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ACETABULOS FEMORAIS NAO CIMENTADOS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUCOES DE USO — MODELO PARAFUSOS DE FIXAGAO (PLASMAFIT / PLASMACUP / STRUCTAN)

Nome técnico: Protese de quadril

Nome comercial: Acetabulos Femorais Nao Cimentados para Artroplastia de Quadril
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D - 78532 Tuttlingen [ Alemanha

Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS B. BRAUN S/A
Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal
S40 Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.
CNPJ: 31.673.254/0001-02

REGISTRO ANVISA ne: 80136990606
RESPONSAVEL TECNICO: Sénia M. Q. de Azevedo - CRF-RJ n° 4260

APLICACAO

Os parafusos de fixagdo sao utilizados em combinagdo com implantes de acetabulo Aesculap.

Destinam-se ao aumento da estabilidade, em caso de estabilidade primaria incerta em acetabulos de pressao
PLASMACUP / PLASMAFIT E CUNHA STRUCTAN

Os parafusos de fixagcdo devem ser utilizados apenas da seguinte forma:

- observando as instrucdes de utilizacdo dos respectivos componentes dos implantes;

-> nos implantes mencionados, de acordo com a respectiva marcacao de cores

Pelicula de dxido amarela PLASMACUP

Pelicula de dxido azul PLASMAFIT / CUNHA ACETABULAR STRUCTAN

Os parafusos de fixacdo estdo disponiveis em diferentes comprimentos.
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REFERENCIAS

1) PARAFUSOS PLASMACUP

Especificacdes
Modelo Parafusos PLASMACUP
* Descrics fuaue Comprimento
m cao em portugués (mm)

* 6.5 mm
NA766T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXAQAO 6.5X16MM 16
NA770T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXA(;AO 6.5X20MM 20
NA774T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXAQAO 6.5X24MM 24
NA778T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXAQAO 6.5X28MM 28
NA782T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXA(;AO 6.5X32MM 32
NA786T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X36MM 36
NA790T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXA(;AO 6.5X40MM 40
NA794T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXAQAO 6.5X44MM 44
NA798T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXA(;AO 6.5X48MM 48
NA8O02T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X52MM 52
NA8SO6T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXA(;AO 6.5X56MM 56
NA810T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X60MM 60
NA814T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXA(;AO 6.5X64MM 64
NA818T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X68MM 68

2) PARAFUSOS DE FIXACAO 6,5MM

Especificacdes
Modelo PARAFUSO DE FIXACAO D6,5mm
~ 4' Material Comprimento
32 m (mm)
T 6,5 mm

NVOo10T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C16MM SW3,5 16
NVO11T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C20MM SW3,5 20
NVO12T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C24MM SW3,5 24
NV013T PARAFUSO DE FIXACAQO D6,5MM C28MM SW3,5 28
NVO014T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C32MM SW3,5 32
NVO15T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C36MM SW3,5 36
NVO16T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C40MM SW3,5 40
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NVO17T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C44MM SW3,5 44
NVo18T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C48MM SW3,5 48
NVO19T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C52MM SW3,5 52
NV020T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C56MM SW3,5 56
NVO21T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C60MM SW3,5 60
NV022T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C64MM SW3,5 64
NV023T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C68MM SW3,5 68

MATERIAL

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:
—> ISOTAN F liga de titanio forjado Ti6Al4V segundo ISO 5832-3
Os implantes de titanio sdo revestidos com uma pelicula de oxido colorido. Podem ocorrer ligeiras

descoloracées, mas estas ndo tem qualquer influencia sobre a qualidade do implante.

ISOTAN é uma marca comercial registrada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

INDICACOES

Os parafusos de fixacdo sao utilizados:
-> para o aumento da estabilidade, em caso de estabilidade primaria incerta em sistema de acetabulo Pressfit
PLASMACUP e PLASMAFIT e CUNHA ACETABULAR STRUCTAN

CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar no caso de:
—> Provavel esforco excessivo do parafuso de fixacdo
- Sensibilidade aos materiais do implante diferente dos sistemas de implante indicados na aplicacdo prevista

- Situagdes ndo mencionadas nas indicacdes

Lesdes graves/danos no implante devido a aplicacio incorrecta dos parafusos de

fixacao!
» MNunca utilizar os parafusos de fixacdo como implante de osteossintese ou
ATENCAD como parafuso de blogueio.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERAGOES

Os riscos associados a uma aplicacdo ou manuseamento errados incluem:
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—> Fraturas do parafuso devido a esforco excessivo do parafuso
—>Lesdo dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos em caso de posicionamento incorreto ou comprimento
errado do parafuso.
—>Alteracdo da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante.
—Infecgbes precoces ou tardias
—>Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca.
-> Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante
- Hematomas e perturbacdes da cicatrizacdo de feridas
-> Calcifica¢des periarticulares
- Limitagdo da fungdo e mobilidade articulares

- Carga limitada que incide sobre a articulacao e dores articulares

—> 0 cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencdo cirdrgica.

—> Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirtrgica ndo estao descritos nestas instrucdes de utilizaco.
- 0 cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirtrgicas reconhecidas.

- 0 cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0ssos, com o percurso dos nervos
e dos vasos sanguineas, assim como dos musculos e dos tenddes.

—> 0 cirurgido € responsavel pela combinacao dos componentes do implante e pela sua implantacao.

- A Aesculap nao se responsabiliza por complicacbes devidas a formulacdo errada das indicagoes, escolha
errada do implante, combinacao incorreta dos componentes do implante e técnicas cirurgicas, assim como
pelos limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

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

- 0 teste e a homologacédo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacdes contrarias as originalmente
previstas.

- E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

- E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

- Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reutilizados.

- No caso de lesdo das estruturas dsseas que suportem o peso do corpo nao se exclui a incidéncia de possiveis
relaxamentos dos componentes, faturas do 0sso ou do implante e outras complicacdes graves.

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

-> Ter atenc¢do ao material.
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—> Respeitar outras possiveis restricoes relativamente aos implantes combinados.
- Evitar a danificacdo do implante devido & utilizacdo de instrumentos (por ex. aparelhos cirtrgicos de alta

frequéncia) na proximidade do implante

Interacches entre a ressondncia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonincia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionals devido 4 inducio magnética de forcas para o portador do implante.

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

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressondncia magnética.

- No relatorio do doente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-se o
respectivo numero de artigo, a designacado do implante, bem como os nimeros de lote €, se necessario, de série.
—> Na fase pds-operatéria, para além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da mobilidade, ha que

prestar especial atencio a informacao individual do doente.

- 0s componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

—> A validade dos parafusos de fixacdo € 5 anos.

—> 0s componentes do implante foram esterilizados por radiagao.

- Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de protecao
original apenas imediatamente antes da utilizacao.

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

—> Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem

estar danificada.

Danificacio do implante em caso de reprocessamento e reesterilizacio!
» Nio reprocessar nem reesterilizar os implantes

ATENCAO

A rastreabilidade do produto € assegurada pelo numero de lote, que € idéntico ao numero de ordem do produto.
O namero LOT dos produtos Aesculap comecam com 4 ou 5. Ex. 51111111.
Para se detectar fontes de erro ou complicacdes o mais precocemente possivel, o resultado da cirurgia deve ser

monitorado periodicamente por meio de exames apropriados.
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Os implantes recebem marcacdo a laser de fabricante, tamanho, lote e referéncia o que permite a
rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pos-operatorio.
Os dados do implante devem ser anotados pelo usuario no prontuario do paciente. Etiquetas acompanham o
produto com as informacdes para que o usuario possa inclui-las no prontuario.
Todos os implantes possuem numeros de séries seqlienciais que permitem a rastreabilidade do sistema
promovendo desta forma, maior seguranca ao médico e paciente.
A rastreabilidade € assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem, trazendo
informacdes sobre a fabricacdo: lote, data de fabricacdo, n° de cddigo do produto. Além disso, cada implante
passa por uma etapa de marcacdo a laser, onde sdo gravadas informacgdes tais como n° de lote, codigo do
produto e marca.
Desta forma € possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens
de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.
E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do paciente)
a fixacao da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secao do prontuario médico. A Aesculap recomenda a
inclusdo do n° do registro do produto no prontuario e que o paciente seja depositario desta informacao,
recebendo um atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.
O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacao de Produto que € o responsavel
pela revisdo dos resultados de testes e da documentacéo pertinente ao produto (determinacdo de componentes
| materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.) os quais 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 documentacao que sao
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:
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UTILIZAGCAO

—> Observar as instrucdes de utilizacdo dos respectivos componentes dos implantes Aesculap.

Antes da utilizacdo, tem de estar cumpridos os seguintes requisitos:

—> Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

-> Condicdes de operacdo altamente assépticas

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

- 0 cirurgido e a equipe operatéria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operacdo, ao jogo de
implantes e instrumentos; estas informacdes estdao completamente disponiveis no local.

—> 0 cirurgido e a equipe operatéria conhecem a concepcdo do implante e o estado especifico do doente

—> As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicagdes cientificas,
redigidas pelos autores médicos, sao do conhecimento geral.

—> Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de possiveis situacoes pré-
operatorias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar.

Risco de ferimentos/danificacdo do implante devido a parafuso de fixagio errado!

» Utilizar apenas os parafusos de fixacio com marcacio de cor adequada (ama-
rela ou azul), de acordo com o sistema de implante utilizado.

ATENCAD

- Escolher os parafusos de fixagdo com a marcagido de cor adequada (amarela ou azul), ver Aplicagio.

Nota

Néo é necessdria a preparacdo de uma rosca de parafuso devido a rosca auto-atarraxadora dos parafusos de
fixacdo.

Nota

Para a implantacéo do parafuso, utilizar apenas os instrumentos previstos para tal.

—>Pre-perfurar o orificio para o parafuso de fixagdo no acetabulo. Para tal, utilizar o perfurador 3,2 mm ou em
condicdes esclerdticas utilizar o perfurador 4 mm.

—> Para evitar a lesdo dos nervos e vasos sanguineos adjacentes, determinar o comprimento do parafuso
durante a intervencdo com a guia de medicdo de parafuso.

- Conforme o sistema de implante, introduzir completamente o parafuso de fixacdo amarelo ou azul com a
chave para parafusos sextavados com largura da chave de 3,5 mm. Nesse processo, ter atencdo a uma boa

unido entre a chave para parafusos sextavados e o parafuso.
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DESCARTE DO PRODUTO

Raramente pode ocorrer a fratura ou quebra do produto. Caso o mesmo tenha sido extensivamente utilizado ou
que tenha sido submetido a forca extensiva sao mais susceptiveis a serem fraturados dependendo da precaucao
operatoria, numero de procedimentos e atencao ao descarte. O produto deve ser examinado quanto ao uso e a

danos antes da cirurgia. Caso apresente alguma irreqularidade, descartar o produto.

SIMBOLOGIA

® N3o reutilizar
g Validade

el Data de esterilizacdo
STERILE : Estéril. Método de esterilizacdo: raios gama

Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado.
C€o0123

Produto de acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos

Médicos 93/42/EEC
Numero do Lote

LOT

Ver Instrucdes de Uso

>

REF Referéncia

QTY Quantidade de componentes por embalagem
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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.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Os implantes tratam-se de acetabulos ndo cimentados com revestimento Plasmapore. Este
revestimento € titdnio puro microporoso que acarreta uma excelente estabilidade primaria e secundaria. Em um
processo de revestimento a vacuo, o po de puro titanio é aplicado a superficie de implantes sem cimento, para
formar uma espessa camada de 0.35mm com até 40% de microporosidade. O tamanho do poro do revestimento
Plasmapore varia de 50 a 200um para permitir uma justaposicdo direta do osso. A aspera superficie da
estrutura do Plasmapore suporta uma fixacdo primaria mais estavel dos implantes quando comparado com

outras superficies de implantes.
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O formato externo do acetabulo ndo cimentado é hemisférico, com o topo levemente nivelado,
adequado tanto para liners de polietileno ou ceramica. A superficie interna de titdnio do acetabulo nao
cimentado reduz os movimentos relativos para apenas alguns microns, que previne a formacao de particulas de

abrasao na parte de tras do liner.

Os implantes podem ser implantados com liners de polietileno ou ceramica. Para que haja uma boa

fixacdo por pressao do implante, deve haver uma boa estrutura 6ssea e técnicas cirurgicas proprias.

COMPOSIGAO

Os componentes acetabulares sdo fabricados em liga de titanio forjada (TiAlsVs) em conformidade com
ISO 5832-3, com revestimento Plasmapore® de titanio puro, em conformidade com I1SO 5832-2.

Os parafusos sdo fabricados em liga de titanio forjada (TiAlsVs) em conformidade com SO 5832-3.

Segue abaixo as especificacdes do produto:

REFERENCIAS - ACETABULOS PLASMACUP

Especificacoes
Modelo Acetabulo PLASMACUP SC
Liga de titinio forjada (TiAl6V4) com revestimento Plasmapore (titanio puro)
Comprimento
(mm)

- Descricdo em portugués

NHO40T PLASMACUP SC TAM.40MM 40
NHO42T PLASMACUP SC TAM.42MM 42
NHO44T PLASMACUP SC TAM.44MM 44
NHO46T PLASMACUP SC TAM.46MM 46
NHO48T PLASMACUP SC TAM.48MM 48
NHO50T PLASMACUP SC TAM.50MM 50
NHO52T PLASMACUP SC TAM.52MM 52
NHO54T PLASMACUP SC TAM.54MM 54
NHO56T PLASMACUP SC TAM.56 MM 56
NHO58T PLASMACUP SC TAM.58MM 58
NHO60T PLASMACUP SC TAM.60OMM 60
NHOG62T PLASMACUP SC TAM.62MM 62
NHO64T PLASMACUP SC TAM.64MM 64
NHOG66T PLASMACUP SC TAM.66MM 66
NHO68T PLASMACUP SC TAM.68SMM 68
MODELO Acetabulo PLASMACUP NSC
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Liga de titinio forjada (TiAI6V4) com revestimento Plasmapore (titanio puro)
Q Descricdo em portugués Comprimento
(mm)
NH340T PLASMACUP NSC TAM.40MM 40
NH342T PLASMACUP NSC TAM.42MM 42
NH344T PLASMACUP NSC TAM.44MM 44
NH346T PLASMACUP NSC TAM.46MM 46
NH348T PLASMACUP NSC TAM.48MM 48
NH350T PLASMACUP NSC TAM.50MM 50
NH352T PLASMACUP NSC TAM.52MM 52
NH354T PLASMACUP NSC TAM.54MM 54
NH356T PLASMACUP NSC TAM.56MM 56
NH358T PLASMACUP NSC TAM.58MM 58
NH360T PLASMACUP NSC TAM.60MM 60
NH362T PLASMACUP NSC TAM.62MM 62
NH364T PLASMACUP NSC TAM.64MM 64
NH366T PLASMACUP NSC TAM.66MM 66
NH368T PLASMACUP NSC TAM.68MM 68
MODELO . o . AFetébulo PLASMAFUP MSC o
Liga de titinio forjada (TiAl6V4) com revestimento Plasmapore (titanio puro)
g Descricdo em portugués Comprimento
(mm)
NH140T PLASMACUP MSC TAM.40MM 40
NH142T PLASMACUP MSC TAM.42MM 42
NH144T PLASMACUP MSC TAM.44MM 44
NH146T PLASMACUP MSC TAM.46MM 46
NH148T PLASMACUP MSC TAM.48MM 48
NH150T PLASMACUP MSC TAM.50MM 50
NH152T PLASMACUP MSC TAM.52MM 52
NH154T PLASMACUP MSC TAM.54MM 54
NH156T PLASMACUP MSC TAM.56MM 56
NH158T PLASMACUP MSC TAM.58MM 58
NH160T PLASMACUP MSC TAM.60MM 60
NH162T PLASMACUP MSC TAM.62MM 62
NH164T PLASMACUP MSC TAM.64MM 64
NH166T PLASMACUP MSC TAM.66MM 66
NH168T PLASMACUP MSC TAM.68MM 68
MODELO Acetabulo Plasmacup SC Rosqueado
Liga de titinio forjada (TiAl6V4) com revestimento Plasmapore (titanio puro)
Descricao em portugués Comprimento
(mm)
NH444T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.44MM 44
NH446T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.46MM 46
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NH448T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.48MM 48
NH450T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.50MM 50
NH452T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.52MM 52
NH454T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.54MM 54
NH456T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.56 MM 56
NH458T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.58MM 58
NH460T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.6OMM 60
NH464T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.64MM 64
NH468T ANEL A PARAFUSAR SC TAM.68MM 68
MODELO Acetabulo PLASMACUP DC
Liga de titinio forjada (TiAl6V4) com revestimento Plasmapore (titanio puro)
‘ Descricdo em portugués Comprimento
(mm)

NH544T PLASMACUP DC TAM.44MM 44
NH546T PLASMACUP DC TAM.46MM 46
NH548T PLASMACUP DC TAM.48MM 48
NH550T PLASMACUP DC TAM.50MM 50
NH552T PLASMACUP DC TAM.52MM 52
NH554T PLASMACUP DC TAM.54MM 54
NH556T PLASMACUP DC TAM.56 MM 56
NH558T PLASMACUP DC TAM.58MM 58
NH560T PLASMACUP DC TAM.60OMM 60
NH562T PLASMACUP DC TAM.62MM 62
NH564T PLASMACUP DC TAM.64MM 64
NH566T PLASMACUP DC TAM.66MM 66
NH568T PLASMACUP DC TAM.6SMM 68

- Acessorios

Parafusos
Especificacdes
Modelo Parafusos PLASMACUP
Liga de titanio forjada (TiAI6V4)
* - " Comprimento
Descricdo em portugués

e (mm)

* 6.5 mm
NA766T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X16MM 16
NA770T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXA(;AO 6.5X20MM 20
NA774T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X24MM 24
NA778T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X28MM 28
NA782T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X32MM 32
NA786T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXAQAO 6.5X36MM 36
NA790T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAO 6.5X40MM 40
NA794T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXAQAO 6.5X44MM 44
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NA798T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAQ 6.5X48MM 48
NA802T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAQ 6.5X52MM 52
NA8O6T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAQ 6.5X56MM 56
NA810T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAQ 6.5X60MM 60
NA814T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAQ 6.5X64MM 64
NA818T PLASMACUP PARAFUSO DE FIXACAQ 6.5X68MM 68

Para implantacao do produto podem ser utilizados os Kits de Implantacdo especificos, 0s quais nao
fazem parte deste registro, sdo objetos de registro a parte.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto € assegurada pelo numero de lote, que € idéntico ao numero de ordem do produto.
0 numero LOT dos produtos Aesculap comecam com 4 ou 5. Ex. 51111111.

Para se detectar fontes de erro ou complicacdes 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 que permite a
rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pés-operatorio.

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

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

A rastreabilidade € assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem, trazendo
informacdes sobre a fabricacdo: lote, data de fabricacdo, n° de cédigo do produto. Além disso, cada implante
passa por uma etapa de marcagdo a laser, onde sao gravadas informacgdes tais como n° de lote, codigo do

produto e marca.

Figura: Marcacdo a laser no acetabulo ndo cimentado
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Desta forma € possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens
de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.
E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacbes e prontuarios do paciente)
a fixacao da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secao do prontuario médico. A Aesculap recomenda a
inclusdo do n° do registro do produto no prontudrio e que o paciente seja depositario desta informacao,
recebendo um atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.
O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacao de Produto que € o responsavel
pela revisdo dos resultados de testes e da documentacéo pertinente ao produto (determinacdo de componentes
| materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.) os quais 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 documentacao que sao
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:

z REF NH544T Z REF NH544T
£ [Lot g [LoT

gu(u PLASMACUP DC @2 PLASMACUP DC

ro SIZE44 T SIZE 44

4 RGne “~ Ren

2 REF NH544T Z REF NH544T
g5 8%

g [LOT g [LOT

@% PLASMACUP DC @ PLASMACUP DC

b3 SIZE 44 53 SIZE 44

- RG n°. RG n”

3. REF NH544T 5. REF NH544T
5 |LoT g= [LoT

@< PLASMACUP DC @% PLASMACUP DC

Fesy SIZE44 L,Q‘SIZE44

| 01)04046963125318(240)NH544T || |||| ‘ ‘l ||| rwf\

111 ] e i Freigegeben

CARGA SUPORTAVEL PELO SISTEMA ASSOCIADA AO PESO DO PACIENTE

N
‘

Os dispositivos para fixacdo interna permitem ao cirurgido Ortopedista um meio de auxiliar no gerenciamento
do procedimento de restabelecimento do osso lesado. Apesar destes dispositivos serem geralmente bem
sucedidos no alcance deste objetivo, eles ndo tem as mesmas propriedades dos 0ssos saudaveis, como por
exemplo, de resistir a pressdo localizada, particularmente na presenca de unibes. Estes dispositivos sao
concebidos para substituir um segmento ¢sseo, entretanto ndo possui as mesmas caracteristicas fisicas e

biol6gicas do osso. O osso, como material "viva”, tem a capacidade de reagir a solicitagcbes mecanicas cronicas,
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se fortalecendo se necessario. Este processo, obviamente, nao ocorre com o implante, portanto nunca se deve
esperar um comportamento similar entre um implante e o osso saudavel.

Apesar dos testes de resisténcias e fadiga ndo ha dados comprobatorios que limitam o uso de implantes em
funcdo do peso do paciente, portanto, ¢ fundamental que o cirurgido oriente o paciente sobre os cuidados a
serem tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Apesar de,
como ja foi dito, ndo haver um limite quanto ao peso do paciente, o cirurgido deve julgar risco / beneficio em
casos de paciente com obesidade mérbida.

O profissional responsavel deve efetuar as avaliagdes clinicas e radiologicas, na frequéncia por ele estipulado,
para verificar a evolucdo da cirurgia. Caso sejam encontradas alteracdes, € de responsabilidade do cirurgido

tomar a acao corretiva mais apropriada.

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 associados ao processo de implantacdo que sao utilizados juntamente com os
Acetabulos Nao Cimentados apresentam a seguinte composicdo quimica:

- Liner Ceramica: Ceramica de dxido de aluminio Al,O; segundo ISO 6474

- Liner de Polietileno: Polietileno de ultra-alto peso molecular em conformidade com 1SO 5834-2.

OBS: Estes produtos possuem registro a parte na ANVISA

PRINCiPIOS FiSICOS DE FUNCIONAMENTO

Selecdo do tamanho e modelo

A opcao da forma, do tamanho e do design adequados do implante para cada paciente é essencial para
0 sucesso da cirurgia. O cirurgido € responsavel por sua escolha, que depende de cada paciente. A decisdo do
tipo e extensdo (por exemplo, estatica ou dindmica) da fixacdo do implante € necessaria, pois 0 tamanho da
distancia de deslizamento do parafuso de sustentacdo e o tamanho do pino anti-rotacdo deve ser em funcao da

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

Instrumentos
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Instrumentos especializados sao fornecidos pela Aesculap e devem ser usados para garantir a implantacéo
precisa do dispositivo. Ao mesmo tempo em que sdo raras, as fraturas intraoperatérias 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.

0bs: Os instrumentais citados acima ndo inteqgram o produto e sdo objeto de registro a parte.

DESEMPENHO DO PRODUTO

INDICACOES

O Acetabulo Femoral Nao Cimentado Para Artroplastia de Quadril tem diversas indicacbes, tais como
endoprdtese de quadril total, substituicdes parciais bipolares e artroplastia de quadril hibrida - uma técnica
cirurgica cada dia mais utilizada. E também ¢ utilizado em doencas graves na articulacdo do quadril que nao
podem ser tratadas por qualquer outra terapia, tais como:

- Artrose Degenerativa

- Artrite Reumatoide

- Fraturas das Articulaces

- Necrose da Cabeca do Fémur

Esse dispositivo ¢ empregado em combinacdo com as cabecas de endoprdtese para quadril e com os implantes
acetabulares de marca AESCULAP.

PRECAUCOES

Antes da cirurgia, o cirurgido devera elaborar um planejamento visando selecionar o0 modelo da protese 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 condicdes cirtirgicas altamente assépticas.

e 0 instrumental, proprio para implantacao, esteja completo e em perfeitas condicdes de uso.

e Sejam utilizados os instrumentos especificos de endoprotese articular AESCULAP para preparar o sitio

do implante.
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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.

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

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

hecessarias ao fabricante.

RESTRICOES E CONTRAINDICACOES

Os acetabulos ndo devem ser utilizados em caso de:

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

Pacientes com uma expectativa de vida de mais de 5 anos nos quais se poderia tratar mediante uma
terapia operatéria com uma endoprdtese total.

Infeccdes agudas ou crénicas na proximidade da articulacao, ou infeccdes sistémicas.

Doencas concomitantes que possam afetar o funcionamento do implante articular.

Doencas sistémicas e disturbios do metabolismo.

Osteoporose ou osteomalacia grave.

Lesbes graves das estruturas o6sseas que impecam uma implantacdo estavel dos componentes da
protese.

Tumores Gsseos préximos ao local de implantacdo da endoprotese.

Malformacfes 6sseas, deslocamentos axiais ou condiches dsseas que excluam a hipotese de implante
de uma articulacdo de quadril artificial.

Provavel Esforco Excessivo do Implante.

Dependéncia quimica de medicamentos, drogas ou alcool.

Colaboracao insuficiente por parte do paciente.

Obesidade e excesso de peso do doente.

Hipersensibilidade aos materiais do implante.

EFEITOS COLATERAIS
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Alteracdo da posicao, afrouxamento, desgaste ou fratura dos componentes do implante.
Luxacdo da articulacdo, assim como alteracdo pos-operatdria do comprimento da perna.
Infeccbes agudas e cronicas.
Trombose venosa, embolia pulmonar e parada cardiaca.
Reacdes teciduais adversas aos materiais utilizados no implante.
Lesdes de nervos ou de artérias.
Hematomas e problemas de cicatrizacdo de ferimentos.
Calcificacdes periarticulares acompanhadas de dores articulares e limitacdo dos movimentos.
Funcionamento articular e mobilidade limitados

Esforco articular limitada e dores articulares

ADVERTENCIAS

Deve ser dada atencao 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 endoprotese articular, e levando em consideracdo o quadro clinico geral do

paciente, deve ser observado que:

Foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirurgico e nao cirirgico da enfermidade
articular.

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 articulacdo 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
nao oferecer a possibilidade de restabelecer a funcdo articular.

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

extremamente ativo.

INDICACOES DE SEGURANCA

O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencao cirlrgica.
Os riscos gerais associados a uma intervencao cirlrgica nao estao descritos nestas instrucdes de uso.

O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirdrgicas reconhecidas.
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O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0ssos, com o percurso dos
nervos € dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.
O cirurgido € responsavel pela combinacéo certa dos componentes do implante e pela sua implantagéo
correta, com ou sem cimento 6sseo.
0O cirurgido ¢ responsavel pela combinacdo dos componentes do implante e pela sua implantacao.
A Aesculap nao se responsabiliza por complicacdes devidas a uma indicacdo errada, uma escolha de
implante inadequado, por uma combinacdo 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.
As instrucdes de uso dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser observadas.
O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacdes
contrarias as originalmente previstas.
E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.
E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtirgica.
Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndao podem ser reutilizados.
No caso de lesdo das estruturas 6sseas que suportem o peso do corpo nao se exclui a incidéncia de
possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do osso ou do implante e outras complicacfes
graves.
Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacoes, € imprescindivel
controlar, depois da intervencdo, periodicamente, o estado da articulacdo artificial com os meios
apropriados.
Combinar os componentes modulares do implante apenas com proteses coxofemorais adequadas da
Aesculap
Ter cuidado em usar o material correto, bem como os pares de deslize com diametros 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 ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido a inducao magnética de forgas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, nao critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.
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No relatorio do doente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-se o
respectivo numero de artigo, a designacdo do implante, bem como os numeros de lote e, se necessario,
de série.
Na fase pds-operatoria, para além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da mobilidade, ha
que prestar especial atencdo a informacao individual do doente.

Perigo de fractura dos componentes do implante caso sejam combinados com
componentes de outros fabricantes!

» Usar apenas componentes de implante da Aesculap.

CUIDADO

INSTRUCOES DE USO

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

Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
Posicionamento dos componentes do implante no 0sso

Determinacao dos pontos de orientacdo durante a operacao

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

Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

CondicOes de operacdo altamente assépticas

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

O cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacfes necessarias a técnica de operacdo, ao jogo
de implantes e instrumentos; estas informacdes estdo completamente disponiveis no local.

As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicactes
cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral.

Foram solicitadas ao fabricante as informacfes necessarias ao esclarecimento de possiveis situacoes

pré-operatdrias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

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

seguintes informacfes:

A funcionalidade de uma articulacdo artificial e sempre inferior a de uma articulacio natural.

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

A articulacao artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccdes.

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

articulagéo.
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A articulacdo artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a
desporto.
No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operacao de revisao.
No caso de revisdo, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de restaurar a funcdo da
articulacao.
No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou ndo se realizar, os implantes podem quebrar e relaxar em
virtude dos elevados esforcos que incidem sobre os implantes.
A durabilidade do implante depende do peso corporal.
Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados
nem a desporto.
No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da possibilidade de
correcao, pode tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisao.
Em fumantes, existe elevado risco de a fusao nao se realizar.
O doente, apos a intervencdo, tera de ser submetido periodicamente a um controle médico dos

componentes do implante.

A preparacao do assento do implante e a implantacdo exigem as seguintes fases de utilizacdo:

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

0 didmetro nominal do acetabulo externo PLASMACUP corresponde ao tamanho da fresa de acetabulo
utilizada por altimo.

Nao retirar quaisquer estruturas 0sseas que sejam necessarias para a fixacao do implante.

Assequrar que o assento do implante € indicado para a implantacdo sem cimento.

Para o teste do assento do implante, utilizar acetabulos de amostra.

Observar a orientacdo do acetabulo:

"A seta no acetabulo externo PLASMACUP aponta de forma caudal para a incisura acetabuli.”

No caso de estabilidade primaria insuficiente, mudar para o implante de tamanho imediatamente a
seqguir ou para um acetabulo cimentado.

Assequrar que o assento do implante permite que articulacdo se mova livremente e que ndo provoca
luxacdes da articulacdo.

Luxagdes da articulagdo podem ocorrer mesmo com revestimentos acetabulares internos modulares (de
tipo assimétrico ou com rebordo) se o assento do acetabulo estiver incorreto ou se verificar
instabilidade muscular.

Assegurar que o revestimento acetabular interno e indicado para o didmetro nominal da cabeca da

protese e para o tamanho do acetabulo externo implantado.
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Danos nos componentes do implante caso os parafusos de ancoragem fiquem frou-
xos!

» Ao utilizar parafusos de ancoragem, assequrar que ficam bem apertados.
ATENCAO

* Antes de utilizar, limpar e secar o acetabulo interno modular cuidadosamente:

- cone exterior do acetabulo interior,

- cone interior do acetabulo exterior.

* Remover cuidadosamente todos os corpos estranhos, como partes de tecidos, particulas de osso e de

cimento, em especial da zona de aperto do cone.

* Ao utilizar um acetabulo interno em cerdmica BIOLOX:

- Respeitar impreterivelmente as instrucdes de uso dos revestimentos acetabulares em ceramica BIOLOX.

- Antes de utilizar o acetabulo externo, assegurar que o cone do acetabulo externo nao esta danificado.

- Utilizar o acetabulo interno BIOLOX apenas com proteses de quadril BIOLOX de diametro correspondente.

- N&o usar outras cabecas além das cabecas BIOLOX (por exemplo, ndo usar cabecas de metal, de oxido de
zirconio ou de alumina de outros fabricantes).

e Aplicar o revestimento acetabular interno apenas uma vez no acetabulo externo.

* (aso seja necessario proceder a uma extracdo, substituir o revestimento acetabular interno por um

implante novo.

Fracturas do o0sso no leito do implante prejudicam a fixacdo do implante!
» Evitar fracturas do osso aplicando uma técnica cirdrgica cuidadosa.
» Tratar as fracturas osseas tomando as medidas adequadas durante ou depois a
ATENCAOQ operagao.
P> Respeitar um manuseamento correcto dos componentes do implante.
* Nao danificar as superficies dos implantes de modo algum.
* Antes de suturar, verifique a posicao correta dos componentes do implante, se necessario, com controle
de transformador de imagem.

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

visiveis de cimento, bem como os fragmentos 6sseos.

CONTROLE POS-OPERATORIO

Paciente
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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 articulagao,
nao se pode excluir a possibilidade de afrouxamento dos componentes, fraturas dos 0ssos ou do implante e
outras complicacbes mais graves. Para a identificacdo precoce de tais causas de problemas, devem ser adotadas

medidas apropriadas para verificar a condicdo da articulacao artificial periodicamente.

FORMA DE FIXAGCAO DO ACETABULO NAO CIMENTADO

Os acetabulos Plasmacup SC, Plasmacup MSC e Plasmacup NSC sdo introduzidos por impactacdo. Em seguida,
os acetabulos Plasmcup MSC e SC podem ser fixados por parafusos Plasmacup. O parafuso ¢ utilizado para dar
uma sustentacdo maior ao implante. Entretanto, o uso do parafuso € opcional uma vez que, 0 componente
acetabular possui boa fixacdo na maioria dos casos. No entanto, para realizar a opcdo da utilizacdo dos
parafusos, o médico deve observar e avaliar se qualidade dssea € boa.

Com relacdo ao acetabulo Plasmacup SC Rosqueado ¢ introduzido roqueando o mesmo com auxilio do seu
instrumental (registro a parte). O uso do Plasmacup Rosqueado é decidido pelo cirurgido de acordo com a

qualidade dssea.

ESTERILIZACAO

* (s acetabulos do implante séo esterilizados por radiacdo gama e acondicionados individualmente, em
embalagens de protecdo devidamente rotuladas.

* A validade do Acetabulo PLASMACUP é de 10 anos com excecdo do modelo Acetabulo Plasmacup SC
Rosqueado cuja a validade € de 5 anos.

* (s acetabulos 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.

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

* Acetabulos danificados ou removidos cirurgicamente nao devem ser reutilizados de modo algum.

¢ Nunca re-esterilize acetabulos.

DESCARTE DO PRODUTO

Largamente pode ocorrer a fratura ou quebra do produto. Caso 0 mesmo tenha sido extensivamente utilizado

ou que tenha sido submetido a forca extensiva sdo mais susceptiveis a serem fraturados dependendo da
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precaucao operatoria, numero de procedimentos e atencdo ao descarte. O produto deve ser examinado quanto

ao uso e a danos antes da cirurgia. Caso apresente alguma irreqularidade, descartar o produto.

SIMBOLOGIA

® N3o reutilizar
g Validade

el Data de esterilizacdo
STERILE : Estéril. Método de esterilizacdo: raios gama

Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado.
C€o0123

Produto de acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos

Médicos 93/42/FEC
Numero do Lote

LOT

Ver Instrucdes de Uso

>

REF Referéncia

QTY Quantidade de componentes por embalagem
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Nome técnico: Protese de quadril

Nome comercial: Acetabulos Femorais Nao Cimentados para Artroplastia de Quadril

Fabricado por:

AESCULAP AG

Am Aesculap-Platz

D - 78532 Tuttlingen / Alemanha

Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal

S40 Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

REGISTRO ANVISA ne: 80136990606

RESPONSAVEL TECNICO: Sonia M. Q. de Azevedo - CRF-RJ n° 4260

INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

APLICACAO

0 implante ¢ usado:

* como componente parcial de uma articulacdo artificial do quadril humana: Acetabulo para endoprdtese
do quadril composto por acetabulo externo (Plasmafit Poly ou Plasmafit Plus) com revestimento
PLASMAPORE, parafuso de fecho central, inserto acetabular modular (standard, assimétrico ou com
ressalto) e, se necessario, parafusos de fixacio

* para combinacdo com componentes de uma endoprdtese coxo-femoral Aesculap

* para implantacdao sem cimento 6sseo

Os componentes de implante sdo embalados individualmente e tem um numero de artigo préprio. As

possibilidades de combinacado estao assinaladas na embalagem.

MATERIAL

Os materiais utilizados nos implantes estao indicados na embalagem:

e Acetdbulo externo:
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- Liga de titanio forjado Ti6AI4V ISOTAN segundo 1SO 5832-3
-> Revestimento da superficie de titanio puro PLASMAPORE segundo a norma ISO 5832-2
» Parafuso de fixacdo/ tampa de fecho central:

—> Liga de titanio forjado Ti6AlI4V ISOTAN segundo I1SO 5832-3

REFERENCIAS - ACETABULOS PLASMAFIT

MODELO Acetabulo PLASMAFIT POLY
Liga de titinio forjada (TiAl6V4) com revestimento Plasmapore (titdnio puro).
Descricdo em portugués Comprimento
(mm)
NVO40T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.40MM B 40
NVO42T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.42MM C 42
NV044T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.44MM D 44
NVO46T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.46MM E 46
NV048T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.48MM F 48
NVO50T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.50MM G 50
NVO52T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.52MM H 52
NVO54T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.54MM | 54
NVO56T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.56MM J 56
NVO58T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.58MM K 58
NVO60T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.60MM L 60
NVO62T PLASMAFIT POLY COTILO TAM.62MM M 62

MODELO Acetabulo PLASMAFIT PLUS
Liga de titinio forjada (TiAl6V4) com revestimento Plasmapore (titdnio puro).

Descricdo em portugués Comprimento
¢ p 9 (mm)

NV140T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.40MM A 40
NV142T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.42MM B 42
NV144T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.44MM C 44
NV146T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.46MM D 46
NV148T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.48MM E 48
NV150T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.50MM F 50
NV152T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.52MM G 52
NV154T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.54MM H 54
NV156T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.56MM | 56
NV158T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.58MM J 58
NV160T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.60MM J 60

NV162T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.62MM J 62
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NV164T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.64MM K 64
NV166T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.66MM K 66
NV168T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.68MM K 68
NV170T PLASMAFIT PLUS COTILO TAM.70MM K 70
NV240T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.40MM A 40
NV242T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.42MM B 42
NV244T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.44MM C 44
NV246T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.46MM D 46
NV248T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.48MM E 48
NV250T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.50MM F 50
NV252T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.52MM G 52
NV254T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.54MM H 54
NV256T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.56MM | 56
NV258T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.58MM J 58
NV260T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.60MM J 60
NV262T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.62MM J 62
NV264T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.64MM K 64
NV266T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.66MM K 66
NV268T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.68MM K 68
NV270T PLASMAFIT PLUS 3 COTILO TAM.70MM K 70
NV340T PLASMAFIT PLUS 5 COTILO TAM.40MM A 40
NV342T PLASMAFIT PLUS 5 COTILO TAM.42MM B 42
NV344T PLASMAFIT PLUS 5 COTILO TAM.44MM C 44
NV346T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.46MM D 46
NV348T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.48MM E 48
NV350T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.50MM F 50
NV352T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.52MM G 52
NV354T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.54MM H 54
NV356T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.56MM | 56
NV358T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.58MM J 58
NV360T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.60MM J 60
NV362T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.62MM J 62
NV364T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.64MM K 64
NV366T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.66MM K 66
NV368T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.68MM K 68
NV370T PLASMAFIT PLUS 7 COTILO TAM.70MM K 70
Acessorios
Especificacoes
Modelo PARAFUSO DE FIXA(;AO D6,5mm
Liga de titanio forjada (TiAl6V4)
‘L Material Comprimento
) w (mm)
NVO10T PARAFUSO DE FIXAQAO D6,5MM C16MM SW3,5 16
NVO11T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C20MM SW3,5 20
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NVO12T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C24MM SW3,5 24
NVO13T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C28MM SW3,5 28
NVO14T PARAFUSO DE FIXACAOQ D6,5MM C32MM SW3,5 32
NVO15T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C36MM SW3,5 36
NVO16T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C40MM SW3,5 40
NVO17T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C44MM SW3,5 44
NVO18T PARAFUSO DE FIXACAQ D6,5MM C48MM SW3,5 48
NVO19T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C52MM SW3,5 52
NV020T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C56MM SW3,5 56
NVO21T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C60MM SW3,5 60
NV022T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C64MM SW3,5 64
NV023T PARAFUSO DE FIXACAO D6,5MM C68MM SW3,5 68

PLASMAFIT Tampa de fecho central - NVOO1T

Liga de titanio forjada (TiAl6V4)

Para implantacao do produto podem ser utilizados os Kits de Implantacdo especificos, 0s quais nao
fazem parte deste registro, sdo objetos de registro a parte.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto € assegurada pelo nimero de lote, que € idéntico ao numero de ordem do produto.
0 namero LOT dos produtos Aesculap comecam com 4 ou 5. Ex. 51111111.

Para se detectar fontes de erro ou complicacdes 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 que permite a
rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pos-operatério.

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

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

A rastreabilidade ¢ assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem, trazendo
informacdes sobre a fabricacdo: lote, data de fabricacdo, n° de cédigo do produto. Além disso, cada implante
passa por uma etapa de marcacdo a laser, onde sao gravadas informacdes tais como n° de lote, codigo do

produto e marca.
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Figura: Marcacao a laser no acetabulo nao cimentado

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria prima, fornecedor e demais itens
de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade 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 secao do prontuario médico. A Aesculap recomenda a
inclusdo do n° do registro do produto no prontuario e que o paciente seja depositario desta informacao,
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 € o responsavel
pela revisdo dos resultados de testes e da documentacéo pertinente ao produto (determinacdo de componentes
| materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.) os quais 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 documentacao que sao
revisados pelo Departamento de Liberagdo de Produtos sdo mantidos em arquivo na empresa.

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

controle da rastreabilidade do produto:

5. REF Nvi40T 5, REF Nvi40T
g |LoT g5 |LoT
@% Plasmafit® Plus Acetabular Cup @? Plasmafit® Plus Acetabular Cup ,
T SIZE 40 ) SIZE 40
~ RGp “~ R
2 REF NV140T 5 REF Nv140T
g2 £ [LoT
gz |LOT &:
2% Plasmafit® Plus Acetabular Cup @2 Plasmafit® Plus Acetabular Cup jp
5] SIZE 40 ks SIZE 40
RG n* RGn*
3. REF NV140T Z REF NV140T
3 2
Ea LOT &= |LOT
2% Plasmafit® Plus Acetabular Cup @ Plasmafit® Plus Acetabular Cup |p
-.,? SIZE 40 L‘f] SIZE 40

RG n* RG n*

gy -

01)04046963975272(240)NV140T
Freigegeben
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CARGA SUPORTAVEL PELO SISTEMA ASSOCIADA AO PESO DO PACIENTE:

Os dispositivos para fixacdo interna permitem ao cirurgido Ortopedista um meio de auxiliar no gerenciamento
do procedimento de restabelecimento do osso lesado. Apesar destes dispositivos serem geralmente bem
sucedidos no alcance deste objetivo, eles ndo tem as mesmas propriedades dos 0ssos saudaveis, como por
exemplo, de resistir a pressdo localizada, particularmente na presenca de unibes. Estes dispositivos sao
concebidos para substituir um segmento 0sseo, entretanto ndo possui as mesmas caracteristicas fisicas e
bioldgicas do 0sso. O 0sso , como material “vivo", tem a capacidade de reagir a solicitacdes mecanicas crdnicas,
se fortalecendo se necessario. Este processo, obviamente, ndo ocorre com o implante, portanto nunca se deve
esperar um comportamento similar entre um implante e o 0sso saudavel.

Apesar dos testes de resisténcias e fadiga ndo ha dados comprobatorios que limitam o uso de implantes em
funcdo do peso do paciente, portanto, ¢ fundamental que o cirurgiao oriente o paciente sobre os cuidados a
serem tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Apesar de,
como ja foi dito, ndo haver um limite quanto ao peso do paciente, o cirurgido deve julgar risco / beneficio em
casos de paciente com obesidade mérbida.

O profissional responsavel deve efetuar as avaliacdes clinicas e radiologicas, na freqiiéncia por ele estipulado,
para verificar a evolucdo da cirurgia. Caso sejam encontradas alteracOes, € de responsabilidade do cirurgido

tomar a acdo corretiva mais apropriada.

COMBINACOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS:

A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes ndo é recomendada devido a razfes
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 associados ao processo de implantacdo que sao utilizados juntamente com os
Acetabulos Nao Cimentados apresentam a seguinte composicdo quimica:

- Liner Ceramica: Ceramica de dxido de aluminio Al,O; sequndo ISO 6474

- Liner de Polietileno: Polietileno de ultra-alto peso molecular em conformidade com 1SO 5834-2.

Perigo de fractura dos componentes de implante!
b Utilizar os acetabulos Plasmafit® Poly apenas com revestimentos acetabulares
de polietileno.

CUIDADO
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OBS: Estes produtos possuem registro a parte na ANVISA

INDICACOES

Usar no caso de doencas graves na articulacdo do quadril que ndo possam ser tratadas por qualquer outra

terapia:

Artrose degenerativa
Artrite reumatoide
Fraturas das articulacdes

Necrose da cabeca do fémur

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 osso e a fixacdo dos pontos de orientacao 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 endoprotese articular AESCULAP para preparar o sitio
do implante.

Toda a documentacado de informacao sobre os componentes do implante e a técnica de operacdo, bem
como sobre os instrumentos necessarios para a implantacdo, esteja presente, € que o cirurgiao e a
equipe cirurgica tenham tomado devido conhecimento da mesma.

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.

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

hecessarias ao fabricante.

RESTRICOES E CONTRAINDICACOES
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Os acetabulos ndo devem ser utilizados em caso de;:

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

Pacientes com uma expectativa de vida de mais de 5 anos nos quais se poderia tratar mediante uma
terapia operatdria com uma endoprétese total.

Infeccdes agudas ou crénicas na proximidade da articulagdo, ou infecgdes sistémicas.

Doencas concomitantes que possam afetar o funcionamento do implante articular.

Doencas sistémicas e disturbios do metabolismo.

Osteoporose ou osteomalacia grave.

Lesdes graves das estruturas oOsseas que impecam uma implantacdo estavel dos componentes da
protese.

Tumores 6sseos préximos ao local de implantacdo da endoprotese.

Malformacbes 6sseas, deslocamentos axiais ou condicfes 6sseas que excluam a hipotese de implante
de uma articulacdo de quadril artificial.

Provavel Esforco Excessivo do Implante.

Dependéncia quimica de medicamentos, drogas ou alcool.

Colaboracao insuficiente por parte do paciente.

Obesidade e excesso de peso do oente.

Hipersensibilidade aos materiais do implante.

EFEITOS COLATERAIS

Alteracao da posicao, afrouxamento, desgaste ou fratura dos componentes do implante.
Luxacdo da articulacdo, assim como alteracdo pos-operatdria do comprimento da perna.
Infeccdes agudas e cronicas.

Trombose venosa, embolia pulmonar e parada cardiaca.

Reacdes teciduais adversas aos materiais utilizados no implante.

Lesbes de nervos ou de artérias.

Hematomas e problemas de cicatrizacio de ferimentos.

Calcificac6es periarticulares acompanhadas de dores articulares e limitacdo dos movimentos.
Funcionamento articular e mobilidade limitados

Esforco articular limitada e dores articulares

ADVERTENCIAS
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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 endoprotese articular, e levando em consideracdo o quadro clinico geral do

paciente, deve ser observado que:

Foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirurgico e nao cirurgico da enfermidade
articular.

O funcionamento articulacdo artificial € sempre inferior ao da articulacdo natural, € somente se
alcangara uma melhora relativa do estado pré-operatorio.

Pode ocorrer afrouxamento da articulagdo 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 funcdo articular.

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

extremamente ativo.

INDICACOES DE SEGURANCA

O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencdo cirdrgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencao cirdrgica nao estao descritos nestas instrucdes de uso.

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

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

0O cirurgido € responsavel pela combinacdo certa dos componentes do implante e pela sua implantacao
correta, com ou sem cimento dsseo.

O cirurgido ¢ responsavel pela combinacdo dos componentes do implante e pela sua implantacao.

A Aesculap nao se responsabiliza por complicacdes 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.

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

O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacdes
contrarias as originalmente previstas.

E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.
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E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.
Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reutilizados.
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 osso ou do implante e outras complicacfes
graves.
Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacdes, é imprescindivel
controlar, depois da intervencdo, periodicamente, o estado da articulacdo artificial com os meios
apropriados.
Combinar os componentes modulares do implante apenas com proteses coxo-femorais adequadas da
Aesculap
Ter cuidado em usar o material correto, bem como os pares de deslize com diametros idénticos e cones
com especificacdes corretas.

Respeitar outras possiveis restricoes relativamente aos implantes combinados.

Interaccoes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

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

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, nao critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

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

Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da mobilidade, ha
que prestar especial atencao a informacéo individual do doente.

Perigo de fractura dos componentes do implante caso sejam combinados com
componentes de outros fabricantes!

» Usar apenas componentes de implante da Aesculap.

CUIDADO

INSTRUGCOES DE USO

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

Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
Posicionamento dos componentes do implante no 0sso

Determinacao dos pontos de orientagdo durante a operacao



ACETABULOS FEMORAIS NAO CIMENTADOS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGCOES DE USO — MODELO PLASMAFIT

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

Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

CondicOes de operacdo altamente assépticas

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

O cirurgido e a equipe operatoria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operacao, ao jogo
de implantes e instrumentos; estas informacdes estdo completamente disponiveis no local.

As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicacdes
cientificas, redigidas pelos autores médicos, sao do conhecimento geral

Foram solicitadas ao fabricante as informacdes necessarias ao esclarecimento de possiveis situacdes

pré-operatdrias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

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

seguintes informacoes:

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

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

A articulacao artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccdes.

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

A articulacao artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a
desporto.

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

No caso de revisdao, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de restaurar a funcdo da
articulacéo.

No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou nao se realizar, os implantes podem quebrar e relaxar em
virtude dos elevados esforcos que incidem sobre os implantes.

A durabilidade do implante depende do peso corporal.

Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados
nem a desporto.

No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da possibilidade de
correcao, pode tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisao.

Em fumantes, existe elevado risco de a fusdo ndo se realizar.

O doente, ap6s a intervencdo, terd de ser submetido periodicamente a um controle médico dos

componentes do implante.

A preparacdo do assento do implante e a implantacdo exigem as seguintes fases de utilizacdo:



ACETABULOS FEMORAIS NAO CIMENTADOS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUCOES DE USO — MODELO PLASMAFIT

Preparar o acetabulo até ao tamanho necessario do implante com a fresa esférica de acetabulo
Aesculap.
O didmetro nominal do acetabulo externo Plasmafit corresponde ao tamanho da fresa de acetabulo
utilizada por ultimo.
Nao retirar quaisquer estruturas 6sseas que sejam necessarias para a fixacao do implante.
Assequrar que o assento do implante € indicado para a implantacdo sem cimento.
Para o teste do assento do implante, utilizar acetabulos de amostra.

Observar a orientacdo do acetabulo:

A seta no acetabulo externo Plasmafit aponta de forma caudal para a incisura acetabuli.

No caso de estabilidade primaria insuficiente, mudar para o implante de tamanho imediatamente a
sequir ou para um acetabulo cimentado.
Assegurar que o assento do implante permite que articulacdo se mova livremente e que nao provoca
luxacdes da articulacdo.
LuxacGes da articulagdo podem ocorrer mesmo com revestimentos acetabulares internos modulares (de
tipo assimétrico ou com rebordo) se o assento do acetdbulo estiver incorreto ou se verificar
instabilidade muscular.
Ao utilizar revestimentos acetabulares com rebordo, o raio de movimentos e limitado
Certificar-se de que o revestimento acetabular coincide com o diametro nominal da cabeca da protese.
Certificar-se de que o revestimento acetabular com a dimensao de conexao, identificada através das
letras A-M, coincide com o acetabulo.

Danos nos componentes do implante caso os parafusos de ancoragem ou a tampa

protectora central fiquem frouxos!
» Ao utilizar parafusos de ancoragem ou a tampa protectora central, assegurar

ATENQ;&{) que ficam bem apertados.

Antes de utilizar, limpar e secar o acetabulo interno modular cuidadosamente:

- cone exterior do acetabulo interior,

- cone interior do acetabulo exterior.

Remover cuidadosamente todos os corpos estranhos, como partes de tecidos, particulas de osso e de
cimento, em especial da zona de aperto do cone.

Ao utilizar um acetabulo interno em cerdmica BIOLOX:

- Respeitar impreterivelmente as instrucdes de uso dos revestimentos acetabulares em ceramica BIOLOX.

- Antes de utilizar o acetabulo externo, assegurar que o cone do acetabulo externo ndo esta danificado.

- Utilizar o acetabulo interno BIOLOX apenas com prédteses de quadril BIOLOX de didametro correspondente.



B BRAUN

ACETABULOS FEMORAIS NAO CIMENTADOS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGOES DE USO — MODELO PLASMAFIT
- N&o usar outras cabecas além das cabecas BIOLOX (por exemplo, ndo usar cabecas de metal, de oxido de
zircnio ou de alumina de outros fabricantes).
* Aplicar o revestimento acetabular interno apenas uma vez no acetabulo externo.
* (aso seja necessario proceder a uma extracdo, substituir o revestimento acetabular interno por um

implante novo

Perigo de fractura dos componentes de implante!

P Utilizar os acetabulos Plasmafit® Poly apenas com revestimentos acetabulares
de polietileno.

CUIDADO

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

» Evitar fracturas do osso aplicando uma técnica ciriirgica cuidadosa.

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

» Respeitar um manuseamento correcto dos componentes do implante.

* Nao danificar as superficies dos implantes de modo algum.
* Antes de suturar, verifique a posicao correta dos componentes do implante, se necessario, com controle
de transformador de imagem.

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

visiveis de cimento, bem como os fragmentos 6sseos.

ESTERILIZAGAO

* (s acetabulos do implante séo esterilizados por radiacdo gama e acondicionados individualmente, em
embalagens de protecdo devidamente rotuladas.

* A validade dos acetabulos Plasmafit ¢ de 10 anos com excecdo da Tampa de fecho central - NVOO1T
cuja validade € de 5 anos.

* Qs acetabulos 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.

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

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

¢ Nunca re-esterilize acetabulos.
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DESCARTE DO PRODUTO

Raramente pode ocorrer a fratura ou quebra do produto. Caso o mesmo tenha sido extensivamente utilizado ou
que tenha sido submetido a forca extensiva sao mais susceptiveis a serem fraturados dependendo da precaucao
operatoria, numero de procedimentos e atencdo ao descarte. O produto deve ser examinado quanto ao uso e a

danos antes da cirurgia. Caso apresente alguma irregularidade, descartar o produto.

SIMBOLOGIA

@ N3o reutilizar
g Validade

el Data de esterilizacéo
STERILE Estéril. Método de esterilizacdo: raios gama

Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado.
C€o123

Produto de acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos

Médicos 93/42/EEC
Numero do Lote

LOT

Ver Instrucdes de Uso

>

REF Referéncia

QTY Quantidade de componentes por embalagem
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ACETABULOS FEMORAIS NAO CIMENTADOS PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGOES DE USO — MODELO: CUNHA ACETABULAR STRUCTAN

Nome técnico: Protese de quadril

Nome comercial: Acetabulos Femorais Nao Cimentados para Artroplastia de Quadril

Fabricado por:

AESCULAP AG

Am Aesculap-Platz

D - 78532 Tuttlingen / Alemanha

Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS B. BRAUN S/A
Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal
S&0 Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.
CNPJ: 31.673.254/0001-02

REGISTRO ANVISA ne: 80136990606
RESPONSAVEL TECNICO: Sénia M. Q. de Azevedo - CRF-RJ n° 4260

INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO

APLICACAO

O implante ¢ usado:
e como implante de substituto 6sseo para preenchimento de defeitos no componente parcial para

endoprotese de quadril humana



e para associacao do suporte cranial e de:

- acetabulos para endoprotese do quadril da Aesculap Plasmacup e Plasmafit, respectivamente
com revestimento Plasmapore

- acetabulos PE cimentados

Desprendimento da unido do implante e o acetdbulo para endoprdtese do quadril
em caso de utilizacdo de acetdbulos revestidos com Plasmapore®,_cgpl

» Nao utilizar o aumento de acetibulo Structan® com acetdbulos revestidos com
CUIDADO Plasmapore®y_gqp.

e para combinacdo com acetabulos para endoprotese do quadril com o mesmo didmetro nominal
ou no Maximo 4 mm menor/maior

e para combinacdo com cimento 6sseo na superficie limite para soquete

Os parafusos de fixacdo devem ser utilizados apenas da sequinte forma:

e observando as instrucdes de utilizacao dos respectivos componentes dos implantes

e nos sistemas de implante mencionados, de acordo com a respectiva marcacao de cores

Pelicula de éxido amarela PLASMACUP

Pelicula de 6xido azul PLASMAFIT / CUNHA ACETABULAR STRUCTAN

Os parafusos de fixacdo estdo disponiveis em diferentes comprimentos.

MATERIAL

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

o (Cunha: liga de titanio Structan Ti6Al4V sequndo 1SO 5832-3



REFERENCIAS - STRUCTAN

MODELO Acetabulo Structan
Liga de titanio forjada (TiAl6V4)
Descricdo em portugués Comprimento
(mm)
NH573T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 48/12MM
NH574T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 52/12MM
NH575T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 56/12MM
NH576T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 60/12MM
NH577T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 64/12MM
NH578T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 68/12MM
NH583T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 48/16MM
NH584T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN .52/16MM
NH585T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 56/16MM
NH586T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 60/16MM
NH587T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 64/16MM
NH588T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 68/16MM
NH593T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 48/20MM
NH594T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 52/20MM
NH595T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 56/20MM
NH596T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 60/20MM
NH597T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 64/20MM
NH598T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 68/20MM
NHG03T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 48/25MM
NH604T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 52/25MM
NH605T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 56/25MM
NHG06T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 60/25MM
NH607T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 64/25MM
NH608T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 68/25MM
NHG13T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 48/30MM
NH614T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 52/30MM
NH615T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 56/30MM
NHG16T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 60/30MM
NH617T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 64/30MM
NH618T CUNHA ACETABULAR STRUCTAN 68/30MM

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto ¢ assegurada pelo nimero de lote, que € idéntico ao numero de ordem do
produto. O numero LOT dos produtos Aesculap comecam com 4 ou 5. Ex. 51111111.
Para se detectar fontes de erro ou complicacbes 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 que permite a
rastreabilidade e 0 acompanhamento do paciente no pés-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.

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

A rastreabilidade € assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem,
trazendo informacdes sobre a fabricacdo: lote, data de fabricacdo, n° de cédigo do produto. Além disso,
cada implante passa por uma etapa de marcacdo 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 producdo, matéria prima, fornecedor e demais
itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade 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 secdo do prontudrio médico. A
Aesculap recomenda a inclusdo do n° do registro do produto no prontuario e que o paciente seja
depositario desta informacao, 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 € o
responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes [ materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdo,
amostras de rotulagem, etc.) os quais 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 documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de
Produtos sao mantidos em arquivo na empresa.

Segue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente,
para o controle da rastreabilidade do produto:

Acetabulos Femorais Ndo Cimentados para  Acetabulos Femorais N3o Cimentados para
Artroplastia de Quadrill__ll_ o A e Artroplastia de Quadril
REF: 000000000000  inportaco REF: 000000000000  importac

wre: 000000000000 BBRAUN (oie. 000000000000 B BRAUN
REG. N*.: 0000000000000 REG. N*.:0000000000000  |#boretérios 8. Braun S.A.

Acetabulos Femorais Nio Cimentados para Acetébulos Femorais Nao Cimentados para
Artroplastia de Quadril A A - N Artroplastia de Quadril .
REF: 000000000000  wmportace reF: 000000000000

oo (RN Lot . e 0TE: 000000000000 B BRAUN
REG. N:0000000000Q0(  1aborstévios & Brmum S.A REG. N*.:0000000000000 ‘svorttivies & Srmm SR

MG - Memanhs

Acetabulos Femorais Ndo Cimentados para  Acetabulos Femorais Nao Cimentados para
Artroplastia de Quadril o R Artroplastia de Quadril
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lTE: 000000000000 B BRAUN W7E: 000000000000 B BRAUN
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INDICACOES

Usar no caso de cirurgias de substituicdo ou doencas graves na articulacdo do quadril que ndo possam

ser tratadas por qualquer outra terapia:

Intervencdes de revisdo
Artrose degenerativa
Artrite reumatoide
Fraturas das articulacbes
Necroses 0sseas

Displasia e respectivas sequelas

PRECAUCOES

Antes da cirurgia, o cirurgidao devera elaborar um planejamento visando selecionar o modelo da

protese e suas dimensdes, bem como o posicionamento do implante no osso e a fixacdo dos pontos de

orientacdo intra-operatorios.

Deve ser assegurado que:

Estejam disponiveis todos os componentes necessarios do implante.

Existam condicdes cirurgicas altamente assépticas.

O instrumental, préprio para implantacao, esteja completo e em perfeitas condicdes de uso.
Sejam utilizados os instrumentos especificos de endoprotese articular AESCULAP para preparar o
sitio do implante.

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

As regras da medicina, os ultimos avangos da ci€ncia, assim como os conteudos tratados nas
publicactes cientificas da area sejam de conhecimento do cirurgido e da equipe, e devidamente
respeitados.

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

hecessarias ao fabricante.

ADVERTENCIAS

Deve ser dada atencdo ao fato de que um bom funcionamento de articulacbes com endoproteses

somente sera garantido se as seguintes regras basicas forem observadas:



Quando ha indicacdo de endoprdtese articular, e levando em consideracdo o quadro clinico geral do

paciente, deve ser observado que:

Foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirurgico e nao cirurgico da
enfermidade articular.

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

Pode ocorrer afrouxamento da articulacao artificial como consequéncia de sobrecarga, desgaste
ou infecgdo.

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

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

extremamente ativo.

RESTRICOES E CONTRAINDICACOES

Nao utilizar no caso de:

Infeccdes agudas ou crénicas na proximidade da articulacao, ou do tipo sistémico

Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular

Doencas sistémicas e disturbios metabdlicos

Osteoporose ou osteomalacia graves

Lesdes graves das estruturas osseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel dos
componentes do implante

Condicdes 6sseas ndo regenerativas com falta de apoio 6sseo € osseointegracao defeituosa
Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Deformacdes Gsseas, posicdes axiais defeituosas ou situacdes dsseas que excluem a implantacao
de uma articulacdo coxofemoral artificial

Provavel esforco excessivo do implante articular

Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

Falta de colaboracdo por parte do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

ContraindicacOes no caso de cirurgias de substituicdo de implantes da articulacdo da coxa:

A substituicdo de um implante endoprotesico e uma intervencao dificil que depende de varias

condicdes individuais.



Antes de o cirurgido tomar uma decisdo a favor de uma intervencao, e imprescindivel que ele

tome em consideracdo as contraindicacdes e que pondere os beneficios e eventuais riscos da

intervencao.

EFEITOS SECUNDARIOS

Alteracao da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante
Luxacdes articulares e alteracdes pos-operatorios do comprimento da perna
Infeccdes precoces ou tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos

Hematomas e perturbacdes da cicatrizacdo de feridas

Calcificacdes periarticulares

Limitacdo da funcdo e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulacdo e dores articulares

Falha do implante devido a recuperacado retardada ou ausente da fratura, relaxamento ou

fixagdo insuficiente do implante no 0sso

INDICACOES DE SEGURANCA

O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencdo cirurgica.
Os riscos gerais associados a uma intervencao cirdrgica nao estdo descritos nestas instrucdes
de utilizaco.
O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirldrgicas
reconhecidas.
O cirurgidao tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0ssos, com o
percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.
O cirurgido e responsavel pela combinacdo certa dos componentes do implante e pela sua
implantacado correta, com ou sem cimento 4sseo.
A Aesculap nao se responsabiliza por complicacdes devidas a formulacao errada das indicacdes,
escolha errada do implante, combinacdo incorreta dos componentes do implante e técnicas
cirurgicas, assim como pelos limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.
As instrucdes de utilizacao dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser

observadas.



e 0O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes
contrarias as originalmente previstas.

e E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

e (s implantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

e No caso de lesdo das estruturas osseas que suportem o peso do corpo nao se exclui a incidéncia
de possiveis relaxamentos dos componentes, fratura do o0sso ou do implante e outras
complicaches graves.

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

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 especificacbes corretas.

e Respeitar outras possiveis restricdes relativamente aos implantes combinados.

B Em exames de ressondncia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicimﬂnis dewido 3 inducdo magnética de forgas para o portador do implante.

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

H Interacgdes entre a ressondncia magnética e componentes do implante!

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressondncia magnética.

e No relatorio do doente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante,
indicando-se o respectivo numero de artigo, a designacdo do implante, bem como os niimeros
de lote e, se necessario, de serie.

e Na fase pos-operatorio, para alem dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da

mobilidade, prestar especial atencdo a informacéo individual do doente.

Perigo de fractura dos componentes de implante em caso de se combinar os com-
ponentes com componentes de outros fabricantes!

p- Usar apenas componentes de implante da Aesculap.
CUIDADO

INSTRUGCOES DE USO



Perigo de ferimentos em caso de utilizac3o incorrecta do produtol

» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formacdo sobre o0 mesmo.

» Contacte a representaco nacional da B. BraunfAesculap, para obter informa-
ATEH[;ELD gles sobre a formacdo.

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

Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
Posicionamento dos componentes do implante no 0sso

Determinacao dos pontos de orientacdo durante a operacao

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

Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

CondicOes de operacdo altamente assépticas

Os instrumentos de implantacdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao
especiais da Aesculap estao completos e em boas condiches para serem utilizados

O cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operacao,
ao jogo de implantes e instrumentos; estas informacdes estdo completamente disponiveis no
local.

As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicacfes
cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

Foram solicitadas ao fabricante as informacdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel

situacao pré-operatorio incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

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

as seguintes informacdes:

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

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

A articulacao artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccées.

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

A articulacao artificial ndo 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 revisao, em alguns casos, pode nao haver a possibilidade de restaurar a funcao da
articulacao.

e A operacao revisional de uma articulacao artificial e uma intervencao complicada.

e A funcionalidade de uma articulacao artificial implantada em cirurgia revisional e,
normalmente, inferior a da articulacao artificial primaria.

e O doente, ap6s a intervencdo, terd que se submeter periodicamente a um controlo medico da
articulacao artificial.

A preparacdo do assento do implante e a implantacdo exigem as seguintes fases de utilizacdo:
» Preparar o acetabulo com fresas aumentando gradualmente os tamanhos.
» Desbridar o 0sso na zona com o defeito, se necessario, com fresas acetabulares nos tamanhos

adequados.

Nota
O tamanho do aumento de ensaio deve corresponder ao tamanho da ultima fresa acetabular utilizada

para a preparacao do defeito

» Escolher a espessura adequada do aumento de ensaio com base na profundidade do defeito.

» Inserir o aumento de ensaio de forma a que a superficie convexa assente o mais possivel na
cama oOssea cranial e a superficie concava no acetabulo de amostra. A superficie plana fica
virada para a lateral.

» Se necessario, fixar o aumento de ensaio temporariamente.

» Inserir 0 acetabulo de amostra no tamanho da ultima fresa utilizada para a preparacdo do
acetabulo.

» Certificar-se de que os componentes do implante correspondem as combinacdes permitidas.

> Ter atencdo a fixacdo dos componentes do implante contra os implantes de ensaio.

> Antes da utilizacdo dos implantes, efetuar uma reposicdo de teste e verificar o comprimento da
perna, a mobilidade e estabilidade articular.

» Nao danificar as superficies dos implantes de modo algum.

» Utilizar apenas os instrumentos introdutores e de suporte previstos.

> Se necessario, encher a cavidade atras do aumento efou o entalhe no aumento com 0sso ou

material de substituicdo ossea.

Implante da Cunha:



Danos nos componentes do implante caso os parafuses de ancoragem figuem frou-
xosl

» Assegurar que os parafusos de fixagdo ficam bem apertados.
CUIDADD

» Ocupar no minimo dois orificios de parafusos para a fixacdo do aumento. Para tal, ter em
consideracdo o espaco para o parafuso de fixacdo do acetabulo através do entalhe do aumento.
» Durante a utilizagdo de um acetabulo PE cimentado: A partir deste momento, proceder de
acordo com as respectivas instrucdes de utilizacao.
Nota
No caso de aumentos com dois orificios para parafusos de pequeno diametro, orientar ligeiramente
ambos os parafusos azuis 0o mais possivel para fora, de forma a criar uma passagem para o parafuso

amarelo (em Plasmacup) ou para o parafuso azul (em Plasmafit).

» Preparar e aplicar o cimento ésseo conforme descrito nas instrucdes de uso do fabricante do

cimento.
Risco de falha do implante devido a cimentacdo insuficiente!
- Assegurar gque a superflcie completa entre o aumento e o soguete fica ocupada
com uma camada de cimento.
ATENCAD

» Ocupar a superficie interna concava do aumento (ver Fig., marca cinzenta) com uma camada de
cimento com aprox. 3 mm de espessura.

> Libertar o entalhe do aumento do cimento, se necessario.

» Alinhar os orificios do soquete para o aumento.

» Colocar no minimo um orificio alinhado com o entalhe do aumento.

Falta de fixacdo do implante devido a fracturas dsseas no leito do implante!

» Evitar fracturas do osso aplicande uma técnica cirdrgica cuidadosa.

= Tratar as fracturas dsseas tomando as medidas adequadas durante ou depois a
ATENCAD operacao.

» Respeitar um manuseamento correcto dos componentes do implante.

» Introduzir o0 soquete de acordo com as respectivas instrucdes de utilizagao.



Remover o cimento penetrado nos orificios do soquete, se for esperada uma colisdo com o
encaixe do soquete.

Respeitar as instrucdes de utilizacdo relativas aos parafusos de fixagao.

Inserir o parafuso de fixacao amarelo através do soquete e do entalhe do aumento.

Nado fechar com cimento 0sseo a estrutura de rede coberta com osso do aumento de acetabulo,
para evitar uma incorporacao dos nervos, por exemplo.

Realizar a implantacao dos restantes componentes da protese da articulacao de acordo com as
respectivas instrucdes de utilizacao.

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

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

residuos visiveis de cimento, bem como os fragmentos dsseos.

Para mais informacdes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contate a B. Braun/Aesculap ou a

agencia local da B. Braun/Aesculap.

ESTERILIZAGAO

A\

Os componentes do implante foram esterilizados por radiacao.

A validade da cunha Structan é de 10 anos.

Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de
protecdo original apenas imediatamente antes da utilizacdo.

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

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

embalagem estar danificada.

Danificagio do implante em caso de reprocessamento e reesterilizaciol
» Mo reprocessar nem reesterilizar os implantes.

ATENCAD

DESCARTE DO PRODUTO

Raramente pode ocorrer a fratura ou quebra do produto. Caso 0 mesmo tenha sido extensivamente

utilizado ou que tenha sido submetido a forca extensiva sdo mais susceptiveis a serem fraturados

dependendo da precaucdo operatdria, numero de procedimentos e atencdo ao descarte. O produto deve



ser examinado quanto ao uso e a danos antes da cirurgia. Caso apresente alguma irregularidade,

descartar o produto.

SIMBOLOGIA

@ N3o reutilizar
g Validade

aal Data de esterilizacdo
STERILE[ R Estéril. Método de esterilizagao: raios gama

Marca CE e ndmero de identificacdo do lote identificado.
C€o123

Produto de acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos

Meédicos 93/42/FEC
Numero do Lote
LOT

Ver Instrucées de Uso

>

REF Referéncia

QTY Quantidade de componentes por embalagem






