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INSTRUGOES DE USO

Nome Técnico: HASTE MODULAR PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
Nome Comercial: HASTE FEMORAL MODULAR NAO CIMENTADA
Registro ANVISA: 10223710103

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

As Préteses primarias sao de perfil conico, em formato de cunha, com a porgéo 1/3 proximal de revestimento poroso de
titanio e jateamento rugoso; modular na extremidade proximal para possibilitar a montagem da cabega intercambiavel.
Sao projetadas em varias dimensdes com incremento préximo de 1mm para se adequar as diversas dimensodes
femorais. O principio de fixagao destas proteses é de fixagdo proximal.

As Proteses de Revisdo séo de haste longa com aletas longitudinais, monobloco ou modulares, de angulo cbénico para
fixacdo distal. Sdo projetadas em varias dimensées quanto ao comprimento e didmetro, para melhor adequagéo das
artroplastias de revisdo de quadril.

O produto é disponibilizado para consumo na forma estéril. A composigdo quimica e as propriedades fisicas, mecanicas,
metallrgicas e bioldgicas do produto estdo definidas conforme as normas para liga de titdnio ASTM F136 (Standard
Specification for Wrought Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implants (UNS
R56401)).

1.1- Haste Femoral Sem Cimento

1005/1065/1078/
1264/1113

Ref. Descrigao
1005/10 Componente Femoral 10,0 mm
1005/11 Componente Femoral 11,0 mm
1005/12 Componente Femoral 12,0 mm
1005/13 Componente Femoral 13,0 mm
1005/14 Componente Femoral 14,0 mm
1005/15 Componente Femoral 15,0 mm
1005/16 Componente Femoral 16,0 mm
1005/17 Componente Femoral 17,0 mm
1005/18 Componente Femoral 18,0 mm
1023/10 Componente Femoral Com Plasma Spray 10
1023/11 Componente Femoral Com Plasma Spray 11
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1023/12 Componente Femoral Com Plasma Spray 12

1023/13 Componente Femoral Com Plasma Spray 13

1023/14 Componente Femoral Com Plasma Spray 14

1023/15 Componente Femoral Com Plasma Spray 15

1023/16 Componente Femoral Com Plasma Spray 16

1065/01 Prétese Femoral 10 X 220 S/ Cimento C/ Plasma
1065/02 Prétese Femoral 11 X 220 S/ Cimento C/ Plasma
1065/03 Protese Femoral 12 X 220 S/ Cimento C/ Plasma
1065/04 Protese Femoral 13 X 220 S/ Cimento C/ Plasma
1065/05 Prétese Femoral 14 X 220 S/ Cimento C/ Plasma
1065/06 Protese Femoral 15 X 220 S/ Cimento C/ Plasma
1065/07 Protese Femoral 16 X 220 S/ Cimento C/ Plasma
1078/01 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 10

1078/02 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 11

1078/03 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 12

1078/04 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 13

1078/05 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 14

1078/06 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 15

1078/07 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 16

1078/08 Componente Femoral C/ Plasma Spray & 17

1078/09 Componente Femoral C/ Plasma Spray @ 18

1113/01 Protese Femoral @ 11 X170 mm

1113/02 Prétese Femoral @ 12 X 170 mm

1113/03 Prétese Femoral @ 13 X 170 mm

1113/04 Protese Femoral @ 14 X 170 mm

1151/01 Protese Sr Nao Cimentada 7,0 mm

1151/02 Prétese Sr Nao Cimentada 8,0 mm

1151/03 Protese Sr Nao Cimentada 9,0 mm

1151/04 Protese Sr Nao Cimentada 10,0 mm

1151/05 Protese Sr Nao Cimentada 11,25 mm

1151/06 Protese Sr Nao Cimentada 12,5 mm

1151/07 Protese Sr Nao Cimentada 13,75 mm

1151/08 Protese Sr Nao Cimentada 15,0 mm

1151/09 Protese Sr Nao Cimentada 16,25 mm

1151/10 Protese Sr Nao Cimentada 17,5 mm

1151/11 Protese Sr Nao Cimentada 20,0 mm

1264/01 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm @ 10x190
1264/02 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm & 12x190
1264/03 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm & 14x190
1264/04 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm @ 16x190
1264/05 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm @ 15 X 190
1264/06 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm @ 17 X 190
1264/07 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm @ 11 X 190
1264/08 Componente Femoral Plasma Spray 15 mm @ 13 X 190

1.2- Haste Femoral de Revisdo Sem Cimento

1114/1170/1233 1236 1265/1266
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1268/1269

1270

1271

Ref. Descrigao
1114/01 Protese de Revisao @ 15 X 230
1114/02 Protese de Revisao @ 16 X 230
1114/03 Protese de Revisao @ 17 X 230
1114/04 Protese de Revisao @ 18 X 230
1114/05 Protese de Revisao @ 19 X 230
1114/06 Protese de Revisao @ 20 X 230
1114/07 Protese de Revisao @ 21 X 230
1114/08 Protese de Revisao @ 14 X 230
1170/01 Haste Femoral Nao Cimentada TMS #0 Standard
1170/02 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #1 Standard
1170/03 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #2 Standard
1170/04 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #3 Standard
1170/05 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #4 Standard
1170/06 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #5 Standard
1170/07 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #6 Standard
1170/08 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #7 Standard
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1170/09 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #8 Standard
1170/10 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #9 Standard
1170/11 Haste Femoral Nao Cimentada TMS #10 Standard
1170/12 Haste Femoral Ndo Cimentada TMS #11 Standard
1170/13 Prétese de Revisdo @ 26 x 290
1170/14 Prétese de Revisdo @ 25 x 270
1170/15 Prétese de Revisdo @ 26 x 270
1170/16 Prétese de Revisdo @ 27 x 270
1170/21 Prétese @ 16 x 270

1170/31 Protese @ 17 x 270

1170/41 Prétese @ 18 x 270

1233/01 Prétese de Revisao @ 14 X 190
1233/02 Protese de Revisao @ 15 X 190
1233/03 Prétese de Revisao @ 16 X 190
1233/04 Prétese de Revisao @ 17 X 190
1233/05 Prétese de Revisao @ 18 X 190
1233/06 Prétese de Revisao @ 19 X 190
1233/07 Prétese de Revisao @ 20 X 190
1233/08 Protese de Revisao @ 21 X 190
1236/01 Protese de Revisao @ 14 X 190
1236/02 Prétese de Revisao @ 15 X 190
1236/03 Prétese de Revisao @ 16 X 190
1236/04 Prétese de Revisao @ 17 X 190
1236/05 Prétese de Revisao @ 18 X 190
1236/06 Prétese de Revisao @ 19 X 190
1236/07 Protese de Revisao @ 20 X 190
1236/08 Protese de Revisao @ 14 X 225
1236/09 Protese de Revisao @ 15 X 225
1236/10 Protese de Revisao @ 16 X 225
1236/11 Protese de Revisao @ 17 X 225
1236/12 Protese de Revisao @ 18 X 225
1236/13 Protese de Revisao @ 19 X 225
1236/14 Protese de Revisao @ 20 X 225
1236/15 Protese de Revisao @ 14 X 265
1236/16 Prétese de Revisao @ 15 X 265
1236/17 Protese de Revisao @ 16 X 265
1236/18 Protese de Revisao @ 17 X 265
1236/19 Prétese de Revisao @ 18 X 265
1236/20 Prétese de Revisao @ 19 X 265
1236/21 Prétese de Revisao @ 20 X 265
1236/22 Prétese de Revisao @ 21 X 265
1236/23 Prétese de Revisao @ 22 X 265
1236/24 Prétese de Revisao @ 23 X 265
1236/25 Protese de Revisao @ 24 X 265
1236/26 Prétese de Revisao @ 25 X 265
1236/27 Prétese de Revisao @ 14 X 305
1236/28 Protese de Revisao @ 15 X 305
1236/29 Protese de Revisao @ 16 X 305
1236/30 Prétese de Revisao @ 17 X 305
1236/31 Prétese de Revisao @ 18 X 305
1236/32 Prétese de Revisao @ 19 X 305
1236/33 Prétese de Revisao @ 20 X 305
1236/34 Prétese de Revisao @ 21 X 305
1236/35 Protese de Revisao @ 22 X 305
1236/36 Prétese de Revisao @ 23 X 305
1236/37 Protese de Revisao @ 24 X 305
1236/38 Protese de Revisao @ 25 X 305
1265/01 Colo Proximal @ 17 X 50
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1265/02 Colo Proximal @ 17 X 60
1265/03 Colo Proximal @ 17 X 70
1265/04 Colo Proximal @ 17 X 80
1265/05 Colo Proximal Longo & 17 X 50
1265/06 Colo Proximal Longo @ 17 X 60
1265/07 Colo Proximal Longo @ 17 X 70
1265/08 Colo Proximal Longo @ 17 X 80
1266/01 Colo Proximal @ 21,5 X 50
1266/02 Colo Proximal @ 21,5 X 60
1266/03 Colo Proximal @ 21,5 X 70
1266/04 Colo Proximal @ 21,5 X 80
1266/05 Colo Proximal Longo & 21,5 X 50
1266/06 Colo Proximal Longo & 21,5 X 60
1266/07 Colo Proximal Longo & 21,5 X 70
1266/08 Colo Proximal Longo & 21,5 X 80
1268/01 Haste Distal @ 14 X 130
1268/02 Haste Distal @ 15 X 130
1268/03 Haste Distal @ 16 X 130
1268/04 Haste Distal @ 17 X 130
1268/05 Haste Distal @ 18 X 130
1268/06 Haste Distal @ 19 X 130
1268/07 Haste Distal @ 20 X 130
1268/08 Haste Distal @ 14 X 160
1268/09 Haste Distal @ 15 X 160
1268/10 Haste Distal @ 16 X 160
1268/11 Haste Distal @ 17 X 160
1268/12 Haste Distal @ 18 X 160
1268/13 Haste Distal @ 19 X 160
1268/14 Haste Distal @ 20 X 160
1268/15 Haste Distal @ 21 X 160
1268/16 Haste Distal @ 22 X 160
1268/17 Haste Distal @ 23 X 160
1268/18 Haste Distal @ 24 X 160
1268/19 Haste Distal @ 14 X 210
1268/20 Haste Distal @ 15 X 210
1268/21 Haste Distal @ 16 X 210
1268/22 Haste Distal @ 17 X 210
1268/23 Haste Distal @ 18 X 210
1268/24 Haste Distal @ 19 X 210
1268/25 Haste Distal @ 20 X 210
1268/26 Haste Distal @ 21 X 210
1268/27 Haste Distal @ 22 X 210
1268/28 Haste Distal @ 23 X 210
1268/29 Haste Distal @ 24 X 210

1270 Parafuso Tampao
1271/01 Parafuso Fixacao Haste Distal @ 6 X 20
1271/02 Parafuso Fixacao Haste Distal @ 6 X 30
1271/03 Parafuso Fixacao Haste Distal @ 6 X 40
1271/04 Parafuso Fixacao Haste Distal @ 6 X 50

Existem instrumentais (n&o objetos desse registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de implantagéo das
Proteses de Quadril sem cimento.

2. FORMAS DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO
A Haste Femoral Modular Nao Cimentada é fornecida em embalagens unitarias estéreis e embalada em blister duplo e
em caixa externa de papelao rigido e revestido de filme plastico impermeavel. Dentro da embalagem estao contidas 3
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(trés) etiquetas adesivas com a identificacdo do produto, referéncia, nimero de lote e niumero de registro Anvisa, para
uso do hospital, equipe médica e paciente.

Exemplo de produto médico estéril acondicionado em blister duplo e caixa de papelao na forma em que sera
entregue ao consumo

Embalagem Primaria

Embalagem Secundaria

2.1- RASTREABILIDADE

A rastreabilidade das Hastes Femorais € assegurada através da gravacgdo a laser no produto, da logomarca da
Ortosintese, referéncia e numero de lote do produto. Desta forma é possivel recuperar os dados de produgao, matéria
prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos pela Ortosintese.

Dentro da embalagem estéo contidas 3 (trés) etiquetas adesivas com a identificagdo do produto, referéncia, nimero de
lote, nimero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica e paciente. As etiquetas devem ser fixadas:

-No prontuario clinico,
-No documento a ser entregue ao paciente,
-Na documentacéo fiscal que gera a cobranga.

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
anotadas na folha de descrigéo da cirurgia ou seg¢éo do prontuario médico.

A Ortosintese recomenda que o paciente seja depositario dessa informacao, recebendo um atestado com os dados do
produto implantado.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o 6rgéo sanitario competente, acessando o site da
ANVISA — www.anvisa.gov.br - e informe a Ortosintese pelos seus canais de atendimento ao cliente (11) 3948-4000 ou
e-mail ortosintese@ortosintese.com.br.

3. INDICAGOES
As Hastes Femorais Nao Cimentadas sdo indicadas para artroplastias total de quadril, em casos que houver a
necessidade de reconstrucdo da articulagdo, em casos que a articulagdo estiver comprometida por doencgas
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degenerativas (necrose asséptica da cabeca, osteoartrose, atrite reumatoide), fraturas e em atroplastias de revisdo do
quadril.

4. CONTRAINDICAGOES

a) Pacientes portadores de infec¢édo, 6ssea ou ndo, aguda ou crénica (contraindicacao relativa, a critério médico);

b) Pacientes, com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento cirdrgico;

c) Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverao se fazer testes no paciente;

d) Ma qualidade 6ssea (imaturidade dssea, osteoporose grave);

e) Pacientes hipersensiveis a qualquer dos materiais do item 1;

f) Sinais de inflamacgao local;

g) Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instru¢des do pds-operatorio;

h) Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala, antes que ocorra
a completa recuperacdo e adaptagéo ao produto médico.

5. RESTRIGOES / ADVERTENCIAS

a) Os implantes s&o de uso unico, conforme regulamentacdes governamentais brasileiras e internacionais;

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. Embora possa parecer que um implante ndo fora danificado, a tensao
prévia pode ter originado imperfeigdes que reduziriam o tempo util em um reimplante. Nao se podera, portanto, utilizar
em um paciente, implantes que ja tenham sido utilizados durante algum tempo, em um paciente diferente;

c) O cirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de anatomia, cirurgia
ortopédica, osteosintese e suas limitagbes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagdo pré-
operatdria e o acompanhamento da evolugdo do paciente no pds-operatorio, tendo condigdes de tomar as decisdes
apropriadas no momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamante indicado para as seguintes situagbes: pessoas que possuam
dificuldades para seguir as intrugdes apds a cirurgia, tais como dependentes quimicos ou doentes mentais;

e) A fim de proteger o médico e seu paciente, em eventuais problemas futuros, o hospital deve se responsabilizar pela
anotagdo no protocolo do paciente, do codigo € do numero do lote dos componentes implantaveis utilizados. Estes
dados sao de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

f) Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reutilizado;

g) Nao misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica em
riscos nao considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que
possam ocorrer;

h) A ma selegdo, colocagado, posicionamento, e fixagdo dos componentes do sistema, em seus respectivos lugares,
podem acarretar resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de manuseio em
cirurgia, antes de sua utilizagao;

i) Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contatar o fabricante;

j) Qualquer complicagdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais como indicagdo ou técnica cirurgica
incorreta, escolha de material, assepsia, etc, € de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida ao
fabricante, importadores ou fornecedores de produtos Ortosintese;

k) O fabricante esta isento de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material. A
garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricagao.

5.1- INFORMAGOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pds-operatorio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instrugdes constituem em um dos aspectos mais importantes no éxito de um
procedimento cirdrgico ortopédico;

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui € ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso e, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividade excessivos, carga precoce,
etc. As instrugdes do pds-operatério serdo fornecedas pelo cirurgido responsavel;

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em Aco Inoxidavel se submeta a exame de Ressonancia
Nuclear Magnética, pois o implante pode distorcer os resultados do exame, prejudicando o correto diagnéstico de
doencgas;

d) O cirurgido deve enfatizar que a nado colaboragao do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria, uma nova cirurgia corretiva, portanto é imprescindivel a colaboragéo do paciente;

e) Deve-se isntruir o paciente, a critério médico, para que utilize suportes externos, auxilio para deambular e aprarelhos
ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga.

6. EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
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a) Sensibilidade a metais ou reagéo de corpo estranho;
b) Dores ou desconforto;
c) Dano tecidual provocado pela cirurgia;
d) Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;
e) Deformacao ou fratura do implante;

f) Afrouxamento ou deslocamento do implante;

g) Necrose 6ssea ou de tecidos moles;

h) Cura inadequada;

i) Fratura do osso durante ou apos o ato cirurgico;

j) Hipersensibilidade ao material Liga de Titanio.

7. VERIFICAGAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Os implantes devem ser mantidos na embalagem original;

b) Verificar a integridade da embalagem, antes da respectiva abertura para assegurar a integridade do produto.
Implantes com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados;

¢) Nunca utilizar implantes danificados ou que tenham sido removidos cirurgicamente;

d) Verificar a integridade dos componentes, apds a abertura da embalagem — os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas e estarem gravados com o logotipo, cddigo de referéncia e nimero de
lote. Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condig¢des;

e) Todos os produtos da marca Ortosintese sao gravados com o logotipo;

f) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessaria uma verificagcdo da integridade com relagéo a
danos superficiais e funcionalidade do sistema. Nao utilizar o componente acidentado caso apresente irregularidades
superficiais, tais como deformagdes, riscos ou trincas, ou perda de funcionalidade.

Recomendamos que sejam seguidas as recomendagdes sobre manuseio dadas pela norma NBR ISO 8828:1997 -
Implantes para cirurgia - Orientagbes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

“APOS ABERTURA DA EMBALAGEM O MATERIAL NAO DEVE SER DEVOLVIDO PARA O ESTOQUE DO
HOSPITAL OU DO DISTRIBUIDOR”.

8. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que nao tenham objetivo de estudos ou analises, devem ser
adequadamente descartados pela instituigdo hospitalar de acordo com as determinagdes da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto
médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizagdo. A descaracterizagdo do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como
os métodos e procedimentos utilizados. A Ortosintese recomenda que tais produtos meédicos sejam deformados
mecanicamente. Em seguida, os produtos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condicao, ou
seja, improprio ao uso.

9. AVISOS

Os produtos fabricados pela Ortosintese auxilia o cirurgido ortopedista nos procedimentos de estabilizagdo Ossea.
Entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o mesmo desempenho de um osso sadio ou que suporte
estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensdes durante o seu uso, o que
pode resultar em uma fratura, soltura ou dano do mesmo. Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as
instrugdes dadas pelo cirurgido no pos-operatorio refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha
retardo ou auséncia de consolidagdo. Consequentemente, € recomendado que se mantivesse uma imobilizagéo do local
em tratamento (utilizagdo de apoios externos, auxilio para deambular, aparelhos ortopédicos, etc), por um periodo que
seréa definido pelo cirurgido. E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirtrgica empregada, bem como dos
aspectos mecanicos e metaldrgicos dos implantes e aparelhos de fixagéo utilizados na cirurgia.

a) O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) devera estar familiarizado com os
procedimentos cirirgicos para que ndo ocorra contaminag&o microbiana.

b) E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

c) O conhecimento e dominio da técnica cirargica sao de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

d) O implante pode se soltar, falhar ou danificar-se quando for submetido a aumento de carga associada a auséncia ou
retardo de consolidagao;

e) A fixagcdo inadequada no momento da cirurgia pode aumentar o risco de afrouxamento e migragcao do aparelho ou
tecido a ser sustentado por ele. Para uma fixagao correta é importante que tenha suficiente quantidade e boa qualidade
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6ssea. E muito mais dificil conseguir uma boa fixagdo num osso deteriorado. Os pacientes com uma qualidade dssea
ruim, como um 0sso osteoporotico, apresentam um risco maior de soltura ou falha.

f) Pode haver corrosdo dos implantes metalicos, aumentando o risco de falha. Portanto ndo se deve utilizar
conjuntamente implantes a base de ago inoxidavel com implantes de titdnio e suas ligas. As combinag¢des de materiais
aceitaveis deverao atender aos requisitos estabelecidos na NBR ISO 21534 — Implantes para cirurgia ndo ativos —
Implantes para substituicdo de articulagdes — Requisitos particulares.

g) E de muita importancia manipular corretamente os implantes; ndo deverdo ser modificados, riscados ou dobrados
(exceto quando a técnica empregada recomendar a modelagdo durante a cirurgia). Os entalhes ou riscos ocasionados
aos implantes durante a operagdo podem contribuir para sua fratura.

h) O conhecimento e dominio da técnica cirurgica sao de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

i) Fatores como nivel de atividade e atencao as instru¢gdes quanto as limitagcdes destes quesitos, tem efeito na carga e
numero de ciclos aos qual o produto médico é exposto.

j) A Haste Femoral Modular Ndo Cimentada ndo pode suportar niveis de atividades e/ou cargas iguais aquelas
suportadas em 0ssos normais e saudaveis.

k) Os implantes Ortosintese s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados,
para a estabilizagdo de uma determinada estrutura 6ssea, podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidagéo
Ossea. Sobrecargas e esforcos mecanicos de manipulacao (p.e. tor¢éo, flexdo) exercidos durante a sua implantacao
comprometem as suas caracteristicas mecéanicas, podendo levar a fadiga precoce.

Produto de uso unico: Proibido Reprocessar.

9.1- COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS

Nao se recomenda o uso dos produtos da Ortosintese com qualquer modelo de outra marca, mesmo que seja da
mesma composicdo. Implantes metalicos de composi¢cdes quimicas distintas (NBR ISO 21534) e de diferentes
fabricantes ndo devem ser usados, por motivos de incompatibilidades. Os produtos implantaveis Ortosintese devem ser
implantados com o auxilio de instrumentais fabricados pela Ortosintese.

Segundo a NBR ISO 21534, implantes fabricados em Titanio ASTM F136 podem estar em contato (sem articulagdo)
com 0s seguintes materiais:

-Ago inoxidavel (NBR ISO 5832-1 e ASTM F138).

-Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBR ISO 5832-9).

-NBR ISO 5832-4 Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio.

-NBR ISO 5832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel.

-NBR ISO 5832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio.

-NBR ISO 5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-tungsténio-ferro.
-NBR ISO 5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro.

-NBR ISO 5832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio.

9.2- LIMITES DE MOLDAGEM
N&o é permitida a moldagem das hastes femorais modulares.

9.3- SUPORTES OSSEO ADEQUADO
A fixagdo adequada num osso doente pode ser mais dificil. A avaliagdo da adequabilidade do suporte 6sseo para a
implantacao da haste femoral deve ser feita pelo cirurgido, para cada paciente.

10. EMBALAGEM

A Haste Femoral Modular Ndo Cimentada é fornecida em embalagens unitérias estéreis e embalada em blister duplo e
em caixa externa de papeldo rigido e revestido de filme plastico impermeédvel. Dentro da embalagem estao contidas 3
(trés) etiquetas adesivas com a identificagdo do produto, referéncia, nome, nimero de lote, n° de registro Anvisa, data
de fabricagao e validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente.

Instrugao para abertura da embalagem:

Os produtos médicos devem ser manipulados com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos e/ou imperfeigcdes que afetam a qualidade do produto médico e também a seguranga do usuario.

A abertura do blister duplo, com conteudo estéril deve ser retirada da caixa de papeldo conforme as indicagbes de
higiene das maos, proprios de ambiente cirurgico,

- A cobertura superior do blister possui indicagao de abertura, onde deve ser puxada na sua extremidade.
- Com os cuidados que o produto exige para a ndo contaminagdo, este deve ser passado ao cirurgido ou ao
instrumentador, sobre a mesa auxiliar e em ambiente estéril, ainda no blister. S6 entdo, utilizando luvas néo
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pulverizadas e vestimenta préprias para cirurgias, o profissional médico deve remover o produto da embalagem estéril
para o implante.

11. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

11.1- ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condigdes ideais de
armazenamento e transporte, assim como a sua integridade fisica e quimica. Os produtos ndo devem ser expostos a luz
solar e devem permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a sua integridade. O produto
deve ser manipulado de modo a ndo danifica-lo, impedindo seu uso, ou causar sujidade no roétulo impedindo a sua
identificagéo.

11.2- TRANSPORTE

Os efeitos e vibragdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°C, assentamento defeituoso durante a
movimentagéo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento.

O transporte deve ser feito nas mesmas condigbes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador é informado sobre o conteldo. Os cuidados a serem tomados no transporte estido
demonstrados na embalagem, assegurando assim protegdo ao produto médico desde a expedigdo até a entrega ao
cliente.

12. ESTERILIZAGAO / REESTERILIZAGAO

A Haste femoral modular ndo cimentada é fornecida em embalagens unitarias estéreis e embalada em blister duplo e
em caixa externa de papeldo rigido e revestido de filme plastico impermeavel. Dentro da embalagem estdo contidas 3
(trés) etiquetas adesivas com a identificagdo do produto, referéncia, nome, nimero de lote, n° de registro Anvisa, data
de fabricagdo e validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente. O método de esterilizacdo para os
componentes metalicos é por raios gama de 25 KGy, por processo validado, que determina o periodo de validade de 5
anos.

O implante nunca deve ser reesterilizado. Caso a embalagem tenha sido danificada ou violada, este deve ser
descartado. O produto deve ser eliminado, caso haja qualquer indicio de contaminagéo.

13. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: xxxx

LOTE: xxxxx

Registro ANVISA: 10223710103

Modelo Comercial, Nome Comercial, Nome Técnico
Matéria-Prima

Quantidade: xx

Fabricado: xx/xxxx

Validade: 5 anos

Verificado: sigla do responsavel pela verificagéo
Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto estéril”

Técnico Responsavel: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

™ | Simbolo do Fabricante

@ Simbolo de validade

A Simbolo de adverténcia para verificar instrucdo de uso
! Simbolo de produto fragil

@ Simbolo de uso Unico e dizeres “uso Unico”

Ji/ Simbolo de indicagéo de temperatura

ﬂ Simbolo data fabricacéo
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