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PRODUTO DE USO MEDICO
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PROIBIDO REPROCESSAR
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou avariada.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucées antes da utilizacdo.
Cumprir todas as adverténcias e precaucées mencionadas
nestas instrucdes. A ndo observacdo destes itens podera levar a

ocorréncia de complicacdes

N° DE LOTE, DATA DE FABRICAGCAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE ROTULO
DO PRODUTO
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser estocado a uma temperatura ambiente, local seco. Manter ao abrigo da
luz solar. Se o produto for estocado apropriadamente, pode ser utilizado até o final

do prazo de validade impresso na embalagem

DESCRICAO

Atualmente, as hastes femorais para artroplastia de quadril, fixadas com cimento
0sseo, sdo objeto de numerosas exigéncias. O conceito da haste AESCULAP®
contempla tanto as técnicas modernas de cimentacdao como os resultados aceitos
em longo prazo para as diferentes prétese cimentadas.

A implantacdo da haste somente pode ser realizada com a utilizacdo do conjunto de
instrumental especifico®.

A haste apresenta um desenho arredondado, o qual assegura uma distribuicao

homogénea do cimento ésseo ao seu redor.

@ Perfil lateral com flancos que auxilia a introducdao da
haste femoral e a transferéncia de carga.

@ A superficie arredondada reduz a quantidade necessaria
de cimento ésseo.
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Vs 4 ® A seccao transversal distal proporciona alta estabilidade
f rotacional no leito de cimento dsseo.

@ Leito de cimento O6sseo aumentado na a&rea de
transferéncia de carga maxima

® A superficie lisa e polida da haste proporciona um contato
uniforme com o cimento 6sseo.

® O desenho da haste é conico, com espessura do leito de
cimento ésseo aumentada na regido proximal.

@ O centralizador de secgdao transversal minimiza a
ocorréncia de rachaduras no cimento 6sseo.

No planejamento pré-operatério o tamanho apropriado da haste femoral e do
centralizador deve ser determinado utilizando os padroes de raio X. Além do
contorno da haste, os padroes de raio-X também contém os contornos do
revestimento de cimento désseo necessario para a ancoragem. Os contornos
correspondem as raspas que devem ser utilizadas para preparar o leito da prétese.

O plano de ressecgdo padrdo é 58° em relacdo ao eixo da haste, exceto para a
haste de tamanho 6S (NK 081 S), para a qual o plano de ressecgao é 45°, uma vez
que esta haste é indicada para casos de displasia com deformacdo. Para orientagdo
intracirdrgica, os componentes da prétese e o0s instrumentos especificos®
apresentam marcagbes apropriadas, as quais devem ajustar-se ao plano de
resseccao conforme o plano pré-operatorio. Os padroes de raio-X contém escalas
para orientacdo na regido do trocater maior e para o planejamento de ressecgdao

com orientacgdo relativa ao trocater menor.
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APLICACAO
e Como componente parcial para uma endoprétese de quadril humana

e Combinacdo com outros componentes Aesculap de endoprétese de quadril

e Para implantacdao com cimento dsseo

COMPOSICAO
As Hastes Femorais Cimentadas para Artroplastia de Quadril sdo fabricadas em liga

de cobalto-cromo (CoCrMo), em conformidade com a ISO 5832-12.

INDICACAO
Endoprotese de quadril para ser utilizada nos casos de doencas graves na

articulacao do quadril que ndao possam ser tratadas por qualquer outra terapia:
e Artrose degenerativa
e Artrite reumatoide
e Fraturas das articulacdes

e Necrose da cabeca do fémur.

FORMA DE APRESENTACAO

Todos as Hastes Femorais Cimentadas para Artroplastia de Quadril sdo embaladas
individualmente em embalagens protetoras de Blister duplo com papel de grau

cirurgico, rotuladas de acordo com seu conteudo.
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MODELOS E DIMENSOES

Hastes

CODIGO  |DESCRICAO

Haste Femoral Isodur F

NJO28K COCR, cone 08/10, 08mm

NJ029K COCR, cone 08/10, 09mm

NJO30K COCR, cone 08/10, 10mm

NJO31K COCR, cone 08/10, 11mm

NJO32K COCR, cone 08/10, 12mm

NJO33K COCR, cone 08/10, 13mm

NJ034K COCR, cone 08/10, 14mm

NJO35K COCR, cone 08/10, 15mm
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NJO36K COCR, cone 08/10, 16mm
NKO10K COCR, cone 12/14, 10mm
NK012K COCR, cone 12/14, 12mm
NK014K COCR, cone 12/14, 14mm
NKO16K COCR, cone 12/14, 16mm
NK018K COCR, cone 12/14, 18mm
NKO81K COCR, cone 12/14, 140mm
NKO082K COCR, cone 12/14, 150mm
NKO83K COCR, cone 12/14, 155mm
NKO084K COCR, cone 12/14, 160mm
NKO85K COCR, cone 12/14, 220mm
NK0O86K COCR, cone 12/14, 165mm
NK610K COCR, cone 12/14, 10mm
NK612K COCR, cone 12/14, 12mm
NK614K COCR, cone 12/14, 14mm
NK616K COCR, cone 12/14, 16mm
NK618K COCR, cone 12/14, 18mm
NK310K COCR, cone 12/14, 10mm
NK312K COCR, cone 12/14, 12mm
NK314K COCR, cone 12/14, 14mm
NK316K COCR, cone 12/14, 16mm
NK318K COCR, cone 12/14, 18mm
NJ504K COCR, cone 8/10

NJ508K COCR, cone 08/10, 08mm
NJ510K COCR, cone 08/10, 10mm
NJ512K COCR, cone 08/10, 12mm
NJ514K COCR, cone 08/10, 14mm
NJ516K COCR, cone 08/10, 16mm
NJ528K COCR, cone 08/10, 08mm
NJ530K COCR, cone 08/10, 10mm
NJ532K COCR, cone 08/10, 12mm
NJ534K COCR, cone 08/10, 14mm
NJ536K COCR, cone 08/10, 16mm
NK358K COCR, cone 12/14, 8mm
NK360K COCR, cone 12/14, 10mm
NK362K COCR, cone 12/14, 12mm
NK364K COCR, cone 12/14, 14mm
NK366K COCR, cone 12/14, 16mm
NK1201K |COCR, cone 12/14 TAM.1
NK1202K |COCR, cone 12/14 TAM.2
NK1203K |COCR, cone 12/14 TAM.3
NK1204K |COCR, cone 12/14 TAM.4
NK1205K |COCR, cone 12/14 TAM.5
NK1206K |COCR, cone 12/14 TAM.6
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NK1207K |COCR,

cone 12/14 TAM.7

NK1208K |COCR,

cone 12/14 TAM.8

NK1209K |COCR,

cone 12/14 TAM.9

NK1210K |COCR,

cone 12/14 TAM.10

NK1211K |COCR,

cone 12/14 TAM.11

NK1221K |COCR,

cone 12/14 TAM.1

NK1222K |COCR,

cone 12/14 TAM.2

NK1223K |COCR,

cone 12/14 TAM.3

NK1224K |COCR,

cone 12/14 TAM.4

NK1225K |COCR,

cone 12/14 TAM.5

NK1226K |COCR,

cone 12/14 TAM.6

NK1227K |COCR,

cone 12/14 TAM.7

NK1228K |COCR,

cone 12/14 TAM.8

NK1229K |COCR,

cone 12/14 TAM.9

NK1230K |COCR,

cone 12/14 TAM.10

NK1231K |COCR,

cone 12/14 TAM.11

NK1241K |COCR,

cone 12/14 TAM.1

NK1242K |COCR,

cone 12/14 TAM.2

NK1243K |COCR,

cone 12/14 TAM.3

NK1244K |COCR,

cone 12/14 TAM.4

NK1245K |COCR,

cone 12/14 TAM.5

NK1246K |COCR,

cone 12/14 TAM.6

NK1247K |COCR,

cone 12/14 TAM.7

NK1248K |COCR,

cone 12/14 TAM.8

NK1249K |COCR,

cone 12/14 TAM.9

NK1250K |COCR,

cone 12/14 TAM.10

NK1251K |COCR,

cone 12/14 TAM.11

ACESSORIOS EXCLUSIVOS

CENTRALIZADOR PROXIMAL

Centralizador Proximal de Protese de Quadril - Acessoério

NKO77 Diametro 7mm
NKO88 Diametro 8 mm
NK089 Didmetro 9 mm

NKO090 Diametro 10 mm




B BRAUN MODELO DE INSTRUCOES DE USO
HASTES FEMORAIS CIMENTADAS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
MODELO: HASTES CIMENTADAS

NK091 Diametro 11 mm
NK092 Diametro 12 mm
NK093 Diametro 13 mm
NKO094 Diametro 14 mm
NK095 Diametro 15 mm
NK096 Diametro 16 mm
NK097 Diametro 17 mm
NK098 Diametro 18 mm
NK101 Diametro 11,5 mm
NK104 Diametro 14,5 mm
NK107 Diametro 17,5 mm
NJ488 Centralizador 8mm
NJ490 Centralizador 10mm
NJ492 Centralizador 12mm
NJ494 Centralizador 14mm
NJ496 Centralizador 16mm
NK1281 Centralizador TAM. 1
NK1283 Centralizador TAM. 3
NK1285 Centralizador TAM. 5
NK1287 Centralizador TAM. 7
NK1289 Centralizador TAM. 9

RESTRITORES DE CIMENTO

DESCRICAO - IMSET Plug Medular

Plug Intramedular Reabsorvivel 8 mm
Plug Intramedular Reabsorvivel 10 mm

Plug Intramedular Reabsorvivel 12 mm

Plug Intramedular Reabsorvivel 14 mm
Plug Intramedular Reabsorvivel 16 mm

Plug Intramedular Reabsorvivel 18 mm

ADVERTENCIA
Os acessorios descritos sao de uso exclusivo para a Haste Femoral Cimentada para
Artroplastia de Quadril.

ADVERTENCIA
Se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada, o implante deve ser

considerado ndo estéril.
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ADVERTENCIA
Para implantacdo do produto podem ser utilizados os Kits de Implantacdo
especificos, 0s quais ndo fazem parte deste registro, sdo objetos de registro a parte
na ANVISA.

ADVERTENCIA
Instrumentos especializados sao fornecidos pela Aesculap e devem ser usados para
garantir a implantacao precisa do dispositivo. Ao mesmo tempo em que sao raras,
as fraturas intraoperatérias ou quebra dos instrumentos podem ocorrer.
Instrumentos que tenham sido extensivamente utilizados ou que tenham sido
submetidos a forcas extensivas sdao mais susceptiveis a serem fraturados
dependendo da precaugao operatdria, numero de procedimentos e atencdo ao
descarte. Os instrumentos devem ser examinados quanto ao uso e a danos antes
da cirurgia. Os instrumentos ndo fazem parte deste produto e devem possuir
registros na ANVISA.

RISCOS INERENTES A IMPLANTAGCAO

e Alteracdao da posicdo, afrouxamento, desgaste ou fratura dos componentes
do implante.

e Luxacdo da articulagcdo, assim como alteracdo pds-operatoria do
comprimento da perna.

e InfecgOes agudas e cronicas.

e Trombose venosa, embolia pulmonar e parada cardiaca.

e ReacgOes teciduais adversas aos materiais utilizados no implante.

e LesOes de nervos ou de artérias.

¢ Hematomas e problemas de cicatrizagao de ferimentos.

e Calcificagbes periarticulares acompanhadas de dores articulares e limitagao

dos movimentos.

INSTRUGOES DE USO

Utilizacao e manuseio
O manuseio correto dos implantes antes e durante a cirurgia é absolutamente

essencial ao sucesso da implantacdo das endoproéteses articulares.



B| BRAUN MODELO DE INSTRUCOES DE USO

HASTES FEMORAIS CIMENTADAS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
MODELO: HASTES CIMENTADAS

Assegure-se de que o leito do implante possibilita uma mobilidade livre da

articulagao e que exclui luxagdes da articulagao.

Remova cuidadosamente todos os corpos estranhos como partes de tecidos,

particulas de ossos e de cimento, em especial da zona de ajuste do cone.

Tanto o cone macho da haste como o cone fémea da cabeca devem ser
limpos e secos antes de conectar a prétese da cabeca.
Retire a tampa protetora do cone da prétese apenas pouco antes de aplicar

a cabeca da protese.

A implantacao da haste femoral cimentada faz-se com a utilizacdo dos instrumentos

especialmente concebidos para a preparagao do fémur apds osteotomia da cabeca e

abertura de um canal na cavidade medular (raspas A e B). Durante a implantacao

da haste femoral devera prestar-se atencao para:

O fato de que uma possivel fratura do osso deve ser evitada pela
execucdo de um planejamento pré-operatério e pelo emprego de uma
técnica cirlrgica cuidadosa quando da preparagdo do fémur com
fresas/raspas para a implantacao e colocagdo dos implantes.

O fato de que a escolha do implante adequado depende dos instrumentos
de implantacdo, com os quais o osso foi trabalhado e preparado
conforme previsto no planejamento da operacao.

O tamanho da protese a implantar ser sempre 2 mm menor do que a
ultima raspa de implantagdo selecionada.

No caso da utilizacdo de um aparelho de centragem distal
(centralizador), serem observadas as instrucbes de utilizagdo proprias
para os centralizadores AESCULAP.

O cimento 0dsseo utilizado ser preparado e aplicado com particular
esmero, observando-se as respectivas instrucdes de utilizagdo do
fabricante.

A cobertura de protecdo aplicada sobre o cone da protese ser removida

imediatamente antes de se montar a cabeca.

Antes de fechar a incisdo cirlrgica, todos os residuos de cimento ésseo e de 0ssos

devem ser removidos, visto que as particulas de cimento, assim como as partes dos

0sso0s que entrem nas superficies deslizantes podem provocar um desgaste anormal

da articulacao artificial.
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Em caso de novas intervengdes para revisao, ou quando se apresentarem situagoes
pré-operatorias incertas, é essencial que o fabricante seja contactado para

obtencdo de informagdes complementares.

Selecao do tamanho e modelo

A opcdo da forma, do tamanho e do design adequados do implante para cada
paciente é essencial para o sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavel por sua
escolha, que depende de cada paciente. A decisdo do tipo e extensao (por exemplo,
estatica ou dinamica) da fixacdo do implante é necessaria, pois o tamanho da
distancia de deslizamento do parafuso de sustentacdo e o tamanho do pino anti-
rotacdo deve ser em fungdo da indicacdo. Com regra, uma distancia de

deslizamento de 15mm é recomendada para o parafuso de sustentacao.

Instrumentos

Instrumentos especializados sao fornecidos pela Aesculap e devem ser usados para
garantir a implantacao precisa do dispositivo. Ao mesmo tempo em que sao raras,
as fraturas intraoperatdrias ou quebra dos instrumentos podem ocorrer.
Instrumentos que tenham sido extensivamente utilizados ou que tenham sido
submetidos a forgas extensivas sdo mais susceptiveis a serem fraturados
dependendo da precaucdo operatdéria, nimero de procedimentos e atengdo ao
descarte. Os instrumentos devem ser examinados quanto ao uso e a danos antes

da cirurgia.

Restricdao de carga

Se houver sobrecarga dos implantes, ha risco de fratura do material.

Se ndo ocorrer cicatrizacdo 0ssea, ou se a mesma é retardada, ou o implante é
submetido a carga alta ou prolongada, deve ser assegurado que as forgas atuando
sobre o implante sdo reduzidas. E possivel alcancar este objetivo por meios
dinamicos.

As hastes femorais devem ser implantadas, a principio, de modo que as forgcas a
serem transferidas sejam as menores possiveis, e sejam transmitidas do osso num

estagio inicial.
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Controle pdés-operatorio

Além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da mobilidade articular,
deve ser dada importdncia a informagdo do paciente, especialmente quanto as
limitacdes da prétese em relagcdo aos esforcos permitidos, a certas regras de
comportamento e sobre os riscos de ndo se respeitar tais precaugodes.

No caso de lesdao das estruturas désseas ou de cimento, que transmitem as forcas
que atuam sobre a articulagdo, ndao se pode excluir a possibilidade de afrouxamento
dos componentes, fraturas dos ossos ou do implante e outras complicagbes mais
graves. Para a identificacdo precoce de tais causas de problemas, devem ser
adotadas medidas apropriadas para verificar a condicdo da articulacao artificial

periodicamente.

RASTREABILIDADE

Todos os produtos sdo devidamente identificados através de laser, onde
receberdo a identificacdo do tamanho e o numero de série seqgliencial que
identifica o produto. Através deste numero de série é possivel conhecer todo
historico do produto, desde a procedéncia da matéria prima utilizada até sua
distribuicdo.

A rastreabilidade do produto é assegurada pelo nimero de lote, que é idéntico ao
numero de ordem do produto. O nimero LOT dos produtos Aesculap comegam com
4 o0ub5. Ex. 51111111.

Para se detectar fontes de erro ou complicacGes o mais precocemente possivel, o
resultado da cirurgia deve ser monitorado periodicamente por meio de exames
apropriados.

Os implantes recebem marcacdo a laser de fabricante, tamanho, lote e referéncia o
qgue permite a rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pds-operatorio.

Sao encaminhadas 6 etiquetas que se trata de uma quantidade maior do que a
necessidade do médico. A Aesculap recomenda a aposicdo da etiqueta no
prontuario do paciente (documentacdo do médico/hospital) e no documento de
identificacdao do implante do paciente.

Os dados do implante devem ser anotados pelo usuario no prontuario do paciente.
Etiquetas acompanham o produto com as informagdes para que 0 usuario possa

inclui-las no prontuario.
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AESCULAP recomenda que o paciente seja depositario desta informagdo, recebendo
um atestado com a fixagdo de uma das etiquetas adesivas. As informagdes sobre
instrucdes e identificacdo do produto (empresa, cédigo do modelo, nimero de lote,
registro na ANVISA) devem ser escritas ou anexadas ao prontuario dos pacientes
bem como entregues por escrito aos mesmos.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes
e prontudrios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou

secao do prontuario médico, como tratado anteriormente.

HASTES FEMORAIS CIMENTADAS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
Referéncia: Fabricado por:
000X Aesculap Ag
Lote: Importado e Distribuido por:
|
Registro n” Laboratdrios B.Braun S.A.
80136990564

Modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do

paciente, para o controle da rastreabilidade do mesmo.

COMBINACOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS:

A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes ndo é
recomendada devido a razbes metallrgicas, funcionais e mecanicas. Metais
dissimilares em contato com o outro podem acelerar o processo de corrosdo devido
a processos corrosivos galvanicos. N&o utilize implantes ou instrumentos de
quaisquer outros sistemas ou fabricantes, e ndo misture componentes de implantes
de ago inoxidavel e titanio. Os componentes implantdveis associados ao processo
de implantagdo que sao utilizados juntamente com as Hastes Cimentadas e os seus

acessorios apresentam a seguinte composicdo quimica:

- Cabecga Ceramica: Ceramica de 6xido de aluminio Al203 segundo ISO 6474

- Cabeca Metalica: Liga de Cromo Cobalto Molibdénio conforme com a ISO 5832-12
- Acetabulos PE CUP: Polietileno de ultra-alto peso molecular em conformidade com
ISO 5834-2.
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- Acetabulos Bipolares: Ago inoxidavel de acordo com a ISO 5832-1(regido externa)
e polietileno de ultra-alto-peso molecular em conformidade com a ISO 5834-2
(regidao interna)

- Acetabulos Plasmacup: Liga de titanio forjada (TiAl6V4) com revestimento
PLASMAPORE® de titanio puro, em conformidade com ISO 5832-3 e ISO 5832-2

- Liner Ceramico: Ceramica de 6xido de aluminio Al203 segundo ISO 6474

- Liner Polietileno: Polietileno de ultra-alto peso molecular em conformidade com
ISO 5834-2.

Os componentes implantaveis utilizados com as hastes cimentadas e seus
acessorios, citados acima ndo sdo objeto deste registro e devem possuir

registro a parte na ANVISA.

PRECAUGCOES

Antes da cirurgia, o cirurgidao devera elaborar um planejamento visando selecionar
o modelo da prétese e suas dimensdes, bem como o posicionamento do implante
no 0sso e a fixacdo dos pontos de orientacdo intra-operatorios.

Deve ser assegurado que:

e Estejam disponiveis todos os componentes necessarios do implante.

e Existam condicGes cirlrgicas altamente assépticas.

e O instrumental, proprio para implantacdo, esteja completo e em perfeitas
condigdes de uso.

e Sejam utilizados os instrumentos especificos® de endoprotese articular
AESCULAP para preparar o sitio do implante.

e Toda a documentacdo de informagao sobre os componentes do implante e a
técnica de operacdao, bem como sobre os instrumentos necessarios para a
implantagdo, esteja presente, e que o cirurgido e a equipe cirdrgica tenham
tomado devido conhecimento da mesma.

e As regras da medicina, os Uultimos avangos da ciéncia, assim como os
conteldos tratados nas publicacbes cientificas da &rea sejam de
conhecimento do cirurgidao e da equipe, e devidamente respeitados.

e No caso de uma situacdao pré-operatoria pouco clara e, particularmente, no
caso de implantes anteriores ou em regides articulares muito delicadas,

tenham sido solicitadas as informagGes necessarias ao fabricante.
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RESTRICOES E CONTRA-INDICACOES

A haste ndo deve ser utilizada em caso de:

Pacientes com menos de 60 anos, nos quais sdo possiveis intervencoes
reconstrutoras, tais como, por exemplo, osteotomias de corregao ou uma
artrodese, para tratamento da articulacao afetada pela enfermidade.
Infeccbes agudas ou cronicas na proximidade da articulacdo, ou infeccoes
sistémicas.

Doengas concomitantes que possam afetar o funcionamento do implante
articular.

Doencas sistémicas e distlrbios do metabolismo.

Osteoporose ou osteomalacia grave.

LesGes graves das estruturas 6sseas que impecam uma implantagdo estavel
dos componentes da protese.

Tumores 6sseos proximos ao local de implantagédo da endoprotese.
MalformacGes Osseas, deslocamentos axiais ou condigcbes &sseas que
excluam a hipétese de implante de uma articulacdo de quadril artificial.
Provavel sobrecarga do implante articular.

Dependéncia quimica de medicamentos, drogas ou alcool.

Colaboracdo insuficiente por parte do paciente.

Obesidade e excesso de peso do doente.

Instabilidade séria e irreversivel dos ligamentos ou das contragbes
musculares.

Hipersensibilidade aos materiais do implante.

ADVERTENCIAS

Deve ser dada atencgao ao fato de que um bom funcionamento de articulagdes com

endopréteses somente serd garantido se as seguintes regras basicas forem

observadas:

Quando ha indicacao de endoprétese articular, e levando em consideracao o quadro

clinico geral do paciente, deve ser observado que:

Foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirdrgico e nao

cirirgico da enfermidade articular.
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O funcionamento articulacdo artificial € sempre inferior ao da articulacdo
natural, e somente se alcancara uma melhora relativa do estado pré-
operatorio.

Pode ocorrer afrouxamento da articulacdao artificial como conseqliéncia de
sobrecarga, desgaste ou infecgao.

No caso de relaxamento do implante, pode haver necessidade de uma
cirurgia de revisdo, a qual pode nao oferecer a possibilidade de restabelecer
a funcdo articular.

Os implantes articulares nao devem ser submetidos a esforcos excessivos

devido ao paciente ser obeso ou extremamente ativo.

INDICACOES DE SEGURANCA

O cirurgidao assume a responsabilidade pela execucdo correta da substituicao

cirirgica da articulacdo, devendo dominar as técnicas operatérias geralmente

reconhecidas, tanto a nivel tedrico como pratico.

N3o é responsabilidade do fabricante qualquer complicacdo decorrente de
diagnéstico incorreto, escolha inadequada do implante, combinacdo errénea
de componentes e/ou técnicas cirdrgicas, limitacdes dos métodos de
tratamento, ou assepsia inadequada.

Todos os implantes articulares da AESCULAP sao acompanhados pelos selos
de inspecdo, os quais podem ser utilizados para rastrear o processo de
fabricacdo e as inspecdes de qualidade do fabricante. Os selos de inspecao
destinam-se a protecdo legal tanto do cirurgido como do fabricante, e
podem ser incluidos no prontuario do paciente e no relatério cirargico.

Os diferentes materiais dos implantes que constituem os componentes das
proteses articulares da AESCULAP sdo descritos explicitamente nos rotulos,
bem como as normas vigentes de fabricagao.

Para a realizacdo de testes alérgicos, os materiais objeto de andlise de
compatibilidade tissular podem ser obtidos de AESCULAP AG.

As instrucoes de utilizacdo de cada componente de implante AESCULAP
deverao ser observadas.

N3o devem ser utilizados componentes de implante modulares de diferentes

fabricantes.
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e Os implantes, uma vez utilizados conforme o fim a que se destinam, nao
podem ser reutilizados.

e No prontuario do paciente deverdo ser registrados os componentes de
implante utilizados, com o respectivo cddigo, a designacdo do implante, o

numero de lote e, se necessario, o numero de série.

ESTERILIDADE

As hastes sao esterilizadas por radiagdo gama (minimo 25 kGy). Os produtos sdo
acondicionados individualmente, em embalagens de protecdo devidamente

rotuladas.

e Os componentes do implante articular deverdao ser guardados nas
embalagens originais até pouco antes da sua utilizagdo, quando deve ser
verificada a data de validade e a integridade da embalagem estéril.

e A validade das hastes é de 10 anos com excecao do modelo NKO85K cuja
validade é 5 anos.

¢ Nao utilize componentes com prazo de validade vencido ou cuja embalagem
esteja danificada.

e Implantes danificados ou removidos cirurgicamente ndo devem ser

reutilizados de modo algum.

DESCARTE

Raramente pode ocorrer a fratura ou quebra do produto. Caso o mesmo tenha sido
extensivamente utilizado ou que tenha sido submetido a forca extensiva sdo mais
susceptiveis a serem fraturados dependendo da precaucdo operatéria, niumero de
procedimentos e atencao ao descarte. O produto deve ser examinado quanto ao
uso e a danos antes da cirurgia. Caso apresente alguma irregularidade, descartar o

produto.

POSSIVEIS ACIDENTES DE MANUSEIO

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve
evitar fazer marcas, arranhar ou derrubar o dispositivo. Implantes que

apresentarem arranhdes, ranhuras ou rachaduras devem ser inutilizados.
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REUTILIZACAO
Um implante nunca deve ser reutilizado. Ao mesmo tempo em que pode parecer

nao danificado, um implante utilizado pode ter adquirido marcas ou
comprometimento latente de sua integridade, o que reduziria sua vida util.

Implantes e instrumentos inutilizados e implantes explantados devem ser
descartados conforme os procedimentos do hospital para materiais potencialmente

contaminados.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG B ‘ BRAUN

Am Aesculap-Platz ’
D - 78532 Tuttlingen / Alemanha LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal
Sao Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.
CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n°: 80136990564

Responsavel Técnico: Sbénia M. Q. de Azevedo -

CRF/RJ n°© 4260.

SAC: 0800 - 0227286 (Servico de Atendimento ao

Cliente)
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INDICAGAO DE USO

O plug medular biodegradavel foi desenvolvido com o objetivo de selar a cavidade
medular antes da aplicacdo do cimento dsseo. O dispositivo previne a entrada do
cimento ésseo na diafise, permitindo a compressdo e penetracdao do cimento no
0SSO esponjoso.

O plug oferece boa biocompatibilidade, é reabsorvido a temperatura de 37° C em
poucas horas e resiste ao aumento rapido de temperatura durante a polimerizagdo

do cimento dsseo.

TAMANHOS DISPONIVEIS

Cada embalagem estéril contém um Plug Medular pronto para uso. O Imset esta
disponivel em diversos tamanhos. Cada tamanho corresponde ao didametro da
cavidade medular a ser selada.

Caddigo Descricao do Plug

NK908 Plug Intramedular Reabsorvivel 8 mm
NK910 Plug Intramedular Reabsorvivel 10 mm
NK912 Plug Intramedular Reabsorvivel 12 mm
NK914 Plug Intramedular Reabsorvivel 14 mm
NK916 Plug Intramedular Reabsorvivel 16 mm
NK918 Plug Intramedular Reabsorvivel 18 mm
MATERIAIS

O plug medular IMSET consiste dos seguintes materiais:

Gelatina (oriunda de porcos) - 50%
Glicerina - 30%
Agua - 20%

Metilparahidroxibenzoato - 2%
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Estes materiais estdo em conformidade com as monografia da Farmacopéia

Européia.

INDICAGOES DE SEGURANGCA

e O cirurgiao assume a responsabilidade pela execucdo correta da substituicao
cirirgica da articulacdo

e O cirurgido deve dominar as técnicas operatodrias geralmente reconhecidas, tanto
a nivel tedrico como pratico.

e Ndo é responsabilidade do fabricante qualquer complicagcdo decorrente de
diagnostico incorreto, escolha inadequada do implante, combinacdo errbnea de
componentes e/ou técnicas cirdrgicas, limitagbes dos métodos de tratamento, ou
assepsia inadequada

e As instrucdes de uso de cada componente de implante Aesculap deverdo ser
observadas.

e Ndo devem ser utilizados componentes de implante modulares de diferentes
fabricantes.

e Os implantes, uma vez utilizados conforme o fim a que se destinam, ndo podem
ser reutilizados.

e No prontuario do paciente deverdo ser registrados os componentes de implante
utilizados, com o respectivo cédigo, a designacao do implante, o nUmero de lote €,

se necessario, o numero de série.

CONTRA-INDICACOES

O Plug Medular nao deve ser utilizado em caso de:

e Pacientes que apresentem qualquer tipo de reacdo alérgica ao material que
compoe o dispositivo;

e Infecgles;

e Fraturas patoldgicas.

EFEITOS ADVERSOS

e Reac0es de hipersensibilidade;

e Reacles alérgicas relacionadas ao material do implante;
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Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a
autoridade sanitaria competente. No sitio da ANVISA na internet é possivel notificar
a ocorréncia de evento adverso via Sistema Nacional de Notificacdes para a
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA que pode ser acessado diretamente no seguinte

endereco eletronico: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm .

RISCOS DA IMPLANTACAO

e Risco de embolias;
e Hematomas
e Fraturas

o Infeccles.

COMBINACOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS:

O Plug Medular pode ser usado com seguranca em combinacdo com os
componentes dos implantes fabricados pela Aesculap. Nao ha restricdo de
combinacdo com outros materiais durante a técnica de cimentacdo dssea de
endoproteses de quadril cimentadas da Aesculap quando segue-se o procedimento
descrito abaixo:

- Inserir o0 plug medular no canal intramedular;

- Deixar um espaco de 1.0 a 1.5 cm entre a ponta da protese e o plug medular;

- Conectar o centralizador com a haste, e depois implantar no canal medular;

- Em seqguida, preencher o canal medular com o cimento 6sseo

Como o cimento 6sseo é liquido, ele preenche completamente 0 espago entre o

Imset e a haste cimentada. Além disso, devido ao fato do Imset ficar endurecido
apos a insercao do cimento, ndo possuindo nenhuma fungao no pds-operatorio, nao
ha nenhuma combinagdao de materiais que deve ser evitada.

Os componentes implantaveis associados ao processo de implantacdo do IMSET sdo
as hastes cimentadas Aesculap e seus centralizadores. Nao utilize implantes de

outro fabricante e nem instrumentos de quaisquer outros sistemas ou fabricantes.

ESTERILIDADE

Os Plugs Medulares sao:
e Embalados individualmente em embalagens de protecao devidamente

rotuladas.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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e Esterilizados por radiacdo gama (minimo 25 kGy).
e Validade: 3 anos
e Indicados para uso Unico
e Nd&o podem ser reesterilizados
e Devem ser armazenados em uma temperatura que ndao exceda 30°C
- Os componentes deverdo ser guardados nas embalagens originais até pouco
antes da sua utilizagdo.
- Verificar a data de validade, a integridade da embalagem estéril e o indicador de
temperatura
- Nao utilize implantes com prazo de validade vencido, ou cuja embalagem esteja

danificada ou cujo indicador de temperatura esteja preto.

APLICACAO

As condicOes abaixo devem ser seguidas completamente para a aplicagdo do
IMSET:

e Todos os componentes a serem implantados devem estar disponiveis para o
procedimento.

e As condicOes de operacdo devem estar assépticas.

e Os instrumentais necessarios para a implantacdo devem estar completos, limpos
e funcionando conforme esperado. OBS: Os instrumentais sdao objeto de registro a
parte.

e O cirurgido e sua equipe devem estar familiarizados com a técnica cirurgica
assim como, os implantes e instrumentais a serem utilizados.

e O cirurgido precisa conhecer o regulamento das praticas clinicas assim como as
mais recentes informagodes cientificas obtidas através da literatura.

> Utilizar o plug medular de prova para avaliar a cavidade medular e o tamanho do
dispositivo que sera utilizado;

> Utilizar o tamanho 12 do plug para uma haste diafisaria 12. Aplicar a haste para
medir a profundidade da implantacao durante o processo;

> A Aesculap recomenda que se deixe um espaco de 1.0 a 1.5 cm entre a proétese
e o plug medular;

> Selecionar o plug medular do tamanho correspondente e fixa-lo com o
instrumento de insercdao apropriado;

> Introduzir o instrumento de insercao na cavidade medular e inserir corretamente
o plug medular;

> A penetracdo pode ser observada através das marcas do instrumento;
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> Retirar o instrumento de insercdo e colocar cimento dsseo.

DESCARTE

Os implantes que apresentarem defeitos, ou implantes que tenham sido
A utilizados devem ser descartados de acordo com as normas hospitalares de
ATENGho descarte, obedecendo ao critério de produtos potencialmente perigosos. Os
métodos e procedimentos de descarte dos implantes devem assegurar a
completa descaracterizacdao do produto, impedindo qualquer possibilidade
de reutilizagdo. A descaracterizacdo do produto é de inteira
responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os procedimentos e
métodos de descarte utilizados. Os implantes nao podem ser

reutilizados.

RASTREABILIDADE

Todos os dispositivos sdo devidamente identificados através de laser, onde
receberdo a identificacdo do tamanho e o numero de série seqliencial que
identifica o produto. Através deste numero de série é possivel conhecer todo
historico do produto, desde a procedéncia da matéria prima utilizada até sua
distribuicdo.

A rastreabilidade do produto é assegurada pelo nimero de lote, que é idéntico ao
numero de ordem do produto.

Os implantes recebem marcacado a laser do fabricante, tamanho, lote e referéncia o
que permite a rastreabilidade e 0 acompanhamento do paciente no pds-operatorio.
Os dados do implante devem ser anotados pelo usuario no prontuario do paciente.
Etiquetas acompanham o produto com as informagdes para que o usuario possa
inclui-las no prontuario.

Sao encaminhadas 6 etiquetas que se trata de uma quantidade maior do que a
necessidade do médico. A Aesculap recomenda a aposicdo da etiqueta no
prontuario do paciente (documentacdo do médico/hospital) e no documento de
identificacdao do implante do paciente.

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informagao, recebendo
um atestado com a fixagdo de uma das etiquetas adesivas. As informagoes
relacionadas a identificacdo do produto (empresa, cdédigo do modelo, nimero de
lote, registro na ANVISA) devem ser escritas ou anexadas ao prontuario dos

pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.
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E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes
e prontudrios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou

secao do prontuario médico, como tratado anteriormente.

HASTES FEMORAIS CIMENTADAS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL

Referéncia: Fabricado por:

X000 Aesculap Ag

Lote: Importado e Distribuido por:
FOOQOCN,

B/BRAUN

Registro n® Laboratérios B.Braun 5.A.

80136990564

Modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do

paciente, para o controle da rastreabilidade do mesmo.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG B ‘ BRAUN

Am Aesculap-Platz ,
D - 78532 Tuttlingen / Alemanha LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal

Sao Goncalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n©°: 80136990564

Responsavel Técnico: Sbénia M. Q. de Azevedo -
CRF/RJ n° 4260.

SAC: 0800 - 0227286 (Servico de Atendimento ao
Cliente)
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HASTES FEMORAIS CIMENTADAS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL

MODELO: CENTRALIZADORES

O centralizador destina-se a ser utilizado como elemento de guia adicional na

aplicacao de hastes de quadril cimentadas Aesculap. Ele foi concebido para guiar a

ponta da prétese distal durante a insercdo da haste femoral no cimento. Desde que

seja selecionado o tamanho correto, o centralizador garante uma camada de

cimento fechada e homogénea.

REFERENCIAS

Il

Centralizador Proximal de Prétese de Quadril - Acessério
NKO77 Diametro 7mm
NKO88 Diametro 8 mm
NKO089 Diametro 9 mm
NKO090 Diametro 10 mm
NK091 Diametro 11 mm
NK092 Diametro 12 mm
NK093 Diametro 13 mm
NK094 Diametro 14 mm
NKO095 Diametro 15 mm
NK096 Diametro 16 mm
NK097 Diametro 17 mm
NKO098 Diametro 18 mm
NK101 Diametro 11,5 mm
NK104 Diametro 14,5 mm
NK107 Diametro 17,5 mm
NK107 Diametro 17,5 mm
NJ488 Centralizador 8mm
NJ490 Centralizador 10mm
NJ492 Centralizador 12mm
NJ494 Centralizador 14mm
NJ496 Centralizador 16mm
NK1281 Centralizador TAM. 1
NK1283 Centralizador TAM. 3
NK1285 Centralizador TAM. 5
NK1287 Centralizador TAM. 7
NK1289 Centralizador TAM. 9
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MATERIAIS

O centralizador é composto de metacrilato de polimetilo (PMMA) sem a adicao de

um contraste de raios X. A sua composicao é a mesma do cimento ésseo.

FORMA DE APLICACAO

Os centralizadores sdao disponiveis em varios didmetros exteriores, os quais sdo
marcados na embalagem. A escolha do centralizador correto depende da haste
cimentada de quadril Aesculap utilizada, assim como da preparacdo operatoria e do
tamanho da cavidade medular distal do fémur. As instrucdes de uso especificas da

haste cimentada Aesculap devem ser seguidas.

N\

\
\

N
INFORMACGCOES DE UTILIZACAO

N
\
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Depois de se ter determinado o tamanho do centralizador necessario, este é
retirado da embalagem sob condigdes estéreis. O centralizador é encaixado na
ponta da protese mediante as ranhuras previstas para tal efeito. Prestar atengao
para que o centralizador ndo esteja ja danificado antes de ser encaixado na haste.
Os centralizadores danificados ndao devem ser mais utilizados.

Apds o encaixe do centralizador na haste cimentada e apo6s enchimento do canal
medular do fémur com cimento, a haste é introduzida no canal medular. Prestar
atencao para que a haste ndo seja mais retirada, visto que isto pode afetar a

homogeneidade do cimento e separar o centralizador da haste.
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APLICACOES

Substituicdo endoprotésica total ou parcial da articulacdo coxofemoral mediante a
utilizacdo das hastes cimentadas de quadril Aesculap do tipo CENTRAMENT,
BICONTACT, TRILLIANCE e COREHIP.

CONTRAINDICAGOES

As contra-indicacbes a observar em relacdo ao cimento 6sseo em PMMA, como

p.ex., alergia associadas a PMMA, devem tomar-se igualmente em consideracao.

EFEITOS ADVERSOS

Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a
autoridade sanitaria competente. No sitio da ANVISA na internet é possivel notificar
a ocorréncia de evento adverso via Sistema Nacional de Notificacboes para a
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA que pode ser acessado diretamente no seguinte

endereco eletronico: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm .

EMBALAGEM E ESTERILIZAGAO

O centralizador é embalado de forma estéril e destina-se a uma sé utilizagdo. A
esterilizagdo é por oOxido de etileno. A validade é de 5 anos. Os produtos
esterilizados sdo marcados mediante um ponto indicador amarelo na embalagem.
Uma reesterilizacdo ndo é possivel. Ndo é permitido utilizar o centralizador depois

de expirada a data de validade (ver impressao na embalagem).

INFORMAGOES IMPORTANTES

Os centralizadores s6 devem ser utilizados com as hastes cimentadas de quadril
Aesculap previstas para tal efeito. As instrucdes de uso que acompanham os
respectivos implantes contém informacgdes sobre a utilizagdo deste componente de

implante coxo-femoral.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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RASTREABILIDADE

Todos os dispositivos sdo devidamente identificados através de laser, onde
receberdo a identificacdo do tamanho e o numero de série seqiencial que
identifica o produto. Através deste numero de série é possivel conhecer todo
historico do produto, desde a procedéncia da matéria prima utilizada até sua
distribuicdo.

A rastreabilidade do produto é assegurada pelo nimero de lote, que é idéntico ao
numero de ordem do produto.

Os implantes recebem marcacdo a laser do fabricante, tamanho, lote e referéncia o
gue permite a rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pds-operatoério.
Os dados do implante devem ser anotados pelo usudrio no prontudrio do paciente.
Etiquetas acompanham o produto com as informagdes para que o usuario possa
inclui-las no prontuario.

Sao encaminhadas 6 etiquetas que se trata de uma quantidade maior do que a
necessidade do médico. A Aesculap recomenda a aposicdo da etiqueta no
prontuario do paciente (documentacdo do médico/hospital) e no documento de
identificacdo do implante do paciente.

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informagao, recebendo
um atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas. As informacdes
relacionadas a identificacdo do produto (empresa, cdédigo do modelo, nimero de
lote, registro na ANVISA) devem ser escritas ou anexadas ao prontuario dos
pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes
e prontuarios do paciente) a fixacao da etiqueta na folha de descrigao da cirurgia ou

secao do prontuario médico, como tratado anteriormente.

HASTES FEMORAIS CIMENTADAS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
Referéncia: Fabricado por:
000X Aesculap Ag
Lote: Importado e Distribuido por:
|
Registro n” Laboratdrios B.Braun S.A.
80136990564

Modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do

paciente, para o controle da rastreabilidade do mesmo.
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Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AESCULAP AG B ‘ BRAUN

Am Aesculap-Platz "
D - 78532 Tuttlingen / Alemanha LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal

Sao Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n°: 80136990564

Responsavel Técnico: SoOnia M. Q. de Azevedo -
CRF/RJ n° 4260.

SAC: 0800 - 0227286 (Servico de Atendimento ao
Cliente)



