trava Cabecga Femoral Intercambiavel Ceramica Forte
Polietileno (UHPMWE) F648 Ceramica Biolox Forte (Matriz Al,Os) — ISO 6474-1
\_ e e e = _J Cabeca Femoral Intercambiéavel Ceramica Delta

Ceramica Biolox Delta (Matriz Al,O3 / ZrO,) — 1ISO 6474-2

B

Acetébulo Bipolar com Trava
Polietileno (UHP MWE) F648
Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2,5Mo) ASTM F138

J




Modelos Comerciais: Sistema Total de Quadril Nao Cimentado

Haste Femoral - Micro Porous PS SC
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +

Revestimento de titanio por aspersédo de Plasma Spray (Titéanio Puro) ASTM1580

Componentes Ancilares

Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas

Cabeca Femoral Intercambiavel

Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138

Cabeca Femoral Intercambiavel HN
Liga de Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F1586

|
\ 7

v

4 )

Acetabulo MD4 Plasma Spray
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136
Revestimento de titanio por aspersédo de
Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580
. J

4 )

Acetdbulo PHENOM Poly
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136

Revestimento de titanio por aspersédo de
Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

. J

4 )

Calota Acetabular Micro Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136

Revestimento de titanio por aspersédo de
Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

. J

4 N\
Inserto Acetabular 09 Pontos

Polietieno (UHMWPE) — ASTM F648
J

( Inserto Acetabular PHENOM )

Poly Il
Standard, Teto Posterior e Constrito

\_ Polietieno (UHMWPE) — ASTM F648 )

4 ™
Inserto Acetabular Micro
Polietieno (UHMWPE) ASTM F648/
NBR ISO 5834-2

4 \
Acetabulo Metéalico com
Polietileno MicroTi
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136
Revestimento de titanio por asperséo de
Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Polietieno (UHMWPE) ASTM F648/ NBR 1SO
5834-2

\_ J

L J




< Modelos Comerciais: Sistema Total de Quadril Nao Cimentado >

Prétese Femoral PHENOM PS Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +
Revestimento de titanio por asperséo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Prétese Femoral Taper PS Ti
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +

Revestimento de titanio por aspersdo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Componentes Ancilares

[ v

( - L .
Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Cabecas Femorais Intercambiaveis Metélicas

4 A Cabega Femoral Intercambiéavel
Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Forte . o .
Ce(r;émica Biolox Forte (Matriz Al,Oz) — ISO 6474-1 Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138
2 Cabega Femoral Intercambiavel HN

Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Delta Liga de Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F1586
Ceramica Biolox Delta (Matriz Al,O3 / ZrOy) — ISO 6474-2

ou
Cabeca Femoral Intercambiavel Ceramica

Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Forte
Ceramica Biolox Forte (Matriz Al,O3) — ISO 6474-1
Cabeca Femoral Intercambiavel Ceramica Delta
Ceramica Biolox Delta (Matriz Al,O3 / ZrO,) — ISO 6474-2

\_ J
| | ' | |
( ) N\ [ . )
Calota MD Acetabular Ti Acetabulo MD4 Plasma Spray Acetabulo PHENOM Poly Calota Acetabular Micro Ti Acetabulo Metalico com
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136 Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136 Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136 Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136 Polietileno MicroTi
Revestimento de titanio por asperséo de Revestimento de titanio por aspersio de Revestimento de titanio por aspersdo de Revestimento de titanio por aspersdo de Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136
Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580 Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580 \ Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580 ) U Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580 Revesiinae o D For e il
| | | | Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580
e ™\ e N\ Polietieno (ULHMWPE) ASTM F648/ NBR ISO
Inserto Acetabular Ceramica Delta Inserto Acetabular 09 Pontos Inserto Acetabular PHENOM | to Acetabular Mi 5834-2
Ceramica Biolox Delta (Matriz AL,O. / Zi0,) — 1SO 6474-2 Polietieno (UHMWPE) — ASTM F648 Poly I nserto Acetabular Micro
eramica Biolox Delta (Matriz Al,O3 o) — . . Polietieno (UHMWPE) ASTM F648/
Standard, Teto Posterior e Constrito
L NBR ISO 5834-2
Polietieno (UHMWPE) — ASTM F648

. J 1 J




< Modelos Comerciais: Sistema Total de Quadril Hibrido Reverso >

v

Haste Femoral Micro Porous PS SC
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +

Revestimento de titanio por asperséo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Cabecas Femorais Intercambiaveis Metdlicas

Cabeca Femoral Intercambiavel
Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138
Cabega Femoral Intercambiavel HN
Liga de Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F1586

v

Prétese Femoral PHENOM PS TI
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +
Revestimento de titanio por aspersédo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

Préotese Femoral Taper PS TI
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)ASTM F136 +

Revestimento de titanio por asperséo de Plasma Spray (Titanio Puro) ASTM1580

N
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas

Cabega Femoral Intercambiavel
Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F138

Cabeca Femoral Intercambiavel HN
Liga de Aco Inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo) — ASTM F1586
ou

Cabecas Femorais Intercambiaveis Ceramicas
Cabeca Femoral Intercambiével Ceramica Forte
Ceramica Biolox Forte (Matriz Al,O3) — 1SO 6474-1

Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Delta
Ceramica Biolox Delta (Matriz Al,O3 / ZrO;,) — ISO 6474-2

Componente Acetabular Cimentado

Acetabulo Maxima Standard
Polietileno (UHPMWE) ASTM F648
Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2,5Mo) ASTM F138
ou
Acetabulo Maxima Standard com Espacador
Polietileno (UHMWPE) ASTM F648
Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2,5Mo) ASTM F138
Polimetilmetacrilato NBR ISO 5833
ou
Acetéabulo Cimentado Meta Bio — MU CN N
Polietileno (UHMWPE) ASTM F-648/NBR ISO 5834-2
Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) ASTM F-138/ NBR ISO 5832-1
ou

Acetébulo Cimentado Meta Bio — MU CN STD
Polietileno (UHMWPE) ASTM F-648/NBR ISO 5834-2
Liga de Ao Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) ASTM F-138/ NBR ISO 5832-1
ou
Acetébulo Cimentado Meta Bio — MU CN STD TP
Polietileno (UHMWPE) ASTM F-648/NBR ISO 5834-2
Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) ASTM F-138/ NBR ISO 5832-1
ou

Acetéabulo Cimentado Meta Bio — MU TP TR
Polietileno (UHMWPE) ASTM F-648/NBR ISO 5834-2
Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) ASTM F-138/ NBR ISO 5832-1




Relagao dos componentes ancilares compativeis com os modelos comerciais que compdem a familia da Haste sem Cimento em Titanio

Imagem 4 . . ~ Material de Qtde
llustrativa weslEe DEEEE S DD Fabricagcao Embalada
Acetabulos Bipolares
Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
22 -32,34 40, 42, 44, 46, 4 2, 54
2m. mm -3 y 3 y 36, 38, O, , , 6, 8‘ 501 5 ’ 5 (UHMWPE)
. ASTM F648 /
04.01.01.XXXXX | Acetabulo Bipolar com Trava @26 mm — 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56 mm; 01
, @ 28 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm; Ago Inoxidavel
@ 32 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm (18Cr-14Ni-2,5Mo)
ASTM F138
Acetabulos Cimentados
Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
) @ 26 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm; ASTM F648/
] 04.01.02.XXXXX | Acetabulo Maxima 01
: @ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm; Aco Inoxidavel
(18Cr-14Ni-2,5Mo)
ASTM F138
Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
ASTM F648/
@ 26 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm. Aco Inoxidavel
04.01.23.XXXXX | Acetabulo Maxima — PMMA 01

@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;

(18Cr-14Ni-2,5Mo)
ASTM F138/
Polimetilmetacrilato
(PMMA)
NBR ISO 5833




@22 - 42, 44,46,48 mm;

@ 28 — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66,

Polietileno
(UHMWPE)

ASTM F648/
NBR ISO 5834-2

— 5340-2XX-XXX  [Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU CN . L 01
\:l ; _-‘/ 68, 70 mm; Aco inoxidavel
- (18Cr-14Ni2,5Mo)
@ 32 -48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; ASTM F138/
NBR ISO 5832-1
Polietileno
(UHMWPE)
N @ 22 — 42, 44, 46, 48 mm; ASTM E648/
== )) 5340-0XX-XXX _|Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD D28 - 42 44,46, 48,50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, NBR SO 5834-2 o1
ol @ 32— 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54. 56, 58, 60, 62, 64, 66 Ago inoxidavel
& — 88,70 e TR D X 98 98, BT, B8 B BB (18Cr-14Ni2,5Mo)
’ ’ ASTM F138/
NBR ISO 5832-1
Polietileno
. (UHMWPE)
J\ g 22 _:22:;1:66288 rSn(;nSZ 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66 ASTM Fe48/
\ )} 5340-1XX-XXX  |Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU STD TP 68 76 mn,T PO T T M S S S T T T T NBR 1SO 5834-2 01
— . ’ Aco inoxidavel
&_3/ $03n21r;.44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, (18Cr-14Ni2,5Mo)
’ ASTM F138/
NBR ISO 5832-1
@ 22 - 40, 42, 44, 46, 48 mm; Polietileno
(UHMWPE)
0 28 — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 ASTM F648/
5340-3XX-XXX  |Acetabulo Cimentado Meta Bio — MU TP-TR mm; NBR ISO 5834-2 01

@ 32 — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Aco inoxidavel
(18Cr-14Ni2,5Mo)
ASTM F138/
NBR ISO 5832-1




Acetabulos Nao Cimentados

Diametros: 46x35 mm; 48x35 mm; 50x37 mm; 52x37 mm;

Liga de Titanio

04.01.26. XXXXX | Calota MD Acetabular Ti (com furos) 54x39 mm; 56x41 mm; 58x44 mm; 60x44 mm; 62x48 mm; (Ti-6Al-4V) 01
64x48 mm; 66x52 mm; 68x52 mm; 70x52 mm; ASTM F136/
Diametros: 46x35 mm; 48x35 mm; 50x37 mm; 52x37 mm; Revestimento Titanio
04.01.27. XXXXX | Calota MD Acetabular Ti (sem furos) 54x39 mm; 56x41 mm; 58x44 mm; 60x44 mm; 62x48 mm; (Titanio Puro) 01
64x48 mm; 66x52 mm; 68x52 mm; 70x52 mm; ASTM F1580
Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
A in . ASTM F136
> 04.01.04 XXXXX | Acetabulo MD4 — Plasma Spray nDql:lr.netros. 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 66, 68, 70 N 01
’ Revestimento Titanio
(Titanio Puro)
ASTM F1580
04.01.34.00XXX | Acetabulo PHENOM Poly PS Diametros: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, ) o 01
66, 68, 70 mm:; Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
in A ASTM F136
04.01.34.01XXX | Acetabulo PHENOM Poly PS sem Furos Diametros: 40, 42, 44, 48, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, + 01
66, 68, 70 mm; ) -
Revestimento Titanio
Diametro: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60,62, 64 (Thanio Furo)
04.01.46.01XXX | Acetabulo PHENOM Poly PS Multi Furos; lametro: 44, 4, 44, 46, 46, 93U, 9<, 94, 90, 99, 60,62, b4, ASTM F1580 01
66, 68, 70 mm;
Liga de Titanio
(Ti-BAI-4V)
ASTM F-136/
. NBR SO 5832-3
Calota Acetabular Micro Ti Diametros: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 01

6065-7XX

66, 68, 70 mm;

+
Revestimento
Titanio Puro (Ti)
ASTM F-1580




@ 22 mm: 40; 42; 44; 46; 48 mm;

Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V)
ASTM F-136/
NBR ISO 5832-3
+
Revestimento

Titanio Puro (Ti)

6065-7XX-XXX |Acetabulo Metalico com Polietileno Micro Ti @ 28 mm: 44; 46; 48; 50; 52; 54; 56; 58; 60; 62; 64; 66;6 68; 01
70 mm ASTM F-1580
+
Polietileno Ultra Alto
Peso Molecular
(UHMWPE)
ASTM F-648/
NBR ISO 5834-2
Insertos Acetabulares
@ 35 mm — 28 mm;
@ 37 mm — 28 mm; -
@ 39 mm - 32 mm; B(ii)?(r)irggftla
04.13.08.XXXXX | Inserto Acetabular MD Delta @ 41 mm - 32 mm; (Matriz Al2O3/ ZrOy) 01
@ 44 mm — 32, 36 mm; ISO 6474-2
@ 48 mm — 32, 36, 40 mm;
@ 52 mm - 32, 36, 40 mm;
@ 22 mm: 22x40/42, 22x44 mm; o
pr @ 28 mm: 28x46/48, 28x50/52, 28x54/56, 28x58/60, Poetileno Ultra Alto
@ 04.13.28. XXXXX | Inserto Acetabular PHENOM Poly I 28x62/64, 28x66/68/70 mm; (UHMWPE) 01
@ 32 mm: 32x50/52, 32x54/56, 32x58/60, 32x62/64, ASTM F648
32x66/68/70 mm:;
@ 22 mm: 22x40/42, 22x44; o
3 28 28x46/48, 28x50/52, 28x54/56, 28x58/60 Polietileno Ultra Alto
) ] mm: 28X , 26X , 26X , £0X ) Peso Molecular
M ﬁ_ 04.13.29. XXXXX [Inserto Acetabular PHENOM Poly Il Teto Posterior | 28x62/64, 28x66/68/70 mm; (UHMWPE) 01
o @ 32 mm: 32x50/52, 32x54/56, 32x58/60, 32x62/64, ASTM F648

32x66/68/70 mm;




Polietileno Ultra Alto
A . @ 28 mm: 46/48, 50/52, 54/56, 58/60, 62/64, 66/68/70 mm; Peso Molecular
‘.ﬁ]_ LI 04.13.15.XXXXX [Inserto Acetabular PHENOM Poly Constrito @ 32 mm: 50/52, 54/56. 58/60, 62/64. 66/68/70 mm: (UHMWPE) 01
= ASTM F648
@ 22 mm — 44, 46, 48 mm; Polietileno Ultra Alto
@ 26 mm — 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62 mm; Peso Molecular
\‘\\3" ’ /) 04.13.02. XXXXX |Inserto Acetabular 09 Pontos @ 28 mm — 50, 52. 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm: (UHMWPE) 01
s @ 32 mm - 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; ASTM F648
Polietileno de
@ 22 mm: 40x22; 42x22; 44x22; 46x22; 48x22 mm; Ultra Alto Peso
: @ 28 mm: 44x28; 46x28; 48x28; 50x28; 52x28; 54x28; Molecular
6022-7XX | Inserto Acetabular Micro 56x28; 58x28; 60x28; 62x28; 64x28; 66x28; 68x28; 70x28 (UHMWPE) o1
mm; ASTM F-648/
NBR ISO 5834-2
Cabecas Intercambiaveis Femorais
@ 22 mm: -2, Std, +3 mm; Aco Inoxidavel
04.04.07.XXXXX |Cabega Femoral Intercambiavel 026 mm: -4, -2, Std, +3, +6, + 9 mm, . (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
@ 28 mm: -4, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm; ASTM F138
‘ @ 32 mm: -4, -2, Std, +3, +4, +6, +7, +9 mm;
' @ 22 mm: -2, Std, +3 mm; Aco Inoxidavel ¢/ Alto
. @ 26 mm: -4, -2, Std, +3, +6, + 9 mm; Teor de Nitrogénio
04.04.11. XXXXX |Cabega Femoral Intercambiavel HN @ 28 mm: -4, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm: (21Cr-10Ni-3Mn2.5Mo) 01
@ 32 mm: -4, -2, Std, +3, +4, +6, +7, +9 mm; ASTM F1586
@ 28 mm: -3,5, Std, +3,5 mm; Ceramica
. A @ 32 mm: 4,0, Std, +4,0, +7,0 mm Biolox Forte
04.04.09.XXXXX | Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Forte @ 36 mm: -4.0, Std, +4.0, +8.0 mm (Al203) 01
@ 40 mm: -4,0, Std, +4,0, +8,0 mm ISO 6474-1
@ 28 mm: -3,5, Std, +3,5 mm; Ceramica
., a @ 32 mm: -4,0, Std, +4,0, +7,0 mm; Biolox Delta
04.04.10.XXXXX | Cabega Femoral Intercambiavel Ceramica Delta @ 36 mm: -4.0. Std, +4.0, +8.0 mm: (Matriz A3/ ZrO2) 01
@ 40 mm: -4,0, Std, +4,0, +8,0 mm; ISO 6474-2

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




Material de Apoio

Os materiais de apoio sao os instrumentais designados unicamente para implantagdo dos modelos
comerciais que integram a familia da Haste sem Cimento em Titanio e seus respectivos ancilares
supracitados.

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

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

Veja abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por este,
para implantacdo dos modelos comerciais que integram a familia da Haste sem Cimento em Titanio e seus
respectivos ancilares:

e Instrumental — Acetabulo Bipolar;

e Instrumental — Sistema Acetabular UNIQUE NEXT — Basico;

e Instrumental — UNIQUE NEXT — Caixa 01 — MD4/ MD Acetabular;

e Instrumental — UNIQUE NEXT - Caixa 02 — PHENOM Poly;

e Instrumental — Prétese Femoral Nao Cimentada PHENOM Primaria;
e Instrumental — Prétese Femoral Nao Cimentada Taper.

e Instrumental — Haste Femoral — Micro Porous PS SC/ Protese Femoral — Micro Porous || PS SC

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém n&o esterilizados. Esterilizagdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecg¢ao.

Os instrumentos cirurgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,
portanto quebrar-se.

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

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaugoes

Para a utilizagdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaugdes:

e O produto somente deve ser utilizado apds uma analise detalhada do procedimento cirurgico a
ser adotado e da leitura desta instrugao de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitagdo especifica sobre as técnicas de artroplastias, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicagcao, manipulagéo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tragbes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes s&o extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirurgica precisa;

e O produto ndo deve ser utilizado em conjunto com cimento 0sseo;

o A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagcbes médicas e
restricdes pds-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neurolégicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

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

e As complicagbes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizagao do produto
em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas pela
substituicao articular, pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena;

e O produto e seus respectivos componentes ancilares ndo devem ser utilizados caso nao se
consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do implante;



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

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatoria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposig¢ao local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infecgbes;

O implante nido deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinagdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre os componentes;

Deve ser observada rigorosamente a identificagdo do produto e ndo sdo permitidas
combinagdes com componentes de outros fabricantes ou finalidades;

A conexao conica permite que a cabecga tenha uma insergédo confiavel e resistente a torcao,
gerando transmissao de forga uniforme entre os componentes cabega e haste femoral;

Desta forma, somente devem ser utilizados componentes com medidas cbnicas idénticas,
conforme especificado pelo fabricante no tépico “Forma de Apresentacdo” das instrucdes de
uso e rotulagem do produto;

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

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

A abertura da embalagem para utilizagao cirirgica devera ser feita pelo pessoal habilitado para
este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Produto de uso unico — N&o reutilizar;

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

PROIBIDO REPROCESSAR,;
Produto estéril — Nao reesterilizar;
Data de fabricacdo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo;

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢des, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgdes, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagao do produto, as seguintes complicagdes e efeitos

adversos:

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

Dores pods-operatorias, desconforto ou sensagdes anormais devido ao produto;
Reagdes a corpo estranho;

Reacdes inflamatdrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante;
Necrose éssea ou dos tecidos moles adjacentes;

Quebra do implante que possa tornar a sua remogao dificil ou impraticavel.

Instrucao de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrugdes devem ser adotadas:

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

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirurgicas);



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

O periodo de vida util estabelecido para o produto é de 10 (dez) anos, desde que os dispositivos
sejam implantados adotando-se uma técnica cirurgica adequada e observando-se as
informacdes dos topicos “Indicacdo e Finalidade”, “Contraindicagdo”, “Adverténcias e
Precaugdes” e “Instrugdes de Uso”;

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

A combinacgao correta do produto e seus respectivos componentes ancilares esta indicada no
tépico “Componentes Ancilares”, nao devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que n&o os indicados pelo
fabricante;

Para a aplicagcéo do produto e seus respectivos componentes ancilares é necessario o uso de
instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a
possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que n&o os indicados pelo fabricante.

Instrucoes de uso especificas: utilizacdo das préteses em associacdo com cabeca cerdmica

Antes de iniciar a insergdo do componente ceramico, o cone da protese deve estar isento de
residuos, como fragmentos de tecidos ou particulas de osso.

A seguir estdo descritos os procedimentos para implantacdo do componente ancilar Cabega
Femoral Intercambiavel Ceramica Delta/ Forte:

A protecdo do cone da haste somente deve ser retirada no momento da acoplagem com a
cabeca;

Antes da acoplagem da cabega sobre a haste femoral lave bem o cone da haste e seque-o
cuidadosamente;

Examine atentamente o cone da haste femoral e o cone interno da cabecga e certifique-se de
que estao isentos de residuos, como fragmentos de tecidos e particulas de osso ou de cimento;

A cabega deve ser acoplada manualmente sobre o cone da haste femoral, mediante ligeira
rotagéo e pressao axial que a mantenha imovel sobre o cone.

Coloque o impactador com ponta polimérica (fornecido no instrumental indicado pelo
fabricante) sobre a cabega e aplique um ligeiro golpe de martelo no sentido axial para a fixagéo
definitiva da cabecga sobre o cone da haste. Com o golpe a estrutura superficial do cone metalico
da haste se deforma plasticamente propiciando uma 6tima distribuicdo da pressdo e uma
fixacao resistente a torgao.

NUNCA golpeie a cabega cerdmica com um martelo metalico! Utilize somente o martelo
polimérico especialmente desenvolvido pelo fabricante para a implantagdo do componente;

Instrucoes de uso especificas: Protese Femoral Taper PS Ti — identificacdo/ selecdo tamanho

A marcagéo para fins de identificacdo do modelo comercial Protese Femoral Taper PS Ti é realizada
no topo do cone da prétese. A marcagao central (ilustrada na imagem abaixo pelo n° 10) NAO DEVERA
SER UTILIZADA como referéncia pelo usuario para selegdo do tamanho da protese. Esta marcagao
corresponde a um sequencial numérico das pegas do lote utilizada como controle interno pelo fabricante,
para rastreabilidade dos registros das medi¢des realizadas nas etapas de inspegdes e testes do produto
durante a sua fabricagdo. A informagéo do tamanho da prétese deve ser obtida através da rotulagem e/ ou
gravagao da peca, conforme ilustragédo a seguir:



Lote Tamanho
4

[ N
Controle interno Cone

12 Sequéncia (ao redor do cone) — XX — Logomarca do fabricante;

22 Sequéncia (ao redor do cone) — XXXXXXXXXX — Lote (Ano/Més/ Sequencial numérico)

3° Sequéncia (ao redor do cone) — XX mm — Tamanho da proétese

4° Sequéncia (ao redor do cone) — 12/14 — Conexao conica protese/ cabega

5° Sequéncia (centro do cone) — XX — Sequencial numérico para controle interno do fabricante

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

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

e O fato de que os riscos sao maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicao a
desobedecer as orientagbes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com alteragbes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o produto ndo substitui € ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforgos ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situagoes.

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

o O fato de que complicagdes pds-operatorias representam um risco maior quando da utilizagao
do produto em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas
pela substituigdo 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 periédico para checar as condi¢gdes do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a néo realizacao da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode
resultar em perda progressiva do estoque 0sseo;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizagédo de tais exames.

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

Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste sem Cimento em Titanio sao fornecidos
na condigdo de produto estéril. O método de esterilizagdo adotado é a esterilizacdo por radiagdo gama
(dose 25 kGy)



A fabricagdo do produto é realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirirgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infecgéo.

Produto estéril — n&o reesterilizar.
N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacao de
componentes, existem riscos de contaminagao bioldgica e transmissdo de doencas virais.

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

Todo o produto explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento adverso e/ou
evento adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servigo de saude e devolvido ao fabricante
para avaliagdo e investigacdo da ocorréncia, bem como para condugédo dos procedimentos cabiveis
estabelecidos pelas Resolugao RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 23/12, quando aplicavel.

Descarte do Produto

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

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes. No Brasil os servigos de Saude devem adotar a
Resolugao RDC N° 222/2018, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude.

A Resolugdo RDC N° 156/2006 dispdem sobre os requisitos para registro e rotulagem de produtos
médicos com reprocessamento proibido e a Resolugao N° 2605/2006 estabelece que todos os produtos
implantéveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como reprocessamento
proibido. Em atendimento aos regulamentos destas resolugbes a rotulagem do produto consta os
seguintes dizeres legais:

Produto de uso unico — Nao Reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagdes acerca do lote
utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta etiqueta
de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informagdes a respeito do
dispositivo implantado em seu procedimento cirargico, bem como ao distribuidor, através do documento
de cobranga, 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: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Codigo do Componente; Nimero de Lote e Nimero de Registro ANVISA,
entre outras informacoes.

As informagdes para rastreabilidade s&o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sd0 necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conduc¢éo das investigacdes
cabiveis, em conformidade com as Resolu¢gao RDC N° 67/09 e Resolugao RDC N° 551/21.



Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ao a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

Por tratar-se de um produto estéril, a umidade e a temperatura e do local de armazenamento deve
ser monitorada e mantida abaixo de 40°C.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagdo, sendo
que a abertura da embalagem para utilizagao cirtrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento.

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

O produto deve ser armazenado e transportado na posicdo horizontal. O armazenamento e
transporte inadequado (posicdo vertical) podem causar danos na embalagem primaria (barreira de
esterilizagdo) e consequentemente comprometer a esterilidade e uso do produto.

Para informacgdes acerca da data de fabricagéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informagdes
Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importagdo e Exportacao de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

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

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940045
Versao: 11.001
Emissao: 02/12/2024



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

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

O ALERTA INSTRUGAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais da Haste Sem Cimento em Titanio, contendo instru¢des para consulta da Instrugao de Uso em
formato eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientagbes para a solicitacdo das
Instrucdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(® vincuLA

ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Resclugie ANVISA ROC n° 75
de 2022, que estabalace regras para dispanibilzagio de instruches
de uso em formats nSo impresso de dispasitivas médicas, segue
neste alerta oz procedimentos para obfengio das INSTRUCCES
DE USD em formato eletrinico no site do fabricants.

Az INSTRUCOES DE USO apresentam |nh:rrna@nes
claraz e detalhadas zobre 35 carsctensticas, advenénoias =
plEI:‘.aIJS‘.DE |r|sn'|.|rxles para o uso segure, obrigatoriedade de uso
por madica cirurgEe habilitado, bem comoscbre os tamanhos
dlspnnlms para DCIITIEFUE"EQ&CI a fim de evitsr utllza;an =]
manipuacies emdneas. As restriches para comb'rla@ues d=
madelos de outras marcas ou fabricartes. 1amhem se encx:ntrarn
indizadas nas INSTRUCOES DE USO do dispos

O documenta contzndo as IHSTRUOOES DE uso
para & cometa uliizacdo & manuseio do dispositve medico
encontra-se disponivel no endersco gletrinica:
www.vincula.com.br

Az INSTRUCOES DE USO =stio indexadas no
website atrawés do ndmero da  reguiarizacBo  ANVISA
MNOTIFICACAD ou REGISTRO e respectivo NOME COMERCIAL
do disposites médico, informados no rotulo da unidade adquinda.

Todas as INSTRUCOES DE USOD disponibiizadas
no site possuem 3 ||:Ien1rﬁcaq;a.u da wersaol revisao do documento.
Sendo que s usudrio deve atentar-se pamammuersam revisSo
do documents em relacdo 3 informads no ritulo do dispositive
médica adquinda.

Caso sefa de interesss do usudrio, as INSTRUCCES
DE USO poderdo ser fomecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitache das mesmas deverd ser
realizada junto a0 CAP (Canal de Atzndimento 3o Public) do
fabricante, informado 3 seguir

Canal de Atendimento o Plblico - CAP:

Telefone: +55 18 2111-6885/ 2111-6500

E-mail: cap@vinculs. com.br

Awvenids Brasil, 2082 - Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro - 530 Pauls - Brasil

Hararie de atendimento: &hs s 17:30 hs, de segunda 3 sexia-feira,
excato feriados.
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