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ICOMACY™ Orthopedic Implants

1. Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acao, seu conteudo ou composicdo, quando aplicavel, assim como relacdo dos acessorios
destinados a integrar o produto.

1.1 Descricao detalhada, composicao, principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto,
aplicados para seu funcionamento e sua acao.

Os Inserts | - TAPPER séo fabricados em UHMWPE Crosslinked conforme normas ASTM F648 e ASTM
F2565 e UHMWPE conforme norma ASTM F 648 e estao disponiveis nos diametros 28 mm, 32 mm, 36 mm
(Inserts em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER) e no didmetro de 28 mm nos tamanhos pequenos, médios e
grandes (Inserts em UHMWPE | - TAPPER).

Possui um anel de Liga de Titanio Ti6Al4 ISO 5832-3 que esta presente na regido equatorial para permitir a
avaliacdo da posic¢édo do dispositivo através de radiografia e ainda um tampao na regido polar fabricado em
Liga de Titanio Ti6Al4 ISO 5832-3 que além de permitir a avaliagdo da posi¢do do dispositivo através de
radiografia, recebera as marcacoes a laser para a rastreabilidade do produto.

Os Inserts em UHMWPE Duo Mobility sdo fabricados em UHMWPE conforme norma ASTM F 648 e estédo
disponiveis nos diametros 28 mm, 32 mm, 36 mm e 40 mm.

Sao indicados para uso em pacientes esqueleticamente maduros como parte da reconstrugdo da porgao
acetabular em artroplastias totais do quadril em pacientes que apresentem danos nestas articulagées.

Abaixo seguem informacdes graficas e modelos dos Inserts | - TAPPER:

Insert em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Informacgoes

Céddigo Descricao Graficas

62-092802 | Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 28 mm — tamanho pequeno
62-092803 | Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 28 mm — tamanho médio
62-093203 | Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 32 mm — tamanho médio
62-092804 | Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 28 mm — tamanho grande
62-093204 | Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 32 mm — tamanho grande
62-093604 | Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 36 mm — tamanho grande

62-092812 | Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 28 mm — tamanho pequeno
62-092813 | Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 28 mm — tamanho médio
62-093213 | Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 32 mm — tamanho médio
62-092814 | Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 28 mm — tamanho grande
62-093214 | Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 32 mm — tamanho grande
62-093614 | Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER 36 mm — tamanho grande

Material de Fabricacao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricacao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3
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Insert em UHMWPE | - TAPPER

- i Informacoées
Caédigo Descricao Graficas
62-082802 | Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER 28 mm — Tamanho pequeno ¢ A"
62-082803 | Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER 28 mm — Tamanho médio "
62-082804 | Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER 28 mm — Tamanho grande
62-082812 | Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER28 mm — tamanho pequeno 4 -
62-082813 | Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER28 mm — tamanho médio v
62-082814 | Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER28 mm — tamanho grande ’
Material de Fabricagdao: UHMWPE
Norma: ASTM F-648
Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V
Norma: ISO 5832-3
Insert em UHMWPE Duo Mobility
- i Informacoes
Cédigo Descricao Graficas

62-272822 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 28 mm Para Cabega Femoral @22mm
62-273222 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 32 mm Para Cabega Femoral @22mm
62-273622 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 36 mm Para Cabega Femoral @22mm
62-273628 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 36 mm Para Cabega Femoral @28mm
62-274022 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 40 mm Para Cabega Femoral @22mm
62-274028 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 40 mm Para Cabega Femoral @28mm
62-274032 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 40 mm Para Cabega Femoral @32mm

Material de Fabricagdao: UHMWPE
Norma: ASTM F-648

Nome técnico: 2700016 - Nucleo acetabular polimérico para artroplastia de quadril

1.2 Composicao

1.2.1 Insert em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Material de Fabricacao do Insert: UHMWPE Crosslinked (Polietileno de Alto Peso/Densidade Molecular)
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V

Norma: I1ISO 5832-3
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1.2.2 Insert em UHMWPE | - TAPPER

Material de Fabricacao do Insert: UHMWPE (Polietileno de Alto Peso/Densidade Molecular)
Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V

Norma: ISO 5832-3

1.2.3. Insert em UHMWPE Duo Mobility

Material de Fabricacao do Insert: UHMWPE (Polietileno de Alto Peso/Densidade Molecular)
Norma: ASTM F-648

1.3 Relagcdo de partes e acessodrios destinados a integrar o produto, assim como de todos os
opcionais e materiais de consumo por ele utilizados, incluindo informacdes graficas, tais como
desenhos, figuras e fotos de cada um destes acessorios, componentes, opcionais e materiais de
consumo.

1.3.1 Acessoérios
“O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario”.
Os modelos comerciais que compdem a familia dos Inserts | - TAPPER nao possuem acessérios:

Nota: Informamos que os instrumentais e os componentes ancilares descritos abaixo ndo fazem
parte deste registro, e devem ser registrados a parte.

1.3.2. Instrumentais

CODIGOS E DESCRICOES
20-040000 | Caixa de instrumental
20-040005 | Raspa modular 7.5mm #1
20-040010 | Raspa modular 10.0mm #2
20-040015 | Raspa modular 11.5mm #3
20-040020 | Raspa modular 12.5mm #4
20-040025 | Raspa modular 13.5mm #5
20-040030 | Raspa modular 15.0mm #6
20-040035 | Raspa modular 17.5mm #7
20-040040 | Raspa modular 20.0mm #8
20-040045 | Posicionador/Batedor de haste
20-040050 | Suporte 12/14 para Cabeca de prova SL (incluso 2 pegas)
20-040055 | Batedor/Extrator
20-030150 | Cabeca de prova dia. 28mm - S
20-030155 | Cabeca de prova dia. 28mm - M
20-030160 | Cabeca de prova dia. 28mm - L
20-040075 | Sacador de cabeca (incluso 2pecas)
20-040080 | Bandeja de instrumentais
20-040085 | Caixa para esterilizacao
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Instrumentais adicionais

20-040090 | Raspa 4.50mm #02
20-040095 | Raspa 6.50mm #0
20-040100 |Raspa 8.75mm #1 PLUS

(Kit de Instrumentais para Acetabulos)

CODIGOS E DESCRICOES
Kit de Instrumentais para Acetabulos

20-050000 |SET

20-050005 | Inserto de prova grande para cabeca dia. 28mm
20-050010 | Inserto de prova grande para cabeca dia. 32mm
20-050015 | Inserto de prova grande para cabeca dia. 36mm
20-050020 | Inserto de prova médio para cabeca dia. 28mm
20-050025 | Inserto de prova médio para cabeca dia. 32mm
20-050030 | Inserto de prova médio para cabeca dia. 36mm
20-050035 | Inserto de prova pequeno para cabeca dia. 28mm
20-050040 | Inserto de prova pequeno para cabeca dia. 32mm
20-050045 | Inserto de prova pequeno para cabeca dia. 36mm
20-050050 | Cabeca de prova dia. 32mm - S

20-050055 | Cabeca de prova dia. 32mm - M

20-050060 | Cabeca de prova dia. 32mm - L

20-050065 | Cabeca de prova dia. 36mm - S

20-050070 | Cabeca de prova dia. 36mm - M

20-050075 | Cabeca de prova dia. 36mm - L

20-050080 | Chave de insercéo da cupula

20-050085 | Adaptador pequeno para chave para clpula
20-050090 | Adaptador médio para chave para cupula
20-050095 | Adaptador grande para chave para clpula
20-050100 | Bandeja de instrumentais

20-040085 | Caixa para esterilizacao

Instrumentos especificos Cabeca Femoral de Ceramica I-Delta

20-050110 | Cabeca de prova dia. 36mm - XL
20-050115 | Cabeca de prova dia. 36mm - XXL
20-050120 | Cabeca de prova dia. 36mm - XXXL

CODIGOS E DESCRICOES
20-081000 | Caixa de instrumentais
20-081005 | Cabo multiuso
20-081010 | Impactor de acetabulo cimentado dia. 28mm
20-081015 | Impactor de acetdbulo cimentado dia. 32mm
20-081020 | Impactor de Inserto para cabeca de dia. 28mm
20-081025 | Impactor de Inserto para cabeca de dia. 32mm

20-081030 | Impactor de Inserto para cabeca de dia. 36mm
20-081035 | Acetabulo de prova dia. 44mm
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20-081040 | Acetabulo de prova dia. 46mm

20-081045 | Acetdbulo de prova dia. 48mm

20-081050 | Acetdbulo de prova dia. 50mm

20-081055 | Acetdbulo de prova dia. 52mm

20-081060 | Acetabulo de prova dia. 54mm

20-081065 | Acetabulo de prova dia. 56mm

20-081070 | Acetdbulo de prova dia. 58mm

20-081075 | Acetdbulo de prova dia. 60mm

20-081080 | Acetabulo de prova dia. 62mm

20-081085 | Acetabulo de prova dia. 64mm

20-081090 | Acetabulo de prova dia. 66mm

20-081095 | Alinhador / posicionador / batedor

20-081100 | Cabo para freza EZ (incluso 2 pecas)

20-081105 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 42mm
20-081110 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 44mm
20-081115 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 46mm
20-081120 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 48mm
20-081125 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 50mm
20-081130 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 52mm
20-081135 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 54mm
20-081140 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 56mm
20-081145 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 58mm
20-081150 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 60mm
20-081155 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 62mm
20-081160 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 64mm
20-081165 | Inserto de realinhamneto do acetabulo dia. 66mm
20-081170 | Posicionador de inserto pequeno (incluso 2 pecas)
20-081175 | Posicionador de inserto médio (incluso 2 pecas)
20-081180 | Posicionador de inserto grande (incluso 2 pecas)
60-018090 | Chave fixa para parafuso

20-081190 | Caixa para esterilizacao

20-082000 | Caixa para instrumentais DR

20-081005 | Cabo multiuso

20-081010 | Impactor de acetdbulo cimentado dia. 28mm
20-081015 | Impactor de acetdbulo cimentado dia. 32mm
20-081020 | Impactor de Inserto para cabeca de dia. 28mm
20-081025 | Impactor de Inserto para cabeca de dia. 32mm
20-081030 | Impactor de Inserto para cabeca de dia. 36mm
20-081035 | Acetdbulo de prova dia. 44mm

20-081040 | Acetdbulo de prova dia. 46mm

20-081045 | Acetabulo de prova dia. 48mm

20-081050 | Acetabulo de prova dia. 50mm

20-081055 | Acetdbulo de prova dia. 52mm

20-081060 | Acetdbulo de prova dia. 54mm

20-081065 | Acetdbulo de prova dia. 56mm

20-081070 | Acetabulo de prova dia. 58mm

20-081075 | Acetabulo de prova dia. 60mm

20-081080 | Acetdbulo de prova dia. 62mm

20-081085 | Acetdbulo de prova dia. 64mm

20-081090 | Acetabulo de prova dia. 66mm

20-081095 | Alinhador / posicionador / batedor
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20-081100 | Cabo para freza EZ (incluso 2 pegas)
20-082105 | Raspa acetabular DR dia. 42mm
20-082110 | Raspa acetabular DR dia. 44mm
20-082115 | Raspa acetabular DR dia. 46mm
20-082120 | Raspa acetabular DR dia. 48mm

20-082125 | Raspa acetabular DR dia. 50mm

20-082130 | Raspa acetabular DR dia. 52mm

20-082135 | Raspa acetabular DR dia. 54mm

20-082140 | Raspa acetabular DR dia. 56mm

20-082145 | Raspa acetabular DR dia. 58mm

20-082150 | Raspa acetabular DR dia. 60mm

20-082155 | Raspa acetabular DR dia. 62mm

20-082160 | Raspa acetabular DR dia. 64mm

20-082165 | Raspa acetabular DR dia. 66mm

20-081170 | Posicionador de inserto pequeno (incluso 2 pecas)
20-081175 | Posicionador de inserto médio (incluso 2 pecas)
20-081180 | Posicionador de inserto grande (incluso 2 pecas)
60-018090 | Chave fixa para parafuso

20-082190 | Caixa para esterilizacao
Kit Geral para Parafusos Osseos

20-083000 Caixa de instrumentais

20-083005 Mandril flexivel (incluso 2 pecas)

20-083010 Broca longa dia. 4.5mm

20-083015 Broca curta dia. 4.5mm

60-018085 Chave mével para parafuso

60-018090 Chave fixa para parafuso

20-083030 Guia de broca dia. 4.5mm

20-083035 Pinca para parafusos

20-083040 Bolsa para instrumentais

20-083045 Impactor de acetabulo protuso I.D. 28mm - 20°
20-083050 Impactor de acetabulo protuso I.D. 32mm - 20°
20-081030 Impactor de Inserto para cabeca de dia. 36mm
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1.3.3 Informagées gréficas dos instrumentais

Codigo

Referéncia

20-040005

20-040010

20-040015

20-040020

20-040025

20-040030

20-040035

20-040040

20-040045

20-040050

20-040055

20-030150

20-030155

20-030160

20-040075

20-040080

OmMmmMmMmOoOom> > > > > > > >

Cddigo

Referéncia

20-050005

20-050010

20-050015

20-050020

20-050025

20-050030

20-050035

20-050040

20-050045

20-050050

20-050055

20-050060

20-050065

20-050070

20-050075

20-050080

20-050085

20-050090

20-050095

20-050100

moOOO0 ||| m@wmE|(> > > > > > > > >
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Cédigo Referéncia
20-083005 A
20-083010 B
20-083015 C
60-018085 D
60-018090 E
20-083030 F
20-083035 G
20-083040 H

Cédigo Referéncia

20-040090 A

20-040095 A

20-040100 A

Caodigo Referéncia

20-050110 B

20-050115 B

20-050120 B

Caodigo Referéncia

20-083045 |B

20-083050 |B

20-081030 | C
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1.3.4. Componentes ancilares (nao integram o produto, objeto de outro registro)
1.3.5. Hastes Femorais:

1.3.5.1 Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER

Caodigo Descricao Informacées Graficas
62-030045 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 4.5 mm, # 02
62-030065 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 6.5 mm, #0
62-030075 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 7.5 mm, # 1
62-030087 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 8.75 mm, # 1 PLUS
62-030100 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 10.0 mm, # 2
62-030115 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 11.5 mm, # 3
62-030125 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 12.5 mm, # 4
62-030135 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 13.5 mm, # 5
62-030150 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 15.0 mm, # 6
62-030175 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 17.5 mm, # 7
62-030200 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 20.0 mm, # 8

Material de Fabricacao: liga de Ti6Al4V parcialmente coberto com camada de Ti poroso.
Norma: ISO 5832-3

1.3.5.2 Haste Femoral Nao Cimentada I - Hip

Caddigo Descricao Informacées Graficas
01-10001-005-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 5
01-10001-006-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 6
01-10001-007-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 7
01-10001-008-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 8
01-10001-009-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 9
01-10001-010-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 10
01-10001-011-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 11
01-10001-012-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 12
01-10001-013-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 13
01-10001-014-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 14
01-10001-015-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 15
01-10001-016-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 16
01-10001-006-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 6
01-10001-007-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 7
01-10001-008-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 8
01-10001-009-02 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 9
01-10001-010-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 10
01-10001-011-02 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 11
01-10001-012-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 12
01-10001-013-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 13
01-10001-014-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 14
01-10001-015-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 15
01-10001-016-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 16

Material de Fabricacao (Haste): liga de Ti6Al4V Norma: ASTM F-136
Recobrimento em plasma spray: liga de Ti6Al4V Norma: ASTM F-136
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Caodigo Descricao Informacées Graficas
62-021250 |Haste Femoral Cone 12/14 # 0 - 125°|-P- OF
62-021251 | Haste Femoral Cone 12/14 #1 - 125°|-P- OF
62-021252 | Haste Femoral Cone 12/14 # 2 - 125°|-P- OF
62-021253 | Haste Femoral Cone 12/14 # 3 - 125°|-P- OF
62-021320 |Haste Femoral Cone 12/14 # 0 - 132°|-P- OF
62-021321 | Haste Femoral Cone 12/14 #1 - 132°|-P- OF
62-021322 | Haste Femoral Cone 12/14 # 2 - 132°|-P- OF
62-021323 | Haste Femoral Cone 12/14 # 3 - 132°1-P- OF

Material de Fabricacao: Liga Metalica FeCrNiMnMoNbN (Ferro, Cromo, Niquel, Manganés, Molibdénio, Nidbio e

Nitrogénio)
Norma: 1SO-5832-9

1.3.6 Cabeca Femoral

1.3.6.1 Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta

Cddigos Descricédo Informacées Graficas
i Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm, Tamanho Pequeno
62-040128 para Cone 12/14
i Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm, Tamanho Médio para
62-040228 | Cone 12/14
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm, Tamanho Grande
62-040328 para Cone 12/14
62-040132 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 mm, Tamanho Pequeno
para Cone 12/14 X
62-040232 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 mm, Tamanho Medio para '~
Cone 12/14
62-040332 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 mm, Tamanho Grande
para Cone 12/14
62-040136 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Pequeno
para Cone 12/14
62-040236 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Médio para
Cone 12/14
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Grande
62-040336 para Cone 12/14
i Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Extra
62-040436 Grande para Cone 12/14
i Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Pequeno
62-040140 para Cone 12/14
i Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Médio para
62-040240 | Cone 12/14
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Grande
62-040340 para Cone 12/14
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Extra
62-040440 | 5rande para Cone 12/14
Material de Fabricacdo: Ceramica Biolox® Delta (Al203 e ZrO2) — cerdmica ZTA
Norma: ISO 6474-2

1.3.6.2. Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER
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Caddigos Descricoes Informacées Graficas

62-062203 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14

62-062204 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14
Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28

62-062802
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-062803 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14

62-062804 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14

62-062805 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28
mm, Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-062806 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28
mm, Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-062807 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28
mm, Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14
Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32

62-063202
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-063203 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14

62-063204 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14

62-063205 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-063206 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Exira Extra Grande para Cone 12/14

62-063207 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Exira Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063602 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-063603 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER dia. 36
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14

62-063604 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14

62-063605 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36
mm, Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-063606 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36
mm, Tamanho Exira Extra Grande para Cone 12/14
Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36

62-063607

mm, Tamanho Exira Extra Extra Grande para Cone 12/14




1.3.7. Acetabulos

1.3.7.1 Acetabulo | - TAPPER
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Cddigos Descricao Informacoes Graficas

62-100144 | Acetabulo I-TAPPER dia. 44 mm, para Insertos tamanho Pequeno

62-100146 | Acetabulo I-TAPPER dia. 46 mm, para Insertos tamanho Pequeno

62-100148 | Acetabulo I-TAPPER dia. 48 mm, para Insertos tamanho Pequeno

62-100250 | Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para Insertos tamanho Médio

62-100252 | Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para Insertos tamanho Médio

62-100350 | Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100352 | Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100354 | Acetabulo I-TAPPER dia. 54 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100356 | Acetabulo I-TAPPER dia. 56 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100358 | Acetabulo I-TAPPER dia. 58 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100360 | Acetabulo I-TAPPER dia. 60 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100362 | Acetabulo I-TAPPER dia. 62 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100364 | Acetabulo I-TAPPER dia. 64 mm, para Insertos tamanho Grande

62-100366 | Acetabulo I-TAPPER dia. 66 mm, para Insertos tamanho Grande

Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V, recoberto com Ti poroso e hidroxiapatita
Norma: ISO 5832-3

1.3.7.2. Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM

Cddigos Descricao Informacées Graficas
62-110144 Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 44 mm para Inserto tamanho
Pequeno
62-110146 Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 46 mm para Inserto tamanho
Pequeno
62-110148 Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 48 mm para Inserto tamanho
Pequeno
62-110250 Qcéedti:z\)bulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 50 mm para Inserto tamanho
62-110252 ac(:éedt%bulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 52 mm para Inserto tamanho
62-110354 é(r:z;t]e:j%ulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 54 mm para Inserto tamanho
62-110356 é(r:z;t]e:j%ulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 56 mm para Inserto tamanho
62-110358 é(r:z;t]e:j%ulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 58 mm para Inserto tamanho
62-110360 é(r:z;t]e:j%ulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 60 mm para Inserto tamanho
62-110362 é(rzz’;%%ulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 62 mm para Inserto tamanho
62-110364 Acetébulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 64 mm para Inserto tamanho
Grande
Material de Fabricagao: Titanio - Norma: ASTM F3001
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1.3.7.3. Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW

Codigos Descricao Informacées Graficas

62-130144 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 44 mm para Inserto
tamanho Pequeno
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 46 mm para Inserto

62-130146
tamanho Pequeno

62-130148 Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 48 mm para Inserto
tamanho Pequeno

62-130350 Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 50 mm para Inserto
tamanho Grande

62-130352 Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 52 mm para Inserto
tamanho Grande

62-130354 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 54 mm para Inserto
tamanho Grande

62-130356 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 56 mm para Inserto
tamanho Grande

62-130358 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 58 mm para Inserto
tamanho Grande

62-130360 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 60 mm para Inserto
tamanho Grande
Acetébulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 62 mm para Inserto

62-130362 | {3manho Grande

62-130364 Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 64 mm para Inserto
tamanho Grande

62-130366 Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 66 mm para Inserto
tamanho Grande

Material de Fabricagao: Titanio - Norma: ASTM F3001

1.3.7.4. Acetabulo | — Hip Revision TMR

Codigo Descricao Informacoes Graficas
62-165003 gfg:]é(\jbeulo | — Hip Revision TMR dia. 50 mm para Inserto Tamanho
62-165403 gfg:]é(\jbeulo | — Hip Revision TMR dia. 54 mm para Inserto Tamanho
62-165803 gfg:]é(\jbeulo | — Hip Revision TMR dia. 58 mm para Inserto Tamanho
62-166203 gfg:]é(\jbeulo | — Hip Revision TMR dia. 62 mm para Inserto Tamanho
62-166603 g?::%beu'o | — Hip Revision TMR dia. 66 mm para InsertoTamanho
Material de Fabricagao: Titanio - Norma: ASTM F3001
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1.3.7. Inserts Metalico

1.3.7.1. Espacador Metalico de Titanio | - TAPPER

Cddigos Descricao Informacoes Graficas
i Espacador Metalico de Titanio | — HIP Neutro Tamanho S+5 para Inserto
62-120005 Extra Pequeno
62-120015 Espacador Metalico de Titanio | — HIP Neutro Tamanho M+5 para
Inserto Pequeno
Espacador Metalico de Titanio | — HIP Angulado 20° Tamanho L+5 para
62-121225 g
Inserto Médio

Material de Fabricacao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3

1.3.7.2. Espacador de Titanio | - HIP

Cédigos Descricao Informacdes Graficas

Espagador de Titanio | — HIP Neutro Tamanho S para Inserto Extra
62-140000 |Pequeno

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 10° Tamanho S para Inserto
62-141100 | Extra Pequeno

Espacador de Titanio | — HIP Angulado 20° Tamanho S para Inserto Q
62-141200 | Extra Pequeno
62-140020 Espacador de Titanio | — HIP Neutro Tamanho L para Inserto Médio @
62-140025 Espacador de Titanio | — HIP Neutro Tamanho L+5 para Inserto Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 10° Tamanho L para Inserto
62-141120 | Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 20° Tamanho L para Inserto
62-141220 | Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 10° Tamanho L+5 para Inserto
62-141125 | Médio

Espacador de Titanio | — HIP Angulado 20° Tamanho L+5 para Inserto
62-141225 | Médio

Material de Fabricagao: Liga de Ti6Al4V
Norma: ISO 5832-3
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1.3.7.3. Insert Metalico Duo Mobility

Cédigo Descricao Informacoes Graficas
62-260028 | Insert Metalico Duo Mobility 28 mm — Tamanho Extra Pequeno

62-260132 | Insert Metalico Duo Mobility 32 mm - Tamanho Pequeno
62-260236 | Insert Metalico Duo Mobility 36 mm - Tamanho Médio
62-260336 | Insert Metalico Duo Mobility 36 mm - Tamanho Grande
Insert Metalico Duo Mobility 40 mm - Tamanho Grande

62-260340

Material de Fabricacdo: CoCrMo - Norma: ASTM F1537

1.4. Especificacdes e caracteristicas técnicas do produto

1.4.1.1 Insert em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Material de Fabricacao do Insert: UHMWPE Crosslinked (Polietileno de Alto Peso/Densidade Molecular)
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricagdo do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V

Norma: ISO 5832-3
1.4.1.2 Insert em UHMWPE | - TAPPER

Material de Fabricacao do Insert: UHMWPE (Polietileno de Alto Peso/Densidade Molecular)

Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V

Norma: ISO 5832-3

1.4.1.3 Insert em UHMWPE Duo Mobility

Material de Fabricacao do Insert: UHMWPE (Polietileno de Alto Peso/Densidade Molecular)

Norma: ASTM F-648

1.4.2. Caracterizacao dos tamanhos

A indicagao especifica de cada modelo ou tamanho dependera de diagnéstico e indicagdo médica.

1.4.3. Compatibilidades dimensionais entre os componentes aplicaveis

Todos os produtos citados nestas instrugcdes de uso sdo compativeis entre si.

A correta selegdo do implante é extremamente importante, porque esta diretamente ligada ao sucesso da
implantagdo, pois ajuda a minimizar os riscos, principalmente quando o seu uso é destinado a suportar
esforgos totais, sustentacdo e carregamento de peso ou atividades excessivas. Entretanto, a indicagao
especifica e selegdo do modelo ou tamanho a ser usado em cada paciente individual dependerao de

diagnostico e indicagdo médica, considerando as caracteristicas anatémicas do paciente.

Nao use nenhum componente de outros fabricantes devido a probabilidade de adaptacdes e
incompatibilidade dimensional. A lconacy ndo autoriza esta pratica.



1.4.3.1. Tabela de Compatibilidade Dimensional
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Relacao entre o produto Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e o Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked I-Tapper

N Informacoées Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked I- ~ -
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta graficas Tapper Informacoes Graficas
Coédigo Descricao Codigo Descricao
62-040128 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 Insert Neutro em UHMW PE
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 \ Crosslinked | - TAPPER 28
62-040228 Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm — tamanho pequeno
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 , 62-092802 | Insert Neutro em UHMWPE
62-092803 | Crosslinked | - TAPPER 28
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 62-092804 | mm — tamanho médio
62-040328 | mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 Insert Neutro em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 28
mm — tamanho grande
62-040132 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 : ICr;sert IN?(Ut(;ol e?;;)';“é“évgg
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 4 3 rossiinked | - 1AFF a
62-040232 | \\m, Tamanho Médio para Cone 12/14 62-093203 | mm —tamanho meédio : y
, 62-093204 | Insert Neutro em UHMWPE
62-040332 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 Crosslinked | - TAPPER 32
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 mm — tamanho grande -
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36
62-040136 mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 3 _
62-040236 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 Insert Neutro em UHMWPE € |
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 . '
Cabeca F | de Ceramica | - Delta i , 62-093604 | Crosslinked | - TAPPER 36
62-04033¢ | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm — tamanho grande
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 :
62-040436 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36

mm, Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

Material de Fabricacao: Ceramica Biolox® Delta (Al203 e ZrO2) — cerdmica ZTA

Norma: ISO 6474-2

Material de Fabricacao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565
Material de Fabricacao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V

Norma: ISO 5832-3
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Relacao entre o produto Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e o Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked I-Tapper

A Informacoées Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked I- ~ g
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta graficas Tapper Informacoes Graficas
Codigo Descricdo Codigo Descricéo
62-040128 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 Insert Protuso em UHMWPE o
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 \ Crosslinked | - TAPPER 28 4
62-040228 Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm — tamanho pequeno y j
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 , 62-092812 | Insert Protuso em UHMWPE
62-092813 | Crosslinked | - TAPPER 28
Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 62-092814 | mm — tamanho médio
62-040328 | mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 Insert Protuso em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 28
mm — tamanho grande
62-040132 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 Insert Protuso em UHMWPE
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 P _ Crosslinked | - TAPPER 32
62-040232 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 ’ 62-093213 | mm — tamanho médio
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 62-093214 | Insert Protuso em UHMWPE
62-040332 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 , Crosslinked | - TAPPER 32
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 mm — tamanho grande
i Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36
62-040136 mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 F ‘
62-040236 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 Insert Protuso em UHMWPE
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 .
Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 V' 4 62-093614 | Crosslinked | - TAPPER 36
62-040336 ¢ : mm — tamanho grande
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14
62-040436 | Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36

mm, Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

Material de Fabricacé@o: Ceramica Biolox® Delta (Al203 e ZrO2) — cerdmica ZTA

Norma: ISO 6474-2

Material de Fabricagao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565
Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V

Norma: ISO 5832-3
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Relacao entre o produto Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e o Insert Neutro em UHMWPE I-Tapper

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta Inf;r;nf\iigc;es Insert Neutro em UHMWPE |-Tapper Informacoes Graficas
Cadigo Descricdo Codigo Descricao

62-040128 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 Insert Neutro em UHMWPE |

mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 - TAPPER 28 mm — Tamanho /
62-040228 Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 . ’§ pequeno

mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 , 62-082802 | Insert Neutro em UHMWPE |

! 62-082803 |- TAPPER 28 mm — Tamanho g

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 62-082804 | médio

62-040328 | mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 Insert Neutro em UHMWPE |

- TAPPER 28 mm — Tamanho
grande

Norma: ISO 6474-2

Material de Fabricacao: Ceramica Biolox® Delta (Al20s e ZrO2) — cerdmica ZTA

Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ASTM F-648
Material de Fabricacao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3

Relacao entre o produto Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e o Insert Protuso em UHMWPE I-Tapper

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta Inf;rrén;iigges Insert Protuso em UHMWPE I-Tapper Informacé6es Graficas
Cadigo Descricdo Codigo Descricao

62-040128 Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 Insert Protuso em UHMWPE |

mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14 : - TAPPER28 mm — tamanho
62-040228 Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 . § pequeno

mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 , 62-082812 | Insert Protuso em UHMWPE |

! 62-082813 |- TAPPER28 mm —tamanho

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 62-082814 | médio

62-040328 | mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 Insert Protuso em UHMWPE |

- TAPPER28 mm — tamanho
grande

Norma: ISO 6474-2

Material de Fabricacé@o: Ceramica Biolox® Delta (Al203 e ZrO2) — cerdmica ZTA

Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ASTM F-648
Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3
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Relacao entre o produto Acetabulo | — Tapper e Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - Tapper

Acetabulo | — Tapper Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - Tapper
Codigos Descricao Infgrrg;; c,:;es Codigos Descricao Informacé6es Graficas
62-100144 Acetabulo I-TAPPER dia. 44 mm, para
Insertos tamanho Pequeno Insert Neutro em UHMWPE [ #

i Acetabulo I-TAPPER dia. 46 mm, para i . i "
62-100146 Insertos tamanho Pequeno 62-092802 grr?]s_slgkme:lnLOTAePEeEnF;ZB ,
62100148 | Acetabulo I-TAPPER dia. 48 mm, para Peq :

Insertos tamanho Pequeno
62-100250 Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para Insert Neutro em UHMWPE
Insertos tamanho Médio Crosslinked | - TAPPER 28
62-092803 | mm —tamanho médio
62-100252 Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para 62-093203 | Insert Neutro em UHMWPE
Insertos tamanho Médio Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio
Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
62-100350 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para
62-100352 Insertos tamanho Grande
62-100354 Acetabulo I-TAPPER dia. 54 mm, para Insert Neutro em UHMWPE
Insertos tamanho Grande c linked | - TAPPER 28
Acetabulo I-TAPPER dia. 56 mm, para rossiinkea '’ -
62-100356 Insertos tamanho Grande mm — tamanho grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 58 mm. para 62-092804 | Insert Neutro em UHMWPE
62-100358 Insertos tamanho Grandé P 62-093204 | Crosslinked | - TAPPER 32
Acetébulo I-TAPPER dia. 60 mm, para 62-093604  mm ~ tamanho grande
62-100360 : P Insert Neutro em UHMWPE
Insertos tamanho Grande Crosslinked | - TAPPER 36
Acetabulo I-TAPPER dia. 62 mm, para _
62-100362 Insertos tamanho Grande mm —tamanho grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 64 mm, para
62-100364 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 66 mm, para
62-100366 Insertos tamanho Grande
Material de Fabricago: Liga de Ti6Al4V, recoberto com Ti poroso e Material de Fab’ica?a°;::;'i\ﬁ‘2”;§ gfﬂg“z‘zo'::;mgx\fr ';"gé%g AIQ\S/‘TM F2565 - Material de
hidroxiapatita - Norma: 1SO 5832-3 0 ormas 156 s
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Relacao entre o produto Acetabulo | — Tapper e Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - Tapper

Acetabulo | — Tapper Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - Tapper
Codigos Descricao Infgrrg;; c,:;es Codigos Descricao Informacé6es Graficas
i Acetabulo I-TAPPER dia. 44 mm, para
ee100mE Insertos tamanho Pequeno Insert Protuso em UHMWPE 5 ,\
i Acetabulo I-TAPPER dia. 46 mm, para i ; i
62-100146 Insertos tamanho Pequeno 62-092812 gﬁsflgkme:nLngPEcaEnFézg
62100148 | Acetabulo I-TAPPER dia. 48 mm, para peq
Insertos tamanho Pequeno
62-100250 Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para Insert Protuso em UHMWPE
Insertos tamanho Médio Crosslinked | - TAPPER 28
62-092813 | mm —tamanho médio
62-100252 Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para 62-093213 | Insert Protuso em UHMWPE
Insertos tamanho Médio Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio
Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
62-100350 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para
62-100352 Insertos tamanho Grande
62-100354 Acetabulo I-TAPPER dia. 54 mm, para Insert Protuso em UHMWPE
Insertos tamanho Grande c linked | - TAPPER 28
Acetabulo I-TAPPER dia. 56 mm, para rossiinked ° -
62-100356 Insertos tamanho Grande mm — tamanho grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 58 mm. para 62-092814 | Insert Protuso em UHMWPE
62-100358 Insertos tamanho Grandé P 62-093214 | Crosslinked | - TAPPER 32
Acetabulo I-TAPPER dia. 60 mm, para 62-093614 | mm —tamanho grande
62-100360 : P Insert Protuso em UHMWPE
Insertos tamanho Grande Crosslinked | - TAPPER 36
Acetabulo I-TAPPER dia. 62 mm, para _
62-100362 Insertos tamanho Grande mm —tamanho grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 64 mm, para
62-100364 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 66 mm, para
62-100366 Insertos tamanho Grande
Material de Fabricago: Liga de Ti6Al4V, recoberto com Ti poroso e Material de ';nzli:ﬁ:fgg}i';'r\mPgocz;gsj'r']’;'l‘iddo g"":m;;_AL?T;V' d:%‘g% Q/STM F2565 -
hidroxiapatita - Norma: 1SO 5832-3 S orma: 190 saao g o -
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Relacao entre o produto Acetabulo | — Tapper e Insert Neutro em UHMWPE | - Tapper

Acetabulo | — Tapper Insert Neutro em UHMWPE | - Tapper
Informacoes
Graficas

Codigos Descricao

Acetabulo I-TAPPER dia. 44 mm, para
Insertos tamanho Pequeno
Acetabulo I-TAPPER dia. 46 mm, para
Insertos tamanho Pequeno
Acetabulo I-TAPPER dia. 48 mm, para
Insertos tamanho Pequeno

Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
Insertos tamanho Médio

Codigos Descricao Informacé6es Graficas

62-100144

Insert Neutro em UHMWPE | -
62-082802 | TAPPER 28 mm — Tamanho
pequeno

62-100146

62-100148

62-100250

Insert Neutro em UHMWPE | -
Acetébulo I-TAPPER dia. 52 mm, para 62-082803 L@ZEER 28 mm — Tamanho

62-100252 | | sertos tamanho Médio

Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para
Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 54 mm, para
Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 56 mm, para
Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 58 mm, para
Insertos tamanho Grande

62-100350

62-100352

62-100354

62-100356

Insert Neutro em UHMWPE | -

62-100358 62-082804 | TAPPER 28 mm — Tamanho

62100360 | Acetabulo I-TAPPER dia. 60 mm, para grande
Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 62 mm, para
62-100362 | | sertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 64 mm, para
62-100364 | | sertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 66 mm, para
62-100366 | | sertos tamanho Grande
Material de Fabricacgao: Liga de Ti6Al4V, recoberto com Ti poroso e Material de Fabricagdo: UHMWPE - Norma: ASTM F-648 - Material de Fabricacéo do
hidroxiapatita - Norma: ISO 5832-3 Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V - Norma: ISO 5832-3
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Relacao entre o produto Acetabulo | — Tapper e Insert Protuso em UHMWPE | - Tapper

Acetabulo | — Tapper Insert Protuso em UHMWPE | - Tapper
Codigos Descricao Infgrrg;iz:: c,:;es Codigos Descricao Informacé6es Graficas
i Acetabulo I-TAPPER dia. 44 mm, para
62-100144 Insertos tamanho Pequeno Insert Protuso em UHMWPE | e »-
i Acetabulo I-TAPPER dia. 46 mm, para '
62-100146 Insertos tamanho Pequeno 62-082812 |- ;I'AUF;ZERZB mm — tamanho
62100148 | Acetabulo I-TAPPER dia. 48 mm, para peq
Insertos tamanho Pequeno
Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
62-100250 I ’
Insertos tamanho Médio Insert Protuso em UHMWPE |
62-100252 | Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para 62-082813 ;n'l'éinZ;PER% mm —tamanho
Insertos tamanho Médio
Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
62-100350 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para
62-100352 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 54 mm, para
62-100354 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 56 mm, para
P2109558 | insertos tamanho Grande Insert Protuso em UHMWPE |
Acetabulo I-TAPPER dia. 58 mm, para
62-100358 Insertos tamanho Grande 62-082814 |- ;I;?;I;’ZER% mm — tamanho
62100360 | Acetabulo -TAPPER dia. 60 mm, para 9
Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 62 mm, para
62-100362 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 64 mm, para
62-100364 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 66 mm, para
62-100366 Insertos tamanho Grande
. s . . Material de Fabricagdo: UHMWPE - Norma: ASTM F-648 -
Material de Fabrlgagap. nga de T|6AI4_V, recoberto com Ti poroso e Material de Fabricacio do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
hidroxiapatita - Norma: ISO 5832-3 Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Tapper e Insert Metalico de Titanio I - Hip

Acetabulo | — Tapper Insert Metalico de Titanio | - Hip
Codigos Descricao Infgrrg;iz:: c,:;es Codigos Descricao Informacé6es Graficas
62-100144 Acetabulo I-TAPPER dia. 44 mm, para
Insertos tamanho Pequeno Espagador Metélico de Titanio ?
Acetabulo I-TAPPER dia. 46 mm, para ) - .
62-100146 Insertos tamanho Pequeno 62-120005 Iarl;Ilzshé?tfrgx'[rimpaenhuoe§3-5
62100148 | Acetabulo I-TAPPER dia. 48 mm, para P g
Insertos tamanho Pequeno
i Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
62-100250 Insertos tamanho Médio Espagador Metélico de
62-120015 Titanio | — HIP Neutro
62-100252 Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para Tamanho M+5 para Inserto
Insertos tamanho Médio Pequeno
Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
62-100350 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para
62-100352 | |1sertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 54 mm, para
62-100354 | | sertos tamanho Grande
62-100356 Acetabulo I-TAPPER dia. 56 mm, para
Insertos tamanho Grande Espagador Metélico de Titanio
) Acetébulo I-TAPPER dia. 58 mm, para ) | — HIP Angulado 20°
62-100358 Insertos tamanho Grande 62-121225 Tamanho L+5 para Inserto
Acetébulo I-TAPPER dia. 60 mm, para Médio
62-100360 | | sertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 62 mm, para
62-100362 | | sertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 64 mm, para
62-100364 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 66 mm, para
62-100366 Insertos tamanho Grande
Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V, recoberto com Ti poroso e Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V
hidroxiapatita - Norma: ISO 5832-3 Norma: 1ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Tapper e Insert de Titanio | - Hip

Acetabulo | — Tapper Insert de Titanio | - Hip
Codigos Descricao Infgrrg;ii c,:;es Codigos Descricao Inf(;)rr;r;;g:;es
Acetabulo I-TAPPER dia. 44 mm, para Espagador de Titanio | — HIP Neutro
62_100144 |nsertos tamanho Pequeno Tamanho S para |n§el‘to EXtI‘a Pequeno
62-140000 Espacador de Titanio | — HIP Angulado
Acetébulo I-TAPPER dia. 46 mm, para 10° Tamanho S para Inserto Extra
62-100146 | 62-141100
nsertos tamanho Pequeno 62-141200 Pequeno
] Espagador de Titanio | — HIP Angulado
Acetébu|0 I-TAPPER d|a. 48 mm, para 200 Tamanho S ara |nserto Extra
62-100148 P
Insertos tamanho Pequeno Pequeno
Acetabulo I-TAPPER dia. 50 mm, para
62-100350 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 52 mm, para ’
62-100352 Insertos tamanho Grande £ dor de Titanio | — HIP Neut
. i : spacador de Titanio | — eutro
62-100354 ﬁifﬁg:'fakzﬁﬁg’g?aﬂ'j‘é 54 mm, para Tamanho L para Inserto Médio Q
Espacador de Titanio | — HIP Neutro
62-100356 Acetabulo I-TAPPER dia. 56 mm, para 62-140020 | Tamanho L+5 para Inserto Médio Q
Insertos tamanho Grande 62-140025 | Espagador de Titanio | — HIP Angulado
. ) 62-141120 | 10° Tamanho L para Inserto Médio
62-100358 f*cet?b“'t" A P(EaR d'j" 58 mm, para 62-141220 | Espacador de Titanio | — HIP Angulado Q
nserfos famanno tarande 62-141125 |20° Tamanho L para Inserto Médio
62-100360 | Acetabulo I-TAPPER dia. 60 mm, para 62-141225 | Espagador de Titanio | — HIP Angulado
Insertos tamanho Grande 10° Tamanho L+5 para Inserto Médio
62-100362 |/Acetabulo I-TAPPER dia. 62 mm, para Espagador de Titanio | — HIP Angulado
Insertos tamanho Grande 20° Tamanho L+5 para Inserto Médio e
Acetabulo I-TAPPER dia. 64 mm, para
62-100364 Insertos tamanho Grande
Acetabulo I-TAPPER dia. 66 mm, para
62-100366 Insertos tamanho Grande
Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V, recoberto com Ti poroso e Material d?\ls?;r;?fsg(a)os:sl_slg?sde TieAI4V
hidroxiapatita - Norma: 1ISO 5832-3 ’




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Trabecular Metal TM e Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM

Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Cadigos Descricao

Informacoes
Graficas

Codigos Descricao Informac6es Graficas

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 44

62-110144 mm para Inserto tamanho Pequeno

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 46

62-110146 mm para Inserto tamanho Pequeno

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 48

62-110148 mm para Inserto tamanho Pequeno

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 50

62-110250 mm para Inserto tamanho Médio

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 52

62-110252 mm para Inserto tamanho Médio

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 54

62-110354 | oy para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 56

62-110356 | ., para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 58

62-110358 | \m para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 60

62-110360 | para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 62

62-110362 | para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 64

62-110364 | para Inserto tamanho Grande

Insert Neutro em UHMWPE W
62-092802 | Crosslinked | - TAPPER 28 ,
mm — tamanho pequeno s

Insert Neutro em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 28
62-092803 | mm —tamanho médio
62-093203 | Insert Neutro em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio

Insert Neutro em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 28
mm — tamanho grande
62-092804 | Insert Neutro em UHMWPE
62-093204 | Crosslinked | - TAPPER 32
62-093604 | mm —tamanho grande
Insert Neutro em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 36
mm — tamanho grande

Material de Fabricagao: Titanio - Norma: ASTM F3001

Material de Fabricagao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565 -
Material de Fabricagdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Trabecular Metal TM e Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM

Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

62-110148 mm para Inserto tamanho Pequeno

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 50

62-110250 mm para Inserto tamanho Médio

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 52

62-110252 mm para Inserto tamanho Médio

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 54

62-110354 | oy para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 56

62-110356 | ., para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 58

62-110358 | \m para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 60

62-110360 | para Inserto tamanho Grande

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 62

62-110362 | para Inserto tamanho Grande

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 64
mm para Inserto tamanho Grande

62-110364

Codigos Descricao Infgrrg;; c,:;es Codigos Descricao Informac6es Graficas
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 44
62-110144 .
mm para Inserto tamanho Pequeno Insert Protuso em UHMWPE ¢ 49
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 46 .
62-110146 | para Inserto tamanho Pequeno 62-092812 gﬁsflizkme:nL;TgPEEnFézg 0
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 48 peq

Insert Protuso em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 28
62-092813 | mm —tamanho médio
62-093213 | Insert Protuso em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio

Insert Protuso em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 28
mm — tamanho grande
62-092814 | Insert Protuso em UHMWPE
62-093214 | Crosslinked | - TAPPER 32
62-093614 | mm —tamanho grande
Insert Protuso em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 36
mm — tamanho grande

Material de Fabricagao: Titanio - Norma: ASTM F3001

Material de Fabricagao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565
Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Trabecular Metal TM e Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER
Informacoes
Graficas

Codigos Descricao

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 44
mm para Inserto tamanho Pequeno
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 46
mm para Inserto tamanho Pequeno
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 48
mm para Inserto tamanho Pequeno

Codigos Descricao Informacé6es Graficas

62-110144

Insert Neutro em UHMWPE | -
62-082802 | TAPPER 28 mm — Tamanho
pequeno

62-110146

62-110148

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 50

62-110250 mm para Inserto tamanho Médio

Insert Neutro em UHMWPE | -
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 52 62-082803 I@ZEER 28 mm — Tamanho

62-110252 mm para Inserto tamanho Médio

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 54
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 56
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 58
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 60
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 62
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 64
mm para Inserto tamanho Grande

62-110354

62-110356

62-110358 Insert Neutro em UHMWPE | -
62-082804 | TAPPER 28 mm — Tamanho

grande

62-110360

62-110362

62-110364

Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ASTM F-648
Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Trabecular Metal TM e Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER

Codigos Descricao Infgrrg;iz:: c,:;es Codigos Descricao Informac6es Graficas

Acetébulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 44
62-110144 . -

mm para Inserto tamanho Pequeno Insert Protuso em UHMWPE | & &9
62-110146 | Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 46 62-082812 |- TAPPER28 mm — tamanho &

mm para Inserto tamanho Pequeno equUEno

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 48 Peq

62-110148 mm para Inserto tamanho Pequeno

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 50
mm para Inserto tamanho Médio Insert Protuso em UHMWPE |

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 52 62-082813 |- TAPPER28 mm —tamanho

62-110250

62-110252 | 1, para Inserto tamanho Médio médio
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 54
62-110354 | 1y para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 56
62-110356 | para Inserto tamanho Grande
62-110358 Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 58 Insert Protuso em UHMWPE |
mm para Inserto tamanho Grande i ™
Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 60 62-082814 |- TAPPER28 mm —tamanho "
62-110360 ' grande

mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 62
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 64
mm para Inserto tamanho Grande

62-110362

62-110364

Material de Fabricagao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565 -
Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacéo entre o produto Acetabulo | — Hip Trabecular Metal TM e Insert Metalico Duo Mobility

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM Insert Metalico Duo Mobility
Informacoes
Graficas

Codigos Descricao

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 44
mm para Inserto tamanho Pequeno
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 46 Insert Metalico Duo Mobility

Codigos Descricao Informac6es Graficas

62-110144

62-110146 mm para Inserto tamanho Pequeno 62-260132 32 mm - Tamanho Pequeno
62-11014g |Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 48
mm para Inserto tamanho Pequeno
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 50
62-110250 | 1y para Inserto tamanho Médio | Metélico Duo Mobil
62-260236 | nsert Metalico Duo Mobility

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 52 ' 36 mm - Tamanho Médio

62-110252 mm para Inserto tamanho Médio

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 54
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 56

62-110354

62-110356 | 1y para Inserto tamanho Grande Insert Metélico Duo Mobility

62-110358 | Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 58 62-260336 | 36 mm - Tamanho Grande
mm para Inserto tamanho Grande

62-110360 |Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 60 Insert Metalico Duo Mobility
mm para Inserto tamanho Grande 62-260340 |40 mm - Tamanho Grande

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 62
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 64
mm para Inserto tamanho Grande

62-110362

62-110364

Material de Fabricagao: Titénio - Norma: ASTM F3001 Material de Fabricagdo: CoCrMo - Norma: ASTM F1537




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Trabecular Metal TM e Insert Metalico de Titanio I - Hip

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM Insert Metalico de Titanio | - TAPPER
- . Informacées - I ~ -
Cédigos Descricao Graficas Cddigos Descricao Informacoes Graficas

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 44

62-110144
mm para Inserto tamanho Pequeno Espagador Metalico de Titanio &
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 46 .

62-110146 mm para Inserto tamanho Pequeno 62-120005 || —HIP Neutro Tamanho S+5

Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 48 para Inserto Extra Pequeno

62-110148 mm para Inserto tamanho Pequeno

62-110250 Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 50

mm para Inserto tamanho Médio Espacador Metalico de
] . : 62-120015 Titénio | — HIP Neutro
62-110252 | Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 52 Tamanho M+5 para Inserto
mm para Inserto tamanho Médio Pequeno

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 54
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 56

62-110354

62-1103%6 | para Inserto tamanho Grande

62-110358 Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 58 Espagador Metdlico de Titanio
mm para Inserto tamanho Grande 62-121205 | —HIP Angulado 20°

62-110360 |Acetabulo |- HIP Trabecular Metal TM dia. 60 Tamanho L+5 para Inserto
mm para Inserto tamanho Grande Médio

Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 62
mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo I- HIP Trabecular Metal TM dia. 64
mm para Inserto tamanho Grande

62-110362

62-110364

Material de Fabricacao: Liga de Ti6AI4V

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: 1SO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert Metalico de Titanio | — Hip e o Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - Tapper

Insert Metalico de Titanio | - TAPPER Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - Tapper
Informacoes
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informacé6es Graficas

Insert Neutro em UHMWPE
62-092802 | Crosslinked | - TAPPER 28
mm — tamanho pequeno

Espacador Metalico de Titanio | — HIP Neutro

62-120015 Tamanho M+5 para Inserto Pequeno

Insert Neutro em UHMWPE
62-092803 | Crosslinked | - TAPPER 28

Espacador Metalico de Titanio | — HIP mm — tamanho médio

62-121225 | Angulado 20° Tamanho L+5 para Inserto

Médio Insert Neutro em UHMWPE
62-093203 | Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio
Material de Fabricacao: Liga de Ti6AI4V Material de Fabricagao: UHMWPE Crosslinked

Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert Metalico de Titanio | — Hip e o Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - Tapper

Insert Metalico de Titanio | - TAPPER Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - Tapper
Informacoes
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informac6es Graficas

Insert Protuso em UHMWPE

i Espacador Metadlico de Titanio | — HIP Neutro i . i
62-120015 Tamanho M+5 para Inserto Pequeno 62-092812 | Crosslinked | - TAPPER 28
mm — tamanho pequeno

Insert Protuso em UHMWPE
62-092813 | Crosslinked | - TAPPER 28

Espacador Metdlico de Titanio | — HIP mm — tamanho médio

62-121225 | Angulado 20° Tamanho L+5 para Inserto

Médio Insert Protuso em UHMWPE
62-093213 | Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio
Material de Fabricagao: Liga de Ti6Al4V Material de Fabricagdao: UHMWPE Crosslinked

Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert Metalico de Titanio I — Hip e o Insert Neutro em UHMWPE | - Tapper

Insert Metalico de Titanio | - TAPPER Insert Neutro em UHMWPE | - Tapper
Informacoes
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informacé6es Graficas

Insert Neutro em UHMWPE | -
62-082802 | TAPPER 28 mm — Tamanho
pequeno

Espacador Metalico de Titanio | — HIP Neutro

62-120015 Tamanho M+5 para Inserto Pequeno

Insert Neutro em UHMWPE | -
62-082803 | TAPPER 28 mm — Tamanho
médio

Espacador Metdlico de Titanio | — HIP
62-121225 | Angulado 20° Tamanho L+5 para Inserto
Médio

Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert Metalico de Titanio I — Hip e o Insert Protuso em UHMWPE | - Tapper

Insert Metalico de Titanio | - TAPPER Insert Protuso em UHMWPE | - Tapper
Informacoes
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informacé6es Graficas

Insert Protuso em UHMWPE |
62-082812 |- TAPPER28 mm —tamanho
pequeno

Espacador Metalico de Titanio | — HIP Neutro

62-120015 Tamanho M+5 para Inserto Pequeno

Insert Protuso em UHMWPE |
62-082813 |- TAPPER28 mm — tamanho
médio

Espacador Metdlico de Titanio | — HIP
62-121225 | Angulado 20° Tamanho L+5 para Inserto
Médio

Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V Material de Fabricacdao: UHMWPE
Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW e Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER
Codigos Descricao Infg:z:; %Zes Codigos Descricao Informaco6es Graficas
62-130144 Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
44 mm para Inserto tamanho Pequeno Insert Neutro em UHMWPE
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. .
62-130146 | 46 mm para Inserto tamanho Pequeno 62-092802 gﬁsfligkme:nL;Tgpsan; 28
62.130148 | Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. Peq
48 mm para Inserto tamanho Pequeno
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62-130350 50 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62130352 | 55 im para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62-130354 | 54 im para Inserto tamanho Grande gsert INiUtdrol el_’rleLFJ)I;I\éI\F/{V;’sE
62.130356 | Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. o anho arande
56 mm para Inserto tamanho Grande 9
Z - 62-092804 | Insert Neutro em UHMWPE
62-130358 | Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 62-093204 | Crosslinked | - TAPPER 32
58 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia 62-093604 | mm ~tamanho grande
62-130360 : Insert Neutro em UHMWPE
60 mm para Inserto tamanho Grande ;
< - Crosslinked | - TAPPER 36
62-130362 Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. mm — tamanho grande
62 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62-130364 64 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62-130366 66 mm para Inserto tamanho Grande
Material de Fabricacao: UHMWPE Crosslinked
Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565
Material de Fabricacao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: 1ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW e Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER
Codigos Descricao Infg:z:; %t;es Codigos Descricao Informacoes Graficas
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia

62-130144 )
44 mm para Inserto tamanho Pequeno p ™.
, - Insert Protuso em UHMWPE B Wy
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. . _
62-130146 46 mm para Inserto tamanho Pequeno 62-092812 gﬁsfligrne:nL;TAePEEnF; 28 '
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. Peq

48 mm para Inserto tamanho Pequeno

62-130148

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
50 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
52 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
54 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
56 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
58 m,m para Inserto tamanho Grande 62093614 | mm — tamanho grande

5 mm pira mearlo tamarho Grande. Insert Protuso em UHMWPE
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
64 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
66 mm para Inserto tamanho Grande

62-130350

62-130352

62-130354 Insert Protuso em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 28
mm — tamanho grande
62-092814 | Insert Protuso em UHMWPE

62-093214 | Crosslinked | - TAPPER 32

62-130356

62-130358

62-130360

62-130362 mm — tamanho grande

62-130364

62-130366

Material de Fabricacao: UHMWPE Crosslinked

Material de Fabricacéo: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricagdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V
Norma: 1ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW e Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER

Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER

Informacoées
Graficas

Cadigos Descrig¢ao

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
44 mm para Inserto tamanho Pequeno

Z - Insert Neutro em UHMWPE | -
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62-130146 46 mm para Inserto tamanho Pequeno 62-082802 TeAPuF;EE 28 mm — Tamanho
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. Peq

48 mm para Inserto tamanho Pequeno

Codigos Descricao Informacoes Graficas

62-130144

62-130148

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
50 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
52 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
54 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
56 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
58 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
60 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
64 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
66 mm para Inserto tamanho Grande

62-130350

62-130352

62-130354

62-130356

Insert Neutro em UHMWPE | -
62-082804 | TAPPER 28 mm — Tamanho
grande

62-130358

62-130360

62-130362

62-130364

62-130366

Material de Fabricagao: UHMWPE

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW e Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER

Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER
Codigos Descricao Infg:z:; g:;es Codigos Descricao Informacoes Graficas
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia

62-130144 '
44 mm para Inserto tamanho Pequeno o D
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia Insert Protuso em UHMWPE | i

62-130146 46 mm para Inserto tamanho Pequeno 62-082812 ;)'el'(?uF;F;ER28 mm — tamanho

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
48 mm para Inserto tamanho Pequeno

62-130148

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
50 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
52 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
54 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
56 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
58 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
60 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
64 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
66 mm para Inserto tamanho Grande

62-130350

62-130352

62-130354

62-130356

Insert Protuso em UHMWPE |
62-082814 |- TAPPER28 mm —tamanho
grande

62-130358

62-130360

62-130362

62-130364

62-130366

Material de Fabricagao: UHMWPE

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW e Insert Metalico Duo Mobility

Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW . Insert Metalico Duo Mobility

Informacoées
Graficas

Cadigos Descrig¢ao

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
44 mm para Inserto tamanho Pequeno
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.

62-130146 | . -
46 mm para Inserto tamanho Pequeno i nsert Metalico Duo Mobility
P : 62-260132 32 mm - Tamanho Pequeno

Codigos Descricao Informacoes Graficas

62-130144

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.

62-130148 48 mm para Inserto tamanho Pequeno

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
50 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
52 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
54 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.

62-130350

62-130352

62-130354

62-130356 | 56 mm para Inserto tamanho Grande Insert Metalico Duo Mobility

62-130358 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 62-260336 | 36 mm - Tamanho Grande
58 mm para Inserto tamanho Grande 62-260340 | Insert Metalico Duo Mobility

62-130360 |/\cetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 40 mm - Tamanho Grande

60 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
62 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
64 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
66 mm para Inserto tamanho Grande

62-130362

62-130364

62-130366

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Material de Fabricacao: CoCrMo - Norma: ASTM F1537




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW e Insert de Titanio I - Hip

Acetabulo Trabecular Metal | — Hip TMW Insert de Titanio | - Hip
- . Informacées - L Informacoes
Cadigos Descricao Graficas Cadigos Descricao Graficas
62-130144 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. Espagador de Titanio | — HIP Neutro
44 mm para Inserto tamanho Pequeno Tamanho S para Inserto Extra Pequeno

62-140000 Espagador de Titanio | — HIP Angulado
. i . - ’
62-130146 | A\cetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 62-141100 |10° Tamanho S para Inserto Extra

46 mm para Inserto tamanho Pequeno 62-141200 Pequeno

Espacador de Titanio | — HIP Angulado
20° Tamanho S para Inserto Extra
Pequeno

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.

62-130148 48 mm para Inserto tamanho Pequeno

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
50 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
52 mm para Inserto tamanho Grande

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. Espagador de Titanio | — HIP Neutro

Tamanho L para Inserto Médio
54 mm para Inserto tamanho Grande Espagador de Titanio | — HIP Neutro

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 62-140020 | Tamanho L+5 para Inserto Médio
56 mm para Inserto tamanho Grande 62-140025 | Espagador de Titanio | — HIP Angulado

_ 0 ye .
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia. 62-141120 | 10" Tamanho L para Inserto Médio

62-130350

62-130352

62-130354

62-130356

62-130358 62-141220 | Espacador de Titanio | — HIP Angulado
58 mm para Inserto tamanho Grande 62-141125 | 200 Tamanho L para Inserto Médio

62-130360 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. 62-141225 | Espacador de Titanio | — HIP Angulado
60 mm para Inserto tamanho Grande _ 10° Tamanho L+5 para Inserto Médio

62-130362 Acetabulo Trabecular Metal |- HIP TMW dia. Espagador de Titanio | — HIP Angulado
62 mm para Inserto tamanho Grande 20° Tamanho L+5 para Inserto Médio

D DD HDS

Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
64 mm para Inserto tamanho Grande
Acetabulo Trabecular Metal I- HIP TMW dia.
66 mm para Inserto tamanho Grande

62-130364

62-130366

Material de Fabricagao: Liga de Ti6AI4V
Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert de Titanio | — Hip e Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Insert de Titanio I - Hip Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Informacoées
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informacoes Graficas

Espacador de Titanio | — HIP Neutro
Tamanho L para Inserto Médio
Espacador de Titanio | — HIP Neutro
Tamanho L+5 para Inserto Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 10°
Tamanho L para Inserto Médio

62-140020

62-140025

62-141120
Insert Neutro em UHMWPE

Crosslinked | - TAPPER 28
62-092803 | mm — tamanho médio
62-093203 | Insert Neutro em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 20°

62-141220 Tamanho L para Inserto Médio

Espacador de Titanio | — HIP Angulado 10°

62-141125 | manho L+5 para Inserto Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 20°

62-141225 | 1 anho L+5 para Inserto Médio

H DD

Material de Fabricagao: Liga de Ti6Al4V Material de Fabricagao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565
Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert de Titanio | — Hip e Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Insert de Titanio I - Hip Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Informacoées
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informaco6es Graficas

Espacador de Titanio | — HIP Neutro
Tamanho L para Inserto Médio
Espacador de Titanio | — HIP Neutro

62-140020

62-140025 | 1 anho L+5 para Inserto Médio
i Espacador de Titanio | — HIP Angulado 10° .
62-141120 Tamanho L para Inserto Médio Insert Protuso em UHMWPE & 4 :\
62-141220 | Espagador de Titanio | - HIP Angulado 20° Crosslinked | - TAPPER 28 ' 4
Tamanho L para Inserto Médio 62-092813 | mm —tamanho médio

62-093213 | Insert Protuso em UHMWPE
Crosslinked | - TAPPER 32
mm — tamanho médio

Espacador de Titanio | — HIP Angulado 10°

62-141125 | 1. anho L+5 para Inserto Médio

Espacgador de Titanio | — HIP Angulado 20°

62-141225 | 1, anho L+5 para Inserto Médio

H DD

Material de Fabricacao: Liga de Ti6AI4V Material de Fabricacao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert de Titanio | — Hip e Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER

Insert de Titanio I - Hip Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER

Informacoées
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informacoes Graficas

Espacador de Titanio | — HIP Neutro
Tamanho L para Inserto Médio
Espacador de Titanio | — HIP Neutro
Tamanho L+5 para Inserto Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 10°
Tamanho L para Inserto Médio

62-140020

62-140025

62-141120

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 20°
Tamanho L para Inserto Médio

Insert Neutro em UHMWPE | -
62-082803 | TAPPER 28 mm — Tamanho
médio

62-141220

Espacador de Titanio | — HIP Angulado 10°

62-141125 | 4 manho L+5 para Inserto Médio

Espacador de Titanio | — HIP Angulado 20°

62-141225 | Tamanho L+5 para Inserto Médio

H DD

Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert de Titanio | — Hip e Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER

Insert de Titanio I - Hip Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER

Informacoées
Graficas

Codigos Descricao Codigos Descricao Informacoes Graficas

Espacador de Titanio | — HIP Neutro
Tamanho L para Inserto Médio
Espacador de Titanio | — HIP Neutro
Tamanho L+5 para Inserto Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 10°
Tamanho L para Inserto Médio

62-140020

62-140025 >

62-141120

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 20°
Tamanho L para Inserto Médio

Insert Protuso em UHMWPE |
62-082813 |- TAPPER28 mm — tamanho
médio

62-141220

Espacgador de Titanio | — HIP Angulado 10°

62-141125 | manho L+5 para Inserto Médio

Espagador de Titanio | — HIP Angulado 20°

62-141225 | 1 anho L+5 para Inserto Médio

H DD

Material de Fabricacao: Liga de Ti6Al4V Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ISO 5832-3 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR e Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR

Insert Neutro em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Caodigo Descricao Infgrr;rflie:: %c;es Caodigo Descricao Informacé6es Graficas

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal

62-165003 | TMR dia. 50 mm para Inserto Tamanho
Grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Insert Neutro em UHMWPE

62-165403 | TMR dia. 54 mm para Inserto Tamanho Crosslinked | - TAPPER 28
Grande mm — tamanho grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal 62-092804 | Insert Neutro em UHMWPE

62-165803 | TMR dia. 58 mm para Inserto Tamanho 62-093204 | Crosslinked | - TAPPER 32
Grande 62-093604 | mm —tamanho grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Insert Neutro em UHMWPE

62-166203 | TMR dia. 62 mm para Inserto Tamanho Crosslinked | - TAPPER 36
Grande mm — tamanho grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal

62-166603 | TMR dia. 66 mm para InsertoTamanho

Grande

Material de Fabricagao: Titénio - Norma: ASTM F3001

Material de Fabricagdao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricacao do Anel e do tampao: Liga de Ti6AI4V

Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR e Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR

Insert Protuso em UHMWPE Crosslinked | - TAPPER

Codigo Descricao Infg:;;ie:: g:;es Caodigo Descricao Informacé6es Graficas

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal

62-165003 | TMR dia. 50 mm para Inserto Tamanho
Grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Insert Protuso em UHMWPE

62-165403 | TMR dia. 54 mm para Inserto Tamanho Crosslinked | - TAPPER 28
Grande mm — tamanho grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal 62-092814 | Insert Protuso em UHMWPE

62-165803 | TMR dia. 58 mm para Inserto Tamanho 62-093214 | Crosslinked | - TAPPER 32
Grande 62-093614 | mm —tamanho grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Insert Protuso em UHMWPE

62-166203 | TMR dia. 62 mm para Inserto Tamanho Crosslinked | - TAPPER 36
Grande mm — tamanho grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal

62-166603 | TMR dia. 66 mm para InsertoTamanho

Grande

Material de Fabricagao: Titénio - Norma: ASTM F3001

Material de Fabricagdao: UHMWPE Crosslinked
Norma: ASTM F-648 / ASTM F2565

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V

Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR e Insert Neutro em UHMWPE | — TAPPER

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR Insert Neutro em UHMWPE | - TAPPER

Informacoées

Caddigo Descricao Graficas

Cadigo Descricao Informacoes Graficas

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-165003 | TMR dia. 50 mm para Inserto Tamanho
Grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-165403 | TMR dia. 54 mm para Inserto Tamanho

Grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Insert Neutro em UHMWPE | -
62-165803 | TMR dia. 58 mm para Inserto Tamanho 62-082804 | TAPPER 28 mm — Tamanho

Grande grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-166203 | TMR dia. 62 mm para Inserto Tamanho
Grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-166603 | TMR dia. 66 mm para InsertoTamanho
Grande

Material de Fabricacao: UHMWPE

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricacdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR e Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR Insert Protuso em UHMWPE | - TAPPER

Informacoées

Cddigo Descricao Graficas

Caodigo Descricao Informacé6es Graficas

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-165003 | TMR dia. 50 mm para Inserto Tamanho
Grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-165403 | TMR dia. 54 mm para Inserto Tamanho
Grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-165803 | TMR dia. 58 mm para Inserto Tamanho
Grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-166203 | TMR dia. 62 mm para Inserto Tamanho
Grande

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-166603 | TMR dia. 66 mm para InsertoTamanho
Grande

Insert Protuso em UHMWPE |
62-082814 |- TAPPER28 mm — tamanho
grande

Material de Fabricacao: UHMWPE

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001 Norma: ASTM F-648

Material de Fabricagdao do Anel e do tampao: Liga de Ti6Al4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR e Insert Metalico Duo Mobility

Acetabulo | - Hip Revision Trabecular Metal TMR Insert Metalico Duo Mobility

Informacoées

Cddigo Descricao Graficas

Caodigo Descricao Informacé6es Graficas

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-165003 | TMR dia. 50 mm para Inserto Tamanho
Grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-165403 | TMR dia. 54 mm para Inserto Tamanho
Grande Insert Metalico Duo Mobility
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal 62-260336 | 36 MM - Tamanho Grande
62-165803 | TMR dia. 58 mm para Inserto Tamanho 62-260340 | Insert Metalico Duo Mobility
Grande 40 mm - Tamanho Grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-166203 | TMR dia. 62 mm para Inserto Tamanho
Grande
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal
62-166603 | TMR dia. 66 mm para InsertoTamanho
Grande

Material de Fabricagao: Titénio - Norma: ASTM F3001 Material de Fabricagdo: CoCrMo - Norma: ASTM F1537




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR e Insert de Titanio | - Hip

Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal TMR

Insert de Titanio | - Hip

Grande

Espagador de Titanio | — HIP

Codigo Descricao Infg:;;ie:: g:;es Caodigo Descricao Informacé6es Graficas
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Espacador de Titanio | — HIP
62-165003 | TMR dia. 50 mm para Inserto Tamanho Neutro Tamanho L para
Grande Inserto Médio ’
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Espacador de Titanio | — HIP
62-165403 | TMR dia. 54 mm para Inserto Tamanho Neutro Tamanho L+5 para
Grande Inserto Médio
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal 62-140020 | Espacador de Titanio | — HIP
62-165803 | TMR dia. 58 mm para Inserto Tamanho 62-140025 | Angulado 10° Tamanho L Q
Grande 62-141120 | para Inserto Médio
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal 62-141220 | Espagador de Titanio | — HIP
62-166203 | TMR dia. 62 mm para Inserto Tamanho 62-141125 | Angulado 20° Tamanho L Q
Grande 62-141225 | para Inserto Médio
Espagador de Titanio | — HIP
0
Acetabulo | — Hip Revision Trabecular Metal Q:rgau:iggrsooM'gzriganho L+5 Q
62-166603 | TMR dia. 66 mm para InsertoTamanho a

Angulado 20° Tamanho L+5
para Inserto Médio

Material de Fabricacao: Titanio - Norma: ASTM F3001

Material de Fabricacao: Liga de Ti6AI4V
Norma: ISO 5832-3




ICONACY™ Orthopedic Implants

Relacao entre o produto Insert Metalico Duo Mobility e o Insert em UHMWPE Duo Mobility

Insert Metalico Duo Mobility

Insert em UHMWPE Duo Mobility

- . Informacoes - I ~ -
Cddigo Descricao Graficas Cédigo Descricao Informacoes Graficas
. . Insert em UHMWPE Duo
62-260028 '{‘:ﬁg%g‘%’)‘g‘r’aDP“eO L'\J"e°nbc;"ty 28 mm — 62-272822 | Mobility 28 mm Para Cabeca
q Femoral @22mm
. N Insert em UHMWPE Duo #
62-260132 'T”:rf]gmgﬂ;wug:g Mobility 32 mm - 62-273222 | Mobility 32 mm Para Cabeca
9 Femoral @22mm
62-260236 | nsert Metalico Duo Mobility 36 mm - Insert em UHMWPE Duo
Tamanho Médio Mobility 36 mm Para Cabeca
62-273622 | Femoral @22mm y
62-273628 | Insert em UHMWPE Duo
62-260336 Insert Metalico Duo Mobility 36 mm - Mobility 36 mm Para Cabeca
Tamanho Grande Femoral @28mm
Insert em UHMWPE Duo
62-274022 | Mobility 40 mm Para Cabeca
Femoral @22mm
“
. . Insert em UHMWPE Duo
62-260340 '{‘:ﬁg%g‘g'&%gf Mobility 40 mm - 62-274028 | Mobility 40 mm Para Cabeca
Femoral @28mm
Insert em UHMWPE Duo
62-274032 | Mobility 40 mm Para Cabeca
Femoral @32mm

Material de Fabricacao: CoCrMo - Norma: ASTM F1537

Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ASTM F-648
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Relagao entre o produto Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER e o Insert em UHMWPE Duo Mobility

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER Insert em UHMWPE Duo Mobility
Cadigos Descricoes Informacoes Graficas Cadigos Descric6es Infc(;):gr;ia::%(;es
62-062203 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 Insert em UHMWPE Duo Mobility 28
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14 mm Para Cabeca Femoral @22mm
62-272822 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 32
62-273222 [ mm Para Cabega Femoral @22mm
62-062204 | Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 62-273622 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 36

mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 62-274022 [ mm Para Cabega Femoral @22mm
Insert em UHMWPE Duo Mobility 40
mm Para Cabeca Femoral @22mm

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28

62-062802 mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14
Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28
62-062803 mm, 'Igamanho Médio para Cone 12/14
62-062804 | Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 Insert em UHMWPE Duo Mobility 36
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 62-273628 [ mm Para Cabega Femoral @28mm 3
62-062805 | Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 62-274028 | Insert em UHMWPE Duo Mobility 40 g
mm, Tamanho Extra Grande para Cone 12/14 mm Para Cabega Femoral @28mm
62-062806 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28

mm, Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14
Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28
mm, Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Pequeno para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Médio para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Grande para Cone 12/14 62-274032 Insert em UHMWPE Duo Mobility 40
Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm Para Cabega Femoral @32mm y
mm, Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32
mm, Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14
Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32

62-062807

62-063202

62-063203

62-063204

62-063205

62-063206

62-063207 mm, Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14
Material de Fabricacao: Liga Metalica CoCrMo (Cromo, Cobalto, Molibdénio) - Material de Fabricacao: UHMWPE
Norma: ASTM F-1537 Norma: ASTM F-648
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Relacdo entre o produto Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e a Haste Femoral Nao Cimentada | —
Tapper.

Todos os modelos de Cabeca Femoral de Ceradmica | - Delta e Haste Femoral Nao Cimentada | - Tapper
relacionam-se entre si, haja vista, que as hastes possuem conicidade 12/14 e as Cabegas Femorais de
Ceramica | — Delta foram desenvolvidas para serem utilizadas com hastes com conicidade 12/14. A selegéo
de cada modelo e a combinacdo entre os tamanhos e modelos dependerd do diagnostico e do
planejamento operatorio determinado pelo cirurgido e da necessidade de cada caso médico.

Abaixo seguem os modelos de Cabegas Femorais de Cerémica | — Delta e Hastes Femorais Nao
Cimentadas | — Tapper disponiveis para a selegao do cirurgido:

Cabecas Femorais de Ceramica | — Delta

Codigos

Descricao

Informacoes
Graficas

62-040128

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

28 mm, Tamanho Pequeno

62-040228

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

28 mm, Tamanho Médio

62-040328

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

28 mm, Tamanho Grande

62-040132

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

32 mm, Tamanho Pequeno

62-040232

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

32 mm, Tamanho Médio

62-040332

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

32 mm, Tamanho Grande

62-040136

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Pequeno

62-040236

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Médio

62-040336

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Grande

62-040436

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

Grande para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Extra

62-040140

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Pequeno

62-040240

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Médio

62-040340

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Grande

62-040440

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

Grande para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Extra

Material de Fabricacé@o: Ceramica Biolox® Delta (Al203 e ZrO2) — cerdmica ZTA
Norma: ISO 6474-2
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Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER

Caddigo Descricao Informacées Graficas
62-030045 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 4.5 mm, # 02
62-030065 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 6.5 mm, #0
62-030075 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 7.5 mm, # 1
62-030087 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 8.75 mm, # 1 PLUS
62-030100 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 10.0 mm, # 2
62-030115 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 11.5 mm, # 3
62-030125 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 12.5 mm, # 4
62-030135 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 13.5 mm, # 5
62-030150 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 15.0 mm, # 6
62-030175 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 17.5 mm, # 7
62-030200 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 20.0 mm, # 8

Material de Fabricacao: liga de Ti6Al4V parcialmente coberto com camada de Ti poroso.
Norma: ISO 5832-3

Relacao entre o produto Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e a Haste Femoral Nao Cimentada | -
Hip

Todos os modelos de Cabega Femoral de Cer&mica | - Delta e Haste Femoral Nao Cimentada | - Hip
relacionam-se entre si, haja vista, que as hastes possuem conicidade 12/14 e as Cabecgas Femorais de
Ceramica | — Delta foram desenvolvidas para serem utilizadas com hastes com conicidade 12/14. A selegéao
de cada modelo e a combinacdo entre os tamanhos e modelos dependerd do diagnostico e do
planejamento operatério determinado pelo cirurgido e da necessidade de cada caso médico.

Abaixo seguem 0s modelos de Cabecas Femorais de Ceramica | — Delta e Haste Femoral Nao Cimentada | -
Hip disponiveis para a sele¢ao do cirurgido:

Cabecas Femorais de Ceramica | — Delta

Informacdes

Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm, Tamanho Pequeno
para Cone 12/14

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm, Tamanho Médio
para Cone 12/14

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 28 mm, Tamanho Grande
para Cone 12/14

Cabecga Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 mm, Tamanho Pequeno
para Cone 12/14

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 mm, Tamanho Médio
para Cone 12/14

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 32 mm, Tamanho Grande
para Cone 12/14

Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Pequeno
para Cone 12/14

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Médio
para Cone 12/14

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Grande
para Cone 12/14

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 36 mm, Tamanho Extra
Grande para Cone 12/14

62-040128

62-040228

62-040328

62-040132

62-040232

62-040332

62-040136

62-040236

62-040336

62-040436
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62-040140

Cabega Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Pequeno
para Cone 12/14

62-040240

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Médio
para Cone 12/14

62-040340

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Grande
para Cone 12/14

62-040440

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia. 40 mm, Tamanho Extra
Grande para Cone 12/14

Material de Fabricacao: Ceramica Biolox® Delta (Al203 e ZrO2) — cerdmica ZTA

Norma: ISO 6474-2

Haste Femoral Nao Cimentada I - Hip

. - Informagoées
Caddigo Descricao Gréficgas
01-10001-005-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 5
01-10001-006-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 6
01-10001-007-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 7
01-10001-008-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 8
01-10001-009-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 9
01-10001-010-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 10
01-10001-011-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 11
01-10001-012-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 12
01-10001-013-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 13
01-10001-014-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 14
01-10001-015-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 15
01-10001-016-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 16
01-10001-006-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 6
01-10001-007-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 7
01-10001-008-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 8
01-10001-009-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 9
01-10001-010-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 10
01-10001-011-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 11
01-10001-012-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 12
01-10001-013-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 13
01-10001-014-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 14
01-10001-015-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 15
01-10001-016-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 16
Material de Fabricacao (Haste): liga de Ti6Al4V Norma: ASTM F-136
Recobrimento em plasma spray: liga de Ti6Al4V Norma: ASTM F-136
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Relacao entre o produto Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e a Haste Femoral Cone 12/14 - 125°-
P- OF

Todos os modelos de Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta e Haste Femoral Cone 12/14 - 125° |-P- OF
relacionam-se entre si, haja vista, que as hastes possuem conicidade 12/14 e as Cabegas Femorais de
Ceramica | — Delta foram desenvolvidas para serem utilizadas com hastes com conicidade 12/14. A selecao
de cada modelo e a combinagcdo entre os tamanhos e modelos dependera do diagnostico e do
planejamento operatorio determinado pelo cirurgido e da necessidade de cada caso médico.

Abaixo seguem os modelos de Cabegas Femorais de Ceramica | — Delta e Haste Femoral Cone 12/14 -

125°|-P- OF disponiveis para a selecao do cirurgido:

c.1) Cabecas Femorais de Ceramica | — Delta

Codigos

Descricao

Informacoes
Graficas

62-040128

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

28 mm, Tamanho Pequeno

62-040228

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

28 mm, Tamanho Médio

62-040328

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

28 mm, Tamanho Grande

62-040132

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

32 mm, Tamanho Pequeno

62-040232

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

32 mm, Tamanho Médio

62-040332

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

32 mm, Tamanho Grande

62-040136

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Pequeno

62-040236

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Médio

62-040336

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Grande

62-040436

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

Grande para Cone 12/14

36 mm, Tamanho Extra

62-040140

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Pequeno

62-040240

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Médio

62-040340

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Grande

62-040440

Cabeca Femoral de Ceramica | - Delta dia.

Grande para Cone 12/14

40 mm, Tamanho Extra

Material de Fabricacé@o: Ceramica Biolox® Delta (Al203 e ZrO2) — cerdmica ZTA
Norma: ISO 6474-2
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Haste Femoral Cone 12/14 - 125°1-P- OF

Codigo Descricao Informacées Graficas
62-021250 |Haste Femoral Cone 12/14 # 0 - 125°|-P- OF
62-021251 | Haste Femoral Cone 12/14 #1 - 125°|-P- OF
62-021252 | Haste Femoral Cone 12/14 # 2 - 125°|-P- OF
62-021253 | Haste Femoral Cone 12/14 # 3 - 125°|-P- OF
62-021320 |Haste Femoral Cone 12/14 # 0 - 132°|-P- OF
62-021321 | Haste Femoral Cone 12/14 #1 - 132°|-P- OF
62-021322 | Haste Femoral Cone 12/14 # 2 - 132°|-P- OF

62-021323 | Haste Femoral Cone 12/14 # 3 - 132°I-P- OF

Material de Fabricacao: Liga Metalica FeCrNiMnMoNbN (Ferro, Cromo, Niquel, Manganés, Molibdénio, Nidbio e
Nitrogénio)
Norma: 1SO-5832-9

Relacao entre o produto Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER e a Haste Femoral Nao
Cimentada | — Tapper.

Todos os modelos de Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER e Haste Femoral Nao Cimentada
| - Tapper relacionam-se entre si, haja vista, que as hastes possuem conicidade 12/14 e as Cabeca
Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER foram desenvolvidas para serem utilizadas com hastes com
conicidade 12/14. A selecdo de cada modelo e a combinagao entre os tamanhos e modelos dependera do
diagnostico e do planejamento operatorio determinado pelo cirurgido e da necessidade de cada caso
médico.

Abaixo seguem os modelos de Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER e Hastes Femorais Nao
Cimentadas | — Tapper disponiveis para a sele¢ao do cirurgido:

- . Informacoes
Caddigos Descricoes Graficas
Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-062203

62-062204

62-062802

62-062803

62-062804

62-062805

62-062806

62-062807

62-063202

62-063203
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Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063204

62-063205

62-063206

62-063207

62-063602

62-063603

62-063604

62-063605

62-063606

62-063607

Material de Fabricacao: Liga Metdlica CoCrMo (Cromo, Cobalto, Molibdénio) —
Norma: ASTM F-1537

Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER

Informacdes

Caddigo Descricao Graficas

62-030045 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 4.5 mm, # 02
62-030065 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 6.5 mm, # 0

62-030075 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 7.5 mm, # 1

62-030087 Ele_ltthg Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 8.75 mm, # 1

62-030100 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 10.0 mm, # 2
62-030115 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 11.5 mm, # 3
62-030125 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 12.5 mm, # 4
62-030135 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 13.5 mm, #5
62-030150 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 15.0 mm, # 6
62-030175 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 17.5 mm, # 7
62-030200 | Haste Femoral Nao Cimentada | - TAPPER Largura 20.0 mm, # 8

Material de Fabricacao: liga de Ti6Al4V parcialmente coberto com camada de Ti poroso.
Norma: ISO 5832-3

Relacao entre o produto Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER e a Haste Femoral Nao
Cimentada | - Hip

Todos os modelos de Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER e Haste Femoral Nao Cimentada
| - Hip relacionam-se entre si, haja vista, que as hastes possuem conicidade 12/14 e as Cabeca Femoral
Modular em CoCrMo | - TAPPER foram desenvolvidas para serem utilizadas com hastes com conicidade
12/14. A selegao de cada modelo e a combinagao entre os tamanhos e modelos dependera do diagnostico
e do planejamento operatério determinado pelo cirurgido e da necessidade de cada caso médico.
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Cimentada | - Hip disponiveis para a sele¢do do cirurgido:

Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER

Informacoes
Graficas

62-063607

Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

Cadigos Descricoes

62-062203 Cabeca Femprgl Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-062204 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-062802 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-062803 Cabeca Femprgl Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-062804 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-062805 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-062806 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-062807 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063202 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-063203 Cabeca Femprgl Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-063204 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-063205 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-063206 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063207 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14
Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,

62-063602
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-063603 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-063604 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-063605 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-063606 Cabega Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14
Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,

Material de Fabricacao: Liga Metdlica CoCrMo (Cromo, Cobalto, Molibdénio) —

Norma: ASTM F-1537
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Haste Femoral Nao Cimentada | - Hip

- - Informacoes
Cédigo Descricao Gréfic%s
01-10001-005-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 5
01-10001-006-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 6
01-10001-007-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 7
01-10001-008-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 8
01-10001-009-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 9
01-10001-010-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 10
01-10001-011-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 11
01-10001-012-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 12
01-10001-013-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 13
01-10001-014-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 14
01-10001-015-01 |HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 15
01-10001-016-01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP STD 16
01-10001-006-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 6
01-10001-007-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 7
01-10001-008-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 8
01-10001-009-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 9
01-10001-010-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 10
01-10001-011-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 11
01-10001-012-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 12
01-10001-013-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 13
01-10001-014-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 14
01-10001-015-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 15
01-10001-016-02 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA | - HIP LAT 16
Material de Fabricacao (Haste): liga de Ti6Al4V Norma: ASTM F-136
Recobrimento em plasma spray: liga de Ti6Al4V Norma: ASTM F-136

Relacao entre o produto Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER e a Haste Femoral Cone
12/14 - 125°1-P- OF

Todos os modelos de Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER e Haste Femoral Cone 12/14 -
125° |-P- OF relacionam-se entre si, haja vista, que as hastes possuem conicidade 12/14 e as Cabeca
Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER foram desenvolvidas para serem utilizadas com hastes com
conicidade 12/14. A selecdo de cada modelo e a combinagao entre os tamanhos e modelos dependera do
diagnostico e do planejamento operatorio determinado pelo cirurgido e da necessidade de cada caso
médico.

Abaixo seguem os modelos de Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER e Haste Femoral Cone
12/14 - 125°|-P- OF disponiveis para a sele¢ao do cirurgiao:
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Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | - TAPPER

odi ic6 Informagdes

Codigos Descricdes oraco

62-062203 Cabeca Femlorlal Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-062204 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 22 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-062802 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-062803 Cabeca Femprgl Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-062804 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-062805 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-062806 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-062807 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 28 mm,
Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063202 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-063203 Cabeca Femprgl Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-063204 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-063205 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-063206 Cabeca Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063207 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 32 mm,
Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063602 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Pequeno para Cone 12/14

62-063603 Cabeca Femp(al Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Médio para Cone 12/14

62-063604 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Grande para Cone 12/14

62-063605 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Extra Grande para Cone 12/14

62-063606 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,
Tamanho Extra Extra Grande para Cone 12/14

62-063607 Cabecga Femoral Modular em CoCrMo | — TAPPER dia. 36 mm,

Tamanho Extra Extra Extra Grande para Cone 12/14

Material de Fabricacao: Liga Metdlica CoCrMo (Cromo, Cobalto, Molibdénio) —

Norma: ASTM F-1537
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Haste Femoral Cone 12/14 - 125°1-P- OF

Informacdes

Caddigo Descricao Graficas

62-021250 | Haste Femoral Cone 12/14 #0 - 125°1-P- OF
62-021251 | Haste Femoral Cone 12/14 # 1 - 125°|-P- OF
62-021252 | Haste Femoral Cone 12/14 # 2 - 125° |-P- OF
62-021253 | Haste Femoral Cone 12/14 # 3 - 125°|-P- OF
62-021320 | Haste Femoral Cone 12/14 #0 - 132° |-P- OF
62-021321 | Haste Femoral Cone 12/14 # 1 - 132°|-P- OF
62-021322 | Haste Femoral Cone 12/14 # 2 - 132° |-P- OF

62-021323 | Haste Femoral Cone 12/14 # 3 - 132°|-P- OF

Material de Fabricacao: Liga Metalica FeCrNiMnMoNbN (Ferro, Cromo, Niquel, Manganés, Molibdénio,
Niébio e Nitrogénio)
Norma: 1SO-5832-9

4. Identificacao dos itens de rastreabilidade marcados nos componentes implantaveis, bem como as
instrucoes a serem seguidas pelos usuarios e repassadas ao paciente para manutencdo dos
respectivos registros.

Os produtos sao identificados no tampao em titanio (regido polar) com o logo do fabricante, lote e codigo do
produto, informagdes as quais sédo inseridas na superficie do produto por raios laser.

Este procedimento segue as normas:

- NBR 12932: Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Preparacdo de superficie e marcagao
- NBR 15165: Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcagao, embalagem e rotulagem.
- ASTM F 983-86 Standard Practice for Permanent Marking of Orthopaedic Implant Components.

1.4.1. Informacgéo grafica da marcacao a laser

Tampao-Regido polar (local da gravacdo a laser)
Serdo gravados:
Lote;

Codigo:
Logo do Fabricante

e

Figura 2: Informag&o gréfica da marcagédo a laser
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Dentro das embalagens sao fornecidas cinco etiquetas, conforme legislagéo aplicavel através da resolugao
n® 1804 de 09/11/2006 do Conselho Federal de Medicina e NOTA TECNICA CONJUNTA N? 001/2014 da
Anvisa, sendo que estas devem ser arquivadas uma no prontuério clinico do paciente. Uma no laudo
entregue para o paciente, na documentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
complementar, na documentagéo do hospital, uma com o médico e uma com a empresa que o forneceu.

Fabricante: Iconacy Orthopedic Implants Indistria e Comercio de
Produtos Medico Hospitalares Ltda.

CNPJ: 07.372.557/0001-00

Registro Anvisa: XXXXXX

Produto (Nome/Modelo Comercial):

CODIGO: LOTE:

Figura 3: Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Quando da ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao produto € necessério entrar em contato com o
fabricante Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comercio de Produtos Medico Hospitalares Ltda pelo
telefone (11) 4148-3830. Pode-se proceder, também, com a notificacdo destes no 6rgdo sanitario
competente (Anvisa). A notificacdo podera ser feita através da Ouvidoria ou do Programa Notivisa:

A Ouvidoria da Anvisa pode ser contatada da seguinte maneira:

e Acessar a pagina da Anvisa na internet: www.anvisa.gov.br;
e Selecionar a opgao “Ouvidoria Atende” na margem direita da pagina principal e preencher o
formulario.
Programa Notivisa:
O Programa Notivisa pode ser contatado da seguinte maneira:

e Acessar a pagina da Anvisa na internet: www.anvisa.gov.br;

e Escolher a opcao “Notificacdao Notivisa” no menu a direita da pagina;

e Selecionar a opgao “Cidadao/Paciente/Familiar — Notifique aqui” ou a opgao “Profissional de
Saude / Instituicao de Saude — Clique aqui”;

e Caso seja um cidadao, paciente ou familiar, escolha a opgdo “Cidadao/Paciente/Familiar —
Notifique aqui”;

e Cliqgue em “Problemas associados ao uso de Produtos para Saude” em seguida em “Continuar”
e preencha o “Formulario de Notificacao de Eventos Adversos”;

e (Caso seja um profissional da Saude ou Instituicdo de Saulde, clique na op¢édo “Profissional de
Saude / Instituicdo de Saude - Clique aqui”’, faca seu login e sigas as orientagbes de
preenchimento do site;

Ou ainda para cidadaos pelo caminho:

e www.anvisa.gov.br;

e Escolher e clicar na opgao “Cidadao” na pagina principal;
e C(Clicar em “Notificacoes”;

¢ Cliqgue em “Problemas associados ao uso de Produtos para Saude” em seguida em “Continuar”
e preencha o “Formulario de Notificacao de Eventos Adversos”;
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1.5. Condicao de esterilidade do produto
Os produtos sao esterilizados por 6xido de etileno antes da comercializagéo.
1.5.1. Esterilidade
O produto é esterilizado por 6xido de etileno conforme norma ISO 11135/94 e EN 550/94.
1.6. Embalagem
Os produtos sao embalados individualmente em:
1.6.1. Embalagem Primaria:
e Duplo blister (embalagem rigida) de Polietileno tereftalato (PET) virgem (interno e externo)
e Folha de Tyvek 1073B com laca (interno e externo)
e Espuma expandida de polietileno de células fechadas branca
1.6.2 Embalagem Secundaria
e (Caixa de papel cartdo nas especificagoes:

Gramatura: 400 gr;
Cola: PVC Branca.

2
¢ Filme poliolefinico para protecédo de 25 g/m
1.6.2. Informag¢odes Graficas das embalagens

1.6.2.1) Embalagem Primaria

Figura 4: Blister interno, espuma expandida e folha de tyvek
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Figura 5: Blister externo e folha de tyvek
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Figura 6: Blister interno lacrado, acomodado no blister externos prontos para serem lacrados com tyvek

1.6.2.2) Embalagem Secundaria

ICONACY Orthopedic Implants

1.7. Propriedades Bioldgicas / Biocompatibilidade

A composicdo das matérias primas dos produtos aqui descritos tem sido empregada com sucesso em
aplicagbes de implantes humanos em contato com tecido mole e 0sso.
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Nenhum material de implante mostrou ser completamente livre de reagdes adversas no corpo humano.
Experiéncias clinica de longo prazo da utilizagdo do material referido nesta especificacdo, entretanto, tém-
se mostrado com nivel aceitdvel de resposta bioldgica, desde que o material seja utilizado nas aplicagbes
apropriadas.

2. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico

Os modelos comerciais que compdem a familia dos Inserts | — TAPPER estédo indicados para uso em
pacientes esqueleticamente maduros, na substituicdo articular do quadril, em casos de danos a esta
articulagdo decorrentes de doenca articular degenerativa ndo inflamatéria (osteoartrose), necrose avascular
da cabeca femoral, protrusdo acetabular, osteoartrose secundaria a traumatismos, epifisiolise femoral
proximal, e sequelas de fratura da pélvis, anquilose ou artrodese cirdrgica do quadril.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

Os Inserts | - TAPPER estao indicados para os casos de:

- Osteoartrite de quadril

- Displasia de quadril

- Osteoartrite pés-traumética de quadril

- Qutras osteoartrites de quadril

- Osteonecrose asséptica

- Atrite reumatoide / doencas inflamatorias

- Artroplastia apds artrodese ou apds osteotomia (como osteotomia periacetabular ou osteotomia
trocantérica)

- Fratura

- Reviséo de prétese intermediaria

- Doenga da articulagédo degenerativa ndo-inflamatéria incluindo necrose avascular;

- Correcao de deformidade funcional;

- Procedimentos de revisao onde outros tratamentos ou materiais tenham falhado;

- Tratamento da auséncia de jungdes, fraturas do colofemoral e fraturas trocantéricas do fémur proximal que
incluam a cabeca do mesmo e que ndo possam ser tratadas por meio de outras técnicas.

2.a. Diferenca de indicacao entre os Inserts Protusos e Neutros.

Os Inserts Protusos séo indicados para todo e qualquer tipo de Artroplastia de Quadril e em Artroplastias de
Quadril com via Postero Lateral para reduzir o indice de luxagao.

Os Inserts Neutros sao indicados para todo e qualquer tipo de Artroplastia de Quadril.

Observacgao: Vale ressaltar que a selegcdo de cada modelo e a combinagéo entre os tamanhos e modelos
dos Inserts dependera do diagnostico e do planejamento operatério determinado pelo cirurgido e da
necessidade de cada caso médico.
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2.1. Fatores que devem ser levados em consideracao no momento de selecionar o paciente para a
utilizacao desta técnica;

1- Necessidade de aliviar a dor e melhorar a funcao;

2- Capacidade e disponibilidade do paciente de seguir as orientagdes médicas, que incluem controle do
peso corpéreo e nivel de atividade;

3- Bom estado de nutricdo do paciente;
4- A estrutura 6ssea do paciente devera estar completamente desenvolvida.
2.2. Instrua o paciente adequadamente:

Ele deve estar ciente dos riscos cirlrgicos e possiveis efeitos adversos antes da cirurgia, bem como
advertido que falhas no seguimento das instrugées de cuidados pés-operatérios podem causar deficiéncias
do implante e do tratamento, o que pode requerer cirurgia adicional e remogao do dispositivo. O paciente
também deve ser totalmente avisado que o implante n&o substitui um osso saudavel, e que o produto pode
ser danificado por resultado de estresse, atividade ou sustentacdo ou carregamento de peso. Deve ser
avisado dos riscos cirargicos gerais e possiveis efeitos adversos, bem como orientado a fazer exames
regulares pés-operatérios apos a implantagao do dispositivo.

2.3. Contraindicacoées:

A seguir estédo listadas as contraindicagdes relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a cargo do
cirurgiao responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagao dos procedimentos:

- Pacientes com infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagées.

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

- Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverao ser realizados.

- Pacientes com osteoporose e/ou outras afecgbes désseas que possam comprometer o resultado da
artroplastia.

- Pacientes portadores de doencas 6sseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pos-irradiagao.

- Pacientes portadores de doencas neuroldgicas progressivas.

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

- Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

- Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixagao adequada do implante;

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

- A artroplastia total de quadril é contra indicada durante a gravidez.

3. Precaucoées, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

PRODUTO ESTERIL - PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

3.1. Precaucoes

3.1.1. Necessidade de verificacao do estado da embalagem e do estado de superficie do produto

Os dispositivos, de uso Unico, sdo embalados em embalagens nao reutilizaveis, de forma que estao 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. Somente use se o dispositivo estiver em embalagem integra, dentro do prazo de validade.

3.1.2. Necessidade de desqualificacdao do produto no caso de acidentes do manuseio e transporte
que restrinjam o uso

Apesar do produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado pelo fabricante para
comercializagdo, uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto é aconselhavel,
pois este pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o danifiquem e
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restrinjam seu uso. Observe se ha alteragbes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem.
Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que néo estejam danificados, ou seja,
que estiverem com o estado superficial integros. Qualquer implante que tenha caido ou sido mal
manuseado e que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser usado e deverd ser descartado conforme
normas da vigilancia sanitaria local.

Instrumentais especializados foram desenvolvidos pela Iconacy para auxiliar o cirurgido durante o
procedimento para assistir na implantagdo exata dos implantes. A utilizagdo de outros instrumentais podera
resultar em adequagéo e tamanho inexatos.

Instrumentais cirdrgicos deverao ser utilizados somente para os fins propostos. A Iconacy recomenda que
todos os instrumentais sejam inspecionados ou testados para a verificacdo se ha desgaste e/ou
deformacéo.

3.1.3. Procedimentos relacionados ao descarte

Procedimentos relacionados a descarte de produto desqualificado e/ou explantado, de forma a
assegurar sua inutilizacao para que nao seja indevidamente reaproveitado:

N&o use o produto fora do prazo de validade e/ou previamente aberto ou danificado, pois 0 mesmo nao
estara estéril. Recomenda-se, entdo, que o implante retorne ao fornecedor para ser descartado. No caso de
ter sido explantado o mesmo deve ser descartado no lixo hospitalar (conforme as normas da autoridade
sanitéria local). Para os implantes que forem removidos da embalagem e inseridos dentro do ambiente
cirirgico, mesmo que nao tenham sido implantados ou que tenham sido contaminados por outras fontes, o
fabricante recomenda que o implante seja descartado no lixo hospitalar conforme as normas da autoridade
sanitéria local.

Riscos / impactos associados ao descarte e/ou re-uso de material desqualificado ou explantado:

Os dispositivos sdo de uso Unico e ndo podem ser reprocessados. 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 impedir seu uso indevido e o
reaproveitamento do mesmo.

3.2. Restricoes

3.2.1. Combinac6es com partes de outros implantes

Utilizar o produto somente com os componentes ancilares da Iconacy descritos nestas instru¢des de uso. O
cirurgiao devera estar atento a possibilidade de problemas relacionados ao uso de componentes de outros
sistemas de quadril com um sistema de quadril da Iconacy. Ndo modifique o implante ou seus componentes
de nenhuma forma.

3.2.2. Caracteristicas associadas a integridade das embalagens

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada, pois o produto é fornecido estéril.

3.2.3. Restricoes de carga ao sistema implantado

Os produtos ndo substituem o osso sdo. Nao deve ser aplicada carga apds a cirurgia, uma vez que o
paciente devera seguir as recomendacdes médicas para que o implante exerca sua fungdo. Nao se pode
esperar que os implantes suportem o esfor¢co exercido sobre o dispositivo pelo suporte total ou parcial do
peso corporal ou de carga, particularmente na presenga de ndo consolidagdo, consolidagdo retardada ou
recuperacao incompleta. Por isso, é importante que seja mantida a imobilizagao do local da fratura até ser
estabelecida uma firme consolidagao 6ssea.

3.2.4. Suporte 6sseo

A quantidade e a qualidade suficientes do 0sso sdo importantes para a fixacdo adequada e para o sucesso
do procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento da cirurgia. A fixagdo adequada num
0sso doente pode ser mais dificil. Pacientes com qualidade do osso ruim, como osso osteopor6tico, estdo
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sob o maior risco de desprendimento do dispositivo e falha no procedimento. Entretanto, a avaliacdo da
adequabilidade do suporte ésseo para a implantagdo dos dispositivos deve ser feita pelo cirurgido, para
cada paciente.

3.2.5. Tempo de uso

O implante nao substitui um osso normal e saudavel e, consequentemente, ndo h& garantia do tempo de
vida (til do mesmo. A longevidade de qualquer implante ou componente ndo pode ser assegurada por
qualquer periodo especifico de tempo. Quanto tempo um implante ou seus componentes irdo durar
depende de fatos e circunstancias especificas de cada paciente.

3.3. Adverténcias
3.3.1. Adverténcia associada a verificacao do estado superficial do produto que restrinja o seu uso

Qualquer implante que tenha caido ou sido mal manuseado e que seja suspeito de ter sofrido dano nédo
pode ser usado e tem que ser descartado conforme descrito no item 3.1.3.

Os instrumentais s&o utilizados para ajudar na implantacédo precisa dos dispositivos, 0s mesmos devem ser
utilizados somente para os fins propostos pelo fabricante. Nao utilize instrumentais que tenham sido
danificados ou cuja efetividade tenha reduzido. Além disso, a utilizagdo de instrumentais ou dispositivos nao
recomendados juntamente com este implante pode resultar em desgastes excessivos e falhas do implante.

3.3.2. Caracterizacao de acidentes de manuseio e transporte que restrinjam o uso do produto

A abertura do invélucro do produto esterilizado deve ser realizada em ambiente estéril por profissional
capacitado. Se durante ato cirdrgico o componente cair no chéo, este deve ser desfigurado e descartado
conforme o item 3.1.3 destas instrucées de uso.

Nao colocar sobre os implantes, produtos pontiagudos ou pesados para que 0s mesmos ndo sejam
danificados.

3.3.3. Identificacao da possibilidade de reesterilizacao

O produto é apresentado na forma estéril, € de uso Unico e nao deve ser reprocessado.
3.4. Cuidados especiais

Esterilizado enquanto a embalagem nao for aberta ou danificada.

Fragmentos cirdrgicos, tais como fragmentos de ossos e tecidos, poderdo causar perda, fratura e desgaste
do implante, bem como danos ao osso. A completa limpeza do sitio do implante é crucial para o sucesso do
procedimento.

Escolha, colocagao, posicionamento, alinhamento e fixagdo dos componentes implantaveis de forma
inadequada podem ocasionar condi¢cdes de estresse ndo usuais e uma subsequente reducéo na vida util do
implante. O mal alinhamento dos componentes implantaveis podera provocar o aparecimento de uma forga
desordenada sobre os mesmos, resultando em um desgaste excessivo. Reconstru¢do imprépria do tecido
ao redor da articulagdo podera levar a uma deslocagdo. O cirurgido devera estar familiarizado com o
implante e seus componentes e como eles se encaixam, com 0s instrumentos e com os procedimentos
cirurgicos antes de realizar a cirurgia. Para maiores informagdes, contate a Iconacy.

Fixagao apertada de todos os componentes no momento da cirurgia € essencial para o sucesso da técnica.
Cada componente devera ser posicionado adequadamente no osso hospedeiro, sendo necessario, para
isto, uma técnica de operacao precisa e a utilizagdo de instrumentais especificos. Estoque adequado de
ossos de qualidade devera estar disponivel durante a cirurgia.

Praticas reconhecidas deverdo ser seguidas meticulosamente em cuidados poés-operatorios. O paciente
devera ser advertido quanto as limitacbes da reconstrucdo e quanto a necessidade de protegcdo no
carregamento de pesos até que a fixagéo e a cicatrizagdo adequadas tenham ocorrido.
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O paciente deve ser advertido no sentido de governar suas atividades corretamente, protegendo desta
forma a articulagdo substituida de um estresse sem motivo e de seguir as orientacdes de seu médico com
respeito aos cuidados e ao tratamento.

O paciente deve ser advertido com respeito aos possiveis efeitos adversos inerentes de todo procedimento
cirurgico e especificos de qualquer cirurgia. O paciente deve ser informado quanto as limitagées do implante
para, desta forma, evitar a colocacdo de demandas excessivas sobre a articulagdo substituida através de
atividades fisicas, de falhas no controle do peso corporal e de falhas ao seguir as orientagdes de todo o
tratamento ou de atender ao médico com respeito a seguir os cuidados, tratamento e reabilitacao.

3.6. Efeitos adversos

Neuropatias periféricas e formagédo de osso heterotépica tém sido documentadas seguindo a cirurgia da
articulacédo total. Danos subclinicos no nervo ocorrem mais freqiientemente, possivelmente resultando de
traumas cirurgicos.

A sensibilidade do paciente a reagdes com metais e outros materiais em implantes durante a substituicdo da
articulacdo tem sido raramente documentada. O significado e os efeitos desta sensibilidade aguardam
posteriores evidéncias clinicas e avaliagdes. A implantagcao de material estranho em tecidos pode resultar
em reagdes histologicas envolvendo macréfagos e fibroblastos de varios tamanhos. O significado clinico
deste efeito é incerto, j4& que mudancas similares podem ocorrer como precursores ou durante o0 processo
de cicatrizacao.

Deslocagédo e subluxacdo dos componentes do implante tém sido documentadas com resultado do
impréprio posicionamento dos componentes do implante.

Os implantes podem se perder ou migrar devido a traumas ou perda de fixagao.

Infecgao pode levar a falhas na substituicdo da articulagao.

Complicacoes pos-operatorias imediatas e intra-operatorias podem incluir:

- Perfuragcéo femoral ou acetabular ou fratura;

- Fratura femoral pode ocorrer durante o posicionamento do implante;

- Danos aos vasos sangtiineos;

- Danos temporarios ou permanentes aos nervos, resultando em dores ou dorméncia do membro afetado;
- Encurtamento indesejado do membro;

- Artrose traumatica do joelho a partir do posicionamento intra-operatério da extremidade;

- Disturbios cardiovasculares incluindo trombose venosa, embolismo pulmonar ou infarte do miocardio;
- Hematoma;

- Cicatrizacao tardia;

- Infeccao.

Complicacoes pos-operatorias posteriores incluem:

Avulséo trocantérica como resultado de um excesso de tensdo muscular, sobrecarregamento do implante
com peso excessivo ou enfraquecimento intra-operatério negligente.
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Auséncia de unido trocantérica devido a refixagdo e/ou sobrecarregamento do implante com peso
excessivo.

Problemas de joelho e tornozelo do membro afetado ou extremidade contralateral agravados como
resultado de discrepancia no comprimento da perna, medulizacdo femoral acentuada ou deficiéncias
musculares.

Fratura do 0sso, a qual contribui para a deterioragédo da fixacao e perda do implante.

Calcificagao periarticular ou ossificagdo, com ou sem impedimento a mobilidade da articulagao.

Inadequado intervalo de movimento devido a selecdo e posicionamento improprios, através da colisdo
femoral e calcificagdo periarticular.

3.7. Armazenamento e transporte

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.

Orientacdes gerais para o armazenamento:

- O implante, antes da utilizagéo, deve ser armazenado de forma a manter a integridade da embalagem.
Recomenda-se que os implantes sejam armazenados separadamente dos instrumentais. Armazenar em
estantes de armagéo metalica ou vidro, com altura minima do piso, possibilitando assim a limpeza e higiene
diaria;

- Os implantes devem ser armazenados em local seco e convém que nao sejam expostos diretamente a luz
do sol, radiagao ionizante, extremos de temperatura, umidade excessiva ou contaminagao particulada.

- Garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita
conservagao do produto estocado.

- Recomenda-se a utilizagdo do principio “primeiro que entra, primeiro que sai”. Convém que seja adotada a
pratica de rotacdo de estoque para todos os implantes, em todas as areas de estocagem.

Os implantes devem ser armazenados em local seco, com temperatura entre 15°C - 45°C e ndo devem ser
expostos diretamente a luz do sol, radiagéo ionizante, umidade excessiva ou contaminagao particulada.

OrientacOes gerais para o transporte:

- E necessario que nao seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para nao
danificar a embalagem e evitar a contaminag¢ao consequente disso.

- Os implantes devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo com relacao as
condi¢des de recebimento do implante e de sua embalagem.

Os implantes devem ser transportados em local seco, com temperatura entre 15°C - 45°C e nao devem ser
expostos diretamente a luz do sol, radiagéo ionizante, umidade excessiva ou contaminagao particulada.

3.8. Outros esclarecimentos sobre o produto

Manipulagao

Os produtos esterilizados deverao ser conservados a temperatura entre 152 — 45°C sempre dentro da sua
caixa protetora fechada, em ambientes controlados e protegidos da luz, do calor e das variagdes térmicas.

Uma vez aberta a embalagem do implante, comprovar que o tipo e o tamanho do implante correspondem
exatamente as especificagbes escritas na sua caixa. Evitar qualquer contato do implante com objetos ou
substancias que possam alterar a sua esteriliza¢do ou a sua integridade superficial.
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Antes de aplica-lo, devera ser realizado um minucioso exame visual do produto para detectar a presenca de
danos.

4. Formas de apresentacao do produto médico

Os Inserts sdo embalados individualmente em dois blisters fechados com Tyvek, posteriormente é colocado
em caixa de papel cartdo, plastificado e, finalmente, esterilizado por eto

3.8. Outros esclarecimentos sobre o produto
Manipulagao

Os produtos esterilizados deverao ser conservados a temperatura entre 152 — 45°C sempre dentro da sua
caixa protetora fechada, em ambientes controlados e protegidos da luz, do calor e das varia¢des térmicas.

Uma vez aberta a embalagem do implante, comprovar que o tipo e o tamanho do implante correspondem
exatamente as especificagdes escritas na sua caixa. Evitar qualquer contato do implante com objetos ou
substancias que possam alterar a sua esteriliza¢do ou a sua integridade superficial.

Antes de aplica-lo, devera ser realizado um minucioso exame visual do produto para detectar a presenca de
danos.

Técnica cirurgica
Nota: Informamos que os instrumentais e os componentes ancilares descritos abaixo ndo fazem
parte deste registro, e devem ser registrados a parte
1. Planejamento pré-operatorio

Para obter melhores resultados, é recomendado um planejamento pré-operatério usando moldes fornecidos
e raio-x.

Os perfis sdo aumentados em 15%, nos moldes.
Utilize raios-x com boa qualidade de visualizagdo frontal e axial com contraste adequado.
O tamanho do raio-x deve ser grande o suficiente para conter o comprimento total da haste no molde.

O molde deve ser colocado em acordo com o centro da cabec¢a femoral para obter um nivel preciso de
resecgao do pescogo (Fig. 1).
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2. Posicionamento do paciente

Nota: a primeira foto da técnica cirurgica refere-se a aproximagao péstero-lateral com o paciente deitado em
decubito lateral. Todos os outros passos cirlrgicos podem ser igualmente referenciados a posi¢do supina e
qualquer aproximacao cirurgica.

O paciente deita em posicao lateral. Incisdo postero-lateral (Fig. 2). Apoés a abertura da fascia lata e
descolando os rotatores laterais, a capa da jungdo é cortada e a cabega do fémur deslocada
posteriormente. O topo da cabeca €, entao, exposto.

P |

Técnica cirurgica — Acetabulo
1. Fresagem acetabular

Usando a técnica cirlrgica desejada, exponha o acetabulo para visualiza-lo adequadamente para uma
correta raspagem, remova possiveis osteofitos e exponha a borda acetabular assim obtendo uma visdo
excelente da anatomia do osso para verificar a presenga de defeitos cavitarios e/ou segmentais. A base da
borda é preparada com as rapas acetabulares usuais.

Inicie a raspagem do acetdbulo com uma raspa, com o menor dos didmetros exibidos nos moldes,
montados no suporte da raspa.

Insercédo da raspa no cabo para raspa (Fig. 2):
1) Insira a raspa proxima ao lado das hastes montadas sobre a alavanca travada;

2) Empurre o cabo da raspa travando a guia para baixo e gire a raspa sentido anti-horario ¥4 de giro (Fig. 3).
3) entdo solte a trava guia (Fig. 4).

T —

C:abo do mandril EZ (2]
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Insira a raspa no acetabulo mantendo-a em eixo de abducdo de aproximadamente 45° (Fig. 5) e uma
anteversao de 152, opere o manipulador anexado no sentido horario.

Para remover a raspa, empurre a trava guia novamente e rotacione a raspa no sentido horario para remové-
la do cabo.

Proceda gradualmente com raspas de didametros maiores até alcancar o osso subcondral.

2. Introducao do acetabulo de prova e do acetabulo

Uma vez que a fase de preparacao da base acetabular foi completada, use o acetdbulo de prova (Fig. 7) do
tamanho correspondente a ultima raspa empregada.

Pendure-o no pisicionador ou no cabo multiuso.

Cada acetabulo de prova possui 0 mesmo didmetro da raspa, nao existem interferéncias desde que sua
funcado consista em avaliagao da acuracia da base preparada.

Cheque o contato em toda parede éssea (Fig. 7).

Cahbo de multi propdsitos

Batedor - Posicionadaor - Alinhadar

(6]
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Neste ponto um acetabulo possuindo o0 mesmo diametro nominal da Ultima raspa empregada deve ser
implantado.

Por exemplo, se uma raspa de 54mm (didmetro atual) foi usada, um acetdbulo de didmetro nominal de
54mm deve ser implantado. Este é o didmetro exibido na embalagem e marcado na protese. O didametro
real do acetabulo é de 56mm de modo a obter uma interferéncia com a base do osso de 2mm.

Para introduzir e impactar o acetabulo uma chave acetabular (Fig. 8) esta disponivel. A chave é equipada
com trés adaptadores modulares, tamanhos P, M, G como o Inserto acetabular, que otimizam a distribui¢cdo
de estresse de impacto no acetabulo (Fig. 9).

Escolha o adaptador de acordo com o tamanho do acetabulo (tamanho é marcado na etiqueta da
embalagem assim como na extremidade interna do acetabulo) e monte a extremidade terminal da chave em
correspondéncia com os dois pinos e furo (Fig. 10).

O adaptador € magneticamente grampeado se a forma de montagem estiver correta.

Coloque o acetabulo para perto da chave (Fig. 11).

Barras colimadoras

e

Chave Acetabular
(8]

Adaptador para chave Acetabular

(o]
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Rotacionando o acetabulo e a chave, procure a posicdo de maneira que o rim acetabular esteja
completamente em contato com a periferia do adaptador.

Durante a manobra, um ligeiro clique de assentamento, indica que os dois pinos estdo corretamente
posicionados. (Fig. 12-13).

Aperte firmemente a chave mantendo o acetdbulo constante. (Fig. 14).
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O design especial da chave com o adaptador e o perfil interno na parte inferior do acetabulo torna o
manuseio seguro que evita qualquer risco de desengate acidental durante a introdugdo e a impactacao.
(Fig. 15).

Coloque o acetabulo com um angulo de abdugao de aproximadamente 45° (Fig. 16).

Aviso! Se for utilizado um Inserto de cerdmica é essencial para a seguranga do dispositivo que o angulo de
cobertura dos acetdbulos ndo exceda 45° (um angulo de 40° é o melhor) e que o angulo de anteversao
esteja entre 102 e 202 (Fig. 17).

Um erro no posicionamento pode causar danos ao Inserto de ceramica se ocorrer sub-deslocamento da
cabeca femoral. Por isso também é extremamente importante verificar a correta anteversdo da haste
femoral.

Se for utilizar parafusos dsseos, posicione o acetabulo de tal forma que os trés orificios para os parafusos
(fechados por seus tampées apropriados) estejam na area superolateral.

O kit de instrumentais possui ferramentas especificas para controlar o posicionamento do acetabulo com
boa precisao, nao importando o posicionamento do paciente e o acesso cirurgico utilizado.

5]
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Insira as barras colimadoras em seus orificios (Fig. 18) no eixo da chave posicionadora.

No caso do paciente estar em posi¢cdo decubito lateral, é possivel checar se a primeira barra (A) esta
horizontal e a segunda (B) esta perpendicular a mesa cirlrgica, o acetabulo esta em abdugado de 45° e
anteversao de 15° (Fig. 19).

Segure firme a chave posicionadora, ao longo do eixo e bata com um martelo pesado o suficiente para
encaixar o acetdbulo firmemente no osso. Cheque se o acetdbulo esta fundo o suficiente e que o implante
esta inicialmente estavel, movendo delicadamente o eixo da chave em varios planos.

Desacople a chave apenas desparafusando e verifique o contato entre o acetabulo e o osso através dos
orificios polar e cranial (remova um ou mais plugues). Se necessario re-engate a chave e repita as
marteladas axiais com o martelo.

Se a estabilidade priméria do acetdbulo esta insuficiente, independentemente do uso de parafusos
adicionais, é recomendado o desgaste adicional do acetabulo, usando uma raspa de maior didmetro e seu
acetédbulo correspondente.
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Se necessario, podem ser inseridos parafusos adicionais (os orificios do acetabulo devem estar na posigao
superolateral). Usando a chave mével para parafuso (Fig. 20), remova um ou mais das tampas rosqueadas
(Fig. 21), de acordo com a quantidade de parafuso que se pretende utilizar.
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3. Introducao dos parafusos

Se vocé deseja utilizar parafusos, nés recomendamos que utilize exclusivamente os parafusos fornecidos
com o sistema (Fig. 22). Outros parafusos podem criar problemas com a correta insercdo do Inserto no
acetabulo de metal.

Introduza a broca (Fig. 23) com um mandril flexivel na guia de broca (Figs. 24-25).

Duas brocas estdo disponiveis, uma curta e uma longa (Fig. 23), que faz orificios de 15 e 30mm,
respectivamente.

Coloque o guia da broca no orificio selecionado do acetdbulo respeitando a dire¢do do orificio e entéo
perfure o tecido 6sseo (fig. 25).

® <IN

Chave de fenda articulada [29]
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Broca hélice pequena  pandril flexivel
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Broca hélice grande  prandril flexivel

(23)
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Guia da broca
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Aperte o parafuso com a pinca para parafusos (Fig. 26) abaixo da cabeca esférica e inicie o
parafusamento no 0sso usando a chave fixa ou mével (Fig. 27).

Assim que o parafuso comeca a entrar no 0sso, retire a pinga e complete o parafusamento (Fig. 28).

A cabeca do parafuso ndo deve fica protusa no interior do acetabulo. Se isto acorrer, pode impedir o Inserto
de ficar no local correto. Se necessério, repetir este procedimento para outros orificios. Nao podem ser
usados mais de trés parafusos.

4. Reducéao experimental

Normalmente o procedimento acetabular precede o femoral, portanto, uma vez que o componente
acetabular tenha sido inserido, € recomendado que todos os contatos entre o acetabulo e a haste femoral
sejam evitados. Para facilitar isto, sugerimos que insira no acetabulo o Inserto de prova, que também pode
ser usado na redugéo experimental de substituicdo do quadril, ou um tampéao de protecéo.

O uso de Inserto de prova (Fig. 29) é aconselhado para checar o movimento da jungéo.

O kit de instrumentais para acetabulos fornece também as cabecgas de prova (Fig. 30) com um didmetro de
32 e 36 mm para realizar a redugé@o experimental com hastes femorais Iconacy (Figs. 31-32).

sl J

Alicate para parafuso [25]




ICOMACY™ Orthopedic Implants

Inserto de prova

(29)

Cabega de prova

(30]

Se o acetdbulo estd mal posicionado em relagdo ao componente femoral (risco de choque ou
deslocamento) evite 0 uso de revestimentos ceramicos.

Escolha um inserto de polietileno protruso.

Faca uma marca no osso com bisturi elétrico em correspondéncia a dire¢do evidenciada que se determina a
luxacao que servira como orientagao para o inserto protruso.

5. Insergao do Inserto definitivo

Antes de inserir o Inserto definitivo (cujo tamanho estd impresso na embalagem do acetabulo) limpe o
interior do acetabulo cuidadosamente e cheque se os tecidos moles circundantes nao impedem a colocagao
da proétese.

Nota: parafuse o plugue polar, que esta disponivel junto com Insertos cerdmicos ou metdlicos.

O plugue polar ndo é necessério quando um inserto de polietileno é utilizado, porque ja é equipado por uma
blindagem polar de liga de titanio.

Todos os insertos do sdo fixados por cone morse. Isto ndo necessita outro dispositivo de pressao ou pinos
anti-rotagédo na extremidade externa do acetabulo.

O Inserto pode, entéo, ser inserido em qualquer posigéo.
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Inserto

Farafusando o plugue

(23]

Uso do Inserto de ceramica

O Inserto de cer&mica é inserido pelo posicionador (Fig. 34).
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O posicionador é equipado com trés elasticos periféricos de aperto, que sustenta o Inserto durante a
insercdo, e permite que posicionar o Inserto na borda acetabular alinhando a posi¢do relativamente ao
plano equatorial. (Fig. 35).

Empurre no eixo o pequeno botdo com um dedo. O Inserto € desacoplado e liberado no assento interno do
acetabulo (Fig. 36).

Verifique para ver se o Inserto esta tocando todo o perimetro da borda. A borda do Inserto ndo deve estar
fora do acetabulo. Caso contrario pode haver ruptura ou quebra do Inserto (Fig. 37).

No caso do Inserto estar colocado transversalmente e bloqueando, é necessario ser removido, alise a
extremidade metdlica do acetabulo com um osteotomo com lamina reta. As vibragbes jogam o revestimento
para fora do soquete.

Atencdo! Nao reconecte o Inserto de ceramica removido, nem insira um novo em um acetabulo que ja tenha
um Inserto de ceramica.

Complete o implante somente e exclusivamente usando um Inserto em polietileno (normal ou cruzado) e,
quando possivel, adote exclusivamente uma cabeg¢a femoral de ceramica, de outra maneira o dispositivo
protético femoral deve ser revisado como um novo. Entao continue como indicado.
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Técnica cirurgica - Haste
1. Resseccao do pescoco

Remova o pescoco femoral por resseccao transcervical, de acordo com o planejado pré-operatériamente,
em um angulo de 45° com o eixo do fémur (Fig. 3).

2. Preparacao do canal medular

A diafise é furada ao longo do eixo femoral por meio do cinzel (ndo fornecido com o kit de instrumentais —
este instrumental sera registrado a parte como uma familia de cinzeis) (Figs. 4-5).

(. m———— 4"

Cinzel de canal [4]
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A preparagao do canal medular é iniciada utilizando a menor raspa (A) e mantendo a correta anteversao (=
159).

Abra a alavanca manual do Cabo de Raspa (F) e insira a Raspa mantendo o lado medial para a alavanca.

Aperte a alavanca até o final (Figs. 6-7).

—

Cabo de Raspa

As raspas modulares sdo usadas como prova da protese.

Termine a preparacao do assento da protese (Fig. 8).
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Abra a alavanca e remova a Cabo de Raspa deixando a raspa no canal medular (Fig. 9).

3. Reducao para prova
Mantendo a raspa in situ, é possivel a determinag¢édo do tamanho da cabega.

Ajuste o apoio para cabecas SL de prova e a cabecga (C-E) de prova (Figs. 10-11) sobre o eixo da raspa e
reduza a jungdo colocando a cabeg¢a no acetdbulo previamente implantado (Fig. 12).

Escolha o tamanho da cabeca femoral a ser usada testando a tenséo da jungéo.

Por fim remova a cabeca de prova, o suporte para cabecga experimental e a raspa pelo cabo.

Suporte para cabeca de prova SL 12/14  Cabecas de prova pequenas cone 12/14
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4. Preparacao da haste

Um impactador-posicionador especial (B) (Fig. 13) esta disponivel para ajustar no canal medular a haste de
tamanho selecionado, que é o mesmo que o da ultima raspa utilizada.

Para travar a haste no impactador-posicionador insira o cone da haste na extremidade do adaptador e

parafuse firmemente o cabo da ferramenta (Fig. 14). A ponta entra em contato com o sulco proximal (Fig.
15).

Fosicionador-impactador de Haste

(13]

5. Introducéao da haste

Insira a haste no canal medular e bata delicadamente na cabeca do posicionador-impactador até que a
protese esteja totalmente posicionada (Fig. 17).

‘ [17]

No final, remova o pocicionador-impactador (Fig. 18).
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(18)

6. Reducao de prova final

Ajuste as cabecas femorais de prova (néo fornecidas com o kit de instrumentais — Fig. 19 - este instrumental
sera registrado a parte como uma familia de provas de cabecas femorais) e reduza a juncdo colocando a
cabeca no componente acetabular previamente implantado.

Escolha o tamanho da cabega femoral a ser usado testando a tenséo da jungao (Fig. 20).

No final, remova a cabeca de prova.

Cabeca de Prova Pequena Cone 12/14

(19]

(20]

7. Insercao da cabeca
Pegue a cabeca definitiva em acordo com a cabeca de prova e tire de sua embalagem estéril.

Antes de inserir a cabeca, limpe com cuidado o pesco¢o de encaixe. Esta precaugdo é muito importante
quando cabecas de ceramicas sdo usadas.

Fixe a cabega no pescogo empurrando-a ao longo do eixo do pescogo e rotacionando-a (fig. 21).
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Remova a capa protetora (Fig. 22).

o
w“
&>

Gentilmente bata com um impactor de plastico (ndo fornecido com o kit de instrumentais - este instrumental
serd registrado a parte como uma familia de impactor de plastico) ao longo do eixo da juncéo (Figs. 23-24).

RoT2T22T

Impactor para Cabeca Femoral

(22)

(23]
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8. Reducio final

Ao final, cheque se as superficies acopladas estao limpas antes de reduzir a jungao definitivamente (Fig.
25).

(25]

9. Remocéao dos componentes

Se necessario, todos os componentes podem ser removidos. Para remover somente a cabega femoral é
suficiente bater com um socador (ndo fornecido com o kit de instrumentais) a base da cabeca ao longo de
seu eixo.

Cuidado! Nunca substitua no cone uma segunda cabega de cerdmica. Neste caso a haste também
necessita ser substituida.

A haste pode ser removida usando o impactor apropriado (Fig. 26) (D), empurrando no sulco abaixo do
pescoc¢o medial (Fig. 27).

_

(26]
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Ressonancia Magnética (MRI)
Em caso de necessidade da execugdo de uma Ressonancia Magnética em pacientes que tém implantada

uma proétese fabricada pela Iconacy Indlstria, a possibilidade de levar a cabo este exame deveria ser
confirmada pelo fabricante.




