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|. ESPECIFICACOES TECNICAS DO DISPQSITIVO MEDICO

Nome Técnico: Proteses Totais do Quadril

Nome Comercial: Protese Acetabular Ndo Cimentada
Numero de Notificagdo ANVISA: 10223710106

l.I. MODELOS COMERCIAIS

O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA ¢ composto por 2 (dois) componentes principais,
desenvolvidos para atender diferentes necessidades de fixacdo e suporte. Esses componentes sdo:

Cupulas Metélicas — Disponiveis em diversos tamanhos.

Insertos para Protese Acetabular — Disponiveis em diversos tamanhos e em trés tipos de materiais.

A seguir, apresenta-se a lista completa de préteses, com as especificagdes e cddigos correspondentes de cada
componente:

PROTESE ACETABULAR COM REBORDO — POLIETILENO

CODIGO DESCRICAO

1002-52-41 CUPULA METALICA @ 44MM

1002/44 )
1002-52-42 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 44MM
1002-52-44 CUPULA METALICA @ 46MM

1002/46 ,
1002-52-45 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 46MM
1002-52-02 CUPULA METALICA @ 48MM

1002/48 )
1002-52-03 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 48MM
1002-52-05 CUPULA METALICA @ 50MM

1002/50 ,
1002-52-06 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 50MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1002/52 )
1002-52-09 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 52MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1002/54 ,
1002-52-12 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 54MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1002/56 )
1002-52-15 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 56MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1002/58 ,
1002-52-18 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 58MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1002/60 )
1002-52-21 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 60MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1002/62 ,
1002-52-24 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 62MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1002/64 ,
1002-52-27 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 64MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1002/66 ,
1002-52-30 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 66MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1002/68 ,
1002-52-33 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 68MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1002/70 )
1002-52-36 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 70MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1002/72 ,
1002-52-39 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 72MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1033/52 ,
1033-52-02 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 52MM X 32MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1033/54 ,
1033-52-04 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 54MM X 32MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1033/56 ,
1033-52-06 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 56MM X 32MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1033/58 )
1033-52-08 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 58MM X 32MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1033/60 )
1033-52-10 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 60MM X 32MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1033/62 ,
1033-52-12 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 62MM X 32MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1033/64 ,
1033-52-14 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 64MM X 32MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1033/66 )
1033-52-16 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 66MM X 32MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1033/68 )
1033-52-18 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 68MM X 32MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1033/70 ,
1033-52-20 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 70MM X 32MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1033/72 ,
1033-52-22 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 72MM X 32MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1034/52 ,
1034-52-02 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 52MM X 36MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1034/54 ,
1034-52-04 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 54MM X 36MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1034/56 ,
1034-52-06 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 56MM X 36MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1034/58 ,
1034-52-08 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 58MM X 36MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1034/60 ,
1034-52-10 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 60MM X 36MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1034/62 ,
1034-52-12 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 62MM X 36MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1034/64 )
1034-52-14 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 64MM X 36MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1034/66 )
1034-52-16 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 66MM X 36MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1034/68 )
1034-52-18 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 68MM X 36MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1034/70 )
1034-52-20 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 70MM X 36MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1034/72 )
1034-52-22 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 72MM X 36MM

IMAGEM DO PRODUTO

PROTESE ACETABULAR XL COM REBORDO — POLIETILENO CROSSLINKED

CcODIGO DESCRICAO
1002-52-41 CUPULA METALICA @ 44MM
1154/44 )
1154-52-28 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 44MM X 22MM
1002-52-44 CUPULA METALICA @ 46MM
1154/46 )
1154-52-30 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 46MM X 22MM
1002-52-02 CUPULA METALICA @ 48MM
1154/48 ,
1154-52-02 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 48MM X 28MM
1002-52-05 CUPULA METALICA @ 50MM
1154/50 )
1154-52-04 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 50MM X 28MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM
1154/52 ,
1154-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 52MM X 28MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1154/54 ,
1154-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 54MM X 28MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1154/56 )
1154-52-10 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 56MM X 28MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1154/58 )
1154-52-12 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 58MM X 28MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1154/60 )
1154-52-14 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 60MM X 28MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1154/62 ,
1154-52-16 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 62MM X 28MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1154/64 )
1154-52-18 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 64MM X 28MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1154/66 )
1154-52-20 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 66MM X 28MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1154/68 )
1154-52-22 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 68MM X 28MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1154/70 )
1154-52-24 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 70MM X 28MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1154/72 )
1154-52-26 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 72MM X 28MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1155/52 )
1155-52-02 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 52MM X 32MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1155/54 )
1155-52-04 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 54MM X 32MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1155/56 )
1155-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 56MM X 32MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1155/58 ,
1155-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 58MM X 32MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1155/60 ,
1155-52-10 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 60MM X 32MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1155/62 ,
1155-52-12 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 62MM X 32MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1155/64 ,
1155-52-14 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 64MM X 32MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1155/66 ,
1155-52-16 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 66MM X 32MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1155/68 )
1155-52-18 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 68MM X 32MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1155/70 )
1155-52-20 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 70MM X 32MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1155/72 ,
1155-52-22 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 72MM X 32MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1156/52 )
1156-52-02 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 52MM X 36MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1156/54 )
1156-52-04 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 54MM X 36MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1156/56 )
1156-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 56MM X 36MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1156/58 )
1156-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 58MM X 36MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1156/60 )
1156-52-10 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 60MM X 36MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1156/62 )
1156-52-12 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 62MM X 36MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1156/64 )
1156-52-14 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 64MM X 36MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1156/66 )
1156-52-16 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 66MM X 36MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1156/68 ,
1156-52-18 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 68MM X 36MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1156/70 ,
1156-52-20 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 70MM X 36MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1156/72 ,
1156-52-22 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 72MM X 36MM

IMAGEM DO PRODUTO
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e PROTESE ACETABULAR XLE COM REBORDO — POLIETILENO CROSSLINKED VITAMINA E

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO

1002-52-41 CUPULA METALICA @ 44MM

1157/44 ,
1157-52-28 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 44MM X 22MM
1002-52-44 CUPULA METALICA @ 46MM

1157/46 ,
1157-52-30 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 46MM X 22MM
1002-52-02 CUPULA METALICA @ 48MM

1157/48 ,
1157-52-02 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 48MM X 28MM
1002-52-05 CUPULA METALICA @ 50MM

1157/50 )
1157-52-04 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 50MM X 28MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1157/52 )
1157-52-06  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 52MM X 28MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1157/54 )
1157-52-08  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 54MM X 28MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1157/56 )
1157-52-10  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 56MM X 28MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1157/58 )
1157-52-12  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 58MM X 28MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1157/60 )
1157-52-14  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 60MM X 28MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1157/62 )
1157-52-16  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. "E” @ 62MM X 28MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1157/64 )
1157-52-18  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. "E” @ 64MM X 28MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1157/66 )
1157-52-20  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. "E" @ 66MM X 28MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1157/68 )
1157-52-22  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 68MM X 28MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1157/70 ,
1157-52-24  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 70MM X 28MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1157/72 ,
1157-52-26  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 72MM X 28MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1158/52

1158-52-02  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 52MM X 32MM
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CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO

1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1158/54 ,
1158-52-04 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 54MM X 32MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1158/56 )
1158-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 56MM X 32MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1158/58 )
1158-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 58MM X 32MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1158/60 )
1158-52-10  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 60MM X 32MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1158/62 ,
1158-52-12  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 62MM X 32MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1158/64 )
1158-52-14  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 64MM X 32MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1158/66 )
1158-52-16  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 66MM X 32MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1158/68 )
1158-52-18  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 68MM X 32MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1158/70 )
1158-52-20  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 70MM X 32MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1158/72 )
1158-52-22  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 72MM X 32MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1159/52 )
1159-52-02  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 52MM X 36MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1159/54 )
1159-52-04  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 54MM X 36MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1159/56 )
1159-52-06  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 56MM X 36MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1159/58 ,
1159-52-08  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 58MM X 36MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1159/60 ,
1159-52-10  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 60MM X 36MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1159/62

1159-52-12  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 62MM X 36MM
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CODIGO DESCRICAO
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM
1159/64 )
1159-52-14  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 64MM X 36MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM
1159/66 )
1159-52-16  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 66MM X 36MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM
1159/68 )
1159-52-18  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 68MM X 36MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM
1159/70 3
1159-52-20  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 70MM X 36MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM
1159/72 )
1159-52-22  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 72MM X 36MM

IMAGEM DO PRODUTO

PROTESE ACETABULAR SEM REBORDO — POLIETILENO

CODIGO DESCRICAO

1002-52-41 CUPULA METALICA @ 44MM

1165/44 )
1165-52-28 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 44MM
1002-52-44 CUPULA METALICA @ 46MM

1165/46 )
1165-52-30 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 46MM
1002-52-02 CUPULA METALICA @ 48MM

1165/48 )
1165-52-02 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 48MM
1002-52-05 CUPULA METALICA @ 50MM

1165/50 )
1165-52-04 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 50MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1165/52 )
1165-52-06 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 52MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1165/54 )
1165-52-08 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 54MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1165/56 )
1165-52-10 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 56MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1165/58 )
1165-52-12 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 58MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1165/60 ,
1165-52-14 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 60MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1165/62 ,
1165-52-16 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 62MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1165/64 ,
1165-52-18 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 64MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1165/66 ,
1165-52-20 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 66MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1165/68 ,
1165-52-22 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 68MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1165/70 ,
1165-52-24 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 70MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1165/72 ,
1165-52-26 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 72MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1166/52 ,
1166-52-06 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 52MM X 32MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1166/54 /
1166-52-08 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 54MM X 32MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1166/56 )
1166-52-10 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 56MM X 32MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1166/58 )
1166-52-12 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 58MM X 32MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1166/60 ,
1166-52-14 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 60MM X 32MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1166/62 ,
1166-52-16 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 62MM X 32MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1166/64 )
1166-52-18 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 64MM X 32MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1166/66 )
1166-52-20 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 66MM X 32MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1166/68 ,
1166-52-22 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 68MM X 32MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1166/70 ,
1166-52-24 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 70MM X 32MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1166/72 ,
1166-52-26 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 72MM X 32MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1167/52 ,
1167-52-02 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 52MM X 36MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1167/54 ,
1167-52-04 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 54MM X 36MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1167/56 ,
1167-52-06 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 56MM X 36MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1167/58 )
1167-52-08 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 58MM X 36MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1167/60 )
1167-52-10 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 60MM X 36MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1167/62 )
1167-52-12 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 62MM X 36MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1167/64 )
1167-52-14 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 64MM X 36MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1167/66 )
1167-52-16 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 66MM X 36MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1167/68 )
1167-52-18 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 68MM X 36MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1167/70 )
1167-52-20 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 70MM X 36MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1167/72 )
1167-52-22 INSERTO PARA PROTESE ACETABULAR @ 72MM X 36MM

IMAGEM DO PRODUTO

PROTESE ACETABULAR XL SEM REBORDO — POLIETILENO CROSSLINKED

CcODIGO DESCRICAO
1002-52-41 CUPULA METALICA @ 44MM
1168/44 )
1168-52-28 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 44MM X 22MM
1002-52-44 CUPULA METALICA @ 46MM
1168/46 )
1168-52-30 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 46MM X 22MM
1002-52-02 CUPULA METALICA @ 48MM
1168/48 )
1168-52-02 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 48MM X 28MM
1002-52-05 CUPULA METALICA @ 50MM
1168/50 ,
1168-52-04 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 50MM X 28MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1168/52 ,
1168-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 52MM X 28MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1168/54 ,
1168-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 54MM X 28MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1168/56 )
1168-52-10 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 56MM X 28MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1168/58 )
1168-52-12 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 58MM X 28MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1168/60 )
1168-52-14 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 60MM X 28MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1168/62 )
1168-52-16 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 62MM X 28MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1168/64 )
1168-52-18 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 64MM X 28MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1168/66 )
1168-52-20 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 66MM X 28MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1168/68 )
1168-52-22 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 68MM X 28MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1168/70 )
1168-52-24 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 70MM X 28MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1168/72 )
1168-52-26 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 72MM X 28MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1169/52 )
1169-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 52MM X 32MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1169/54 )
1169-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 54MM X 32MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1169/56 ,
1169-52-10 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 56MM X 32MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1169/58 ,
1169-52-12 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 58MM X 32MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1169/60 ,
1169-52-14 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 60MM X 32MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1169/62 ,
1169-52-16 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 62MM X 32MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1169/64 ,
1169-52-18 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 64MM X 32MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1169/66 )
1169-52-20 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 66MM X 32MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1169/68 ,
1169-52-22 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 68MM X 32MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1169/70 ,
1169-52-24 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 70MM X 32MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1169/72 )
1169-52-26 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 72MM X 32MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1179/52 )
1179-52-02 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 52MM X 36MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1179/54 )
1179-52-04 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 54MM X 36MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1179/56 )
1179-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 56MM X 36MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1179/58 )
1179-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 58MM X 36MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1179/60 )
1179-52-10 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 60MM X 36MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1179/62 )
1179-52-12 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 62MM X 36MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1179/64 )
1179-52-14 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 64MM X 36MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1179/66 ,
1179-52-16 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 66MM X 36MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1179/68 ,
1179-52-18 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 68MM X 36MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1179/70 ,
1179-52-20 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 70MM X 36MM

—/ INSTRUGAO DE USO - VERSAO 08 - DEZ/2025 | REGISTRO ANVISA: 10223710106

IMAGEM DO PRODUTO

14



CODIGO

1179/72

1002-52-38

1179-52-22

NSTRUCAO O LSO/ (| [ osrosirese

DESCRICAO
CUPULA METALICA @ 72MM

INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED @ 72MM X 36MM

IMAGEM DO PRODUTO

PROTESE ACETABULAR XLE SEM REBORDO — POLIETILENO CROSSLINKED VITAMINA E

CODIGO DESCRICAO

1002-52-41 CUPULA METALICA @ 44MM

1184/44 ,
1184-52-28 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 44MM X 22MM
1002-52-44 CUPULA METALICA @ 46MM

1184/46 ,
1184-52-30 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 46MM X 22MM
1002-52-02 CUPULA METALICA @ 48MM

1184/48 )
1184-52-02  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 48MM X 28MM
1002-52-05 CUPULA METALICA @ 50MM

1184/50 )
1184-52-04  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 50MM X 28MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1184/52 )
1184-52-06  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 52MM X 28MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1184/54 )
1184-52-08  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 54MM X 28MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1184/56 )
1184-52-10  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 56MM X 28MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1184/58 )
1184-52-12  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 58MM X 28MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1184/60 )
1184-52-14  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 60MM X 28MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1184/62 )
1184-52-16  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. "E" @ 62MM X 28MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1184/64 )
1184-52-18  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. "E" @ 64MM X 28MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1184/66 ,
1184-52-20  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 66MM X 28MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1184/68 ,
1184-52-22  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 68MM X 28MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1184/70 ,
1184-52-24  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 70MM X 28MM
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CODIGO DESCRICAO

1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1184/72 ,
1184-52-26  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 72MM X 28MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1177/52 ,
1177-52-06 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 52MM X 32MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1177/54 ,
1177-52-08 INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 54MM X 32MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1177/56 .
1177-52-10  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 56MM X 32MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1177/58 ,
1177-52-12  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 58MM X 32MM
1002-52-20 CUPULA METALICA @ 60MM

1177/60 )
1177-52-14  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 60MM X 32MM
1002-52-23 CUPULA METALICA @ 62MM

1177/62 )
1177-52-16  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 62MM X 32MM
1002-52-26 CUPULA METALICA @ 64MM

1177/64 )
1177-52-18  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 64MM X 32MM
1002-52-29 CUPULA METALICA @ 66MM

1177/66 )
1177-52-20  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 66MM X 32MM
1002-52-32 CUPULA METALICA @ 68MM

1177/68 )
1177-52-22  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 68MM X 32MM
1002-52-35 CUPULA METALICA @ 70MM

1177/70 )
1177-52-24  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 70MM X 32MM
1002-52-38 CUPULA METALICA @ 72MM

1177/72 )
1177-52-26  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. "E" @ 72MM X 32MM
1002-52-08 CUPULA METALICA @ 52MM

1178/52 )
1178-52-02  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. "E” @ 52MM X 36MM
1002-52-11 CUPULA METALICA @ 54MM

1178/54 ,
1178-52-04  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E" @ 54MM X 36MM
1002-52-14 CUPULA METALICA @ 56MM

1178/56 ,
1178-52-06  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 56MM X 36MM
1002-52-17 CUPULA METALICA @ 58MM

1178/58 ,
1178-52-08  INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E” @ 58MM X 36MM
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CODIGO

1178/60

1002-52-20

1178-52-10

NSTRUGO E 0/ | [ orrosnrese

DESCRICAO
CUPULA METALICA @ 60MM

INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E

IMAGEM DO PRODUTO

" @ 60MM X 36MM

1178/62

1002-52-23

1178-52-12

CUPULA METALICA @ 62MM
INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E

" ® 62MM X 36MM

1178/64

1002-52-26

1178-52-14

CUPULA METALICA @ 64MM
INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E

" @ 64MM X 36MM

1178/66

1002-52-29

1178-52-16

CUPULA METALICA @ 66MM
INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E

" @ 66MM X 36MM

1178/68

1002-52-32

1178-52-18

CUPULA METALICA @ 68MM
INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E

" @ 68MM X 36MM

1178/70

1002-52-35

1178-52-20

CUPULA METALICA @ 70MM
INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E

" @ 70MM X 36MM

1178/72

1002-52-38

1178-52-22

CUPULA METALICA @ 72MM
INSERTO PROTESE ACET. CROSSLINKED VIT. “E

" @ 72MM X 36MM

.Il. MATERIA-PRIMA

Os componentes do sistema sdo projetados com materiais de alta qualidade, garantindo resisténcia, durabilidade

e desempenho confiavel.

As clUpulas acetabulares sdo feitas em titanio, com revestimento em titanio por aspersao por plasma, enquanto os

insertos para protese acetabular estdao disponiveis em polietileno de ultra alto peso molecular convencional,

reticulado (“crosslinked") e reticulado enriquecido com alfa-tocoferol (“crosslinked + vitamina E").

As variacbes de dimensdes e especificagdes detalhadas estdo apresentadas a seguir:

TITANIO PURO
ASTM F67

REVESTIMENTO EM TITANIO PURO
ASTM F1580

POLIETILENO
ASTM F648

DISPONIVEL NAS VERSOES
STANDARD

CROSSLINKED
CROSSLINKED VITAMINA E
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.I1l. METODO DE ESTERILIZACAO
Dispositivo Médico Estéril
Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade da Esterilizagdo: 5 anos

O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA ¢ fornecido estéril, em sua embalagem original, ap6s
processo de esterilizagio por Oxido de Etileno (ETO), conforme legislagdo e normas aplicaveis. A esterilidade é
garantida desde que a embalagem permaneca integra e dentro do prazo de validade indicado no rétulo. Caso a

embalagem esteja violada ou danificada no momento do uso, o produto ndo deve ser utilizado.

A esterilizacdo confere ao produto uma validade de 5 anos a partir da data de fabricagdo. Este dispositivo € de

uso Unico, sendo proibido reprocessar, reutilizar ou reesterilizar apds o uso.

I.FORMA DE APRESENTACAO
Os componentes do SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA s3o comercializados como sistema
aberto (prétese acetabular + parafusos ancilares), fornecidos em embalagens unitarias estéreis e embalados em
Tyvek® e em caixa externa de papeldo rigido, revestida com filme plastico impermeavel, juntamente com suas

etiquetas de rastreabilidade.

Os componentes do sistema possuem gravagao a laser, conforme norma ABNT NBR 15165, contendo logotipo,

lote e cddigo de referéndcia.

O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA ¢é fornecido com trés etiquetas de rastreabilidade. E

obrigatéria a fixacdo dessas etiquetas:
e No prontuario clinico,
e No documento a ser entregue ao padiente,

e Na documentacdo fiscal que gera a cobranca.

IILDESCRICAO E FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO E ACAO DO DISPOSITIVO MEDICO
O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA atua como substituto parcial da articulacio do quadril,

permitindo a restauracao da mobilidade e reducdo da dor em casos de fraturas ou doencas degenerativas.

Seu funcionamento baseia-se na fixagdo mecanica da clpula metalica ao osso acetabular por meio de parafusos,
garantindo estabilidade primaria. O inserto polimérico € impactado na clpula metalica, formando a superficie
articular que interage com a cabeca femoral intercambiavel, possibilitando o movimento. A acdo do dispositivo &

puramente mecanica, sem componentes ativos, e depende da integragdo 6ssea para estabilidade a longo prazo.

Embora proporcione maior mobilidade e diminuicdo da dor, ndo é esperado que a prétese apresente o mesmo
desempenho de uma articulagdo saudavel. A durabilidade do implante depende de fatores como técnica cirlrgica,
condigdes clinicas do paciente e observancia das orientagbes pds-operatédrias. O ndo cumprimento dessas

recomendagdes pode comprometer a vida Util do dispositivo.
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IV.COMPONENTES ANCILARES / ACESSORIOS
Este topico aborda os itens ancilares que, embora ndo facam parte do registro principal do SISTEMA DE PROTESE
ACETABULAR NAO CIMENTADA, s&0 necessarios para a execucio do procedimento cirtrgico. Entre eles estdo os
Parafusos de Titanio, fundamentais para a fixagdo priméria da clpula metdlica, e as Cabecas Femorais, que

compdem a interface articular entre o inserto polimérico e a haste femoral.

Além disso, existem instrumentais especificos do sistema, que ndo sdo considerados ancilares, mas sdo igualmente

indispensaveis para a montagem e ajuste do sistema.

O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA n&o possui acessorios aplicaveis ao seu uso.

IV.I. PARAFUSOS DE TITANIO

Os parafusos de titanio sdo componentes ancilares indispensaveis para o funcionamento do SISTEMA DE
PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA, pois realizam a fixacdo déssea da clpula metélica, garantindo a
estabilidade primaria da protese. Sdo fabricados em Liga de Titanio Ti-6Al-4V ASTM F136.

Os parafusos possuem diametro de @¥6,5 mm, e estdo disponiveis em diversos comprimentos, permitindo
adequacdo as diferentes necessidades clinicas. A selecdao dos comprimentos indicados € de responsabilidade do
médico, devendo ser baseada na avaliagdo clinica, na anatomia do paciente e no planejamento cirlrgico, garantindo

a eficicia do tratamento.

Os cddigos e descricdes detalhadas dos parafusos estdo apresentados na tabela a seguir, para facilitar a

identificacdo e rastreabilidade dos produtos.

e PARAFUSOS DE TITANIO (REGISTRO 10223710070)

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
3330/15 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 15 MM

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

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

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

3330/35 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 35 MM Fw“.)
3330/40 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 40 MM g

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

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

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

3330/60 PARAFUSO DE TITANIO @ 6,5 X 60 MM
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IV.Il. CABECAS FEMORAIS INTERCAMBIAVEIS

As cabecas femorais intercambidveis sdo componentes ancilares que interagem com o SISTEMA DE PROTESE
ACETABULAR NAO CIMENTADA, compondo a interface articular juntamente com o inserto polimérico,
possibilitando o movimento articular do quadril. Cabecgas metélicas estdo disponiveis em Aco Inoxidavel ASTM
F138 e Liga de Cobalto-Cromo-Molibdénio (Co-Cr-Mo) ASTM F75 / ASTM F1537. Cabecgas ceramicas estdo
disponiveis em Ceramica de Matriz Al.Os/ZrO; ISO 6474-2 e Ceramica de Matriz Al,O5 I1ISO 6474-1.

As cabecas estdo disponiveis nos diametros de @22, @26, @32 e @36 mm, permitindo adequagdo as diferentes
necessidades clinicas. A selecao do diametro e da matéria-prima correta € de responsabilidade do médico, devendo
ser baseada na avaliagdo clinica, na anatomia do paciente e no planejamento cirlrgico, garantindo compatibilidade

com o modelo de inserto polimérico e a eficacia do tratamento.

o CABECAS INTERCAMBIAVEIS EM ACO INOXIDAVEL ASTM F138 (REGISTRO 10223710079)
CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO

1081/01 CABECA INTERCAMBIAVEL 32 CURTO
1081/02 CABECA INTERCAMBIAVEL 32 NORMAL

e CABECAS INTERCAMBIAEIS EM LIGA DE CO-CR-MO ASTM F75 / ASTM F1537 (REGISTRO 10223710079)

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
1088/05 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 28 — S

1088/06 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 28 — M

1088/07 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 28 — L

1088/08 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 28 — XL

1090/05 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 32 — S

1090/06 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 32 — M
1090/07 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 32 — L

1090/08 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 32 — XL

1091/05 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 22 — S

1091/06 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 22 — M

1091/07 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 22 — L

1091/08 CABECA INTERCAMBIAVEL CONE 12/14 @ 22 — XL
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e CABECAS INTERCAMBIAEIS EM CERAMICA DE MATRIZ Al,05/ZrO; ISO 6474-2 (REGISTRO 81202190009)

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
1100/01 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 28 - 4
1100/02 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 28 STANDARD
1100/03 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 28 + 4
1101/01 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 32 - 4
1101/02 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 32 STANDARD
1101/03 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 32 + 4
1101/04 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 32 XL
1102/01 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 36 - 4
1102/02 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 36 STANDARD
1102/03 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 36 + 4
1102/04 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA DELTA @ 36 XL

e CABECAS INTERCAMBIAEIS EM CERAMICA DE MATRIZ Al,O5 ISO 6474-1 (REGISTRO 81202190009)

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
1161/01 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 28 - 4
1161/02 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 28 STANDARD
1161/03 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 28 + 4
1162/01 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 32 - 4
1162/02 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 32 STANDARD
1162/03 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 32 + 4
1162/04 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 32 XL
1163/01 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 36 - 4
1163/02 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 36 STANDARD
1163/03 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 36 + 4
1163/04 CABECA INTERCAMBIAVEL CERAMICA FORTE @ 36 XL

V111 INSTRUMENTAIS

A Ortosintese disponibiliza instrumentais especificos para manuseio e posicionamento do SISTEMA DE PROTESE
ACETABULAR NAO CIMENTADA durante o procedimento cirlrgico. Esses instrumentos sdo projetados para
garantir compatibilidade, precisdo e seguranca, permitindo a correta aplicagdo do sistema conforme as orientagdes
do fabricante.

O uso dos instrumentais recomendados pelo fabricante é essencial, pois ndo se recomenda a utilizagdo de
ferramentas ndo especificas, que podem comprometer a integridade do sistema e a eficacia do tratamento.

A correta aplicagdo do produto depende da compatibilidade dos instrumentais e da técnica cirlrgica adequada,
assegurando estabilidade e desempenho conforme planejado.

Os codigos, descrigles e referéncias das notitificagdes Anvisa dos instrumentais estdo apresentados na tabela a

seguir, facilitando a identificagdo e rastreabilidade dos itens:
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e INSTRUMENTAIS PARA PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA

CODIGO DESCRICAO NOTIFICACAO ANVISA IMAGEM DO PRODUTO
1792/01 POSICIONADOR FRESA ACETABULAR 10223710124 ..\%m
1792/02  POSICIONADOR FRESA ACETABULAR MIS 10223710124 ) ‘Q"W
2017 GUIA DE BROCA 10223710080 ""\“
songor  MASTE FLEXIVEL PARA BROCA 1202190004 T ——,
2018/02  BROCA @ 3.2 X 30 MM INTERCAMBIAVEL 10223710125 e
2018/03  BROCA @ 3.2 X 35 MM INTERCAMBIAVEL 10223710125 et
2019/01 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @44 MM 10223710080 @
2019/02 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @46 MM 10223710080 @
2019/03 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @48 MM 10223710080 @
2019/04 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @50 MM 10223710080 @
2019/05 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @52 MM 10223710080 @
2019/06 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @54 MM 10223710080 @
2019/07 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @56 MM 10223710080 @
2019/08 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @58 MM 10223710080 @
2019/09 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @60 MM 10223710080 @
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CODIGO DESCR|QAO NOTlFlCA@AO ANVISA IMAGEM DO PRODUTO
2019/10 GUIA MEDIDOR ACETABULAR @62 MM 10223710080 @
2021 CHAVE COM JUNTA UNIVERSAL 10223710085 » Y
2075 CHAVE SEXTAVADA 10223710080 D
2085 IMPACTOR DE INSERTO 22 MM 10223710080 y
™4
2086 IMPACTOR DE INSERTO 28 MM 10223710080 i
L
2086/01 IMPACTOR DE INSERTO 32 MM 81202190004 H
@,
2086/02 IMPACTOR DE INSERTO 36 MM 81202190013 ]
2086/04 CABO DOS IMPACTORES DE INSERTO 81202190013 " L
PROVA ACETABULAR COM
2090/01 REBORDO @44 MM 10223710080 0
PROVA ACETABULAR COM
2090/02 REBORDO 046 MM 10223710080 0
PROVA ACETABULAR COM
2090/03 REBORDO 048 MM 10223710080 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/04 REBORDO @50 MM 10223710080 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/05 REBORDO @52 MM 10223710080 0
PROVA ACETABULAR COM
2090/06 REBORDO @54 MM 10223710080 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/07 REBORDO @56 MM 10223710080 0
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CODIGO DESCRICAO NOTIFICACAO ANVISA IMAGEM DO PRODUTO
PROVA ACETABULAR COM
2090/08 REBORDO @58 MM 10223710080 0
PROVA ACETABULAR COM
2090/09 REBORDO @60 MM 10223710080 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/10 REBORDO 062 MM 10223710080 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/16 REBORDO @52 MM X 32 MM 81202190004 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/17 REBORDO @54 MM X 32 MM 81202190004 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/18 REBORDO @56 MM X 32 MM 81202190004 ‘
PROVA ACETABULAR COM
2090/19 REBORDO @58 MM X 32 MM 81202190004 0
PROVA ACETABULAR COM
2090/20 REBORDO @60 MM X 32 MM 81202190004 0
PROVA ACETABULAR COM
2090/21 REBORDO @62 MM X 32 MM 81202190004 ‘
PROVA ACETABULAR COM -
LRty
2090/27 REBORDO @52 MM X 36 MM 81202190004 4
PROVA ACETABULAR COM N
Sy e
2090/28 REBORDO @54 MM X 36 MM 81202190004 ¥ w
PROVA ACETABULAR COM N
By 118
2090/29 REBORDO @56 MM X 36 MM 81202190004 k,
PROVA ACETABULAR COM )
By - 1%
2090/30 REBORDO @58 MM X 36 MM 81202190004 k,
PROVA ACETABULAR COM 3
gy 16
2090/31 REBORDO @60 MM X 36 MM 81202190004 \
PROVA ACETABULAR COM 3
gy - L8
2090/32 REBORDO @62 MM X 36 MM 81202190004 k
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CODIGO DESCRIQAO NOTIFICA(;AO ANVISA IMAGEM DO PRODUTO
)
2093 PINCA PORTA PARAFUSO 10223710085 41;\? |
2236 POSICIONADOR ACETABULAR 10223710124 ‘P‘ ‘\
. é..,.,',
2237 EXTRATOR ACETABULAR 10223710124 : \\” ‘:
2360/02 MARTELO 500 GRAMAS 10223710080 j\
2679 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE FLEXIVEL 10223710080 —— e
7093 MEDIDOR 10223710080
swavos ISR
s LIS
ooy I oo
SV T e
s IR oo
oo IR oo
oo I oo
e IS MO0 oo
5830/13 FRESA ACETABULAR 52 MM PARA 81202190021

ACETABULO NAO CIMENTADO
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CODIGO DESCRIQAO NOTIFICA@AO ANVISA IMAGEM DO PRODUTO
s LIRS MO g oo
e LIRS MO oo
oy TSN oo
e TEHIEIUMEIMAN g
e TEHIEIIEMAN g
vy IS oo
v IO oo
vz IGO0 oo
5830/23 FRESA ACETABULAR 62 MM PARA 81202190021

ACETABULO NAO CIMENTADO

IV.IV. COMPATIBILIDADE ENTRE COMPOSICOES
De acordo com a norma ISO 21534/05, ndo ha restricdes para as combinagdes existentes entre os componentes

do Sistema Protese Acetabular Nao Cimentada e seus componentes ancilares.

A combinacdo existente entre a protese e os parafusos envolve superficies de contato, fabricadas em Titanio ASTM
F67 e Titanio ASTM F136, respectivamente, e, portanto, ndao ha restricdes quanto a combinacdo entre essas

superficies.

A combinacdo existente entre o inserto para protese acetabular e a clpula metalica envolve superficie de contato.
A norma ISO 21534/05 ndo traz restricdes para esta combinagdo, sendo entdo permitida para a interagdo entre

0s componentes.
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V.INDICAGAO E FINALIDADE

O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA ¢ indicado no tratamento de fraturas do colo femoral
e no tratamento de doengas degenerativas da articulagdo (osteoartrose, artrite reumatoide etc.).

Como toda protese ortopédica utilizada na substituicdo de articulagdes, ndo se deve esperar um desempenho
semelhante ao osso humano. Estas préteses servem para substituir a articulacdo, a fim de proporcionar ao paciente
uma maior mobilidade ou diminui¢do da dor. Entretanto, se ndo houver a consolidacdo adequada ou se retardar
excessivamente para consolidar’ ou ainda se ndo for utilizado corretamente, tanto do ponto de vista do cirurgido®
quanto do paciente (incluindo pacientes que ndo tém capacidade de obedecer a ordens, como criancas,

dependentes quimicos, pacientes psiquiatricos etc.), a prétese poderéa falhar.

VI.MODO DE USO
O uso dos componentes do SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA deve ser feito somente por

cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento.

F fundamental que seja tracado um cuidadoso planejamento pré-operatério. O tamanho e forma do osso humano
e dos tecidos moles devem ser levados em consideragdo na escolha do implante e da técnica cirdrgica a ser

aplicada. A selecdo correta do implante é extremamente importante para o sucesso da dirurgia.

A prétese acetabular € implantada fixando a clpula metalica com os parafusos. Apds esta sequéncia, o cirurgido
devera ajustar e impactar o inserto polimérico de acordo com o angulo necessario para o procedimento a ser
realizado, utilizando os instrumentais desenvolvidos para esta finalidade. A fungdo do rebordo na base tem

finalidade de retencdo da Cabega Femoral Modular.

Deve-se utilizar somente componentes ancilares fabricados pela Ortosintese. N&o é recomendavel a utilizagdo de

implantes de outros fabricantes.

Existem instrumentais cirlrgicos (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de

implantacao.

A fim de proteger o médico e seu paciente em eventuais problemas futuros, o hospital deve se responsabilizar
pela fixagdo da etiqueta de rastreabilidade com as informacdes dos componentes implantaveis utilizados no
prontuario do paciente. Esses dados sdo de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos

dispositivos médicos utilizados.

! Existem prazos aproximados definidos pela literatura médica para a consolidagdo da fratura, que varia conforme o segmento envolvido e o tipo de
fratura.

2 A cirurgia deve ser realizada dentro dos principios técnicos definidos na literatura médica. O ndo cumprimento destas normas pode implicar em
sobrecarga do implante.
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VII.ADVERTENCIAS

= Uso Unico: este dispositivo & de uso Unico, conforme regulamentagdes governamentais brasileiras e
internacionais.

= Produto Estéril: O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA ¢ disponibilizado para consumo na
forma estéril e ndo deve ser utilizado caso a embalagem esteja violada ou se a validade da esterilizacdo estiver
vencida.

= Uso restrito a profissionais capacitados: este dispositivo deve ser aplicado exclusivamente por cirurgides e
equipes médico-hospitalares devidamente treinados em técnicas de fixagdo externa e que sigam as Instrucdes
de Uso e as praticas cirdrgicas consagradas, inclusive nos poés-operatério. O cirurgido deve garantir que o
componente seja utilizado corretamente, evitando qualquer falha que possa comprometer sua estabilidade, pois
isso pode levar a deslocamento, subsidéncia, fratura ou afrouxamento dos componentes.

VIII.PRECAUCOES DE USO

= F necessario conhedmento dos principios técnicos, aplicages dlinicas e riscos associados ao produto antes de
sua utilizagdo. Os componentes do sistema devem ser utilizados somente por médicos treinados em cirurgia
ortopédica espedifica.

= O conhecimento e dominio da técnica cirGrgica sdo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

= O pessoal que auxilia na drurgia (instrumentadores, enfermeiros etc.) deve estar familiarizado com os
procedimentos para evitar riscos de contaminagao microbiana.

= Os implantes nunca devem ser reutilizados. Embora possa parecer que um implante ndo foi danificado, a tensdo
prévia pode ter originado imperfeicdes que reduziriam a vida Util em um reimplante. Nao se podera, portanto,
utilizar em um paciente implantes que j& tenham sido utilizados durante algum tempo em um paciente diferente.

= O cirurgido deve discutir com o paciente, previamente a cirurgia, todas as limitagdes inerentes ao uso deste
dispositivo.

= Conversas devem, em particular, informar que a longevidade da protese de substituicdo de quadril pode
depender do peso do paciente e de seu nivel de atividade, além de orientar sobre a necessidade de
acompanhamento médico periédico.

= Os implantes Ortosintese sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando
implantados, podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidacdo 6ssea. Sobrecargas e esforcos
mecanicos de manipulacdo (como torcdo ou flexdo) durante a implantagdo comprometem suas caracteristicas
mecanicas, podendo levar a fadiga precoce.

= E fundamental manipular corretamente os implantes; eles ndo devem ser modificados, riscados ou dobrados.
Entalhes ou riscos ocasionados durante a operagcao podem contribuir para fratura.

= O cumprimento das instrugdes pés-operatérias influencia diretamente no desempenho do implante. E
importante manter a imobilizagdo do local conforme orientagdo do cirurgiao. O nivel de atividade do paciente e
a observancia das restricbes pés-operatérias sdao fatores importantes na vida funcional do dispositivo. O
cirurgidao deve enfatizar que a ndo colaboragdo do paciente pode resultar na falha do sistema implantado.
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IX.CONTRAINDICACOES

O uso € contraindicado nas seguintes condicoes:

Incapacidade de seguir cuidados pds-operatérios: pacientes que ndo possuam condicdes fisicas, psicoldgicas
ou sociais para cumprir as orientagdes médicas € manter os cuidados necessarios.

Condigdes adversas no tecido 6sseo ou mole: quando a fixagdo dos parafusos ndo é viavel devido a infeccdo
ativa, ma qualidade 6ssea (ex.. osteoporose grave, imaturidade 6ssea) ou doengas que comprometam a
cicatrizagdo.

Sensibilidade ou alergia aos materiais: pacientes com histérico de reacdo a corpos estranhos ou sinais de
inflamagdo local devem evitar o uso da protese.

Estado geral comprometido: pacientes que ndo possam se submeter ao procedimento cirlrgico ou
apresentem doencas sistémicas que possam comprometer o sucesso do tratamento.

Outras condicdes médicas ou cirlrgicas: qualquer situagdo que, a critério do dirurgido, represente risco a
eficacia ou seguranca do procedimento.

Ocupagdo: Se o paciente exerce ocupagdo ou atividade que exija longas caminhadas ou até mesmo corridas,
levantamento de peso ou forca muscular, esses esfor¢cos também podem resultar em fracasso do dispositivo.

X.EFEITOS ADVERSOS

O cirurgido deve estar ciente e informar ao paciente sobre os possiveis efeitos adversos:

- Afrouxamento ou migragao do implante pode ocorrer devido a perda de fixacdo
- Trauma, mau alinhamento, reabsorcdo éssea

- Infeccao pds-operatéria imediata ou tardia, ou reagdo alérgica

- Calcificagdo periarticular ou ossificacdo

- Encurtamento indesejado do membro

- Subluxacgdo devido a inadequada fixagdo ou posicionamento incorreto

- Hematomas ou dores pds-operatérias

XI.INFORMAGOES AO PACIENTE

O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados no pés-operatério, pois a capacidade e a

disposicao para seguir as instruces constituem fatores essenciais para o sucesso do procedimento. Criangas,

idosos, pacientes com problemas mentais ou dependentes quimicos representam maior risco de falha do implante,

pois podem ndo cumprir as restricdes recomendadas.

E importante esclarecer que a prétese ndo substitui 0 0sso humano e ndo apresenta o mesmo desempenho de

uma articulacdo saudavel. O dispositivo pode quebrar, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos

excessivos, atividades inadequadas ou carga precoce. O paciente deve seguir rigorosamente as orientagdes

médicas para preservar a vida Util do implante.

Pacientes com implantes metalicos devem informar sua condicdo antes de exames de Ressonancia Magnética,

pois podem ocorrer artefatos que prejudicam a qualidade da imagem e, em casos de campos magnéticos de alta

—/ INSTRUGAO DE USO - VERSAO 08 - DEZ/2025 | REGISTRO ANVISA: 10223710106

29



NSTRUCAO DF 050/ | [ ovrosirese
intensidade, aquecimento local. A decisdo sobre a realizagdo do exame deve ser tomada pelo médico responsavel.

Por fim, o paciente deve receber da clinica, hospital ou cirurgido a documentacdo que possibilite a rastreabilidade

do implante, incluindo informagdes sobre modelo, lote e fabricante.

XII.LRASTREABILIDADE
A rastreabilidade dos componentes do sistema é assegurada através da gravagao a laser no produto, da logomarca
da Ortosintese, referéncia e niUmero de lote do produto. Desta forma, & possivel recuperar os dados de producdo,
matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos pela Ortosintese. Dentro da
embalagem estdo contidas 3 etiquetas adesivas com a identificacdo do fabricante e do produto, referéncia, nome,

numero de lote, nimero de registro Anvisa, para uso do hospital, equipe médica e paciente.

F de responsabilidade da instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informacdes do produto implantado

sejam anotadas na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontuario medico.

A Ortosintese recomenda que o paciente seja depositario dessa informacdo, recebendo um atestado com os dados

do produto implantado.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ac produto, notificar a Ortosintese e o 6rgé&o sanitario competente.

XI1I.CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
O local de armazenamento do produto deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as condi¢des ideais
de armazenamento e transporte, assim como a sua integridade fisica e quimica. Os componentes do sistema ndo
devem ser expostos a luz solar, devem permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a
integridade das pecas. O produto deve ser manipulado de modo a ndo danificar ou causar sujidade no rétulo,

impedindo a sua identificacdo.

Os produtos devem ser manipulados com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e outros

riscos e/ou imperfeicdes que afetam a qualidade do produto e a seguranca do usuario.

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢des de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar
produto fragil. O transportador € informado sobre o contelido. Os cuidados a serem tomados no transporte estao
demonstrados na embalagem, assegurando assim protecao ao dispositivo médico desde a expedicdo até a entrega

ao cliente.

Os efeitos de vibracdo, choques, assentamento defeituoso durante a movimentagdo e transporte, empilhamento

inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.
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XIV.ESTERILIZAGCAQ
O SISTEMA DE PROTESE ACETABULAR NAO CIMENTADA ¢ fornecido estéril, em sua embalagem original, apos
processo de esterilizagio por Oxido de Etileno (ETO), conforme legislagio e normas aplicaveis. A esterilidade é
garantida desde que a embalagem permaneca integra e dentro do prazo de validade indicado no rétulo. Caso a

embalagem esteja violada ou danificada no momento do uso, o produto ndo deve ser utilizado.

A esterilizacdo confere ao produto uma validade de 5 anos a partir da data de fabricagdo. Este dispositivo € de

uso Unico, sendo proibido reprocessar, reutilizar ou reesterilizar apds o uso.

XV.DESCARTE
Os dispositivos médicos descritos nessa instrucdo de uso que forem removidos de seus pacientes e que ndo

tenham objetivo de estudos e/ou andlises, devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do dispositivo médico utilizado devem assegurar a completa

descaracterizacdo dos implantes, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagao.

A descaracterizagdo do dispositivo médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os

métodos e procedimentos utilizados.
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XVI.MODELO DE ROTULAGEM

Logotipo Ortosintese

d Simbolo Fabricante

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA.

Rua Prof. Affonso José Fioravanti, 63 - CEP 02.998-010
Tel.: 55(11)3948-4000

S&o Paulo SP Brasil - Site: www.ortosintese.com.br

A Cuidado e dizeres "Ver instrucdo de uso”

“Estéril — EO”
Frase: “Proibido reprocessar”

Ref.: XXXX

Lote: XXXX

Quant.; XXXX

Descrigdo: XXXX

Nome Comercial: XXXX

Nome Técnico: XXXX

Registro ANVISA: 10223710106
MP: XXXX

@ Simbolo Data de fabricacdo
DD / MM / AAAA

g Simbolo Usar até a data
DD / MM / AAAA

@ Simbolo N&o reusar e dizeres “uso Unico”

! Simbolo Fragil, manusear com cuidado
@ Simbolo Limitacdo de umidade

Ji/ Simbolo Limite de temperatura

Resp. Técnico: Carlos M. Nakamura / CREA-SP 0601828973
Instrucdes de Uso acesse em www.ortosintese.com.br ou
instrucoesdeuso@ortosintese.com.br Rotulo Rev. XX — MM / AAAA

Codigo GTIN

Simbolo Identificador Unico do dispositivo, juntamente com o Cédigo DATAMATRIX e os dizeres humano legiveis
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NSTRUCAO O LSO/ (| [ osrosirese

XVII.LFABRICANTE LEGAL
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Endereco:
Rua Prof. Affonso José Fioravanti, n® 63 — Jaragua — CEP 02998-010 — S&o Paulo — SP — Brasil
CNPJ:
48.240.709/0001-90
Contato:
Telefone: +55 (11) 3948-4000
E-mail: regulatorio@ortosintese.com.br
Site: www.ortosintese.com.br
Responsavel Técnico:
Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

XVII.EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS
Caso ocorra qualguer evento adverso relacionado ao uso do dispositivo, como falha do implante, reacdo inesperada
ou suspeita de problema técnico, o fato deve ser comunicado imediatamente ao fabricante e ao 6rgdo sanitario
competente.

Notifique a Ortosintese Industria e Comércio Ltda. através do e-mail sac@ortosintese.com.br ou dos demais canais

de contato informados neste documento.
Registre a ocorréncia no sistema Notivisa da ANVISA, conforme regulamentacdo vigente.

Essas acdes sao fundamentais para garantir a rastreabilidade, a investigacdo adequada e a adocao de medidas

corretivas quando necessario.
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ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

Divisdo Ortopedia Divisao Equipamentos
Rua Prof Affonso Jose Fioravanti, 63 - City Empresarial Jaragua

02998-010 - Sao Paulo - SP - Brasil
vendas.equipamentos@ortosintese.com.br

Av. Nelson Palma Travassos, 651 - City Empresarial Jaragua
02998-000 - Sao Paulo - SP - Brasil
ortopedia@ortosintese.com.br

Tels: +55 (11) 3948.4000 / +55 (11) 3737.9000
WwWw.ortosintese.com.br
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