Instrucao de Uso
Sistema de Endoprétese Modular 10T

Legenda da simbologia adotada na rotulagem do dispositivo médico

“ Fabricante

Logo do fabricante

fREF‘ Numero de catalogo Cédigo de lote

Unique Device Identifier

QR Code (Codigo bidimensional Datamatrix)

STERILE R| | Esterilizado com irradiagéo © Sistema duplo de barreira estéril

Data de fabricagéo Usar até a data

N&o reusar @ Nao reesterilizar

Nao usar se a embalagem estiver danificada b 1
. . Proteger de luz solar
e consultar as instrugdes de uso

Limite de Umidade

Z
Fragil, manusear com cuidado * Manter seco
Limite de Temperatura (40°C);

Consultar instrugdes de uso ou consultar as
instrugdes eletrénicas de uso

BT @@k

Caracteristicas e especificagoes técnicas do dispositivo médico
Nome Técnico: Endoprétese nao convencional para membros inferiores
Nome Comercial: Sistema de Endoprétese Modular IOT

Componentes:

o Endoprétese Platd Tibial;
Endoprotese Modular IOT Haste Cone Ti;
Endoprotese Modular IOT Haste Direita/ Esquerda Ti;
Endoprotese Modular IOT Base Tibial Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Intermediario Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Trocantérico Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Diafisario Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Angular Direito/ Esquerdo Ti;
Endoprotese Modular 10T Joelho Articulado Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Tibial Proximal Ti;
Endoprotese Modular IOT Haste Femoral ¢/ Anti-curvato Ti;
Acessorio: Anel de Suporte para Haste Ti;

Matérias Primas:
o Componentes Poliméricos: Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648
v" Endoprotese Plat6 Tibial,
o Componentes Metalicos: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136;
Endoprotese Modular IOT Haste Ti;
Endoprotese Modular IOT Haste Direita/ Esquerda Ti;
Endoprotese Modular IOT Base Tibial Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Intermediario Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Trocantérico Ti;
Endoprotese Modular IOT Componente Diafisario Ti;
Endoprétese Modular IOT Componente Angular Direito/ Esquerdo Ti;
Endoprotese Modular IOT Haste Femoral ¢/ Anti-curvato Ti;
Acessoério: Anel de Suporte para Haste Ti.
¢ Componente Conjugado: Endoprétese Modular IOT Joelho Articulado Cone 12/14 Ti;
v' Partes Metdlicas: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136;
v' Partes Poliméricas: Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648
e Componente Conjugado: Endoprotese Modular IOT Componente Tibial Proximal Cone 12/14 Ti;
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v' Partes Metdlicas: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136;
v' Partes Poliméricas: Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648

Dispositivo Médico Estéril

Método de Esterilizagao:
e Radiagdo Gama (Dose 25 kGy)

Validade: 07 anos (apds a data da esterilizagéo)

Qtde Embalada: Unitaria

Descrigao

O Sistema de Endoprétese Modular IOT consta de um conjunto de componentes implantaveis
invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo, destinados aos procedimentos nao convencionais de
substituicado articular e partes 6sseas dos membros inferiores (fémur e tibia).

A finalidade do dispositivo médico é a fixagcdo 6ssea interna e/ou a artroplastia de substituicdo em
pacientes esqueleticamente maduros portadores de tumores dsseos, com necessidades de reconstrugdes
Osseas causadas por extensos traumas, procedimentos complexos de revisdo das artroplastias
convencionais ou revisdo cirurgica das artroplastias ndo convencionais em que se faca necessaria a
substituicdo de componentes modulares.

O sistema é modulado, composto por médulos de diversos tamanhos e formatos, fabricados a partir
da liga de titanio (Ti-6Al-4V) e do polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) nos componentes
destinados a regido articular. Estes modulos sao dotados de ressaltos longitudinais nos quais orificios
permitem a ancoragem e sutura das partes musculares a endoprotese montada. A fixagdo intramedular
nas extremidades da endoprotese é feita através de hastes intramedulares de varios diametros e
comprimentos ou do componente base tibial, por meio de fixagdo cimentada com cimento 6sseo acrilico
nas porcdes proximal e distal dos ossos longos (fémur e tibia);

Todos os moédulos possuem um ressalto de encaixe e um orificio de recepgao em cada extremidade
com perfil (macho/ fémea) do tipo cone morse, complementado pelo mecanismo de travamento parafusado
entre as partes. A constituicdo dos mdodulos permite maior seguranga rotacional, pois na mesma regiao do
sistema cénico, também apresentam um encaixe do tipo roseta com posi¢cdes intermediarias, que além de
atuar como trava rotacional, permitem fixacdo dos médulos em diferentes angula¢des, conforme
necessidade do cirurgido.

Especificamente, o médulo do joelho articulado do tipo constrito apresenta rotagcéo, permitindo que
as transferéncias de cargas rotacionais centradas no joelho sejam atenuadas, inclusive na marcha normal.
Esse mecanismo de rotacéo existente evita a sobrecarga, tanto dos médulos entre si como na transi¢cao
"0sso remanescente-endoprotese”. O sistema conta ainda com méodulos especificos e hastes anguladas
que respeitam a anatomia femoral.

A seguir imagens ilustrativas dos componentes do Sistema de Endoprétese Modular 10T:
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Endoprétese Modular IOT
Componente Angular
Direito/ Esquerdo Ti

Endoprétese Modular IOT
Joelho Articulado Ti

Endoprétese Modular IOT
Componente Tibial
Proximal Ti

Endoprétese Modular IOT
Haste Femoral com
Anti-Curvato Ti

Integra o sistema, o acessorio Anel de Suporte para Haste Ti, de uso opcional pelo cirurgido, para
0s casos em que se faz necessario reforgar o assentamento 6sseo dos componentes hastes, evitando a
sua migragao no canal intramedular.

Anel de Suporte p/ Haste Ti

A composi¢cdo modulada do Sistema de Endoprétese Modular IOT permite a utilizag&o do dispositivo
para varios segmentos dos membros inferiores, que constituida por subsequentes encaixes entre os
modulos especificos para cada montagem, executada por um instrumental simples e especifico, permite
a seguinte gama de reconstrugdes Osseas:

Endoprotese femoral proximal;
Endoprotese diafisaria de fémur e tibia;
Endoprotese proximal tibial;

Endoprétese joelho articulada.

A seguir exemplificagdo das possibilidades de montagens do Sistema de Endoprétese Modular 10T:

Fémur proximal

Diafisario (fémur/ tibia)

Tibia proximal parcial

Joelho total articulado
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Composicao

Os materiais selecionados para a composigédo do Sistema de Endoprétese Modular IOT retinem as
propriedades fisico-quimicas e mecéanicas requeridas para atingir o seu desempenho pretendido. A
selecdo considerou fatores como biocompatibilidade e demais propriedades requeridas, efeitos da
fabricacdo, manuseio, esterilizagdo e armazenamento, bem como possiveis reagdes dos materiais com
tecidos humanos e fluidos corpoéreos.




O componente polimérico Endoprétese Plato Tibial é fabricado a partir 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.

Os componentes metalicos Endoprétese Modular IOT Haste Ti; Endopréotese Modular 10T Haste
Direita/ Esquerda Ti; Endoprotese Modular 10T Base Tibial Ti; Endoprétese Modular I0T Componente
Intermediario Ti; Endoprotese Modular IOT Componente Trocantérico Ti; Endoprétese Modular 10T
Componente Diafisario Ti; Endoprétese Modular IOT Componente Angular Direito/ Esquerdo Ti;
Endoprétese Modular I0OT Haste Femoral ¢/ Anti-curvato Ti e o acessoério Anel de Suporte para Haste Ti
sdo fabricados a partir da liga de Titanio (Ti-6Al-4V) utilizada para fabricagdo cumpre os requisitos
especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

Os componentes conjugados Endoprétese Modular 10T Joelho Articulado Cone 12/14 Ti e
Endoprotese Modular IOT e Componente Tibial Proximal Cone 12/14 Ti constituidos por partes fabricadas
a partir da Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136 e partes fabricadas a partir do Polietileno de Ultra
Alto Peso Molecular (UHMWPE) — ASTM F-648 que cumprem, respectivamente, 0s requisitos
especificados pelas normas ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401) e 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 Sistema de Endoprotese Modular 10T baseou-se em
critérios de similaridade (resultados largamente descritos na literatura) e por suas caracteristicas de
biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecénica comprovadas pelas normas de especificagao
destes materiais.

Indicagao e Finalidade

O Sistema de Endoprotese Modular IOT esta indicado para procedimentos ndo convencionais de
substituicdo articular do joelho e/ou quadril e fixagdo interna rigida dos ossos longos dos membros
inferiores (fémur e tibia) em pacientes esqueleticamente maduros portadores de tumores ésseos ou com
necessidades de reconstrugbes 6sseas causadas por extensos traumas. Em casos apropriados, também
pode ser indicado a critério médico, para procedimentos complexos de revisdo das artroplastias
convencionais ou revisdo cirurgica das artroplastias ndo convencional em que se faca necesséria a
substituicdo de componentes modulares.

Sendo assim, a utilizagdo do dispositivo tem por finalidade a reabilitagado do paciente, a manutengéo
de uma boa qualidade das atividades de vida diarias e deambulagédo pds-operatério, com carga total ou
parcial, de acordo com o critério do cirurgiao.

O dispositivo médico aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias supracitadas,
de modo que quaisquer outras utiliza¢cdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico
que suportem o seu uso.

Contraindicag6es

A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizagao do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, apdés um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

e Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar as complicagdes;

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

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

e Pacientes portadores de doengas neuroldgicas progressivas;
e Pacientes portadores de doengas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas;
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 ésseo que permita uma fixagdo adequada do implante;
e Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla os membros inferiores;
e Utilizagado de hastes menores que @ 10 mm nas montagens de fémur.
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As Unicas contraindicagdes absolutas para utilizagdo do dispositivo é a presenga de infecgéo ativa
localizada ou sistémica e casos de tratamento de tumores onde o cirurgido ndo pode obter uma ressecgao
com margem de seguranga minima de 0sso remanescente para a fixagao das hastes.

Assim, a deciséo pela utilizagdo do dispositivo em pacientes que apresentem uma ou mais das
contraindicagdes relativas e/ou absolutas supracitadas deve ser resultado de uma cuidadosa avaliagédo
individual do caso pelo cirurgiao responsavel, baseando-se na sua experiéncia e discernimento para a
gravidade do tumor, limitagdes e estado geral de saude do paciente.

Efeitos adversos

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

o Dores pds-operatorias, desconforto ou sensagdes anormais devido ao dispositivo médico
implantado;

e Prolongamento do tempo cirurgico e/ou da internagao;
o Comprometimento da qualidade de vida;

e Faléncia do dispositivo médico por afrouxamento e/ou soltura, deslocamento/luxacéo,
deformacgéo plastica, fratura do dispositivo implantado;

e Reagdes a corpo estranho;

e Infecgbes e reagdes inflamatdrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante
ou dispersao de material;

e Ostedlise associadas ou ndo ao desgaste dos materiais;
o Necrose 6ssea ou lesdo dos tecidos moles adjacentes;

e Desconforto térmico e/ou queimaduras de segundo grau devido aquecimento do dispositivo
médico metalico em ambientes de ressonancia magnética.

o Necessidade de procedimento cirdrgico de revisdo devido a complicagdes ou falhas no
dispositivo médico implantado;

Adverténcias e precaugdes

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

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

o O dispositivo médico somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagao especifica sobre as técnicas de artroplastias e procedimentos néo
convencionais de reconstrugdes ésseas, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o
dominio da técnica a ser aplicada;

e Para a utilizagdo 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 selecdo e escolha inadequada dos componentes a serem utilizados, bem como erros na
indicagao, manipulagao e técnica de aplicacdo podem provocar esforgos mecanicos excessivos
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos
componentes;

o Aselegdo dotamanho inadequado do implante pode resultar em inviabilizagdo do procedimento
cirdrgico e dor durante o periodo pés-operatério;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirurgica precisa com posicionamento adequado;

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

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



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

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades com alta
demanda de esforgos mecanicos ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo poés-
operatorio, contrariando as restricdes médicas;

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

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 perioperatéria, bem como
antibioticoterapia em casos em que haja predisposi¢cao local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccgoes;

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

Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do dispositivo e ndo sido permitidas
combinagdes com componentes de outros fabricantes ou finalidade (mismatch);

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 normatizagdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

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

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

Manipule com cuidado;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possa parecer ndo estarem danificados,
as tensdes prévias as quais foram submetidos podem originar modificagdes microestruturais
que reduziriam o tempo de vida util do dispositivo médico em uma situagdo de reimplante, bem
como riscos de infecgao e rejeigdo do implante;

Dispositivo Médico de Uso Unico — NAO REUTILIZAR;

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Dispositivo Médico Estéril - NAO REESTERILIZAR;

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



Forma de Apresentagao

Os componentes do Sistema de Endoprétese Modular IOT sdo acondicionados unitariamente em
sistema de embalagem primaria duplo 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 sdo a esterilizacdo por Radiagcdo Gama, processo realizado por
empresa terceira devidamente qualificada.

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
instrucdes de uso em formato eletrénico.

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



O sistema de Endoprotese Modular IOT é composto pelos seguintes componentes e acessorio, disponibilizados para comercializagdo nas seguintes

dimensoes:
Relagao dos componentes e acessorio do Sistema de Endoprétese Modular IOT
Imagem . . : ~ . Qtde
llustrativa Codigo Descrigao Dimensoées Material embalada
04.07.23.00054 | Endoprotese Platd Tibial 54 mm;
04.07.23.00057 | Endoprotese Platd Tibial 57 mm;
04.07.23.00059 | Endoprotese Platd Tibial 59 mm; Polietileno de Ultra
04.07.23.00062 | Endoprotese Platd Tibial 62 mm; Tamanho: 54, 57, 59, 62, 64, 67, Alto Peso Molecular 01
04.07.23.00064 | Endoprotese Platé Tibial 64 mm; 69, 72 mm; (UHMWPE)
04.07.23.00067 | Endoprétese Platé Tibial 67 mm; ASTM F-648
04.07.23.00069 | Endoprotese Platé Tibial 69 mm;
04.07.23.00072 | Endoprotese Platé Tibial 72 mm;
04.07.40.08045 | Endoprotese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 08x045 mm; Dia . 08
04.07.40.08070 | Endoprétese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 08x070 mm: lametro: 08 mm 01
. - Comprimento: 045; 070; 095 mm
04.07.40.08095 | Endoprotese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 08x095 mm;
04.07.40.09045 | Endoprotese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 09x045 mm; Dia . 09
04.07.40.09070 | Endoprétese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 09x070 mm: lametro: 09 mm 01
. - Comprimento: 045; 070; 095 mm
04.07.40.09095 | Endoprotese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 09x095 mm;
04.07.40.10045 | Endoprotese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 10x045 mm; Dia .10
04.07.40.10070 | Endoprétese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 10x070 mm: lametro: 10mm 01
. - Comprimento: 045; 070; 095 mm
04.07.40.10095 | Endoprotese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 10x095 mm;
04.07.40.11095 | Endoprotese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 11x095 mm; Dia 11
04.07.40.11130 | Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 11x130 mm; lametro: 11mm 01
- , Comprimento: 095; 130; 160 mm Liga de Titanio
04.07.40.11160 | Endoprotese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 11x160 mm; (Ti-6AI-4V)
04.07.40.12095 | Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 12x095 mm; ASTM F-136
{v 04.07.40.12130 | Endoprétese Modular I0T Haste Cone 12/14 Ti 12x130 mm; Didmetro: 12
£) - : . iametro: 12 mm
& 04.07.40.12160 Endopr(?tese Modular IOT Haste Cone 12/14 T! 12x160 mm; Comprimento: 095: 130; 160: 01
04.07.40.12180 | Endoprotese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 12x180 mm; 180: 200° 250 mm
04.07.40.12200 | Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 12x200 mm; o
04.07.40.12250 | Endoprotese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 12x250 mm;
04.07.40.13095 | Endoprotese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 13x095 mm;
04.07.40.13130 | Endoprétese Modular I0T Haste Cone 12/14 Ti 13x130 mm; Didmetro: 13
- " . iametro: 13 mm
04.07.40.13160 | Endoprotese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 13x160 mm; Comprimento: 095: 130; 160: 01

04.07.40.13180

Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 13x180 mm;

04.07.40.13200

Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 13x200 mm;

04.07.40.13250

Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 13x250 mm;

180; 200; 250 mm




04.07.40.14095

Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 14x095 mm;

04.07.40.14130

Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 14x130 mm;

04.07.40.14160

Endoprétese Modular IOT Haste Cone 12/14 Ti 14x160 mm;

Diametro: 14 mm

04.07.40.14180 | Endoprotese Modular [OT Haste Cone 12/14 Ti 14x180 mm; fgg‘gg’g‘;’;&fﬁs; 130; 160; 01
04.07.40.14200 | Endoprotese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 14x200 mm; ’ ’
04.07.40.14250 | Endoprotese Modular 10T Haste Cone 12/14 Ti 14x250 mm;
. _ in . Liga de Titanio
Endoprotese Modular 10T Haste Direita/ Esquerda Diametro: 12 mm )
04.07.42.12095 | 516 12/14 Ti 12x095 mm: Comprimento: 095 mm (TI-6AI-4V) o1
, ; : ASTM F-136
l /2/’
]
B 04.07.43.00000 | Endoprotese Modular IOT Base Tibial Cone 12/14 Ti; . ea
Liga de Titanio
Tamanho: Std; Pequena (Ti-6AI-4V) 01
) - ) ASTM F-136
04.07.43.00001 | Endoprotese Modular IOT Base Tibial Cone 12/ 14 Ti Pequena;
Endoprotese Modular IOT Componente Intermediario
04.07.44.000251 Gone 12/14 Ti 025 mm; . L
Endoprétese Modular IOT Componente Intermediario Diametro: 28 mm nga_de Titanio
04.07.44.00050 ) ) ] . . . (Ti-6Al-4V) 01
Cone 12/14 Ti 050 mm; Comprimento: 025; 050; 100 mm
ASTM F-136
Endoprotese Modular IOT Componente Intermediario
04.07.44.00100 Cone 12/14 Ti 100 mm;
. - a i Liga de Titanio
Endoprotese Modular IOT Componente Trocantérico Diametro: 28 mm )
04.07.46.00000 | 56 712/14 Ti Comprimento: 45 mm (TI-6AI-4V) 01
) ASTM F-136
Diametro: 28 mm Liga de Titanio
04.07.47.00045 | Endoprétese Modular IOT Componente Diafisario Com rim.entO' 45 mm (Ti-6AI-4V) 01
Cone Interno 12/14 Ti 045 mm; P ' ASTM F-136
Endoprétese Modular IOT Componente Diafisario Diametro: 28 mm Liga de Titanio
04.07.48.00025 ’ (Ti-6Al-4V) 01

Cone Externo 12/14 Ti 025 mm;

Comprimento: 25 mm

ASTM F-136




Endoprétese Modular IOT Componente Angular Direito/ Esquerdo

Diametro: 28 mm

Liga de Titanio

04.07.49.00048 ) . . . (Ti-6AI-4V) 01
Cone 12/14 Ti 48 mm; Comprimento: 48 mm ASTM F-136
f ﬁ Partes Metalicas
- Liga de Titanio
/ \ 04.07.50.00000 | Endoprétese Modular IOT Joelho Articulado Cone 12/14 Ti; (Ti-BAl-4V)
ASTM F-136
+
‘ AR ‘ Tamanho: Std; Pequeno Partes Poliméricas 01
. . . Polietileno de Ultra
04.07.50.00001 Egdﬁz:;t.ese Modular IOT Joelho Articulado Cone 12/14 Ti Alto Peso Molecular
queno, (UHMWPE)
- ASTM F-648
Endoprétese Modular IOT Componente Tibial Proximal Partes Metalicas
04.07.51.00054 Conep1 2/14 Ti 54 mm: P Liga de Titanio
- — - (Ti-6Al-4V)
. 04.07 51.00059 Endoprotese I_\/Iodular.IOT Componente Tibial Proximal ASTM F-136
Cone 12/14 Ti 59 mm; +
Tamanho: 54, 59, 64, 69 mm; - 01
Endoprétese Modular IOT Componente Tibial Proximal Partes Poliméricas
- 04.07.51.00064 Cone 12/14 Ti 64 mm: Polietileno de Ultra
- — - Alto Peso Molecular
04.07 51.00069 Endoproétese I_\/Iodular.IOT Componente Tibial Proximal (UHMWPE)
Cone 12/14 Ti 69 mm; ASTM F-648
Endoprotese Modular IOT Haste Femoral ¢/ Anti-curvato
4’;(3& 04.07.52.11130 Cone 12/14 Ti 11x130 mm;
3 Endoprétese Modular IOT Haste Femoral ¢/ Anti-curvato . oA
04.07.52.12130| 56 12114 Ti 12x130 mm; Diametro: 12 mm Liga de Titanio
- - - . (Ti-6AI-4V) 01
Endoprétese Modular IOT Haste Femoral ¢/ Anti-curvato Comprimento: 095 mm
04.07.52.13130 ) . ASTM F-136
Cone 12/14 Ti 13x130 mm;
Endoprotese Modular IOT Haste Femoral ¢/ Anti-curvato
04.07.52.14130| 56 12114 Ti 14x130 mm;
Acessorio
Imagem g . . ~ . Qtde
llustrativa Caodigo Descrigao Dimensoées Material embalada
TN 04.07.36.00040 | Anel de Suporte para Haste Ti @ 02x40 mm; Espessura: 02 mm Liga de Titanio
C/‘ 04.07.36.00046 | Anel de Suporte para Haste Ti @ 02x46 mm; Diépmetm' 40- 46: 52 mm (Ti-6AI-4V) 01
04.07.36.00052 | Anel de Suporte para Haste Ti & 02x52 mm; T ASTM F-136

A correta selegao e combinagédo dos componentes, dimensdes e técnica de operagéo apropriadas para implantagao do dispositivo médico é realizada pelo
cirurgiao, 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 selegdo, combinacgéo, 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 cirurgido responsavel.



Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantagdo do Sistema
de Endoprétese Modular IOT.

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

Os instrumentais a seguir ndo sdo 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 relagao dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por
este, para implantagao Sistema de Endoproétese Modular [OT:

¢ Instrumental — Endoprétese Modular IOT

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

Os instrumentos cirdrgicos 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 comercial.

Instrugdes de uso
Para a correta utilizagdo do dispositivo médico, as seguintes instru¢gdes devem ser adotadas:

e Para evitar riscos de contaminagdo, danos e combinagao inadequada dos componentes, 0s
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);

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

¢ O dispositivo médico somente deve ser utilizado por equipes cirirgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagao especifica sobre as técnicas de artroplastias e procedimentos néo
convencionais de reconstrugdes ésseas, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o
dominio da técnica a ser aplicada;

¢ O dispositivo médico somente deve ser utilizado por equipes cirirgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagao especifica sobre as técnicas de artroplastias e procedimentos néo
convencionais de reconstrugdes ésseas, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o
dominio da técnica a ser aplicada;

e No intraoperatério € necessaria a realizagdo de sucessivas lavagens e secagem dos
componentes de articulagdo antes do seu acoplamento, de modo a assegurar que nao exista
nenhum residuo de tecidos moles e 6sseos nas interfaces de encaixe e articulagao antes da
finalizagdo do procedimento cirurgico;

e 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 cirargica preconizada pelo fabricante e seu respectivo
instrumental cirdrgico. A selecdo inadequada dos componentes pode acarretar o
cancelamento, atraso ou inviabilizagdo do procedimento cirurgico;

¢ O éxito do procedimento estéa ligado a correta selegdo, combinagao, posicionamento e fixagao
dos componentes pelo cirurgido responsavel que avalia o paciente e decide quais implantes a
serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pos-
operatoérios recomendados;

e E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico, com a finalidade de comparar a
situacdo pods-operatéria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com
mudangas na posi¢cao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes;



e 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 A vida util estimada de 5 anos compreende o periodo entre a implantagdo e a faléncia do
dispositivo implantado que justifique sua substituicdo parcial/ total, desde que os dispositivos
sejam implantados adotando-se a técnica cirlrgica adequada preconizada pelo fabricante e
observando-se as informacdes dos topicos “Indicagdo e Finalidade”, “Contraindicacdes”,
“Adverténcias e Precaucoes” e “Instrucdes de Uso”;

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

e Para a aplicacdo 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;

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

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

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicéo a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatérias, como criangas,
idosos, individuos com alteragdes neuroldégicas ou dependentes quimicos;

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

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

e O fato de que as complicagdes pos-operatorias 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;

e A necessidade da utilizagao, 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;

o O fato de que a ndo realizagao da cirurgia da revisdo, quando observado desgaste, soltura ou
fratura dos componentes pode resultar em infecgéo, falha da estabilidade pretendida e perda
progressiva do estoque 6sseo;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens.
Principalmente, pode haver interagdo 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 metalicos antes da realizacéo de tais exames;

o As complicagbes relativas aos procedimentos de artroplastias e procedimentos nao
convencionais de reconstrugdes 6sseas, bem como as informagdes listadas neste tépico
“Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizagao
Os componentes e acessorio do Sistema de Endoprétese Modular 10T s&o fornecidos na condigao
de estéril. O método de esterilizagéo adotado é a esterilizagao por radiagdo gama

O dispositivo médico é disponibilizado para comercializagdo na condigdo de estéril, sendo que os
métodos de esterilizagdo adotados séo a esterilizacdo por Radiagdo Gama (dose 25 kGy).



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 infec¢ao.

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 contaminacgéo bioldgica e transmissao 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 Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo 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 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 adogdo dos regulamentos legais locais para
descarte de dispositivos médicos potencialmente contaminantes. No Brasil os servicos 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 cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do documento
de cobranga, 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: ldentificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Codigo do Componente; Niumero de Lote e Numero de Registro ANVISA,
entre outras informagdes.

As informagbes para rastreabilidade s&o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sao 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 condugéo das investigagdes
cabiveis, em conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo 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 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 chdo. 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 utilizagédo cirirgica e o manuseio devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento para evitar riscos de contaminagédo, danos e combinagao
inadequada.

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

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

Outras Informacgdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacao e Exportagédo de Implantes SA

CNPJ: 01.025.974/0001-92

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

Responsavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919
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