INSERTO ARTICULAR FIXO COM ESTABILIZADOR - BM
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Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua acao, seu conteiido ou composicao, quando aplicavel, assim como a relacao dos acessérios
destinados a integrar o produto.

O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM é um implante ndo absorvivel, ndo-ativo conforme a norma NBR ISO 14630, destinado a cirurgia primaria ou de revisdo, uma vez que possui um sistema de bloqueio
(estabilizacéo) que exige o sacrificio do ligamento cruzado posterior. O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM € um dos componentes utilizados na substitui¢ao ou restituicao da articulacdo fémoro-tibial (joelho)
devendo, portanto, ser utilizado em conjunto com outros implantes (conforme descritos no item componentes ancilares). £ indicado para substituir a articulacéo do joelho quando a original ndo consegue manter sua
capacidade funcional por deformidade, dores intensas ou bloqueio dos movimentos. Esse procedimento, em conjunto com a substituicdo da articulagdo fémoro-patelar (joelho), € conhecido como “artroplastia total do
joelho” e procura criar uma articulagao artificial que tenha a mesma funcionalidade do joelho natural.
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composicao: O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM é fabricado em Polietileno UHMWPE conforme a norma NBR 1S05834-2 e classificado como grau 01. O polietileno utilizado na fabricacao do Inserto
Articular Fixo com Estabilizador - BM é analisado (caracterizado) em laboratério terceirizado devidamente qualificado a fim de verificar a conformidade com a referida norma.

Ccomponentes Ancilares: Os componentes ancilares abaixo relacionados devem ser comprados separadamente, pois ndo sao objetos deste registro e ndo integrantes desse produto:

- Componente Femoral com Restricdo - BM, modelos BKS IlI, fabricados em Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM F75).

- Componente Tibial -BM, modelos BKS IIl, fabricados em Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM F75).

- Componente Patelar - BM, modelos BKS Ill, fabricados em Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE).

- Acessorios para Componentes Femorais - BM, fabricados em Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM F75).

- Acessorios para Componentes Tibiais - BM, fabricados em Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM F75).

- *Cimento Ortopédico Acrilex®, Cimento de Resina Acrilica (NBRISO 5833).

(*E permitindo o uso de outro tipo de biomaterial como componente ancilar no procedimento de “artroplastia total de joelho”, em substituicao ao Cimento Ortopédico Acrilex®, desde que seja adequado para fixar a protese no 0sso e esteja regularmente registrado na ANVISA
paratalfinalidade.)
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Componentes Tibiais - BM C restricao - BM - Nao objeto Femorais - BM - N&o objeto descrita ao lado pode ser vista na figura abaixo.

N&o objeto deste registro _ deste registro deste registro A mesma esta indicada com a humeracao
(registro n° 80128580100 (registro n° 80128580095) (registro n° 80128580114) de referéncia:

Inserto Articular Fixo com
Estabilizador - BM - Objeto do
Registro

Tibial Ci -
Nao objeto deste registro

BKS Ill - Haste Revisao Tibial = BKS Il - gomponegte Tibial
Cimentado Bxtra Pequeno BKS Iil - Inserto Tibial Extra

espessuras 6,0mm; 8,0mm;

BKS Il - Componente Femoral - BKS IIl - Haste Revisdo Femoral

Extra Pequeno — Direito e Esquerdo

BKS Ill - Haste Revisdo Femoral

BKS Il - Haste Re\gséo Tibial ]
a

q
Descentra — 10,0mm; 13,0mm; 15,0mm; 17,0mm; Descentrada
%KS ll " (éon&pgnegte Tibial 18,0mm: 22,0mm BE}%III r Compon(eRnte_ F_er)noral -
i ial - imentado Extra Pequeno — e = ra Pequeno (Revisao) com i ior —
Caico TE‘ bmlal E%?&én?rc'w — (Revisao) 63 X Az m sistema de trava - Direito e Esquerdo L Calo Fengg{?; 'Ej)lesctﬂe/ngosterlor

@_

BKS Ill - Haste Revisao Tibial ) BKS Ill - Componente Tibial

Cimentado Pequeno = —
67 X 42 mm

1 BKS Ill - Haste Revisao Femoral

BKS Ill - Componente Femoral

BKS Il - Inserto Tibial Pequeno Pequeno - Direito e Esquerdo

Cimentado orande ] BKS Il - Inserto Tibial Extra ]

q espessuras 6,0mm; 8,0mm:;

BKS Il - C tte Tibial 10,0mm; 13,0mm; 15,0mm; 17,0mm;
— componen ibial a

Cimentado Grande - 18,0mm; 22,0mm L

— (Revisao) 74 x 46 mm

BKS Ill - Haste Revisao Tibial - —
Descentrada

|| BKS Iil - Haste Revisdo Tibial | | | espessuras 6,0mm; 8,0mm; 10,0mm; | | || BKS Il - Haste Revis&o Femoral || ¥
Descentrada PSS = Tibial 13,0mm; 15,0mm; 17,0mm; 18,0mm; BKS Il - Componente Femoral Descentrada T
lll — Componente Tibia 22.0mm - Comp emoral - -
i ial - Cimentado Pequeno — B — Pequeno (Revisao) com sistema de i ior — — -

® Calgo ﬂbggﬁg{g Parcial — (Revisao) 67 x 42 mm O va ~ Direith Esquerdo L| calco Femorgég&setﬁ!)/ Posterior
5
2
8 g
Eg BKS Ill - Haste Revisdo Tibial - BKS Ill — Componente Tibial BKS. Il - Componente Femoral — BKS Il - Haste Revisao Femoral g

K i édi by — P IR =)
832 Cimentaco Medio BKS Ill - Inserto Tibial Médio Médio -~ Diréito e Esquerdo g
‘gﬂﬁ 1 | BKS il - Haste Revisdo Tibial - || espessuras 6,0mm; 8,0mm; 10,0mm; | | || BKS Il - Haste Revisdo Femoral L 11 g

3 Descentrada — 13,0mm; 15,0mm; 17,0mm; 18,0mm; Descentrada =
I3 B W, ot o zzomm ", G e~ £
®2 i jal - imentado io — — 3 " . 3
5 = calco ﬂblapl\/gjt% / Parcial — (Revisao) 67 x 46 mm de trava - Direito e Esquerdo — Calo Femora}\ﬂl:gg%l / posterior % — r
&
= 3
g O

BKS Ill - Haste Revis@o Tibial ) BKS Ill — Componente Tibial BKS lll - Componente Femoral — BKS IIl - Haste Revisdo Femoral _w
Grande - Direito e Esquerdo F
BKS Il - Haste Revisao Femoral ‘
Descentrada

BKS Il - Componente Femoral — @_
Grande (Revisao) com sistema de

trava — Direito e Esquerdo —

Calco Tibial Total / Parcial - Calgo Femoral Distal / Posterior —
Grande Grande

— BKS Ill - Haste Revisao Femoral

BKS Ill - Componente Tibial

BKS Iil - Haste Revisdo Tibial M s
Cimentado Extra Grande

BKS Iil - Componente Femoral

BKS Il - Inserto Tibial Extra Extra Grande - Direito e Esquerdo

q espessuras 6,0mm; 8,0mm;

10,0mm; 13,0mm; 15,0mm; 17,0mm;
18,0mm; 22,0mm

BKS Iil - Haste Revisdo Tibial | BKS Il - Haste Reviséo Femoral
Descentrada Descentr:

i
ada —
Calco Femoral Distal / Posterior —

Extra Grande \ J

Acessorios: Os modelos tipo BKS Il ndo possuem acessorios com o propdsito de integrar o produto médico, outorgando a esse produto uma fungao ou caracteristica técnica complementar.
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combinacoes Admissiveis com outros Materiais: A tabela “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBRIS021534 — Implantes para Cirurgia ndo Ativos - Implantes para Substituicao de Articulagcdes — Requisitos Particulares”, mas independente dessa relacdo
€ preciso que as combinacdes sejam de implantes da mesma marca, pois os 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 sdo recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biologica e funcional.

Ligas Admissiveis de Contato

Ligas admissiveis de contato
*Articulacao

Implante

- A¢o Inoxidavel Conformado (NBR ISO 5832-1 ou similar (ASTM F138); - Aco Inoxidavel Conformado de Alto Nitrogénio (NBR ISO 5832-9); - Liga Fundida de Cobalto-Cromo- Molibdénio (NBR ISO 5832-4) ou similar (ASTM F75); - Liga Conformada de Cobalto-Cromo-Tungsténio-Niquel (NBR ISO 5832-5); - Liga Forjada a
Frio de Cobalto-Cromo-Niquel-Molibdénio-Tungsténio-Ferro (NBR ISO 5832-7); - Liga Conformada de Cobalto-Niquel-Cromo-Molibdénio-tungsténio-Ferro (NBR 1SO 5832-8); - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio (NBR 1SO 5832-3) ou similar (ASTM F136); - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 7-Niébio
(NBR ISO 5832-11); - Materiais Ceramicos a Base de Alumina (NBR ISO 6474); - Materiais Ceramicos a Base de Zirconia (NBR ISO 13356); - Liga Conformada de Cobalto-Niquel-Cromo-Molibdénio (NBR ISO 5832-6); - Liga Conformada de Cobalto-Cromo-Molibdénio (NBR 1SO 5832-4)

Inserto Articular Fixo com
Estabilizador - BM

*Para superficies de articulacdo de implantes para substituicado de articulacdo, foram considerados aceitaveis em aplicacoes especificas, desde que dispensada atencado adequada ao projeto, acabamento superficial e tratamento de superficie.

Forma de apresentacao do Produto
Arotulagem externa é a etiqueta de rastreabilidade do produto que constam as seguintes informacoes:

Dados do fabricante / Responsavel Técnico / Registro ANVISA N° / Nome Técnico do Produto / Nome Comercial do Produto / Modelo Comercial do Produto / Matéria-Prima / Quantidade de itens por embalagem / Quantidade e Descricdo das Etiquetas
que Acompanham o Produto / Etiquetas adesivas de identificacao e rastreabilidade do produto / Dizer: “PROIBIDO REPROCESSAR".

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rétulo) conforme NBRISO15223

-xxxxx | Ntmero do Lote do Produto g XXXX-XX | Usar até ® | Produto de Uso Unico -

Proibido Reprocessar

XXXX-XX | Cédigo E | Esterilizagdo em Gés ETO

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

M XXXXXX | Data da Fabricagdo

condicdes Especiais de Armazenamento, Conservacao e/ou Manipulagao do Produto contida na embalagem externa no produto

/ﬂ/ @ C

Limites de Temperatura

Abrir Assepticamente a Embalagem Atencao! Instrucoes, adverténcias

N&o armazenar diretamente no chéo (altura minima=20cm e nem em locais muito alto, proximos c
e precaucoes: Ver Instrucao de Uso

a lampadas, o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo . | Identificacao de produto estéril

I | Fragil. Manusear com cuidado.

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada.

T | Manter seco.

A figura abaixo ilustra um modelo de Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM acondicionado na embalagem externa de papelao. Essas caixas sao personalizadas com o logotipo da empresa e envolvidas com o filme de PVC encolhivel. Dentro desta embalagem externa de
papelao segue a embalagem dupla tipo blister selado com Tyvek, as etiquetas de rastreabilidade do implante einstrucédo de uso.

Armazenar e transportar em Local Seco e Fresco, Temperatura

N&o armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias contaminantes @
Ambiente (Méx. 35°C e Umidade Relativa em Torno de 30% a 70%.

e .
o . N o - 7_'L§ | Manter ao abrigo do sol.
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc. O

D}] | Consultar Instrugdes de Operacéo. Blo(mecRNICA

Modelo das embalagens externas do Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM

0s modelos comerciais dos Insertos Articular Fixo com Estabilizador - BM s&o distribuidos conforme descrito na tabela abaixo.

Modelos dos Insertos Articular Fixo com Estabilizador-BM

Cédigo Descri¢do Figura
2339-08-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno — espessura 6,0mm
2339-10-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno — espessura 8,0mm
2339-12-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno — espessura 10,0mm
2339-15-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno - espessura 13,0mm
2339-17-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno — espessura 15,0mm
2339-19-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno - espessura 17,0mm
2339-20-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno — espessura 18,0mm
2339-24-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno - espessura 22,0mm
2342-08-000 BKS Il - Inserto Tibial Pequeno — espessura 6,0mm
2342-10-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequeno — espessura 8,0mm { T
2342-12-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequeno - espessura 10,0mm |
2342-15-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequeno — espessura 13,0mm
2342-17-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequeno — espessura 15,0mm —
2342-19-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequeno — espessura 17,0mm
2342-20-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequeno — espessura 18,0mm
2342-24-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequeno — espessura 22,0mm
2343-08-000 BKS IIl - Inserto Tibial Médio - espessura 6,0mm Vista lateral
2343-10-000 BKS Il - Inserto Tibial Médio - espessura 8,0mm
2343-12-000 BKS Ill - Inserto Tibial Médio - espessura 10,0mm
2343-15-000 BKS Il - Inserto Tibial Médio - espessura 13,0mm
2343-17-000 BKS Il - Inserto Tibial Médio - espessura 15,0mm
2343-19-000 BKS IIl - Inserto Tibial Médio - espessura 17,0mm
2343-20-000 BKS Il - Inserto Tibial Médio - espessura 18,0mm
2343-24-000 BKS Ill - Inserto Tibial Médio - espessura 22,0mm
2344-08-000 BKS IIl - Inserto Tibial Grande - espessura 6,0mm
2344-10-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande - espessura 8,0mm
2344-12-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande — espessura 10,0mm
2344-15-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande - espessura 13,0mm
2344-17-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande — espessura 15,0mm
2344-19-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande — espessura 17,0mm
2344-20-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande — espessura 18,0mm Vista frontal
2344-24-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande - espessura 22,0mm
2345-08-000 BKS Ill - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 6,0mm
2345-10-000 BKS Ill - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 8,0mm
2345-12-000 BKS IIl - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 10,0mm
2345-15-000 BKS Ill - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 13,0mm
2345-17-000 BKS IIl - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 15,0mm
2345-19-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 17,0mm
2345-20-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 18,0mm
2345-24-000 BKS Ill - Inserto Tibial Extra Grande - espessura 22,0mm

cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico: O 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 (Max. 35°C), umidade relativa em torno de 30% e 70% e ao abrigo da luz solar
direta. Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a
movimentac&do e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento,
devem ser evitados. Os implantes devem ser manipulados com cuidado evitando danos
que possa prejudicar a qualidade do material e a seguranca do paciente. Nao podem ser
armazenados diretamente no chao (altura minima = 20cm). Nao podem ficar em locais
muito altos, proximos a lampadas, o que poderia ocasionar ressecamento da
embalagem ou dano no rétulo. Ndo devem ser armazenados em lugares nos quais
sejam estocadas substancias contaminantes como, por exemplo, materiais de limpeza,
inseticidas, pesticidas, etc. O transportador deve ser informado sobre o contetdo e
prazo de entrega. Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de ndo
danificar aembalagem 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 cirrgico), puxando o Tyvek pela sobra ao redor do blister. Es-
sa abertura deverd ser realizada somente no ato cirlrgico para evitar contaminacao
do produto.

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

Indicacao de Uso: O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM tem por finalidade a
substituicdo ou restituicao das articulagdes fémoro-tibial do joelho quando essas ja nao
sao capazes de manter sua capacidade funcional devido & deformidade, dor e bloqueio
dos movimentos. Esse procedimento, em conjunto com a substituicao da articulacdo
fémoro-patelar, é conhecido como “artroplastia total do joelho”, e procura criar uma
articulacao artificial que tenha a mesma funcionalidade do joelho natural.

A artroplastia total de joelho tem como objetivos a eliminacdo da sintomatologia
dolorosa, correcdo das deformidades, permitirem arco de movimento funcional e a
estabilizacao do joelho.

O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM € um dos componentes utilizados na
artroplastia total de joelho devendo, portanto, ser utilizado em conjunto com outros
implantes.

O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM possui um sistema de bloqueio que exige
o sacrificio do ligamento cruzado posterior. De acordo com Villardi et. al. (2008) 3 e
Villardi et. al. (2005) 2, ndo ha consenso quanto a preservacao ou nao do ligamento
cruzado posterior nos procedimentos de artroplastia total de joelho, e que alteractes
proprioceptivas do joelho, problemas patelares, migracdo da linha articular, melhora do
arco de movimento, presenca de rollback, maior eficiéncia para subir escadas e a
manutencao do estoque 6sseo nao é suficiente para determinar qual € a melhor opgcao
entre a preservacao ou nado do ligamento cruzado posterior nas artroplastias totais do
joelho. Porém em seus estudos ficou claro que quanto ao padrdo da marcha e altura
patelar houve uma leve diferenca dando vantagem a preservacéo do ligamento cruzado
posterior. Em estudos de outros autores abordado por Villardi et. al. (2008) 3 e Villardi et.
al. (2005) 2 nao foi constatada diferenca entre a preservacdo ou nao do ligamento
cruzado posterior.Em um estudo realizado por Nunes et. al. (2007)1, apenas com casos
de sacrificio do ligamento cruzado posterior, houve necessidade de cirurgia de revisdo
em 8,2% dos casos, sendo que as maiores causas foram erros na colocacdo das
préteses, e o resultado geral foi considerado bom.

De acordo com Weinstein et. al. (1994) 4, no caso de pacientes idosos com osteoartrose
avancada, o melhor tratamento € a substituicao total do joelho. Nos pacientes mais
jovens a substituicdo total do joelho € indicada somente nos casos de moléstia
tricompartimentar (tibiofemoral medial e lateral, e patelofemoral), sendo necesséria
uma futura cirurgia de revisao. J4 nos casos de artrite reumatoide a substituicao total do
joelho é indicada para todas as idades, devido as complica¢cdes apresentadas pela
moléstia. Conforme demonstrado pelo autor, a substitui¢éo total do joelho nos casos de
artrite reumatoide ou osteoartrose apresenta resultados satisfatorios em cerca de 90%
dos pacientes.

O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM € indicado nos procedimentos de
artroplastia total de joelho, sem a preservacao do ligamento cruzado posterior, devido
a:

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

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

- Conseqliéncias de fraturas cominutivas: muitos fragmentos do joelho em que é
praticamente impossivel conseguir-se uma boa coaptacéo.
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contra indicacdes: As contra-indicacdes abaixo ndo limitam a utilizacdo dos
modelos de Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM, porém devem ser analisadas
pelo cirurgido: Debilidade grosseira dos quadriceps; Infeccoes ou doencas sistémicas
ou proximas & articulaca@o; Reartrodese do joelho ap6s a artroplastia; Patelectomia
prévia; Artrite neuropatica; Nos pacientes mais jovens a substituicdo total do joelho é
indicada somente nos caso de moléstia tricompartimentar (tibiofemoral medial e
lateral, e patelofemoral), sendo necessaria uma futura cirurgia de revisdo; Obesidade
morbida; Febre ou leucocitose; Deficiéncias neuromusculares, musculares ou
vasculares intensas na regido afetada; Lesao grave das estruturas dsseas gerando risco
invidvel para a aplicac@o da prétese; Estado do sistema ligamentar impréprio para o
modelo de componente selecionado; Tumores 0sseos proximos ao local de
implantacdo do componente; Atrofia muscular; Imaturidade éssea; Insuficiéncia do
mecanismo extensor do joelho; Faléncia dos tecidos moles estruturais do joelho;
Anquilose do joelho; Estrutura 0ssea insuficiente na tibia, fémur e patela; Pacientes
semvontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrucdes do pos-operatorio.

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

Precaucdes e Adverténcias

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

Um implante ortopédico s6 pode ser utilizado em um Unico paciente, uma Unica vez.
Embora possa parecer nao estar danificado, tensdes prévias podem criar imperfeicdes
que podem reduzir o sucesso do implante. Selecao imprépria de implante pode causar
tensdes incomuns noimplante e podem resultar em fratura subseqiiente do implante.
O cirurgiao deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes, incluindo o pré
e pos operatdrio, 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
concentradores de tensdo e podem ser sitios de nucleaca@o de trincas e diminuir a
resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura do implante.

Verifique se a embalagem que contém o produto estd integra. Verifique a data de
esterilizacdo. Abra assepticamente a embalagem, ap6s certificar-se que a dimensao é
aquela que foi escolhida. Validade da esterilizacao: 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 0 uso desses implantes. Utilizar instrumentais de
fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia além de estar em desarmonia com
oregistro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

O cirurgido 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.

condicoes especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao
abrigo da luz e longe da acdo de intempéries

Nao utilizar o produto caso aembalagem esteja danificada.

Observacado: Ndo 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.

Efeitos Adversos: Migracdo da linha articular; Alteracdo do padrdo de marcha;
Ruptura do tend&o patelar; Diminuicdo ou elevacdo da altura patelar; Hematomas;
Deiscéncia de sutura; Reabsorcao Ossea progressiva (osteolise) localizada e
assintomatica em volta do componente; Soltura, migracdo ou fratura do produto
médico; Infeccdo superficial ou profunda; Desordens vasculares, incluindo trombose e
embolia pulmonar; Encurtamento de membro em funcéo de reabsorcao 6ssea; Reacao
alérgica ao corpo estranho, podendo resultar em reagdes histologicas envolvendo
varios tipos de macrofagos e fibroblastos; Dor, desconforto ou sensagdes anormais em
funcdo da presenca ou migracdo do produto médico, e também em funcdo do
procedimento cirdrgico; Danos neural ou neurolégico em funcao do trauma cirlirgico
(incluindo paralisia e lesdes de partes moles); Incapacidade de executar atividades
fisicas didrias normais.

Adverténcias: O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM tem a finalidade de
substituir a articulacao danificada e ndo estruturas normais do corpo humano. O Inserto
Articular Fixo com Estabilizador - BM possui um sistema de estabilizac@o que exige o
sacrificio do ligamento cruzado posterior. A correta selecdo do modelo do Inserto
Articular Fixo com Estabilizador - BM é extremamente importante em acordo com as
caracteristicas 6sseas do paciente, analisadas pelo médico cirurgido. Pode ocorrer
desgaste do Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM devido ao mau
posicionamento dos componentes metalicos, balanco ligamentar inadequado e soltura
asséptica da protese. As infeccdes muitas vezes geradas estdo ligadas acomorbidade.

Informacdes a Serem Fornecidas ao Paciente: Aos dizeres desta instrucdo nos
itens: indicacdes, Contra Indicacdes, Informacdes de Uso, Possiveis Efeitos Adversos,
Precaucoes e Adverténcias. O paciente deve ser informado quanto & importéncia do
acompanhamento pds-cirirgico. A falta de acompanhamento impede a detec¢ao de
problemas pos-cirlrgicos e possivel soltura de componentes ou ocorréncia de
osteolise. O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado, marca,
cddigo, nome, lote, nome do cirurgido e data da cirurgia. O apoio de peso, caminhada,
atividade muscular em excesso, entre outras, antes do tempo recomendado para
consolidagao 6ssea pode causar complicacdes, devendo o paciente estar ciente.

Nos cuidados do p6s operatério de um procedimento cirdrgico ortopédico, a vontade e
a capacidade do paciente para cumprir as instrucdes é extremamente importante.
Criancas, pacientes idosos, pacientes com problemas mentais ou dependentes
quimicos, uma vez que s&o propensos a ignorar as instrucoes e restricoes, podem gerar
um alto risco de falha do procedimento. O paciente deve também ser informado que o
componente ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal.
Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a esforcos ou atividades excessivas e
carga precoce.

Isencao de Responsabilidade: A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo,
ndo pratica medicina nem recomenda esta ou qualquer outra técnica cirlirgica para uso
em determinado paciente. O cirurgido que realizar qualquer procedimento de implante

FIXED ARTICULAR INSERT WITH STABILIZER - BM

é responsavel por definir e utilizar as técnicas apropriadas para implantar a prétese em cada paciente. A Biomecanica nao é responsavel pela escolha da técnica cirdrgica apropriada a ser usada em cada paciente. As técnicas cirdrgicas dependem da técnica adotada pelo
médico cirurgido, cabendo a este a escolha do método, tipo e dimensao dos produtos a serem colocados.

Avaliacdes do Produto Implantado: Apds a implantacao, no intra-operatdrio o profissional responsével deve realizar controle radiologico para verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua responsabilidade, as
avaliacdes clinicas e radiolégicas passadas ap6s o procedimento cirirgico na freqliéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a evolugao da consolidacdo 6ssea. Caso o produto esteja fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-
conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a acao corretiva mais apropriada.

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

Riscos Intrinsecos de Implantacao: O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM é fabricado com materiais de reconhecido uso biomédico, que seguem as exigéncias da norma NBR ISO 5834-2 versdo 08 - Implantes para cirurgia - Polietileno de ultra-alto peso molecular
- Parte 2: Produtos na forma moldada.

Riscos de Contaminacao: Existem riscos de contaminacao bioldgica e transmissdo de doengas virais como HIV e hepatite, pois o Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM entra em contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser tratados
como altamente contaminantes.

Esterilizacao: Este produto é esterilizado por Gas Oxido de Etileno (ETO) com validade: 5 anos. 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.

Manuseio de Material Esterilizado: Ao manusear o material esterilizado com técnica asséptica, devem-se obedecer algumas normas a fim de manté-lo estéril:
-é fundamental lavar as maos com agua e sabdo antes de manusear o material esterilizado;

- utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com 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;

-ndo fazer movimentos sobre a area esterilizada;

- certificar-se da validade e adequacédo da embalagem;

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

-manter certa distancia entre o corpo e 0 material a ser manipulado;

- obedecer aos demais principios de assepsia.

Atécnica de enfermagem preconizada no manuseio de material esterilizado é:

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

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

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

-nao guardar como material esterilizado um pacote aberto anteriormente.

Garantia: A garantia do Inserto Articular Fixo com estabilizador - BM esté relacionada a observancia desta instrucdo de uso. Sendo: indicacdes e informacdes de uso, contra-indicacdes, cuidados e precaucdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos, embalagem,
esterilizacao, limpeza e descontaminacdo recomendados neste relatério técnico e nainstrucao de uso.

Descarte do Produto: O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM explantado do pacientes deve ser devidamente descartados pela instituicao hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a completa descaracterizagdo do implante impedindo o seu re-
uso e 0 método utilizado para a descaracterizacdo do mesmo. A Biomecanica recomenda que os implantes explantados sejam deformados mecanicamente com auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar em seguida identificado com o dizer “Impréprio para
Uso”. Conforme descrito na Resolugdo n° 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantéveis de qualquer natureza enquadrados como de uso Unico, sdo proibidos de serem reprocessados.

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

Marcacao: O Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM contém as seguintes informacdes gravadas, por meio de usinagem, para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no p6s operatério: - Identificacdo do fabricante; Lote de Fabricacdo; Dimensao;
Cadigo do produto.

Pés Venda (Reclamacao de Cliente): Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacéo do Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuério, como produto nao funcionando, dano do componente
metalico implantével, problemas graves ou morte relacionados com esses componentes o cirurgiao responsavel deverad comunicar este evento adverso ao 6rgdo sanitario competente e a Biomecanica através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone +5514 2104
7900.Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional da satide podera fazer acomunicacao do evento adverso através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para o Fabricante Analisar: Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar analise, este deve ser higienizado no hospital utilizando uma solucao bactericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado ou esterilizado
avapor emautoclave ou 6xido de etileno. Deve ser encaminhada a Biomecanicaem embalagens integras, identificadas com o método de limpeza, esterilizacdo e dados do produto.

Descricao da eficacia e seguranca do produto médico, em conformidade com a regulamentacao da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos.
Os riscos associados ao Inserto Articular Fixo com Estabilizador - BM estédo 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 estao de acordo com a NBRISO 14971 conforme previsto no procedimento PRPDO3 - Gestdo de Andlise de Risco.
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composition: The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM is made of Polyethylene UHMWPE is manufactured as defined by NBR ISO5834-2 and classified as grade 1. The polyethylene used in the manufacture of the Articular Insert Fixed Stabilizer - BM is analyzed (featured)
in qualified third-party laboratory to verify compliance with this standard.

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

The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM is a non-absorbable implant, non-active as defined by NBR1SO 14630, for primary or revision surgery, since it has a locking system (stabilization) that requires the sacrifice
of the posterior cruciate ligament. The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM is one of the components used for replacement or restitution of the femorotibial joint (knee) and should therefore be used in
conjunction with other implants (as described in the item ancillary components). It is recommended to replace the knee joint when the original cannot maintain their functional capacity of deformation, severe pain or
blocking of movements. This procedure, together with the replacement of the patellofemoral joint (knee), is known as "total knee arthroplasty" and seeks to create an artificial joint that has the same functionality as
the natural knee.

Ancillary Components: Ancillary components listed below must be purchased separately as they are not objects of this report and are not part of this product:

- Femoral Component with Restriction - BM, BKS Illmodels, made of Cast Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy (ASTM F75).

-Tibial Component - BM, BKS lllmodels, made of Alloy Cast Cobalt-Chromium-Molybdenum (ASTM F75).

- Patellar Component - BM, BKS Ill models, manufactured in Polyethylene of Ultra High Molecular Weight (UHMWPE).

- Accessories for Femoral Components - BM, manufactured in Cast Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy (ASTM F75).

- Accessories for Tibial Components - BM, manufactured Cast Cobalt-Chromium-Molybdenum Alloy (ASTM F75).

- *Orthopedic Acrilex ® Cement, Acrylic Resin Cement (ISO 5833).

(* It allows the use of another type of biomaterial as an ancillary component in the "total knee replacement” procedure, to substitute for the Orthopedic Acrilex ® Cement, provided it is appropriate to fix the prosthesis to the bone and is lawfully registered at ANVISA for such
purpose)

Dimensional compatibility.
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This Dimensional Compatibility
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BKS Ill — Femoral Component
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— 13.0 mm, 15.0 mm, 17.0 mm,
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Component Extra Small — ' L
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Stem Tibial Revision
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Total/Partial Tibial Wedge Total/Partial Femoral Wedge
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BKS Il - Cemented Tibial

BKS Il - Femoral Component
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BKS Ill - Tibial Insert Small Small - Right and Left
thickness 6.0 mm, 8.0 mm, 10.0 mm,
13.0 mm, 15.0 mm, 17.0 mm,

ent Small - 18.0 mm, 22.0 mm L
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Accessories: The type Il BKS models do not have accessories that will be integrated to the medical device, which would give it an additional function or technical feature.

Admissible combinations with other materials: The "Admissible Contact Alloys" table was based on the standard "NBRISO21534 - Non Active Implants Surgery - Implants for Joint Replacement - Specific Requirements", but regardless of this list it is necessary that the
combinations are made of implants from the same brand, as they were designed for such combinations to respect surface finish and treatment and other factors required for projects that can interfere with those combinations. Therefore metallic implants from different
manufacturers are not recommended for reasons of chemical, physical, biological and functional incompatibility.

Admissible Contact Alloy

Admissible Contact Alloy
*Articulation

Implant

- Aco Inoxidavel Conformado (NBR ISO 5832-1 ou similar (ASTM F138); - Aco Inoxidavel Conformado de Alto Nitrogénio (NBR ISO 5832-9); - Liga Fundida de Cobalto-Cromo- Molibdénio (NBR ISO 5832-4) ou similar (ASTM F75); - Liga Conformada de Cobalto-Cromo-Tungsténio-Niquel (NBR ISO 5832-5); - Liga Forjada a
Frio de Cobalto-Cromo-Niquel-Molibdénio-Tungsténio-Ferro (NBR 1SO 5832-7); - Liga Conformada de Cobalto-Niquel-Cromo-Molibdénio-tungsténio-Ferro (NBR ISO 5832-8); - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanédio (NBR ISO 5832-3) ou similar (ASTM F136); - Liga Conformada de Titanio 6-aluminio 7-Nidbio
(NBR ISO 5832-11); - Materiais Ceramicos a Base de Alumina (NBR ISO 6474); - Materiais Ceramicos a Base de Zirconia (NBR 1SO 13356); - Liga Conformada de Cobalto-Niquel-Cromo-Molibdénio (NBR ISO 5832-6); - Liga Conformada de Cobalto-Cromo-Molibdénio (NBR ISO 5832-4)

Inserto Articular Fixo com
Estabilizador - BM

Presentation of the Product

The outer label is the traceability label of the product which features the following information:

Manufacturer data / Technical Officer / ANVISA No. / Technical Product Name / Trade Name Product / Commercial Model / Product Raw Material / Quantity of items per pack / Number and Description of the labels that accompany the Product /
adhesive labels for identification and traceability / Saying: "PROHIBITED REPROCESSING".

Symbology of the Traceability Label (Label) as defined by NBRISO15223

Valid uni ® | rswoteuseprobuct  [REF] 000 | code STERILE[EO]

Information Contained in the Cardboard Box (Outer Packaging): The cardboard boxes (outer packaging) also have indications on Special conditions of Storage, Conservation and/or Handling of the Product with symbologies. The table below describes the information
contained in the cardboard box.

Identification for ETO Gas
sterilized products

[LOT] xxxxx | Product Batch Number g XXXXXX &| XHXCXX | Date of Manufacture

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

I

Temperature Limits

Aseptically Open the Package Attention: Instructions, warnings and

Do not store directly on the floor (minimum height = 20cm) and even in very high c i \ . | \dentification of Sterile Product
precautions: See Instructions of Use

places, near lamps, which can cause package dryness or label damage. I | Eraslieliandciitieas
Storing and Transporting in Dry and Fresh Place at Room
Temperature (max. 35°C) and Relative Humidity
Around 30% to 70%.

Do not store in locations where contaminants are stored, eg,

N
g s W €0 i AN | Keep out of the sun
cleaning materials, insecticides, pesticides, etc. 0

@ | Do not use if package is damaged
T‘: | Keep Dry

The figure below illustrates a model of Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM packed in outer cardboard packaging. These boxes are customized with the company logo and wrapped with PVC film. Inside this outer cardboard packaging is a blister-type double packaging

EE] | . . BIOMECANICAR
See instructions for use
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sealed with Tyvek, the traceability labels of the implant and operating manual.

Models of Fixed Articular Inserts with Stabilizer - BM

Model of the outer packaging of the Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM

The commercial models of the Fixed Articular Inserts with Stabilizer - BM are distributed as described in the table below.

cadigo Descricao Figura
2339-08-000 BKS Ill - Extra Small Tibial Insert - 6.0 mm thick
2339-10-000 BKS Ill - Extra Small Tibial Insert - 8.0mm thick
2339-12-000 BKS Il - Extra Small Tibial Insert - 10.0mm thick
2339-15-000 BKS Il - Extra Small Tibial Insert - 13.0mm thick
2339-17-000 BKS Il - Extra Small Tibial Insert - 15.0mm thick
2339-19-000 BKS Il - Extra Small Tibial Insert - 17.0mm thick
2339-20-000 BKS Ill - Extra Small Tibial Insert - 18.0mm thick
2339-24-000 BKS Il - Extra Small Tibial Insert - 22.0mm thick
2342-08-000 BKS Il - Small Tibial Insert - 6.0 mm thick
2342-10-000 BKS III - Tibial Insert Small - 8.0 mm thick r
2342-12-000 BKS Il - Tibial Insert Small - 10.0mm thick "‘.
2342-15-000 BKS III - Tibial Insert Small - 13.0mm thick "‘-
2342-17-000 BKS Il - Tibial Insert Small - 15.0mm thick = g
2342-19-000 BKS III - Tibial Insert Small - 17.0mm thick
2342-20-000 BKS Il - Tibial Insert Small - 18.0mm thick
2342-24-000 BKS III - Tibial Insert Small - 22.0mm thick
2343-08-000 BKS 11l - Medium Tibial Insert - 6.0 mm thick Side view
2343-10-000 BKS IIl - Medium Tibial Insert - 8.0mm thick
2343-12-000 BKS III - Medium Tibial Insert - 10.0mm thick
2343-15-000 BKS IIl - Medium Tibial Insert - 13.0mm thick
2343-17-000 BKS Il - Medium Tibial Insert - 15.0mm thick
2343-19-000 BKS Il - Medium Tibial Insert - 17.0mm thick
2343-20-000 BKS III - Medium Tibial Insert - 18.0mm thick
2343-24-000 BKS Il - Medium Tibial Insert - 22.0 mm thick
2344-08-000 BKS IIl - Large Tibial Insert - 6.0 mm thick
2344-10-000 BKS Ill - Large Tibial Insert - 8.0 mm thick
2344-12-000 BKS Il - Large Tibial Insert - 10.0mm thick |
2344-15-000 BKS Il - Large Tibial Insert - 13.0mm thick -
2344-17-000 BKS IIl - Large Tibial Insert - 15.0mm thick ‘
2344-19-000 BKS IIl - Large Tibial Insert - 17.0mm thick -
2344-20-000 BKS Il - Large Tibial Insert - 18.0mm thick Front view
2344-24-000 BKS IIl - Large Tibial Insert - 22.0 mm thick
2345-08-000 BKS Ill - Extra Large Tibial Insert - 6.0 mm thick
2345-10-000 BKS Il - Extra Large Tibial Insert - 8.0mm thick
2345-12-000 BKS IIl - Extra Large Tibial Insert - 10.0mm thick
2345-15-000 BKS Ill - Extra Large Tibial Insert - 13.0mm thick
2345-17-000 BKS Ill - Extra Large Tibial Insert - 15.0mm thick
2345-19-000 BKS Ill - Extra Large Tibial Insert - 17.0mm thick
2345-20-000 BKS Ill - Extra Large Tibial Insert - 18.0mm thick
2345-24-000 BKS IIl - Extra Large Tibial Insert - 22.0mm thick

otherimplants.

of the prosthesis, and the overall result was considered satisfying.

patients.

ligament, due to:

breadth of motion and deformity;

-Rheumatoid Arthritis: a rheumatic disease that causes pain and deformity of the joints in general;
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Patients unwilling or unable to abide by postoperative precautions and instructions.

transportation.

Precautions and Warnings

of theimplant.

risks.

Surveillance Agency (ANVISA).

The surgeon must be aware of the possibility of physical development of the patient.

Do notuse the productifitis damaged.

SINGLE USE PRODUCT -IT IS EXPRESSLY PROHIBITED TO RE-USE THIS PRODUCT.

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

The date of manufacturing, expiry date and batch of the product: SEE LABEL.

balance and aseptic loosening of the prosthesis. Infections generated are often related to comorbidity.

Precautions of Handling and Transport of the Medical Product: The storage of medical product should be clean, dry and properly lit in order to
maintain the ideal conditions for storage and transport, as well as its physical and chemical integrity. The product should be stored and transported in a
cool, dry place at room temperature (max. 35° C), relative humidity around 30% and 70% and away from direct sunlight. The effects of vibration, shock,

corrosion, defective seating during handling and transportation, improper stacking during storage should be avoided. Implants should be handled with
care to avoid damage that might affect the quality of the material and the safety of the patient. Implants sannot be stored directly on the floor (minimum
height = 20cm). Implants cannot be kept in very high places, near lamps, which can cause dryness or damage to the packaging label. Implants should not
be stored in locations in which are stored contaminants such as, for example, cleaning materials, insecticides, pesticides, etc.. The carrier should be
informed about the content and date of delivery. Carry with care to avoid falling and friction in order not to damage the packaging and the device, thereby
ensuring sterility of the material. The opening of the sealed blister packaging can be done manually, in an appropriate location (operating room), pulling the
Tyvek through the excess around the blister. This opening should only be performed during surgery to prevent product contamination.

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

Intended Use: The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM aims for the replacement or restitution of the femorotibial knee joints when these are no
longer able to maintain their functional capacity due to deformation, pain and blockage of movements. This procedure, together with the replacement of
the patellofemoral joint, is known as "total knee arthroplasty”, and seeks to create an artificial joint that has the same functionality of the original knee.

The total knee arthroplasty aims to eliminate the painful symptoms, correct deformities, allow functional breadth of motion and knee stabilization.

The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM is one of the components used in total knee arthroplasty and should therefore be used in conjunction with

The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM has a locking system that requires the sacrifice of the posterior cruciate ligament. According to Villardi et. al.
(2008) 3 and Villardi et. al. (2005) 2, there is no consensus on whether or not the preservation of the posterior cruciate ligament in the procedures for total
knee arthroplasty, and that proprioceptive changes of the knee, patellar problems, joint line migration, improvement of breadth of motion, presence of
rollback, greater efficiency in climbing stairs and maintenance of bone stock is insufficient to determine which is the best option between preserving or
not the posterior cruciate ligament in total knee arthroplasty. But in their studies it became clear concerning the gait patterns and patellar height there was
aslight difference giving advantage to preserving the posterior cruciate ligament. In studies from other authors quoted by Villardi et. al. (2008) 3 and Villardi
et.al.(2005) 2 no difference was found between if there is preservation or not of the posterior cruciate ligament. In a study by Nunes et. al. (2007) 1, the only
cases of sacrifice of the posterior cruciate ligament, there was a need for revision surgery in 8.2% of cases, the major causes being errors in the placement

According to Weinstein et. al. (1994) 4, as for elderly patients with advanced osteoarthritis, the best treatment is total knee replacement. In younger
patients, total knee replacement is indicated only in cases of tricompartimentar disease (medial and lateral tibiofemoral and patellofemoral), a future
revision surgery will be necessary. In cases of rheumatoid arthritis total knee replacement is indicated for all ages because of the complications of the
disease. As shown by the author, total knee replacement in cases of rheumatoid arthritis or osteoarthritis yields satisfactory results in about 90% of

The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM is indicated in the total knee arthroplasty procedures, without preservation of the posterior cruciate

- Osteoarthritis: direct friction between the bones caused by wear of the articular cartilage that covers it, generating an extensive picture of pain, limited

- Consequences of comminuted fractures: many fragments of the knee where itis practically impossible to achieve a good coaptation.

2. Villardi A. M., Veiga L. T, Franco J. S., Cagy M., Silva P. J. G., Raptopoulos L., D'Angelo M. D.; Gait analysis after total knee arthroplasty with and without

3. Villardi A. M.; Leite J. P. B.; Santos B. F; Mandarino M., Comparative assessment of patellar height after total knee arthroplasty with and without

Contraindications: Contraindications below do not limit the use of models Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM, but should be analyzed by the
surgeon: Overall weakness of the quadriceps; infections or systemic diseases or near the joint; knee arthrodesis after arthroplasty; prior patellectomy,
neuropathic arthritis; In younger patients, total knee replacement is indicated only in case of tricompartimentar disease (medial and lateral tibiofemoral,
and patellofemoral), a future revision surgery is required; obesity, fever or leukocytosis; intense neuromuscular, muscular or vascular deficiencies in the
affected region; Severe lesions on bone structures generating an unacceptable risk in the implantation of a prosthesis; improper ligament system status
for the selected component model; bone tumors near the component implantation location; muscle atrophy; bone immaturity; failure of the extensor
mechanism of the knee; Failure of the structural soft tissue of the knee; Ankylosis of the knee; insufficient bone structure in the tibia, femur and patella;

Precautions, restrictions, warnings, precautions and clarifications on the use of the medical product as well as its storage and

SINGLE USE PRODUCT. DESTROY AFTER EXPLANTATION. DO NOT REUSE THE PRODUCT. REPROCESSING PROHIBITED.
An orthopedic implant may only be used on a single patient and only once. Although it may appear undamaged, previous stress may create imperfections
that may reduce the success of the implant. Improper selection of implant can cause unusual stress on the implant and may result in subsequent fracture

The surgeon must be familiar with and hold sufficient knowledge, including pre and post operative surgical techniques used, precautions and potential

During handling of the implant should be avoided scratches, nicks, or anything that may damage or mark the implant, since these defects are stress
concentrators and can be sites of crack nucleation and decrease the corrosion resistance and may resultinimplant fracture.

Check that the package containing the product is intact. Check the date of sterilization. Aseptically open the package, after making sure that the size is the
correct one. Validity of sterilization: 5 years (indicated in the inner and outer packaging of the product). To ensure proper implantation, only instruments
manufactured by Biomecanica must be used, as these have been designed and manufactured specifically for the use of these implants. Using instruments
from different manufacturers may compromise the surgery besides not being in compliance with the product registration in the National Health

Note: Components from different manufacturers implants should not be used. We therefore recommend that the products have the same origin.

Adverse Effects: Migration of the joint line; Amendment gait pattern; patellar tendon rupture; Decrease or increase in patellar height; Bruising; Suture
dehiscence; progressive and asymptomatic bone resorption (osteolysis) located around the component; Loosening, migration or fracture of the medical
product; superficial or deep infection; vascular disorders including thrombosis and pulmonary embolism; shortening of limb on the basis of bone
resorption; allergic reaction to the foreign body and may result in histological reactions involving various types of macrophages and fibroblasts; Pain,
discomfort, or abnormal sensations depending on the presence or migration of the medical product, and also due to the surgical procedure itself; neural or
neurological damage due to surgical trauma (injuries including paralysis andand lesions of soft tissue) ; Inability to perform normal daily physical activities.

Warnings: The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM aims to replace the damaged joint and not normal structures of the human body. The Fixed
Articular Insert with Stabilizer - BM has a stabilization system that requires the sacrifice of the posterior cruciate ligament. The correct selection of the
Fixed Articular Insert Stabilizer - BM model is extremely important and should be in accordance with the patient bone characteristics, analyzed by the
surgeon. A wear off of the Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM may occur due to poor positioning of the metal components, inappropriate ligament

Information to be Provided to the Patient: The wording of this statement in the items: indications, Contraindications, Usage Information, Potential
Adverse Effects, Warnings and Precautions. The patient should be informed about the importance of postoperative follow-up. The lack of monitoring
prevents the detection of post-surgical problems and possible loosening of components or occurrence of osteolysis. The patient should be informed about
the type of implant used, brand, code, name, batch, surgeon's name and date of surgery. The patient should be made aware that the bearing of weight,
walking, excessive muscle activity , among others, before the recommended time for bone healing can cause complications.

In the postoperative care of an orthopedic surgical procedure, the patient's willingness and ability to comply with instructions is extremely important.
Children, elderly patients, patients with mental health problems or drug addictions, who are more likely to ignore the instructions and restrictions, can
generate a high risk of failure of the procedure. The patient should also be informed that the component does not replace or has the same performance as

FIXED ARTICULAR INSERT WITH STABILIZER - BM

normal bone. Consequently it can warp, break or loosen due to excessive efforts or
activities and early loading.

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

Assessment of the Implemented Product: After implantation, in the
intraoperative phase the relevant personnel should perform radiological control to
verify the correct positioning of the product. The relevant personnel shall perform,
clinical and radiological examinations after surgery at a frequency stipulated by the
protocol to verify the status of the implant and the evolution of the bone healing. If the
product is out of the correct position, or present any non-compliance it is the
responsibility of the surgeon to take the most appropriate corrective action.

Useful Information to Avoid Risks Arising from Implantation: To lessen the
risks arising from the implantation, the following should be strictly applied:
contraindications, instruction for use and all information contained in the product
"Operating Manual”.

Intrinsic Implantation Risk: The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM is
manufactured with materials appropriate for biomedical use, which follow the
requirements of standard 1SO 5834-2 version 08 - Implants for surgery - Ultra-high
molecular weight polyethylene - Part 2: Products in the molded shape.

Risk of Contamination: There are risks of biological contamination and transmission
of viral diseases such as HIV and hepatitis because the Fixed Articular Insert with
Stabilizer - BM comes in contact with body tissues and fluids. Explanted products should
be treated as highly contaminating.

Sterilization: This product is sterilized by Ethylene Oxide Gas (EtO) valid for: Five years.
If the product is valid for unsuccessful sterilization and/or damaged packaging, it must
be returned to the distributor or directly to Biomecanica.

Handling of Sterilized Material: When handling the sterilized material through an
aseptic technique, certain rules must be followed in order to keep it sterilized:

- washing your hands with soap and water before handling the sterilized equipment is
critical;

- use material that has a full packaging, dry, without spots, with identification labels (type
of material and date of sterilization);

-work facing the material;

-handle the material from the waist upwards;

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

-avoid making moves above the sterilized area;

-ensure the validity and integrity of the package;

-work inaclean, quiet, dry and draft-free environment;

- keep some distance between your body and the material to be handled;

-obey other principles of asepsis.

The nursing technic recommended when handling the sterilized equipment is:

-open it, starting with the end opposite the handle;

- protect the material exposed to the sterilized area that around which itis wrapped;
-handle with your hands only the outside of the package;

-don'tconsider as sterilized equipment any package that has already been open.

Warranty: The warranty of the Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM is relies on the
compliance with this use instruction. As in: indications and usage information,
contraindications, warnings and precautions, warnings, possible adverse effects,
packaging, sterilization, cleaning and decontamination recommended in this technical
reportand statement of use.

Disposal of Product: The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM explanted from
patients should be properly disposed of by the hospital. It is the hospital's responsibility
to ensure the complete disposal of the implant, preventing their re-use as well as the
method used. Biomecanica recommends that explanted implants are deformed
mechanically with the a hammer or press impact, and should be identified with the
words "Unfit for Use." As described in Resolution No. 2605 of 11/08/2006, implantable
devices of any kind classified as single use product, are prohibited from being
reprocessed.

Traceability: Along with the packaging of the implantable component come 6
traceability labels containing information about the implant used. This label is the same
label contained on the external label of the product. The information contained in this
traceability label are listed under "Presentation" of this technical report. One label must
be attached to the patient clinical record, another in the report delivered to the patient,
another with the tax documents that define the billing, in the case of AH, of a patient
treated by SUS, or in the bill of sale, if the patient has a complementary mutual fund,
another label available for the supplier to control (historical record of distribution - RHD),
another available for the surgeon to control (principal) and a last one for health
insurance if applicable. Please be advised that the mandatory patient record must have
recorded information which allow the tracking of the implemented product. Attaching
that label to the medical record allows traceability of the product used. Among the main
information to be found on the label: the name of the manufacturer of the implant used,
the name of the implant used, the implant code, batch number and product registration
number at ANVISA. This information is described in the following traceability labels with
the product and the external labeling. Other information may also be considered
essential: the date of surgery, name of the patient receiving the implant, surgeon's
name, patient weight, patient age and other information requested from the patient.

Marking: The Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM contain the following
information carved, by means of machining, to allow postoperative traceability and
monitoring of the patient: - Identification of the manufacturer; Manufacture Batch;
Dimension; Product Code.

After Sales (Customer Complaint): If there is need for a complaint of Fixed Articular
Insert with Stabilizer —BM related to some adverse effect that affects the security of the
user, such as a product not working properly, implantable metallic component damage,

INSERTO ARTICULAR FLJO CON ESTABILIZADOR - BM

jos para
Tibiales - BM No Objeto [ Tibial

de este registro No objeto de este registro
(registro n° 80128580100)

Inserto Articular Fijo con
Estabilizador - BM - Objeto
del Registro

Componente Femoral con
restriccion - BM - No Objeto
de este registro
(registro n° 80128580095)

ios para
Femorales - BM — No objeto
de este registro
(registro n° 80128580114)

BKS Ill - Asta Revision Tibial = BKS IIl - Componente Tibial

Cementado Extra Pequeno

BKS Il - Asta Revision Tibial —
Descentrada

BKS Il - Componente Tibial
tal /Parcial Cementado Extra Pequeno

Calce Tibial - (Revision) 63 x 42 mm

Tot
Extra Pequeno

BKS Il - Inserto Tibial
Extra Pequeiio

espesuras 6,0 mm; 8,0 mm; 10,0 mm; —

13,0 mm; 15,0 mm; 17,0 mm;
18,0 mm; 22,0 mm

BKS Ill - Componente Femoral Extra
Pequeno — Derecho e Izquierdo

BKS Il - Asta Revision Femoral

BKS Il - Componente Femoral Extra
— Pequeno (Revision) con sistema

BKS Iil - Asta Revision Tibial - BKS Ill - Componente Tibial

de blogueo — Derecho e Izquierdo

BKS — Asta Revision Femoral
Descentrada

Calce Femoral Distal / Posterior
Extra Pequeiio

Cementado Pequeno 67 x 42 mm

BKS Ill - Asta Revision Tibial —
Descentrada

BKS Il - Componente Tibial

Cementado Pequeiio

Calce T'BS&J@}?A fParcial — (Revision) 67 x 42 mm

BKS Ill - Inserto Tibial Pequeiio
espesuras 6,0 mm; 8,0 mm; 10,0 mm;

13,0 mm; 15,0 mm. 17,0mm;
18,0 mm; 22,00

BKS Il - Componente Femoral
Pequerio — Derecho e Izquierdo

BKS Ill - Asta Revision Femoral

BKS IIl - Componente Femoral
— Pequerio (Revision) con sistema

BKS Ill - Asta Revision Tibial - BKS Ill — Componente Tibial

De Revision

de bloqueo — Derecho e Izquierdo

BKS — Asta Revision Femoral
Descentrada

Calce Femoral Distal / Posterior
Pequeno

Cementado Medio 67 x 46 mm

BKS Iil - Asta Revision Tibial —
itradk

Descentrada

BKS Il - Componente Tibial
Medio

i i ementado
Calce “b'ﬁ,'.ggfg' / Parcial — (Revision) 67 x 46 mm

BKS Il - Inserto Tibial Medio

espesuras 6,0 mm; 8,0 mm; 10,00 mm; | |

13,0 mm; 15,0 mm; 17,0 mm;
18,0 mm; 22,0 mm

BKS il - Componente Femoral
Medio — Derecho e Izquierdo

BKS Ill - Asta Revision Femoral

BKS Ill - Componente Femoral
— Mbledlo (Revision) con sistema de

Bks il Tiomnillo Para Componente

BKS Ill - Haste Reviso Tibial = BKS Ill - Componente Tibial
Grande

Cementado

74 x 46 mm

loqueo — Derecho e Izquierdo

BKS — Asta Revisién Femoral
Descentrada

Calce Femoral Distal / Posterior
Medio

BKS Il - Haste Revisdo Tibial |
Descentrada

BKS Ill - Componente Tibial
Cementado Grande

Calce Tiigl Total / parcia L] Feomentado Grande

BKS Ill - Inserto Tibial Grande
espesuras 6,0 mm; 8,0 mm; 10,0 mm;

13,0 mm; 15,0 mm; 17,0 mm;
18,0; 22,0 mm

BKS Il - Componente Femoral Grande
Derecho e Izquierdo

BKS Ill - Asta Revisién Femoral

aleyuow ap ofjiuoL

BKS Il - Componente Femoral
— Grande (Revision) con sistema

BKS Ill - Haste Revisao Tibial = BKS Il — Componente Tibial
Cementado extra

Grande 74 x 50 mm

de blogueo - Derecho e Izquierdo

BKS — Asta Revision Femoral
Descentrada

Calce Femoral Distal / Posterior
Grande

BKS Ill - Haste Revisao Tibial |
Descentrada

BKS Il - Componente Tibial

i i Cementado_Extra Grande
Calce Tibial '(r}org?jl C1eParC|a\ - (Roviaion) 72 X 50

BKS Ill - Inserto Tibial Extra Grande
espesuras 6,0 mm; 8,0 mm; 10,0 mm;

13,0; 15,0 mm; 17,0 mm;
18,0 mm; 22,0 mm

BKS Il — Componente Femoral
Extra Grande — Derecho e Izquierdo

BKS Ill - Asta Revision Femoral

BKS Ill - Componente Femoral
Extra Grande (Revision) con sistema

de blogueo - Derecho e Izquierdo

BKS — Asta Revision Femoral
Descentrada

Calce Femoral Distal / Posterior
Extra Grande

Accesorios: Los modelos tipo BKS Il no tienen accesorios con el propésito de integrar el producto médico, otorgando a ese producto una funcion o caracteristica técnica complementar.
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La ilustracién de la Compatibilidad Dimensional
descrita anteriormente puede ser vista en la
figura abajo. La misma esté indicada con la
numeracion de referencia:
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combinaciones Admisibles con otros Materiales: La tabla “"Aleacién admisible de contacto” fue basada en la norma “NBRISO21534 — Implantes para Cirugia no Activos — Implantes para Sustitucion de Articulaciones — Requisitos Particulares”, pero independiente de esa relacion es
necesario que las combinaciones sean de implantes de la misma marca, pues los mismos fueron proyectados para tales combinaciones observando acabado superficial y tratamiento superficial y otros factores exigidos en proyectos que pueden interferir en las combinaciones. Por eso
implantes metalicos de diferentes fabricantes no so recomendados por motivos de incompatibilidad quimica, fisica, biolégica y funcional.

Aleaciones admisibles de contacto

Aleaciones admisibles de contacto

Implante

*Articulacion

Inserto Articular Fijo con
Estabilizador - BM

(NBR ISO 5832-4)

- Acero Inoxidable Conformado (NBR ISO 5832-1 o similar (ASTM F138); / Acero Inoxidable Conformado de Alto Nitrégeno (NBR ISO 5832-9); / Aleacion Fundida de Cobalto-Cromo- Molibdeno (NBR ISO 5832-4) o similar (ASTM F75); / Aleacion Conformada de Cobalto-Cromo-Tungsteno-Niquel (NBR ISO 5832-5); /
Aleacion Forjada en Frio de Cobalto-Cromo-Niquel-Molibdeno-Tungsteno-Hierro (NBR 1SO 5832-7) / Aleacion Conformada de Cobalto-Niquel-Cromo-Molibdeno-Tungsteno-Hierro (NBR 1SO 5832-8); / Aleacion Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio (NBR 1SO 5832-3) o similar (ASTM F136); / Aleacion Conformada
de Titanio 6-Aluminio 7-Niobio (NBR 1SO 5832-11); / Materiales Cerdmicos a Base de Alimina (NBR ISO 6474); / Materiales Ceramicos a Base de Zirconia (NBR ISO 13356); / Aleacion Conformada de Cobalto-Niquel-Cromo-Molibdeno (NBR ISO 5832-6); / Aleacion Conformada de Cobalto-Cromo-Molibdeno

*Para superficies de articulacion de implantes para sustitucion de articulacion, fueron considerados aceptables en aplicaciones especificas, desde que dispensada atencion adecuada al proyecto, acabado superficial y tratamiento de superficie.

Forma de presentacion del Producto
El rotulado externo es la etiqueta de trazabilidad del producto que constan las siguientes informaciones:

Fabricante de datos Oficial Técnico / ANVISA N © / Técnica Nombre del producto / Nombre comercial del producto / Comercial del modelo / producto Materia prima / Cantidad de articulos por paquete / Nimero y Descripcion de las etiquetas que acompafan al
producto/ etiquetas adhesivas para la identificacion y la trazabilidad / el decir: "PROHIBIDO reprocesamiento”.

Simbologia de la Etiqueta de Trazabilidad (R6tulo) conforme NBRISO15223

[EOT oo

Numero del Lote del
pumero g XXXXXX | Usar hasta @

“PRODUCTO DE USO
UNICO”

xxxx-xx | Codigo

Cﬂ XXXXXX | Fecha de Fabricacion

STERILE[EO] |

Identificacion para productos
iliz en Gas ETO

Informaciones Contenidas en la Caja de Carton (Embalaje Externa): Las cajas de carton (embalaje externa) también tiene frases de condiciones Especiales de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacion del Producto con simbologias. La tabla abajo describe las informaciones
contenidas en esta caja de carton.

cCondici

iales de Alm

e

P

Abrir Asépticamente a Embalaje

altos, proximos a

Almacenar y Transportar en Local Seco y Fresco, con
Temperatura Ambiente (Méx. 35°C) y Humedad Relativa
Aproximadamente de 30% y 70%.

Limites de Temperatura

No almacenar directamente en el suelo (:

miento, Conservacion y/o Manipulacion del Producto contenida en el embalaje externo en el producto

je o dafio en el rétulo.

paras, lo que podria

No almacenar en lugares en los cuales sean almacenadas sustancias contaminantes
como, por ejemplo, materiales de limpieza, insecticidas, pesticidas, etc.

altura minima = 20cm) y ni en locales muy Q Atencion: Instrucciones, advertencias
del y precauciones: Véase Instruccion de Uso

@ | No utilizar si el embalaje esté dafada

‘T | Mantener seco

I | Fragil, manipular con cuidado

Sy | .
1| Mantener al abrigo del sol
AN

[:LTJ | “Véase instrucciones de uso”

. | Identificacién de Producto Estéril

B/IO(mMecANICA

La figura abajo ilustra un modelo de Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM acondicionado en el embalaje externa de cartdn. Esas cajas son personalizadas con el logotipo de la empresa e implicadas con la pelicula de PVC flexibles. Dentro de esta embalaje externa de cartén sigue el
embalaje doble tipo blister sellado conTyvek, las etiquetas de trazabilidad del implante, instruccion de uso y tarjeta del paciente.

Modelo de las embalajes externas del Inserto Articular Fijo con Estabilizador -BM

Los modelos comerciales de los Insertos Articular Fijo con Estabilizador — BM son distribuidos conforme descrito en la tabla abajo.

Modelos de los Insertos Articular Fijo con Estabilizador-BM

serious injury or death related to these components the surgeon should report any cédigo Descricdo Figura
adverse event to the competent health care body as well as Biomecanica via email 2339.08.000 S bial — o
sac@biomecanica.com.br or by phone +55 14 2104 7900. In cases of doubt the surgeon 08 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequeno - espesura 6,0mm
or health professional can report the adverse event through the Notifications in Health 2339-10-000 BKS Ill - Inserto Tibial Extra Pequefio — espesura 8,0mm
Surveillance System (ANVISA) through ANVISA website: 2339-12-000 | BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequefio — espesura 10,0mm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm — -
2339-15-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequefio — espesura 13,0mm
Submitting Content to the Manufacturer for Analysis: In case of sending 2339-17-000 | BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequefio — espesura 15,0mm
implants for the manufacturer to perform analysis, it must be sanitized at the hospital 2339-19-000 BKS IIl - Inserto Tibial Extra Pequefio — espesura 17,0mm
using a_t_)roaq spectrum bactericidal and annfungz_al solution. Then it must be_d|smfect_ed 2339-20000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequefio - espesura 18,0mm
or sterilized in a steam autoclave or ethylene oxide. It should be sent to Biomecanica - -
inside an undamaged packaging, clearly identified with the method of cleaning, 2339-24-000 | BKS Il - Inserto Tibial Extra Pequefio — espesura 22,0mm
sterilization and product data. 2342-08-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequefio — espesura 6,0mm
s s . _ _ 2342-10-000 BKS lIl - Inserto Tibial Pequefio — espesura 8,0mm S
Description of the efficiency and safety of the medical product in — - |
accordance with the rules of ANVISA which address the Essential Safety 234212000 | BKS Ill - Inserto Tibial Pequefio — espesura 10,0mm |
and Efficaciency Requirements of Medical Products. 2342-15-000 BKS Ill - Inserto Tibial Pequefio - espesura 13,0mm ;
The risks associated with the Fixed Articular Insert with Stabilizer - BM comply with the 2342-17-000 | BKS Ill - Inserto Tibial Pequefio - espesura 15,0mm - _
Essential Safety and Efficiency Requirements of the Product as defined by RDC 56/01 for 234219000 BKS 11l — Inserto Tibial Peauen 70
products covered by Rule 8, risk class 3 and Product and Process Risk Management as — Inserto Tiblal Pequeno — espesura 17,0mm
defined by NBRISO14971 as provided in the PRPDO3 - Risk analysis management. 2342-20:000 | BKS Ill - Inserto Tibial Pequefio — espesura 18,0mm
2342-24-000 BKS Il - Inserto Tibial Pequefio — espesura 22,0mm
= 2343-08-000 - ibi o - Vista lateral
ESPANOL BKS IIl - Inserto Tibial Medio - espesura 6,0mm ista latera
2343-10-000 BKS Il - Inserto Tibial Medio - espesura 8,0mm
Descripcion detallada del producto médico, i yendo los fund 1tos de su 234312000 | BKS Ill - Inserto Tibial Mediio - espesura 10,0mm
funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, do af asi 234315000 — -
como la relacion de los accesorios destinados a integrar el producto. BKS Ill - Inserto Tibial Medio - espesura 13,0mm
El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM es un implante no absorbible, no activo 2343-17-000 BKS Il - Inserto Tibial Medio - espesura 15,0mm
conforme la norma NBR ISO 14630, destinado la cirugia primaria o de revisién, una vez que " N
A h y LEoSUTIC ¢ a9 51N, 2343-19-000 f .
tiene un sistema de bloqueo (estabilizacion) que exige el sacrificio del ligamento cruzado BKS Il - Inserto Tibial Medio - espesura 17,0mm
posterior. El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM es uno de los componentes 2343-20-000 BKS Ill - Inserto Tibial Medio - espesura 18,0mm
utilizados en la sustitucion o restitucion de la articulacién femorotibial (rodilla) por lo tanto, - -
i > - 4 ' 2343-24-000 - _
debe ser utilizado con otros implantes (como se describe en el item componentes BKS Ill - Inserto Tibial Medio - espesura 22,0mm
ancilares). Esta indicado para sustituir la articulacién de la rodilla cuando el original no 2344-08-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande — espesura 6,0mm
consigue mantener su capacidad funcional por deformidad, dolores intensos o bloqueo de 234410000 | BKS Ill - Inserto Tibial Grande — espesura 8,0mm
los movimientos. Este procedimiento, en conjunto con la sustitucion de la articulacion
femoropatelar (rodilla), se conoce como “artroplastia total de la rodilla” y buscar crear una 2344-12-000 | BKS Ill - Inserto Tibial Grande - espesura 10,0mm s
articulacion artificial que tenga lamisma funcionalidad de la rodilla natural. 2344-15-000 BKS Il - Inserto Tibial Grande — espesura 13,0mm -
YT 2344-17-000 | BKS Ill - Inserto Tibial Grande - espesura 15,0mm i—;—‘ |
Fémur P ( 2344-19-000 BKS IIl - Inserto Tibial Grande — espesura 17,0mm f—i = -
Patela (rotula) y d 2344-20-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande - espesura 18,0mm Vista frontal
f@mﬁiﬂfp“é?eé‘? - r 4 2344-24-000 BKS Ill - Inserto Tibial Grande - espesura 22,0mm
Tibia \ ) 2345-08-000 BKS Ill - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 6,0mm
Qricula ?ﬁ/ﬂ 1 2345-10-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 8,0mm
L 2345-12-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 10,0mm
. ) - N ) - 2345-15-000 B bi B
composicion: El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM se fabrica en Polietileno BKS Il - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 13,0mm
UHMWPE conforme la norma NBR 1SO5834-2 y clasificado como grado 01. El polietileno 234517000 | BKs Il - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 15,0mm
utilizado en la fabricacion del Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM se analiza 2345-19-000 BKS Ill - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 17,0mm
(caracterizado) en laboratorio tercerizado debidamente calificado a fin de verificar a
conformidad con la referida norma. 2345-20:000 | BKs Il - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 18,0mm
2345-24-000 BKS Il - Inserto Tibial Extra Grande - espesura 22,0mm

Componentes Ancilares: Los componentes ancilares abajo relacionados deben ser
comprados separadamente, pues no son objetos de este registro y no integrantes de este
producto:

- Componente Femoral con Restriccion — BM, modelos BKS lll, fabricados en Aleacion
Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdeno (ASTM F75), registro en ANVISA n° 80128580095 (no
objeto de este registroy no integrantes de este producto).

- Componente Tibial — BM, modelos BKS llI, fabricados en Aleacién Fundida de Cobalto-
Cromo- Molibdeno (ASTMF75).

- Componente Patelar - BM, modelos BKS lll, fabricados en Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE).

- Accesorios para Componentes Femorales - BM, fabricados en Aleacion Fundida de Cobalto-
Cromo- Molibdeno (ASTMF75).

- Accesorios para Componentes Tibiales - BM, fabricados en Aleacién Fundida de Cobalto-
Cromo-Molibdeno (ASTM F75).

- *Cemento Ortopédico Acrilex®, Cemento de Resina Acrilica (NBRISO 5833).

(*Se permite el uso de otro tipo de biomaterial como componente ancilar en el
procedimiento de “artroplastia total de rodilla”, en sustitucién al Cemento Ortopédico
Acrilex®, desde que sea adecuado para fijar la protesis en el hueso y esté regularmente
registrado en ANVISA para tal finalidad.)

Compatibilidad di ional

Cuidados con la Manipulacién y Transporte del Producto Médico: El local de almacenamiento del producto médico debe estar limpio, seco e iluminado de forma a mantener las condiciones ideales de almacenamiento y transporte, asi como, a su integridad fisica y quimica. El producto
debe ser almacenado y transportado en local seco y fresco, con temperatura ambiente (Max. 35°C), humedad relativa aproximadamente de 30% e 70% y al abrigo da luz solar directa. Los efectos de vibracion, choques, corrosion, asentamiento defectuoso durante el movimiento y transporte,
apilamiento inapropiado durante el almacenamiento, deben ser evitados. Los implantes deben ser manipulados con cuidado evitando dafios que pueda perjudicar la calidad del material y la seguridad del paciente. No pueden ser aimacenados directamente en el piso (altura minima = 20cm).
No pueden estar en locales muy altos, proximos a ldAmparas, lo que podria ocasionar sequedad del embalaje o dafio en el rétulo. No deben ser almacenados en lugares en los cuales sean estocadas sustancias contaminantes como, por ejemplo, materiales de limpieza, insecticidas, pesticidas,
etc. El transportador debe ser informado sobre el contenido y plazo de entrega. Transportar con cuidado para evitar caida y friccion a fin de no danar el embalaje y el dispositivo, garantizando con eso la esterilidad del material. La abertura del embalaje sellado de blister puede ser hecha

manualmente, en local adecuado (ambiente quirtirgico), tirando del Tyvek a través del exceso alrededor de blister. Esa abertura debera ser realizada solo en el acto quirtirgico para evitar contaminacion del producto.

Indicacion, finalidad o uso a que se destina el producto médico, segiin indicado por el fabricante.
Indicacion de Uso: El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM tiene por finalidad la sustitucion o restitucion de las articulaciones femorotibial de la rodilla cuando esas ya no son capaces de mantener su capacidad funcional debido a la deformidad, dolor y bloqueo de los movimientos. Ese

procedimiento, en conjunto con la sustitucion de la articulacién femoropatelar, se conoce como “artroplastia total de la rodilla”, y procura crear una articulacion artificial que tenga la misma funcionalidad de la rodilla natural.

Laartroplastia total de rodilla tiene como objetivos la eliminacion de la sintomatologia dolorosa, correccién de las deformidades, permitieren arco de movimiento funcional y la estabilizacién de la rodilla.
El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM es uno de los componentes utilizados en la artroplastia total de rodilla por lo tanto, debe ser utilizado con otros implantes.
ElInserto Articular Fijo con Estabilizador - BM tiene un sistema de bloqueo que exige el sacrificio del ligamento cruzado posterior. De acuerdo con Villardi et. al. (2008) 3y Villardi et. al. (2005) 2, no hay consenso cuanto la preservacion o no del ligamento cruzado posterior en los procedimientos
de artroplastia total de rodilla, y que alteraciones propioceptivas de rodilla, problemas patelares, migracion de la linea articular, mejora del arco de movimiento, presencia de rollback, mayor eficiencia para subir escaleras y el mantenimiento del stock 6seo no es suficiente para determinar cuél
es lamejor opcion entre la preservacion o no del ligamento cruzado posterior en las artroplastias totales de la rodilla. Pero en sus estudios esté claro que cuanto al estandar de la marchayy altura patelar hubo una ligera diferencia dando ventaja a la preservacion del ligamento cruzado posterior.
En estudios de otros autores abordado por Villardi et. al. (2008) 3y Villardi et. al. (2005) 2 no fue constatada diferencia entre la preservacion o no del ligamento cruzado posterior. En un estudio realizado por Nunes et. al. (2007)1, solo con casos de sacrificio del ligamento cruzado posterior, hubo

necesidad de cirugia de revision en 8,2% de los casos, siendo que las mayores causas fueron erros en la colocacion de las protesis, y el resultado general fue considerado bueno.

De acuerdo con Weinstein et. al. (1994) 4, en el caso de pacientes ancianos con osteoartritis avanzada, el mejor tratamiento es la sustitucion total de la rodilla. En los pacientes mas jovenes la sustitucion total de la rodilla se indica solo en los casos de molestia tricompartimentar (tibiofemoral
medial y lateral, y patelofemoral), siendo necesaria una futura cirugia de revision. Ya en los casos de artritis reumatoide la sustitucion total de la rodilla es indicada para todas las edades, debido las complicaciones presentadas por la molestia. Conforme demostrado por el autor, la sustitucion
total de larodillaen los casos de artritis reumatoide u osteoartritis presenta resultados satisfactorios aproximadamente de 90% de los pacientes.

ElInserto Articular Fijo con Estabilizador - BM es indicado en los procedimientos de artroplastia total de la rodilla, sin la preservacion del ligamento cruzado posterior, debido a:

- Osteoartritis: friccion directa entre los huesos provocados por el desgaste del cartilago articular que cubre, generando
un cuadro extensivo de dolor, limitacion de los movimientos y deformidad;

- Artritis Reumatoide: una enfermedad reumatica que causa dolor y deformidad de las articulaciones e general;

- Consecuencias de fracturas conminutas: muchos fragmentos de la rodilla en que es practicamente imposible de lograr
unabuena coaptacion.
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Contraindicaciones: Las contraindicaciones abajo no limitan la utilizacién de los modelos de Inserto Articular Fijo con
Estabilizador - BM, pero deben ser analizadas por el cirujano: Debilidad bruta de los cuadriceps; Infecciones ou
enfermedades sistémicas o cerca de la articulacion; Reartrodesis de la rodilla después de artroplastia; Patelectomia
previa; Artritis neuropatica; En los pacientes mas jovenes la sustitucion total de la rodilla se indica solo en los caso de
molestia tricompartimentar (tibiofemoral medial y lateral, y patelofemoral), siendo necesaria una futura cirugia de
revision; Obesidad morbida; Fiebre o leucocitosis; Deficiencias neuromusculares, musculares o vasculares intensas en
la region afectada; Lesion grave de las estructuras 6seas generando riesgo inviable para la aplicacion de la protesis;
Estado del sistema ligamento impropio para el modelo de componente seleccionado; Tumores 6seos proximos al local
de implantacién del componente; Atrofia muscular; Inmadurez 6sea; Insuficiencia del mecanismo extensor de la rodilla;
Falencia de los tejidos moles estructurales de la rodilla; Anquilosis de la rodilla; Estructura 6sea insuficiente en la tibia,
fémury patela; Pacientes sin ganas o incapaces de seguir los cuidados y las instrucciones del posoperatorio.

restricci advert cuidados especiales y aclar

Pr i sobre el uso del producto
médico, asi como su almacenamiento y transporte.

Pr i yAdver

PRODUCTO DE USO UNICO. DESTRUIR DESPUES EXPLANTADO. NO REUTILIZAR EL PRODUCTO. PROHIBIDO REPROCESAR.
Un implante ortopédico sélo se puede usar en un solo paciente sélo una vez. A pesar de que puede parecer en buen
estado, tensiones previas pueden crear imperfecciones que pueden reducir el éxito del implante. La seleccién
incorrecta de implante puede causar tensiones inusual en el implante y pueden resultar en la fractura subsecuente del
implante.

El cirujano debe estar familiarizado y detener conocimientos suficientes, incluyendo el pre y posquirlrgico, técnica
quirtrgica adoptada, precauciones y riesgos potenciales.

Durante la manipulacién del implante, deben ser evitados arafiazos, golpes, o cualquier cosa que pueda venir a dafiar o
marcar el implante, pues eses defectos son concentradores de tensién y pueden ser sitios de nucleacién de trincas y
disminuir laresistencia a la corrosion, que pueden resultar en la fractura delimplante.

Compruebe si el embalaje que contiene el producto esta integro. Compruebe la fecha de esterilizacién. Abra
asépticamente el embalaje, después de certificar que la dimension es aquella que fue elegida. validad de la
esterilizacion: 5 afos (indicado en los embalajes interno y externo del producto). Para garantizar una implantacion
adecuada, debe ser utilizado los instrumentales fabricados por Biomecanica, pues estos fueron proyectados e
fabricados especificamente para el uso de estos implantes. Utilizar instrumentales de fabricantes diferentes puede
comprometer la cirugia ademas de estar en desacuerdo con el registro del producto en la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

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

No utilizar el producto si el mismo esta dafiado.

PRODUCTO DE USO UNICO - ES EXPRESAMENTE PROHIBIDO LA REUTILIZACION DE ESTE PRODUCTO.

Condiciones especiales de almacenamiento: Conservar en local ventilado, secoy al abrigo de laluzy lejos de laaccion de
intemperies

No utilizar el producto caso el embalaje esté danado.

Nota: No deben ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes. Por lo tanto recomendamos que los
productos tengan lamisma procedencia.

Fecha de fabricacion, plazo de caducidad y lote del producto: VEASE ROTULO.

Efectos Adversos: Migracion de la linea articular; Alteracion de la calidad de marcha; Rotura del tendon patelar;
Disminucion o elevacion de la altura patelar; Hematomas; Dehiscencia de sutura; Reabsorcion dsea progresiva
(osteolisis) ubicada y asintomatica alrededor del componente; Soltura, migracion o fractura del producto médico;
Infeccion superficial o profunda; Desérdenes vasculares, incluyendo trombosis y embolia pulmonar; Acortamiento de
miembro en funcion de reabsorcion 6sea; Reaccion alérgica al cuerpo extrano, pudiendo resultar en reacciones
histolégicas implicando varios tipos de macrofagos y fibroblastos; Dolor, malestar o sensaciones anormales en funcién
de la presencia o migracién del producto médico, y también en funcién del procedimiento quirtirgico; Dafios neural o
neurolégico en funcién del trauma quirrgico (incluyendo parélisis y lesiones de partes muelles); Incapacidad de
ejecutar actividades fisicas diarias normales.

Advertencias: El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM tiene la finalidad de sustituir la articulacion dafiada y no
estructuras normales del cuerpo humano. El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM tiene un sistema de
estabilizacién que exige el sacrificio del ligamento cruzado posterior. La correcta seleccién del modelo del Inserto
Articular Fijo con Estabilizador - BM es extremamente importante en acuerdo con las caracteristicas 6seas del paciente,
analizadas por el médico cirujano. Puede ocurrir desgaste del Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM debido al malo
posicionamiento de los componentes metélicos, balance ligamento inadecuado y soltura aséptica de la protesis. Las
infecciones muchas veces generadas estan conectadas a comorbidad.

Informaciones que Seran Proporci das al Paciente: A las frases de esta instruccion en los items: indicaciones,
Contraindicaciones, Informaciones de Uso, Posibles Efectos Adversos, Precauciones y Advertencias. El paciente debe
ser informado cuanto a la importancia del acompafamiento posquirdrgico. La falta de acompafiamiento impide la
deteccion de problemas posquirdrgico y posible soltura de componentes u ocurrencia de osteolisis. El paciente debe ser
informado cuanto al tipo del implante utilizado, marca, cédigo, nombre, lote, nombre del cirujano y fecha de la cirugia. El
apoyo de peso, caminata, actividad muscular en exceso, entre otras, antes del tiempo recomendado para consolidacion
dsea puede causar complicaciones, el paciente debe ser consciente.

En los cuidados del posquirdrgico de un procedimiento quirtrgico ortopédico, la voluntad y la capacidad del paciente
para cumplir las instrucciones es extremamente importante. Los nifos, los ancianos, los pacientes con problemas
mentales o dependientes quimicos, una vez que son propensos a ignorar las instrucciones y restricciones, pueden
generar un alto riesgo de fallo del procedimiento. El paciente debe también ser informado que el componente no
sustituye y no tiene el mismo desempeno del hueso normal. Por lo tanto puede deformar, romper o soltar debido a
esfuerzos o actividades excesivas y carga precoz.

Exencion de Responsabilidad: Biomecanica, como fabricante de este dispositivo, no practica medicina ni
recomienda esta o cualquier otra técnica quirdrgica para uso en determinado paciente. El cirujano que realizar cualquier
procedimiento de implante se responsabiliza por definir y utilizar as técnicas adecuadas para implantar la protesis en
cada paciente. Biomecanica no se responsabiliza por la eleccion de la técnica quirtrgicas adecuada a ser usada en cada
paciente. Las técnicas quirdirgicas dependen de la técnica adoptada por el médico cirujano, siendo este la eleccion del
método, tipo y dimension de los productos que seran puestos.

luaci del Prod ) Implantado: Después de la implantacion, en el intra operatorio el profesional
responsable debe realizar control radiolégico para verificar el correcto posicionamiento del producto. El profesional
responsable debe efectuar, y es de su responsabilidad, las evaluaciones clinicas y radiologicas pasadas tras el
procedimiento quirdrgico en la frecuencia por él estipulado para verificar el estado del implante y la evolucién de la
consolidacion ¢sea. Caso el producto esté fuera del posicionamiento correcto, o presentar cualquier no-conformidad, es
de responsabilidad del cirujano tomar la accion correctiva mas apropiada.

Informaciones Utiles para Evitar Riesgos Derivados de la Implantacion: Para disminuir los riesgos
derivados de laimplantacion se debe seguir rigorosamente: contraindicaciones, instruccion para el uso y todas
las informaciones contenidas en la “Instruccion de Uso” del producto.

Riesgos Intrinsecos de Implantacion: El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM se fabrica con materiales de
reconocido uso biomédico, que siguen las exigencias de la norma NBR ISO 5834-2 version 08 - Implantes para cirugia -
Polietileno de ultra-alto peso molecular - Parte 2: Productos en la forma moldada.

Riesgos de Contaminacion: Existen riesgos de contaminacion bioldgica y trasmision de enfermedades virales como
VIH y hepatitis, pues el Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM entra en contacto con tejidos y fluidos corporales.
Productos explantados deben ser tratados como altamente contaminantes.

Esterilizacién: Este producto se esteriliza por Gas Oxido de Etileno (ETO) con caducidad: 5 afos. Si el producto esté con
la validad de esterilizacion expirada y/o embalaje dafado, el mismo debe ser desarrollado para el distribuidor
responsable o directamente para a Biomecanica.

Manipulacion de Material Esterilizado: Al manipular el material esterilizado con técnica aséptica, deben-se
obedecer algunas normas a fin de mantenerlo esteéril:

-es fundamental lavar las manos con aguay jabon antes de manipular el material esterilizado;

- utilizar material con embalaje integro, seco, sin manchas, con identificacion (tipo de material y fecha de la
esterilizacion);

- trabajar adelante para el material;

-manipular el material al nivel de la cintura para cima;

- evitar toser, estornudar, hablar sobre el material expuesto;

-no hacer movimientos sobre el area esterilizada;

- se certificar de la caducidad y adecuacion del embalaje;

- trabajar en ambiente limpio, calmo, secoy sin corriente de aire;

-mantener cierta distancia entre el cuerpoy el material a ser manipulado;

-obedecer alos demaés principios de asepsia.

La técnica de enfermeria recomendada en lamanipulacién de material esterilizado es:

-abrirlo, empezando por la extremidad opuesta al manipulador;

- proteger el material expuesto con el campo esterilizado que implica;

-tocar con las manos solo en la parte externa del paquete;

-no guardar como material esterilizado un paquete abierto anteriormente.

Garantia: La garantia del Inserto Articular Fijo con estabilizador - BM esta relacionada a la observancia de esta
instruccion de uso. Siendo: indicaciones e informaciones de uso, contraindicaciones, cuidados y precauciones,
advertencias, posibles efectos adversos, embalaje, esterilizacion, limpieza y descontaminacion recomendados en este
informe técnicoy en lainstruccién de uso.

Descarte del Producto: El Inserto Articular Fijo con Estabilizador — BM explantado del pacientes debe ser
debidamente descartados por la institucién hospitalaria. Esta bajo responsabilidad de la institucion hospitalaria a la
completa descaracterizacion del implante impidiendo su reutilizacion y el método utilizado para la descaracterizacion
del mismo. Biomecanica recomienda que los implantes explantados sean deformados mecanicamente con auxilio de
martillo 0 prensa de impacto debiendo estar en seguida identificado con la frase “Impropio para Uso”. Conforme descrito
en la Resolucion n° 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantables de cualquier naturaleza encuadrados como de uso
Unico, son prohibidos de ser reprocesados.

Trazabilidad: Junto del embalaje del componente implantable siguen 6 etiquetas de trazabilidad contiendo los datos
delimplante utilizado. Esta etiqueta es la misma etiqueta contenida en el rotulo externo del producto. Las informaciones
que constan en esta etiqueta de trazabilidad estan relacionadas en el item “Forma de Presentacion” de este informe
técnico. Una etiqueta debe ser obligatoriamente pegada en lo registro clinico del paciente, otra en el informe entregue
para el paciente, otra en ladocumentacion fiscal que genera la cobranza, en AlH, en caso de paciente tratado por SUS, o
en nota fiscal de venta, en caso de paciente tratado por el sistema de salud complementar, otra proporcionada para el
control del proveedor (registro histérico de distribucion- RHD, otra proporcionada para el control del cirujano
responsable (principal) y la tltima para convenio médico caso exista. Informamos que obligatoriamente el prontuario del
paciente debe tener registrado informaciones que permitan rastrear el producto implantado. El pegamento de esa
etiqueta en el prontuario permite la trazabilidad del producto utilizado. Entre las principales informaciones destacamos
como imprescindibles el nombre del fabricante del implante utilizado, nombre del implante utilizado, codigo del
implante, nimero de lote y nimero del registro del producto en ANVISA. Estas informaciones estan descritas en las
etiquetas de trazabilidad que siguen con el producto y en el rétulo externo. Otras informaciones también deben ser
consideradas imprescindibles, como fecha de la cirugia, nombre del paciente que recibié el implante, nombre del
cirujano, peso del paciente, edad del paciente y demas informaciones solicitadas en prontuario del paciente también
deben ser completadas.

Marcacion: El Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM contiene las siguientes informaciones grabadas, a través de
mecanizado, para permitir la trazabilidad y acompafiamiento del paciente en el posquirtrgico: - Identificacion do
fabricante; Lote de Fabricacion; Dimension; Codigo del producto.

Post Venta (Queja de Cliente): Caso haya necesidad de realizar alguna reclamacion del Inserto Articular Fijo con
Estabilizador - BM relacionada a algliin efecto adverso que afecte a seguridad del usuario, como producto no
funcionando, dafo del componente metlico implantable, problemas graves o muerte relacionados con estos
componentes el cirujano responsable deberd comunicar este evento adverso al organismo sanitario competente y a
Biomecanica a través del e-mail sac@biomecanica.com.br o a través del teléfono +5514 2104 7900. En casos de dudas el
cirujano responsable o el profesional de la salud podra hacer la comunicacién del evento adverso a través del Sistema de
Notificaciones enVigilancia Sanitaria en el sitio de ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para el Fabricante Analizar: En caso de envio de implantes para el fabricante realizar analisis,
este debe ser higienizado en el hospital utilizando una solucion bactericida y antifingica de largo espectro. En seguida
debe ser desinfectado o esterilizado a vapor en autoclave u 6xido de etileno. Debe ser direccionada a Biomecanica en
embalajes integras, identificadas con el método de limpieza, esterilizacion y datos del producto.

Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, en conformidad con la regulacion de ANVISA
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Productos Médicos.

Los riesgos asociados al Inserto Articular Fijo con Estabilizador - BM estan de acuerdo con los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia del Producto conforme RDC 56/01 para productos encuadrados en la regla 8, clase de riesgo 3y la
Gestion de Riesgo de Producto y Proceso estan de acuerdo con NBRISO14971 conforme previsto en el procedimiento
PRPDO3 - Gestion de analisis de riesgos.
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