Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu

FAMILIA DE PROTESE PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL

Casoga Metilica Femoral - BM.

a5 NBR 1505832-9 ¢ 3c0

funcionamento e sua acéo, seu udo ou quando aplicavel, assim

como a relaco dos acessorios destinados a integrar o produto.

A familia de Prétese para Artroplastia de Quadril € um conjunto de
hastes metdlicas utilizadas em artroplastias ndo cimentadas de
quadril. Essa familia € composta, pelos modelos Haste Femoral
Biomec | com e sem apoio de calcar.

A Haste Femoral Biomec | com e sem apoio de calcar é fabricada em
titnio liga ASTM F136 - Standard Specification For Wrought
Titanium-6aluminum-4vanadium Eli (Extra Low Interstitial) Alloy For
Surgical Implant Applications na condicdo de

forjado, e forjada conforme a norma ASTM F620 -

Standard Specification for Alpha Plus Beta

Titanium Alloy Forgings for Surgical Implants nas

medidas de ©6,0, 97,0, 8,0, ©9,0, 010,0 011,2,

012,5 e ©13,7mm. Possui um cone externo 12/14

para encaixe da cabeca femoral metalica marca

Biomecanica nao objeto deste registro.

Sem apoio

Esta protese possui secdo transversal retangular e formato de cunha
no sentido longitudinal contribuindo para distribuicdo homogénea
das cargas. A Tabela abaixo especifica todas as medidas disponiveis.
A Haste Femoral possui uma secao cilindrica para permitir um
contato mais intimo com o canal femoral. Com apoio

A familia de Protese para Artroplastia de Quadril estdo disponiveis nas medidas
relacionadas na Tabela abaixo:

Tabela 1 - Codigos e dimensées da familia de Protese para Artroplastia de Quadril

=

Comp. AcetabutarBlomec 11t
BSimm 52 - Colt S

Familia de Prétese pars
do Registro (eglstro n® NBR 15058321 - N objeto.
00000

deste rogistro (registrono
80128580101)

I s
— H = o

R 15058329 0 Ao

|

B0, 475, 5,51, 534, 5 omm 8 s
P

Combinacdes Admissiveis com outros Materiais

A tabela abaixo “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBRISO21534 —
Implantes para Cirurgia ndo Ativos — Implantes para Substituicdo 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 0s
mesmos foram projetados para tais combinacdes observando acabamento superficial e
tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas
combinacdes. Por isso implantes metélicos de diferentes fabricantes ndo sao
recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, bioldgica e funcional.

0s modelos que compde a familia de Prétese para Artroplastia de Quadril séo fabricados
em titanio liga conforme a norma ASTM F136.

Relacdo de Instrumentais para auxiliar na Implantacao da familia de Prétese para
Artroplastia de Quadril

Para implantacao da familia de Prétese para Artroplastia de Quadril & necessario o uso
de instrumentais especificados na Figura abaixo (ndo objeto deste registro e nao
integrantes deste produto, devendo ser adquiridos separadamente):

ar CODIED
1 5090-00-000 VASADOR INICIAL
1 5122-10-D00 EXTRATOR CABECA PARS ENGATE RAPIDD
1 S171-00-400 SERRA DE GIBLE - 400 MM [+
2 §i47-00-000 [
1 5309-00-000
1 5309-02-000 SUPDRTE EXTRATOR DA HASTE BIOHEL
1 5625-00-000 CABO PARA RASPADOR FEMORAL - CP3/LP3 FIX
1 5116-00-000 Fing Extrator
1 5100-03-000 FRESA INICIAL P/ ENGATE R.iPiIJI]_- PEOUENA
1 Si0 00 FRESA IN Ff RARIDD
1 5333-10-000 PLSICIONADOR DA HASTE NAD CIHENTADA
1 5392-00-000 IMPACTIR DA HASTE FEMTRAL NAD CIHENTADA
1 5300-00-000 HASTE PARA LUXACAD DE DUADRIL
1 8§533-10-000 [AED “T" L/ ENGATE RAPIOD
1 S112-28-(00 (CABECA INTERL. TESTE [CURTA| B28 MM CONE 12/14
1 511 0 [ABE(A INTERL. TESTE LONGA] BZE MM 2114
1 5112-28-100 CABECA INTERC. TESTE [MEDLA) P28 HMCONE 12/14
1 5123-00-000 Impactor oe Cabega
1 5101-00-006 COMPONENTE FEMORAL RASPAOIOR TESTE - BIOMEC 1 - 5O MK
1 5627-07-000 COMPONENTE FEMORAL RASPADOR TESTE - CP3 FIX/EIOMEC 1-7,0 MH
1 S101-00-008 COMPONENTE FEHORAL RASPADOR TESTE - BIOMEC 1 - B.0 MR
1 $627-03-000 COMPONENTE FEMORAL RASPADDR TES 3 FIN/BIOMEL 1-5,0 MH
1 S101-00-010 COMPONENTE FEMORAL RASPADOR TESTE - BIOHEL 1 - 10,0 HH
1 SB27-11-000 LOHPONENTE FEHORAL RASPADDR TESTE - CF3 FIX/BIOHEL 1 - 11,2 HH
1 Sio-00-m2 COMPONENTE FEMORAL RASPADOR TESTE - BIDMEC 1 - 12,5 M
1 S5B27-13-D00 LOHPON FEHORAL RASPADDR TESTE - CF3 FIX/EIOMEC 1 - 13,7 MH
1 S626-01-000 CONE 12/14 PARA CABEA TESTE HASTE CF3/BIOMEL 1 - 4,0-5.0-56.0
1 SB2E-02-000 CANE 12014 PARA (A ESTE HASTE CP3/BI0NES 1- 7.0-80-40
COME 1214 PARA CABE[A TESTE HASTE CF3/BIDHEC 1 - 10,0-11,2

1 5628-03-DO0
1 S628-04-000 COME 12/14 PARA CABECA TESTE HASTE CFI/BIDHEC | = 12.5= 13,7
CAINA INDX PARA INSTRUMENTAIS HASTE BIOMEL 1 [HODELD 1]
BAMOE)A PARA INSTAL [AIS - HASTE BIDHEL 1 - A
BANDE|A PARA INSTRUMENTAIS - HASTE BIOMEL 1 - B

003 HANDE|A PARA INSTRUMENTAIS - HASTE BIOMEC 1 - (

1 7002-25-001

1 7002

Figura - Relacdo de instrumentais do Kit Instrumental familia de Prétese para Artroplastia de Quadril

Acessorios
A familia de Protese para Artroplastia de Quadril ndo possui nenhum acessério com o
proposito de integrar o produto médico.

Componentes Ancilares

Os componentes ancilares abaixo relacionados devem ser comprados separadamente,
pois ndo sao integrantes desse produto. A Tabela abaixo, mostra de forma ilustrada a
compatibilidade dimensional dos implantes:

Tabela 2 - Compatibilidade dimensional

codigo ) Ligas admissiveis de contato
Calcar (Esterilizado Caodigo
suporte em Gas Oxido (Esterilizado *De contato (quando nao tera a
de Etileno) Raio Gama) Medida A B @ —— - —
Haste Femoral Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio
2518-06-000 2618-06-000 | 6mm 136 | 1514 | 371 Biomec | fabricada| (NBRISO 5832-1 e ASTM F138)
2518-07-000 2618-07-000 | 7mm 140 | 1572 | 387 em titanio liga Ago inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBRISO5832-9)
2518-08-000 261308000 3 1225 | 1625 | 394 NBR SO 5832-3 NBRISO5832-4 (Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio)
il el mm i i i (ASTM F136) NBRIS05832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-
2518-09-000 2618-09-000 9mm 149 | 167,7 | 40 -niquel
Sem suporte . . .
2518-10-000 2618-10-000 | 10mm | 1535 | 172,9 | 40,6 NBRIS05832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molib-
dénio
2518-11-000 261811000 | 112mm | 158 | 1783 | 413 NBRISO5832-7 Liga forjada e conformada a frio de
2518-12-000 2618-12-000 | 125mm | 162,5 | 1835 | 41,9 cobalto-cromo-niquel-molibdénio-tungsténio-ferro
2518-13-000 2618-13-000 | 13,7 mm | 167 | 188,8 | 42,6 NBRISO5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-mo-
libdénio-tungsténio-ferro
2517-06-000 - 6mm 136 | 1514 | 371 NBRIS05832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio
2517-07-000 - 7mm 140 | 157,2 | 387
*Para aplicacoes onde um metal ou liga esta em contato com outro e nao se pretende articulacao, contanto que seja
2517-08-000 - 8mm 144,5 | 162,5 | 39,4 dispensada atencao adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condicoes metalrgicas.
Com suporte 2517-09-000 - 9mm 149 | 1677 | 40 A Familia de Prétese para Artroplastia de Quadril devem ser utilizadas somente com
2517-10-000 - 10mm | 1535 | 1729 | 40,6 instrumentais marca Biomecanica.
2517-11-000 - 112mm | 158 | 1783 | 41,3
2517-12-000 N 125mm | 1625 | 1835 | 41,9 Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
2517-13-000 - 137mm | 167 | 1888 | 42,6
Indicacdo de Uso
Composicao 0 uso da familia de Protese para Artroplastia de Quadril é indicado nas seguintes

condicoes morbidas*:

|. Osteoartrite Priméaria do Quadril

Il. Osteoartrite Secundéria a:

A. Patologias Reumaticas (Artrite Reumatoide, Espondilite Anquilosante, Protrusao
Acetabular de origem Reumaética)

B. Sequelas de Doencas do Quadril na Infancia (Displasia do Desenvolvimento do Quadril,
Doenca de Legg-Calvé-Perthes, Epifisidlise da Cabeca Femoral, Protrusdo Acetabular
nao Reumatica)

C. Osteonecrose da Cabeca Femoral

D. Traumatismos do Quadril (seqiiela de fraturas do colo e cabeca femoral, e fratura
acetabular)

ll. Fraturas do Quadril (Colo, Cabeca e Acetabulo)

* Em virtude da excelente relacao risco e custo/efetividade da Artroplastia do Quadril, a
critério clinico, outras condicdes menos frequentes que eventualmente evoluam para a
destruicdo articular, podem ser objetos do procedimento de Artroplastia Total de
Quadril, observadas as contra-indicacdes e adverténcias relacionadas abaixo.

Recomendacdes sobre Préteses Ortopédicas

Para alcancar melhores resultados em artroplastias do quadril recomenda-se:

1 - 0 uso de proteses ortopédicas deve ser feito somente por cirurgioes habilitados e
treinados para tal procedimento. E fundamental que seja tracado um cuidadoso
planejamento pré-operatério, inclusive com o auxilio de transparéncia ou “template” do
produto.

2 - Todo cuidado deve ser tomado na preparacéo do 0sso receptor para se obter o
perfeito encaixe do implante, evitando-se radioluscéncia e o indesejavel surgimento de
micromovimentos.

3 - Estdo disponiveis instrumentais cirlirgicos e testes para auxiliar na implantacao
cirurgica das proteses ortopédicas. E importante que os instrumentais cirdrgicos e
testes utilizados sejam aqueles especificamente projetados para o determinado
produto. Variacao no projeto e dimensdes de instrumentais cir(irgicos e testes similares
podem comprometer as medidas criticas requeridas para uma implantacao precisa.

4 - A fim de proteger o médico e seu paciente, em eventuais problemas futuros, o
hospital deve se responsabilizar pela anotacao no protocolo do paciente, do cédigo e do
numero do lote dos implantes utilizados. Esses dados sao de fundamental importancia
para permitir a rastreabilidade dos mesmos.

5 - Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a colecao de implantes e o respectivo
instrumental estejam integros e completos.

6 - Jamais misture implantes de diferentes fabricantes num mesmo paciente. Pode
haver diferencas nas dimensdes e tolerancias nos encaixes desses implantes,
provocando juncdes deficientes, soltura precoce ou falha dos mesmos.

7 - As proteses ortopédicas sao classificadas como sendo “Produtos de Uso Unico”, ou
seja, nao podem ser reutilizados.

8 - Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirlrgicas consagradas no
pos-operatério. O paciente deve ser alertado sobre as limitacdes da substituicao ou
restituicdo de determinada articulacéo e do histérico recente de uso dessa prética.

9 - O cirurgido deve evitar também produzir vincos ou arranhdes nas proteses
ortopédicas, pois, esses danos e/ ou avarias podem produzir “stress” interno que podera
tornar-se foco de sua eventual quebra.

10 - Uma superficie articular nunca deve ser removida e reinserida durante o
procedimento cirlrgico. Apesar de aparentemente estar intacta, pode ter sofrido
alteracoes dimensionais que afetem a fixaca@o e a sobrevida da mesma.

11 - Cuidados no pds-operatorio, bem como a capacidade e disposicdo do paciente em

em cada paciente. As Técnicas Cirlrgicas depende da técnica adotada pelo médico
cirurgido, cabendo a este a escolha do método, tipo e dimens&o dos produtos a serem
colocados.

Contra-Indicacdes

A Unica contra-indicacdo absoluta para a artroplastia total do quadril € a presenca de
infeccdo ativa, no local cirirgico ou sistémica. Nesta condicdo a implantacdo de um
material metélico podera perpetuar uma infeccao ja existente, ou estimular a infeccéo
a partir de outros sitios na infeccéo sistémica. Ainda de acordo com 0s mesmo autores,
pacientes com histéria remota de infeccéo na articulacao do quadril, podem apresentar
um quadro de recorréncia do processo infeccioso e assim a investigacdo clinica,
laboratorial e por imagens é mandatoria para se afastar infecgdes latentes.
Precaucdes, restricoes, adverténcias, cuil p is e esclar sobre
o uso do produto médico, assim com seu armazenamento e transporte.

Adverténcias

A Unica contra-indicacdo absoluta para a artroplastia total do quadril € a presenca de
infeccdo ativa, no local cirirgico ou sistémica. Nesta condicdo a implantacdo de um
material metélico poderé perpetuar uma infeccao ja existente, ou estimular a infeccéo
a partir de outros sitios na infeccéo sistémica. Ainda de acordo com 0s mesmo autores,
pacientes com histéria remota de infeccéo na articulacao do quadril, podem apresentar
um quadro de recorréncia do processo infeccioso e assim a investigacdo clinica,
laboratorial e por imagens é mandatoria para se afastar infeccdes latentes.

Ainda que os resultados da Artroplastia Total de Quadril Nao Cimentada sejam bem
conhecidos e que atestam sua seguranca e eficacia, algumas circunstancias de uso
ainda ndo sdo totalmente conhecidas ou ainda podem comprometer o resgate da
qualidade de vida do paciente. Assim devem ser consideradas as seguintes condicoes:
1. Uso em quadris imaturos.

2. Suporte Osseo Inadequado: Os implantes ndo cimentados dependem de sua
osteointegracdo ao 0sso adjacente, que ocorre entre 4-12 semanas apo6s a implantagao.
Neste periodo é necesséria uma estabilizacao mecénica priméaria do implante, obtida
por técnica cirdrgica adequada e principalmente de um suporte 6sseo que permita uma
fixacao resistente. A ocorréncia de uma estabilizacao inadequada pode levar a falta de
integracao e migracao do implante.

3. Fraturas Intraoperatorias: Para uma estabilidade mecanica imediata é necessaria o
acoplamento por pressdes de contato, 0 que significa um implante de dimensées
ligeiramente superior a cavidade criada intraoperatoriamente, de acordo com a técnica
cirtrgica recomendada pelo fabricante. A ndo observancia deste aspecto pode levar a
insercdo de um implante superdimensionado e assim ocasionar a fratura do fémur
proximal.

4. Carga Precoce: Ainda que com uma fixacéo inicial (imediata) adequada é aconselha-
vel que durante o periodo de osteointegracao, o suporte de carga deve ser protegido de
modo a n&o ocasionar micromovimentacao na interface entre implante e 0sso. O uso de
suportes para a marcha é recomendado por 4-6 semanas pos-operatorios.

Precaucdes e Adverténcias

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

Um implante ortopédico sé pode ser utilizado em um Unico paciente, uma Unica vez.
Embora possa parecer nao estar danificado, tensoes prévias podem criar imperfeicoes
que podem reduzir o sucesso do implante. Selecao impropria de implante pode causar
tensdes incomuns no implante e podem resultar em fratura subseqiiente do mesmo.
O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes, incluindo o pré
e pos operatorio, técnica cirdrgica 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 concentra-
dores de tensao e podem ser sitios de nucleacao de trincas e diminuir a resisténcia a
corrosao, podendo resultar em fratura do implante.

As condicdes pré clinicas devem ser detectadas pelo médico cirurgido durante a
anamnese e acompanhadas no pos cirtirgico. Condicdes pré-clinicas como alcoolismo,
diabetes, HIV, doencas neurologicas, desnutricdo e outras doencas ou vicios pode
repercutir no estado clinico do paciente ocasionando maior taxa de infeccao, luxacéo,
disturbios circulatérios e cicatrizacao das feridas.

Verifique se a embalagem que contém o produto esta integra. Verifique a data de
esterilizacdo. Abra assepticamente a embalagem, apos certificar-se que a dimensao é
aquela que foi escolhida. Validade da esterilizac@o: 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 Sanitéria.

O cirurgiao deve estar ciente da possibilidade do desenvolvimento fisico do paciente.

Nao utilizar o produto se o mesmo estiver danificado.

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

abrigo da luz e longe da acéo de intempéries.
Né&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.

Observacado: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes
diferentes. Portanto recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.
Data de fabricacao, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Conservar em local arejado, seco e ao

Efeitos Adversos

Soltura prematura, de componentes de substituicao total de quadril podem ocorrer.
Soltura mecénicas prematuras podem ser o resultado de fixacao defeituosa ou infeccao
oculta; soltura tardia de complicaces biolégicas ou problemas mecanicos (tensoes
altas localizadas). Neuropatias periféricas e formacdo de osso heterotréfico foram
informados na Artroplastia Total de Quadril. Dano do nervo subclinico acontece mais
freqlientemente, possivelmente devido ao resultado de trauma cirtirgico.

Reacoes de sensibilidade ao metal em pacientes, seguidas de substituicdo total de
articulacoes raramente foram informadas. O significado e efeitos de sensibilizacao
esperam evidéncia e avaliacdo clinica futura.

Implantacdo de material estranho em tecidos pode resultar em reagdes histologicas
envolvendo varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos. Mudangas semelhantes
podem ocorrer, como um precursor, ou durante o processo curativo.

Deslocamentos e subluxacao foram informados, devido ao resultado de posicionamen-
to impréprio dos componentes de implante. Mlsculo e frouxidao de tecido fibroso
também podem contribuir a estas condicdes.

or Oes a serem for ao |

Fale ao seu ortopedista sobre qualquer condicdo médica que possa afetar a cirurgia.
Préteses totais s@o cirurgias bem sucedidas em mais de 90% dos pacientes. Quando
surgem complicacdes, a maioria pode ser tratada com sucesso. Entre as complicacoes
que podem surgir, temos:

dos implantes ortopédicos é submetida a esforcos mecanicos estaticos e/ou ciclicos,
que podem ocasionar a faléncia do material, ou seja quebra da prétese.

Com os materiais atualmente usados nas proteses, fratura do implante € muito dificil.
Entretanto, se isso ocorrer, serd necessario uma nova cirurgia para trocar a protese
fraturada.

Lesdes nervosas: nervos na vizinhanga de sua prétese podem ser lesados durante uma
cirurgia, embora isto seja muito raro. Essa lesdo € mais facil de ocorrer quando a cirurgia
envolve correcdes de grandes deformidades na bacia ou alongamento de uma perna
muito curta devido ao desgaste. Com o tempo essas lesdes nervosas geralmente
melhoram e podem se recuperar totalmente. Eventualmente pode se optar pela
exploracao cirtirgica do nervo envolvido.

do Produto

Apo6s a implantacdo, no intra-operatério o profissional responséavel deve realizar
controle radiolégico para verificar o correto posicionamento do produto. O profissional
responséavel deve efetuar, e é de sua responsabilidade, as avaliacdes clinicas e
radiolégicas passadas apds o procedimento cirlrgico na freqiiéncia por ele estipulado
para verificar o estado do implante e a evolugao da consolidacao 6ssea. Caso o produto
encontre-se fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-conformidade,
é de responsabilidade do cirurgido tomar a acdo corretiva mais apropriada.

Informacdes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantacao

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

Riscos Intrinsecos de Implantacdo

A familia de Protese para Artroplastia de Quadril sao fabricadas com materiais de
reconhecido uso biomédico. Sendo o Titanio liga Segundo a norma ASTM F136 -
Standard Specification For Wrought Titanium-6aluminum-4vanadium Eli (Extra Low
Interstitial) Alloy For Surgical Implant Applications.

Riscos de Contaminacao

Existem riscos de contaminacéo biolégica e transmissao de doengas virais como HIV e
hepatite, pois 0s componentes da familia de Protese para Artroplastia de Quadril entram
em contato com tecido e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser tratados
como altamente contaminantes.

Apresentacdo Comercial do Produto - Caracteristicas da Embalagem

A Familia de Prétese para Artroplastia de Quadril é fornecida em dois tipos de
esterilizacao, por Oxido de Etileno e Radiacdo Gama. Para essa esterilizacdo a
embalagem é composta por:

Tipo de ili ic:

das

Oxido de Etileno Blister de PVC ou PET, ber¢o, Tyvek, caixa de papelao e lacre de seguranca

Raio Gama Blister de PET atoxico, berco, Tyvek, caixa de papeldo e filme de PVC encolhivel

Para a esterilizacdo em Gas Oxido de Etileno usam-se a embalagem de blister em PVC
(Cloreto de Polivinila) ou PET (Polietileno Tereftalato) e usam-se as embalagens de PET
para os produtos esterilizados por Radiacao Gama.

O PET (Polietileno Tereftalato) e o PVC (Cloreto de Polivinila) sdo matérias-primas
indicadas para fabricacdo de blisters e bercos termo formada (Vacum - Forming) na
indistria de medicamentos, alimenticia, brinquedos, componentes eletronicos,
cosméticos e automobilisticos. Ambos possuem como principais caracteristicas: boa
resisténcia ao impacto; 6tima estabilidade dimensional; atoxica, permitindo contato com
alimentos e produtos hospitalares; boa moldabilidade; boa imprimibilidade e auto
extinguivel. Sao preferidos por suas propriedades mecanicas, transparéncia elevada,
praticamente sem defeitos, boa fluidez a quente e, por ndo apresentar nenhum perigo a
salde humana.

Tyvek
Esse papel € um filme de polietileno entrelacado de alta densidade (PEAD) com aplicacdo
de adesivo. O papel Tyvek é apropriado para a fabricacdo de embalagens Médico
Hospitalar ou Odontoldgico, aplicavel na esterilizacao por Oxido de Etileno. Esse papel &
usado em combinacao com a embalagem de blister. Entre suas principais caracteristicas,
destacam-se:

« Suporta altas temperaturas

« Alta resisténcia a tracao e perfuracao

* Barreira microbiana

« Uso limitado devido ao alto custo

« Incineravel

Lacre de seguranca

Depois de embalada, a caixa de papelao que possui um acabamento plastificado de
fabrica, recebe o lacre de seguranca contra violacao, tipo casca de ovo com a seguinte
especificacao: etiqueta adesiva lacre - medida 6x3cm impressao 1 cor.

Forma de apresentacao do Produto

A Familia de Protese para Artroplastia de Quadril apos receber a embalagem de duplo
blister sdo acondicionadas em caixa de papeldo, essas caixas sao personalizadas com o
logotipo da empresa e lacrada com lacre de seguranca, contendo as etiquetas dos
produtos e de indicacéo de produto estéril (etiqueta vermelha), distribuidas unitariamen-
te, conforme Figura abaixo:

Figura - Forma de apresentacao de distribuicao da Familia de Prétese para Artroplastia de Quadril

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

A Familia de Prétese para Artroplastia de Quadril serao distribuidas de forma unitaria
conforme Tabela abaixo:

Tabela - Modelos da Familia de Protese para Artroplastia de Quadril

codigo Descricdo a
2518-06-000 | Haste Biomec | 6 mm sem apoio — ndo cimentada ETO
2518-07-000 | Haste Biomec | 7 mm sem apoio — ndo cimentada ETO
2518-08-000 | Haste Biomec | 8 mm sem apoio — ndo cimentada ETO
2518-09-000 | Haste Biomec | 9 mm sem apoio — ndo cimentada ETO
2518-10-000 | Haste Biomec | 10 mm sem apoio — ndo cimentada ETO
2518-11-000 | Haste Biomec | 11,2 mm sem apoio — ndo cimentada ETO
2518-12-000 | Haste Biomec | 12,5 mm sem apoio - ndo cimentada ETO
2518-13-000 | Haste Biomec | 13,7 mm sem apoio — nao cimentada ETO
2517-06-000 | Haste Biomec | 6 mm com apoio — nao cimentada ETO
2517-07-000 | Haste Biomec | 7 mm com apoio — nao cimentada ETO
2517-08-000 | Haste Biomec | 8 mm com apoio — hao cimentada ETO
2517-09-000 | Haste Biomec | 9 mm com apoio — nao cimentada ETO
2517-10-000 | Haste Biomec | 10 mm com apoio — ndo cimentada ETO
2517-11-000 | Haste Biomec | 11,2 mm com apoio — ndo cimentada ETO
2517-12-000 | Haste Biomec | 12,5 mm com apoio — nao cimentada ETO
2517-13-000 | Haste Biomec | 13,7 mm com apoio — ndo cimentada ETO
2618-06-000 | Haste Biomec | 6 mm sem apoio — ndo cimentada Raio Gama
2618-07-000 | Haste Biomec | 7 mm sem apoio — ndo cimentada Raio Gama
2618-08-000 | Haste Biomec | 8 mm sem apoio — ndo cimentada Raio Gama
2618-09-000 | Haste Biomec | 9 mm sem apoio — nao cimentada Raio Gama
2618-10-000 | Haste Biomec | 10 mm sem apoio — ndo cimentada Raio Gama
2618-11-000 | Haste Biomec | 11,2 mm sem apoio - nao cimentada Raio Gama
2618-12-000 | Haste Biomec | 12,5 mm sem apoio — nao cimentada Raio Gama
2618-13-000 | Haste Biomec | 13,7 mm sem apoio — ndo cimentada Raio Gama

Esterilizacao
Este produto é fornecido na forma Estéril. Ele é fornecido com o seguinte processo de
esterilizacao:

Processo Validade
Esterilizagao por Gas Oxido de Etileno (ETO) 5anos
Esterilizacdo por Radiacdo Gama (Raio Gama) dosagem de 25 Kgy 5anos

Se o produto estiver com a validade de esterilizacao vencida e/ou embalagem danificada,
o mesmo deve ser devolvido para o distribuidor responsavel ou diretamente para a
Biomecanica.

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

0 local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de
forma a manter as condicdes 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 (+ 35°C), umidade relativa de 30% a 70%.

Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdao, assentamento defeituoso durante a
movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento,
devem ser evitados.

N&o podem ser armazenados diretamente no chao (altura minima = 20 cm). Nao podem
ficar em locais muito altos, proximos a lampadas, o que poderia ocasionar ressecamento
da embalagem ou dano no rétulo. Ndo devem ser armazenados em lugares nos quais
sejam armazenadas substancias contaminantes como, por exemplo, materiais de
limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

0 transportador deve ser informado sobre o contetido e prazo de entrega.

Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de nao danificar a embalagem
e o dispositivo, garantindo com isso a esterilidade do material.

A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita manualmente, em local
adequado (ambiente cirdrgico), puxando o Tyvek pela sobra ao redor do blister. Essa
abertura devera ser realizada somente no ato cirlirgico para evitar contaminacédo do
produto.

0 produto nao devera ser utilizado se a embalagem estiver violada.

Observacdo: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes
diferentes; Portanto recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.
Data de fabricacao, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Manuseio de Material Esterilizado

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

« E fundamental lavar as maos com agua e sabdo antes de manusear o material
esterilizado;

 Utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificacao (tipo
de material e data da esterilizacao);

* Trabalhar de frente para o material;

* Manipular o material ao nivel da cintura para cima;

* Evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

* N&o 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;

* N&o guardar como material esterilizado um pacote aberto anteriormente;

Garantia

A garantia da familia de Protese para Artroplastia de Quadril esté relacionada a
observancia desta instrucdo de uso. Sendo: indicacdes e informacdes de uso, contra-indi-
cacdes, cuidados e precaucdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos, embalagem,
esterilizacdo, limpeza e descontaminacao recomendados neste relatério técnico e na
instrucdo de uso.

Descarte do Produto

Os implantes que compde a familia de Prétese para Artroplastia de Quadril explantados
de pacientes devem ser devidamente descartados pela instituicao hospitalar. Fica sobre
a responsabilidade da instituicao hospitalar a completa descaracterizacdo do implante
impedindo o seu re-uso. Fica sobre a responsabilidade da instituicao hospitalar o método
utilizado para a descaracterizacdo do implante. A Biomecéanica recomenda que 0s
implantes explantados sejam deformados mecanicamente com auxilio de martelo ou

informacdes também devem ser consideradas imprescindiveis, como data da cirurgia,
nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgiao, peso do paciente, idade do
paciente e demais informacdes solicitadas no prontudrio do paciente também devem ser
preenchidas.

Marcacao

A familia de Protese para Artroplastia de Quadril contem as seguintes informacdes
gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pds
operatorio:

* Logomarca da Biomecanica

* NUmero do Lote de Fabricacdo

* Sigla do Material utilizado na fabricacao do produto

* Codigo

* Dimens&ao

Envio de Material para o Fabricante Analisar

Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar analise, 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 auto clave ou
oxido de etileno. Devem ser encaminhados a Biomecanica em embalagens integras,
identificadas com o método de limpeza, esterilizacdo e dados do produto.

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

Os riscos associados a Familia de Protese para Artroplastia de Quadril estao de acordo
com os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia do Produto conforme a RDC 56/01
para produtos enquadrados na regra 8, classe de risco 3 e 0 Gerenciamento de Risco de
Produto e Processo estdo de acordo com a NBRISO14971 conforme previsto no
procedimento PRPDO3 - Gestdo de Analise de Riscos.

ENGLISH

Detailed description of the medical product, including the basics of its operation
and its action, its content or composition, where applicable, as well as the list of
accessories to integrate the product.

The Hip Arthroplasty Prosthesis family is a set of metallic stems used
on not cemented hip arthroplasties. This family is composed by the
models Femoral Stem Biomec | with and without calcar support.
The Femoral Stem Biomec | with and without calcar support is
manufactured in titanium alloy ASTM F136 - Standard Specification
For Wrought Titanium-6aluminum-4vanadium Eli (Extra Low
Interstitial) Alloy For Surgical Implant Applications in the forged
condition, and forged according to ASTM F620 -

Standard Specification for Alpha Plus Beta

Titanium Alloy Forgings for Surgical Implants in

the measures of ©6.0, ©7.0, 8.0, 9.0, 810.0

©011.2, ©12.5 and @13.7mm. It has external cone

12/14 for joint of the metallic femoral head

trademark Biomecanica, not subject of this

record.

Without support

This prosthesis has a rectangular cross section wedge-shaped in the
longitudinal direction contributing for a homogeneous distribution of
loads. The Table below specifies all the available measures. The
Femoral Stem has a cylindrical section to allow a closer contact with
the femoral canal. With support
The Hip Arthroplasty Prosthesis family is available in the measures related in the Table
below:

Table 1 - Codes and dimensions of Prosthesis family for Hip Arthroplasty

Code Code
Calcar (Sterilization (Sterilization
support by Ethylene by Gamma
Oxide Gas) Radiation ) Measure A B @
2518-06-000 2618-06-000 6mm 136 | 1514 | 371
2518-07-000 2618-07-000 7mm 140 | 157,2 | 38,7
2518-08-000 2618-08-000 8 mm 1445 | 162,5 | 39,4
2518-09-000 2618-09-000 9mm 149 | 167,7 | 40
without support
2518-10-000 2618-10-000 10mm | 153,5 | 172,9 | 40,6
2518-11-000 2618-11-000 | 11,2mm | 158 | 1783 | 41,3
2518-12-000 2618-12-000 | 125mm | 162,5 | 183,5 | 41,9
2518-13-000 2618-13-000 | 137mm | 167 | 188,8 | 42,6
2517-06-000 - 6mm 136 | 1514 | 371
2517-07-000 - 7 mm 140 | 157,2 | 38,7
2517-08-000 - 8mm 144,5 | 1625 | 394
2517-09-000 - 9 mm 149 | 167,7 | 40
With support
2517-10-000 - 10mm | 153,5 | 172,9 | 40,6
2517-11-000 - 1.2mm | 158 | 1783 | 41,3
2517-12-000 - 12,5mm | 162,5 | 1835 | 41,9
2517-13-000 - 137mm | 167 | 18838 | 42,6
Composition

The models that comprise the Hip Arthroplasty Prosthesis family are manufactured in
titanium alloy according to the ASTM F136 standard.

List of Instrumentals to assist in the Implantation of the Hip Arthroplasty
Prosthesis family

HIP ARTHROPLASTY

Fittings
The Hip Arthroplasty Prosthesis family has no accessory with the purpose of integrating
the medical product.

Ancillary Components

The ancillary components listed below must be purchased separately, since they are
not included in this product. The table below shows, in an illustrated form the
dimensional compatibility of the implants:

Table 2 - Dimensional compatibility

Registry
Nuﬁer on
Product Raw Material ANVISA Note:
Femoral Metallic Head - Stainless steel ASTM F138 and Not subject of this registry
high nitrogen Stainless steel 80128580101 | and not included in this.
Biomecanica BRSO 55929 product, must be
purchased separately
Unrestricted Polymer Polyethylene in accordance with Noé Sublectl 0; g\s rehglsw
) and not included in this
Acetabular Nuclei ASTM F648 standard 80128580099 | prouct, must be
(cementless) - BM purchased separately
Stainless steel in accordance with Not subject of this registry
Cementless Acetabular | ASTM F138 standard and covered | 80128580135 | and not included in this
ic) - in plasma spray product, must be
Capsule (metallic) - BM pl pray Purchaced Soprately
Polyethylene in accordance with
Monocomponent ASTM P68 standard, PUNIA ot subjectof s registy
accordance with the NBR 1S05833 and not inclu in this
cemented polymer standard and in stainless steel in 80128580102 | product, must be
acetabulum - BM ggr?ég?gce with ASTM F138 purchased separately
Polymer acetabular nuclei | stainless steel in accordance with Not subjectof tisregitry
with metallic joint surface -| AS™ F139 standard and and not included in this
polyethylene in accordance with | 80128580097 | product, must be
BM ASTM F648 standard purchased separately

°
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Allowable Combinations with other Materials

The table below “Contact admissible alloys” was based on the “NBRISO021534 — Implants
for Surgery not Asset — Implants for Joint Replacement - Specific Requirements”
standard, but independent of the alloys mentioned at the item of the table “Contact” it is
necessary that the combinations are implants of the same make, as they are designed for
such combinations observing surface finish and surface treatment and other factors
required in projects that can interfere with combinations. Therefore metallic implants
from different manufacturers are not recommended for reasons of chemical incompatibi-
lity, physical, biological and functional.

Table - Contact Admissible Alloys

Contact Admissible Alloys

Implant *Contact (when there is no joint)

Femoral Stem
Biomec |
manufactured in
titanium alloy NBR
1SO 5832-3 (ASTM
F136)

Stainless steel shaped 18 Chrome-14 Nickel -2,5 Molybdenum
(NBRISO 5832-1 and ASTM F138)

Shaped stainless steel of high nitrogen (NBRISO5832-9)

Shaped alloy of cobalt-chrome-molybdenum (NBRISO5832-12)
Shaped alloy of cobalt-chrome-tungsten-nickel (NBRISO5832-5)
Shaped alloy of cobalt-nickel-chrome-molybdenum
(NBRIS05832-6)

Forged and shaped cold alloy of cobalt-chrome-nickel-molybde-
num-tungsten-iron (NBRISO5832-7)

Forged and shaped cold alloy of cobalt-chrome-nickel-molybde-
num-tungsten-iron (NBRISO5832-7)

Shaped alloy of cobalt-chrome-molybdenum (NBRISO5832-12)

*For applications where a metal or alloy is in contact with each other and it is not intended joint, provided that there is
a proper attention to design, surface finish, surface treatment and metallurgical conditions.

The Hip Arthroplasty Prosthesis Family must only be used with instrumentals
trademarked Biomecanica

Indication, purpose or use for which it is intended the medical product, as
i by the er.

differences on dimensions and tolerances in the fittings of these implants, causing
deficient joints, early loosening or failure thereof.

7 - The orthopedic prosthesis are classified as being "Single-use Products”, thereby
they cannot be reused.

8 - In every case, there must be followed surgical practices enshrined in the
postoperative period. The patient should be warned about the limitations of
replacement or refund of the given joint and the recent history of use of this practice.
9 - The surgeon should also avoid producing wrinkles or scratches on the orthopedic
prostheses since these damages and/ or failures can produce an internal "stress" that
could become focus of their eventual breakdown.

10 - A joint surface must never be removed and inserted during a surgery procedure.
Although apparently intact, it may have suffered dimensional changes that affect the
fixation and survival of the same.

1 - In the postoperative cares, the patient's will and ability to comply with the
instructions are the two most important aspects for a successful arthroplasty. The
patient should be warned that THE non-compliance with post-operative instructions
may lead to breakage or migration of orthopedic prosthesis, requiring further surgery
for revision or removal.

12 - It must be made every effort to use biomedical materials (metals and its alloys)
compatible, when using orthopedic prostheses, once the mixture of different materials
in the same patient and micro-movements of the components can cause metallosis.
13 - The potential for success in the replacement or refund of a particular joint is
increased by the proper selection of the size, shape and orthopedic prosthesis design.
While proper selection can help minimize risks, the size and shape, as well as the
quality of human bone and adjacent soft tissues offer certain limitations on the design
and mechanical strength of this implant.

14 - For the success of the surgery, it is necessary to maintain the prosthesis
positioned until the completion of cement polymerization process, because it may
occur bad positioning thereof, mechanical stress in excess and consequent premature
loosening of the components. Remove the cement particles shortly after its
application is very important. It may decrease the life of the implant.

15 - The orthopedic prosthesis is designed to replace determined damaged articulation
and not the normal human skeleton structures.

16 - Orthopedic prostheses can not withstand activity levels and/or charges as the
same as those supported in normal and healthy bones. This detail must be
communicated by the surgeon and understood by the patient.

17 - An obese or very heavy patient can overload the implant used, causing fatigue in
the metal and leading to release, break or component failure In accordance with
Product Risk Analysis, Appendix Il

18 - Excessive physical activity and new traumas affecting the replaced joint have
resulted in premature failure of orthopedic prostheses, whether for loss, fracture or
wear of the implant. The patient should be warned to keep their activities according to
their situation, protecting the replaced articulation against excessive "stress".

19 - In general, the orthopedic prostheses are provided in sterile condition, on double
blister, in an external box of rigid cardboard, properly identified by adhesive labels,
with all the legal information relevant to the product to ensure complete identification
and traceability of them. The packaging must be intact at the time of receipt (do not
use the product if the packaging is broken). Check the sterilization expiring time (do
not use the product if its sterilization expiring time is over).

Disclaimer

The Biomecanica, as 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 deploy the medical device in each patient. The Biomecanica is
not responsible for choosing the appropriate surgical technique to be used in each
patient. The surgical techniques depend on the technique used by the surgeon, fitting
to this the choice of method, type and size of products to be placed.

Contraindications

The only absolute contraindication for total hip replacement is the presence of active,
at the surgical site or systemic infection. In this condition, the implementation of a
metallic material may perpetuate an existing infection, or stimulate the infection from
another sites in systemic infection. Also according to the authors, patients with
remote history of infection in the hip joint may present a recurrence framework of the
infectious process, and thus clinical, laboratory and imaging investigation is mandatory
for departing latent infections.

Precautions, restrictions, warnings, precautions and questioned the use of the
medical device, as well as storage and transport.

Warnings

The only absolute contraindication for the total hip arthroplasty is the presence of
active infection, in the surgical place or systemic. In this condition, the implantation of
a metallic material will be able to perpetuate an already existent infection, or stimulate
the infection from other places in the systemic infection. Still in accordance with the
same authors, patients with remote history of infection in the hip joint can present a
picture of recurrence of the infectious process and thus the clinical, laboratorial
inquiry and by images is mandatory, to move away latent infections.

Despite the results of the Total Hip Arthroplasty Cementless are well known and that
they certify its security and effectiveness, some circumstances of use are not total
known yet or they can compromise the rescue of the quality of life of the patient.
Thereby, the following conditions must be considered:

1. Use in immature hips.

2. Inadequate Bone Support: The cemented implantations do not depend on its
osseointegration to the adjacent bone, that occurs enters 4-12 after weeks the
implantation. In this period, a primary mechanics stabilization of the implantation is
necessary, obtained by an adequate surgical technique and especially by a bone
support that allows a resistant setting. The occurrence of an inadequate stabilization
can lead to a lack of integration and migration of the implant.

3. Intraoperative Fractures: For an immediate mechanical stability is necessary the
coupling by contact pressures, which means a slightly higher dimensioned implant,
superior to the cavity created during surgery, in accordance with the surgical
technique recommended by the manufacturer. Do not observe this aspect can lead to
insertion of an oversized implant and thus lead to fracture of the proximal femur.

4. Early Loading: Although there is a proper initial fixing (immediate), it is advisable
that during the osseointegration period, the load carrier must be protected so as not
to cause micromoving at the interface between implant and bone. The use of supports
for the gear is recommended for 4-6 weeks after surgery.

Warnings and Precautions

Precautions: ONLY-USE PRODUCT. DESTROY AFTER EXPLANTED. DO NOR REUSE

BIO MECRNICA
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Sistema de Qualidade Certificado

Quality System Certified

I1SO 13485

Produto de Uso Unico
Producto de Unica utilizacion
Use only once
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PrY— 13 - O potencial de sucesso na substituicao ou restituicdo de uma determinada | reducao de mobilidade, e fazem com que o sangue circule mais lentamente nas veias, 0 produto nao estéril € identificado com uma etiqueta de cor verde com o dizer “Néo Estéril” Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacao da Familia de Protese para 2 51“7007000 S:W cjblefgl:?eiG' o [*r]n[ 1 B. Sequel of Hip Disease in Childhood (Developmental Hip Dysplasia, Legg-Calve-Per- present in the surgery.
iculacdo é i 4 i . . ) ) . . ! -00- w i i iphysiolysi i i
Capsula Acetabular nfo | norma ASTM F138 & 80128580135 | N0 vietodeste regisroe articulagao é incrementado pela selecao adequada do tamanho, forma e projeto da | o que pode facilitar o surgimento de trombose. Coagulos sangiiineos devem ser @ Artroplastia de Quadril relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranca do . 530900000 | Stem Extracior 8 thes Disease, Femoral Head Epiphysiolysis, non Rheumatic Acetabular Protrusion) The surgeon must attempt to get away from infections, such as genitourinary,
30 ints ites deste 4 adi 3 i inimi i - N N . 2t ~ . a1 . 2 ~UUA i
Cimentada (metélica) - BM | revestido em plasma spray Efé’éﬂéii@ffuf;r protese ortopédica. Enqugnto a selecao aqequada pode ajudar a minimizar gs riscos, o suspeitados se surgir dor e edema na sua coxa ou panturrilha. Se isto ocorrer, seu usudrio, como produto ndo funcionando, dano do componente metélico implantével, 1 5309-02-000 | Support Stem Extractor Blomec C osteone.crosw of th? Femor.al Head pulmonary, skin or other sites, because they are relatively contraindicated due to
adauiridos separadamente tamanho e a forma, assim como, a qualidade dos ossos humanos e tecidos moles | ortopedista deverd fazer testes e exames para avaliar as veias de sua perna, podendo simbologia da Embalagem do Produto: problemas graves ou morte relacionados com esses componentes o cirurgiao — - - D. Traumatisms found in the Hip (sequel of condylar neck and femoral head fractures, hematogenose transmission to the location of the implant that may occur. The focus of
- di t f rtas limitaco t di . t isténci L o - L X 1 5625-00-000 | Cable Femoral Rasp - Cp3/cp3 Fix d acetabular fract
ACetabulo Polieiono conforme a nomma adjacentes oferecem certas limitagbes quanto ao dimensionamento e resisténcia | ser necessaria a avaliagao e acompanhamento por cirurgido vascular. Vérias medidas ! | e — T | Manter seco responsavel devera comunicar este evento adverso ao 6rgéo sanitario competente  a . S 11600000 P and acetabular fracture) infection must be treated before, during and after implantation.
monocomponente ASTM F648, PMMA conforme a A018530102 :a?gl?\?:s?roandsstz:iame mecanica desse |mpllar1te.' _ » _ o - devem ser utilizadas para reduzir a possibilidade de coagulos sangiiineos: Biomecanica através do e-mail tecnovigilancia@biomecanica.com.br ou pelo telefone 1 5100-03-000 | Inftial Cutter For Quick Coupler - Smal Il Hip Fractures (Condylar neck, Head and Acetabulum) The surgeon should be acquainted and hold sufficient knowledge about the stem
cimentado polimérico - | norma NBR 1505833 e em ago inox produto, devendo ser 14 - A prétese ortopédica € projetada para substituir determinada articulacao danificada - Medicacao para “afinar" o sangue (anticoagulantes) S¥< | manter ao abrigo do sol Ccuidad . P, < o . rm - implantation techni b if h 1 inad 1t i let
BM conforme a norma ASTM F138 adquiridos separadamente € ndo as estruturas normais do esqueleto humano. Meias elésti AN 8 g Liaacoy 0xx14 2104 7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional de satide 1 5100-02-000 | Initial Cutter For Quick Coupler « Inview of the excellent risk and cost-effectiveness relation of the Hip Arthroplasty, in implantation technique, because if happens to occur inadequate or incomplete
- - Meias elésticas ; : o i i —— X ! - ) o
15 - As proteses ortopédicas ndo podem suportar niveis de atividade e/ou cargas iguais L irculaca _ Blo(mecRNICA podera também fazer a comunicacdo do evento adverso através do Sistema de 1 5393-10-000 | Stem Positioning Of Femoral Noncemented clinical criteria, other less common conditions that eventually evolve to ioint irrigation of the medullary cavity, the medullary content may end up being introduced
Niicleo Acetabular AGO inox conforme a Nao objeto deste registro e X N L ) - Exercicio para aumentar a circulacao nas pernas. | (D U 0 @I GRiEvaY it s AN iari - < htt: ; . 1 5392-00-000 | Stem Impact Femoral Noncemented g y ) into the vascular system and can cause pulmonary embolism and/or thrombosis.
| d d detalhe d d - . . . y Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsi . . . .
polimérico com superficie | norma ASTM F139 e o integrantes deste aquelas suportadas em 0ssos normais € saudaveis. Esse detalhe deve ser comunicado | - Botas plasticas que inflam e que comprimem a sola dos pés e da panturrilha, o 1 5300-00-000 | Stem For Hip Dislocation destruction may be subject of the procedure of Total Hip Arthroplasty, with due regard The per clinical conditions should be detected by the surgeon during the interview and
de articulagio metalica— | polietileno conforme a 012858007 | e somente pelo cirurgiao e compreendido pelo paciente. aumentando o retorno venoso. te/notivisa/index.ntm 1 8533-10-000 | Cable “T" With Quick Release to the contraindications and warnings listed below. accompanied the surgical post. Pre-clinical conditions such as alcoholism, diabetes
BM norma ASTM F648 16 - Um paciente obeso ou muito pesado pode produzir sobrecarga no implante Mesmo com o uso dessas medidas preventivas, codgulos sangiiineos ainda podem Informacdes Contidas na Caixa de Papelao (Embalagem Externa) 7 5112-28.C00 | Head Interc. Test [Short] © 28 Mim Cone 12/14 1, mourological diseases, mainutition and other diseases or defocts ma;, o 3
utilizado, causando fadiga no metal e levando a soltura, quebra ou falha do componente. | ocorrer. Se vocé observar edema (inchaco), rubor ou dor na sua panturrilha apés a alta | As caixas de papeldo (embalagem externa) também possuem dizeres de condices | Rastreabilidade 1 511228-M00 | Head Interc. Test [Long] @ 28 Mm Cone 12/14 Recc about Ort Prosthesis PR L ' ) e B
- . . . . - o N R X . . X - d influencing the clinical status of the patient causing higher rate of infection,
17 - A atividade fisica excessiva, e traumatismos que afetem a articulacdo substituida do hospital, vocé deve entrar em contato com seu ortopedista. Especiais de Armazenamento, Conservacao e/ou Manipulacdo do Produto com | Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 etiquetas de rastreabilidade 1 5112-28-L00 | Haed Interc. Test [Average] @ 28 Mm Cone 12/14 To achieve better results at hip arthroplasties, it is recommended: dislocation, circulatory disorders and wound healing
tém |mp||cad9 em falha prematura das proteses ortopédicas, seja por perdé. fratura ou Afrouxamento: afrouxamento da prétese dentro de seu 0sso pode ocorrer apés a simbologias. A tabela abaixo descreve as informagdes contidas nessa caixa de papelao. contendo os dados do implante utilizado. Essa etiqueta é a mesma etiqueta contida na 1 5123-00-000 | Head Impact 1 - The use of orthopedic prosthesis must be done only by qualified and trained During han'dling of the implant should be avoided scéatches nicks, or anything that
desgaste do |mplante: 0 paciente deve ser alertgdo para manter as suas atividades de | cirurgia. Isto pode causar dor se o afrouxamento for significativo. Uma cirurgia de rotulagem externa do produto. As informacdes que constam nessa etiqueta de 1 5101-00-006 | Femoral Component Rasp Test - Biomec 1 - 6,0 Mm surgeons for this procedure. It is fundamental the drawn of a careful preoperative may damage or mark the implant, as these defects are stra{n con’centrators and can
acordo com a sua situagao, protegendo a articulacao substituida contra o "stress” | reviso (troca de protese) pode ser necessaria. Novos materiais e novos métodos de Tabela - Condicd is de Armazer Conservacéo e/ou rastreabilidade estdo relacionadas no item “Forma de Apresentacdo” desse relatorio 1 5627-07-000 | Femoral Component Rasp Test - Cp3 Fix/biomec 1-7,0 Mm planning, including the assistance of the transparency or “template” of the product. be nucleation sites of cracks and 'decrease the corrosion resistance and can result in
excessivo. IXacs inimi . " ; - ) N P " ) ) . ) )
18- De uma forma geral,as proteses ortopédicas sao fornecidas na condicdo estéril, em flxaga? devem minimizar esse problemfi. ) ) A Manipulacio do Produto contida na embalagem externa no produto técnico. Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuario clinico do 1 5101-00-008 | Femoral Component Rasp Test - Biomec 1-80 Mm 2 - Care must be taken in preparing the bone to receiver to obtain the perfect fit of the implant fracture
- oo -8 g ( ! i g Luxacao: eventualrpente, apos'uma prqtese de quadril, a cabeca da~ protese podg sair paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na documentacéo fiscal que 1 5627-09-000 Femoral Component Rasp Test-CPB Fix/biomec 1- 8,0 Mm implant and radiolucency avoiding undesirable appearance of micro-movements. Make sure that the containing package is entire. Check the steriization expiring time.
duplo biister, em uma caixa externa de papeldo rigido, devidamente identificadas por | e dentro do acetabulo (chapéu). Isto é o que chamamos de luxacdo. Na maioria dos Abrir Assepticamente a Embalagem : ) ) 1 5101-00-010 | Femoral Component Rasp Test - Biomec 1 - 10,0 Mm el i - ) ' g 8 - g time.
. . . - R . era a cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de 3 - Surgical instrumentals and tests to assist in the surgical implantation of orthopedic . . . A
tiquetas ad tod! i | rtinent d i ! irure 8 ca, ] p p / v Open the package in an aseptically way, after making sure that the size is the one that
etiquetas adesivas, com todas as informacOes legais pertinentes ao produto, que | casos o quadril pode ser recolocado no lugar sem a necessidade de uma nova cirurgia. - d d ; did 10 si d ad | 1 5627-11:000_| Femoral Component Rasp Test - Cp3 Fix/biomec 1- 11,2 Mm prostheses are available. It is important that the surgical instrumentals and tests used P P 8 P y . 8
e garantem completa identificacdo e rastreabilidade dos mesmos. A embalagem devera Para prevenir a luxagdo é importante que os musculos sejam fortes (fazer exercicios /ﬂ/ ;lg:lat‘eugae;? /Xnmqgﬁr:‘t:r(emgfr;sacéztzr\fn?éggg‘:;gvzZﬁfgﬁfg?;;onﬂ‘::%%a v?n a,. no caso de paciente atendido pelo S|st§ma 97 S?L.J e COn’.1D e.me.n}ar, outra 1 5101-00-012 | Femoral Component Rasp Test - Biomec 1 - 12,5 Mim SN ec-iﬁca” e e s was chosen. Sterilization expiring time: 5 years (indicated in the internal and external
Folmin S sl 4 e estar intacta no momento do recebimento (nao utiize o produto caso a embalagem | recomendados pelo seu ortopedista) e que nao flexione o quadril acima de 90 graus nos ) - - disponibilizada para o controle do fornecedor (registro historico de distribuicéo ~ RHD, 1 5627-13-000 | Femoral Component Rasp Test - Cp3 Fix/biomec 1- 13,7 Mm dimens: fg ) p|> ] v al pd il ‘t’ s e th g_t, | package of the product). To ensure proper implantation, it should be used instrumental
. esteja violada). Verifique a validade da esterilizagdo (ndo utilize 0 produto caso esteja | primeiros meses. pm,gﬁg an ?%ﬁgaa:jggegag:;"u‘ﬁge"n‘;"ggaggﬁ; r”e“s"s'éncz;ezgfo":}aee’ﬁb’"agg‘eﬁcgfd"'a":]';‘:]g'tr‘gsthlo_ outra disponibilizada para o controle do cirurgiao responsavel (principal) e a ltima para 1 5628-01-000 | Cone 12/14 For Stem Head Test Cp3/biomec 1 - 4,0-5,0-6,0 imensions o s.urgl;ca instrumentals and similar tests may compromise the critica Biomecanica trademark, because these are designed and manufactured specifically
> Naal com o prazo de esterilizacao vencido). Desgaste: algum tipo de desgaste pode ser detectado em qualquer tipo de prétese. Um _ N convénio meédico caso exista. Informamos que obrigatoriamente o prontuario do 1 5628-02-000 | Cone 12/ For Stem Head Test Cp3/biomec 1-7,0-8,0-9,0 measures required for an accurate implantation. for the use of these implants. Using instrumental from different manufacturers may
8 - alg! P 8 p qualq p p . Na&o armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias contaminantes X 3 N ~ . N - 4 - In order to protect the physician and its patient, on any potential problems, the X X o i X X o
S T ———— desgaste excessivo pode contribuir para o afrouxamento e podera requerer uma nova como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc. paciente deve ter registrado informacoes que permitam rastrear o produto implantado. A 1 5628-03-000 | Cone 12/14 For Stem Head Test Cp3/biomec 1 - 10,0-11,2 hospital ‘b ible f e d th 't | ber of the pati 't th compromise the surgery besides being in variance with product registration in the
e e et - o e ) . ) o " 9 , ~ '
(EC ) ‘ ) Isencdo de Responsabilidade cirurgia (revisao) ¥ | e manusear com cicaco @ | o sz oo embategem etier colagem dessa etiqueta no prontuario permite a rastreabilidade do produto utilizado. 1 5628-04-000 | Cone 12/14 For Stem Head Test Cp3/biomec 1 - 12,5-13,7 Ozpl e dm:s \ ¢ resp;) ne! fehor "o de. 0\?m ¢ Ero o;o umber o elpa fent, the National Health Surveillance Agency.
' A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo, ndo pratica medicina nem | quebra de Prétese: Uma vez implantados, os biomateriais utilizados nas préteses ) GERITER, Entre as principais informagdes destacamos como imprescindiveis o nome do fabricante 1 7002-25-000 | Stainless Steel Box To Instrumental Stem Biomec 1 [Modelo 1} C:)I o in L i'lc')t nufn:h er of the used implants. These data are extremely important to The surgeon must be aware of the possibility of the patient's physical development,
— recgmen}da esta ou gualquer outra tecm(?a mrurglcav para uso ,em deterr'mnado pac@te. necessariamente entram em contado com os fluidos corpéreos. Esses fluidos, apesar ?\/ii | Manter ao abrigo o sol. A | ;\::;,i%egs\t/reurﬁ?gzua:é\fgsrlhcslgs & do implante utilizado, nome do implante utilizado, cédigo do implante, nimero de lote e 1 7002:25:001 Tray For Instrumental - Stem Bfomec 1-A a owfracea ! |.ty ° h © same. th ‘ nat th lecti y there may be need for implant revision.
_— O cirurgiao que realizar qualquer procedimento de implante é responsavel por definire | de parecerem inofensivos, conseguem, ao longo do tempo, degradar significativamente O - niimero do registro do produto na ANVISA. Essas informacdes estdo descritas nas 1 7002-25:002 | Tray For Instrumental - Stem Biomec 1- B 5 - Before starting the surgery, the surgeon must make sure that the collection o Do not use the product if it is damaged.
Aiciaia s 4 utlzar as técnicas apropriadas para mplantar a protese em cada paciente. A | amaioria dos materiais de consideravel ‘inércia quimica’. Adicionalmente, grande parte | @R | anter seco. (T3] | “vermsmrucoes be uso* etiquetas de rastreabilidade que seguem com o produto e na rotulagem externa. outras 1 7002-25-003 | Tray For Instrumental - Stem Biomec 1-C implants and their instrumental are whole and complete. SINGLE-USE PRODUCT - IS EXPRESSLY PROHIBITED THE REUSE OF THIS PRODUCT.
Biomecanica nao é responsavel pela escolha da técnica cirlrgica apropriada a ser usada : Figure - Kit i ratio is family for Hip Ar 6 - Never mix implants of different manufacturers on the same patient. There may be
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PROSTHESIS FAMILY

Special storage conditions: Keep in a cool, dry place, away from light and away from
the weather action.

Do not use the product if the packaging is damaged.

Note: It must not be used implant components from different manufacturers.
Therefore it is recommend that the products have the same origin.

Manufacturing date, expiration and product batch: SEE LABEL

Adverse Effects

- Allergies to contents of the implant: The hypersensitive to the implants
components may occur as a result of the body's reaction, primarily for nickel ions, and
manifested as skin rash (skin redness), pruritus or urticarial. Although the nickel allergy
in the general population lies between 10-15%, its manifestation after Hip Arthroplasty
is rare and therefore it is believed that the body can develop tolerance to metal ions
after implantation of orthopedic devices. However, the prevalence and significance of
hypersensitivity reactions to metal implants are not well understood.

- Oncogenesis: Although there is a theoretical concern about the increase of the
occurrence risk of tumoral processes in connection with orthopedic implants, there is
no clinical evidence in the literature to support this assumption.

- Bone Cement Implantation Syndrome: This rare syndrome, but potentially deadly,
named as BCIS - Bone Cement Implantation Syndrome - can occur intraoperatively in
patients undergoing implantation of cemented orthopedic devices. There is no way to
identify patients at risk for the occurrence of this uncommon condition, and thus
proper monitoring and support the patient during the cementing procedure is strongly
recommended.

Information to be Provided to the Patient

Talk to your orthopedic surgeon about any medical conditions that might affect the
surgery. Total prostheses are successful surgeries in more than 90% of patients. When
complications arise, most can be treated successfully. Among the complications that
can arise, we have:

Infection: infection may occur in the wound or can be deep (around the prosthesis). It
can arise while the patient is in the hospital or at home. It can appear even years later.
Minor infections in the wound are usually treated with antibiotics. Major or deep
infections may require further surgery (for deep cleaning) or even removal of the
prosthesis. Any infection in your body (bladder, throat, teeth, ears, etc.) can lead germs
through the blood to his prosthesis and cause infection.

Thrombosis: they are blood clots resulting from various factors, including yours
reduced mobility, and they made the blood flow more slowly in the veins, which may
facilitate the appearance of thrombosis. Blood clots should be suspected if there pain
and edema in you thigh or calf. If it occurs, your orthopedic surgeon should do tests
and exams to assess the veins in her leg, and may require assessment and monitoring
by vascular surgeon. Several measures should be used to reduce the possibility of
blood clots:

- Medication for "thinning" the blood (anticoagulants)

- Compression stockings

- Exercise to increase circulation in the legs.

Plastic boots that inflate and squeeze the soles of the feet and calf, increasing the
venous return.

Even with the use of these preventive measures, blood clots may still occur. If you
notice edema (swelling), redness or pain in his calf after discharge from the hospital,
you should contact your orthopedic surgeon.

Loosening: loosening of the prosthesis inside your bone can occur after the surgery. It
can cause pain if the loosening is significant. A surgical revision (replacement
prostheses) may be required. New materials and new methods of attachment should
minimize this problem.

Dislocation: possibly, after a hip prosthesis, the head of the prosthesis can leave
within the acetabulum (hat). This is what we call dislocation. Most of the cases the hip
can be put back in place without the need for further surgery. To prevent dislocation is
important that the muscles are strong (do exercises recommended by your orthopedic)
and does not flex the hip more than 90 degrees in the first months.

Wear: some kind of wear can be detected in any type of prosthesis. Excessive wear
may contribute to loosening and may require further surgery (review)

Breakage of the Prosthesis: Once implanted, the bio-materials used in the
prostheses necessarily come in contact with body fluids. These fluids, while seemingly
harmless, can, over time, significantly degrading most materials with considerable
“chemical inertia”. Additionally, many of the orthopedic implants are subjected to static
mechanical stress and/or cyclic, that may lead to material failure, i.e. breakage of the
prosthesis.

With the materials currently used in prosthetic, implant fracture is very difficult.
However, if this occurs, a new surgery to replace the fractured prosthesis is required.
Nerve damages: nerves in the vicinity of the prosthesis may be damaged during
surgery, although this is very rare. This lesion is easier to occur when the patch surgery
involves major deformities in the bowl or stretching of a very short leg due to wear.
Over time these nerve injury and can generally improve complete recovery.
Occasionally you can opt for surgical exploration of the involved nerve.

Reviews of the Implanted Product

After the implantation, intraoperative responsible professional should perform
radiological control to verify the correct positioning of the product. The professional
responsible must make, and it is his responsibility, the clinical and radiological
examinations passed after the surgery procedure in frequency as it shall prescribe to
check the status of the implant and the evolution of bone consolidation. If the product
is outside of the proper placement, or shows any non-compliance, is the surgeon's
responsibility take the most appropriate corrective action.

Useful Information for Preventing Risks Arising from Implementation
To decrease the risks of implementation should be strictly follow: contraindications,

instruction for use and all information contained in the product's “Use instructions”.

Intrinsic Implementation Risks

The Hip Arthroplasty Prosthesis Family is manufactured with materials of recognized
biomedical use. Being the Titanium alloy According to the ASTM F136 standard -
Standard Specification For Wrought Titanium-6aluminum-4vanadium Eli (Extra Low
Interstitial) Alloy For Surgical Implant Applications.

Contamination Risks

There are risks of biological contamination and transmission of viral diseases such as
HIV and hepatitis, because the modular stem comes into contact with tissue and body
fluid. Explanted products should be treated as highly contaminating.

Commercial Presentation of Product- Features Package

The Hip Arthroplasty Prosthesis Family is provided in two types of sterilization, by
ethylene oxide and Gamma Radiation For each type of sterilization, the package are
composed by:

Type of ilizati icdo das
Ethylene Oxide

Blister of PVC or PET, cot, Tyvek , carton and security seal

Gamma Radiation Blister PET non-toxic , cot, Tyvek , cardboard box and PVC shrink film

For sterilization with ethylene oxide gas are used blister packaging made of PVC
(Polyvinyl Chloride) or PET (Polyethylene Terephthalate) and are used PET containers
(Polyethylene Terephthalate) for products sterilized by gamma radiation.

PET (Polyethylene terephthalate) and PVC (Polyvinyl chloride) are raw materials suitable
for the manufacture of blisters formed and cots term (Vacuum - Forming) in the
pharmaceutical industry, food, toys, electronics, cosmetics and automobile. Both have
the following main characteristics: good impact resistance; great dimensional stability;
non-toxic, allowing contact with food and medical products; good moldability; good
printability and self extinguishing. They are preferred for their mechanical properties,
high transparency, with virtually no defects, good fluidity hot and not to present any
danger to human health.

Tyvek
This paper is an interlaced high-density polyethylene film (HDPE) to adhesive application.
The Tyvek paper is suitable for the manufacture of packaging and Dental Hospital Medical
applicable for sterilization by ethylene oxide and Gamma Radiation. This paper is used in
combination with the blister pack. Among its main features are:

o It supports high temperatures

* High tensile strength and punching

 Microbial barrier

 Limited use due to high cost

* Disposable by incineration

Security seal

Once packaged, the cardboard box that has a plastic finish standard receive the security
seal tampering, eggshell type with the following specification: adhesive label seal -
measure 6x3cm printing 1 color.

Presentations of the Medical Product

The Hip Arthroplasty Prosthesis Family after receive the double blister packaging is
packed in a cardboard box. These boxes are customized with the company logo and
sealed with the security seal, containing the labels of products and sterile product
indication (red label), distributed uniformly, as shown in Figure below:

Figure - Form of presentation of distribution of the Hip Arthroplasty Prosthesis family
Presentations of the Medical Product
The external label is the product traceability tag that contains the following information:

Symbolism Traceability Label (Label) according to NBRISO15223:
g XXXX-XX
XXXXVXX |

®

The non-sterile product is identified with a green color label saying “Non-sterile”

®

Symbols of the outer packaging:

T | Keep dry.
A | Caution.

@ | Do not use if package is damaged.

Expiration

d| XXXX

XXXXX | Product Batch Number

| Manufacturing Date

Manufacturer's data

| Non-sterile Code

“Single-Use Product”

I | Fragile, handle with care.

P

B/Io(mecRNICAR

Sl
25| Keep out of the sun.
2| e

Contained information in C d Box (Outer

The cardboard boxes (outer packaging) also have sayings of special conditions of storage,
conservation and/or Product Handling with symbols. The table below describes the
information in this cardboard box.

Table - Special conditions of storage, conservation and/or Product
Handling contained on the outer packaging in the product

Open Packaging Aseptically

Temperature - Store and transport in a cool dry place, at room temperature
Range 95°/35°C (Max. 95°F/35°C) and relative humidity between 30% and 70%.
Do not store directly on the floor (minimum height = 20cm) neither in very high places,
near lamps, which can cause dryness of the packaging or damage to the label.

Do not store it where contaminants are stored such as,
for example, cleaning supplies, insecticides, pesticides, etc.

! | Fragile, handle with care @ | Do not use if package is damaged

i
j/.\\\ | Keep out of the sun

T | Keep dry

f | Attention: Instructions, warnings and
precautions: See Instructions for use

[[ﬂ | "CHECK USE INSTRUCTIONS"

The Hip Arthroplasty Prosthesis Family will be distributed as a unit according to the Table
below:

« Touch with your hands only the outside of the package;
* Do not store as material sterilized an open package;

Warranty

The warranty of the Hip Arthroplasty Prosthesis family is related to the compliance of
the operating instructions. Where: indications and use information, contraindications,
warnings and precautions, cautions, possible adverse effects, packaging, sterilization,
cleaning and decontamination recommended in this instruction for use.

Product Disposal

The implants that integrate the Hip Arthroplasty Prosthesis family explanted from
patients must properly discarded by the hospital. It is under the hospital's responsibility
the complete mischaracterization of the implant preventing their reuse. It is under the
hospital's responsibility the method used for the mischaracterization of the implant. The
Biomecanica recommends that explanted implants are mechanically deformed with
hammer impact aid or press should be then identified with the mean “Unfit for Use”.

In accordance with the Resolution No. 2605, of 11/08/2006, implantable devices of any
kind classified as single use, are prohibited from reprocessing.

Aftermarket (Customer Complaint)

If there is need for a complaint about Hip Arthroplasty Prosthesis Family related to some
adverse effect that affects the safety of the user, as a product not working, damage to
the implantable metallic component, serious problems or deaths related to these
components the surgeon in charge must report this adverse reaction to the competent
health agency and the Biomecanica by email tecnovigilancia@biomecanica.com.br or
phone +55 14 2104 7900. In cases of doubt, the responsible surgeon or the health
professional may make the communication of adverse events through the Notifications
System Health Surveillance at the site of ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/noti-
visa/index.htm

Traceability

With the package of the implantable component follows 6 traceability labels containing
information on the implant used. This label are the same label on the outside labeling of
the product. The information in this traceability label are listed on the item “Delivery
Form” of this technical report. One label must be affixed to the patient's record, another
in the report delivered to the patient, another at the tax documents that generates the
collection, on AIH (authorization for hospital admission), in case of the patient being
assist by SUS, or on the bill of sale, in the case of a patient attended by complementary
health system, another one made available to the control vendor (historical record
distribution - RHD), another one available for control of the attending surgeon (main) and
the last to health insurance if one exists. We reported that necessarily the patient's
medical record must have recorded information which track the deployed product. Glue
this label in the chart allows traceability of the product used. Among the main
information highlighted as essential the implant manufacturer's name used, implant
name used, deploy code, lot number and product registration number at ANVISA. This
information is described in the traceability labels that follow with the product and the
external labeling. Other information must also be considered essential, as the date of
surgery, patient's name who received the implant surgeon's name, patient weight,
patient's age and other information requested in the patient must also be met.

Tagging

The Hip Arthroplasty Prosthesis family is laser-etched the following information to
ensure traceability and monitoring of the patient in the postoperative period:

- Biomecanica Logo

- Manufacturer Batch Number

- Abbreviation of the raw material used to manufacture the product

- Code

- Size
Table - Models of the Hip Arthroplasty Prosthesis Family

Code iption
2518-06-000 | Biomec Stem | 6 mm without support - not cemented ETO Material 1 for the urer Review
2518-07-000 | Biomec Stem | 7 mm without support - not cemented ETO In case of sending implants for the manufacturer to perform analysis, it must be cleaned
2518-08-000 | Biomec Stem | 8 mm without support - not cemented ETO in the hospital using a bactericidal solution broad spectrum anti-fungal. Must then be
2518-09-000 | Biomec Stem | 9 mm without support - not cemented ETO disinfected or sterilized steam autoclave or ethylene oxide. Should be referred to
2518-10-000 B!omec Stem 110 mm wnhout support - not cemented ETO Biomecanica in undamaged packaging, identified by the method of cleaning, sterilization
2518-11-000 | Biomec Stem | 11.2 mm without support - not cemented ETO d product d
2518-12-000 | Biomec Stem 1 12.5 mm without support - not cemented ETO and product data.
2518-13-000 | Biomec Stem | 13.7 mm without support - not cemented ETO
2517-06-000 | Biomec Stem | 6 mm with support - not cemented ETO Description of the efficacy and safety of the medical product in accordance with
2517-07-000 | Biomec Stem | 7 mm with support - not cemented ETO the regulations of ANVISA which deals with the Essential Requirements of
2517-08-000 | Biomec Stem | 8 mm with support - not cemented ETO Efficacy and Safety of Medical Products.
2517-09-000 | Biomec Stem | 9 mm with support - not cemented ETO The risks associated with the Hip Arthroplasty Prosthesis Family comply with the
2517-10-000 | Biomec Stem | 10 mm with support - not cemented ETO R X P plasty X v Py
2517-11-000 | Biomec Stem | 11.2 mm with support - not cemented ETO Essential Requirements of Product Safety and Efficacy as the RDC 56/01 for products
2517-12-000 | Biomec Stem | 12.5 mm with support - not cemented ETO covered by the rule 8, risk class 3 and the Management of Product Risk and Process
2517-13-000 | Biomec Stem | 13.7 mm with support - not cemented ETO (Appendix IIl) agree with NBR 1S014971 as provided in the PRPDO3 - Risk Analysis
2618-06-000 | Biomec Stem | 6 mm without support - not cemented Gamma Ray Management
2618-07-000 | Biomec Stem | 7 mm without support - not cemented Gamma Ray
2618-08-000 | Biomec Stem | 8 mm without support - not cemented Gamma Ray
2618-09-000 | Biomec Stem | 9 mm without support - not cemented Gamma Ray
2618-10-000 | Biomec Stem | 10 mm without support - not cemented Gamma Ray
2618-11-000 | Biomec Stem | 11.2 mm without support - not cemented | Gamma Ray
2618-12-000 | Biomec Stem I 12.5 mm without support - not cemented | Gamma Ray
2618-13-000 | Biomec Stem | 13.7 mm without support - not cemented | Gamma Ray

Sterilization:
This product is provided Sterile. It is supplied with the following sterilization process:
SPANISH

Process
Sterilization by Ethylene Oxide Gas (ET.0.) 5 years Descripcion d_etallada del proc_ltlcto medlco,_ incluyendo Ios_c?’nceptos bésicos de

— — su funcior y de su accion, el contenido o la composicion, cuando proceda,
Sterilization by Gamma Radiation (Gamma Ray) dosage of 25 kGy 5years

If the product is with sterilization expired and/or damaged packaging, it should be
returned to the responsible distributor or directly for Biomecanica.

Cares with Storage, Storage, Handling and Transportation of the Medical Product
The storage place of the medical product should be clean, dry and light in order to keep
the ideal conditions for storage and transport, as well as their physical and chemical
integrity. The product must be stored and transported in a cool dry place, at room
temperature (Max. 95°F/35°C) and relative humidity between 30% and 70%.

The effects of vibration, shock, corrosion, defective laying during handling and
transportation, improper stacking during storage should be avoided.

Do not store directly on the floor (minimum height = 20cm). Do not store in very high
places, near lamps, which can cause dryness of the packaging or damage to the label.
Do not store it where contaminants are stored such as, for example, cleaning supplies,
insecticides, pesticides, etc.

The carrier must be informed about the content and delivery.

Transport carefully to avoid falling and friction in order to not damage the packaging and
the device, thereby ensuring the sterility of the material.

The opening of the sealing blister pack can be done manually, in a suitable place
(surgical environment), by pulling the Tyvek by the end around the blister. This opening
should only be performed during surgery to prevent product contamination.

The product should not be used if the packaging is damaged.

Note: Should not be used implant components from different manufacturers; we
therefore recommend that the products have the same origin.
Manufacturing date, expiration and product batch: SEE LABEL.

Handling of Sterilized Material

When handling the sterilized material with aseptic technique, one must obey certain
rules in order to keep it sterile:

* It is essential to wash hands with soap and water before handling the sterilized
material;

* Using material packaging complete, dry, without spots, with ID (type of material and
sterilization date);

* Working facing the material;

* Manipulate the material at the waist up;

* Avoid coughing, sneezing, talking over the exposed material;

* Do not make moves over the sterile field;

* Make sure of the validity and appropriateness of the package;

* Work in a clean, quiet, dry and without airflow place;

* Keep some distance between the body and the material to be manipulated;

« Comply with other principles of aseptic.

The nursing technique recommended in sterilized material handling is:

* Open it, starting with the opposite end to the handle;

* Protect the exposed material to the sterile field that involves it;

asi como la relacion de los accesorios destinados para integrar el producto.

La familia Prétesis para Artroplastia de Cadera es un conjunto de
astas metdlicas usadas en artroplastias no cementadas de cadera.
Esta familia estd compuesta por los modelos de Asta Femoral
Biomec | con y sin apoyo de apisonado.

La Asta Femoral Biomec | con y sin apoyo de apisionado es fabricada
en aleacion de titanio ASTM F136 - Standard Specification For
Wrought Titanium -6aluminum -4vanadium Eli(Extra Low
Interstitial) Alloy For Surgical Implant Applications

en condiciones del forjado, y forjada como la

norma ASTM Fé20 - Standard Specification for

Alpha Plus Beta Titanium Alloy Forgings for

Surgical Implants las medidas de de 06,0, @7,0,

@8,0,@9,0,910,0 @11,2,©12,5 € @13,7mm.

Sin apoyo

Esta protesis tiene una seccion transversal rectangular en forma de
cufia en la direccion longitudinal contribuyendo a la distribucion
homogénea de las cargas. La Tabla abajo especifica todas las
medidas disponibles. La Asta Femoral tiene una seccion cilindrica
para permitir un contacto mas intimo con el canal femoral. Con apoyo
La familia Protesis para Artroplastia de Cadera Estan disponibles en las medidas
relacionadas en la tabla abajo:

Tabla 1 - Codigos y dimensiones de la familia Protesis para Artroplastia de Cadera

6digo Codigo
Apoyo de (Esterilizado por (Esterilizado
apisonado gas de 6xido de Rayos
Etileno) Gamma) Medida A B c
2518-06-000 2618-06-000 6mm 136 | 1514 | 37,1
2518-07-000 2618-07-000 7 mm 140 | 157,2 | 387
2518-08-000 2618-08-000 gmm 144,5 | 1625 | 39,4
2518-09-000 2618-09-000 9 mm 149 | 167,7 | 40
sin apoyo
2518-10-000 2618-10-000 10mm | 153,5 | 1729 | 40,6
2518-11-000 2618-11-000 | 11,2mm 158 | 1783 | 41,3
2518-12-000 2618-12-000 | 125mm | 162,5 | 183,5 | 41,9
2518-13-000 2618-13-000 | 137mm | 167 | 188,38 | 42,6
2517-06-000 - 6mm 136 | 1514 | 37,1
2517-07-000 - 7 mm 140 | 157,2 | 38,7
2517-08-000 - 8mm 144,5 | 1625 | 39,4
2517-09-000 - 9mm 149 | 167,7 | 40
Con apoyo
2517-10-000 - 10mm | 153,5 | 1729 | 40,6
2517-11-000 - 11,2 mm 158 | 1783 | 41,3
2517-12-000 - 12,5mm | 162,5 | 183,5 | 41,9
2517-13-000 - 13,7 mm 167 | 1888 | 42,6

Composicion
Los modelos que componen la familia Protesis para Artroplastia de Cadera son
fabricados en aleacion de titanio conforme la norma ASTM F136.

Relaciones Instrumentales para ayudar la Implantacion de la familia Protesis
para Artroplastia de Cadera

Para implantacion de la familia Protesis para Artroplastia de Cadera es necesario
utilizar el uso de instrumentales especificados en la figura abajo (no objeto de este
registro y no integrantes de este producto, deben adquirirse por separado):

LA FAMILIA PROTESIS PARA ARTROPLASTIA DE CADERA

La Familia Protesis para Artroplastia de Cadera se deben utilizar inicamente con
instrumentos de la marca biomecanica.

Indicacién, finalidad o uso para el que es el producto médico, segtin lo indicado
por el fabricante.

Indicacion del Uso

Lo uso de la familia Protesis para Artroplastia de Cadera que se indican en las
siguientes condiciones mérbidas

1. La Osteoartritis Primaria de la Cadera

Il. La Osteoartritis Secundaria al:

A. Las enfermedades reumaticas (Artritis Reumatoide, Espondilitis anquilosante,
Protrusion acetabular de origen reumatica)

B. Secuelas de la Enfermedad de la Cadera en la Infancia (La displasia del Desarrollo de
la Cadera, La Enfermedad de Legg-Calve-Perthes, Epiphysiolysis de la Cabeza Femoral,
Protrusion acetabular no Reumatica)

C. Osteonecrosis de la Cabeza Femoral

D. Traumatismos de la Cadera (secuelas de las fracturas del cuello y cabeza femoral, y

Ill. Fracturas de la Cadera (Cuello, Cabeza y Acetabulo)

*Debido a la excelente relacion de riesgo y el costo/efectividad de la Artroplastia de la
Cadera, lo criterio clinico, otras condiciones menos frecuentes que con el tiempo
evolucionan a la destruccién articular, pueden ser objetos de procedimiento de
Artroplastia Total de Cadera, observando las contraindicaciones y advertencias

Figura - Relacion instrumentales del Kit Instrumental Familia Prétesis para Artroplastia de Cadera

Accesorios
La Familia Protesis para Artroplastia de Cadera no tiene ningtin accesorio con el fin de
integrar el producto médico.

Componentes Auxiliares

Los componentes auxiliares abajo relacionados deben comprarse por separado, que no
son parte de este producto. La Tabla abajo, muestra la forma ilustrada de la
compatibilidad dimensionales de los implantes:

Tabla 2 - Compatibilidad dimensionales

Ne de registro

regi:
Producto Materia Prima de la ANVISA | Observacion:

Cabeza Femoral Metalica - | Acero inoxidable ASTM F138 y No objeto de este registro y|

" - N no integrantes de este
Biomecanica Acero inoxidable alto contenido | 80128580101 pyoduc%;, deben adquirirse
de nitr6geno NBRISO 5832-9 por separado
NUicleo Acetabular Polietileno segtin la norma ASTM No objeto de este registro y|
o P no integrantes de este
Polimero no restringido (no| Feas 80128580099 p,wucfor deben adaquirrse
cementado) - BM por separado
Acero inoxidable segtin la norma No objeto " "
- 0 objeto de este registro y|
Capsula acetabular no ASTM F138 y recubierto spray de | 80128580135 | no integrantes de este
slica) - producto, deben adquirirse
cementado (metalica) - BM| plasma ot separatio
/Acetabulo monocomponen- | Polietileno segtin la norma ASTM No objeto de este registro y|
iméric_ | F648, PMMA seglin la norma NBR no integrantes de este
te cementado polimérico 80128580102 | producto, deben adquirirse

1S05833 y en acero inoxidable
BV v ‘ por separado

seglin la norma ASTM F138

NUicleo Acetabular
Polimero con superficie de

articulacion de metélica -
BM norma ASTM F648

No objeto de este registro y|
no integrantes de este
producto, deben adquirirse
por separado

°

Acero inoxidable segtn la norma

ASTM F139y polietileno segin la | 80128580097

9

>

Acetabulo monocomponente cementado
Polimérico — BM (acetabulo de Mullr)

—

Asta Femoral Biames I Acetsbulo monocomponente cementado
(obieto de este registro) Polimérico - BM (acetébulo de CP3)
—

Nicleo Acstabular Polimero con Superficie de
Artculacion de Metslica - BM

(it sessasneis)

e este (reg
so128580101)
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Combinaciones Admisibles con otros Materiales

La tabla abajo "Aleaciones admisibles de contacto” fue basaba en la norma
“NBRISO21534 — Implantes para Cirugia no Activos - Implantes de Sustitucion de
Articulaciones - Requisitos Particulares”," pero independiente de las aleaciones
mencionado en el item de la tabla "Del contacto" es necesario que las combinaciones
son implantes de la misma marca, ya que estan disefiados para tal combinaciones de
observacion acabado superficial y tratamiento de superficies y otros factores exige para
los proyectos que pueden interferir con las combinaciones. Por lo tanto los implantes
metalicos de diferentes fabricantes no se recomiendan por razones de incompatibilidad
quimicas, fisicas, biolégicas y funcionales.

Tabla - i de

de

Implante *En contacto (cuando no tiene articulacion)
Acero inoxidable conformado 18 Crémio-14 Niquel -2,5 Molibdeno

(NBRISO 5832-1 e ASTM F138)

Asta Femoral

Biomec | Acero inoxidable conformado de alto nitrégeno (NBRISO5832-9)
fabricada en | NBRISO5832-4 (Aleacion fundida del cobalto-cromo-molibdeno)
aleacion de | NBRISO5832-5 Aleacion conformada del cobalto-cromo-tungsteno-

titanio NBR ISO | -niquel
5832-3 (ASTM | NBRISO5832-6 Aleacion conformada del cobalto-niquel-cromo-mo-
F136) libdeno

NBRISO5832-7 Aleacion forjada y conformada de frio de
cobalto-cromo-niquel-molibdeno-tungsteno-hierro

NBRIS05832-8 Aleacion conformada del cobalto-niquel-cromo-mo-
libdeno-tungsteno-hierro

NBRISO5832-12 Aleacion conformada del cobalto-cromo-molibdeno

* para aplicaciones donde un metal o aleacién estd en contacto con otra y no pretende articulacion, con tal de que se
dispensa una atencion adecuada al proyecto, acabado de superficie, tratamiento de superficies y la condicién metaltrgica.

para Protesis Ortopédicas

Para alcanzar mejores resultados en las artroplastias de cadera se recomienda:

1 - El uso de protesis ortopédicas sélo debe y puede ser realizado por cirujanos
calificados y entrenados para tal procedimiento. Es fundamental que sea trazado una
cuidadosa planificacion preoperatoria, incluso con la ayuda de la transparencia o
“template" o sea el modelo del producto.

2 -Se debe tener cuidado en la preparacion del hueso receptor para obtener el ajuste
perfecto del implante, y evitando imagen radiolticida y lo indeseable surgimiento de los

3 - Estéan disponibles instrumentos quirdrgicos pruebas y para ayudar a la implantacion
quirargica de protesis ortopédicas. Es importante que los instrumentos quirtrgicos y
pruebas utilizados son los disefiados especificamente para el determinado producto.
La variacion en el disefio y las dimensiones de instrumentos quirtirgicos y pruebas
similares pueden poner en peligro las medidas criticas requeridas por las necesidades

4 - Con el fin de proteger el médico y su paciente en cualquier problema futuro, el
hospital debe ser responsable de registrar el protocolo, codigo y nimero de lote de los
implantes utilizados del paciente. Estos datos son de importancia fundamental para
permitir la rastreabilidad de los mismos.

5 - Antes de comenzar la cirugia, asegurese de que la coleccion de los implantes e lo
respectivos instrumentos son entero y completo.

6 - Nunca mezcle los implantes de diferentes fabricantes en el mismo paciente. Puede
haber diferencias en las dimensiones y tolerancias en las ranuras del implante,
causando ensambladuras deficientes, la libertad anticipada o la falta del mismo.

7 - Las protesis ortopédicas son clasificadas como "Un Solo Uso Productos”, o sea, no
se puede reutilizar.

8 - En todos los casos, deben seguirse las précticas quirrgicas consagradas en el
postoperatorio. El paciente debe ser advertido acerca de las limitaciones de la
sustitucion o reembolso dado las articulaciones y la historia reciente del uso de esta
préctica.

9 - El cirujano debe evitar también producen arrugas o arafiazos en las protesis
ortopédicas, ya que tales dafios y / 0 averia pueden producir “estrés" interna que
podria convertirse en el foco de su eventual averia.

10 - Una superficie articular Nunca se debe quitar y se insertada durante la cirugia.
Aunque aparentemente esté intacta, puede haber sufrido cambios dimensionales que
afectan la fijacién y la supervivencia de la misma.

11 - El cuidado en el postoperatorio, y la capacidad y voluntad del paciente para seguir
las instrucciones son dos de los aspectos méas importantes para el éxito de la
artroplastia. El paciente debe ser advertido de que el incumplimiento de las
instrucciones postoperatorias puede conducir a la rotura o la migracién de la protesis
ortopédica y requiere cirugia adicional para la revision o eliminacion.

12 - Se debe hacer todo lo posible por utilizar materiales biomédicos (metales y
aleaciones) compatibles cuando se utilizan las protesis ortopédicas, como la mezcla de
diferentes materiales en el mismo paciente, y micro movimientos de los componentes
puede causar metalosis.

13 - El potencial de éxito en el sustitucion o reembolso de una articulacion en
particular se incrementa por la seleccion adecuada del tamafio, la forma y el disefio de
prétesis ortopédicas. Mientras que la seleccion adecuada puede ayudar a minimizar los
riesgos, el tamafo y la forma, asi como la calidad de los huesos humanos y de los
tejidos blandos que rodean ofrecen ciertas limitaciones en el disefio y la resistencia
mecénica del implante.

14 - La protesis ortopédica esté disefiado para reemplazar cierta articulacion dafiada y
no las estructuras esqueléticas humanas normales.

15 - Las protesis ortopédicas no pueden soportar los niveles de actividad y / o cargas
iguales a los apoyados en el hueso sano y saludable. Este detalle debe ser comunicado
por el cirujano y entendido por el paciente.

16 - Un paciente obeso o muy pesado puede producir sobrecarga del implante usado,
causando fatiga en el metal y que conduce al aflojamiento, rotura o fallo de un
componente.

17 - La actividad fisica excesiva y trauma que afecta a la articulacion reemplazada han
dado lugar a un fallo prematuro de la las protesis ortopédicas, ya sea por pérdida,
fractura o desgaste del implante. El paciente debe ser advertido para mantener sus
actividades de acuerdo a su situacion, la proteccion de la articulacion reemplazada
contra el "estrés" excesiva.

18 - En general, los implantes ortopédicos se proporcionan en condiciones de
esterilidad, blister doble, en una caja externa de cartén duro, debidamente
identificados con sellos adhesivos, con toda la informacion legal relevante para el
producto, para asegurar la identificacion y la trazabilidad completa de ellos. El paquete
debe estar intacto tras la recepcion (no utilice el producto si se viola el paquete).
Verificar la validez de la esterilizacion (no utilice el producto si éste ha caducado con el
tiempo de esterilizacion).

Canti Code L i6
1 5090-00-000 | Vaciaderos Iniciales
1 5122-10000 Extractor Cabeza Para Enganche Rapido
1 5171-00-400 Sierra De Gigle - 400 Mm [*]
2 5147-00-000 Cable Para Sierra De Gigle [*]
1 5309-00-000 | Extractor DeLa Asta
1 5309-02-000 Soporte Extractor De La Asta Biomec
1 5625-00-000 Cable Para Raspador Femoral - Cp3/cp3 Fix
1 5116-00-000 | Pino Extractor fractura acetabular)
1 5100-03-000 Fresa Inicial P/ Enganche Répido - Pequefia
1 5100-02-000 Fresa Inicial P/ Enganche Rapido
1 5393-10-000 | Posicionador De La Asta Femoral No Cementada
1 5392-00-000 Impactador De La Asta Femoral No Cementada
1 5300-00-000 | Asta Para Luxacion De Cadera
1 8533-10-000 Cable "T" C/ Enganche Répido
1 5112-28-C00 Cabeza Interc. Prueba [Corto] @ 28 Mm Cono 12/14 relacionadas abajo.
1 5112-28-M00 Cabeza Interc. Prueba [Largo] @ 28 Mm Cono 12/14
1 5112-28-L00 Cabeza Interc. Prueba [Medio] @ 28 Mm Cono 12/14
1 5123-00-000 Impactador De Cabeza
1 5101-00-006 Componente Femoral Raspador Prueba - Biomec 1- 6,0 Mm
1 5627-07-000 Componente Femoral Raspador Prueba - Cp3 Fix/biomec 1-7,0 Mm
1 5101-00-008 Componente Femoral Raspador Prueba - Biomec 1 - 8,0 Mm
1 5627-09-000 Componente Femoral Raspador Prueba - Cp3 Fix/biomec 1- 8,0 Mm
1 5101-00-010 Componente Femoral Raspador Prueba - Biomec 1- 10,0 Mm
1 5627-11-000 Componente Femoral Raspador Prueba - Cp3 Fix/biomec 1- 11,2 Mm
1 5101-00-012 | Componente Femoral Raspador Prueba - Biomec 1- 12,5 Mm i o
1 5627-13-000 Componente Femoral Raspador Prueba - Cp3 Fix/biomec 1- 13,7 Mm micromovimientos.
1 5628-01-000 Cono 12/14 Para Cabeza Prueba Asta Cp3/biomec 1-4,0-5,0-6,0
1 5628-02-000 Cono 12/14 Para Cabeza Prueba Asta Cp3/biomec 1-7,0-8,0-9,0
1 5628-03-000 Cono 12/14 Para Cabeza Prueba Asta Cp3/biomec 1-10,0-11,2
1 5628-04-000 Cono 12/14 Para Cabeza Prueba Asta Cp3/biomec 1-12,5-13,7
1 7002-25-000 Caja De Acero Inoxidable P/ Ir Asta Biomec 1[Modelo 1]
1 7002-25-001 | Bandeja Para Instrumentales - Asta Biomec 1- A de despliegue.
1 7002-25-002 Bandeja Para Instrumentales - Asta Biomec 1-B
1 7002-25-003 Bandeja Para Instrumentales - Asta Biomec 1- C

Exencion de Responsabilidad

La Biomecanica el fabricante de este dispositivo, no practica la medicina ni recomienda
este o cualquier otra técnica quirdrgica para su uso en un paciente determinado. El
cirujano que realiza cualquier procedimiento de implante es responsable de la
definicion y el uso de las técnicas apropiadas para implantar la protesis en cada
paciente. La Biomecanica no es responsable por la eleccién de la técnica quirtrgica
apropiada para ser utilizada en cada paciente. Las técnicas quirtrgicas dependen de la
técnica utilizada por el cirujano, ajustada que la eleccion del método, el tipo y tamafio
de los productos a ser colocado.

Contra Indicaciones

La Unica contraindicacion absoluta para la artroplastia total de cadera es la presencia
de una infeccion activa en el sitio quirtirgico o sistémica. En esta condicion la
aplicacion de un material metdlico puede perpetuar una infeccién existente, o
estimular la infeccion de otros sitios en la infeccion sistémica. Aunque los autores, los
pacientes con antecedentes remotos de la infeccion en la articulacion de la cadera,
pueden tener un marco de recurrencia de la infeccién y por lo tanto la investigacion
clinica, de laboratorio y de imagenes es obligatorio para alejarse infecciones latentes.

Precauciones, restricciones, advertencias, precauciones y aclaraciones sobre el
uso de productos médicos, por lo que con su almacenamiento y transporte.

Advertencias

La Unica contraindicacion absoluta para la artroplastia total de cadera es la presencia
de una infeccion activa en el sitio quirtirgico o sistémica. En esta condicion la
aplicacion de un material metdlico puede perpetuar una infeccién existente, o
estimular la infeccion de otros sitios en la infeccion sistémica. Aunque los autores, los
pacientes con antecedentes remotos de la infeccion en la articulacion de la cadera,
pueden tener un marco de recurrencia de la infeccion y por lo tanto la investigacion
clinica, de laboratorio y de imagenes es obligatorio para alejarse infecciones latentes.
Aungue los resultados de la Artroplastia Total de Cadera no Cementada son bien
conocidos y que demuestran su seguridad y eficacia, determinadas condiciones de uso
no estan todavia completamente conocidos o incluso pueden comprometer el rescate
de la calidad de vida del paciente. Por lo tanto se deben considerar las siguientes
condiciones:

1. El uso de las caderas inmaduras.

2. soporte Oseo Inadecuado: Los implantes no cementados dependen de su
osteointegracion al hueso circundante, que se produce entre 4-12 semanas después
de la implantacién. Durante este periodo es necesario una estabilizacion mecanica
primaria del implante, obtenido por la técnica quirtrgica, y especialmente un soporte
6seo que permite una fijacion resistente. La ocurrencia de una estabilizacion
inadecuada puede conducir a la falta de integracion y la migracion del implante.

3. Fracturas Intra - Operatorias: Para una estabilidad mecanica inmediata del
acoplamiento por presion de contacto se requiere, es decir, dimensiones ligeramente
mas elevados del implante a la cavidad creada durante la intervencion, de acuerdo con
la técnica quirtrgica recomendada por el fabricante. El incumplimiento de este aspecto
puede conducir a la insercién de un implante sobredimensionada y asi conducira a la

fractura del fémur proximal.

4. Carga Precoz: Aunque la con una inicial fijacion (inmediato) adecuada es
aconsejable que durante el periodo de osteointegracion, el portador de carga debe ser
protegido para no causar micromovimentacéo en la interfase entre el implante y el
hueso. El uso de soportes para la marcha se recomienda durante 4-6 semanas
postoperatorio.

Precauciones y Advertencias

Precauciones: PRODUCTO DE UN SOLO USO. DESTRUIR DESPUES EXPLANTADO.
NO REUTILIZAR EL PRODUCTO. REPROCESAMIENTO PROHIBIDO

Un implante ortopédico sélo se puede usar en un solo paciente solo una vez. Si bien
puede parecer que no resulten dafiados, las tensiones anteriores pueden crear
imperfecciones que pueden reducir el éxito del implante. la seleccion del implante
inapropiado puede causar tensiones inusuales sobre el implante y puede resultar en la
fractura subsiguiente de la misma.

El cirujano debe estar familiarizado con y se consideran conocimientos suficientes,
incluyendo la cirugia pre y post, la técnica quirrgica adoptada, precauciones y riesgos
potenciales.

Durante la manipulacion del implante se debe evitar arafiazos, golpes, o cualquier cosa
que pueda dafiar o marcar el implante, ya que estos defectos son concentradores de
tension y pueden ser sitios de nucleacion de grietas y disminuyen la resistencia a la
corrosion, pudiendo resultar en la fractura del implante.

Las Condiciones clinicas previas deben ser detectados por el cirujano durante la
anamnesis y acompafiados el post quirtrgica. condiciones pre-clinicos tales como el
alcoholismo, diabetes, VIH, enfermedades neurologicas, la desnutricion y otras
enfermedades o vicios pueden afectar el estado clinico del paciente causando una
mayor tasa de infeccion, luxacion, trastornos circulatorios y cicatrizacion de heridas.
Compruebe que el paguete que contiene el producto esté lleno. Compruebe la fecha
de esterilizacion. Abra lo paquete asépticamente, después de asegurarse de que el
tamafio es el que fue elegido. Validez de la esterilizacion: 5 afios (indicado el paquete
interior y exterior del producto). Para asegurar adecuado despliegue, instrumentos
utilizados deben ser fabricados por Biomecénica, ya que estan disefiados y fabricados
especificamente para el uso de estos implantes. Utilizar herramientas de diferentes
fabricantes pueden comprometer la cirugia ademas de estar en disonancia con el
registro del producto en la Agencia Nacional de Vigilancia de la Salud.

El cirujano debe ser consciente de la posibilidad de desarrollo fisico del paciente.

No utilizar el producto si esta dafado.

PRODUCTO DE UN SOLO USO - ES EXPRESAMENTE PROHIBIDA LO RE-USO DE
ESTE PRODUCTO.

Condicit i de

lejos de la luz y lejos de la accion del tiempo.

No utilice el producto si el paquete esta dafiado.
Observacion: No deben utilizarse componentes del implante de diferentes
fabricantes. Lo que recomendamos que los productos tengan el mismo origen.
Fecha de fabricacién, fecha de vencimiento y el lote del producto: VIDE SELLO.

Almacene en un lugar fresco y seco,

Efectos Adversos

Liberacion anticipada, de los componentes la sustitucion total de la cadera puede
ocurrir. Liberacién mecénicas anticipadas puede ser el resultado de la fijacion
defectuosa o infeccion oculta; liberacion retardada de complicaciones biologicas o
problemas mecénicos (alta tension ubicada). Neuropatias periféricas y la formacién de
hueso heterétrofa se registraron en la Artroplastia Total de la Cadera. Dafio a los
nervios subclinica ocurre con mas frecuencia, posiblemente como resultado del
trauma quirtirgico.

Las reacciones de sensibilidad de metal en los pacientes, seguido por la sustitucion
total de la articulacion raramente han sido informadas. El significado y efectos a la
sensibilizacién esperan pruebas y futura evaluacion clinica.

La implantacion de material extraio en los tejidos puede dar lugar a reacciones
histolégicas que involucran diversos tamafios de macrofagos y fibroblastos. Cambios
similares pueden ocurrir, como un precursor, o durante el proceso de curacion.

Los desplazamiento y subluxacién fueron informados, debido al resultado de la
posicion inadecuada de los componentes del implante. Los mésculos y flojedad del
tejido fibroso también pueden contribuir a estas condiciones.

Informaciones que debe proporcionarse al paciente

Hable con su ortopedista en cualquier condicion médica que pueda afectar a la
cirugia. Protesis totales son la cirugia con éxito en méas del 90% de los pacientes.
Cuando surgen complicaciones, la mayoria pueden ser tratados con éxito. Entre las
complicaciones que pueden surgir, tenemos:

Infeccion: La infeccién o puede ocurrir en la herida o puede ser profunda (alrededor
de la protesis). Ella puede surgir mientras el paciente esta en el hospital o en casa.
Puede aparecer, incluso, afios mas tarde. Las infecciones menores en la herida
generalmente se tratan con antibiéticos. Las infecciones mayores o profundas pueden
requerir cirugia adicional (para la limpieza profunda) o incluso la retirada de la protesis.
Cualquier infeccion en su cuerpo (vejiga, garganta, dientes, orejas, etc.) puede llevar
gérmenes en la sangre para su prétesis y provoca infeccion.

Trombosis: son coagulos de sangre causados por diversos factores, entre ellos su
movilidad reducida, y hacen que la sangre fluya més lentamente en las venas, que
pueden facilitar la aparicion de trombosis. Codgulos de sangre deben ser sospechados
si hay dolor e hinchazon en el muslo o en la pantorrilla. Si esto ocurre, el cirujano
ortopédico debe hacer ensayos y pruebas para evaluar las venas de las piernas y
puede requerir evaluacién y seguimiento por el cirujano vascular. Varias medidas se
deben utilizar para reducir la posibilidad de coagulos de sangre:

- Medicacion para "adelgazar" la sangre (anticoagulantes)

- Las medias elasticas

- Ejercicio para aumentar la circulacion en las piernas.

- Botas de pléstico que se inflan y comprimen las plantas de los pies y la pantorrilla, lo
que aumenta el retorno venoso.

Incluso con el uso de estas medidas preventivas, todavia pueden producirse codgulos
de sangre. Si se observa edema (inflamacion), enrojecimiento y dolor en la pantorrilla
después del alta del hospital, debe comunicarse con su ortopedista.

Aflojando: aflojamiento de la prétesis dentro de su hueso puede ocurrir después de la
cirugia. Esto puede causar dolor si lo aflojamiento es significativo. Una revision
quirtirgica (cambio de protesis) puede ser requerida. Los nuevos materiales y nuevos
métodos de unién deben minimizar este problema.

Luxacion: posiblemente, después de una prétesis de cadera, la cabeza de la protesis
puede salir dentro del acetabulo (sombrero). Esto es lo que llamamos la dislocacion.
En la mayoria de los casos, la cadera se puede poner en su lugar sin la necesidad de
cirugia adicional. Para evitar la dislocacion es importante que los misculos sean
fuertes (hacer ejercicios recomendados por su ortopédica) y no se flexiona la cadera
mas de 90 grados en los primeros meses.

Desgaste: alguin tipo de desgaste se puede detectar en cualquier tipo de prétesis. Un
desgaste excesivo puede contribuir al aflojamiento y puede requerir cirugia adicional
(revision)

Romper la prétesis: Una vez implantado, el biomaterial utilizado en las prétesis
vienen necesariamente en contacto con fluidos corporales. Estos fluidos, mientras que
aparentemente inofensivo, pueden, con el tiempo, degradar significativamente
materiales mas significativos "inercia quimica". Ademas, muchos de implante
ortopédico es sometida a tension estatica mecénicay / o ciclico, que puede causar el
fallo del material, o sea, se rompe la protesis.

Con los materiales utilizados actualmente en protesis, fractura del implante es muy
dificil. Sin embargo, si esto ocurre, se requiere una nueva cirugia para reemplazar la
protesis fracturada.

Lesiones del nervio: nervios en el entorno de la prétesis pueden ser dafiados durante
la cirugia, aunque esto es muy raro. Esta lesion es més facil que ocurra cuando la
cirugia implica la correccion de deformidades importantes en el cuenco o
alargamiento de la pierna en tiempo muy corto debido al desgaste. Con el tiempo
estas lesiones nerviosas generalmente mejoran y pueden recuperarse por completo.
Eventualmente se puede optar por la exploracion quirtirgica del nervio afectado.

E valuaciones Implantado del Producto

Después de la implementacion, el intraoperatorio lo profesional responsable debe
realizar el control radiologico para verificar el posicionamiento correcto del producto.
El profesional responsable debe hacer, y es su responsabilidad, los examenes clinicos
y radiologicos pasaron después de la cirugia de la frecuencia indicada por éste para
verificar el estado del implante y la evolucion de la consolidacion dsea. Si el producto
no estéa en la posicion correcta, o presenta cualquier incumplimiento es
responsabilidad del cirujano para tomar la accion correctiva mas adecuada.

Informaciones Utiles para evitar los Riesgos Derivados de la Implementacion
Para reducir los riesgos de la implementacion se deben seguir rigurosamente:
contraindicaciones, instrucciones de uso y toda la informacion contenida en la
"Instruccion de uso" del producto.

Riesgos de Implementacion Intrinsecas

La familia Prétesis para Artroplastia de Cadera se fabrican con materiales reconocidos
uso biomédico. Siendo Aleacion de Titanio Segun la norma ASTM F136 - Standard
Specification For Wrought Titanium-é6aluminum-4vanadium Eli (Extra Low Interstitial)
Alloy For Surgical Implant Applications.

Riesgo de Contaminacion

Existen riesgos de contaminacion biologica y la transmision de enfermedades virales
tales como el VIH y la hepatitis, porque los componentes de la familia de Prétesis para
Artroplastia de Cadera entran en contacto con tejidos y fluidos corporales. Productos

explantados deben ser tratados como altamente contaminante.

Presentacion de productos comerciales - Caracteristicas del Paquete

La Familia Protesis para Artroplastia de Cadera es facilitada en dos tipos de
esterilizacion por 6xido de etileno y radiacién gamma. Por esta esterilizacion del
paquete es compuesta de:

Tipo de ilizaci6 ipcién del

Oxido de Etileno | Blister de PVC o PET, cuna, Tyvek, caja de carton y sello de seguridad

Rayos Gamma Blister de PVC o0 PET, cuna, Tyvek, caja de carton y film encogible de PVC

Para la esterilizacion con gas de oOxido de etileno se utiliza para envases blister en PVC
(Cloruro de polivinilo) o PET (Tereftalato de Polietileno) y se usan paquetes de PET para el
producto esterilizado por Radiacion Gamma.

Lo PET (tereftalato de polietileno) y lo PVC (Cloruro de Polivinilo) son materias primas
adecuadas para la fabricacién de blister y cunas termoformado (Vacum — Forming) en la
industria farmacéutica, alimentos, juguetes, electronica, cosméticos y de automocion.
Ambos tienen las siguientes caracteristicas principales: buena resistencia al impacto;
gran estabilidad dimensional; no toxico, permitiendo el contacto con los alimentos y
productos médicos; buena moldeabilidad; buena capacidad de impresion y autoextingui-
bles. Son preferidos por sus propiedades mecanicas, alta transparencia, practicamente
sin defectos, buena fluidez a caliente y no presente ningtin peligro para la salud humana.

Tyvek
Este papel es un film polietileno de alta densidad entrelazado (HDPE) de aplicar el
adhesivo. El papel Tyvek es adecuado para la fabricacion de envases Medical Hospital o
Dental,  aplicable esterilizacion por Oxido de Etileno. Este papel se utiliza en
combinacién con el paquete de blister. Entre sus caracteristicas principales incluyen:
 Soporta altas temperaturas

* Alta resistencia a la traccion y la perforacion

« Barrera Microbiana

* Uso limitado debido al alto costo

* Incinerable

Sello de seguridad

Una vez envasada, la caja de carton que tiene un acabado en plastico de fabrica, recibe
el sello de seguridad contra manipulacion, tipo de céscara de huevo con las siguientes
especificaciones: sello de lo sello engomada - medida 6x3cm marcaje 1 color.

Forma de la presentacion del Producto

La Famlia Protesis para Artroplastia de Cadera después de recibir el paquete doble blister
son envasados en caja de carton, estas cajas son personalizadas con el logotipo de la
empresa y sellados con sello de seguridad, que contiene los sellos de los productos y la
indicacion de productos estériles (sello rojo), distribuidas uniformemente, tal como la
figura abajo:

Figura - forma de presentacion de distribucion de la Familia prétesis para Artroplastia de Cadera

Forma de la presentacion del Producto
Lo sello externo son lo sellos de rastreabilidad de los productos que constan las
siguientes informaciones:

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidad (R6tulo) conforme NBRISO15223:

Fecha de fabricacion S 3000KXK | Validad

El nimero de Lote de lo -

e [ Eive) ‘ | Datos del Fabricante
| No Estéril xxxx-xx | Codigo

"Producto de un solo uso"

®

Lo producto no estéril es identificado con una etiqueta de color verde con una lectura “No Estéril”

©

simbologia del embalaje exterior:

I | Frégil, manejar con cuidado. T | Mantener seco.

A | Cuidado.

@ | No utilizar si el envase sufra algun dafo.

P

B/IO(mMECRNICA

e
ZX° | Mantener fuera del sol
2|

Informaciones Contenidas en la Caja de Carton (Paquete Exterior)

Las cajas de carton (paquete exterior) También tienen dichos de condiciones Especiales
de Almacenamiento, Conservacién y / 0 manipulacion del Producto con las simbologias.
La Tabla abajo describe las informaciones contenidas en la caja de carton.

Tabla - Condici i de
ip ion del producto

conservaciony / o

enel exterior en el producto

Abrir Embalaje de forma aséptica

Transportar y el almacenar en lugar fresco y seco, con una temperatura

Limites de
temperatura 35°C ambiente (max. 35°C) y la humedad en Torno de 30% a 70%.

No almacene directamente sobre el suelo (altura minima = 20 cm) y no en lugares muy altos,
cerca de lamparas, lo que podria causar sequedad del envase o dafiar la etiqueta.

No lo guarde en lugares donde los contaminantes se almacenan como, por exemplo,
materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

I | Fréagil, manejar con cuidado @ | No utilizar si el embalaje esta dafiada

A

§H] | "VER INSTRUCCIONES"

Atencion: Las instrucciones, advertencias

3
AN | Mantener fuera del sol y precauciones: Vea la Instruccion de Uso

? | Mantener seco

La Familia Protesis para Artroplastia de Cadera seran distribuidos como una unidad,
como se muestra en la tabla abajo:

Tabla - Modelos de la Familia Protesis para Artroplastia de Cadera

codigo Descripcion
2518-06-000 | Asta Biomec | 6 mm sin apoyo - no cementada ETO
2518-07-000 | Asta Biomec | 7 mm sin apoyo — no cementada ETO
2518-08-000 | Asta Biomec | 8 mm sin apoyo - no cementada ETO
2518-09-000 | Asta Biomec | 9 mm sin apoyo — no cementada ETO
2518-10-000 | Asta Biomec | 10 mm sin apoyo — no cementada ETO
2518-11-000 | Asta Biomec | 11,2 mm sin apoyo — no cementada ETO
2518-12-000 | Asta Biomec | 12,5 mm sin apoyo - no cementada ETO
2518-13-000 | Asta Biomec | 13,7 mm sin apoyo — no cementada ETO
2517-06-000 | Asta Biomec | 6 mm con apoyo — no cementada ETO
2517-07-000 | Asta Biomec | 7 mm con apoyo — no cementada ETO
2517-08-000 | Asta Biomec | 8 mm con apoyo — no cementada ETO
2517-09-000 | Asta Biomec | 9 mm con apoyo — no cementada ETO
2517-10-000 | Asta Biomec | 10 mm con apoyo — no cementada ETO
2517-11-000 | Asta Biomec | 11,2 mm con apoyo - no cementada ETO
2517-12-000 | Asta Biomec | 12,5 mm con apoyo - ho cementada ETO
2517-13-000 | Asta Biomec | 13,7 mm con apoyo — no cementada ETO
2618-06-000 | Asta Biomec | 6 mm sin apoyo — no cementada Rayos Gamma
2618-07-000 | Asta Biomec | 7 mm sin apoyo - no cementada Rayos Gamma
2618-08-000 | Asta Biomec | 8 mm sin apoyo — no cementada Rayos Gamma
2618-09-000 | Asta Biomec | 9 mm sin apoyo — no cementada Rayos Gamma
2618-10-000 | Asta Biomec | 10 mm sin apoyo — no cementada Rayos Gamma
2618-11-000 | Asta Biomec | 11,2 mm sin apoyo — no cementada Rayos Gamma
2618-12-000 | Asta Biomec | 12,5 mm sin apoyo — no cementada Rayos Gamma
2618-13-000 | Asta Biomec | 13,7 mm sin apoyo — no cementada Rayos Gamma

Esterilizacion
Este producto se suministra en forma Estéril. Ella es suministra de lo siguiente proceso
de esterilizacion:

Proceso Validad
Esterilizacion por Gas de Oxido de Etileno (ETO) 5 afios
Esterilizacion por Radiacion Gamma (Rayos Gamma) dosificacion 5 afnos

Si el producto se encuentra con la esterilizacion expirado y / 0 paquete dafado,
debe ser devuelto al distribuidor o di r dela i

Cuidado con lo Manejo y Transporte de Productos Médicos

el sitio de almacenamiento de producto médico debe estar limpio, seco e iluminado con
el fin de mantener las condiciones 6ptimas para el almacenamiento y transporte, asi
como su integridad fisica y quimica. El producto debe ser almacenado y transportado
en un lugar fresco y seco, con una temperatura ambiente (+ 35 ° C), humedad relativa
de 30% a 70%.

Los efectos de las vibraciones, golpes, corrosion, asentamiento defectuoso durante el
manejo y transporte, apilamiento inadecuada durante el almacenamiento deben ser
evitados.

No pueden ser almacenados directamente en el suelo (altura minima = 20 cm). No
pueden quedar en lugares muy altos, cerca de lamparas, que pueden causar sequedad
del paquete o dafiar lo sello. No deben ser almacenados en lugares que sean
almacenados contaminantes tales como, por ejemplo, materiales de limpieza,
insecticidas, pesticidas, etc.

El transportista debe ser informado sobre el contenido y plazo de la entrega.
Transportar con cuidado para evitar la caida y la friccion con el fin de no dafar el
paquete y el dispositivo, asegurando que la esterilidad del material.

La apertura del paquete sellado blister se puede hacer manualmente, en un lugar
adecuado (entorno quirtirgico), tirando del Tyvek por la sobra alrededor de la blister. Esa
apertura s6lo debe realizarse durante la cirugia para prevenir la contaminacion del
producto.

Lo producto no se debe utilizar si el paquete esta dafado.

Observacion: No se debe utilizar componentes de implantes de diferentes fabricantes;
Por ello, recomendamos que los productos tienen la misma procedencia.
Fecha de fabricacion, fecha de vencimiento y el lote del producto: VIDE SELLO

Manejo de Materiales Esterilizado

Al manipular el material esterilizado con una técnica aséptica debe obedecer ciertas
normas con el fin de mantenerla estéril:

« Es fundamental lavarse las manos con agua y jabon antes de manipular el material
esterilizado;

 Utilizar material con paquetes integra, seco, sin manchas, con identificacion (tipo de
material y la fecha de esterilizacion);

« Trabajar por delante para el material;

* Manipular el material en la cintura para arriba;

o Evitar toser, estornudar, hablar sobre el material expuesto;

* No haga movimientos en el campo estéril;

* Asegurese de que la utilidad y adecuacion de los paquetes;

 Trabajar en ambiente limpio, seco y sin aire;

* Mantener cierta distancia entre el cuerpo y el material a ser manipulado;

* Cumplir con los demas principios del la asepsia.

La técnica de enfermeria se recomienda en el manejo de material esterilizado es:
 Abrirlo, empezando por el extremo opuesto al manipulador;

* Proteger el material expuesto al campo esterilizado que involucra;

 Tocar con las manos solo en la parte exterior del paquete;

« No guardar como material esterilizado un paquete abierto anteriormente;

Garantia

La garantia de la familia Protesis para Artroplastia de Cadera esta relacionado con la
observancia de las instrucciones de uso. Donde: indicaciones e informacion de uso,
contraindicaciones, cuidados y precauciones, advertencias, los posibles efectos
adversos, envasado, esterilizacion, limpieza y descontaminacion recomendadas en este
informe técnico y el manual de instrucciones.

Eliminacion del Producto

Los implantes que componen la familia Protesis para Artroplastia de Cadera
explantados del pacientes deben desecharse de forma adecuada por el hospital. Queda
en responsabilidad del hospital para completar la caracterizacion erronea del implante
impidiendo su reutilizacién. Queda en responsabilidad del hospital para completar la
caracterizacion errénea del implante. La Biomecanica se recomienda que los implantes
se deforman mecanicamente con ayuda de un martillo o prensa de impacto deben ser
luego identificados con las palabras "no apto para su uso."

Como se describe en la Resolucion N ° 2605 del 11/08/2006, los dispositivos
implantables de cualquier tipo clasificado como un solo uso, estan prohibidos de ser
reprocesado.

Después de Ventas (Quejas de Clientes)

Si hay necesidad de hacer una queja da Familia Protesis para Artroplastia de Cadera
relacionada con cualquier efecto adverso que afecta a la seguridad del usuario, como
un producto no funciona, dafiar el componente metalico implantable, graves problemas
o la muerte con los componentes el cirujano responsable debera comunicar este
acontecimiento adverso la Agencia de Salud competente a Biomecénica a través do
e-mail tecnovigilancia@biomecanica.com.bro por teléfono +55 14 2104 7900. En caso
de duda, el cirujano responsable o profesional de la salud también puede hacer que la
comunicacion de los eventos adversos a través del sistema de notificacion en Vigilancia
de la Salud en el lugar de la ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/in-
dex.htm

Rastreabilidad

Junto al componente paquete implantables siga 6 sellos de rastreabilidad que contiene
informacion sobre el implante utilizado. Ese sello es la mismo sello en el exterior de lo
sello del producto. Las informaciones contenidas en este sello de rastreabilidad se
enumeran en el item “Forma de Presentacion” este informe técnico. Uno sello debe
ser colocado a la historia clinica del paciente, otro en el informe suministrado al
paciente, otros en documentos fiscales que genera la cobranza, AH, si son tratados por
los pacientes del Sistema Unico de Salud, o documentos fiscales de cobranza, en el
caso de los pacientes tratados por el sistema de salud complementar, otra disposicion
de control del proveedor (histérica distribucion de registro - HDR, otra disposicion de
control de cirujano (principal) y el Gltimo en el seguro de salud, si existiera. Informamos
que obligatoriamente historia clinica del paciente debe tener registrada informaciones
que permite rastrear el producto implantado. El pegamento de lo sello en la historia
clinica del paciente permite rastreabilidad del producto utilizado. Entre las
informaciones principales que se resalta como algo esencial lo nombre del fabricante
de lo implante utilizado, nombre de implante utilizado, codigo del implante, nimero del
lote y el nimero de registro del producto en la ANVISA. Esas informaciones estan
descritas en lo sello de rastreabilidad siguiendo con el producto y el sello externo. Otras
informaciones también debe ser consideradas esenciales, como la fecha de la cirugia, el
nombre del paciente que recibi6 el implante, el nombre del cirujano, el peso del
paciente, la edad del paciente y otra informaciones solicitadas en el paciente también
debe ser cumplida.

Marcado

La Familia Protesis para Artroplastia de cadera contiene las siguientes informaciones
grabadas con laser para garantizar la trazabilidad y el seguimiento del paciente después
de la cirugia:

* Logotipo de Biomecanica

* Numero de lote de fabricacion

« Abreviatura del Material utilizado en la fabricacion del producto

* Codigo

* Dimension

Envio del Material para la Revision del Fabricante

En caso de envio de implantes para el fabricante realiza un analisis que debe ser
limpiado en el hospital usando una solucién bactericida y antihongos de amplio
espectro. Y después debe ser desinfectado o esterilizado a vapor en autoclave o oxido
de etileno. Ellos deben ser referidos a Biomecanica en paquetes integros, identificados
con el método de limpieza, esterilizacion y los datos de los productos.

Descripcion de la eficacia y la seguridad de productos médicos, de acuerdo con
las regulaciones de la ANVISA que se ocupa de los Requisitos Esenciales de la
Eficacia y Seguridad de los Productos Médicos.

Los riesgos asociados con la Familia Protesis para Artroplastia de Cadera estan en de
acuerdo con los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia del Producto como la
RDC 56/01 para los productos encuadrados por la regla 8, clase de riesgo 3y de
gerenciamiento de Riesgos de Productos y Procesos que estan de acuerdo con
NBRISO14971 conforme previsto en el procedimiento de PRPDO3 - Gestion de analisis
de Riesgos.

FABRICADO POR

BIO MECRNICA

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.

Rua Luiz Pengo, 145, 1° Distrito Industrial, Cep. 17.212-811, Jau/SP, Brasil
CNPJ 58.526.047/0001-73 - INDUSTRIA BRASILEIRA
Fone: (14) 2104-7900 - www.biomecanica.com.br

Sistema de Qualidade Certificado
Quality System Certified

I1SO 13485

Produto de Uso Unico
Producto de Unica utilizacion
Use only once
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