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PORTUGUES

Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acao, seu contetido ou composicao, quando aplicavel,
assim como arelacao dos acessorios destinados a integrar o produto.

O Componente Tibial Cimentado - BM € um implante ndo absorvivel, nao-ativo
conforme a norma NBR ISO 14630, sendo um dos componentes utilizados na
substituicdo ou restituicdo da articulacdo fémoro-tibial (joelho) devendo, portanto, ser
utilizado em conjunto com outros implantes conforme descritos no item componentes
ancilares. Esse procedimento, em conjunto com a substituicdo ou restituicdo da
articulacao fémoro-patelar (joelho), € conhecido como “artroplastia total de joelho” e
procura criar uma articulacao artificial que tenha a mesma funcionalidade do joelho
natural. Esse procedimento € indicado para substituir a articulacao do joelho quando a
original ndo consegue manter sua capacidade funcional por deformidade, dores
intensas ou blogueio dos movimentos.

0s modelos que compde a familia de Componente Tibial Cimentado - BM é destinado a
cirurgia priméria ou cirurgia de revisao, sendo fixado ao 0sso tibial por meio de cimento
6sseo. Estudos sobre artroplastia de joelho ddo vantagem para a fixacdo cimentada,
uma vez que a artroplastia de joelho nao cimentada apresenta maior indice de cirurgias
derevisao e afrouxamento.

Composicao: Todos os modelos que compde a familia Componente Tibial Cimentado -
BM sdo manufaturados a partir de liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio conforme
a norma ASTM F75, apresentando uma composicao quimica e mecanica dentro dos
limites estabelecidos pelanorma ASTM F75.

Componentes Ancilares: A familia de Componente Tibial Cimentado - BM possui
como componentes ancilares os seguintes produtos conforme tabela abaixo (Nao
objetos deste registro e ndo integrantes deste produto e devem ser adquiridos
separadamente).

Tabela - Relacdo de Componentes Ancilares do Componente Tibial
Cimentado - BM

Descricao Matéria-Prima Cirurgia JRe gLt adoa)
Inserto Articular Fixo Polietileno de Ultra Alto Peso io%
™ Revisao 80128580132
com Estabilizador - BM Molecular (UHMWPE) v
Inserto Articular Fixo Polietileno de Ultra Alto A
L Pi 80128580133
sem Estabilizador - BM Peso Molecular (UHMWPE) rimaria
Componente Femoral Liga Fundida de Cobalto- Primaria 80128580094
sem Restricdo — BM Cromo-Molibdénio (ASTM F75)
Componente Femoral Liga Fundida de Cobalto-Cromo- .
L A 80128580095
com Restricdo - BM Molibdénio (ASTM F75) Revisdo
Componente Polietileno de Ultra Alto P L
80128580092
Patelar — BM Peso Molecular (UHMWPE) Primaria/ Reviso
e - - ,
C\me}lltcorigxl‘t(;pedlco Cimento Osseo (NBR ISO 5833) Primaria/ Revisao 10171110070

*E permitido o uso de outro tipo de biomaterial como componente ancilar do
Componente Tibial Cimentado - BM em substituicdo ao Cimento Ortopédico Acrilex®,
desde que seja adequado para fixar a prétese no 0sso e esteja regularmente registrado
naANVISA para tal finalidade.

Acessorios: Modelos Tipo BKS Il - Primaria: Os componentes tibiais cimentados
destinados a cirurgia primaria, ndo possuem acessorios com o propésito de integrar o
produto médico, outorgando a esse produto uma funcao ou caracteristica técnica
complementar.

Modelos Tipo BKS Ill - Revisao: Os componentes tibiais cimentados destinados a
cirurgia de revisao, possuem acessorios com o propdésito de integrar o produto médico
conforme descrito na tabela abaixo.

Tabela - Relacdao de Acessérios dos Modelos Tipo BKS IlI destinados a
Cirurgia de Revisao

Registrado na
Descri¢ao Matéria-Prima ANVISA sob N°
Liga de Titanio 6-aluminio 4-vanadio 80128580100
Parafuso de Montagem (ASTM F136)
Haste de Reviséo Tibial BKS i | Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio | go92g580100
(ASTM F75)
Calcos Tibiais Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio 80128580100
(ASTM F75)
Parafuso para Componente Tibial Liga de Titanio 6-aluminio 4-vanadio 80128580100
Cimentado de Revisao BKS Il (ASTM F136)

Combinacdes Admissiveis com outros Materiais: A tabela abaixo “Ligas
Admissiveis de Contato com o Componente Tibial Cimentado - BM” foi baseada na
norma “NBRISO21534 - Implantes para Cirurgia ndo Ativos — Implantes para
Substituicao de Articulacdes — Requisitos Particulares”, mas independente das ligas
citadas no item da tabela “De contato” € preciso que as combinacdes sejam de
implantes da mesma marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinacoes
observando acabamento superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos
em projetos que podem interferir nas combinacdes. Por isso implantes metélicos de
diferentes fabricantes nao sao recomendados por motivos de incompatibilidade
quimica, fisica, biologica e funcional.

Tabela - Ligas Admissiveis de Contato com o Componente Tibial Cimentado -
BM

Ligas admissiveis de contato
*De contato (quando néo tera articulacao)

Componente Tibial Cimentado | -Liga a base de titanio (NBR ISO 5832-3, NBR ISO 5832-11, ASTM F136);
em Cobalto-Cromo-Molibdénio | -Liga a base de cobalto (NBR ISO 5832-4, NBR ISO 5832-5, NBR ISO 5832-6,
ASTM F75 NBR ISO 5832-7, NBR ISO 5832-8, NBR ISO 5832-12, ASTM F75)

-Aco Inoxidavel (NBR ISO 5832-9)

Implante

Forma de apresentacao do Produto: A rotulagem externa sdo as etiquetas de
rastreabilidade do produto que constam as seguintes informacoes:

Produtos esterilizados em gas 6xido de etileno
-Responsavel Técnico

-Dados do fabricante

-Representante Autorizado ha Comunidade Europeia

-Registro ANVISA N°®

-Nome Técnico do Produto

-Nome Comercial do Produto

-Modelo Comercial do Produto

-Matéria-Prima

-Quantidade de itens por embalagem

-Quantidade e Descricao das Etiquetas que Acompanham o Produto:
- 6 etiquetas adesivas de identificacdo e rastreabilidade do produto.
-Dizer:"PROIBIDO REPROCESSAR”

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (R6tulo) conforme NBRISO15223

xxxxx | Numero do Lote do Produto &l XKXKXX | Data da Fabricagéo
2 XXXX-XX | Usar até XXXX-XX | Codigo
Produto de Uso Unico - E ilizaca
® Proibido STERILE|EO! | Esterilizagdo em Gas ETO

Produtos esterilizados em radiacao gama

-Responsavel Técnico

-Dados do fabricante

-Representante Autorizado na Comunidade Europeia

-Registro ANVISA N°

-Nome Técnico do Produto

-Nome Comercial do Produto

-Modelo Comercial do Produto

-Matéria-Prima

-Quantidade de itens por embalagem

-Quantidade e Descricao das Etiquetas que Acompanham o Produto:
- 6 etiquetas adesivas de identificacdo e rastreabilidade do produto.
-Dizer:“PROIBIDO REPROCESSAR"

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rotulo) conforme NBRISO15223

COMPONENTE TIBIAL CIMENTADO - BM

XXXXX | Ntmero do Lote do Produto & XXXX-XX | Data da Fabricagao

xxxx-xx | Codigo
STERILE|R | Esterilizagio em Raio Gama

2 XXXX-XX | Usar até

® Produto de Uso Unico -
Proibido

Informacdes Contidas na Caixa de Papelao (Embalagem Externa): As caixas
de papeldo (embalagem externa) também possuem dizeres de condicdes Especiais de
Armazenamento, Conservacdo e/ou Manipulacao do Produto com simbologias. A
tabela abaixo descreve as informacdes contidas nessa caixa de papelao.

Tabela - Condicdes Especiais de Armazenamento, Conservacio e/ou
Manipulacéo do Produto contida na embalagem externa no produto

/ﬂ/ °C

Limites de Temperatura

Abrir Assepticamente a Embalagem

Armazenar e transportar em Local Seco e Fresco, Temperatura
Ambiente (Max. 35°C e Umidade Relativa em Torno de 30% a 70%.

N&o armazenar diretamente no chao (altura minima=20cm e nem em locais muito alto, préximos
alampadas, o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rotulo

N&o armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias contaminantes
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

c Atencao! Instrucdes, adverténcias
e precaucoes: Ver Instrucao de Uso

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada.
‘T | Manter seco.

. | Identificacao de produto estéril

I | Fragil. Manusear com cuidado.

- | .
I | Manter ao abrigo do sol.
ZAN

E]E | Consultar Instrucdes de Operacao.

Para comercializacao o componente tibial cimentado € acondicionado na embalagem
externa de papeldo. Essas caixas sao personalizadas com o logotipo da empresa e
envolvidas com o filme de PVC encolhivel. Dentro desta embalagem externa de papelao
segue a embalagem dupla tipo blister selado com papel grau cirdrgico, as etiquetas de
rastreabilidade do implante e instrucao de uso.

Os modelos comerciais da familia de Componente Tibial Cimentado - BM s&o
distribuidos individualmente conforme descrito na tabela abaixo.

Tabela-Modelos do Comp e Tibial Cimentado - BM

Codigo Descrigao cirurgia Estg?iﬁzc:leg:i .
236100000 | B8 e e "0 | priméria | Gas Oxido de Etileno
236101000 | PRS- gg;”upe"nrfE;SXTLt’Ziar'ncmime"tado Priméria Gés Oxido de Etileno
236102000 | BKS I~ Componente Tibial Cimentado Priméria Gés Oxido de Etileno
236103000 | BKSIII-Companente ibial Cimentado. | primarig Gés Oxido de Etileno
2361-04-000 BKS I Ex(i%mgrgﬂzgt?fxbﬁé%Twemado Primaria Gés Oxido de Etileno
2349-00-000 Bé(ftrlg ;éla)ﬁ;ﬁgné%n;eglﬁ%(l(lgésgggo Revisdo Gés Oxido de Etileno
2349-01-000 BKS;ZQU%%IAS%%T gtzen:ﬁia(ggj/?;gg)tado Revisao Gas Oxido de Etileno
23902000 | P I) Somponente Mol cmentado | Revisao Gés Oxido de Etileno
23903000 | DS Componente 1bia samentado | geviséo Gés Oxido de Etileno

BKS Il - Componente Tibial Cimentado . o -

2349-04-000 Extra Grande 74 x 50 mm (Revisao) Revisao Gas Oxido de Etileno

codigo Descri¢ao Cirurgia Est.gﬁﬂzgegao
261600000 | B e e 0 | Primaria Radiagdo Gama
261601000 | B OO 0 | Primaria Radiagdo Gama
261602000 | BKS Il =Componente Tiblal Cimentado | pringi Radiagdo Gama
2616-03-000 BKS Il = ngﬁgg?lti LigifrlnC]imentado Primaria Radiacao Gama
261606000 | BKS I -Componente Tbial Cimentado | primgia Radiagdo Gama
2615-00-000 Bé(strlg ;g;gggnézn;e&itﬁ%c(i&sgggo Revisdo Radiacdo Gama
2615-01-000 BKS;';(;u‘;‘;rgg‘;”fg;enﬁ‘an‘i;;giv?;gg§ad° Revisdo Radiacdo Gama
261502000 | e e enel % | Revisao Radiagdo Gama
e e M
e e R

Cuidados com o0 Manuseio e Transporte do Produto Médico

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de
formaa manter as condicOes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua
integridade fisica e quimica. O produto deve ser armazenado e transportado em local
seco e fresco, com temperatura ambiente (Méx. 35°C), umidade relativa em torno de
30% a 70% e ao abrigo da luz solar direta. Os efeitos de vibragédo, choques, corroséo,
assentamento defeituoso durante a movimentacdo e transporte, empilhamento
inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados. Os implantes devem ser
manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a qualidade do material
e a seguranca do paciente. Nao podem ser armazenados diretamente no chao (altura
minima = 20cm). Nao podem ficar em locais muito altos, proximos a lampadas, o que
poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo. Nao devem ser
armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes como,
por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc. O transportador deve ser
informado sobre o contelido e prazo de entrega. Transportar com cuidado para evitar a
queda e atrito a fim de ndo danificar aembalagem e o dispositivo, garantindo comisso a
esterilidade do material. A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita
manualmente, em local adequado (ambiente cirdrgico), puxando o papel grau cirtrgico
pela sobra. Essa abertura devera ser realizada somente no ato cirdrgico para evitar
contaminac&o do produto.

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante.

Indicacao de Uso: A Familia de Componente Tibial Cimentado - BM tem por finalidade
a substituicdo ou restituicado da articulacdo fémoro-tibial do joelho quando essas
articulacdes ja ndo sdo capazes de manter sua capacidade funcional devido a
deformidade, dor e bloqueio dos movimentos. Esse procedimento, em conjunto com a
substituicdo ou restituicao da articulacdo fémoro-patelar do joelho, é conhecido como
“artroplastia total de joelho”, e procura criar uma articulacao artificial que tenha a
mesma funcionalidade do joelho natural. A artroplastia total de joelho tem como
objetivos a eliminacdo da sintomatologia dolorosa, correcao das deformidades,
permitirem arco de movimento funcional e a estabilizacdo do joelho. Dor causada por
condrocalcinose e pseudogota em paciente idoso é uma indicacdo ocasional de
artroplastia na auséncia de perda completa do espaco cartilaginoso. Casos nos quais a
contratura em flexao avance além dos 20° a marcha torna-se muito prejudicada, sendo
indicada a artroplastia também. Nos casos de frouxiddo a artroplastia de joelho
também é indicada, porém a utilizacdo de proteses com restricao nesses casos so €
vidvel caso a frouxidao seja grave, do contrario € recomendado proteses sem restricao.
No caso de pacientes idosos com osteoartrose avancada, o melhor tratamento é a
substituicao total do joelho. Nos pacientes mais jovens a substituicdo total do joelho é
indicada somente nos casos de moléstia tricompartimentar (tibiofemoral medial e
lateral, e patelofemoral), sendo necesséaria uma futura cirurgia de revisao. J& nos casos
de artrose reumatoide a substituicao total do joelho é indicada para todas as idades,
devido as complicacdes apresentadas pela moléstia. Conforme demonstrado pelo
autor, a substituicdo total do joelho nos casos de artrose reumatdide ou osteoartrose
apresenta resultados satisfatorios em cerca de 90% dos pacientes.

A Familia de Componente Tibial Cimentado - BM é indicada nos procedimentos de
artroplastia total de joelho devido a:

- Osteoartrose: atrito direto entre os 0ssos provocados pelo desgaste da cartilagem
articular que os recobre, gerando um quadro extensivo de dor, limitacao dos
movimentos e deformidade;

- Artrite Reumatoide: uma doenca reumatica que causa dor e deformidade das
articulacdes em geral;

- Consequéncias de fraturas cominutivas: muitos fragmentos do joelho em que é
praticamente impossivel conseguir-se uma boa coaptacéo.

E previsto a utilizacao de acessorios, como por exemplo, hastes e calgos conectados ao
componente tibial, com a finalidade de fornecer estabilidade adicional aos
componentes.  Palma esclarece que defeitos segmentares assimétricos sao
freqlientes nas artroplastias totais de joelho, sendo resolvidos por meio de calcos e
cunhas metélicas. Veiga prevé a utilizacdo de cal¢os nos procedimentos cirdrgicos de
revisao, proporcionando excelentes resultados.

Em um estudo, observou 0os motivos que levaram a uma cirurgia de revisao, sendo
esses:

- Dor e incapacidade por motivo de soltura asséptica do componente tibial, balanco
ligamentar inadequado, posicionamento errado de componente, fratura do polietileno,
ou luxacdo da patela;

- Luxacdo da Patela por motivo de posicionamento errado do componente tibial ou
ruptura dareinsercao do vasto medial na patela;

- Fratura da patela;

-Infec¢do articular aguda ou crénica.

Instrucdes de Uso: Atencdo: Esse implante é fornecido estéril. Deve ser manipulado
em ambientes adequados e com os devidos cuidados. Somente profissionais
capacitados devem manipular e implantar estes dispositivos. As técnicas cirtrgicas
variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final do
meétodo, tipo e dimensao dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacao dos resultados da cirurgia.

0 Componente Tibial Cimentado - BM deve ser aplicado e adaptado de acordo com as
exigéncias e técnicas cirirgicas adequadas. A contribuicdo mecanica do implante deve
ser analisada observando a adaptacao exata e compressao, pois uma reconstrucéo
estavel do osso fraturado minimiza a carga a ser suportada pelo implante. Peso, grau de
atividade e condi¢des do paciente podem ter impacto no desempenho do implante.
Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é tao forte quanto o 0sso natural
e, portanto, possui limitacdes quanto as solicitacdes biomecanicas.

Contraindicacoes

As contra-indicagdes abaixo ndo limitam a utilizacdo dos modelos de Componente
Tibial Cimentado - BM, porém devem ser analisadas pelo cirurgiao: Debilidade grosseira
dos quadriceps; Infeccdes ou doengas sistémicas ou préximas a articulacao;
Reartrodese do joelho ap6s a artroplastia; Patelectomia prévia; Presenca de
deformidade recurvatum; Artrite neuropatica; Descontinuidade ou disfuncao grave do
mecanismo extensor; Nos pacientes mais jovens a substituicdo total do joelho é
indicada somente nos caso de artrose reumatdide e moléstia tricompartimentar
(tibiofemoral medial e lateral, e patelofemoral), sendo necessaria uma futura cirurgia de
revisdo; Obesidade mérbida; Febre ou leucocitose; Incapacidade do paciente receber
anestesia; Doenca aterosclerdtica da perna; Problemas de pele como, por exemplo,
psoriase; Artropatia neuropatica; Infecgdes recorrentes do trato urinario; Historico de
osteomielite préximo ao joelho; Deficiéncias neuromusculares, musculares ou
vasculares intensas na regido afetada; Lesao grave das estruturas 6sseas gerando risco
invidvel para a aplicacdo da protese; Estado do sistema ligamentar improprio para o
modelo de componente selecionado; Tumores 06sseos proximos ao local de
implantacdo do componente; Atrofia muscular; Imaturidade 6ssea; Insuficiéncia do
mecanismo extensor do joelho; Faléncia dos tecidos moles estruturais do joelho;
Anquilose do joelho; Estrutura éssea insuficiente na tibia, fémur e patela; Pacientes
sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrucoes do pos-operatorio.

Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e
transporte.

Pri oes e Adverté

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR O
PRODUTO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Um implante ortopédico s6 pode ser utilizado em um Unico paciente, uma Unica vez.
Embora possa parecer ndo estar danificado, tensoes prévias podem criar imperfeicoes
que podem reduzir o sucesso do implante. Selecdo improépria de implante pode causar
tensdes incomuns no implante e podem resultar em fratura subseqtiente do implante.
O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes, incluindo o pré
e pos operatdrio, técnica cirlrgica adotada, precaucdes e riscos potenciais. Durante o
manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que
possa vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sao concentradores de
tensoes e podem ser sitios de nucleacédo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosao,
podendo resultar em fratura do implante. Verifique se a embalagem que contém o
produto estd integra. Verifique a data de esterilizacdo. Abra assepticamente a
embalagem, apos certificar-se que a dimenséo é aquela que foi escolhida. Validade da
esterilizacdo: 5 anos (indicado nas embalagens interna e externa do produto). Para
garantir uma implantacdo adequada, deve ser utilizado os instrumentais fabricados
pela Biomecanica, pois estes foram projetados e fabricados especificamente para o uso
desses implantes. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode comprometer a
cirurgia além de estar em desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

O cirurgido deve estar ciente da possibilidade do desenvolvimento fisico do paciente.
Nao utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado.

PRODUTO DE USO UNICO - E EXPRESSAMENTE PROIBIDO O RE-USO DESTE
PRODUTO.

Condi¢des especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao abrigo
da luz e longe da acéo de intempéries. Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja
danificada.

Observacao: Ndo devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes
diferentes. Portanto recomendamos que os produtos tenham amesma procedéncia.
Data de fabricacéo, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Efeitos Adversos: Efeitos adversos que podem ocorrer com a utilizacdo dos
componentes tibiais cimentados s&o: Migracéo da linha articular; Alteracao do padrédo
de marcha; Ruptura do tenddo patelar; Diminuicao ou elevacao da altura patelar;
Hematomas; Deiscéncia de sutura; Reabsorcao 0ssea progressiva (ostedlise) localizada
e assintomatica em volta do componente; Soltura, migracao ou fratura do produto
médico; Infec¢ao superficial ou profunda; Desordens vasculares, incluindo trombose e
embolia pulmonar. Encurtamento de membro em funcao de reabsor¢ao 0ssea; Reacdo
alérgica ao corpo estranho, podendo resultar em reacdes histolégicas envolvendo
varios tipos de macrofagos e fibroblastos; Dor, desconforto ou sensagdes anormais em
funcdo da presenca ou migracdo do produto médico, e também em funcdo do
procedimento cirdrgico; Danos neurais ou neurolégicos em funcao do trauma cirdrgico
(incluindo paralisia e lesdes de partes moles); Incapacidade de executar atividades
fisicas diarias normais; Fraturas periprotéticas.

Adverténcias: A Familia de Componente Tibial Cimentado - BM tem a finalidade de
substituir a articulacdo danificada e ndo estruturas normais do corpo humano. Os
implantes cirirgicos nunca devem ser reutilizados, e os implantes explantados nunca
devem ser implantados novamente. Podem ocorrer pequenos defeitos e padroes de
pressao interna, mesmo se o implante parecer intacto, causando falha e rompimento
do implante. A correta selecdo dos modelos que compde a familia do Componente
Tibial Cimentado - BM é extremamente importante em acordo com as caracteristicas
6sseas do paciente, analisadas pelo médico cirurgiao, e com a técnica cirirgica adota
pelo médico cirurgido. As infeccdes muitas vezes geradas estdo ligadas a comorbidade.
A falha asséptica da artroplastia total de joelho pode ser causada por afrouxamento de
componentes, desgaste do componente ancilar manufaturado de polietileno, frouxidao
ligamentar, fratura periprotética, artrofibrose e complicacoes patelofemorais. Os
resultados apresentados nas cirurgias de revisao sao inferiores se comparados com 0s
resultados apresentados nas cirurgias primarias. A frouxidao, tanto em flexao como em
extensdo, é geralmente causada pelo tamanho insuficiente da protese implantada
muito proxima do fémur. Pacientes fumantes tem grande probabilidade a ter tempos
operatdrios mais longos e custos maiores. Os resultados sdo mais reservados nos casos
de auséncia de cartilagem articular antes da cirurgia. A substituicéo do joelho tem uma
sobrevida esperada finita, adversamente afetada pelo nivel de atividade.

0 paciente deve ser informado quanto: A necessidade de acompanhamento
médico periddico, para se observar possiveis alteracdes do estado do implante e do
0sso adjacente. SO 0 acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes
ou ocorréncia de ostedlise. A nao realizacao de cirurgia de revisao quando da soltura de
componentes ou ostedlise pode resultar em perda progressiva do estoque 6sseo
periprotético. Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o
produto nao substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal. As
informacoes relacionadas nos topicos: indicacoes, contra-indicacoes, efeitos adversos
e adverténcias. O paciente deverd ser orientado a informar que é portador de implante
metalico em caso de se submeter ao exame de Ressonéncia Magnética, pois o implante
manufaturado de metal provoca interferéncia no exame prejudicando o diagndstico,

podendo o exame provocar deslocamento do implante causando problema para o
paciente. O paciente deve ser aconselhado quanto a necessidade de comparecer aos
exames regulares de acompanhamento pos-operatorio durante todo o periodo em que
o produto permanecer implantado.

Isencdo de Responsabilidade: A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo,
nao pratica medicina nem recomenda esta ou qualquer outra técnica cirdrgica para uso
em determinado paciente. O cirurgido que realizar qualquer procedimento de implante
é responséavel por definir e utilizar as técnicas apropriadas para implantar a protese em
cada paciente. A Biomecanica nao é responsavel pela escolha da técnica cirlrgica
apropriada a ser usada em cada paciente. As técnicas cirurgicas dependem da técnica
adotada pelo médico cirurgiao, cabendo a este a escolha do método, tipo e dimenséao
dos produtos a serem colocados.

Avaliacoes do Produto Implantado: Apos a implantacao, no intra-operatério o
profissional responsavel deve realizar controle radiolégico para verificar o correto
posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliacdes clinicas e radiologicas passadas apds o procedimento
cirargico na frequéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a
evolucdo da consolidacdo 6ssea. Caso o produto esteja fora do posicionamento
correto, ou apresentar qualquer nao-conformidade, é de responsabilidade do cirurgidao
tomar a acao corretiva mais apropriada.

Informacdes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantacao: Para
diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente: contra-
indicacoes, instrucdo para o uso e todas as informacdes contidas na “Instrucao de Uso”
do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantacao: Os Componente Tibial Cimentado - BM s&o
fabricados com materiais de reconhecido uso biomédicos, que seguem as exigéncias
da norma ASTM F75:07 Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum
Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075).

Riscos de Contaminacao: Existem riscos de contaminacao bioldgica e transmissao
de doencas virais como HIV e hepatite, pois 0 Componente Tibial Cimentado - BM entra
em contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser tratados
como altamente contaminantes.

Esterilizacao: Este produto é fornecido na forma Estéril. Conforme a solicitacdo do
cliente, ele pode ser fornecido com os seguintes processos de esterilizacdo:

Processo Validade
Esterilizacdo por Gas Oxido de Etileno (ETO) 5 anos
Esterilizagéo por Radiacao Gama (Raio Gama) 5anos

Obs.: A diferenciacdo do tipo de esterilizacao sera definida pelo cédigo do produto.
Produtos esterilizados em Géas ETO possuem codigos diferentes dos produtos
esterilizados por Radiacdo Gama. Se o produto estiver com a validade de esterilizacdo
vencida e/ou embalagem danificada, o mesmo deve ser devolvido para o distribuidor
responsavel ou diretamente para a Biomecanica.

Manuseio de Material Esterilizado: Ao manusear o material esterilizado com
técnica asséptica, devem-se obedecer algumas normas a fim de manté-lo estéril:

- é fundamental lavar as maos com agua e sabdo antes de manusear o material
esterilizado;

- utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificacéo (tipo
de material e data da esterilizacéo);

-trabalhar de frente para o material;

-manipular o material ao nivel da cintura para cima;

- evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

-nao fazer movimentos sobre a area esterilizada;

- certificar-se da validade e adequacao da embalagem;

-trabalhar em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar;

-manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

- obedecer aos demais principios de assepsia.

A técnica de enfermagem preconizada no manuseio de material esterilizado é:

- abri-lo, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipulador;

- proteger o material exposto com o campo esterilizado que o envolva;

-tocar com as maos somente na parte externa do pacote;

-nao guardar como material esterilizado um pacote aberto anteriormente;

Garantia: A garantia da familia Componente Tibial Cimentado - BM esté relacionada a
observancia desta instrucao de uso. Sendo: indicacdes e informacoes de uso, contra-
indicacdes, cuidados e precaucdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos,
embalagem, esterilizacao, limpeza e descontaminacao recomendados neste relatério
técnico e nainstrucéo de uso.

Descarte do Produto: Os Componente Tibial Cimentado - BM explantado do paciente
deve ser devidamente descartado pela instituicao hospitalar. Fica sob responsabilidade
da instituicdo hospitalar a completa descaracterizacdo do implante impedindo o seu re-
uso e 0 método utilizado para a descaracterizacdo do implante. A Biomecanica
recomenda que os implantes explantados sejam deformados mecanicamente com
auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar em seguida identificado com o
dizer "Improprio para Uso”. Conforme descrito na Resolugado n° 2605, de 11/08/2006,
dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados como de uso Unico, sao
proibidos de serem reprocessados.

Rastreabilidade: Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6
etiquetas de rastreabilidade contendo os dados do implante utilizado. Essa etiqueta é a
mesma etiqueta contida na rotulagem externa do produto. As informacdes que
constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo relacionadas no item “Forma de
Apresentacdo” desse relatorio técnico. Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada
no prontudrio clinico do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na
documentacdo fiscal que gera a cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de satide
complementar, outra disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico
de distribuicao — RHD, outra disponibilizada para o controle do cirurgido responséavel
(principal) e a dltima para convénio médico caso exista. Informamos que
obrigatoriamente o prontudrio do paciente deve ter registrado informacdes que
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuario
permite a rastreabilidade do produto utilizado. Entre as principais informacoes
destacamos como imprescindiveis 0 nome do fabricante do implante utilizado, nome
do implante utilizado, codigo do implante, nimero de lote e nimero do registro do
produto na ANVISA. Essas informacoes estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade
que seguem com o produto e na rotulagem externa. Outras informacoes também
devem ser consideradas imprescindiveis, como data da cirurgia, nome do paciente que
recebeu o implante, nome do cirurgiéo, peso do paciente, idade do paciente e demais
informacoes solicitadas no prontudrio do paciente também devem ser preenchidas.

Marcacao: O Componente Tibial Cimentado - BM contém as seguintes informacoes
gravadas a laser, para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pés
operatorio: Logomarca da Biomecanica; NUmero do Lote de Fabricacdo; Sigla da
matéria-prima utilizada na fabricag@o do produto (C4); Codigo; Dimenséo.

P6s Venda (Reclamacao de Cliente): Caso haja necessidade de realizar alguma
reclamacao da familia Componente Tibial Cimentado - BM relacionada a algum efeito
adverso que afete a seguranca do usuario, como produto ndo funcionando, dano no
componente metélico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses
componentes o cirurgiao responsével devera comunicar este evento adverso ao 6rgao
sanitario competente e a Biomecanica através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou
pelo telefone 0xx14 2104 7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o
profissional da saude podera fazer a comunicacdo do evento adverso através do
Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para o Fabricante Analisar: Em caso de envio de implantes para
o fabricante realizar anélise, este deve ser higienizado no hospital utilizando uma
solucdo bactericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser
desinfectado ou esterilizado a vapor em autoclave ou 6xido de etileno. Deve ser
encaminhada a Biomecanica em embalagens integras, identificadas com o método de
limpeza, esterilizacao e dados do produto.

Descricao da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a
regulamentacdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Médicos.

CEMENTED TIBIAL COMPONENT - BM

Os riscos associados ao Componente Tibial Cimentado - BM de acordo com o0s
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia do Produto conforme a RDC 56/01 para
produtos enquadrados na regra 8, classe de risco 3 e o Gerenciamento de Risco de
Produto e Processo estdo de acordo com a NBR ISO 14971-2009 - Gerenciamento de
Risco Produtos para Salide, conforme previsto no procedimento PRPDO3 - Gestao de
Andlise de Riscos.

Detailed description of the medical product, including the basics of its
operation and its action, its content or composition, when applicable, as
well as the relation of accessories designed to integrate the product.
Cemented Tibial Component- BM is a non-absorbable implant, non-active according to
NBR ISO 14630, being one of the components used in the replacement or refund of
femoral-tibial (knee) joint should, therefore, be used in conjunction with other implants
as described in item ancillary components. This procedure, in conjunction with the
replacement or refund of patellofemoral joint (knee), is known as "total knee
replacement” and seeks to create an artificial joint that has the same functionality of
the natural knee. This procedure is suitable for replacing the knee joint when the original
cannot maintain their functional capacity for deformity, severe pain, or movement
block.

The models that make up the family of Cemented Tibial Component - BM is intended for
primary surgery or revision surgery, being attached to the tibial bone by bone cement.
Studies about knee arthroplasty give advantage for cemented fixation, since the non-
cemented knee arthroplasty has a higher rate of revision surgeries and loosening.

composition: All models that comprise the family Cemented Tibial Component - BM
are manufactured from cast alloy of cobalt-chromium-molybdenum according to ASTM
F75 rule, with a chemical and mechanical composition within the limits established by
ASTMF75rule.

Ancillary components: The family of Cemented Tibial Component - BM has as
components the following ancillary products as table below (not objects of this record
and not part of the product and must be purchased separately).

Relation of Ancillary Components of Cemented Tibial -BM

i Registered at
Description Raw Material Surgery ANVISA under
Fixed Articular Insert Ultra High Molecular Weight Revision 80128580132
with Stabilizer - BM Polyethylene (UHMWPE)
Fixed Articular Insert Ultra High Molecular Weight ;
" - Pi 80128580133
without Stabilizer - BM Polyethylene (UHMWPE) rimary
Femoral Component Fused Cobalt-Chromium- Primary 80128580094
without Restriction - BM | Molybdenum League (ASTM F75)
Femoral Component Fused Cobalt-Chromium- .
80128580095
with Restriction - BM | Molybdenum League (ASTM F75) Revision
Ultra High Molecular Weight . .
- 80128580092
Patellar Component - BM Polyethylene (UHMWPE) Primary / Revision
*Orth:pcerﬁgzx(%ement Bone Cement (NBR ISO 5833) | Primary / Revision 10171110070

*It is allowed to use another type of biomaterial as ancillary component of Cemented
Tibial Component - BM to replace Bone Cement Acrilex®, since it is appropriate to fix the
prosthesis to the bone and is regularly registered at ANVISA for this purpose.

Accessories: Models Type BKS Il - Primary: The cemented tibial components for
primary surgery have no accessories with the purpose of integrating the medical
product, giving that product a complementary function or technique feature.

Models Type BKS III - Review: The cemented tibial components for revision surgery
have accessories for the purpose of integrating medical product as described in the
table below.

Relation of Accessories of Models Type BKS Il for Revision Surgery

- Registered at
Description Raw Material ANVISA under #
Titanium é-aluminum 4-vanadium
80128580100
Mounting Screw League (ASTM F136)
Tibial Revision shaft BKS Fused Cobalt-Chromium-Molybdenum League  go128550100
(ASTM F75)
" Fused Cobalt-Chromium-Molybdenum League| 80128580100
Tibial Wedges (ASTM F75)
Screw for Revision Cemented Titanium é-aluminum 4-vanadium League
Tibial Component BKS il (ASTM F136) 80128580100

Allowable Combinations with Other Materials: The table below "Allowable
Contact Leagues with Cemented Tibial Component - BM" was based on the standard
"NBRISO21534 - Non-active Implants for Surgery - Implants for Joint Replacement -
Specific Requirements”, but regardless of the alloys cited at table item "In contact” itis
necessary that the combinations are implants of the same brand, as they were
designed for such combinations observing surface finish and surface treatment and
other factors required for projects that may interfere with the combinations. So metal
implants from different manufacturers are not recommended for reasons of chemical,
physical, biological and functional incompatibility.

Allowable League in Contact with Cemented Tibial Component-BM

Allowable League in Contact
Implant *In accordance (when there is no articulation)
Cemented Tibial Component in| - Titanium base league (NBR ISO 5832-3, NBR ISO 5832-11, ASTM F136);
Cobalt-Chromium-Molybdenun - Cobalt base league (NBR ISO 5832-4, NBR ISO 5832-5, NBR ISO 5832-6,

ASTM F75 NBR ISO 5832-7, NBR ISO 5832-8, NBR ISO 5832-12, ASTM F75)
- Stainless Steel (NBR I1SO 5832-9)

Product form of presentation: External labels are traceability labels of the product
that contains the following information:

PRODUCTS STERILE IN ETHYLENE OXIDE GAS
-Technical Responsible

-Manufacturer data

-Authorized Representative in the European Community
-ANVISA Register No.

-Product Technical Name

-Product Commercial Name

-Product Commercial Model

-Raw Material

-Number of items per package

-Number and Description of labels that accompany the product:
-6 adhesive labels for identification and traceability.

-To say: "FORBIDDEN REPROCESSING”

symbology of Traceability Label (Label) as NBRISO15223

&l XXXXXX | Manufacture Date

[REF]x000xx | coce
® | “Product for one use only” STERIL E Identification for products

sterile in ETO gas
PRODUCTS STERILE IN GAMA RADIATION
-Technical Responsible
-Manufacturer data-
-Authorized Representative in the European Community
-ANVISA Register No.
-ProductTechnical Name
-Product Commercial Name
-Product Commercial Model
-Raw Material
-Number of items per package
-Number and Description of labels that accompany the product:
- 6 adhesive labels for identification and traceability.
-To say: "FORBIDDEN REPROCESSING”

[LOT] xoocxx | Product Batch Number

g XXXX-XX | Use until

symbology of Traceability Label (Label) as NBRISO15223

c | Attention: Instructions, warnings and

precautions: See Instructions of Use I | Fragile, handle with care

e
@ | Do not use if package is damaged 71? | Keep out of the sun
O

T | Keep Dry

‘ | Identification of Sterile Product

D}] | See instructions for use

Information Contained in Cardboard Box (Pack External): The cardboard boxes
(outer packaging) also have sayings of Special Storage Conditions, Conservation and/or
Handling of the Product with symbologies. The table below describes the information
contained in this cardboard box.

Special Conditions of Storage, Conservation and/or handling of Product
contained in the outer packagingin the product

)o(x)o( | Product Batch Number

g XXXX-XX | Use until

@ XXXXXX | Manufacture Date
XXXX-XX | Code

® | “Product for one use only” STERIL E
Aseptically Open the Package
/ﬂ/wc - C

Temperature Limits

Identification for product
sterile in Gamma Radiation

Storing and Transporting in Dry and Fresh Place at Room
Temperature (max. 35°C) and Relative Humidity
Around 30% to 70%.

Do not store directly on the floor (minimum height = 20cm) and even in very high
places, near lamps, which can cause package dryness or label damage.

Do not store in locations where contaminants are stored, eg,
cleaning materials, insecticides, pesticides, etc.

For sale the cemented tibial component in cardboard boxes. These boxes are
customized with company’s logo and wrapped with a shrink PVC film. within this
external cardboard packaging follows the double pack blister sealed with surgical grade
paper, traceability implant label and usage statement.

Commercial models of Cemented Tibial Component- BM family are distributed
individually as described in the table below.

Models of Cemented Tibial Component -BM

Code Description surgery sterilization Type
236101000 | BKST= CsenTaEIPEE;deilbziar:q(r:r?mponem primary Ethylene oxide gas
236102000 | BKS - Cemented Tibial Component Primary Ethylene oxide gas
2361-03-000 BKS Il - C&n:geg;ideLl)éiarlncn?mponent Primary Ethylene oxide gas
zotroomo | Pl Comened IR | roson | core oo
230901000 | B g'm‘aﬁegex”;‘;dg‘nﬁif;gﬁ;?g’nﬂ”e”t Revision Ethylene oxide gas
230902000 | B¢ ",'w’ég%‘;go)?zztﬁxb(isg\ﬁisrgg?tado Revision Ethylene oxide gas
2349-03-000 BKS E;;g(é%nztin‘tédrgrigi?ég\ﬁg?gr%nent Revision Ethylene oxide gas
2349-04-000 BKESXtIIrIangfgn;?Qt: dsg'mﬂ‘] ?g:c,@?g;m Revision Ethylene oxide gas

Code Description surgery sterilization Type
2616-01-000 BKS Il - CsenTspggdeLinziar:q(é:)mponent Primary Gamma Radiation
2616-02-000 BKS Il 7’\32213;1;96(172[);? n(icr)nmponent Primary Gamma Radiation
2616-03-000 BKS Il - CLearPgeen;ideLbéianlq(r:;)mponent Primary Gamma Radiation
s oom | P oo o OO | ooy | Gamarasaon
sotoraoy | P Cemertd el Corpeet | | oo aoon
2615-02-000 BKSM'L'&frﬁr‘;?'gi%ﬁbrf'(g:ﬂ‘s?g%e”t Revision Gamma Radiation
21503000 | B E;;gg%"ji"}idgﬁifégﬁg?g’nﬂ”em Revision Gamma Radiation
arsotom | Pty et oY | ooy | Gamarasaion

Medical Product Handling and Transportation Care

The storage site of the medicinal product must be clean, dry and light in order to
maintain optimal conditions for storage and transport, as well as its physical and
chemical integrity. The product should be stored and transported in a cool and dry place
atroom temperature (max. 35°C), relative humidity around 30% to 70% and under direct
sunlight. The effects of vibration, shock, corrosion, defective laying during handling and
transportation, improper stacking during storage should be avoided. Implants should be
handled with care to avoid damage that could damage the material quality and patient
safety. They can not be stored directly on the floor (minimum height = 20cm). They can
not stay in very high places, near lamps, which can cause dryness or damage to the
packaging label. They should not be stored in places which are stored contaminants
such as, for example, cleaning materials, insecticides, pesticides, etc. The carrier must
be informed about the content and delivery time. Carry with care to avoid falling and
friction in order not to damage the packaging and the device, thereby ensuring the
sterility of the material. The opening of the sealed blister packaging can be done
manually, in an appropriate place (surgical environment), pulling the surgical paper by
spare. This opening should only be performed during surgery to prevent product
contamination.

Statement, purpose or use for which the medical product is intended, as
indicated by the manufacturer.

Intended Use: The Family of Cemented Tibial Component - BM aims replacement or
refund of the femoral-tibial joint when these joints are no longer able to maintain their
functional capacity due to deformity, pain and movements blocking. This procedure, in
conjunction with the replacement or refund of the patellofemoral joint of the knee, is
known as "total knee replacement”, and seeks to create an artificial joint that has the
same functionality of the natural knee. The total knee arthroplasty aims to eliminate the
painful symptoms, deformity correction, allowing range of motion and functional knee
stabilization. Pain caused by chondrocalcinosis and pseudogout in elderly patients is an
occasional statement of arthroplasty in the absence of complete loss of cartilage space.
Cases in which the flexion contracture advancing beyond 20° gait becomes greatly
impaired, and it is also indicated arthroplasty. In cases of weakness, knee arthroplasty is
also indicated, however the use of prostheses with constraint in these cases is only
viable if the weakness is severe, otherwise it is recommended prostheses without
restriction. In case of elderly patients with advanced osteoarthritis, the best treatment
is total knee replacement. In younger patients total knee replacement is indicated only
in cases of tricompartimental illness (medial and lateral tibiofemoral and
patellofemoral), requiring a future revision surgery. In cases of rheumatoid arthritis total
knee replacement is suitable for all ages, because of the complications presented by
the disease. As shown by the author, total knee replacement in cases of rheumatoid
arthritis or osteoarthritis provides satisfactory results in approximately 90% of patients.
The Family of Cemented Tibial Component - BM is indicated in the procedures for total
knee arthroplasty due to:

- Osteoarthritis: direct friction between the bones caused by attrition of the articular
cartilage covering them, creating a framework of extensive pain, limited range of
motion and deformity;

- Rheumatoid arthritis: a rheumatic disease that causes pain and deformity of the joints
ingeneral;

- Consequences of comminuted fractures: many fragments of the knee that is virtually
impossible to achieve a good coaptation.

It is foreseen the use of accessories, such as rods and wedges connected to the tibial
component in order to provide additional stability to the components. Palma clarifies
that segmental defects are frequent in the asymmetric total knee arthroplasties being
resolved through metal shims and wedges. Veiga provides for the use of shims in
revision surgical procedures, with excellent results.
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In one study, the reasons that led to a revision surgery were observed, and these:

- Pain and disability due to aseptic loosening of the tibial component, inappropriate
ligament balance, wrong positioning of the component, polyethylene fracture, or
dislocation of the patella;

- Dislocation of the patella due to wrong positioning of the tibial component or rupture
of the reinserting the patella medial vastus;

- Fracture of the patella;

- Acute or chronic joint infection.

Use Instructions: Note: This implant is provided sterile. It should be handled in
appropriate environments and with due care. Only trained professionals should handle
and deploy these devices. Surgical techniques vary according to the choice of the
surgeon, leaving him the final choice of method, type and size of products to be used,
and the criteria for evaluating the results of surgery.

Cemented Tibial Component - BM should be applied and adapted in accordance with
the requirements and appropriate surgical techniques. The mechanical contribution of
the implant should be examined by observing the exact adaptation and compression,
since a stable reconstruction of the fractured bone minimizes the load to be borne by
the implant. Weight, activity level and patient conditions may impact the performance
of the implant. It must be considered the fact that no implant is as strong as the natural
bone and therefore has limitations as to the biomechanical demands.

Contraindications

Contraindications below do not limit the use of Cemented Tibial Component - BM
models, but it must be examined by the surgeon: Rough weakness of the quadriceps;
infections or systemic diseases or near the joint; Knee reartrodesis after arthroplasty;
prior patellectomy; Presence of recurvatum deformity; Neuropathic arthritis;
Discontinuity or severe dysfunction of the extensor mechanism, In younger patients the
total knee replacement is indicated only in the case of rheumatoid arthritis
tricompartimentar disease (medial and lateral tibiofemoral, and patellofemoral),
requiring a future revision surgery; Morbid obesity, fever or leukocytosis; Inability of the
patient receiving anesthesia; Atherosclerotic disease of the leg; Skin problems such as,
psoriasis; Neuropathic arthropathy; Recurrent urinary tract infections; History of
osteomyelitis near the knee; Neuromuscular, muscle or vascular intense disabilities in
the affected region; Severe risk of bone structures generating infeasible risk for
application of the prosthesis; State of ligament system unsuitable for the selected
component model; Bone tumors near the site of component implantation; Muscular
atrophy, Bone immaturity; Failure of the extensor mechanism of the knee; Crash of
structural knee soft tissue; Knee ankylosis; Insufficient bone structure in the tibia, femur
and patella; Patients unwilling or unable to follow postoperative care and instructions.

Precautions, restrictions, warnings, special care and clarification about the
use of medical products, as well as its storage and transportation.

Precautions and Warnings

PRODUCT FOR ONE USE ONLY. DESTROY AFTER EXPLANTED. DO NOT REUSE
THE PRODUCT. REPROCESSING PROHIBITED.

An orthopedic implant can only be used on a single patient only once. Although it may
not seem to be damaged, prior tensions can create imperfections that may reduce the
success of the implant. Improper selection of implant can cause unusual tension on the
implant and may result in subsequent fracture of the implant. The surgeon must be
familiar with and hold sufficient knowledge, including pre and postoperative surgical
technique used, precautions and potential risks. During handling of the implant should
be avoided scratches, nicks, or anything that may damage or mark the implant, because
these defects are tension concentrators and can be sites of crack nucleation and
decrease the corrosion resistance and can result in fracture of the implant. Check if the
package containing the product is intact. Check the date of sterilization. Aseptically
open the package, after making sure that the size is one that is chosen. Vvalidity of
sterilization: 5 years (indicated in the inner and outer product packaging). To ensure
proper implant, the instruments used must be manufactured by Biomechanics,
because they were designed and manufactured specifically for the use of these
implants. Using instruments from different manufacturers may compromise the
surgery besides being in disharmony with product registration in the National Agency
for Sanitary Vigilance.

The surgeon must be aware of the possibility of the patient's physical development. Do
notuse the productifitis damaged.

PRODUCT FOR ONE USE ONLY - IS EXPRESSLY PROHIBITED RE-USE OF THIS
PRODUCT.

Special storage conditions: Store ina cool, dry place away from light and away from
the action of weathering. Do not use the product if the package is damaged.

Note: Not to be used implant components from different manufacturers. We therefore
recommend that the products have the same origin.

Manufacturing date, expiry date and product batch: SEE LABEL.

Adverse Effects: Adverse effects that may occur with the use of cemented tibial
components are: Migration of the joint line; Alteration of gait pattern; Patellar tendon
rupture; Decrease or increase in patellar height; Bruising; Suture dehiscence;
Progressive bone reabsorption (osteolysis) localized and asymptomatic around the
component; Loosening, migration or fracture of the medical product; Superficial or
deep infection; Vascular disorders, including thrombosis and pulmonary embolism.
Shortening of limb due to bone reabsorption; Allergic reaction to foreign body and may
result in histological reactions involving various types of macrophages and fibroblasts;
Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence or migration of medical
product, and also due to the procedure surgical; Neurological or neural damage due to
surgical trauma (including paralysis and soft tissue lesions); Inability to perform normal
daily physical activities; periprosthetic fractures.

Warnings: Family of Cemented Tibial Component - BM aims to replace the damaged
joint and not normal structures of the human body. Surgical implants should never be
reused, and explanted implants should never be implanted again. Small defects and
internal pressure patterns can occur, even if the implant appear intact causing failure
and implant disruption. The correct selection of models that comprise the family of
Cemented Tibial Component - BM is extremely important according to bone
characteristics of the patient, examined by a surgeon, and the surgical technique
adopted by the surgeon. Infections often generated are linked to comorbidity. The
aseptic failure of total knee arthroplasty can be caused by components relaxation,
attrition of ancillary manufactured component of polyethylene, ligamentous laxity,
periprosthetic fracture, arthrofibrosis and patellofemoral complications. The results
presented in revision surgeries are lower compared to the results presented in primary
surgeries. The looseness, both in flexion and in extension, is usually caused by
insufficient size of the implanted prosthesis very close to the femur. Smokers is very
likely to have longer operative times and higher costs. The results are more reserved in
case of absence of articular cartilage prior to surgery. A knee replacement has a finite
expected survival, adversely affected by the level of activity.

Patient should be informed about: The need for periodic medical consultation, to
observe possible changes in the status of the implant and the adjacent bone. Only
monitoring can detect possible loosening of components or occurrence of osteolysis.
Not performing revision surgery when the component loosening or osteolysis can result
in progressive loss of periprosthetic bone stock. Should be made fully understand and
warn the patient that the product does not replace and does not have the same
performance as normal bone. Related information on the topics: indications,
contraindications, side effects and warnings. The patient should be instructed to inform
that carries metallic implant in case to undergo Magnetic Resonance examination
because the metal manufactured implant causes interference impairing the diagnostic
examination, and the examination may cause displacement of the implant causing
problem for the patient. Patient should be advised of the need to attend regular
postoperatively follow-up examinations throughout the period that the product
remains implanted.

Disclaimer: Biomechanics, the manufacturer of this device, does not practice
medicine or recommend this or any other surgical technique for use in a particular
patient. The surgeon performing any implant procedure is responsible for setting and
use the proper techniques to implant the prosthesis in each patient. Biomechanics is
not responsible for choosing the appropriate surgical technique to be used in each
patient. Surgical techniques depend on the technique used by the surgeon, being to this
the choice of method, type and size of products to be placed.

Evaluations of Product Implemented: After implant, in intraoperatively, the
responsible professional must perform radiological control to check the correct
positioning of the product. The responsible professional shall make, and it is your
responsibility, clinical and radiographic examinations passed after the surgical
procedure in the frequency stipulated by him to check the status of the implant and the
evolution of bone. If the product is out of the correct position, or provide any non-
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compliance is the responsibility of the surgeon to take the most appropriate corrective
action.

Useful Information to Avoid Risks Arising from Implantation: To decrease the
risks of implantation it should be followed strictly: contraindications, instructions for
use and all information contained in the "Instructions of Use" of the product.

Intrinsic Risk of the Implantation: Cemented Tibial Component - BM are
manufactured with materials of recognized biomedical use, which follow the
requirements of ASTM F75:07 rule Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-6
Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075).
Contamination Risks: There are risks of biological contamination and transmission of
viral diseases such as HIV and hepatitis because Cemented Tibial Component - BM
comes in contact with body tissues and fluids. Explanted product should be treated as
highly infecting.

Sterilization: This product is supplied in sterile form. As the client request, it can be
supplied with the following sterilization processes:

Process Validity
Sterilization by ethylene oxide gas (ETO) 5 Years
Sterilization by Gamma Radiation (Gamma Ray) 5 Years

Note: The differentiation of the sterilization type will be defined by the product code.
Product sterilized by ETO gas have different codes of products sterilized by Gamma
Radiation. If the product is with the sterilization expire date overdue and/or packaging
damaged, it must be returned to the responsible distributor or directly for
Biomechanics.

Sterilized Material Handling: When handling the material with sterile aseptic
technique, it must obey some rules in order to keep it sterile:

- It is fundamental wash hands with soap and water before handling sterilized
equipment;

- use material with intact packaging, dry, without spots, with identification (material
type and sterilization date);

-working in front of the material;

-manipulate the material at or up the waist level;

-avoid coughing, sneezing, talking about the exposed material;

-notmake moves on the sterile area;

-make sure the validity and appropriateness of the package;

-workinaclean, quiet, dry and draft-free area;

-maintain a certain distance between the body and the material to be manipulated;

- comply with the other principles of asepsis.

The nursing technique advocated in sterilized material handlingis:

-openit, starting with the opposite end of the handle;

- protect the exposed material with the sterile field that involvesiit;

-touch with hands only on the outside of the package;

-notkept as sterile material previously opened package;

Warranty: The warranty Cemented Tibial Component - BM family is related to
compliance with this usage statement. Where: indications and usage information,
contraindications, warnings and precautions, warnings, possible side effects,
packaging, sterilization, recommended cleaning and decontamination in this technical
reportand ininstruction of use.

Product Disposal: Cemented Tibial Component - BM explanted of the patient must be
properly disposed of by the hospital. It is the responsibility of the hospital full implant
distortion preventing its re-use and method for distortion of the implant. Biomechanics
recommends that the explanted implants are deformed mechanically with a hammer or
press impact should then be identified with the saying "Unfit for Use." As described in
Resolution No. 2605 of 08/11/2006, implantable devices of any kind classified as single
use, are prohibited from being reprocessed.

Traceability: Along the packaging of implantable component follow 6 traceability
labels containing the data of implant used. This label is the same label contained in the
external labeling of the product. The information contained in this traceability label are
listed in item "Presentation Form" of this technical report. One label must be strictly
adhered to the patient's clinical record, another in the report delivered to the patient,
other in the tax documents that creates billing, in AlH, in the case of patients treated by
SUS, or in the bill of sale, if patient treated by complementary health system, other
available to provider control (historical distribution record - RHD, other available for the
control of responsible surgeon (principal) and the last for health insurance if any. we
inform that patient's records must have recorded information to trace the implanted
product. Collage of this label in the record allows traceability of the product used.
Among the main information we highlight as essential the name of the manufacturer of
the implant used, name of implant used, the implant code, batch number and product
registration number at ANVISA. Such information are described in the traceability labels
that follows with product and in the external labeling. Additional information should
also be considered essential, as the surgery date, name of the patient receiving the
implant, surgeon name, patient weight, patient age and other information requested in
the patient record must also be fulfilled.

Marking: Cemented Tibial Component - BM contain the following information laser
engraved, to allow traceability and monitoring the patient postoperative: Logo of
Biomechanics; Batch Manufacturing Number; Acronym of the raw material used to
manufacture the product (C4 ); Code; Dimension.

After Sales (Customer Complaint): If there is need for a complaint of Cemented
Tibial Component-BM family related to any adverse event that affects the safety of the
user, as the product does not work, damage to the metallic implantable component,
serious problems or death related to these components the surgeon must
communicate this adverse event to the competent health organ and Biomechanics by
email sac@biomecanica.com.br or by phone 0xx14 2104 7900. In cases of doubt the
surgeon or health professional can make the communication of adverse event through
Notification System for Sanitary Surveillance in ANVISA site:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index. htm

Submitting Material to Manufacturer Analyze: In case of sending implants to the
manufacturer conduct analysis, this should be sanitized in the hospital using a broad-
spectrum bactericidal and antifungal solution. Then must be disinfected or sterilized in
a steam autoclave or ethylene oxide. It should be referred to Biomechanics in intact
packaging, identified with the method of cleaning, sterilization and product data.

Description of the efficacy and safety of medical products, in accordance
with the regulations of ANVISA which addresses the Essential Efficacy and
Safety Requirements of Medical Products.

The risks associated with Cemented Tibial Component - BM according to the Essential
Safety and Efficacy Requirements of the Product according to RDC 56/01 for products
covered by the Rule 8, risk class 3 and Risk Management of the Product and Process are
conform to NBR SO 14971-2009 - Risk Management for Health Products, as pursuant to
procedure PRPDO3- Risk Analysis Management.

Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de
su funcionamiento y accion, contenido o composicion, si se aplica, asi como
larelacionde ios disefiados para integrar el producto.

El componente Tibial Cementado - BM, es un implante no absorbible, no activo
conforme norma NBR ISO 14630y también uno de los componentes utilizados para el
reemplazo o el cambio de la articulacion femorotibial (rodilla) y por lo tanto se debe
utilizar junto con otros implantes como se describe en los componentes ancilares. Este
procedimiento, junto con el reemplazo o cambio de la articulacion patelo-femoral
(rodilla), se conoce como "“artroplastia total de rodilla" que trata de crear una
articulacion artificial que tenga la misma funcionalidad de la rodilla natural. Este
procedimiento es adecuado para reemplazar la articulacion de la rodilla cuando la
articulacion original no puede mantener la capacidad funcional debido a deformidad,
dolor intenso o blogueo de los movimientos.

Los modelos que hacen parte de la familia del Componente Tibial Cementado - BM se
destinan a la cirugia primaria o a la cirugia de revision, fijandolos al hueso tibial con
cemento 6seo. Los estudios sobre artroplastia de rodilla proporcionan ventaja a la
fijacion cementada, ya que la artroplastia de rodilla no cementada presenta una
cantidad superior de cirugias de revisiony aflojamiento.

composicion: Todos los modelos que forman parte de la familia Componente Tibial
Cementado- BM son fabricados con aleacion de cromo-cobalto-molibdeno conforme
norma ASTM F75, presentando una composicion quimica y mecanica dentro de los
limites establecidos por lanorma ASTM F75.

componentes Ancilares: La familia del Componente Tibial Cementado - BM posee
como componentes ancilares los productos detallados en el siguiente cuadro (Que no
son objeto de este informe, no forman parte del producto y deben ser adquiridos por
separado).

Lista de componentes ancilares del Componente Tibial Cementado - BM

No guardar en lugares donde se almacenen sustancias contaminantes
como por ejemplo, materiales de limpieza, insecticidas, pesticidas, etc.

2 | Atencion: Instrucciones, advertencias

y precauciones: Leer las instrucciones de uso I | Fragil, manipular con cuidado

@ | No utilizar si el embalaje esta averiado

f | Mantener seco

‘ | Identificacion de producto esterilizado

W< | Mmantener lejos del sol
2| /

Di] | Ver instrucciones

Para la comercializacién del componente tibial cementado estd empaquetado en un
embalaje exterior de carton. Estas cajas estan personalizados con el logotipo de su

irugi Inscrita en - 20 - . :
Descripcion Materia prima Cousia ANVISA bajo el N ° empresa y envueltos con PVC film retractil. Dentro de esta caja de carton externa sigue
Injerto Articuar Fijo con | Polietileno de Ultra Alto Peso Revision 50128580132 el blister pack doble sellado con papel de grado quirlrgico, las etiquetas y la declaracion
Estabilizador - BM Molecular (JLHMWPE) de uso de implantes de trazabilidad.
Injerto Articular Fijo sin Polietileno de Ultra Alto Peso primari . 133
Estabilizador - BM Molecular (JHMWPE) rimaria 80128580 o o
Componente Femoral sin | Aleacion de Cobalto-Cromo- — 20128580094 de Componente Tibial Cementado -BM
i i Primaria
Restriccion - BM Molibdeno (ASTM F75)
Componente Femoral con|  Aleacion de Cobalto-Cromo- o 80128580095 Codigo Descripcion Cirugia Tipo de Esterilizacio
Restriccion - BM Molibdeno (ASTM F75) revsion BKS Il - Componente tibial cementado
Componente Polietileno de Ultra Alto Polietileno| . . 2361-00-000 - i Primaria Gas de oxido de etileno
patelar - BM de Peso Molecular (UHMWPE) | Primaria /Revision | 80128580092 o ”Iexggnﬁig‘;z:f;gb’;a‘:i:mrgma — — — i
* Ci“gﬁgiogseo Cemento 0se0 (SO 5833) | Primaria/Revision | 10171110070 2361-01-000 pequeno 67 x 42 mm Primaria | Gas de 6xido de etileno
024 BKS Ill - Componente tibial cementado imari OXil i
2361-02-000 med?ano 67 X 46 mMm Primaria Gas de oxido de etileno
* Se permite ‘eI‘ uso de otro tipo de biomaterial como componente ancﬂ;ar del 236103000 | BKS IIl - Componente tibial cementado Primaria Gas de oxido de etileno
Ccomponente Tibial Cementado - BM para reemplazar el Cemento éseo Actilex ®, grande 74 x 46 mm
siempre y cuando sea conveniente fijar la protesis al hueso y esté regularmente 2361-04-000 | BKST ;xct‘r’;"F’r‘;ﬂzgt%'g'ggcnime”tadfl Primaria | Gas de Oxido de etileno
inscrito en ANVISA para este proposito. 8 — — -
2349-00-000 BKS Il - Componente tibial cementado Revision Gas de 6xido de etileno
. . . . o extra pequefo 63 x 42 mm (Revision)
Accesorios: Modelos Tipo BKS Il - Primaria: Los componentes tibiales cementados 2349-01-000 | BKS Il - Componente tibial cementado Revisi6n Gas de Oxido de etileno
destinadosala cirugia primaria, no tienen accesorios para integrar el producto médico, pequefio 67 x 42 mm (Revision)
dandole a este producto una funcion o caracteristica técnica complementaria. 2349-02:000 | BKS Ill - Componente tibial cementado Revision | Gas de 6xido de etileno
mediano 67 x 46 mm (Revision)
. . . —— 03 BKS Ill - Componente tibial cementado isi6 oXi i
Modelos tipo BKS Il - Revisién: Los componentes tibiales cementados de la cirugia 2349-03-000 grande 74 x 46 mm (Revision) Revision | Gas de Oxido de etileno
de revision, tienen accesorios para integrar el producto médico como se describe en el 234904000 | BKS Il - Componente tibial cementado Revision Gas de oxido de etileno
cuadro a continuacion. Extra grande 74 x 50 mm (Revision)
codigo Descripcién Cirugia Tipo de Esterilizaciol
Lista de los accesorios de los modelos para el Tipo BKS Il destinados a la BKS Ill — Componente Tibial Cimentado — -
cirugia de Revision 2616-00-000 Exta quueno %3 X 427 mm Primaria Radiacdo Gama
2616:01-000 | BKS Ill- Componente Tibial Cimentado Primaria Radiacdo Gama
Descripcion Matéria-Prima TG Pequeno 67 x 42 mm ¢
00~ BKS Il - Componente Tibial Cimentado G i
Tomnillo de montaje Aleacion de tltig[cr)'\jﬂgglmo—vanadlo 4 80128580100 2616-02-000 Médio 67 X 46 mm Primaria Radiacdo Gama
03+ BKS IIl - Componente Tibial Cimentado inari .
Varilla de revision tibial BKS NI Aleacion de c&bsil;t\;l}gzwo»mollbdgno 80128580100 2616-03-000 Grande 74 x 46 mm Priméria Radiacao Gama
Y BKS IIl - Componente Tibial Cimentado Primari s
Cufias tibiales Aleacion de-cobalto-cromo-molibdeno 80128580100 2616:04-000 Extra Grande 74 x 50 mm rimaria Radiacao Gama
(ASTM F75) BKS IIl - Componente Tibial Cimentado e
Tornillo para Componentes Tl Aleacion de ttanio é-aluminio-vanadio 4 80128580100 2615-00-000 Extra P P 63 % 42 (Revisao) Revisao Radiacdo Gama
Cementado de Revision BKS il (ASTM F136) Xtra Pequeno 63 x 42 mm (Revisao
2615-01-000 BKS Ill - Componente Tibial Cimentado Revisio Radiacdo Gama
Pequeno 67 x 42 mm (Revisao) G
- - . - P BKS IIT- Componente Tibial Cimentado ek -
Combinaciones permitidas con otros materiales: En el siguiente cuadro 2615-02-000 Médio 65 X 46 mm (Revisio) Revisao Radiacdo Gama
"Aleaciones permitidas de contacto con el Componente Tibial Cementado - BM" se BKS 1l - Componente Tibial Cimentado P .
" o : 2615-03-000 e Revisao Radiacdo Gama
basa en la norma "NBRISO21534 - Implantes para Cirugia no activos - Implantes de Grande 74 x 46 mm (Revisao) lag
i i - isi ifi "G BKS Ill - Componente Tibial Cimentado iS5 i
Reemplazo de Articulaciones Requisitos Especificos" sin embargo, 2615-04-000 Extra Grande 74 x 50 mm (Revisao) Revisao Radiacdo Gama

independientemente de las aleaciones citadas en el subtitulo "De contacto" haciendo
necesario que las combinaciones sean de la misma marca de los implantes, ya que
fueron disefiadas para tales combinaciones observandose también el acabado y
tratamiento superficial y otros factores exigidos en proyectos que pueden interferir con
las combinaciones. Por ese motivo no se recomiendan implantes metélicos de
diferentes fabricantes, por razones de incompatibilidad quimica, fisica, biolégica y
funcional.

Aleacién permitida de contacto con el Componente Tibial Cementado -BM

Aleaciones permitidas de contacto

Implante * De contacto (cuando no hay articulacion)

Componente Tibial Cimentado | -Aleacion a base de titanio (ISO 5832-3, I1SO 5832-11, ASTM F136);
em Cobalto-Cromo-Molibdénio | -Aleacion a -base de cobalto (ISO 5832-4, ISO 5832-5, ISO 5832-6,
ASTM F75 ISO 5832-7, ISO 5832-8, ISO 5832-12, ASTM F75)

-Acero inoxidable (SO 5832-9)

Forma de presentacion del producto: La rotulacion externa son las etiquetas de
trazabilidad del producto donde constan las siguientes informaciones:

Productos esterilizados por gas de éxido de etileno
-Responsable Técnico

-Datos del fabricante

-Representante autorizado en la Comunidad Europea
-Registro ANVISAN®

-Nombre Técnico del Producto

-Nombre Comercial del Producto

-Modelo Comercial del Producto

-Materia Prima

-Cantidad de unidades por embalaje

-Cantidad y descripcion de las etiquetas que van junto con el producto:
- 6 etiquetas adhesivas paraidentificacion y trazabilidad.
-Subtitulo: “PROHIBIDO REPROCESAR”

Simbologia de la Etiqueta de Trazabilidad (R6tulo) segin norma
NBRISO015223

gxxxx-xx |Uti|ice hasta EF|3000¢-xx | Cédigo

Producto esterizados por Radiacion Gamma
-Responsable Técnico

-Datos del fabricante

-Representante autorizado en la Comunidad Europea
-Registro ANVISA N®

-Nombre Técnico del Producto

-Nombre Comercial del Producto

-Modelo Comercial del producto

-Materia Prima

-Cantidad de unidades por embalaje

-Cantidady descripcion de las etiquetas que van junto con el producto:
- 6 etiquetas adhesivas para identificacion y trazabilidad.
-Subtitulo: “PROHIBIDO REPROCESAR”

Simbologia de la Etiqueta de Trazabilidad (Rétulo) segiin norma

NBRISO015223
XXXX-XX | Codigo

Informaciones en la caja de cartéon (Embalaje externo): Las cajas de carton
(embalaje externo), también llevan escritas  condiciones especiales de
almacenamiento, conservacion y / o0 manipulacion del producto con sus respectivas
simbologias. El siguiente cuadro describe las informaciones de la caja de cartdn.

g XXXX-XX | Utilice hasta

condiciones especiales de almacenamiento, conservacion y / o
manipulacién del producto del embalaje externo

[

Limites de Temperatura

Abrir asépticamente el embalaje

Transportar y almacenar en lugar seco y ventilado con temperatura
(méx. 35 ° C) y humedad relativa entre  30% y 70%.

No almacenar directamente en el suelo (altura minima = 20 cm) ni en lugares muy altos
cerca de lamparas lo que puede causar la sequedad del embalaje o averiar la rotulacion externa.

Cuidados para manipulacion y transporte del producto médico

El local de almacenamiento del producto debe estar limpio, seco e iluminado para
mantener las condiciones ideales de almacenamientoy transporte, asi como también la
integridad fisicay quimica. El producto debe ser transportado y almacenado en un lugar
secoy ventilado, con temperatura ambiente (hasta 35 ° C), humedad relativa entre 30%
y 70% Y lejos de la luz solar directa. Los efectos de vibraciones, golpes, corrosion,
acondicionamiento defectuoso durante la manipulacion y transporte ademas del
apilamiento inadecuado durante el almacenamiento deben ser evitados. Los implantes
deben ser manipulados con cuidado para evitar averias que puedan perjudicar la
calidad del material y la seguridad del paciente. No se puede almacenar directamente
en el suelo (altura minima = 20 cm). No se puede almacenar en sitios muy altos cerca de
ld&mparas, pues causaria la sequedad del embalaje o averias a la rotulacién externa. No
deben ser almacenados en lugares donde se almacenan sustancias contaminantes
como por ejemplo, materiales de limpieza, insecticidas, pesticidas, etc. Se debe
informar a la persona que hace el transporte, el contenido del embalaje y el plazo de
entrega. Transportarlo con cuidado para evitar que se caiga o se averien el embalaje o el
dispositivo, asegurando con ello la esterilidad del material. La apertura del embalaje de
blister sellado se puede hacer de forma manual, en un lugar apropiado (quir6fano),
retirando el papel quirlrgico. La apertura debe ser realizada solamente durante la
cirugia para evitar la contaminacion del producto.

Indicaciones, finalidad o utilizacion para la que se destina el producto
médico, segiin lo indicado por el fabricante.

Indicaciones de uso: La finalidad de la familia Componente Tibial Cementado — BM
es el reemplazo de la articulacion femorotibial de la rodilla cuando las articulaciones
ya no pueden mantener su capacidad funcional debido a deformidad, dolor y bloqueo
de los movimientos. Este procedimiento, junto con el reemplazo o restitucion de la
articulacion patelofemoral de la rodilla, se conoce como “artroplastia total de la
rodilla”, que trata de crear una articulacion artificial que tenga la misma funcion de la
rodilla natural. La artroplastia total de rodilla tiene como objetivo eliminar los sintomas
dolorosos, correccion de la deformidad, lo que permite el arco de movimiento funcional
y estabilizacion de la rodilla. El dolor causado por condrocalcinosis y pseudogota en
pacientes ancianos es una indicacién ocasional de artroplastia cuando no existe
pérdida completa del espacio cartilaginoso. En los casos en los que la contractura en
flexion estd méas alla de 20 °, se perjudica mucho la marcha, recomendandose también
la artroplastia. En los casos de aflojamiento, la artroplastia de rodilla también se
recomienda sin embargo, el uso de proétesis con restriccion en estos casos solamente
es posible si el aflojamiento es severo, de lo contrario, se recomienda protesis sin
restriccion. Para los pacientes ancianos con artrosis avanzada, el mejor tratamiento es
el reemplazo total de rodilla. Para los pacientes més jovenes el reemplazo total de
rodilla se recomienda solamente en casos de enfermedad tricompartimental (medial y
lateral patelofemoral y tibiofemoral), que requerira una cirugia de revision en el futuro.
En los casos de artritis reumatoide el reemplazo total de rodilla se recomienda para
todas las edades, debido a las complicaciones que presenta esta enfermedad. Como
muestra el autor, el reemplazo total de rodilla en casos de artritis reumatoide u
osteoartritis presenta resultados satisfactorios en aproximadamente el 90% de los
pacientes.

La familia del Componente Tibial Cementado - BM se recomienda en procedimientos de
artroplastia total de rodilla por:

-Osteoartritis: friccion directa entre los huesos causada por el desgaste del cartilago
articular que los cubre, generando un amplio cuadro de dolor, limitando los
movimientosy causando deformidad.

-Artritis reumatoide: una enfermedad reumaética que causa dolor y deformidad de las
articulaciones en general.

-Consecuencias de fracturas conminutas: muchos fragmentos de la rodilla que es
practicamente imposible lograr una buena coaptacion.

Se prevé el uso de accesorios, tales como varillas y cufias enlazadas con el componente
tibial con el fin de proporcionar estabilidad adicional a los componentes. Palma aclara
que los defectos segmentarios asimétricos son frecuentes en las artroplastias totales
de rodilla resolviéndose esos defectos con el uso de calzos y cufias metélicas. Veiga
prevé el uso de calzos en los procedimientos quirtirgicos de revision que proporcionan
excelentes resultados. En un estudio se destaco las razones que llevaron a una cirugia
derevision, asaber:

-Dolor y discapacidad debido a aflojamiento aséptico del componente tibial,
movimiento de ligamento inadecuado, colocacion incorrecta del componente, ruptura
del polietileno, o luxacion de la patela

-Luxacion de la patela debido ala colocacion incorrecta del componente tibial o ruptura
delreinjertodel vasto medial dela patela.

-Fractura de patela.

-Infeccién articular aguda o cronica.

Instrucciones de uso: Atencion: Este implante se suministra esterilizado. Debe
manipularse en ambientes apropiados y con los cuidados debidos. Solamente
profesionales capacitados deben manipular e implantar estos dispositivos. Las técnicas
quirurgicas varian segln la eleccién del cirujano, dejandole a su cargo la eleccion final
del método, tipo y tamafo de los productos que se utilizaran, asi como los criterios para
evaluar los resultados de la cirugia.

EI Componente Tibial Cementado - BM debe ser usado y adaptado de acuerdo con los
requisitos y las técnicas quirlrgicas adecuadas. La contribucion mecéanica del implante

COMPONENTE TIBIAL CEMENTADO - BM

debe ser examinada por la adaptacion exactay compresion, ya que una reconstruccion
estable del hueso fracturado reduce la carga a ser soportada por el implante. Peso, nivel
de actividad y condiciones del paciente pueden afectar el rendimiento del implante. Se
debe tener en cuenta el hecho de que ninglin implante es tan fuerte como el hueso
naturaly por lo tanto tiene limitaciones en relacién a las demandas biomecénicas

Contraindicaciones

Las siguientes contraindicaciones no limitan el uso de los modelos del Componente
Tibial Cementado - BM, sino que deben ser analizadas por el cirujano: Debilidad grosera
de los cuédriceps, infecciones o enfermedades sistémicas o cerca de la articulacion.
Reartrodesis después de la artroplastia de rodilla; patelectomia anterior. Presencia de
deformidad recurvatum; artritis neuropatica; discontinuidad o disfuncion severa del
mecanismo extensor, en los pacientes mas jovenes la sustitucion total de la rodilla se
recomienda solamente en el caso de osteoartritis y enfermedad reumatoide
tricompartimental (medial y lateral femorotibial y femororrotuliana), que requerira una
cirugia de revision futura. Obesidad morbida. Fiebre o leucocitosis. Incapacidad de que
el paciente sea anestesiado. Enfermedad aterosclerética de la pierna. Problemas de la
piel tales como la psoriasis. Artropatia neuropética. Infecciones recurrentes del tracto
urinario. Historial de osteomielitis cerca de la rodilla. Discapacidad neuromuscular,
muscular o vascular intensa en la region afectada. Lesion grave de estructuras 6seas
generando riesgo inviable de implantacion de protesis. Estado del sistema de
ligamentos de la rodilla inadecuado para el modelo de componente seleccionado.
Tumores 6seos cerca del sitio de la implantacion del componente. Atrofia muscular.
Inmadurez del hueso. Insuficiencia del mecanismo extensor de la rodilla. Lesion de los
tejidos blandos estructurales de la rodilla. Anquilosis de la rodilla. Estructura 6sea
insuficiente en la tibia, fémur y patela. Pacientes que no quieren o no siguen las
instrucciones de cuidado y postoperatorio.

Precauciones, restricciones, advertenci condici especiales de
almacenamiento y aclaraciones sobre el uso del producto médico, su
almacenamientoy transporte.

Precaucionesy advertencias

PRODUCTO DE USO UNICO. DESTRUIR DESPUES DEL EXPLANTE NO UTILIZAR
NUEVAMENTE EL PRODUCTO. PROHIBIDO REPROCESAR

Un implante ortopédico que solamente se puede usar en un paciente y solo una vez.
Aungue parezca que no esta averiado, tensiones previas pueden crear imperfecciones
que reducirian el éxito del implante. La seleccion inapropiada del implante puede
causar tensiones no comunes al implante lo que puede resultar posteriormente en la
ruptura del mismo. El cirujano debe estar familiarizado con el procedimiento y tener
suficientes conocimientos, incluyendo la técnica de pre y postoperatorio que sera
adoptada, las precauciones y los riesgos potenciales. Durante la manipulacién del
implante se deben evitar arafazos, muescas, 0 cualquier cosa que pueda dahar o
marcar el implante, ya que estos defectos son concentradores de tensiones y pueden
ser sitios de nucleacion de grietas y disminuir la resistencia a la corrosion pudiendo
ocasionar la ruptura del implante. Ver si el embalaje que contiene el producto esta
intacto. Ver la fecha de esterilizacién. Abrir asépticamente el embalaje, después de
cerciorarse que el tamafno es el que ha elegido. Ver la fecha de validez de la
esterilizacion: 5 afios (indicada en el embalaje interno y externo del producto). Para
garantizar la implantacion apropiada, se deben utilizar los instrumentos fabricados por
Biomecanica, ya que fueron disefiados y fabricados especificamente para el uso con
estos implantes. El uso de instrumentos quirdrgicos de diferentes fabricantes puede
comprometer la cirugia ademas de estar en desarmonia con el registro del producto en
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

El cirujano debe ser consciente de la posibilidad del desarrollo fisico del paciente. No
utilizar el producto si esta averiado.

PRODUCTO DE USO UNICO - SE PROHIBE EXPRESSAMENTE LA REUTILIZACION
DE ESTE PRODUCTO.

Condici especiales de alm miento: Almacenar en lugar ventilado y
seco, lejos de la luz'y no expuesto a la intemperie. No utilizar el producto si el embalaje
esta averiado.

Observacion: No se deben usar componentes del implante de diferentes fabricantes.
Por eso recomendamos que los productos sean del mismo fabricante.

Fecha de fabricacion, fecha de caducidad y lote del producto: LEA ELROTULO.

Efectos adversos: Los efectos adversos que pueden ocurrir con el uso de
componentes tibiales cementados son: Migracién de la linea de union. Alteracion del
patron de la marcha. Ruptura del tendén rotuliano. Disminucién o aumento en la altura
de la patela. Hematomas. Dehiscencia de sutura. Reabsorcion 6sea progresiva
(osteolisis) localizada y asintomatica alrededor del componente. Aflojamiento, la
migracion o fractura del producto médico. Infeccién superficial o profunda. Trastornos
vasculares, incluyendo la trombosis y embolia pulmonar. Acortamiento del miembro
debidoa lareabsorcion dsea. Reaccion alérgica a cuerpo extrafo lo que puede resultar
en reacciones histoldgicas con varios tipos de macréfagos y fibroblastos. Dolor,
malestar, o sensaciones anormales debido a la presencia o migracion del producto
médico, y también debido al procedimiento quirlrgico. Lesiones neurales o
neuroldgicas debido al trauma quirdrgico (incluyendo parélisis y lesiones de tejidos
blandos). Incapacidad de realizar actividades fisicas normales. Fracturas peri-
protésicas.

Advertencias: La familia del Componente Tibial Cementado - BM se utiliza para
sustituir la articulacion dafada y no las estructuras normales del cuerpo humano. Los
implantes quirdrgicos no deben ser reutilizados, y los implantes explantados nunca
deben serimplantados nuevamente. Pueden producirse pequefios defectos y patrones
de presion interna, aunque el implante parezca intacto, provocando falla o ruptura del
implante. Es muy importante la seleccién correcta de los modelos que componen la
familia del Componente Tibial Cementado - BM para que esté de acuerdo con las
caracteristicas 6seas del paciente, las que deben ser examinadas por el cirujano con la
técnica quirdrgica que seré adoptada. Las infecciones que se generan muchas veces
estan vinculadas con la comorbilidad. La falla aséptica de la artroplastia total de rodilla
puede ser causada por el aflojamiento de componentes, desgaste del componente
ancilar fabricado de polietileno, aflojamiento ligamentoso, fractura periprotésica,
artrofibrosis y complicaciones patelofemorales. Los resultados presentados en cirugias
de revision son méas bajos en comparacion con los resultados presentados en cirugias
primarias. La flojedad en flexiony en extension, generalmente es causada por el tamafo
insuficiente de la protesis implantada muy cerca del fémur. Es probable que los
pacientes fumadores tengan tiempo operatorio mas grande y mas costes. Los
resultados son mas reservados en caso de ausencia de cartilago antes de la cirugia. Un
reemplazo de rodilla, tiene una supervivencia esperada finita que se ve afectada
adversamente por el nivel de actividad.

Se le debe informar al paciente: La necesidad de citas médicas periédicas, para
observar posibles cambios en el estado del implante y del hueso adyacente. Solamente
la supervision puede detectar el posible aflojamiento de los componentes o aparicion
de osteolisis. No realizar la cirugia de revision cuando hay aflojamiento de los
componentes u osteolisis puede resultar en la pérdida progresiva de la densidad dsea
peri protésica. Debe hacérsele comprender al paciente y advertirle que el producto no
sustituye y no tiene el mismo rendimiento que el hueso normal e informaciones
relacionadas a los temas: indicaciones, contraindicaciones, efectos secundarios y
precauciones. Se le debe advertir al paciente que tiene implante metélico en el caso de
que someta a un examen de resonancia magnética pues el implante de metal provoca
interferencia en el examen perjudicando el diagnéstico y también puede causar la
dislocacion del implante causando problemas para el paciente. El paciente debe ser
aconsejado de la necesidad de asistir a examenes regulares de seguimiento
postoperatorios durante el periodo que el producto permanezcaimplantado.

Exencion de responsabilidades: Biomecanica, como fabricante de este dispositivo,
no practica medicina ni recomienda ésta o cualquier otra técnica quirirgica para su uso
en un paciente. El cirujano que realiza cualquier procedimiento de implante es
responsable por definir y utilizar las técnicas adecuadas para implantar la prétesis en
cada paciente. Biomecanica no es responsable por la eleccion de la técnica quirtrgica
apropiada para uso en cada paciente. Las técnicas quirdrgicas dependen de la técnica
utilizada por el cirujano, siendo €l responsable de elegir el método, el tipo y tamafo de
los productos que seranimplantados.

Evaluacion del producto implantado: Después de la implantacion, la
responsabilidad intra operatoria es del profesional responsable que debe realizar el
control radiol6gico para comprobar el posicionamiento correcto del producto. El
profesional responsable debe efectuar, bajo su responsabilidad los exdmenes clinicos y
radiograficos después de la intervencion quirtrgica en la frecuencia estipulada por él
para comprobar el estado del implante y la evolucion de la consolidacion ésea. Si el
producto no esté en la posicion correcta, o presenta cualquier disconformidad, es
responsabilidad del cirujano tomar las medidas correctivas mas apropiadas

Informaciones utiles para evitar riesgos derivados de la implantacion: Para
disminuir los riesgos de la aplicacion deben seguirse estrictamente las
contraindicaciones, instrucciones de uso y toda la informacion de la "Instruccion de
uso" del producto.

Riesgos intrinsecos de la implantacion: El Componente Tibial Cementado - BM se
fabrica con materiales de reconocido uso biomédico, que cumplen los requisitos de la
norma ASTM F75: 07 Especificacion estandar para el cobalto-28 Castings aleacion de
cromo-molibdeno y 6 de fundicién de aleacién para los implantes quirdrgicos (UNS
R30075).

Riesgos de contaminacion: Existen riesgos de contaminacion biolégica y
transmision de enfermedades virales tales como el VIH y hepatitis pues el Componente
Tibial Cementado - BM entra en contacto con tejidos y fluidos corporales. Los productos
explantados debe tratarse como altamente contaminantes.

Esterilizacion: Este producto se suministra en forma esterilizada. Segun solicitud del
cliente, se pueden suministrar con los siguientes procesos de esterilizacion:

Proceso Validez
Esterilizacion por Oxido de Etileno (ETO) 5 Afios
Esterilizacion por Radiacion Gamma (Rayos Gamma) 5 AfOS

Nota: La diferenciacion del tipo de esterilizacion seré definido por el codigo de producto.
Los productos esterilizados por gas ETO tienen cddigos diferentes de los productos
esterilizados por radiacion gamma. Si el producto estd fuera de la validez de
esterilizacion y / o el embalaje averiado, debe ser devuelto al distribuidor o
directamente al responsable de Biomecénica.

Manejo de material esterilizado: Al manipular el material esterilizado con técnica
aseptica se deben obedecer ciertas reglas para mantenerlo esterilizado:

-Es fundamental lavarse las manos con agua y jabon antes de manipular el material
esterilizado.

-Utilizar material con el embalaje intacto, seco y sin manchas, con identificacion (tipo de
materialy la fecha de la esterilizacion).

-Trabajar de frente al material.

-Manipular el material a la altura de la cintura.

-Evitar toser, estornudar, hablar sobre el material expuesto.

-No hacer movimientos en el area esterilizada.

-Asegurarse de lavalidez y que el embalaje es adecuado.

-Trabajar en un ambiente limpio, tranquilo, secoy sin corrientes de aire.

‘Mantener distanciaentre su cuerpoy el material que serad manipulado.

-Obedecer los demas principios de asepsia.

La técnica de enfermeria recomendada para la manipulacion de materiales
esterilizados es:

-Abrirlo, empezando por el extremo opuesto del sujetador.

-Proteger el material expuesto con el campo esterilizado que lo envuelve.

-Tocar con las manos solamente la parte externa del embalaje.

-No guardar como material esterilizado un embalaje previamente abierto.

Garantia: La garantia de la familia Componente Tibial Cementado - BM esta
relacionada con el cumplimiento de estas instrucciones de uso. Que son: indicaciones e
informacién de uso, contraindicaciones, cuidados y precauciones, advertencias,
posibles efectos adversos, embalaje, esterilizacion, limpieza y descontaminacion
recomendadas en este informe técnicoy en lainstruccion del uso.

Eliminacién del producto: EI Componente Tibial Cementado - BM explantado del
paciente debe desecharse de forma adecuada por el hospital. Queda bajo
responsabilidad de la institucion hospitalaria tanto la completa descaracterizacion del
implante impidiendo que se use nuevamente, como el método de realizarla..
Biomecéanica recomienda que los implantes explantados sean deformados
mecanicamente con la ayuda de un martillo o prensa de impacto y después
identificados como "Utilizacion inapropiada.” Como se describe en la Resolucion N ©
2605 del 11/08/2006, los dispositivos implantables de cualquier naturaleza clasificado
como de uso Unico, prohibidos de ser reprocesados.

Trazabilidad: Junto con el embalaje del componente implantable hay 6 etiquetas de
trazabilidad que tienen los datos del implante utilizado. Esta etiqueta es la misma
etiqueta de la rotulacién externa del producto. La informacién que consta en esta
etiqueta de trazabilidad se detalla en el parrafo "Forma de Presentacion” de este
informe técnico. Una etiqueta debe ser obligatoriamente pegada en el historial médico
del paciente, otra en el informe que se le entrega al paciente, otra etiqueta en los
documentos fiscales que generaran el cobro, otra etiqueta en la AIH cuando se trata de
pacientes atendidos por el SUS (Sistema Unico de Salud), o en la factura de venta
cuando se trata de pacientes atendidos por el sistema de salud complementario, otra
etiqueta para control del proveedor RHD, (registro historial de distribucion), otra
etiqueta para control del cirujano responsable (principal) y la Ultima para el seguro de
salud privado en su caso. Informamos que obligatoriamente en el historial médico del
paciente se deben registrar informaciones que permitan rastrear el producto
implantado. Pegar la etiqueta en el historial médico permite la trazabilidad del producto
utilizado. Entre las principales informaciones consideramos imprescindibles el nombre
del fabricante del implante utilizado, nombre del implante utilizado, el cddigo del
implante, el nimero de lote y registro del producto en ANVISA. Dichas informaciones
estan descritas en las etiquetas de trazabilidad que van junto con el producto y en la
rotulacion. Informaciones adicionales también deben ser consideradas
imprescindibles, como la fecha de la cirugia, el nombre del paciente al que se le hizo el
implante, nombre del cirujano, peso del paciente, edad del paciente y otras
informaciones que se solicitan en el historial médico del paciente también deben ser
completadas.

Marcacion: El Componente Tibial Cementado - BM tiene la siguiente informacion a
laser grabada, para permitir la trazabilidad y el seguimiento del paciente después de la
operacion: Logotipo de Biomecanica, niumero del lote de fabricacion; sigla de la materia
prima utilizada para la fabricacion del producto (C4); Cédigo; Dimension.

Post venta (Reclamos del Cliente): Si necesita hacer un reclamo de un producto de
la familia Componente Tibial Cementado - BM que esté relacionado con algun efecto
adverso que afecte la seguridad del usuario, como un producto que no funciona, averia
en el componente metélico implantable problemas graves o muertes relacionadas con
estos componentes, el cirujano debe comunicar el evento adverso al departamento de
salud que corresponda y a Biomecanica por correo electrénico
sac@biomecanica.com.br o por teléfono al 55(14) 2104-7900. En caso de duda, el
cirujano o profesional de la salud puede comunicar el evento adverso al Sistema de
Vigilancia Sanitaria en el sitio de ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de material para analisis del fabricante: En el caso de que se envie un
implante para anélisis del fabricante, el mismo debe ser desinfectado en el hospital con
una solucion de amplio espectro anti flngico y antibacteriano. Después debe ser
desinfectado o esterilizado en una autoclave de vapor u 6xido de etileno. Debe enviarse
a Biomecéanica en un embalaje intacto e identificado con el método de limpieza,
esterilizaciony datos del producto.

Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, segiin
regulaciones de ANVISA que determinan al respecto de los Requisitos
esenciales de eficaciay seguridad de productos médicos.

Los riesgos asociados con el Componente Tibial Cementado - BM segun los Requisitos
esenciales de seguridad y eficacia del producto de acuerdo con RDC 56/01 para los
productos enmarcados en laregla 8 clases de riesgo 3y Gestion de riesgo de productoy
proceso de acuerdo con la norma NBR ISO 14971-2009 - Gestion de riesgo de producto
riesgos para la salud, de conformidad con el procedimiento PRPDO3 - Gestion de anali-
sis de riesgos.

www.biomecanica.com.br

facebook.com/biomecanicasaude
youtube.com/user/BiomecanicaOrtop
twitter.com/biomecanicabr
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