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Ver Instrucdes de uso Marcacdo CE Método de Esterilizag&o Nao reutilizar

PRDUTO ESTERIL / PRODUTO DE USO MEDICO / PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou avariada.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢es antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaucdes mencionadas nestas instru¢cdes. A nédo
observacao destes itens podera levar a ocorréncia de complicacdes

N° DE LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE ROTULO
DO PRODUTO

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser estocado a uma temperatura entre 15° e 25° C e umidade relativa entre 50%
e 60%, até serem utilizados. 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.
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As hastes femorais BICONTACT® sdo desenhadas para implantagdo sem cimento
0sseo (versao ndo cimentada) com a porcao proximal revestida com PLASMAPORE®.

A haste BICONTACT® SD € especialmente desenhada para as condi¢cdes de
implantacdo encontradas em deformagfes displasticas, canais femorais estreitos, e
bacias que ja tenham sido submetidas a cirurgia. Comparadas com as hastes
BICONTACT® padréo, as hastes SD s&o encurtadas medial e distalmente, e na regido
das barbatanas laterais.

A haste BICONTACT® Revisao é um implante especial desenhado para implantacéao
sem cimento 0sseo (versdo ndo cimentada) apOs ocorréncia de afrouxamento da
protese anteriormente implantada. BICONTACT® Revisdo é particularmente indicado
guando ha formacdo de uma cavidade medular com areas corticais finas como
resultado de extensiva reabsor¢cdo 6ssea e/ou de enfraquecimento do fémur por
fenestracao cortical devido a remog¢é&o do cimento.

O desenho da haste BICONTACT® Revisédo baseia-se em estabilizacdo primaria da
diafise e fixacdo secundaria da metéafise por crescimento do tecido 6sseo na parte
proximal da protese. A estabilidade axial primaria € conseguida pelo desenho em
forma de cone, enquanto a estabilidade primaria adicional é proporcionada pela
existéncia temporéria de parafuso de fixacdo distal, nos casos apropriados. A
estabilidade rotacional € assegurada por uma sec¢do em forma de cruz da porgdo
distal. O desenho proximal da haste BICONTACT® Revisdo e 0 revestimento
PLASMAPORE® se combinam para aumentar a estabilidade proximal secundaria. A
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haste BICONTACT® N é especialmente desenhada para pacientes de baixa estatura
ou com estrutura 6ssea de dimensfes pequenas.

Descrigao

Hastes

Haste BICONTACT®® ISOTANE, versao ndao cimentada, com revestimento PLASMAPORE®,

cone 12/14

NK720T
NK721T
NK 722T
NK 723 T
NK 724 T
NK725T
NK 726 T
NK 727 T
NK 728 T
NK 729 T
NK731T

Tamanho 10 mm
Tamanho 11 mm
Tamanho 12 mm
Tamanho 13 mm
Tamanho 14 mm
Tamanho 15 mm
Tamanho 16 mm
Tamanho 17 mm
Tamanho 18 mm
Tamanho 19 mm
Tamanho 21 mm

Haste

BICONTACT®® S

PLASMAPORE®, cone 12/14

y

NK 508 T
NK509 T
NK510T
NKS511T
NK512 T
NK513 T
NK 514 T
NK515T
NK516 T
NK 517 T
NK518 T
NK519 T
NK520 T

NK521T

ISOTANE,

versao

Tamanho 8 mm

Tamanho 9mm

Tamanho 10 mm
Tamanho 11 mm
Tamanho 12 mm
Tamanho 13 mm
Tamanho 14 mm
Tamanho 15 mm
Tamanho 16 mm
Tamanho 17 mm
Tamanho 18 mm
Tamanho 19 mm
Tamanho 20 mm

Tamanho 21 mm

nao

cimentada,

com

revestimento
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Haste

y

BICONTACT®® H
PLASMAPORE®, cone

12/14

NK110T
NK111T
NK 112 T
NK113 T
NK 114 T
NK115T
NK116 T
NK 117 T
NK 118 T
NK119 T

NK 121 T

ISOTANF,

versao

Tamanho 10 mm
Tamanho 11 mm
Tamanho 12 mm
Tamanho 13 mm
Tamanho 14 mm
Tamanho 15 mm
Tamanho 16 mm
Tamanho 17 mm
Tamanho 18 mm
Tamanho 19 mm

Tamanho 21 mm

nao

cimentada,

com

revestimento

Haste BICONTACT®® SD
PLASMAPORE®, cone

7

12/14

NK709 T
NK710T
NK711T
NK712T
NK713T
NK714T
NK715T

NK716 T

ISOTANF,

Tamanho 9 mm

Tamanho 10 mm
Tamanho 11 mm
Tamanho 12 mm
Tamanho 13 mm
Tamanho 14 mm
Tamanho 15 mm

Tamanho 16 mm

versdo nao cimentada,

com

revestimento
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Haste

BICONTACT®® N

PLASMAPORE®, cone 8/10

NJ 008 T
NJ 009 T
NJO10 T
NJO11 T
NJO012 T
NJO13 T
NJ 014 T
NJO15T
NJO16 T
NJO17 T
NJ 018 T

ISOTANF,

versao

Tamanho 8 mm

Tamanho 9 mm

Tamanho 10 mm
Tamanho 11 mm
Tamanho 12 mm
Tamanho 13 mm
Tamanho 14 mm
Tamanho 15 mm
Tamanho 16 mm
Tamanho 17 mm
Tamanho 18 mm

nao

cimentada,

com

revestimento

Haste BICONTACT® D ISOTANFE, versdo nao cimentada, com revestimento PLASMAPORE®,

cone 8/10

NJ 208 T
NJ 209 T
NJ210T
NJ211 T
NJ212 T
NJ213T
NJ 214 T
NJ215T
NJ216 T

Tamanho 8 mm

Tamanho 9 mm

Tamanho 10 mm
Tamanho 11 mm
Tamanho 12 mm
Tamanho 13 mm
Tamanho 14 mm
Tamanho 15 mm
Tamanho 16 mm
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Haste BICONTACT®® Revisao ISOTANg, versdao ndo cimentada, com revestimento
PLASMAPORE®, cone 12/14
Comp. Comp. Comp. Comp.

%) 220-250 290-300 290-300 290-300
Tamanho

distal mm mm mm mm
reta reta direita  esquerda
11 mm SD 10,0 NK210T
mm - - -
11 mm 10,0 NK 211 T
mm - - -
13 mm SD 11,5 NK 212 T
mm - - -
11,5
13 mm mm NK 213 T - — -
15 mm %T?rr? NK215T NK235T NK275T NK375T
17 mm ]r-:n? NK217T NK237T NK277T NK377T
19 mm %T16rr? NK219T NK239T NK279T NK379T
19 mm+ gr: - NK 242 T NK282T NK382T
19 mm++ ﬁr}? - NK243T NK283T NK383T
> Comp. Comp. Comp. Comp.
Tamanho distal 340 mm 340 mm 380 mm 380 mm
S direita  esquerda direita  esquerda
17 mm %::n? NK224T NK334T NK225T NK335T
19 mm ]r-nGrT(]) NK226 T NK336 T NK227T NK337T
19 mm+ %}Zﬁ‘? NK228T NK338T NK229T NK339T
19mm++ 120 NK230T NK340T NK231T NK341T

mm

Reta Curva
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Parafusos

Parafuso de fixacdo ISOTANF para BICONTACT® Revisdo, espessura 5 mm
KB 424 T Comprimento 24 mm
KB 428 T Comprimento 28 mm
KB 432 T Comprimento 32 mm
KB 436 T Comprimento 36 mm
KB 440 T Comprimento 40 mm
w KB 444 T Comprimento 44 mm
A s okB 448 T Comprimento 48 mm
KB 452 T Comprimento 52 mm
KB 456 T Comprimento 56 mm
KB 460 T Comprimento 60 mm
KB 424 TS Comprimento 24 mm
KB 428 TS Comprimento 28 mm
KB 432 TS Comprimento 32 mm
KB 436 TS Comprimento 36 mm
KB 440 TS Comprimento 40 mm
KB 444 TS Comprimento 44 mm
KB 448 TS Comprimento 48 mm

KB 452 TS Comprimento 52 mm

KB 456 TS Comprimento 56 mm
KB 460 TS Comprimento 60 mm

Haste BICONTACT® Revisédo e Parafuso de Fixacéo
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BiCONTACT*
PLASMAPORE™ coated stem

BICONTACT"

Revision stem

BiCONTACT N
PLASMAPORE™ coated stem

BiCONTACT*
Small diameter stem

T

BiCONTACT® BiCONTACT*S0
Standard Stem Small Diameter Stem
Cone 12/14 Cone 1214

fﬁ

75 mm

[ 4

e

Size

Stem length

Thick- Thick-
ness ness
Distal
Distal width

width

——
3 20 mm

Stem length
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Composicéo

As hastes femorais ndo cimentadas BICONTACT® séo fabricadas em liga de titanio
forjada (TiAlI6V4) com revestimento PLASMAPORE® de titanio puro, em conformidade
com ISO 5832-3 e ISO 5832-2, respectivamente.

Os parafusos de fixagdo ISOTANF para BICONTACT® Revisdo séo fabricados em liga
de titanio forjada (TiAlgV.), em conformidade com 1SO 5832-3.
Indicacdes

Endoprotese de quadril para ser utilizada nos casos de doencas graves na articulagao
do quadril que ndo possam ser tratadas por qualquer outra terapia:

v' Artrose degenerativa

v’ Artrite reumatoide

v Fraturas das articulagbes

v" Necrose da cabeca do fémur.

Precaucdes

Antes da operagdo o cirurgido devera preparar um planejamento da cirurgia, visando
selecionar o0 modelo da prétese e suas dimensfes. Bem como o posicionamento dos
componentes do implante no osso e a fixacdo dos pontos de orientacdo intra-
operatorios. Deve ser assegurado que:

v' Estejam disponiveis todos os componentes necessarios do implante.
v' Existam condi¢Ges cirlrgicas altamente assépticas.

v' O instrumental préprio para implantacéo esteja completo e em perfeitas condi¢cdes
de uso.

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

v Toda a documentacdo de informacdo sobre os componentes do implante e a
técnica de operacdo, bem como sobre o0s instrumentos necessarios para a
implantacao, esteja presente, e que o cirurgido e a equipe cirdrgica tenham tomado
devido conhecimento da mesma.

v" As regras da medicina, os uUltimos avancos da ciéncia, assim como os conteldos
tratados nas publicacdes cientificas da area sejam de conhecimento do cirurgido e
da equipe, e devidamente respeitados.

v" No caso de uma situagdo pré-operatéria pouco clara e, particularmente, no caso de
implantes anteriores ou em regibes articulares muito delicadas, tenham sido
solicitadas as informagdes necessérias ao fabricante.


aninh
Realce
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Controle Pés-operatério

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

No caso de leséo das estruturas 6sseas, que transmitem as for¢as que atuam sobre a
articulagédo, ndo 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.

Restricdes e Contra-indicagcdes

As hastes femorais ndo cimentadas BICONTACT®®®®® ndo devem ser utilizadas em
caso de:

v' Doencas articulares que possam ser tratadas com cirurgia reconstrutora, tais como
osteotomia de corre¢cdo ou uma artrodese.

v Infec¢bes agudas ou cronicas na proximidade da articulagdo, ou infecgdes
sistémicas.

v" Doencas concomitantes que possam afetar o funcionamento do implante articular.

v' Doengas sistémicas e distlrbios do metabolismo.

v' Osteoporose ou osteomalacia grave.

v' LesOes graves das estruturas 6ésseas que impecam uma implantacdo estavel dos
componentes da proétese.

v' Tumores ésseos proximos ao local de implantacéo da endoprotese.

v' Malformacdes 6sseas, deslocamentos axiais ou condicdes 6sseas que excluam a
hipétese de implante de uma articulagédo de quadril artificial.

v Provavel sobrecarga do implante articular.

v" Dependéncia quimica de medicamentos, drogas ou alcool.

v" Colaboracao insuficiente por parte do paciente.

v" Obesidade e excesso de peso do doente.

v Instabilidade séria e irreversivel dos ligamentos ou das contracées musculares.

v" Hipersensibilidade aos materiais do implante.


aninh
Realce
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Efeitos Colaterais

v

<\

NN NN

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

Luxacgdo da articulacéo, assim como alteracao pds-operatéria do comprimento da
perna.

Infec¢des agudas e cronicas.

Trombose venosa, embolia pulmonar e parada cardiaca.
Reac0es teciduais adversas aos materiais utilizados no implante.
LesOes de nervos ou de artérias.

Hematomas e problemas de cicatrizagéo de ferimentos.

Calcificagdes periarticulares acompanhadas de dores articulares e limitagdo dos
movimentos.

Adverténcias

Deve ser dada atencdo ao fato de que um bom funcionamento de articulagbes com
endopréteses somente serd garantido se as seguintes regras basicas forem
observadas:

Quando hé indicacdo de endoproétese articular, e levando em consideragdo o quadro
clinico geral do paciente, deve ser observado que:

v

Foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirlrgico e ndo cirdrgico
da enfermidade articular. O funcionamento da articulag&o artificial € sempre inferior
ao da articulacao natural, e somente se alcancara uma melhora relativa do estado
pré-operatério.

Pode ocorrer afrouxamento da articulagdo artificial como consequéncia de
sobrecarga, desgaste ou infeccao.

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

Se ha indicacao de utilizar cimento 6sseo ou de selecionar implantes que nao
requeiram cimento 0sseo, a idade biologica do paciente, entre outros fatores, deve
ser avaliada antes e durante a cirurgia.

Os implantes articulares ndo devem ser submetidos a esforgos excessivos devido
ao paciente ser obeso ou extremamente ativo.
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Indicacdes de Seguranca

v

O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da substituicdo
cirdrgica da articulacdo, devendo dominar as técnicas operatérias geralmente
reconhecidas, tanto a nivel tedrico como pratico.

N&o é responsabilidade do fabricante qualquer complicacdo decorrente de
diagnostico incorreto, escolha inadequada do implante, combinacdo errénea de
componentes e/ou técnicas cirurgicas, limitagdes dos métodos de tratamento, ou
assepsia inadequada.

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

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

A realizacdo de testes alérgicos, os materiais objeto de analise de compatibilidade
tissular podem ser obtidos de AESCULAP.

As instrucdes de utilizacdo de cada componente de implante AESCULAP deveréo
ser observadas.

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

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

No prontuario do paciente deverdo ser registrados os componentes de implante
utilizados, com o respectivo cddigo, a designacao do implante, o nimero de lote e,
se necessario, o numero de série.

Esterilidade

As hastes séo esterilizadas por radiagdo gama (minimo 25 kGy) e acondicionadas
individualmente, em embalagens de prote¢&o devidamente rotuladas

v

v

v

Os implantes articulares deverdo 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.

N&o utilize componentes com prazo de validade vencido ou cuja embalagem esteja
danificada.

As hastes ndo cimentadas Bicontact tem validade de 10 anos com excegao das
Hastes de Revisdo e dos acessorios Parafusos de Fixacdo cuja validade € de 5
anos;
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Implantes danificados ou removidos cirurgicamente ndo devem ser reutilizados de
modo algum.

Utilizacdo e Manuseio

v

v

v

O manuseio correto dos implantes antes e durante a cirurgia € absolutamente
essencial ao sucesso da implantacdo das endoproteses articulares.

A preparacdo do leito do implante e a implantagdo exigem as seguintes fases de
utilizacao:

Uma possivel fratura do osso deve ser evitada pela execucao de um planejamento
pré-operatério e pelo emprego de uma técnica cirlrgica cuidadosa quando da
preparacdo do fémur com fresas/raspas para a implantacdo e colocagdo dos
implantes.

A implantagdo da haste femoral BICONTACT® faz-se com a utlizagdo dos
instrumentos especialmente concebidos para a preparacdo do fémur apos osteotomia
da cabeca e abertura de um canal na cavidade medular (raspas A e B). Durante a
implantacdo da haste femoral BICONTACT®, devera prestar-se atengéo para:

v

O fato de que, no caso de uma possivel fratura do leito do implante, esta tera
influéncia decisiva sobre a fixagdo do implante, devendo ser tratada mediante
medidas intra e pés-operatdrias adequadas.

O fato de que a escolha do implante adequado depende dos instrumentos de
implantacdo, com os quais o 0sso foi trabalhado e preparado conforme previsto no
planejamento da operacéo.

A cobertura de protecdo aplicada sobre o cone da protese ser removida
imediatamente antes de se montar a cabeca.

Antes de fechar a incisdo cirurgica, todos os residuos de o0ssos devem ser
removidos, visto que as partes dos 0ssos que entrem nas superficies deslizantes
podem provocar um desgaste anormal da articulacéo artificial.

Em caso de novas intervengbes para revisdo, ou quando se apresentarem
situacdes pré-operatorias incertas, € essencial que o fabricante seja contatado
para obtencao de informacbes complementares.
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Embalagem

Todas as hastes sdo embaladas individualmente em embalagens protetoras rotuladas
de acordo com seu conteudo.

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

7

A haste é embalada em blister duplo com papel de grau cirdrgico (embalagem
primaria).

Embalagem secundaria: caixa de cartolina

Embalagem priméaria
Blister duplo com papel de grau cirdrgico.

Exemplo de embalagem primaria
Embalagem secundaria

Exemplo de embalagem secundaria
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Figura ilustrativa mostrando a embalagem primaria e secundaria

Unidade de Empacotamento e Transporte

A embalagem de transporte € feita em caixa de papeldo corrugado, oferecendo uma
resisténcia mecanica suficiente, levando em conta a massa sensivel dos produtos.

Cada embalagem apresenta impresso o nome do fabricante: “AESCULAP®”. A
AESCULAP AG somente utiliza embalagens de transporte testadas e certificadas
conforme a norma DIN 55468 (“Material de embalagem, Papelao corrugado)”.

Armazenagem

Armazene em temperatura ambiente: controlada (15 a 30°C), em local seco, fresco e
ao abrigo da luz. Ndo exponha a solventes orgénicos, radiacdo ionizante ou luz
ultravioleta. Gire o estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da data
de validade indicada no rétulo da embalagem.

Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser
danificados. Antes da implantacao, 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.
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Transporte

Deve ser transportado em local seco e fresco, ao abrigo da luz, com temperatura
ambiente (15 a 30°C) e umidade relativa em torno de 30%.

O transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua
embalagem original.

Rastreabilidade

A rastreabilidade do produto é assegurada pelo niamero de lote, que é idéntico ao
namero de ordem do produto. O nimero LOT dos produtos Aesculap come¢am com 4
oub5. Ex. 51111111.

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

Os implantes recebem marcacéo a laser de fabricante, tamanho, lote e referéncia o
que permite a rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pds-operatério.

Os dados do implante devem ser anotados pelo usuario no prontuario do paciente.
Etiguetas acompanham o produto com as informagBes para que O usuario possa
inclui-las no prontuario.

Todos os implantes possuem numeros de séries seqlenciais que permitem a
rastreabilidade do sistema promovendo desta forma, maior seguranca ao médico e
paciente.

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na
embalagem, trazendo informagfes sobre a fabricacdo: lote, data de fabricacdo, n° de
codigo do produto. Além disso, cada implante passa por uma etapa de marcagcédo a
laser, onde sdo gravadas informacdes tais como n° de lote, codigo do produto e
marca.

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

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
sec¢ao do prontuario médico.

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacéao, recebendo
um atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de
Produto que é o responsavel pela revisédo dos resultados de testes e da documentacao
pertinente ao produto (determinagcdo de componentes / materiais, traceabilidade de
componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.) os quais sado
examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e
teve todos o0s seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque.
Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de
Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo na empresa.

Segue o0 modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no
prontudrio do paciente, para o controle da rastreabilidade do produto:
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Descarte de materiais de uso em salde

Os produtos que foram utilizados ou apresentarem defeitos devem ser descartados de
acordo com as normas hospitalares de descarte, que devera ser efetuado de acordo
com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC n° 33 de 25/02/2003, que aprova o
Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude —
Diretrizes Gerais, bem como em conformidade com as Legislagbes complementares que
foram publicadas a partir da referida data.

Selecdo 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 é responsavel por sua escolha, que
depende de cada paciente. A decisdo do tipo e extensdo (por exemplo, estatica ou
dindmica) da fixagdo 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 indicagdo. Com regra, uma distancia de deslizamento de 15mm é
recomendada para o parafuso de sustentacao.

As hastes BICONTACT® AESCULAP® somente devem ser utilizadas com os
instrumentos de implantacéo especificos Aesculap®.

Compatibilidade de materiais

A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes nao é
recomendada devido a razdes metallrgicas, funcionais e mecanicas. Metais
dissimilares em contato com o outro podem acelerar o processo de corrosédo 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 implantdveis associados ao processo de
implantacdo que sao utilizados juntamente com as Hastes N&o Cimentadas Bicontact
apresentam a seguinte composicdo quimica:

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

- Cabeca Metadlica: Liga de Cromo Cobalto Molibdénio conforme com a ISO 583212
- Acetabulo Plasmacup: Liga de titanio forjada (TiAlgV4) em conformidade com ISO
5832-3, com revestimento Plasmapore® de titanio puro, em conformidade com ISO
5832-2
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- Acetabulo Cimentado PE CUP: Polietileno de ultra-alto peso molecular em
conformidade com 1SO 5834-2.

- Acetabulo Bipolar: Na parte externa, € composto por aco de acordo com a ISO
5832-1e na regido interior por polietileno de ultra-alto-peso molecular em conformidade
com a ISO 5834-2.

- Liner de polietileno: Polietileno de ultra-alto peso molecular em conformidade com
ISO 5834-2.
- Liner Ceramico: Ceramica de 6xido de aluminio Al203 segundo ISO 6474

OBS: Os componentes implantaveis que podem ser utilizados com as Hastes Nao
Cimentadas Bicontact acima ndo sdo objeto deste registro e devem possuir registro a
parte na ANVISA.

Fotos ilustrativas das Hastes Bicontact com a cabeca ceramica e com cabeca metdlica
e acetadbulo cimentado.

Suporte Osseo

O suporte 6sseo é uma determinacdo Unica e exclusiva do médico ortopedista. Esse
critério dependera de avaliacdes médicas.
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Restricdo De Carga
Se houver sobrecarga dos implantes, ha risco de fratura do material.

7

Se ndo ocorrer cicatrizacdo 6ssea, ou se a mesma € retardada, ou o implante é
submetido & carga alta ou prolongada, deve ser assegurado que as forcas atuando
sobre o implante sdo reduzidas. E possivel alcancar este objetivo por meios
dindmicos.

As hastes femorais devem ser implantadas, a principio, de modo que as forcas a
serem transferidas sejam as menores possiveis, e sejam transmitidas do 0sso num
estagio inicial.

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.

Caso o implante sofra queda ou choque durante o transporte ou manuseio, este
devera ser descartado.

Selecdo e uso do implante

A opcao da forma, do tamanho e do design adequados do implante para cada paciente
€ essencial para o sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavel por sua escolha, que
depende de cada paciente.

O excesso de peso do paciente pode ser responsavel por pressdes e deformacdes
adicionais sobre o dispositivo que podem acelerar a fadiga do metal e/ou levar a
deformacéo ou falha dos implantes.

O tamanho e a forma das estruturas dsseas determinam o tamanho, a forma e o tipo
do implante. Uma vez implantados, os implantes estdo sujeitos a pressdes e
deformacOes. Estas pressfes repetidas sobre os implantes devem ser levadas em
consideracdo pelo cirurgido no momento da escolha do implante, durante a
implantacao, bem como no periodo de acompanhamento pds-operatério. Na verdade,
as pressdes e deformacdes sobre os implantes podem causar a fadiga dos metais ou
fratura ou deformacdo dos implantes antes que o0 enxerto 0sseo tenha se tornado
completamente consolidado. Isto pode resultar em maiores efeitos colaterais ou
necessitar de remocao precoce do dispositivo de osteossintese.

A selecdo, colocacdo, posicionamento e fixacdo inadequados desses dispositivos
pode resultar em condi¢cbes incomuns de pressao, reduzindo a vida Gtil do implante.
Recomenda-se um acompanhamento periédico para monitorar a posicdo e o estado
dos implantes, bem como a condig&o do osso adjacente.





