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ORTOSINTES

CHTOPEDLA | ECHLAPAMENTOS

INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial: PROTESE ACETABULAR
Nome Técnico: PROTESES TOTAIS DO QUADRIL
Registro ANVISA: 10223710070

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

As PROTESES ACETABULARES sao de procedéncia nacional, fabricadas e distribuidas pela Ortosintese Indistria e
Comércio Ltda.

1.1. PROTESE ACETABULAR APARAFUSADA COM PLASMA SPRAY COM REBORDO (1009)

A PROTESE ACETABULAR APARAFUSADA COM PLASMA SPRAY COM REBORDO é composta por uma semiesfera de
polietileno, com a concavidade de didmetro fixo e a convexidade com didmetros variaveis, que se acopla a outra semiesfera
metalica. E fixada com parafuso em liga de titanio ASTM F136. Indicada no tratamento de fraturas do colo femoral e no

tratamento de doengas degenerativas da articulagdo (osteoartrose, artrite reumatoide, etc.).

A capsula é fabricada em titanio ASTM F67, com recobrimento em plasma de titdnio ASTM F1580 e o inserto é fabricado em

polietileno UHMWPE ASTM F648.

1009

Refer. Descrigao Refer. Descrigao

1009/40 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/58 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 40 C/REBORDO 58

1009/42 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/60 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 42 C/REBORDO 60

1009/44 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/62 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 44 C/REBORDO 62

1009/46 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/64 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 46 C/REBORDO 64

1009/48 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/66 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 48 C/REBORDO 66

1009/50 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/68 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 50 C/REBORDO 68

1009/52 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/70 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 52 C/REBORDO 70

1009/54 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY 1009/72 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 54 C/REBORDO 72

1009/56 PROTESE ACET APARAF PLASMA SPRAY
C/REBORDO 56
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3330

Y

Refer. Descrigao Refer. Descrigao

3330/15 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 15 MM 3330/40 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 40 MM

3330/20 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 20 MM 3330/45 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 45 MM

3330/25 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 25 MM 3330/50 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 50 MM

3330/30 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 30 MM 3330/55 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 55 MM

3330/35 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 35 MM 3330/60 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 60 MM

Os componentes ancilares (ndo objeto deste registro) estdo descritos no item 1.4.
1.2. PROTESE ACETABULAR EXPANSIVO (1006)

Composta por uma semiesfera de polietileno, com a concavidade de didametro fixo e a convexidade com didametros variaveis,
que se acopla a outra semiesfera metalica. Indicada no tratamento de fraturas do colo femoral e no tratamento de doengas
degenerativas da articulagdo (osteoartrose, artrite reumatoide, etc.). Fabricado em liga de titdnio ASTM F136 e polietileno
UHMWPE ASTM F648.

Refer. Descrigao Refer. Descrigao
ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @48MM
1006/07 LINER PROTUSO PEQUENO ID 28MM 1006/48 PARA LINER PEQUENO
. ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @50MM
1006/12 LINER PROTUSO MEDIO ID 32MM 1006/50 PARA LINER MEDIO
ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @52MM
1006/17 LINER PROTUSO GRANDE ID 32MM 1006/52 PARA LINER MEDIO
ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @54MM
1006/22 LINER PROTUSO GRANDE ID 36MM 1006/54 PARA LINER GRANDE
. ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @56MM
1006/27 | INSERTO PROTESE ACET EXPANSIVO 54 | 1006/56 PARA LINER GRANDE
. ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @58MM
1006/32 | INSERTO PROTESE ACET EXPANSIVO 56 | 1006/58 PARA LINER GRANDE
. ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @60MM
1006/37 | INSERTO P/ PROTESE ACET EXPANSIVA | 1006/60 PARA LINER GRANDE
ACETABULO NAO CIMENTADO TMA & 46MM ACETABULO NAO CIMENTADO TMA @62MM
1006/46 PARA LINER PEQUENO 1006/62 PARA LINER GRANDE

Os componentes ancilares (ndo objeto deste registro) estdo descritos no item 1.4.
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1.3. PROTESE BIPOLAR (1013/1014)

Proétese para substituigdo parcial bipolar do quadril. Composta por uma semiesfera metalica oca, de didmetros variaveis, que
se conecta a uma prétese de polietileno. Este conjunto € sempre utilizado com algum tipo de haste femoral conectada a uma
cabeca femoral. Indicada no tratamento de fraturas do colo femoral e no tratamento de doengas degenerativas da articulagdo
(osteoartrose, artrite reumatoide, etc.). Semiesfera metalica fabricada em Ago Inoxidavel ASTM F138 e a protese de polietileno

fabricada em Polietilieno UHMWPE ASTM F648.

3
1013

U 1014

Refer. Descrigao Refer. Descrigao

1013/39 PROTESE BIPOLAR 39 1014/39 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 39
1013/40 PROTESE BIPOLAR 40 1014/40 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 40
1013/41 PROTESE BIPOLAR 41 1014/41 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 41
1013/42 PROTESE BIPOLAR 42 1014/42 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 42
1013/43 PROTESE BIPOLAR 43 1014/43 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 43
1013/44 PROTESE BIPOLAR 44 1014/44 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 44
1013/45 PROTESE BIPOLAR 45 1014/45 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 45
1013/46 PROTESE BIPOLAR 46 1014/46 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 46
1013/47 PROTESE BIPOLAR 47 1014/47 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 47
1013/48 PROTESE BIPOLAR 48 1014/48 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 48
1013/49 PROTESE BIPOLAR 49 1014/49 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 49
1013/50 PROTESE BIPOLAR 50 1014/50 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 50
1013/51 PROTESE BIPOLAR 51 1014/51 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 51
1013/52 PROTESE BIPOLAR 52 1014/52 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 52
1013/53 PROTESE BIPOLAR 53 1014/53 PROTESE ACETABULAR BIPOLAR 53

Os componentes ancilares (ndo objeto deste registro) estdo descritos no item 1.4.

1.4. COMPONENTES ANCILARES (nao objeto deste registro)

Os componentes ancilares relacionados as préteses acetabulares sao:
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PROTESE FEMORAL MODULAR TIPO MULLER - AGO INOXIDAVEL ASTMF138

Refer. Descrigao Refer. Descrigao

1080/01 PROTESE FEMORAL MODULAR 7,5 1008/02 PROTESE TIPO MULLER 10,0
1080/02 PROTESE FEMORAL MODULAR 10,0 1008/03 PROTESE TIPO MULLER 12,5
1080/03 PROTESE FEMORAL MODULAR 12,5 1008/04 PROTESE TIPO MULLER 15,0
1080/04 PROTESE FEMORAL MODULAR 15,0 1008/05 PROTESE TIPO MULLER 17,5
1080/05 PROTESE FEMORAL MODULAR 17,5 1008/06 PROTESE TIPO MULLER 20,0
1008/01 PROTESE TIPO MULLER 7,5

PROTESE DE QUADRIL TIPO CHARNLEY - AGO INOXIDAVEL ASTM F138

\ 7
Refer. Descrigao Refer. Descrigao
1015/02 PROTESE DE CHARNLEY MODULAR 1017/01 PROTESE DE CHARNLEY % COLO
STANDARD 40 MODULAR
PROTESE DE CHARNLEY MODULAR -
1015/03 ’ STANDARD 40 POLIDA 1018/01 PROTES’E DE CHARNLEY CDH MODULAR
1016/02 PROTESE DE CHARNLEY ESTREITA 35 1019/01 PROTESE DE CHARNLEYEXTRA
. MODULAR _ PEQUENA MODULAR
1016/03 PROTESE DE CHARNLEY ESTREITA 35 1028 PROTESE TIPO CHARNLEY FLANGE
MODULAR POLIDA PESADA MODULAR

PROTESE DE QUADRIL SIGMA - AGO INOXIDAVEL ASTM F138

/
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Refer. Descrigao Refer. Descrigao

1020/01 PROTESE DE REVISAO 180 1021/05 | PROTESE S'GMFf‘ES;f‘)?‘C?ARD MEDIO C/
1020/02 PROTESE DE REVISAO 210 1021/06 | PROTESE S'Gggggﬁl’;‘(%ARD GRANDE
1020/03 PROTESE DE REVISAO 250 1022/01 | PROTESE SIGMA C/ CALCAR PEQUENO
1020/04 PROTESE DE REVISAO 280 1022/02 | PROTESE SIGMA C/ CALCAR MEDIO
1020/05 PROTESE DE REVISAO 170 1022/03 | PROTESE SIGMA C/ CALCAR GRANDE
1020/06 PROTESE DE REVISAO 190 1022/04 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 180
1020/07 PROTESE DE REVISAO 200 1022/05 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 210
1020/08 PROTESE DE REVISAO 230 1022/06 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 250
1020/09 PROTESE DE REVISAO 220 1022/07 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 280
1020/10 PROTESE DE REVISAO 240 1022/08 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 170
1020/11 PROTESE DE REVISAO 260 1022/09 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 190
102012 PROTESE DE REVISAO 310 1022110 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 200
1020113 PROTESE DE REVISAO 350 1022111 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 230
1021/01 | PROTESE SIGMA STANDARD PEQUENO | 102212 |  PROTESE REVISAO C/ CALCAR 220
1021/02 PROTESE SIGMA STANDARD MEDIO 1022113 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 240
1021/03 PROTESE SIGMA STANDARD GRANDE | 1022/14 | PROTESE REVISAO C/ CALCAR 260
. PROTESE SIGVA STANDARD PEQ. O

PROTESE TOTAL DE QUADRIL MAGNUS - LIGA DE CROMO-COBALTO-MOLIBDENIO (CrCoMo) - ASTM F75

A2

Refer. Descricao Refer. Descrigao

1180 PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 35,5 N° 0 1182/01 [PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 44 N° 1

1181/01 PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 37,5 N° 1 1182/02 [PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 44 N° 2

1181/02 | PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 37,5 N° 2 1182/03 [PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 44 N° 3

1181/03 | PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 37,5 N° 3 1182/04 |PROTESE DE QUADRIL MAGNUS 44 N° 4
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PROTESE FEMORAL COM/SEM COLAR MASTER - LIGA DE CROMO-COBALTO-MOLIBDENIO (CrCoMo) - ASTM

F75
Refer. Descrigao Refer. Descrigao
1130 PROTESE FEMORAL COM COLAR RUGOSO 1138/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER S/ COLAR
N° 1 3 CONE 12/14
1130/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER C/ COLAR 1 1139 PROTESE FEMORAL SEM COLAR
CONE 12/14 RUGOSO N° 4
1131 PROTESE FEMORAL COM COLAR RUGOSO 113901 PROTESE DE QUADRIL MASTER S/ COLAR
N° 2 4 CONE 12/14
1131/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER C/ COLAR 2 1140 PROTESE FEMORAL SEM COLAR
CONE 12/14 RUGOSO N° 5
1132 PROTESE FEMORAL COM COLAR RUGOSO 1140/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER S/ COLAR
N° 3 5 CONE 12/14
PROTESE DE QUADRIL MASTER C/ COLAR 3 PROTESE FEMORAL C/COLAR POLIDO
1132/01 CONE 12/14 1142/01 NC 1
PROTESE FEMORAL COM COLAR RUGOSO PROTESE FEMORAL C/COLAR POLIDO
1133 NC 4 1142/02 NC 2
1133/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER C/ COLAR 1142/03 PROTESE FEMORAL C/COLAR POLIDO
. 4 CONE 12/14 N° 3
PROTESE FEMORAL COM COLAR RUGOSO PROTESE FEMORAL C/COLAR POLIDO
1134 N 5 1142/04 N° 4
1134/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER C/ COLAR 1142/05 PROTESE FEMORAL C/COLAR POLIDO
. 5 CONE 12/14 N° 5
PROTESE FEMORAL SEM COLAR RUGOSO PROTESE FEMORAL S/COLAR POLIDO
1136 Ne 1 1143/01 NC 1
1136/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER S/ COLAR 1143/02 PROTESE FEMORAL S/COLAR POLIDO
1 CONE 12/14 N° 2
PROTESE FEMORAL SEM COLAR RUGOSO PROTESE FEMORAL S/COLAR POLIDO
1137 NC 2 1143/03 N° 3
1137/01 PROTESE DE QUADRIL MASTER S/ COLAR 1143/04 PROTESE FEMORAL S/COLAR POLIDO
2 CONE 12/14 N° 4
PROTESE FEMORAL SEM COLAR RUGOSO PROTESE FEMORAL S/COLAR POLIDO
1138 N° 3 1143/05 N° 5
PROTESE DE QUADRIL SEM CIMENTO - LIGA DE TITANIO - ASTM F136
4 d /—- L) /
i = |
Refer. Descricao Refer. Descrigao
1005/01 COMPONENTE FEMORAL C/ PLASMA SPRAY 1007/10 COMPONENTE FEMORAL COM
@ 10 CONE 12/14 RANHURA @& 10
1005/02 COMPONENTE FEMORAL C/ PLASMA SPRAY 1007/11 COMPONENTE FEMORAL COM
@ 11 CONE 12/14 RANHURA & 11
1005/03 COMPONENTE FEMORAL C/ PLASMA SPRAY 1007/12 COMPONENTE FEMORAL COM
@ 12 CONE 12/14 RANHURA & 12
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Refer. Descrigao Refer. Descrigao
1005/04 | COMPONENTE FEMORAL C/ PLASMA SPRAY | ;37115 COMPONENTE FEMORAL COM
@ 13 CONE 12/14 RANHURA @ 13
1005/05 | COMPONENTE FEMORAL C/ PLASMA SPRAY | ;00712 COMPONENTE FEMORAL COM
@ 14 CONE 12/14 RANHURA @ 14
100506 | COMPONENTE FEMORAL C/ PLASMA SPRAY | ;007715 COMPONENTE FEMORAL COM
@ 15 CONE 12/14 RANHURA @ 15
1005/07 | COMPONENTE FEMORAL C/ PLASMA SPRAY [ 100 COMPONENTE FEMORAL COM
@ 16 CONE 12/14 RANHURA @ 16
COMPONENTE FEMORAL COM
1005/10 COMPONENTE FEMORAL 10,0MM 1007/17 NN oo
1005/11 COMPONENTE FEMORAL 11,0MM 1023/10 COMPONENTESFF',EF“{"&R%L COM PLASMA
1005/12 COMPONENTE FEMORAL 12,0MM 1023/11 COMPONENTESFEF'\{”&RQL COM PLASMA
1005/13 COMPONENTE FEMORAL 13,0MM 1023/12 COMPONENTESFEF'\{”&R%L COM PLASMA
1005/14 COMPONENTE FEMORAL 14,0MM 1023/13 COMPONENTESFEI';"&R%L COM PLASMA
1005/15 COMPONENTE FEMORAL 15,0MM 1023/14 COMPONENTESFEQ’RRQL COM PLASMA
1005/16 COMPONENTE FEMORAL 16,0MM 1023/15 COMPONENTESFPEQ"&R%L COM PLASMA
1005/17 COMPONENTE FEMORAL 17,0MM 1023/16 | COMPONENTE FEMORAL COM PLASMA
SPRAY 16
1005/18 COMPONENTE FEMORAL 18,0MM
PROTESE DE REVISAO — LIGA DE TITANIO - ASTM F136
|
“
|
Refer. Descrigao Refer. Descrigao
1170/01 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADATMS | ,,-0/11 | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS
#0 STANDARD #10 STANDARD
1170/02 | PASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS | ;,-0/-> | HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS
#1 STANDARD #11 STANDARD
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS . -
1170/03 oy STANDARD 117013 PROTESE DE REVISAO @ 26 X 290
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS , "
1170/04 iy S TANDARD 1170114 PROTESE DE REVISAO @ 25 X 270
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS . "
1170/05 o STANDARD 1170115 PROTESE DE REVISAO @ 26 X 270
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS , "
1170/06 e S TANDARD 1170116 PROTESE DE REVISAO @ 27 X 270
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS ,
1170/07 e ST ANI 1170/21 PROTESE @ 16 X 270
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS ,
1170/08 ST ANI 1170/31 PROTESE @ 17 X 270
HASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TMS ,
1170/09 ST ANDARD 1170/41 PROTESE @ 18 X 270
1170110 | FASTE FEMORAL NAO CIMENTADA TS
#9 STANDARD
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PROTESE NAO CIMENTADA - LIGA DE TITANIO - ASTM F136

Refer. Descricao Refer. Descrigao

1051/01 PROTESE NAO CIMENTADA 7,0MM 1051/06 PROTESE NAO CIMENTADA 12,50MM
1051/02 PROTESE NAO CIMENTADA 8,0MM 1051/07 PROTESE NAO CIMENTADA 13,75MM
1051/03 PROTESE NAO CIMENTADA 9,0MM 1051/08 PROTESE NAO CIMENTADA 15,0MM
1051/04 PROTESE NAO CIMENTADA 10,0MM 1051/09 PROTESE NAO CIMENTADA 17,5MM
1051/05 PROTESE NAO CIMENTADA 11,25MM 1051/10 PROTESE NAO CIMENTADA 20,0MM

CABEGA INTERCAMBIAVEL (1081/1082/1083) - AGO INOXIDAVEL - ASTM F138

1081
1082
1083

Refer. Descrigao Refer. Descrigao

1081/01 | CABECA INTERCAMBIAVEL 32 CURTO | 1082/03 | CABECA INTERCAMBIAVEL 28 LONGO
108102 | CABEGA INTERCAMBIAVEL 32NORMAL | 1082004 | CABECAINTERCAMBIAVEL 28 EXTRA
1081/03 | CABECA INTERCAMBIAVEL 32LONGO | 1083/01 | CABECA INTERCAMBIAVEL 22 MEDIO
1082/01 | CABECA INTERCAMBIAVEL 28 CURTO | 1083/02 | CABECA INTERCAMBIAVEL 22 LONGO
108202 | CABEGA INTERCAMBIAVEL 28 NORMAL | 108303 | CABEGAINTERCAMBIAVEL 22 EXTRA

CABEGA INTERCAMBIAVEL (1088/1091) - LIGA DE CROMO-COBALTO-MOLIBDENIO (CrCoMo) - ASTM F75

‘ 1088
1091

N

Refer. Descricao Refer. Descrigcao

1088/01 | CABECA INTERCAMBIAVEL @ 28 MM CURTO | 1091/01 CABECA INTERCAMBIAVEL @ 22 MEDIO
1088/02 | CABECA INTERCAMBIAVEL @ 28 MM MEDIO | 1091/02 | CABECA INTERCAMBIAVEL @ 22 LONGO
1088/03 | CABECA INTERCAMBIAVEL @ 28 MM LONGO
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2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

A PROTESE ACETABULAR é fornecida ESTERIL, embalada em blister duplo e em caixa externa de papeldo rigido e revestido
de filme plastico impermeavel. Na embalagem estdo contidas 3 (trés) etiquetas adesivas com a identificagdo do produto,
referéncia, nimero de lote e n° de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica e paciente (vide modelo da etiqueta
de rastreabilidade no item RASTREABILIDADE).

As Instrugdes de Uso estdo disponiveis de forma eletronica, na pagina www.ortosintese.com.br. Esta condigdo esta informada
no rétulo de cada produto. Caso necessario, o formato impresso pode ser solicitado para a empresa pelo e-mail:
instrucoesdeuso@ortosintese.com.br.

2.1. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade & assegurada por meio da gravagao a laser no produto, da logomarca da Ortosintese, referéncia e niumero
de lote do produto. Desta forma, & possivel recuperar os dados de produgéo, matéria-prima, fornecedor e demais itens de
controle de qualidade estabelecidos pela Ortosintese.

Na embalagem estéo contidas 3 etiquetas adesivas com a referéncia (codigo) do produto, numero de lote, modelo comercial
e numero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica e paciente. As etiquetas devem ser fixadas:

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

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informagées do produto implantado sejam anotadas
na folha de descrigao da cirurgia ou se¢ao do prontuario médico.

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11)3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDlI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11)3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDlI
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Modelo de etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

A ORTOSINTESE recomenda que o paciente seja depositario dessas informagdes, recebendo um atestado com os dados do
produto implantado.

Em caso de ocorréncia de evento adverso relacionado ao produto, notifique o 6rgédo sanitario competente por meio do site da
ANVISA (www.anvisa.gov.br) e informe a ORTOSINTESE pelos seus canais de atendimento: telefone (11) 3948-4000 ou e-
mail sac@ortosintese.com.br.

3. INDICAGOES

O COMPONENTE ACETABULAR CIMENTADO ¢ indicado no tratamento de fraturas do colo femoral e no tratamento de
doengas degenerativas da articulagéo (osteoartrose, artrite reumatoide, etc.).
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3.1. CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE CARGA

Os dispositivos para fixagéo interna permitem ao cirurgido ortopedista um meio de auxiliar no gerenciamento do procedimento
de reestabelecimento do osso lesado. Apesar de estes dispositivos serem geralmente bem-sucedidos no alcance deste
objetivo, eles ndo tém as mesmas propriedades dos ossos saudaveis, como por exemplo, resistir a presséo localizada,
particularmente na presenca de unides atrasadas.

Estes dispositivos sdo concebidos para substituir um segmento ésseo, entretanto ndo possuem as mesmas caracteristicas
fisicas e bioldgicas do osso. O osso, como matéria viva, tem a capacidade de reagir as solicitagdes mecanicas cronicas,
fortalecendo-se caso necessario. Este processo, obviamente, ndo ocorre com o implante, portanto nunca se deve esperar um
comportamento similar entre um implante e o osso saudavel.

N&o ha dados comprobatdérios que limitam o uso de implantes em fungéo do peso do paciente, portanto, é 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 moérbida.

O profissional responsavel deve efetuar as avaliagdes clinicas e radiologicas, na frequéncia por ele estipulada, para verificar
a evolugao da cirurgia. Caso sejam encontradas alteragdes, € de responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais
apropriada.

3.2. LIMITE DE CONFORMAGAO DO PRODUTO

Nao é permitida a moldagem das proteses acetabulares.

3.3. SUPORTE OSSEO ADEQUADO

A fixagdo adequada em um osso nao sadio pode ser mais dificil. A avaliagdo da adequabilidade do suporte dsseo para a
implantacédo da haste femoral deve ser feita pelo cirurgido, para cada paciente.

4. CONTRAINDICAGCOES

a) Pacientes portadores de infecgdo, 6ssea ou ndo, aguda ou crdnica (contraindicagao relativa, a critério médico);
b) Paciente com estado geral comprometido, impossibilitado de se submeter a um procedimento cirurgico;

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

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

e) Pacientes hipersensiveis a quaisquer materiais do item 1;

f) Sinais de inflamacéo local;

Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instru¢ées do pds-operatorio;
) Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala, antes que ocorra
a completa recuperacgdo e adaptagao ao produto médico.

0 «Q
-

5. RESTRIGOES / ADVERTENCIAS

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

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. O seu desempenho pode ficar severamente comprometido, com risco
elevado de falha;

c) Somente devem ser utilizados implantes de fabricagédo Ortosintese. O uso de componentes de outros fabricantes pode
comprometer o uso e desempenho, gerando graves consequéncias para o paciente.

5.1. INFORMAGOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pdés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instru¢des constituem um dos aspectos mais importantes no éxito de um procedimento
cirurgico 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 pos-operatorio serdo fornecidas pelo cirurgido responsavel;

c) O paciente com implantes que tenham Ago Inoxidavel devera ser orientado a ndo se submeter a exame de ressonancia
nuclear magnética, pois o implante pode distorcer os resultados do exame, prejudicando o correto diagnostico de doengas;
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d) O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboragdo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto é imprescindivel a colaboragao do paciente;

e) Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e ndo possui o0 mesmo
desempenho do osso normal e que, portanto, pode quebrar, deformar ou se soltar em decorréncia de esforgos ou atividade
excessivos, de carga precoce, etc.

EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;
Deformagéo ou fratura do implante;
Afrouxamento ou deslocamento do implante;

» o
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d) Sensibilidade a metais ou reagdo de corpo estranho;
e) Dores ou desconforto no membro operado;
f) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles;

Cura inadequada;

Fratura do osso durante ou apds o ato cirurgico;
Hipersensibilidade aos materiais do item 1.

= T @
= =

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, cédigo de referéncia e numero de lote. Utilizar
somente os componentes que estejam dentro destas condi¢des;

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

f) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessaria uma verificacdo da integridade com relagdo 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 recomendacdes sobre manuseio dadas pela norma NBR16884 - Implantes para
cirurgia ndo ativos — Requisitos e orienta¢des sobre cuidados e manuseio nas instalagdes médicas.

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

7.1. ESTERILIZACAO

Este produto é comercializado na forma ESTERIL e embalado em blister duplo e em caixa externa de papeldo rigido e revestido
de filme plastico impermeavel. Na embalagem estao contidas 03 (irés) etiquetas adesivas com a identificagdo do produto,
referéncia, nome, nimero de lote, data de fabricagéo e validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente. O método
de esterilizacéo é por OXIDO DE ETILENO, um processo validado que determina o periodo de validade de 05 anos.

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

8. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes € que ndo tenham objetivo de estudos ou anadlises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo 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 descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizacdo. A
descaracterizagcdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os métodos e
procedimentos utilizados. A ORTOSINTESE recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente. Em
seguida, os produtos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condig&o, ou seja, improprio ao uso.
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9. AVISOS

Os produtos fabricados pela Ortosintese auxiliam o cirurgido ortopedista nos procedimentos de fixagdo éssea. Entretanto, ndo
se pode pretender que um implante obtenha o mesmo desempenho de um osso sadio ou que suporte estresse mecéanico
intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensées durante o seu uso, o que pode resultar em uma fratura,
soltura ou dano do mesmo. Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instru¢cdes dadas pelo cirurgido
no pos-operatorio refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo ou auséncia de consolidago.

Consequentemente, é importante que se mantenha uma imobilizagdo do local em tratamento (utilizagdo de apoios externos,
auxilio para deambular, aparelhos ortopédicos, andadores, etc.), por um periodo que sera definido pelo cirurgido. E
imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirirgica empregada, bem como dos aspectos mecanicos e metalurgicos
dos implantes e aparelhos de fixag&o utilizados na cirurgia.

a) A equipe que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) deve estar familiarizada com os procedimentos
cirurgicos para nao correr nenhum risco de contaminagéo microbiana;

b) A escolha correta do implante tem uma grande importancia, pois o potencial de sucesso na fixagdo aumenta com esta
selegao;

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

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

e) Pode haver corrosao dos implantes metalicos, aumentando o risco de falha. Portanto, ndo se devem utilizar conjuntamente
implantes a base de Ago Inoxidavel com implantes de titanio e suas ligas ou ligas de cobalto. As combinagdes de materiais
aceitaveis deverdo atender aos requisitos estabelecidos na NBR ISO 21534 — Implantes para cirurgia néo ativos —
Implantes para substituicdo de articulagbes — Requisitos particulares;

f) 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;

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

h) Fatores como nivel de atividade e atencéo as instru¢des quanto as limitagdes destes quesitos tém efeito na carga e numero
de ciclos aos quais o produto médico é exposto;

i) A Protese Acetabular ndo pode suportar niveis de atividades e/ou cargas iguais aquelas suportadas em 0ssos normais e
saudaveis. Sobrecargas e esfor¢os mecanicos de manipulagdo (por exemplo, torcao, flex&o etc.) exercidos durante a sua
implantacdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga precoce;

j) 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 consolidagdo 6ssea.
Sobrecargas e esfor¢os mecanicos de manipulagao (por exemplo, torgao, flexdo etc.) exercidos durante a sua implantacéo
comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga precoce.

10. INSTRUGOES DE USO

Para o uso correto da PROTESE ACETABULAR, é necessario o dominio da técnica cirurgica ortopédica, inclusive o
conhecimento anatémico profundo da regido envolvida. Desta forma, um planejamento pré-operatério cuidadoso deve ser
realizado. Recomenda-se ao médico cirurgido que, para o uso deste dispositivo, tenha um conhecimento prévio dos
instrumentais para realizagao da cirurgia. O uso dos implantes devera ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados
para tais procedimentos. Obs.: Disponibilizamos, quando aplicavel, técnica cirdrgica sob consulta.

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 condi¢cdes ideais de armazenamento e
transporte, assim como a sua integridade fisica. O produto ndo deve ser exposto a luz solar, deve permanecer armazenado
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em sua embalagem original, garantindo assim a sua integridade, e deve ser manipulado de modo a n&o danificar ou causar
sujidade no rétulo, impedindo a sua identificagao.

11.2. TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condigées de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um produto
fragil. O transportador é informado sobre o conteddo. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na
embalagem, assegurando assim prote¢do ao produto médico desde a expedi¢ao até a entrega ao cliente.

12. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: XXXX

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 10223710070

Descrigcao

Nome e modelo comercial, Nome Técnico e Matéria-Prima
Quantidade: XX

Fabricado: DD/MM/AAAA

Validade: 5 anos

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto estéril”

Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

A Cuidado e frase “Ver Instrugéo de Uso”
o | Fabricante
lﬂ Data de Fabricagao
g Validade
® Nao reutilizar e frase “Uso Unico”
’ Fragil, manusear com cuidado
h Limite superior de temperatura

Limite de umidade

()

Logotipo Ortosintese, razao social, endereco, telefone, fax e site
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