Instrucdo de Uso

Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular lil PL
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Caracteristicas e especificagoes técnicas do dispositivo médico

Nome Técnico: Préteses Totais de Joelho

Nome Comercial: Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL

Componentes:

Componente Femoral Modular 11l P/L
Platé Tibial Modular Il — P/L

Base Tibial Modular Ill Primaria — CrCo
Acessorio: Patela de Tripla Fixagéao

Matérias Primas:

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

ASTM F-75

Platé Tibial Modular Il — P/L — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM

F648

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

—ASTM F-75;

Acessdrio: Patela de Tripla Fixagao — Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) —

ASTM F-648

Dispositivo Médico Estéril

Método de Esterilizacao:

Metalicos: Radiacido Gama (25 kGy)

v" Componente Femoral Modular Il P/L
v Base Tibial Modular Il Primaria — CrCo

Poliméricos: Oxido de Etileno
v' Platé Tibial Modular Il — P/L

v' Acessorios: Patela de Tripla Fixagao

Validade: tempo em anos apés a data da esterilizagéo

Radiacdo Gama (25 kGy) — 07 anos
Oxido de Etileno — 05 anos

Qtde Embalada: Unitaria




Descrigao

O Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL consiste em um conjunto de dispositivos
meédicos implantaveis, invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo, os quais compdem uma prétese
modular, destinada a substituir e restaurar a mobilidade articular do joelho em procedimentos de
artroplastia total do joelho, multicompartimental, cimentada e primaria com preservagao ligamentar
posterior.

Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Ill PL

A artroplastia do joelho € um procedimento cirirgico complexo que tem como principal objetivo
restaurar a fungéo articular, promover o retorno das atividades de vida diaria (AVD’s) e melhorar o quadro
algico. Estes objetivos sao alcangcados por meio da substituicdo da articulagdo comprometida com
componentes protéticos.

O dispositivo médico constitui um sistema de protese total modular de joelho sem restricao,
multicompartimental, com preservagdo do ligamento (LCP), cimentada e com plataforma tibial fixa.
Destina-se a substituir a superficie articular do fémur distal, tibia proximal e, se considerado necessario
pelo médico cirurgido, a superficie patelar, durante o procedimento cirurgico de artroplastia total do joelho
realizado nas circunstincias em que esta articulagdo, em individuos esqueleticamente maduros,
apresente-se comprometida em consequéncia de doengas degenerativas, traumaticas e/ou inflamatérias,
que comprometam a fungéo fisioldgica da articulagéo do joelho.

O Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL € composto pelos seguintes componentes:

e Componente Femoral Modular lll P/L: destinado a substituir a superficie articular do fémur
distal. Funcionalmente ndo possui restrigdo estrutural com estabilizacdo posterior, sendo
projetado para os casos em que ha preservagao da estrutura ligamentar posterior do paciente.
Os componentes femorais contém lados direito e esquerdo, em quatro tamanhos pequeno,
médio, grande e extra-grande.
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Componente Femoral Modular Ill P/L

e Platé Tibial Modular lll — P/L: destinado a promover a articulagao entre os componentes
femoral e tibial. Funcionalmente, ndo possui restricdo estrutural, projetado para a manutengao
da estrutura ligamentar posterior do paciente, com apresentagdes comerciais em quatro
tamanhos pequeno, médio, grande e extra-grande e espessuras variando de 09 a 15 mm.

Platé Tibial Modular Il PL




e Base Tibial Modular lll Primaria — CrCo: destinado a substituir a superficie articular da tibia
proximal conjuntamente com a plataforma tibial fixa, com apresenta¢des comerciais em quatro
tamanhos pequeno, médio, grande e extra-grande.
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Base Tibial Modular lll Primaria

Acessorio:

o Patela de Tripla Fixagao: de uso opcional a critério médico, destinado a substituir a superficie
articular da patela, com apresentagdes comerciais em seis tamanhos com diadmetros variando

de 28 a 38 mm.
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Patela de Tripla Fixagao

Composigao

Os materiais selecionados para a fabricagdo do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular 1l
PL reunem as propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para atingir o seu desempenho
pretendido. A selecdo considerou fatores como biocompatibilidade e demais propriedades requeridas,
efeitos da fabricagdo, manuseio, esterilizacdo e armazenamento, bem como possiveis reacbes dos
materiais com tecidos humanos e fluidos corpéreos.

Os materiais utilizados para a composicao do dispositivo médico sdo compativeis com os tecidos
biolégicos, células e tecidos corpéreos com os quais entram em contato em estado implantavel,
comprovado pelo histérico de utilizacdo em aplicagdes similares disponiveis na literatura cientifica e clinica
mundial. Essa comprovacdo também se aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradagédo dos
materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua utilizagéo.

Os materiais utilizados para a fabricagado do dispositivo e suas respectivas combinagdes para as
superficies de articulagdo e de contato especificadas pelo fabricante encontram-se relacionados,
respectivamente nos anexos A, B e C da norma ABNT NBR ISO 21534 — Implantes para cirurgia nao-
ativos — Implantes para substituicdo de articulagbes — Requisitos Particulares, que estabelece a relagao
de normas para os materiais considerados aceitaveis através do uso comprovado pela literatura cientifica
e clinica para a fabricagao de implantes para substituigdo de articulagées.

Os Componente Femoral Modular 11l P/L e Base Tibial Modular 11l Priméria — CrCo séo fabricados a
partir da liga microfundida de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo), que cumpre com os requisitos
especificados pela norma ASTM F-75 — Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy
Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075).

O componente Platé Tibial Modular 1ll — P/L e o acessorio Patela de Tripla Fixacdo s&o fabricados
a partir do polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) do Tipo 01 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 escolha destes materiais para a fabricagdo do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il
PL 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 especificagdo destes materiais.

Indicagao e Finalidade

O Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular 11l PL destina-se a substituir a superficie articular
do fémur distal, tibia proximal e articulagdo patelofemoral (se aplicavel), durante o procedimento cirurgico
de artroplastia total, cimentada e multicompartimental, com preservagao ligamentar posterior do joelho.



A artroplastia total do joelho é realizada nas circunstancias em que esta articulagdo se apresenta
comprometida em consequéncia de patologias degenerativas, traumaticas ou inflamatdrias e esta indicada
para pacientes adultos esqueleticamente maduros, que apresentam dor incapacitante grave como
resultado da destruicdo da articulagdo do joelho e que ndo respondem ao tratamento conservador,
caracterizado pela prescricdo de medicamentos e intervengdes fisioterapéuticas com énfase na melhora
da dor, manutencido das amplitudes de movimento articulares, manutencdo e melhora da forca dos
musculos periarticulares e mudangas no estilo de vida.

Sendo assim, a utilizagado do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL tem por finalidade:
Aliviar o quadro algico;
Corrigir deformidades;
Restabelecer a mobilidade articular;

e Reconstituir a funcao do joelho.

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

Contraindicagao
A seguir estao listadas as contraindicacdes relativas para a utilizagdo do dispositivo médico, ficando
a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo do procedimento
cirargico:
o Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagoes;

o 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/exames
deverao ser realizados;

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

o Pacientes portadores de doengas ésseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pos
irradiagao;
e Pacientes portadores de doengas neuroldgicas progressivas;

e Pacientes portadores de doengas circulatérias locais e/ou com insuficiéncias arteriais ou
vVenosas;

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

e Pacientes com obesidade morbida, disturbios cognitivos, alteragdes vasculares dos membros
inferiores, paralisia ou fraqueza muscular grave em torno da articulagao;

e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixagdo adequada do implante;
e Pacientes com paresia da musculatura flexora e extensora do joelho.

A Unica contraindicagdo absoluta para artroplastia total do joelho é a presencga de infecgao ativa
localizada ou sistémica.

Assim, a decis&o pela utilizagdo do dispositivo em pacientes que apresentam uma ou mais das
contraindicagdes relativas supracitadas deve ser resultado de uma cuidadosa avaliagao individual do caso
pelo cirurgido, baseando-se na sua experiéncia e discernimento.

Efeitos adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagées, sendo que alguns
riscos comuns sao as infecgdes, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do dispositivo médico, as seguintes
complicacbes e efeitos adversos:

o Dores pés-operatérias, desconforto ou sensagdes anormais devido ao dispositivo médico
implantado;

e Prolongamento do tempo cirurgico e/ou da internagao;

e Comprometimento da qualidade de vida;

o Comprometimento das estruturas da artroplastia primaria;
e Necessidade de procedimento cirurgico de revisao;



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

¢ Instabilidades e luxagdes ou falha da estabilizagcao pretendida;

o Infecgbes e reagdes inflamatorias, associadas ou ndo ao afrouxamento, soltura do implante ou
dispersao de material,

o Necrose 6ssea ou lesédo dos tecidos moles adjacentes;
e Ostedlise associadas ou ndo ao desgaste dos materiais;
o Reagdes a corpo estranho;

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

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

o 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 ressonancia magnética foi considerada na fase de avaliagdo
clinica do dispositivo médico, podendo haver interagdo dos componentes metalicos da prétese de joelho
com o campo magnético gerado durante os exames de ressonancia magnética, causando desconfortos
ao paciente e/ou queimaduras de segundo grau.

Forma de Apresentagéao

Os componentes e acessoério do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL s&o
acondicionados unitariamente em sistema de embalagem primaria tipo blister, selado com papel grau
cirurgico (tipo Tyvec®), o qual funciona como barreira para a esterilizagao.

O dispositivo médico é disponibilizado para comercializagdo na condicdo de estéril, sendo que os
métodos de esterilizacdo adotados séo a esterilizacdo por Radiagdo Gama, aplicavel aos componentes
metalicos Componente Femoral Modular Ill P/L e Base Tibial Modular Ill Primaria — CrCo e Oxido Etileno
(EO), aplicavel aos componentes e acessorios poliméricos Platd Tibial Modular Il — P/L e a Patela de
Tripla Fixagao, processos realizados por empresas terceiras devidamente qualificadas.

Depois de esterilizados, o dispositivo embalado em sua embalagem primaria, devidamente rotulada,
€ acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com cinco vias
da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as informagdes necessarias para obtengao das
instru¢des de uso em formato eletrdnico.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informagdes
necessarias para a identificagao do dispositivo.



O Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL é composto pelos seguintes componentes e acessorios, disponibilizados para comercializagdo nas

seguintes dimensdes:

Relagdo dos componentes e acessoério do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Ill PL

04.14.06.00003

Base Tibial Modular Ill Grande Primaria — CrCo

Extra-Grande

(Co-28Cr-6Mo)
ASTM F-75

III::rgat:in\:a Caodigo Descrigao — Componentes Dimensoes Material Emcl!)t:I: da

04.15.06.00001 | Componente Femoral Modular Il P/L Direito Pequeno
04.15.06.00002 | Componente Femoral Modular Il P/L Direito Médio E?('t‘:‘aag:grs‘é;eq“eno' Médio, Grande e
04.15.06.00003 | Componente Femoral Modular Il P/L Direito Grande Direito ' Liga de Cobalto
04.15.06.00004 | Componente Femoral Modular 1l P/L Direito Extra-Grande Cromo Molibdénio

\ 04.15.07.00001 | Componente Femoral Modular Il P/L Esquerdo Pequeno (C::TB,\;:;?%O) o1

3 04.15.07.00002 | Componente Femoral Modular Il P/L Esquerdo Médio E‘;‘(:‘::g’:::ée'.’eque”o’ Médio, Grande e
04.15.07.00003 | Componente Femoral Modular 11l P/L Esquerdo Grande Esquerdo
04.15.07.00004 | Componente Femoral Modular 1l P/L Esquerdo Extra-Grande
04.17.04.01009 | Platd Tibial Modular Il — P/L Pequeno 09 mm
04.17.04.01010 | Platd Tibial Modular 11l — P/L Pequeno 10 mm
04.17.04.01012 | Platd Tibial Modular 11l — P/L Pequeno 12 mm
04.17.04.01015 | Platd Tibial Modular Il — P/L Pequeno 15 mm
04.17.04.02009 | Platd Tibial Modular Il — P/L Médio 09 mm
04.17.04.02010 | Plato Tibial Modular 11l — P/L Médio 10 mm
04.17.04.02012 | Plato Tibial Modular 11l — P/L Médio 12 mm Polietileno de Ultra
04.17.04.02015 | Plat6 Tibial Modular Ill — P/L Médio 15 mm Tamanhos: Pequeno, Médio, Grande e | Alto Peso Molecular

Extra Grande; (UHMWPE) 01

04.17.04.03009 | Platd Tibial Modular Il — P/L Grande 09 mm Espessura: 09, 10, 12, 15, mm; ASTM F-648
04.17.04.03010 | Platd Tibial Modular Il — P/L Grande 10 mm
04.17.04.03012 | Platd Tibial Modular Il — P/L Grande 12 mm
04.17.04.03015 | Platd Tibial Modular Il — P/L Grande 15 mm
04.17.04.04009 | Platd Tibial Modular Il — P/L Extra — Grande 09 mm
04.17.04.04010 | Platd Tibial Modular Il — P/L Extra — Grande 10 mm
04.17.04.04012 | Platd Tibial Modular Il — P/L Extra — Grande 12 mm
04.17.04.04015 | Platé Tibial Modular Ill — P/L Extra — Grande 15 mm
04.14.06.00001 | Base Tibial Modular Ill Pequena Primaria — CrCo Liga de Cobalto
04.14.06.00002 | Base Tibial Modular |1l Média Primaria — CrCo Tamanho: Pequena, Média, Grande e/ Cromo Molibdénio 01
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04.14.06.00004

Base Tibial Modular Il Extra-Grande Primaria — CrCo

04.16.03.00036

Patela de Tripla Fixagdo @ 36 mm

04.16.03.00038

Patela de Tripla Fixagdo @ 38 mm

Imagem . - - - . ~ . Qtde
llustrativa Codigo Descricdo — Acessorio Dimensoes Material Embalada
04.16.03.00028 | Patela de Tripla Fixagdo & 28 mm
04.16.03.00030 | Patela de Tripla Fixagdo & 30 mm o
. Polietileno de Ultra
e 04.16.03.00032 | Patela de Tripla Fixagdo & 32 mm
wu = Diametro: 28, 30, 32, 34, 36, 38 mm; | “\© Peso Molecular 01
Y 04.16.03.00034 | Patela de Tripla Fixacdo @ 34 mm (UHMWPE)
ASTM F-648

A correta selecdo e combinagdo dos componentes, dimensées e técnica de operagéo apropriadas para implantagdo do dispositivo médico é realizada pelo
cirurgido, que deve estar treinado e qualificado na técnica cirdrgica preconizada pelo fabricante para o dispositivo médico e seu respectivo instrumental cirargico.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, combinagéo, posicionamento e fixagdo dos dispositivos pelo cirurgido que avalia o paciente e decide
quais implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pos-operatérios recomendados pelo cirurgido responsavel.



entre p

Componente Femoral PL + Plat6 Tibial PL + Base Tibial Priméria

Tabela de compatibilidade dimensional e de materiais

A seguir estdo relacionadas as tabelas de compatibilidade dimensional e de materiais entre os componentes e acessorio do Sistema para Artroplastia de Joelho
— Modular 11l PL, contendo orientagdes acerca da correta montagem do sistema para sua implantagao:

\
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Componente Femoral Modular 11l PL

Platé Tibial Modular Il PL

Base Tibial Modular lll Priméaria

Constituigdo: Monocomponente
Material: Metdlico

Constituigdo: Monocomponente
Material: Polimérico

Constituigdo: Monocomponente
Material: Metalico

C " Modul T ibdani 28Cr .
Femoral Il PL- Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) ASTM F75; | |5, Tibial Modular I1l PL - Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (JLHMWPE) ASTM F648; Base Tibial Modular Il Primaria- Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) ASTM F75;
Platé Tibial Pequeno 09mm AP -42,0/ML- 67,0/ Altura - 6,0mm
Pequeno AP - 54,0 mm
2 Esquerdo / Direito @ ML - 64,0 mm 2 EIHRTT 3 ) ) ) 2 ]
= © = ato Tibial Pequeno 10mm © AP -42,0/ML- 67,0/ Altura - 7,0mm = 0 P R i
£ 2 H 2 S Pequeno s ;
£ g £ Plat6 Tibial P 12 E AP - 42,0/ ML- 67,0/ Alt 9,0 £ & Rt
< = < at6 Tibial Pequeno 12mm = -42, - 67, ura - 9,0mm < =
= Médio a AP - 58,0 mm = 4 a L a
Esquerdo / Direito ML - 69,0 mm
Plato Tibial Pequeno 15mm AP -42,0/ML- 67,0/ Altura - 12,0mm
Platé Tibial Médio 09mm AP - 46,0/ ML- 67,0/ Altura - 6,0mm
Pequeno AP -54,0 mm
» Esquerdo / Direito e ML - 64,0 mm 3 R - e "3 @
s S ] Plato Tibial Médio 10mm 0 AP - 46,0/ ML- 67,0/ Altura - 7,0mm = 0
& g g g g Médio g Ap-43,0mm
£ 2 £ 2 £ 2 ML - 67,0 mm
o E © Plat6 Tibial Médio 12mm E AP -46,0/ML-67,0/ Altura - 9,0mm o E
= Médio a AP - 58,0 mm = a ’ ’ ’ = a
Esquerdo / Direito ML - 69,0 mm
Plato Tibial Médio 15mm AP - 46,0/ ML- 67,0/ Altura - 12,0mm
Platé Tibial Grande 09mm AP - 46,0/ ML- 74,0/ Altura - 6,0mm
Grande AP - 62,0 mm
Esquerdo / Direito ML - 72,0 mm -
Plato Tibial Grande 10mm AP - 46,0/ ML- 74,0/ Altura - 7,0mm
ErD AP - 46,0 mm
ML - 74,0 mm
Platd Tibial Grande 12mm AP - 46,0/ ML- 74,0/ Altura - 9,0mm
Extra Grande AP - 66,0 mm
Esquerdo / Direito ML - 77,0 mm .
Platé Tibial Grande 15mm AP - 46,0/ ML- 74,0/ Altura - 12,0mm
Platd Tibial Extra Grande 09mm AP -50,0/ML- 74,0/ Altura - 6,0mm
Grande AP - 62,0 mm
2 Esquerdo / Direito @ ML - 72,0 mm 2 o @ i i i 2 @
) © & Platé Tibial Extra Grande 10mm © AP -50,0/ML-74,0/ Altura - 7,0mm = © AP -G
g S & S § Extra Grande s ey
E g £ 2 £ =z ML - 74,0 mm
s £ s Platé Tibial Extra Grande 12mm £ AP - 50,0/ ML - 74,0/ Altura - 9,0mm S E
= Extra Grande a AP - 66,0 mm = a L a
Esquerdo / Direito ML - 77,0 mm
Platd Tibial Extra Grande 15mm AP - 50,0/ ML- 74,0/ Altura - 12,0mm

Legenda: AP, antero-posterior; ML, médio-lateral
Montagem da Protese de Joelho pode incluir opcionalmente o Acessorio Patela de Tripla Fixagao, a critério médico, se necessaria a substituicao patelo-femoral




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantagdo do Sistema
para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL.

Estes instrumentais sdo fabricados em sua grande maioria a partir de ligas de ago inoxidavel que
cumprem os requisitos especificados pela norma ASTM F899 — Standard Specification for Stainless Steel
for Surgical Instruments.

Os instrumentais a seguir ndo sao objetos do dossié técnico deste registro, devendo, portanto, serem
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

A seguir relagédo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por
este, para implantagao do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular 11l PL:

e |nstrumental — Joelho Modular [Il — Modular 11l PL
e Instrumental — Patela Tripla Fixacao

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizagcao
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgéo.

Os instrumentos cirdrgicos estdo 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 comercial.

Adverténcias e precaugoes

Para a utilizacdo do dispositivo médico a equipe responsavel deve considerar as seguintes
adverténcias e precaugoes:

e O dispositivo médico somente deve ser utilizado apdés uma analise detalhada do procedimento
cirargico a ser adotado e da leitura da instru¢ao de uso;

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

o A selecédo e escolha inadequada dos componentes a serem utilizados, bem como erros na
indicagao, manipulagao e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tragdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos
componentes;

o Aselegido dotamanho 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 sédo extremamente dependentes de uma
técnica cirurgica precisa;

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

e O dispositivo médico deve ser utilizado em conjunto com cimento 6sseo acrilico;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdbes médicas e
restricdbes pos-operatorias, como idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para a falha do tratamento;

e Osriscos de falha do implante sao maiores em pacientes que exergam atividades envolvendo
esforgcos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo pés-operatério, contrariando
as restricbes médicas;

e As complicagbes pds-operatérias e faléncia do implante representam um risco maior quando
da utilizagdo do dispositivo médico em pacientes com obesidade moérbida, pacientes com
ossatura pequena e pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser
promovidas pela substituicao articular;



Pacientes que n&o apresentam as condigdes de uso pretendidas para o dispositivo médico
representam um risco maior de faléncia, bem como maiores chances de complicagbes pos-
operatoérias com a necessidade ou ndo da realizagdo de procedimento cirurgico de revisao;

O dispositivo médico nao deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6ésseo adequado
que garanta a fixagdo estavel do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico peridédico para checar as condi¢cdes do
implante, da estrutura 6ssea e dos tecidos adjacentes;

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

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

Deve ser observada rigorosamente a identificagdo do dispositivo médico e ndo séo permitidas
combinagdes com componentes de outros fabricantes ou finalidade;

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

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

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

Nao utilize o dispositivo médico se estiver com a validade vencida ou com a embalagem
violada, sob riscos de contaminagdo do implante que podem inviabilizar o procedimento ou
causar infecgdo ao paciente;

Manipule com cuidado;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer nao estarem
danificados, as tensbes prévias a que foram submetidos podem originar modificagbes
microestruturais que reduziriam o tempo de vida util do dispositivo médico em uma situagao de
reimplante, bem como riscos de infecgéo e rejeigdo do implante;

Dispositivo médico de uso tnico — NAO REUTILIZAR;

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Dispositivo médico estéril —- NAO REESTERILIZAR;

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

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

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

O fato de que os riscos sao maiores quando da utilizagcdo em pacientes com predisposicéo a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restrigdes pds-operatoérias, como criangas,
idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

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

O fato de que a utilizagdo em pacientes que n&o apresentam as condigdes de uso pretendidas
representa um risco maior de faléncia do implante, bem como maiores chances de
complicagbes pos-operatérias com a necessidade ou nado da realizagdo de procedimento
cirurgico de revisao;

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



O fato de que as complicagdes pds-operatérias representam um risco maior quando da
utilizagao em pacientes com expectativas funcionais além das que podem ser promovidas pela
substituicao articular, pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena;

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;

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

O fato de que a nao realizacdo da cirurgia da revisao, quando observado desgaste, soltura ou
fratura dos componentes pode resultar em infecgdo, falha da estabilidade pretendida e perda
progressiva do estoque 6sseo;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens.
Principalmente, pode haver interacdo dos componentes metalicos com o campo magnético
gerado durante o exame de ressonancia magnética, causando desconforto ao paciente. Desta
forma, portadores de implantes devem informar ao médico/técnico responsavel a existéncia de
implantes metdlicos antes da realizagédo de tais exames;

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

Instrugao de uso
Para a correta utilizagao do dispositivo médico, as seguintes instru¢des devem ser adotadas:

Para evitar riscos de contaminagao, danos e combinagao inadequada dos componentes, os
cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizagdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

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

O procedimento cirirgico 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 capacitagdo especifica sobre as técnicas de artroplastia, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

No intraoperatério € necessaria a realizagcdo 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 0sseos nas interfaces de encaixe e articulagao antes da
finalizagdo do procedimento cirurgico.

Antes de iniciar a insergdo dos componentes poliméricos, a superficie dos demais componentes
protéticos devem estar isentos de residuos como fragmentos de tecidos, particulas de osso ou
cimento.

A correta selecdo e combinagdo dos componentes, dimensdes, e técnica de operagao
apropriadas para implantacéo do dispositivo médico é realizada pelo cirurgido, que deve estar
treinado e qualificado na técnica cirurgica preconizada pelo fabricando para o dispositivo
médico e seu respectivo instrumental cirurgico. A selegao inadequada dos componentes pode
acarretar o cancelamento, atraso ou inviabilizagdo do procedimento cirurgico;

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegdo, combinagéo, posicionamento e fixagdo
dos dispositivos pelo cirurgido que avalia o paciente e decide quais implantes a serem
utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatérios
recomendados pelo médico responsavel,

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

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



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

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

e Para a aplicacado do dispositivo médico é necessario o uso de instrumental especifico, indicado
no topico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que nao os indicados pelo
fabricante;

Esterilizacado

Os componentes e acessorio do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL s&do fornecidos
na condigcao de estéril, sendo que os métodos de esterilizagao adotados sao a esterilizagao por radiacao
gama (dose 25 kGy), aplicavel aos componentes metalicos e 6xido etileno (EO), aplicavel aos componente
€ acessorio poliméricos.

A fabricacdo do dispositivo médico é realizada com grande cuidado, de modo a atender o
desempenho pretendido. Desta forma, a equipe cirurgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infecgao.

Dispositivo Médico Estéril - NAO REESTERILIZAR.
N&o utilize o dispositivo se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um dispositivo médico implantavel, nos casos em que haja a necessidade da
explantagéo, existem riscos de contaminagéo bioldgica e transmissdo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizagdes 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 dispositivo médico 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 condugéo dos procedimentos
cabiveis estabelecidos pelas Resolugdao RDC N° 67/09 e Resolugdao RDC N° 23/12, quando aplicavel.

Descarte

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

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogdo dos regulamentos legais locais para
descarte de dispositivos médicos potencialmente contaminantes. 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.

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

Dispositivo Médico de Uso Unico — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, 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 cirurgico, bem como ao distribuidor, através do documento
de cobrancga, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informagdes estabelecidas pela Resolugdo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: ldentificagdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Niumero de Lote e Numero de Registro ANVISA,
entre outras informagdes.

As informagbes para rastreabilidade sao as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sd0 necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio 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 condug¢ao das investigagdes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugao RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

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

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

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

O dispositivo deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirirgica e o0 manuseio devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento para evitar riscos de contaminagéo, danos e combinagéo
inadequada.

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

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

Outras Informagoes

d Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importagcao e Exportagado de Implantes SA

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — CEP: 13.505-600 — Rio Claro/SP — Brasil
Fone: (19) 2111-6500

Responsavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA N°.: 10417940252
Versao/ Revisao: 1.000
Emissao: 05/01/2026



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

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a com a Resolugdo RDC N° 751/22 que
estabelece as regras para disponibilizacdo de instrugbes de uso em formato n&o impresso para
dispositivos médicos.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
€ acessorio do Sistema para Artroplastia de Joelho — Modular Il PL, contendo instrugbes para consulta da
Instrucdo de Uso em formato eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientagbes para
a solicitagao das Instrugdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(® vincuLa

ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em stendimento a Resclucic ANVISA RDC n® 751
de 2022, ques estabalecs regras para disponibiizacio de instugies
de uso em formato ndc impresso de dispositivas madicos, segue
neste alerta os procedimentos para obiencio das INSTRUCOES
OE USD em formato eletrinico no site do fabricants.

Az INSTRUCOES DE USO apresentam |nfcrma-;aaes
daras e detzhadas suhre 35 carsotersticas, advengncias =
DPI‘.EIJ}DE |r|sh'|.|Dcles [para o uso segure, obrigatonedads de uso
por madico cirurgido habilitado, bem comoschre os famanhos
dlspnnu.rels para mmeruallzzqau & fim de evitar utllza;'.an =
manipuacies emdneas. As restriches para uombrlag}es de
modelos de owtras marcss ou fabricantes 1amhem se encmlram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do disposi

O documenta contendo as INSTRUOOES DE uso
para 3 cometa uiiizacae & manuseic do disposiive médico
enconira-se disponivel no endereco alatrdnica:
www_ vincula.com.br

Az INSTRUCCES DE USO estio indexadas no
website atrawés do ndmero da  regularizacio  ANVISA,
NOTIFICACAD ou REGISTRO e respeciivo MOME COMERCIAL
do dispositive médico, informados no rétuls da unidsde sdquirida.

Todas as INSTRUCDES DE USD disponibiizadas
no site possuem 3 identificacie da versao/ ravisao do documente.
Sendo queousuanodelre merﬁzr—;epamamrreﬂversaul revisso
do documernto em relacde 3 informads ne rétulo do dispositive
rrédica adquinida.

Caso s=fa de interesse do usuario, as INSTRUCOES
DE USO poderdo ser fomecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitacio das resmas deverd ser
realizada junte 3¢ CAF (Canal de Atzndiments ao Publieo) do
fabricante, informade 2 seguir:

Canal de Atendimento a0 Publico - CAP:

Telefone: +55 192111-88385/ 2111-8500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2082 - Distrito Industnal CEF: 13503-600 | Rie
Claro - 530 Paula - Brasil

Hordrio de atendimento: 8hs 2s 17:30 hs, de segunda 2 sexta-faira,
expzio feriades.

1 Versio: 1.004
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