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ACETABULOS FEMORAIS PE CUP PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGCOES DE USO — MODELO: ACETABULO PE CUP

APLICACAO

0 implante é usado:
e como componente parcial de uma articulacdo artificial de quadril humana: Acetabulo de polietileno
para endoprotese coxo-femoral;
e para combinacdo com componentes de uma endoprétese coxo-femoral Aesculap
e para implantacdo com cimento 6sseo
Os componentes de implante sdo embalados individualmente e tem um numero de artigo proprio.
e Designacao do implante: PE-Cup Padrdo ou PE-Cup Isofar

e Implantes disponiveis: Standard, com rebordo anti-luxacao e com ressalto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

e 0 produto deve ser armazenado a temperatura e umidade ambiente. Deve ser protegido do calor.

e Nao exponha a solventes organicos, radiacao ionizante ou luz ultravioleta. Se o produto for estocado
apropriadamente, pode ser utilizado até o final do prazo de validade impresso na embalagem.

e Os implantes devem ser armazenados em sua embalagem original e ndo devem ser danificados. Antes
da implantacdo, estes devem ser verificados quanto a presenca de qualquer defeito. Quando o implante

estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras de assepsia devem ser observadas.

DESCRIGAO DO PRODUTO

0 Acetabulo PE CUP ¢é constituido de pecas para utilizacdo eficiente do sistema para artroplastia de quadril em

diversas indicacdes. O dispositivo possui como acessério o reforco acetabular.
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COMPOSIGCAO

Os componentes acetabulares PE CUP sdo fabricados em polietileno de ultra-alto peso molecular em

conformidade com ISO 5834-2.

INDICACAO

0 acetabulo foi confeccionado para ser utilizado nos casos de doencas graves na articulacdo do quadril que ndo
possam ser tratadas por outras terapias conservativas ou outros tratamentos cirtrgicos, tais como:

e artrose degenerativa,

e artrite reumatoide,

e fraturas das articulacdes,

e necrose da cabeca do fémur.
O acetabulo ¢ indicado para endoprotese total de quadril, substituices parciais bipolares e artroplastia de
quadril hibrida.
Os acetabulos sdo indicados para uso na endoprdtese total de quadril a fim de acomodar e fixar os
componentes, permitindo que a cabeca femoral se encaixe em seu interior, devolvendo a mobilidade da

articulacao do quadril.

FORMAS DE APRESENTAGAO

Todos os acetabulos e seus acessorios sdo embalados individualmente em embalagens protetoras de blister
duplo com lacre Tyvek e rotuladas de acordo com seu conteudo.

Se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada, o implante deve ser considerado ndo estéril.
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c Verifique a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize os

ATENCAO componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem

estar danificada.

Simbolos utilizados nos rotulos

Validade

® N3o reutilizar

STERILE Estéril. Método de esterilizacdo: radiacao

Data de esterilizacao

acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

c E Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado. Produto de

Numero do Lote

LOT

Ver Instrucoes de Uso

R EF Referéncia
OTY Quantidade
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REFERENCIAS

Especificacdes
Modelo Acetabulo PE CUP Padrao
1 Descricéo
_ —— =

NK810 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 40MM

NK812 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 42MM

NK814 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 44MM

NK816 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 46MM

NK818 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 48MM

NK820 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 50MM

NK822 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 52MM

NK824 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 54MM

NK826 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 56MM

NK828 ACETABULO PE CUP PADRAO 22.2MM 58MM

NK842 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 42MM

NK844 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 44MM

NK846 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 46MM

NK848 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 48MM

NK850 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 50MM

NK852 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 52MM

NK854 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 54MM

NK856 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 56MM

NK858 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 58MM

NK870 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 60MM

NK872 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 62MM

NK874 ACETABULO PE CUP PADRAO 28MM 64MM

NK946 ACETABULO PE CUP PADRAO 32MM 46MM

NK948 ACETABULO PE CUP PADRAO 32MM 48MM

NK950 ACETABULO PE CUP PADRAO 32MM 50MM

NK952 ACETABULO PE CUP PADRAO 32MM 52MM

NK954 ACETABULO PE CUP PADRAO 32MM 54MM

NK956 ACETABULO PE CUP PADRAO 32MM 56MM

NK958 ACETABULO PE CUP PADRAO 32MM 58MM

Modelo Acetabulo PE CUP Isofar
Descricdo

NH900 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 40MM ESTANDAR
NH902 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 42MM ESTANDAR
NH904 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 44MM ESTANDAR
NH906 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 46MM ESTANDAR
NH908 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 48MM ESTANDAR
NH910 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 50MM ESTANDAR
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NH912 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 52MM ESTANDAR
NH914 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 54MM ESTANDAR
NH916 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 56MM ESTANDAR
NH918 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 58MM ESTANDAR
NH920 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 60MM ESTANDAR
NH922 ACETABULO PE CUP ISOFAR 22,2MM 62MM ESTANDAR
NH946 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 46MM ESTANDAR
NH948 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 48MM ESTANDAR
NH950 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 50MM ESTANDAR
NH952 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 52MM ESTANDAR
NH954 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 54MM ESTANDAR
NH956 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 56MM ESTANDAR
NH958 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 58MM ESTANDAR
NH960 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 60MM ESTANDAR
NH962 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 62MM ESTANDAR
NH947 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 46MM ANTILUX
NH949 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 48MM ANTILUX
NH951 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 50MM ANTILUX
NH953 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 52MM ANTILUX
NH955 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 54MM ANTILUX
NH957 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 56MM ANTILUX
NH959 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 58MM ANTILUX
NH961 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 60MM ANTILUX
NH963 ACETABULO PE CUP ISOFAR 28MM 62MM ANTILUX
NH968 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 48MM ESTANDAR
NH970 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 50MM ESTANDAR
NH972 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 52MM ESTANDAR
NH974 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 54MM ESTANDAR
NH976 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 56MM ESTANDAR
NH978 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 58MM ESTANDAR
NH980 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 60MM ESTANDAR
NH982 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 62MM ESTANDAR
NH969 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 48MM ANTILUX
NH971 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 50MM ANTILUX
NH973 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 52MM ANTILUX
NH975 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 54MM ANTILUX
NH977 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 56MM ANTILUX
NH979 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 58MM ANTILUX
NH981 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 60MM ANTILUX
NH983 ACETABULO PE CUP ISOFAR 32MM 62MM ANTILUX
ADVERTENCIA

Se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada, o implante deve ser considerado ndo estéril.
ADVERTENCIA

Para implantacdo do produto podem ser utilizados os Kits de Implantacao especificos, os quais ndo fazem parte
deste registro, sao objetos de registro a parte na ANVISA.

COMBINACOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS:
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A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes nao ¢ recomendada devido a razdes
metalurgicas, funcionais e mecanicas. Metais dissimilares em contato com o outro podem acelerar o processo
de corrosdo devido a processos corrosivos galvanicos. Nao utilize implantes ou instrumentos de quaisquer

outros sistemas ou fabricantes, e ndo misture componentes de implantes de aco inoxidavel e titanio.

Os componentes implantaveis da Aesculap associados ao processo de implantacdo que sdo utilizados

juntamente com os Acetabulos PE CUP sdo os seguintes:

- Haste femoral ndo cimentada Aesculap de composicdo: Liga de titanio forjada (TiAleVs) conforme com I1SO
5832-3, com revestimento Plasmapore® de titanio puro, em conformidade com 1SO 5832-2.

- Haste femoral cimentada Aesculap de composicdo: liga de cobalto-cromo (CoCr29Mo), em conformidade com
a IS0 5832-12.

- Cabeca Ceramica Aesculap de composicdo: Ceramica de 6xido de aluminio Al203 sequndo 1SO 6474

- Cabeca Metalica Aesculap de composicao: Liga de Cromo Cobalto Molibdé&nio conforme com a I1SO 583212

A implantacdo dos componentes ancilares descritos acima juntamente com o Acetdbulo Cimentado PE CUP
ocorre da seguinte forma: Haste (1) — Cabeca(2) — Acetabulo(3), exatamente como demonstrado na figura

abaixo:
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No esquema abaixo, seque também todas as combinacées admissiveis considerando a 1SO 21534 e a corrosao
galvanica.

/

CABECA CERAMICA

— < —» | ACETABULO PE CUP

HASTE

CABEGCA METALICA

Os componentes implantaveis utilizados com os Acetabulos Femorais PE CUP citados acima nio sdo
objeto deste registro e devem possuir registro a parte na ANVISA.

Interacdo entre a haste, cabeca
ceramica, acetabulo e reforgo
acetabular

RISCOS INERENTES A IMPLANTAGAO

o Alteracdo da posicao, afrouxamento, desgaste ou fratura dos componentes do implante.

e luxacao da articulacao, assim como alteragcdo pds-operatoria do comprimento da perna.

e Infecches agudas e cronicas.

e Trombose venosa, embolia pulmaonar e parada cardiaca.

o Reacdes teciduais adversas aos materiais utilizados no implante.

e Lesdes de nervos ou de artérias.

e Hematomas e problemas de cicatrizacdo de ferimentos.

o (alcificacdes periarticulares acompanhadas de dores articulares e limitacdo dos movimentos.

e Limitacdo da funcdo e mobilidade articulares
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o (Carga limitada que incide sobre a articulacdo e dores articulados
Em caso de eventos adversos, 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 .

RESTRICOES E CONTRA-INDICAGOES

Os acetabulos ndo devem ser utilizados em caso de:

e Pacientes com menos de 60 anos, nos quais sao possiveis intervencdes reconstrutoras, tais como, por
exemplo, osteotomias de correcdo ou uma artrodese, para tratamento da articulacdo afetada pela
enfermidade.

o Infeccdes agudas ou crdnicas na proximidade da articulacdo, ou infeccdes sistémicas.

e Doencas concomitantes que possam afetar o funcionamento do implante articular.

e Doencas sistémicas e disturbios do metabolismo.

e Osteoporose ou osteomalacia grave.

e lesbes graves das estruturas 6sseas que impecam uma implantacdo estavel dos componentes da
protese.

o Tumores dsseos proximos ao local de implantacao da endoprdtese.

o Malformacdes dsseas, deslocamentos axiais ou condicdes dsseas que excluam a hipotese de implante
de uma articulacdo de quadril artificial.

e Provavel sobrecarga do implante articular.

e Dependéncia quimica de medicamentos, drogas ou alcool.

o Colaboracao insuficiente por parte do paciente.

o (Obesidade e excesso de peso do doente.

e Instabilidade séria e irreversivel dos ligamentos ou das contracdes musculares.

o Hipersensibilidade aos materiais do implante.

ADVERTENCIAS

Deve ser dada atencdo ao fato de que um bom funcionamento de articulacdes com endoproteses somente sera
garantido se as seguintes regras basicas forem observadas:
Quando ha indicacdo de endoprétese articular, e levando em consideracdo o quadro clinico geral do paciente,

deve ser observado que:


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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e Foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirurgico e ndo cirurgico da enfermidade
articular.

* 0O funcionamento articulacdo artificial é sempre inferior ao da articulacdo natural, e somente se
alcancara uma melhora relativa do estado pré-operatério.

* Pode ocorrer afrouxamento da articulacdo artificial como conseqiiéncia de sobrecarga, desgaste ou
infeccao.

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

* 0Os acetabulos ndo devem ser submetidos a esforcos excessivos devido ao paciente ser obeso ou

extremamente ativo.

INDICAGOES DE SEGURANCA

0O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencao cirurgica.

e Os riscos gerais associados a uma intervencao cirtirgica ndo estao descritos nestas instrucées de uso.

e O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirdrgicas reconhecidas.

e (O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0sso0s, com o percurso dos
nervos € dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

e (O cirurgido € responsavel pela combinacdo certa dos componentes do implante e pela sua implantacao
correta.

e A Aesculap nao se responsabiliza por complicacfes devidas a uma indicacao errada, uma escolha de
implante inadequado, por uma combinacao errada dos componentes de implante com a técnica
cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de
assepsia.

e As instrucdes de utilizacdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser
observadas.

e 0 teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap.

e (O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacfes contrarias as originalmente
previstas.

e E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

e E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirdrgica.

e Os implantes que ja tenham sido utilizados ndo podem ser reutilizados.
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No caso de lesdo das estruturas 6sseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de
possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do 0sso ou do implante e outras complicacdes
graves.

Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacdes, e imprescindivel
controlar, depois da intervencao, periodicamente, o estado da articulagéo artificial com os meios
apropriados.

Combinar os componentes modulares do implante apenas com prdteses coxofemorais adequadas da
Aesculap.

Ter cuidado em usar o material correto, bem como os pares de deslize com didmetros idénticos e cones
com especificacdes corretas.

Respeitar outras possiveis restricdes relativamente aos implantes combinados.

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonincia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido a inducdo magnética de forcas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aguecimento local, ndo critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

No relatorio do doente deverao ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-se o
respectivo numero de artigo, a designacao do implante, bem como os niumeros de lote €, se necessario,
de série.

Na fase pos-operatdria, para além dos exercicios de recuperacao da forca muscular e da mobilidade, ha

que prestar especial atencdo a informacéo individual do doente.

PRECAUCOES

Antes da cirurgia, o cirurgido devera elaborar um planejamento visando selecionar o modelo da protese e suas

dimensdes, bem como o posicionamento do implante no 0sso e a fixacdo dos pontos de orientagao intra-

operatorios.

Deve ser assegurado que:

Estejam disponiveis todos os componentes necessarios do implante.

Existam condicdes cirurgicas altamente assépticas.

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

Sejam utilizados os instrumentos especificos® de endoprdtese articular AESCULAP para preparar o sitio

do implante.
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e Toda a documentacao de informacdo sobre os componentes do implante e a técnica de operagao, bem
como sobre os instrumentos necessarios para a implantacdo, esteja presente, e que o cirurgidao e a
equipe cirurgica tenham tomado devido conhecimento da mesma.

e As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia, assim como os conteudos tratados nas
publicacbes cientificas da area sejam de conhecimento do cirurgido e da equipe, e devidamente
respeitados.

e No caso de uma situacdo pré-operatoria pouco clara e, particularmente, no caso de implantes
anteriores ou em regides articulares muito delicadas, tenham sido solicitadas as informacdes

hecessarias ao fabricante.

INSTRUCOES DE USO

Antes da intervencdo cirurgica o cirurgido devera estabelecer o tipo, as dimensdes e a posicdo dos diversos
componentes do implante em uso. Deverao ser verificados os seguintes aspectos:

e Disponibilidade de todos os componentes necessarios para a intervencao;

e Assepsia de todos os instrumentais cirurgicos;

e Estado irreprovavel e perfeito funcionamento dos instrumentais necessarios a cirurgia;

e Disponibilidade do instrumental AESCULAP especifico para o implante de articulacbes e para a
preparacao da base do implante;

e Disponibilidade de toda literatura de referéncia pertinente ao instrumental de implantacdo e a técnica
de implantacao, sendo imprescindivel que tanto o cirurgidao como a equipe cirurgica esteja previamente
familiarizada com seu contetdo;

e QObservar o regulamento clinico estabelecido para as praticas médicas, bem como os mais recentes
conhecimentos cientificos e qualquer informacao pertinente obtida através de publicacdes médicas e
cientificas;

e Em caso de situacgdes pré-operatdrias pouco claras ou de ja existir um implante, consultar previamente

ao fabricante;

Selecao do tamanho e modelo

A opcao da forma, do tamanho e do design adequados do implante para cada paciente € essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido € responsavel por sua escolha, que depende de cada paciente. A decisao do tipo
e extensdo (por exemplo, estatica ou dindmica) da fixacdo do implante é necessaria, pois o tamanho da
distancia de deslizamento do parafuso de sustentacdo e o tamanho do pino anti-rotacao deve ser em funcao da

indicacdo. Com regra, uma distancia de deslizamento de 15mm ¢é recomendada para o parafuso de sustentacdo.
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Instrumentos

Instrumentos especializados sdo fornecidos pela Aesculap e devem ser usados para garantir a implantacédo
precisa do dispositivo. Ao mesmo tempo em que sdo raras, as fraturas intra-operatérias ou quebra dos
instrumentos podem ocorrer. Instrumentos que tenham sido extensivamente utilizados ou que tenham sido
submetidos a forcas extensivas sdo mais susceptiveis a serem fraturados dependendo da precaucao operatoria,
numero de procedimentos e atencdo ao descarte. Os instrumentos devem ser examinados quanto ao uso e a

danos antes da cirurgia. Os instrumentos devem ser adquiridos separadamente e possuir registros na ANVISA.

Utilizacdo e manuseio
0 manuseio correto dos implantes antes e durante a cirurgia ¢ absolutamente essencial ao sucesso da
implantacao das endoproteses articulares.
Assegure-se de que o leito do implante possibilita uma mobilidade livre da articulacdo e que exclui luxacbes da
articulacao.
e Remova cuidadosamente todos os corpos estranhos como partes de tecidos, particulas de ossos e de
cimento, em especial da zona de ajuste do cone.
e Tanto o cone macho da haste como o cone fémea da cabeca devem ser limpos e secos antes de
conectar a protese da cabeca.
o Retire a tampa protetora do cone da protese apenas pouco antes de aplicar a cabeca da protese.
A implantacdo do acetabulo femoral PE CUP faz-se com a utilizagdo dos instrumentos especialmente
concebidos para a preparacao do fémur apds osteotomia da cabeca e abertura de um canal na cavidade
medular (raspas A e B). Durante a implantacéo da haste femoral devera prestar-se atencio para:

e 0 fato de que uma possivel fratura do osso deve ser evitada pela execucido de um planejamento
pré-operatdrio e pelo emprego de uma técnica cirurgica cuidadosa quando da preparacao do fémur
com fresas/raspas para a implantacdo e colocagio dos implantes.

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

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

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

e (O cimento 6sseo utilizado ser preparado e aplicado com particular esmero, observando-se as
respectivas instrucdes de utilizacdo do fabricante.

e A cobertura de protecdo aplicada sobre o cone da prdtese ser removida imediatamente antes de se

montar a cabeca.
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Antes de fechar a incisao cirurgica, todos os residuos de cimento 6sseo e de 0ssos devem ser removidos, visto
que as particulas de cimento, assim como as partes dos 0ssos que entrem nas superficies deslizantes podem
provocar um desgaste anormal da articulacdo artificial.
Em caso de novas intervencdes para revisdo, ou quando se apresentarem situacdes pré-operatdrias incertas é

essencial que o fabricante seja contactado para obtencdo de informacdes complementares.

Observe a orientacdo do acetabulo:

e Aseta no acetabulo externo aponta de forma caudal para a incisura acetabular.

o No caso de estabilidade primaria insuficiente, troque para o implante de tamanho imediatamente a
seguir ou para um acetabulo com cimento.

e Assegure-se de que o leito do implante possibilita uma mobilidade livre da articulacdo e que exclui
luxagdes da articulagdo liners acetabulares modulares (do tipo assimétrico ou com ressalto) se o leito
do acetabulo for incorreto ou se for verificada instabilidade muscular.

e Antes de utilizar, limpe e seque o liner acetabular cuidadosamente:

o - Cone exterior do liner.

o - Cone interior do acetabulo.

e Assegure-se de que o liner acetabular coincide com o diametro nominal da cabeca da protese e com o

tamanho do acetabulo externo implantado.

-
e Remova cuidadosamente todos os corpos estranhos como partes de tecidos, particulas de ossos e de

cimento, em especial da zona de ajuste do cone.

e Antes de utilizar o acetabulo, assegure-se de que o cone do mesmo nao esta danificado.

e Utilize o liner apenas com protese de cabeca com o diametro correto.
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o Nao utilize protese de cabeca femoral que ndo seja do mesmo material ou de outro fabricante.

e Aplique o liner acetabular apenas uma vez no acetabulo.

o (aso seja necessario proceder a uma extracao, substitua o liner acetabular por um implante novo.

e No caso de suporte de proteses com conexdes conicas € essencial garantir que o tamanho do cone
corresponde a protese de cabeca utilizada. O tamanho do cone é gravado nos implantes AESCULAP (ver
tamanho do cone na embalagem do implante, por exemplo, 12/14 ou 8/10).

e Tanto o cone macho da haste como o cone fémea da cabeca devem ser limpos e secos antes de
conectar a protese de cabeca.

o Retire a tampa protetora do cone da protese apenas pouco antes de aplicar a cabeca da protese.

Preparacdo do implante e implantacao

e Preparar o acetabulo até ao tamanho necessario do implante com fresa esférica de acetabulo Aesculap.

o Nao retire quaisquer estruturas dsseas que sejam necessarias para a fixacdo do implante.

e O didmetro do cotilo de polietileno a cimentar tera que ser 2 mm inferior ao didametro nominal da
ultima fresa acetabular utilizada.

e Para o teste do assento do implante, utilize acetabulos de amostra.

e Assegure-se de que o assento do implante possibilita uma mobilidade livre da articulacio e que exclui
luxacdes da articulacdo.

e luxacdes articulares também podem ocorrer no caso de cdtilos artificiais providos de ombros e bordos
anti-luxacdo, quando a posicao do cdtilo for incorreta ou quando existir uma instabilidade muscular.

e Assegurar-se de que o didmetro interior do cétilo corresponde ao didmetro nominal da esfera da
protese.

e Atender a uma técnica de cimentacdo cuidadosa, aplicando uma camada de cimento suficientemente

espessa.

e Assegurar-se de que o cimento penetra bem no 0sso.
e Antes de suturar, verifique a posicao correta dos componentes do implante, se necessario, com controle

de intensificador de imagem.
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e A fim de evitar desgaste anormal da protese: Antes de suturar, retire todos os restos de cimento e de
0ss0s libertados.

e Para mais informacdes acerca de sistemas de substituicao de articulacdes, podem ser consultadas em
qualquer altura junto da Aesculap ou junto da filial Aesculap competente.

Controle Pos-Operatorio

Paciente

Além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da mobilidade articular, deve ser dada importancia a
informacdo do paciente, especialmente quanto as limitacdes da protese em relacdo aos esforcos permitidos, a
certas regras de comportamento e sobre os riscos de ndo se respeitar tais precaucdes.

No caso de lesao das estruturas dsseas ou de cimento, que transmitem as forcas que atuam sobre a articulacao,
nao se pode excluir a possibilidade de afrouxamento dos componentes, fraturas dos 0ssos ou do implante e
outras complicacfes mais graves. Para a identificacdo precoce de tais causas de problemas, devem ser adotadas

medidas apropriadas para verificar a condicao da articulacao artificial periodicamente.

Outros Cuidados

As seguintes informacdes de intervencao cirurgica devem ser esclarecidas ao paciente:

o O implante articular artificial, por principio, adapta a funcdo da articulacdo natural.

e O implante articular artificial pode apenas conferir uma melhoria relativa em relacdo ao estado pré-
operatorio.

e (O implante articular artificial pode afrouxar devido a sobre-esforco, desgaste ou infeccao.

e Aduracdo do implante depende do peso corporal e do esforco a que a articulacao € submetida.

e O implante articular artificial ndo pode ser submetido a esforcos excessivos, trabalho ou desporto.

e No caso de afrouxamento do implante, pode ser necessaria uma operacao de revisao.

e Em caso de revisdo, ha circunstancias em que nao existe possibilidade de restabelecimento da funcdo
articular.

e 0 paciente tem de se sujeitar a controles médicos posteriores do inserto articular artificial.

RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem marcacdes localizadas em seu préprio corpo. Isto permite a melhor
rastreabilidade do produto, promovendo, desta forma, maior seguranca ao médico e ao paciente. A
rastreabilidade é assegurada por um conjunto de 6 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem dos implantes,
trazendo informacdes sobre a fabricacdo: n°. do lote, fabricante, n°. de codigo do produto, descricdo do produto,

n° de registro.



ACETABULOS FEMORAIS PE CUP PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGCOES DE USO — MODELO: ACETABULO PE CUP

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producao, matéria prima, fornecedor e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

Sdo encaminhadas 6 etiquetas que trata-se 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 informacéo, recebendo um atestado com a
fixacdo de uma das etiquetas adesivas. As informacdes sobre instrucées e identificacdo do produto (empresa,
codigo do modelo, numero 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 informacdes e prontuarios do
paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontudrio médico, como tratado
anteriormente.

Por meio deste numero de lote é possivel saber todo histérico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de
Liberacdo de Produto que € o responsavel pela revisao dos resultados de testes e da documentacado pertinente
ao produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecéo,
amostras de rotulagem, etc.) os quais sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu
todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os
resultados e documentacdo que sao revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em
arquivo, pelo minimo de sete anos a partir da data de manufatura.

Durante a utilizacdo dos implantes, as marcactes de nimero de lote ou de qualquer identificacdo ndo
devem ser alteradas. Os cuidados especiais de armazenamento, transporte e manuseio das pecas implantaveis
devem ser devidamente observados.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de Produto, que € o
responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentagio pertinente ao produto (determinacéo de
componentes [ materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspegio, amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e
teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e
documentacio que sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo na
empresa.

Segue 0 modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente, para o

controle da rastreabilidade do produto:



B/ BRAUN

ACETABULOS FEMORAIS PE CUP PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGCOES DE USO — MODELO: ACETABULO PE CUP

§' REF NK956 EL REF NK956
g [LoT g2 |LOT
pi PE-CUP @% PE-CUP
A SIZE 56 / @ 32 mm fes SIZE 56 /@ 32 mm
U R g
Z REF NK956 Z REF NK956
g [loT g [LoT
o PE-CUP @% PE-CUP
E ?éZﬂIﬂESB /& 32 mm @ E'ISZnI“ESs /@32 mm
5, REF NK956 ; REF NK956
g= [LOoT €5 |LOT

2
m% PE-CUP m PE-CUP
r* SIZE56 /@32 mm r,,; SIZE 56 /@ 32 mm

RGp°___
| (01) []4038553121199(240]NK956 |‘ |||| “ |‘| -

11 | LSRR TR Freigegeben

ESTERILIZAGAO

e Os implantes sdo acondicionados estéreis individualmente, em condicdo estéril em embalagens de
protecdo devidamente rotuladas. Os acetabulos para implantes sdo esterilizados com radiacao beta
(dose minima de 20 kGy). Os reforcos acetabulares sio esterilizados por radiacio gama com dose
minima de 25kGy.

e (s implantes tem validade de 5 anos.

e Os implantes deverdo ser guardados nas embalagens originais até pouco antes da sua utilizacdo,
quando deve ser verificada a data de validade e a integridade da embalagem estéril.

e Nao utilize acetabulos com o prazo de validade vencido ou cuja embalagem esteja danificada.

e Acetabulos danificados ou removidos cirurgicamente ndo devem ser reutilizados de modo algum.

e Nunca reesterilize acetabulos de polietileno ou com pecas de polietileno.

e Produto estéril. Os implantes sdo esterilizados por radiacdo. Nao reutilizar os implantes. PROIBIDO

REPROCESSAR.

DESCARTE DO PRODUTO

e (aso o produto seja considerado inadequado para uso, o mesmo devera ser identificado, isolado e
encaminhado para o fabricante/distribuidor ou representante autorizado para analise.

e Este produto € de uso unico. Se for necessario o seu descarte deve ser realizado com os procedimentos
utilizados para residuos solidos e perfurocortantes potencialmente infectantes, pois possui potenciais

riscos de contaminacdo bioldgica. Cada instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento,
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armazenamento e descarte proprio de seus residuos solidos, sequindo as normas estabelecidas,

seguindo normas estabelecidas pela Resolugdo - RDC n° 306 (7/12/2004), que dispbe sobre o

Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude.

Fabricado por:

AESCULAP AG

Am Aesculap-Platz

D — 78532 Tuttlingen / Germany

Importado e Distribuido por:

B/BRAUN

Laboratérios B. Braun S/A

Av. Eugénio Borges, 1092 e

Av. Jequitiba, 09 - Arsenal

Séo Gongalo — RJ Cep 24751-000

CNPJ: 31673254000102

Resp. Téc.: Sénia M. Q. de Azevedo - CRF-
RJ n° 4260

Registro ANVISA n° 80136990674

SAC: 0800 0227286



B/BRAUN

ACETABULOS FEMORAIS PE CUP PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGOES DE USO — MODELO: REFORGO ACETABULAR

APLICAGCAO

0 implante é usado:
e como componente parcial de uma protese coxofemoral humana para o tratamento do acetabulo
e para combinacdo com componentes de uma endoprétese coxo-femoral Aesculap
e em combinacdo com cimento dsseo para fixacdo do acetabulo de polietileno no reforgco acetabular

0O jogo de implantes abrange varios tamanhos bem como variantes para a metade esquerda e direita do corpo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

e 0 produto deve ser armazenado a temperatura e umidade ambiente. Deve ser protegido do calor

e Nao exponha a solventes organicos, radiacdo ionizante ou luz ultravioleta. Se o produto for estocado
apropriadamente, pode ser utilizado até o final do prazo de validade impresso na embalagem.

e Os implantes devem ser armazenados em sua embalagem original e ndo devem ser danificados. Antes
da implantacédo, estes devem ser verificados quanto a presenca de qualquer defeito. Quando o implante

estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras de assepsia devem ser observadas.

COMPOSICAO

Os reforgos acetabulares sao fabricados em titanio puro em conformidade com ISO 5832-2.

INDICAGCAO

Usar nos casos de doengas graves na articulacdo do quadril que ndo possam ser tratadas por outras terapias
conservativas ou outros tratamentos cirurgicos, tais como:

e artrose degenerativa,
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artrite reumatoide,
fraturas das articulacdes
necrose da cabeca do fémur.

Artroplastia da articulacdo coxofemoral mal sucedida na area do acetabulo

Indicacbes especificas no caso de cirurgias de substituicdo apds artroplastia anterior da articulacao

coxofemoral :

Fraturas periprotesicas e subprotesicas
Tratamento de grandes defeitos 0sseos

Falha do implante do tratamento endoprotesico anterior

FORMAS DE APRESENTAGAO

Os reforcos acetabulares sdo embalados individualmente em embalagens protetoras de blister duplo com lacre

Tyvek e rotuladas de acordo com seu conteddo.

Se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada, o implante deve ser considerado nao estéril.

JiN

ATENCAO

Verifique a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize os
componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem

estar danificada.

Simbolos utilizados nos rotulos

® N3o reutilizar
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g Validade

STERILE Estéril. Método de esterilizacdo: radiacéo

Data de esterilizacao

acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

c E Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado. Produto de

Numero do Lote

LOT

Ver Instrucées de Uso

R EF Referéncia

Quantidade
QTY

REFERENCIAS

Reforco Acetabular Recon Ring - Acessério
Modelo
%
i Material Direcio Diametro

- -

NH212T CASCA DE RECONSTRUCCAO 52(48)MM DIREITA Direita 52
NH222T CASCA DE RECONSTRUCCAQ 52(48)MM ESQUERDA Esquerda 52
NH233T CASCA DE RECONSTRUCCAO 58(54)MM DIREITA Direita 58
NH243T CASCA DE RECONSTRUCCAO 58(54)MM ESQUERDA Esquerda 58
NH254T CASCA DE RECONSTRUCCAQ 64(60)MM DIREITA Direita 64
NH264T CASCA DE RECONSTRUCCAQ 64(60)MM ESQUERDA Esquerda 64
ADVERTENCIA

Se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada, o implante deve ser considerado nao estéril.
ADVERTENCIA
Para implantacdo do produto podem ser utilizados os Kits de Implantacao especificos, os quais ndo fazem parte

deste registro, sdo objetos de registro a parte na ANVISA/MS.
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COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS:

A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes nao ¢ recomendada devido a razdes
metalurgicas, funcionais e mecanicas. Metais dissimilares em contato com o outro podem acelerar o processo
de corrosdo devido a processos corrosivos galvanicos. Nao utilize implantes ou instrumentos de quaisquer

outros sistemas ou fabricantes, e ndo misture componentes de implantes de aco inoxidavel e titanio.

Os componentes implantaveis da Aesculap associados ao processo de implantacdo que sdo utilizados

juntamente com os reforcos acetabulares sdo os sequintes:

- Acetabulo PE CUP Aesculap - polietileno de ultra-alto peso molecular em conformidade com ISO 5834-2.
- Acetabulo Plasmacup Aesculap - liga de titdnio forjada (TiAlsVs) em conformidade com ISO 5832-3, com
revestimento Plasmapore® de titanio puro, em conformidade com ISO 5832-2. (NAO OBJETO DESTE REGISTRO)

Todas as combinac6es admissiveis considerando a ISO 21534 e a corrosao galvanica.

Interacdo entre a haste, cabeca
ceramica, acetabulo e reforco
acetabular
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RISCOS INERENTES A IMPLANTAGAO

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

e luxacao da articulacao, assim como alteragcdo pés-operatoria do comprimento da perna.

e Infecches agudas e cronicas.

e Trombose venosa, embolia pulmonar e parada cardiaca.

o Reacdes teciduais adversas aos materiais utilizados no implante.

e lesdes de nervos ou de artérias.

e Hematomas e problemas de cicatrizacdo de ferimentos.

o (alcificacdes periarticulares acompanhadas de dores articulares e limitacdo dos movimentos.
e Limitacdo da funcdo e mobilidade articulares

o (arga limitada que incide sobre a articulacdo e dores articulados

Em caso de eventos adversos, 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 Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA que pode ser acessado diretamente no

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

RESTRIGOES E CONTRA-INDICAGOES

Nao devem ser utilizados em caso de:

e Pacientes com menos de 60 anos, nos quais sao possiveis intervencdes reconstrutoras, tais como, por
exemplo, osteotomias de correcdo ou uma artrodese, para tratamento da articulacdo afetada pela
enfermidade.

o Infeccdes agudas ou crdnicas na proximidade da articulacdo, ou infeccdes sistémicas.

¢ Doencas concomitantes que possam afetar o funcionamento do implante articular.

o Doencas sistémicas e disturbios do metabolismo.

e Osteoporose ou osteomalacia grave.

e lesOes graves das estruturas Osseas que impecam uma implantacdo estavel dos componentes da
protese.

e Tumores dsseos proximos ao local de implantacao da endoprotese.

o Malformacdes dsseas, deslocamentos axiais ou condicdes dsseas que excluam a hipotese de implante
de uma articulacdo de quadril artificial.

e Provavel sobrecarga do implante articular.

o Dependéncia quimica de medicamentos, drogas ou alcool.


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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o Colaboracao insuficiente por parte do paciente.
o QObesidade e excesso de peso do doente.
e Instabilidade séria e irreversivel dos ligamentos ou das contracdes musculares.

e Hipersensibilidade aos materiais do implante.

ADVERTENCIAS

e E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

e [ proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

e Os implantes que ja tenham sido utilizados ndo podem ser reutilizados.

e Combinar os componentes modulares do implante apenas com proteses coxofemorais adequadas da
Aesculap.

e Ter cuidado em usar o material correto, bem como os pares de deslize com diametros idénticos e cones
com especificacdes corretas.

e Respeitar outras possiveis restricdes relativamente aos implantes combinados.

INDICAGOES DE SEGURANCA

0O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencao cirurgica.

e (s riscos gerais associados a uma intervencdo cirtrgica ndo estao descritos nestas instrucdes de uso.

e (O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirtrgicas reconhecidas.

e (O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0sso0s, com o percurso dos
nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

e (O cirurgido € responsavel pela combinacdo certa dos componentes do implante e pela sua implantacao
correta.

e A Aesculap nao se responsabiliza por complicacfes devidas a uma indicacao errada, uma escolha de
implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes de implante com a técnica
cirtrgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de
assepsia.

e As instrucdes de utilizacdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser
observadas.

e 0 teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap.

e O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacdes contrarias as originalmente

previstas.
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No caso de lesdo das estruturas 6sseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de
possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do 0sso ou do implante e outras complicacdes
graves.

Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacdes, e imprescindivel
controlar, depois da intervencao, periodicamente, o estado da articulacao artificial com os meios
apropriados.

Evitar a danificacdo do implante devido a utilizacdo de instrumentos (por ex. aparelhos cirargicos de

alta frequéncia) na proximidade do implante.

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonincia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido a indugdo magnética de forcas para o portador do implante.

B A ressondncia magnética induz um aquecimento local, nio eritico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressondncia magnética.

No relatorio do doente deverao ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-se o

respectivo numero de artigo, a designacao do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario,
de série.

Na fase pos-operatodria, para além dos exercicios de recuperacao da forca muscular e da mobilidade, ha

que prestar especial atencdo a informacao individual do doente.

PRECAUCOES

Antes da cirurgia, o cirurgido devera elaborar um planejamento visando selecionar o modelo da protese e suas

dimensdes, bem como o posicionamento do implante no 0sso e a fixacdo dos pontos de orientagao intra-

operatorios.

Deve ser assegurado que:

Estejam disponiveis todos os componentes necessarios do implante.

Existam condicdes cirurgicas altamente assépticas.

O instrumental, proprio para implantacao, esteja completo e em perfeitas condicdes de uso.

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

Toda a documentacdo de informacao sobre os componentes do implante e a técnica de operacdo, bem
como sobre os instrumentos necessarios para a implantacdo, esteja presente, e que o cirurgiao e a

equipe cirurgica tenham tomado devido conhecimento da mesma.
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e As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia, assim como os conteudos tratados nhas
publicacbes cientificas da area sejam de conhecimento do cirurgido e da equipe, e devidamente
respeitados.

e No caso de uma situacdo pré-operatoria pouco clara e, particularmente, no caso de implantes
anteriores ou em regides articulares muito delicadas, tenham sido solicitadas as informacoes

necessarias ao fabricante.

INSTRUGOES DE USO

O cirurgido elaborara um plano da operacdo, que determinara e documentara devidamente o seguinte:

e Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

e Posicionamento dos componentes do implante no 0sso

e Determinacao dos pontos de orientacdo durante a operacao

Antes da utilizacdo, tem de estar cumpridos 0s sequintes requisitos:

e Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

o CondicOes de operacdo altamente assépticas

e Qs instrumentos de implantacdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacdo especiais da
Aesculap estao completos e em boas condicdes para serem utilizados

O doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as

seguintes informacoes:

e A funcionalidade de uma articulacao artificial € sempre inferior a de uma articulacao natural.

e A articulacdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relacdo ao estado pré-
operatorio.

e Aarticulacao artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccoes.

e A vida util de uma articulacdo artificial depende do peso corporal e da carga que incide sobre a
articulacéo.

e A articulacio artificial ndao pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a
desporto.

¢ No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operacdo de revisao.

e No caso de revisdo, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de restaurar a funcio da
articulacéo.

e A operacio revisional de uma articulacdo artificial e uma intervencao complicada.

e A funcionalidade de uma articulacdo artificial implantada em cirurgia revisional e, normalmente,

inferior a da articulacao artificial primaria.
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e O doente, apdés a intervencdo, tera que se submeter periodicamente a um controle médico da
articulacao artificial.

o A realizacdo de cirurgias revisionais apos artroplastia mal sucedida requer conhecimentos profundos
em relacdo as indicacdes, ao acesso, as medidas reconstrutivas dos 0ssos e aos limites de tratamento.

e A remocdo dos componentes do implante relaxados e a implantacdo posterior da capsula de
reconstrucao de acetabulo requerem o maximo cuidado durante a intervencdo e um planejamento pré-

operatorio preciso.

Fracturas do osso no leito do implante prejudicam a fixacdo do implante!

» Evitar fracturas do osso aplicando uma técnica cirdrgica cuidadosa.

» Tratar as fracturas dsseas tomando as medidas adequadas durante ou depois a
ATENCAO operacao.

» Respeitar um manuseamento correcto dos componentes do implante.

e Remover cuidadosamente os componentes do implante pré-existentes, se necessario.
e Desbridar a cama dssea e preparar com as respectivas fresas de acetabulo aumentando gradualmente
os tamanhos.

e Preencher os defeitos 6sseos com 0sso ou material de substituicdo 6ssea.

Relaxamento precoce do implante ou falha do implante devido a falta de apoio
dsseo e esforco excessivo do implante!

» Assegurar o suporte estdvel de grandes superficies e a fixacdo no osso vital.
ATEN(;ELD » Preencher os defeitos dsseos com osso ou material de substituicdo dssea.

e Selecionar um tamanho de implante adequado.

Falha precoce do implante devido a danos no material ou na superficie!

» Evitar a curvatura repetida nos dois sentidos das linguetas de fixacdo e do gan-
cho.

ATENQ.ELD » MNio utilizar instrumentos cortantes para adaptar a forma da capsula de
reconstrucio de acetibulo.

» Nio danificar as superficies dos implantes de modo algum.
» Utilizar o instrumento introdutor especifico.

e Determinar a orientacdo dos componentes do implante durante a intervencdo e adaptar a forma das
linguetas de fixacdo e do gancho da capsula de reconstrucdo de acetabulo com instrumentos
adequados.

e Fixar a capsula de reconstrucdo de acetabulo por meio dos parafusos de fixacdo e o gancho na cama

ossea.
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e Antes da insercdo dos componentes definitivos do implante, efetuar se possivel uma reposicao de teste
e verificar a mobilidade e estabilidade articular, bem como o comprimento da perna.

e Para acetabulos de polietileno cimentados: Preparar e aplicar o cimento dsseo conforme descrito nas
instrucdes de uso do fabricante do cimento.

e Selecionar os restantes componentes do implante (por ex. acetdbulo de polietileno cimentado) e
implantar conforme as respectivas instrucdes de utilizagao.

e Assegurar que o didmetro dos acetabulo de polietileno e das cabecas da protese, bem como o tamanho
do cone das hastes e cabecas correspondem (ver as instrucées na embalagem do implante).

e Antes de suturar, verifique a posicao correta dos componentes do implante, se necessario, com controle
de transformador de imagem.

e A fim de evitar um desgaste anormal da protese: Antes da sutura da incisao, remover todos os residuos

visiveis de cimento, bem como os fragmentos 6sseos.

RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem marcacdes localizadas em seu prdprio corpo. Isto permite a melhor
rastreabilidade do produto, promovendo, desta forma, maior seguranca ao médico e ao paciente. A
rastreabilidade é assegurada por um conjunto de 6 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem dos implantes,
trazendo informacdes sobre a fabricacdo: ne. do lote, fabricante, ne. de codigo do produto, descricao do produto,
n° de registro.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producao, matéria prima, fornecedor e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

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

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com a
fixacdo de uma das etiquetas adesivas. As informagtes sobre instrucées e identificagdo do produto (empresa,
codigo 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 informacdes e prontuarios do
paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontudrio médico, como tratado

anteriormente.
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Por meio deste numero de lote é possivel saber todo histérico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de
Liberacdo de Produto que € o responsavel pela revisao dos resultados de testes e da documentacdo pertinente
ao produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecéo,
amostras de rotulagem, etc.) os quais sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu
todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para liberagdo do mesmo para o estoque. Todos o0s
resultados e documentacdo que sao revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em
arquivo, pelo minimo de sete anos a partir da data de manufatura.

Durante a utilizacdo dos implantes, as marcacbes de numero de lote ou de qualquer identificacdo ndo
devem ser alteradas. Os cuidados especiais de armazenamento, transporte e manuseio das pecas implantaveis
devem ser devidamente observados.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de Produto, que € o
responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentagio pertinente ao produto (determinacédo de
componentes [ materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e
teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e
documentacio que sao revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sao mantidos em arquivo na
empresa.

Segue 0 modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente, para o

controle da rastreabilidade do produto:
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Freigegeben

ESTERILIZAGAO

A validade é de 5 anos.

Os componentes do implante foram esterilizados por radiacao.

Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.
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e (Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de protecao

original apenas imediatamente antes da utilizacdo.

e Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

e Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a

embalagem estar danificada.

e Assegurar que as superficies dos implantes nao estao danificadas.

e PROIBIDO REPROCESSAR

DESCARTE DO PRODUTO

e (aso o produto seja considerado inadequado para uso, o mesmo devera ser identificado, isolado e

encaminhado para o fabricante/distribuidor ou representante autorizado para analise.

e Este produto ¢ de uso unico. Se for necessario o seu descarte deve ser realizado com os procedimentos

utilizados para residuos solidos e perfurocortantes potencialmente infectantes, pois possui potenciais

riscos de contaminacdo bioldgica. Cada instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento,

armazenamento e descarte proprio de seus residuos solidos, sequindo as normas estabelecidas,

sequindo normas estabelecidas pela Resolugdo - RDC n° 306 (7/12/2004), que dispde sobre o

Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude.
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