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1- Informacdes mencionadas no rétulo:
1. a) Informacbes gerais:

- Informacoes graficas que possibilitem visualizar o produto na forma em
que sera entregue ao consumo:

- Relacao das partes e acessorios destinados a integrar o produto, assim
como de todos opcionais e materiais de consumo por ele utilizados:

“O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usuario”.

- Partes:

e (Cabeca Femoral 28mm Extra Curta (c6d. 01-055200)
e (Cabeca Femoral 28mm Curta (c6d. 01-055202)
e (Cabeca Femoral 28mm Média (c6d. 01-055204)
e (Cabeca Femoral 28mm Longa (céd. 01-055206)
e (Cabeca Femoral 28mm Extra Longa (céd. 01-055208)
e (Cabeca Femoral 32mm Curta (c6d. 01-055302)
e (Cabeca Femoral 32mm Média (c6d. 01-055304)
e (Cabeca Femoral 32mm Longa (céd. 01-055306)
e (Cabeca Femoral 36mm Curta (c6d. 01-055402)
e (Cabeca Femoral 36mm Média (cdd. 01-055404)
e (Cabeca Femoral 36mm Longa (céd. 01-055406)
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- Ancilares: (nao integram o produto, hao objetos desse reqistro)

Neste caso a cabeca femoral devera ser implantada com um com
acetabulo de cerdmica de alumina (ISO 6474).

Nao é recomendado o uso do produto com Haste de CrCoMo, mas pode
ser utilizada com haste de Aco Inox (ASTM F138) e Titanio (ASTM F 136).

A cabeca femoral segue na sua esfericidade o mesmo processo do
acetabulo, ou seja, cabeca de 28mm com acetabulo de 28mm. No encaixe com a
haste deve-se utilizar hastes com cone 12/14. O cone fémea da cabeca se
encaixa no cone macho da haste e é fixado sobre presséao.

Para evitar a corrosdo galvanica dos componentes implantados, atentar
para as compatibilidades materiais descritas acima.

- Identificacdo das compatibilidades dimensionais entre os componentes
aplicaveis.
Nao use implantes Lima Corporate com implantes fabricados por outros

fabricantes devido a probabilidade de adaptacdes, tamanho e taxa de absorgcéao
incompativeis.

O uso desses depende da indicagdo médica.

Materiais de Consumo

- Relacao de instrumentais (ndo integram o produto, nao objetos
desse registro)

CODIGO PI DESCRICAO
20-010001 Trefina

20-010002 |Afastador de Hohmann
20-010003 |Afastador

20-010004 |Broca de 3,2mm
20-010005 |Broca de 3,5mm
20-010006 |Broca de 5,0mm
20-010007 |Cabo Pressurizador
20-010008 |Cureta Pequena
20-010009 |Cureta Média
20-010010 |Cureta Grande
20-010011 Extrator

20-010012 |Forméao
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20-010013 |Gancho

20-010014 |Garra Curta

20-010015 |Garra Longa

20-010016  [|Impactor

20-010017 |Impactor e Blogueador de Cimento
20-010018  |Pressurizador

20-010019  |Respiro

20-010020 |[Fresa # 7 x 140mm

20-010021 Fresa # 11 x 150mm
20-010022 |Fresa # 13 x 170mm
20-010023 |Cabo Para Raspa

20-010024 |Fresa

20-010025 |Raspa Femoral # 9
20-010026 |Raspa Femoral # 10
20-010027 |Raspa Femoral # 11
20-010028 |Raspa Femoral # 12
20-010029 |Raspa Femoral # 13
20-010030 |Caixa Para Esterilizacao Para Instrumental de PTQ
20-010031 |Chave Engate Rapido Para Raspa Acetabular
20-010032 |Chave Engate Rapido Para Prova Acetabular
20-010033 |Chave Para Raspa Acetabular
20-010034 |Prova Acetabular 42mm
20-010035 |Prova Acetabular 44mm
20-010036 |Prova Acetabular 46mm
20-010037 |Prova Acetabular 48mm
20-010038 |Prova Acetabular 50mm
20-010039 |Prova Acetabular 52mm
20-010040 |Prova Acetabular 54mm
20-010041  |Prova Acetabular 56mm
20-010042 |Prova Acetabular 58mm
20-010043 |Prova Acetabular 60mm
20-010044 |Prova Acetabular 62mm
20-010045 |Prova Acetabular 64mm
20-010046 |Prova Acetabular 66mm
20-010047 |Prova Acetabular 68mm
20-010048 |Prova Acetabular 70mm
20-010049 |Raspa Acetabular 42mm
20-010050 |[Raspa Acetabular 44mm
20-010051 |Raspa Acetabular 46mm
20-010052 |Raspa Acetabular 48mm
20-010053 |Raspa Acetabular 50mm
20-010054 |Raspa Acetabular 52mm
20-010055 |Raspa Acetabular 54mm
20-010056 |Raspa Acetabular 56mm
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20-010057 |Raspa Acetabular 58mm

20-010058 |Raspa Acetabular 60mm

20-010059 |Raspa Acetabular 62mm

20-010060 |[Raspa Acetabular 64mm

20-010061 |Raspa Acetabular 66mm

20-010062 |Raspa Acetabular 68mm

20-010063 |Raspa Acetabular 70mm

20-010064 |Prova de Cabec¢a Modular P/ Raspa 28mm Colo Extra Curto

20-010065 |Prova de Cabeca Modular P/ Raspa 28mm Colo Curto

20-010066 |Prova de Cabeca Modular P/ Raspa 28mm Colo Médio

20-010067 |Prova de Cabecga Modular P/ Raspa 28mm Colo Longo

20-010068 |Prova de Cabecga Modular P/ Raspa 28mm Colo Extra Longo

20-010069 |Prova de Cabeca Modular P/ Haste 28mm Colo Extra Curto

20-010070 |Prova de Cabeca Modular P/ Haste 28mm Colo Curto

20-010071 |Prova de Cabeca Modular P/ Haste 28mm Colo Médio

20-010072 |Prova de Cabeca Modular P/ Haste 28mm Colo Longo

20-010073 |Prova de Cabega Modular P/ Haste 28mm Colo Extra Longo

- Relacao dos materiais de apoio que acompanham o produto:
O produto vem acompanhado de Manual de Instru¢des de uso.
- Especificacoes e caracteristicas técnicas do produto

- Composicao quimica:

A Cabeca Femoral Alumina é composta por Alumina, Silica, Oxido Férrico,
Célcio e Magnésio, de acordo com a ISO 6474 e ASTM F603-00.

- Propriedades fisicas, mecanicas e bioldgicas:

Carga de Compressao (média): 55652,8 N

Carga de Resisténcia em Tragao (média): 1440,66 N

Seguem as normas ISO 6474 e ASTM F 603-00.

Propriedade Valor ISO 6474 ASTM F603-00 Unidade

Resisténcia
Biaxial de flexao

Resisténcia de

curvatura 4-pontos 366 Maior ou igual 2250 | = ---mmeeeeeeee- MPa
Microdureza

Vickers 463 | e >400 MPa
(HV)

Maodulo de

elasticidade 204 | 0 - >18 GPa

Instrugbes de Uso




Tenacidade
397 ______________ >380 GPa

61 | | [

- Especificacoes técnicas do produto acabado

Caracteristicas superficiais:

Caracteristica superficial: superficie externa apresenta acabamento superficial
polido, ou seja, com baixissima rugosidade enquanto que a superficie interna
apresenta acabamento superficial usinado nao polido, ou seja, com consideravel
rugosidade.

Formas ou sistemas de fixacdao na estrutura 6ssea femoral e respectivos
acessorios indicados para esta finalidade.
O cone da cabeca vai encaixar na haste sob pressao.

Esterilizacao

Esterilizado em empresa terceirizada por Radiacao Gama, de acordo com a ISO
11137.

Embalagem

E embalado individualmente num blister fechado com Tyvek e posteriormente em
um segundo blister e entdo, é esterilizado. Depois € embalada em caixa de
cartolina e finalmente esta caixa sera plastificada e etiquetada.
Atencgo: nao utilize o produto se a embalagem estiver violada.

e A embalagem externa estara envolta em um pléstico, e este ndo deve estar
rompido.

e Se a embalagem plastica estiver rompida, verificar se a etiqueta tipo lacre
esta intacta. Esta etiqueta se rompe totalmente quando violada e nao é
possivel ser recolocada.

e (Caso a etiqueta estiver rompida (pode ser rompida por acidente), verificar a
primeira embalagem tipo blister, esta embalagem estara nao-estéril por
fora e estéril por dentro, e 0 segundo blister estara estéril tanto por dentro
quanto por fora. Se estas embalagens estiverem corrompidas, produto
devera ser descartado.
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ICONACY Orthopedic Implants i

Condicao de esterilidade do produto

A abertura da embalagem do produto deve ser realizada na sala do centro
cirurgico, utilizando luvas estéreis, e por instrumentador capacitado. A integridade
da embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo circulante de
sala. Durante o ato cirurgico, cirurgidao nao deve usar de forca excessiva de modo
a danificar a superficie do produto, pois pode comprometer o desempenho deste.

Propriedades fisicas, mecanicas e metalograficas :
As propriedades fisicas, mecanicas e metalograficas do dispositivo sdo as das
normas aplicaveis ao material de fabricacdo, descritas anteriormente.

- Identificacao dos itens de rastreabilidade marcados nos componentes
e sua tecnologia de marcacao, bem como as instrucées a serem sequidas
pelos usuarios e repassadas ao paciente para manutencao dos respectivos
registros:

Hospital: Dentro da primeira embalagem estdo contidas quatro etiquetas com
informacdes de codigo do tipo de implante, descricdo do produto € niumero do
lote. Uma das etiquetas fica na nota fiscal de venda, que contém o nome do
paciente, do hospital e do cirurgidao. Uma outra etiqueta é fixada no prontuario do
paciente e a ultima permanece no arquivo do Hospital.

Fabricante/Distribuidor. Serdo dadas todas as condicbes para que o
fabricante/distribuidor também realize a rastreabilidade. Na nota fiscal da fabrica é
anexado o lote do produto vendido e dentro da embalagem séo repassadas as 4
etiquetas para que ele proceda conforme anteriormente citado. O hospital ajudara
o fabricante/distribuidor a manter esta rastreabilidade enviando dados necessarios
para isto.

Numeracdo unica: Ha gravado na propria superficie do implante o cddigo, o
nuamero do lote e o logotipo da empresa, o que também aparece na embalagem.
Caso seja necessaria a retirada do implante do paciente, € perfeitamente possivel
rastrear o dispositivo utilizado através de investigacbes da trajetdéria que este
percorreu desde o recebimento da matéria-prima para a sua fabricacdo até a sua
colocacdo no paciente, devido ao sistema de controle de qualidade. Esse
rastreamento podera partir perfeitamente da verificacdo do nimero do lote do
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produto e do numero do codigo do mesmo (que sdo gravados a laser na
superficie de cada dispositivo individualmente), passando pelas etiquetas fixadas
no prontuario do paciente, na nota fiscal de venda, no documento de entrega do
dispositivo ao hospital e no arquivo do Hospital, até chegar ao lote da matéria-
prima que o fabricou. Caso seja necesséria a retirada do implante do paciente, as
marcacdes feitas a laser na superficie de cada dispositivo permanecerao integras.

1I0I Ind. Com. Prod. Méd. Hosp. LTDA

Rua San Jose, 607 — CEP: 06700-633

Cotia — Sdo Paulo — Brasil

Responsavel técnico: Gianfranco Della Vittoria - CREA no. 5063353835
Anvisa n®

REF: E 02/2006
Nome do material ~

Tamanho ESTERIL | R
Tipo

Matéria prima

LOT

Cuidados com a marcacao a laser

- A gravacao feita na pega é importante para garantir a rastreabilidade do
produto, portanto evite atritos, corrosées, arranhdes e qualquer tipo de impacto
que possa afetar essa marcagao.

- O importante numa marcacao a laser € nao aplicar carga direta sobre o local
da marcacgéo.

- O paciente deve ter acesso ao cédigo de identificacdo do produto que foi
implantado, podendo, para isso ser fornecida uma das etiquetas destinada a
tal fim. Para garantir a rastreabilidade do produto, o paciente deve guardar
estes dados.

1.b) Condicoes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou
manipulacao do produto:

E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos
recomendados de armazenamento e transporte, a fim de minimizar riscos e
ocorréncia de danos aos dispositivos.

Orientagbes gerais para o recebimento: a embalagem deve permanecer
intacta até o momento de uso. Inspecione-a com relacdo a danos e ao prazo de
validade. ]

Orientagdes gerais para o transporte: E necessario que nao seja colocado
nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo danificar a
embalagem e evitar a contaminacao consequente disso.
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Condicbes de armazenamento e transporte: os dispositivos devem ser
mantidos em local seco e convém que ndo sejam expostos diretamente a luz do
sol, radiacdo ionizante, extremos de temperatura ou contaminacao particulada.
Nao armazenar acima de 120 °F ou 49 °C.

1.c) Instrucoes para uso do produto:

Instrucoes de uso

PASSO 1 - identificacao da Fossa Piriforme: depois da exposicao do
quadril da maneira preferida, o quadril é deslocado e a fossa piriforme
identificada. O osso cortical € fissurado, usando o trocarte furador inicial. O ponto
de acesso deve ser feito posterolateralmente de modo a facilitar a dire¢cao correta
do alargamento. Isto impedird a colocacdo do componente femoral em varo e
reduz o risco de finas coberturas de cimento nas zonas “Gruen” 8/9.

Obs.: se a resseccao do colo femoral for conduzida para fora primeiro, o
procedimento é idéntico.

PASSO 2 — abrindo o Canal Medular: este passo é opcional mas deve ser
utilizado em ossos rigidos. O canal medular € aberto usando a primeira broca. Se
o molde pré-operatério indicar um implante definitivo de tamanho “0”, “1” ou “2”,
nao inserir a broca por mais de 50% deste comprimento.
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PASSO 3 — insercao do escareador inicial: 0 manipulo “T” do escareador
inicial é rotacionado e inserido por uma profundidade que corresponde com o
tamanho da haste selecionada no momento do padrao pré-operatério.

PASSO 4 - resseccao da cabeca femoral: a resseccao da cabeca
femoral é realizada de forma rotineira, aproximadamente 1-2 cm abaixo do
trocanter menor. O nivel exato de osteotomia ndo é critico.
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PASSO 5 - remocao do nucleo do osso esponjoso medial paralelo ao
esporao: usando o escopro deslocado com forma de U, um ndcleo de 0sso
esponjoso paralelo ao esporao € removido (pequeno: haste tamanho 0-2, largura:
tamanho 3+). No minimo 3mm de 0sso esponjoso medial deve ser preservado.

PASSO 6 — raspando o fémur proximal: os raspadores modulares séo
inseridos medularmente dentro do canal seqiencialmente. E importante direcionar
a pressao lateralmente e posteriormente no manipulador do raspador; isto ajudara
na preservagao do 0sso esponjoso anterior e medial.

Obs.: se o verdadeiro esporao anatémico levar o colo de ressectado para
estreito posteriormente, ele deve ser ressectado antes da escareacéo.
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PASSO 7 - reducao de tentativas do raspador: o raspador final é
retirado in situ, a tentativa apropriada cabeca/pescoco é selecionada de acordo
com a facilidade de taxacao do comprimento da perna e a estabilidade.

PASSO 8 — preparacao final do canal femoral: se estavel, se o tamanho
da haste e o comprimento da perna estao corretos € necessario selecionar uma
haste definitiva um tamanho abaixo da tentativa do raspador para permitir a
cobertura de cemento apropriada. Se o conteldo do 0sso esponjoso se tornar
muito esparso ou se em dificuldade, um tamanho menor de raspador €
recomendado. Antes da introdugdo do cemento, o canal medular € limpo com
lavagem pulséatil abundante. Um restrictor de cemento é introduzido a uma
profundidade de 1,5-2 cm distal da ponta da prétese que permitira uma coluna de
cemento de 2 cm. Esta técnica de limpeza é essencial para atingir uma 6tima

penetracdo do cemento dentro do 0sso esponjoso circunjacente. A lavagem

Instrugbes de Uso
12



manual é inefetiva, aumenta o risco de embolismo por gordura e é considerada
inapropriada.

Obs.: quando usar um “Hardinge” tipo obstruidor no estreito do fémur, é
necessario inserir o obstruidor 3 cm além da ponta da prétese para permitir uma
coluna distal de cemento de 2 cm.

Cobertura de cemento uniforme, mas pobre penetracdo do cemento dentro da
estrutura alveolar esponjosa (auséncia da lavagem com jato).

PASSO 9 - aplicacao do cemento: o cemento é rapidamente aplicado de
uma forma retrégrada via um atirador de cemento sob pressdo. O esguicho é
cortado curto e o canal femoral proximal aberto é ocluido com um selo. Além
disso, a pressurizagdo do cemento € implementada. Se a pressurizacao do
cemento é efetiva, ndo ocorrera nenhum retorno de sangue na interface.
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PASSO 10 - inser¢cdo da haste femoral: a haste femoral definitiva é
inserida em linha com o eixo longitudinal do fémur usando pressdo manual
ininterrupta. Durante o processo de insercdo uma leve pressdo posterior é
aplicada como auxiliar na centralizagdo da haste. A haste deve ser inserida
vagarosamente; isto fornece uma boa pressurizagao adicional do cimento.

E importante que a haste ndo esteja cravada na posigao.

*Estudos anatémicos mostrando *Radiografia pos-operatoria

a centralizagao nas projecoes
anteroposterior e lateral.
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1.d) Adverténcias e/ou precaucoes a serem adotadas com o uso do produto

1- Estes dispositivos somente podem ser utilizados sob prescricdo médica ou sua
supervisao.

2- Identificacao da impossibilidade de reesterilizacao: Estes dispositivos sao
de uso Unico! Nao podem ser reesterilizados nem reutilizados! Embora um
implante usado possa parecer isento de danos, podem ter-se desenvolvido
imperfeicdes devido a esfor¢o ou contaminagao.

3- Forma de manipular o produto e de abrir as embalagens a fim de
assegurar a esterilidade: o produto vem dentro de duas embalagens
distintas: a primeira, ndo estéril, € manipulada pelo circulante de sala; a
segunda embalagem é estéril e deve ser aberta pelo circulante e apresentada
para o instrumentador, que devera estar em ambiente estéril. A integridade da
embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo circulante de
sala. Utilize luvas estéreis quando manipular os implantes.

4- O fabricante dos dispositivos ndo pratica a medicina e nao recomenda esta ou
qualquer outra técnica cirurgica para uso em um determinado paciente. O
cirurgidao que executa qualquer procedimento cirirgico é responsavel pela
determinacao e utilizacéo de técnicas apropriadas para cada tipo de paciente.

5- Todos os implantes, especialmente aqueles que permanecem no corpo
humano por longos periodos de tempo, estando sujeitos ao estresse causado
pelas atividades normais, possuem um risco inerente. Entretanto, estes riscos
podem ser minimizados utilizando-se materiais de alta estabilidade que sejam
nao-téxicos e biocompativeis, e que cumpram com as normas Internacionais
para implantes cirdrgicos. Nenhum material para implante cirdrgico mostra ser
completamente livre de reagcdes adversas no corpo humano, mas experiéncias
clinicas prolongadas do emprego dos materiais de fabricacdo de que sao
feitos estes dispositivos atestam sua atoxicidade e biocompatibilidade,
mostrando que o risco de reagdao é pequeno e que as vantagens de seu
emprego sao mais relevantes que qualquer fator de risco. Consequentemente,
a possibilidade de tais riscos deve ser considerada aceitavel.

6- O cirurgido deve estar ciente das técnicas cirurgicas e também das
propriedades mecanicas e biolégicas do implante. Fixacdo inadequada no
momento da cirurgia pode aumentar o risco de desprendimento e migracao do
dispositivo ou do tecido suportado pelo dispositivo.

7- Selecéo, colocacao, posicionamento, alinhamento e fixacdo impréprios dos
implantes podem resultar em condi¢cées de aumento de estresse que podem
levar a desgaste excessivo, falha do implante ou procedimento e reducdo
subsequente da vida média dos componentes protéticos.

8- O uso correto dos implantes é extremamente importante. Nao dobre
acentuadamente os implantes, redobre-os, entalhe-os ou arranhe-os: estes
procedimentos durante o curso da cirurgia podem contribuir para a quebra.
Manipule os implantes de forma a alterar minimamente seu desempenho.

9- Os instrumentos sao utilizados para ajudar na implantacdo precisa dos
dispositivos: ndo existem indicacdes nem contra-indicagdes para eles, mas
devem ser usados somente para os fins propostos pelo fabricante. Fraturas
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intraoperativas de instrumentos tém sido relatadas, ja que eles estao sujeitos a
desgaste com o uso normal. Por isso, todos os instrumentos devem ser
inspecionados quanto a desgaste e desfiguracdo e nao utilize instrumentos
que tenham sido danificados ou cuja efetividade tenha reduzido. Além disso, a
utilizacdo de instrumentos ou dispositivos ndo recomendados juntamente com
este implante pode resultar em desgastes excessivos e falhas do implante.

10-A habilidade e boa vontade do paciente de seguir as instrucdes &€ um dos mais
importantes aspectos para uma implantacdo bem sucedida. Pacientes
afetados por senilidade, doenca mental, alcoolismo, e abuso de drogas podem
apresentar um alto risco de falha do procedimento, pois ha maiores chances
de ignorarem as instrucoes e restricdes de atividades.

11-E importante a imobilizacdo e utilizacdo de apoios no pés-operatério até que a
cicatrizacao ocorra totalmente.

2- Desempenho previsto, bem como eventuais efeitos secundarios
indesejaveis:

a) aindicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto:

- Prétese total de quadril,

- Doenca degenerativa da articulagdo do quadril ndo inflamatéria incluindo
osteoartrite e necrose vascular,

- Artrite reumatéide

- Tratamento de pseudoartrose, fratura do colo femoral, fratura trocantérica do
fémur proximal com envolvimento da cabega femoral e

- Revisao da prétese total de quadril

b) os efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicacoes:

Efeitos adversos:

Infeccao pode proceder a deficiéncias do procedimento:

- Danos neurovasculares podem ocorrer decorrentes do trauma cirdrgico;

- Curvatura, fratura, desprendimento, desgaste e migracdo dos dispositivos
podem ocorrer como resultado da atividade excessiva, trauma ou grande
angulacéo;

- Implantacdo de material “estranho” ao organismo pode resultar em resposta
inflamatéria ou reagao alérgica;

- Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo;

- Necrose do 0sso0;

- Cicatrizacao inadequada;

- embolia.

Contra-indicacoes:

- Infecgéo ativa;

- Condigdes patoldgicas do tecido mole, que podera impedir uma fixacao segura;

- Pacientes com condicbes mentais ou neuroldgicas que sao indispostos ou
incapazes de seguir as instrucdes de cuidados pds-operatorios;
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- Condigdes do paciente incluindo limitacbes de suprimento de sangue,
obesidade, quantidade ou qualidade insuficiente de 0sso ou infeccao latente.

3- InformacOes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da
implantacao de produto médico;

- Restricoes de carga ao sistema implantado: Os implantes proporcionam ao
cirurgido um meio de auxiliar o reestabelecimento da qualidade de vida do
paciente, por meio da recuperacdo dos movimentos. Apesar destes
dispositivos serem geralmente bem sucedidos no alcance deste objetivo, eles
nao tém as mesmas propriedades dos 0ssos saudaveis, como, por exemplo,
de resistir a pressao localizada, particularmente na presenca de unides
atrasadas ou cicatrizagcdes incompletas. Esforcos repetitivos, estresse,
atividades e sustentacao / carregamento de peso associados com desunido ou
unido atrasada podem resultar em fraturas ou danos do dispositivo e falha na
implantagao.

- Restricoes associadas ao peso do paciente: Fatores como o peso do
paciente, nivel de atividade e aderéncia a resisténcia de peso ou resisténcia a
cargas tém efeito na vida util do implante. O cirurgiao € o responsavel por
decidir se o paciente esta apto ou nao para ser operado.

- O peso nao pode ser analisado sozinho, pois a musculatura do paciente
juntamente com sua atividade fisica pds-recuperacao cirurgica sao fatores
muito mais significativos. Um paciente magro com atividade intensa pode ter
um desgaste da articulagdo maior que um paciente obeso com menos
atividade. Uma musculatura fortificada também é um fator importante para
reduzir o desgaste de uma articulagao.

- Necessidade de suporte 6sseo adequado: A quantidade e a qualidade
suficientes do osso sdo importantes para a fixacdo adequada e para o sucesso
do procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento da
cirurgia. A fixacdo adequada num osso doente pode ser mais dificil e
pacientes com 0ssos de qualidade ruim, como 0sso osteoporoético, estdo sob o
maior risco de desprendimento do dispositivo e falha no procedimento.
Entretanto, a avaliacdo da adequabilidade do suporte O6sseo para a
implantacédo dos dispositivos deve ser feita pelo cirurgidao, para cada paciente.

- Critérios para a selecao de tamanho / modelo / formato / projeto
associados ao éxito da consolidacao da implantacao: A correta selecao do
implante é extremamente importante, porque estd diretamente ligada ao
sucesso da implantacédo, pois ajuda a minimizar os riscos, principalmente
quando o seu uso € destinado a suportar esforgcos totais, sustentamento e
carregamento de peso ou atividades excessivas. Entretanto, a indicacado
especifica e selecdo do modelo ou tamanho a ser usado em cada paciente
individual dependerao de diagnéstico e indicagcdo médica, considerando as
caracteristicas anatémicas do paciente.
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Instrua o paciente adequadamente. Ele deve estar ciente dos riscos
cirurgicos e possiveis efeitos adversos antes da cirurgia, bem como advertido
que falhas no seguimento das instrucdes de cuidados pds-operatérios podem
causar deficiéncias do implante e do tratamento, o que pode requerer cirurgia
adicional e remocao do dispositivo. O paciente também deve ser totalmente
avisado que o implante ndo substitui um osso saudavel, e que o sistema pode
quebrar, dobrar ou ser danificado por resultado de estresse, atividade ou
sustentamento ou carregamento de peso. Deve ser avisado dos riscos
cirurgicos gerais e possiveis efeitos adversos, bem como orientado a fazer
exames regulares pos-operatérios apds a implantagéo do dispositivo.

4- Informacoes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenca do produto médico em investigacoes ou tratamentos
especificos;

Nao ha.

5- Instrucoes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade

Caracteristicas associadas a integridade da embalagem: Os dispositivos,
de uso Unico, sdo embalados em embalagens nao reutilizaveis, de forma que
estdo estéreis no momento de sua comercializagdo e que mantém esta
qualidade nas condicdes previstas de armazenamento e transporte, até que a
embalagem protetora que garante a esterilidade seja violada ou aberta. O
produto é embalado individualmente em um blister fechado com Tyvek e
posteriormente em um segundo blister e é esterilizado. Depois € embalado em
caixa de cartolina e finalmente esta caixa sera plastificada. Somente use se o
dispositivo estiver em embalagem integra, dentro do prazo de validade. Se
qualquer das embalagens, interna ou externa, estiverem violadas, néao utilize e
entre em contato com o fabricante.

Necessidade de verificacdo / avaliacao da adequabilidade do produto
(estado da embalagem e da sua superficie) antes do uso: Apesar do
produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado pelo
fabricante para comercializacdo, uma checagem visual do estado da
embalagem e da superficie do produto € aconselhavel. Observe se ha
alteracdes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem, pois
este pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio
incorreto que o danifiquem e restrinjam seu uso. Use somente dispositivos que
estiverem em embalagens lacradas e sem danificacées e que mantenham o
estado superficial integro.

Necessidade de desqualificacao do produto no caso de acidentes no
manuseio e transporte que restrinjam o uso: Qualquer implante que tenha
suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido ou sido mal
manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser usado e
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tem que retornar para o fornecedor. Entretanto, o julgamento final quanto a
adequabilidade do implante é sempre do cirurgidao que o utiliza.

Condicoes para descarte

- Procedimentos relacionados a descarte de produto desqualificado e/ou
explantado, de forma a assegurar sua inutilizacao para que nao seja
indevidamente reaproveitado: Descarte e ndo use dispositivos fora do prazo
de validade e/ou previamente abertos ou danificados, o que acarretara perda
da esterilidade. Recomenda-se, entdo, que o implante retorne ao fornecedor
para processamento, ou seja, descartado no lixo hospitalar (conforme as
normas da autoridade sanitaria local), bem como em caso de ter sido
explantado. Para os implantes que forem removidos da embalagem e
inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que nao tenham sido
implantados ou contaminados por outras fontes, a reesterilizacdo para uso nao
garante o desempenho atribuido ao produto, sendo de inteira responsabilidade
do usuario. Convém entao que o implante seja descartado no lixo hospitalar
conforme as normas da autoridade sanitaria local.

- Riscos / impactos associados ao descarte e/ou re-uso de material
desqualificado ou explantado: os dispositivos sao de uso Unico e ndo podem
ser reesterilizados. Além disso, ndo representam riscos ao meio ambiente.
Portanto, dispositivos desqualificados ou explantados devem ser descartados
no lixo hospitalar, conforme normas da autoridade sanitaria local, de forma a
garantir seu uso indevido e reaproveitamento.

- O descarte deve ser realizado seguindo-se as disposicoes da Resolucdo RDC
n° 306/2004 que dispde sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de
residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de biossegurancga
equivalentes.
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