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Familia de Capsula Acetabular nao Cimentada (Metalica) — RG.: N° 80128580135

PORTUGUES

BRASIL

Descrigao detalhada do produto médico, incluindo os fundamen-
tos de seu funcionamento e sua agéo, seu contetido ou compo-
sigdo, quando aplicavel, assim como a relagdo dos acessorios
destinados a integrar o produto.

A Familia de Cépsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM
é fabricado em ago inox conforme norma ASTM F138. A parte
interna dos modelos que compde a Familia de Capsula Acetabu-
lar ndo Cimentada (metélica) - BM possui design para permitir o
encaixe por um mecanismo de interferéncia com o Nucleo Ace-
tabular Polimérico ndo Restrito (ndo Cimentado) - BM registro na
ANVISA n° 80128580099. Os nucleos acetabulares estéo dispo-
niveis nos seguintes modelos:

Modelo Componente Acetabular Biomec Il

O Componente acetabular meta-
lico fabricado em ago inox con-
forme norma ASTM F138 com
formato semiesférico e orificios
para introdugédo do parafuso ace-
tabular, estdo disponiveis com
revestimento de:

- Titénio liga através de Plasma Spray conforme as especifica-
cOes da norma ASTM F 1580, que interage com o osso adjacente,
auxiliando na adesao dssea. A superficie porosa do plasma con-
tém asperezas microscépicas protuberantes, as quais penetram




no osso quando o implante é colocado. Essa aspereza assegura
a ancoragem do implante no momento da implantagao auxiliando
na fixagao inicial do implante. Essas asperezas (pequenas protru-
sdes) durante o periodo de cicatrizagdo faz com que as células
dsseas continuem aderindo e crescendo sobre essas asperezas,
contribuindo para a estabilidade e osteointegragéo do implante.
O Componente acetabular metalico estdo disponiveis nas medi-
das @46, @48, @50, @52, @54, D56, D58, D60, B62, D64, B66
e @ 68mm. Esse componente internamente tem um espago apro-
priado para o encaixe por “press-fit’ no Inserto Acetabular fabri-
cado em polietileno ndo objeto deste registro (registro na ANVISA
n° 80128580099). O refor¢o equatorial aumenta esse encaixe
por press-fit, maximizando a fixagdo. O componente acetabular
possui 3 furos que permitem a utilizagdo de parafusos acetabu-
lares metalicos, fabricados conforme a norma ASTM F138 para
fixagdo adicional. Esses parafusos sdo acessorios da Familia de
Capsula Acetabular ndo Cimentada (metélica) - BM (normativa n°
01 (02/03/2009 - item 1.7.1 da parte 1 - articulagdo de quadril).
Esses acessorios possuem uma rosca assimétrica, cabega esfé-
rica de @8,0mm com baixo perfil, hexagonal de 3,5mm para ser
utilizado com a chave hexagonal na sua inser¢céo ou remogao.
Possui rosca de @6,0mm, variando apenas em seu comprimento,
com uma ponta trocanter que auxilia e facilita na perfuracéo e
introdugdo do mesmo.

A Familia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (metélica) - BM
estdo disponiveis nos seguintes modelos e medidas conforme
especificados nas tabelas abaixo:

Tabela - Modelo Componente Acetabular Biomec Il Gold Std



Cadigo

Diéametro Matéria-Prima

Gold Std

Acabamento Esterilizagao

Ago inox - ASTM F138

com revestimento ;
2537-46-001 | 46 mm | Ttanio iga avavésge |2 5™ @[Oxido de

Plasma Spray - ASTM spray Etileno

F 1580

Aco inox - ASTM F138

com revestimento Pl Oxido d
2537-48-001 48 mm | Titanio liga através de asmajfox .o ©

Plasma Spray - ASTM spray Etileno

F 1580

Aco inox - ASTM F138

com revestimento Pl Oxido d
2537-50-001 50 mm  |Titanio liga através de asmajfox .o ©

Plasma Spray - ASTM spray Etileno

F 1580

Aco inox - ASTM F138

com revestimento Pl Oxido d
2537-52-001 52 mm |Titanio liga através de asmapox .o ©

Plasma Spray - ASTM spray Etileno

F 1580

Aco inox - ASTM F138

com revestimento PlasmalOxido d
2537-54-001 54 mm  |Titanio liga através de asm X .o ©

Plasma Spray - ASTM spray Etileno

F 1580

Aco inox - ASTM F138

com revestimento PlasmalOxido de
2537-56-001 56 mm | Titanio liga através de X N

Plasma Spray - ASTM spray Etileno

F 1580

Ago inox - ASTM F138

com revestimento PlasmalOxido de
2537-58-001 58 mm |Titanio liga através de spray )I(—:Itileno

Plasma Spray - ASTM
F 1580




2537-60-001

60 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Oxido de
Etileno

2537-62-001

62 mm

Aco inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Oxido de
Etileno

2537-64-001

64 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Oxido de
Etileno

2537-66-001

66 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Oxido de
Etileno

2537-68-001

Codigo

Aco inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Ma

ima
Gold Std

Plasma
spray

Acabamento

Oxido de
Etileno

Esterilizacao

2637-46-001

46 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiacéao
Gama

2637-48-001

48 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéo
Gama




2637-50-001

50 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéao
Gama

2637-52-001

52 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéao
Gama

2637-54-001

54 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580,

Plasma
spray

Radiacgéao
Gama

2637-56-001

56 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéao
Gama

2637-58-001

58 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéao
Gama

2637-60-001

60 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéao
Gama

2637-62-001

62 mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéao
Gama

2637-64-001

64mm

Ago inox - ASTM F138
com revestimento
Titanio liga através de
Plasma Spray - ASTM
F 1580

Plasma
spray

Radiagéao
Gama




Ago inox - ASTM F138
com revestimento iaca
2637-66-001 66mm | Titanio liga através de PlasmalRadiacdo
Plasma Spray - ASTM spray Gama
F 1580

Ago inox - ASTM F138
com revestimento iaca
2637-68-001 68mm | Titanio liga através de PlasmalRadiacdo
Plasma Spray - ASTM spray Gama
F 1580

Composigado

Familia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (metélica) - BM
sdo fabricadas em ago inox conforme a norma ASTM F138 reves-
tido por Plasma Spray de Titanio liga conforme as especificagbes
da norma ASTM F 1580.

Relagdo de Instrumentais que acompanham a Familia de
Capsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM

Para uso da Familia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (me-
talica) - BM é necessario o uso do Kit Instrumental para Coloca-
¢do da Protese para Artroplastia de Quadril conforme especifi-
cado na tabela abaixo. Os Kits Instrumentais para Colocagéo da
Protese para Artroplastia de Quadril ndo séo objeto deste registro
e nao integrantes deste produto devendo ser adquiridos sepa-
radamente.

Tabela - Relagao do Kit Instrumental

Qtd Codigo Produto

01 5136-00-000 | Pinga para Parafuso Acetabular




01 2141-00-000 | Perfurador de Cortical Acetabular - Concha nao
Cimentada

01 5609-42-000 | Componente Acetabular Raspador @42 - Press-Fit
01 5609-44-000 | Componente Acetabular Raspador @44 - Press-Fit
01 5609-46-000 | Componente Acetabular Raspador @46 - Press-Fit
01 5609-48-000 | Componente Acetabular Raspador @48 - Press-Fit
01 5609-50-000 | Componente Acetabular Raspador @50 - Press-Fit
01 5609-52-000 | Componente Acetabular Raspador @52 - Press-Fit
01 5609-54-000 | Componente Acetabular Raspador @54 - Press-Fit
01 5609-56-000 | Componente Acetabular Raspador @56 - Press-Fit
01 5609-58-000 | Componente Acetabular Raspador @58 - Press-Fit
01 5609-60-000 | Componente Acetabular Raspador @60 - Press-Fit
01 5609-62-000 | Componente Acetabular Raspador @62 - Press-Fit
01 5606-46-000 | Componente Acetabular Medidor @46 - Press-Fit
01 5606-48-000 | Componente Acetabular Medidor @48 - Press-Fit
01 5606-50-000 | Componente Acetabular Medidor @50 - Press-Fit
01 5606-52-000 | Componente Acetabular Medidor @52 - Press-Fit
01 5606-54-000 | Componente Acetabular Medidor @54 - Press-Fit
01 5606-56-000 | Componente Acetabular Medidor @56 - Press-Fit




01 5606-58-000 | Componente Acetabular Medidor @58 - Press-Fit

01 5606-60-000 | Componente Acetabular Medidor @60 - Press-Fit

01 5606-62-000 | Componente Acetabular Medidor @62 - Press-Fit

01 5600-00-000 | Guia para Broca Flexivel - Biomec IlI

01 5601-00-000 | Medidor de Profundidade - Biomec Il

01 5610-00-000 | Broca Flexivel - Biomec Il

01 7000-36-001 Caixa Inox para Instrumental Acetabulo Biomec 1l

02 7000-36-002 | Bandeja para Instrumental Acetabulo Biomec I1I

01 5604-00-000 | Pinga Extratora do Inserto

01 5602-10-000 | Posicionador / Impactor do Acetabulo - Biomec IlI

01 5608-01-000 | Cabo Prolongador da Raspa (Mandril %4)

01 | 5612-00-000 | Chave Cardan com Mola

01 5602-10-001 | Chave Fixa 10/13

01 5607-10-000 | Cabo do Medidor Acetabular com Stop

01 5121-10-000 | Medidor Cabega Femoral - Par (38-62)

01 5605-10-000 | Posicionador / Impactor Inserto - Biomec |1l
Acessorios

A Familia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM
de acordo com a normativa n°® 01 (02/03/2009 - item 1.7.1 da

parte 1 - articulagéo de quadril) possui acessoérios que devem ser

adquiridos separadamente com o proposito de integrar o produto
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médico conforme descrito na tabela abaixo:

Tabela - Acessoérios

" I Matéria- Tipo de
Codigo Descrigao prima Esterilizagao ca

Parafuso Aceta- :

2539-06-015 | bular Biomec IlI A:;TM F;’;‘;" Oxido de Etileno
-@36,0X 15 mm
Parafuso Aceta- f

2539-06-020 |bular Biomec IlI A:gTM . 1";‘;’( Oxido de Etleno
-2 6,0 X 20 mm
Parafuso Aceta- :

2539-06-025 | bular Biomec IlI AQ‘S) 1'”°X Oxido de Etileno
6,0 X 25 mm | ASTM F138
Parafuso Aceta- i

2539-06-030 | bular Biomec IlI AAQ;’TM F;’;‘;’( Oxido de Etleno
-2 6,0 X 30 mm
Parafuso Aceta- .

A

2539-06-035 | bular Biomec IlI :;’TM F;';Zx Oxido de Etileno
- 36,0 X35 mm
Parafuso Aceta- ;

2539-06-040 | bular Biomec Ill A:STM FEZX Oxido de Etileno
-3 6,0 X 40 mm

Cadigo Descrigao Mat.erla- Tlp.(.) de_ i s.tra )
rima Esterilizagao cao

Parafuso Aceta- f

2639-06-015 |bular Biomec Il A:;TM . 1";‘: Radiagéo Gama
-2 6,0 X 15 mm
Parafuso Aceta- :

2639-06-020 |bular Biomec Il A:‘S’TM F']”;(;X Radiago Gama
-2 6,0 X 20 mm
Parafuso Aceta- f

2639-06-025 | bular Biomec Il A:;’TM F;’;‘;’( Radiagdo Gama
-2 6,0 X 25 mm
Parafuso Aceta- :

2639-06-030 |bular Biomec Il A/f\}LS)TM F1'"°X Radiagdo Gama
- 26,0 X 30 mm 38




Parafuso  Aceta-
2639-06-035 |bular Biomec Il
-@6,0X35mm
Parafuso  Aceta-
2639-06-040 |bular Biomec Il
_ 6.0 X40 mm | ASTMF138

Ago inox

ASTM F138 Radiagéo Gama

Ago inox Radiagéo Gama

Componentes Ancilares

Os componentes ancilares abaixo relacionados devem ser com-
prados separadamente, pois ndo sdo integrantes desse produto.
A tabela abaixo, mostra de forma ilustrada a compatibilidade di-
mensional dos implantes:

« Nucleo Acetabular Polimérico ndo Restrito (ndo cimentado) -
fabricado em polietileno UHMWP 1900 (NBRISO5834-2), regis-
trado na ANVISA (ndo é objeto deste registro e néo integrantes
deste produto).

« Cabega Metalica Femoral - Biomecanica, fabricada em ago inox
conforme a norma ASTM F138, registrado na ANVISA (néo é ob-
jeto deste registro e nao integrantes deste produto).

« Cabega Metalica Femoral - Biomecanica, fabricada em ago inox
alto nitrogénio conforme a norma NBR ISO 5832-9, registrado
na ANVISA (néo é objeto deste registro e nao integrantes deste
produto).

* Haste Modular Cimentada - BM, fabricada em ago inox na
condicao de forjado conforme a norma ASTM F621, registrado
na ANVISA (ndo é objeto deste registro e nao integrantes deste
produto).

« Haste Modular ndo Cimentada - BM, fabricadas em ago inox
conforme a norma ASTM F138 ou fabricada em Colbato-Cromo-
-Molibdénio conforme a norma ASTM F75, registrado na ANVISA
(néo é objeto deste registro e nao integrantes deste produto).



s Acetabut

(ASTMF138) - Objeto deste registro

‘Comp. Acetabular Bomec 11
Dt God st

‘Comp. Acetabular Bomec 11
"Osomm - God st

‘Comp. Acetabular Biomec 11
oo - God st

‘Comp. Acetabular Biomec 11
“osémm - God st

Comp. Acetabular Biome 11
oS . God St

‘Comp. Acetabular Biomec
oSt - God st

‘Comp. Acetabular Biomec
“osmm - God st

‘Comp. Acetabular Biomec

intemo de 26mm

Insero Bomes 10
Edamo 50/52rm,
‘riemo de 28mm

Insero Somes
Edemo 54155
“niemo de 28mm

o

Insero Bomes 10
Exemo 55/50mm,
intemo de 26mm

Cabega et

‘250 ASTH F138 - Nao objeto

deste registro (registro nt
80128580101)

Cabega WetsicaFemoral - B
290 NBR 15058329 Nio.
objeto deste registro (registro
XK

Cabeca mercambiaval

025 G cane 12/14

un

angelescrs anga
(Ago Inox F135)

Cabeca ntercambidval
25 0en cane 121
cutanedaongajexta
fangsletrs ong
(Ago Ao Niroge:
1S05832.8)

“osomm - God st

‘Comp. Acetabular Biomec
“osémm - God st

‘Comp. Acetabular Biomec
“ostmm - God st

‘Comp. Acetabular Biomec
“osmm - God st

Insero Bomes 10
Edamo 62/3érm,
intemo de 26mm

Insero Bomes 10

Edamo so/a8mm,
intemo de 26mm

Haste Femoral CP3 4.0,
5.0men, 7.0mm..0mm, 1.2,
15 T (cone 12/14)

Haste femoralde Muller 4.0,

16.0mm, 17,0, (one 12/14)

Haste Femoral Biomeo Il com
atar STO 10.0mm. 11,0,
2.0, 13.0men, 15,0
15.0mm, 160, 170mm. (cone
24

Haste Femoral Biomee I LTR
"0 o, 11.0men, 12,0
13.0mm. 14 0rmen, 15,0

16,0mm, 17.0mem. (cone 12/14)

Haste Femoral Biomee Il com
Satar LTR 10.0men, 13,0
2.0, 13.0men, 16,0

15.0mm. 1o, 17.0nm. one

T2

oo F130 - Nao abjoto deste
recisiro lrocitron® cexsooce x|

Haste Modular dmerta

P80 ASTH

(ragisro n* xococexee)




Combinagdes Admissiveis com outros Materiais

A tabela “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma
“NBRIS0O21534 - Implantes para Cirurgia ndo Ativos - Implantes
para Substituicdo de Articulagdes - Requisitos Particulares”, mas
independente das ligas citadas no item da tabela “De contato”
é preciso que as combinacgdes sejam de implantes da mesma
marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinagdes
observando acabamento superficial e tratamento superficial e
outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas com-
binagdes. Por isso implantes metalicos de diferentes fabricantes
nédo é recomendado por motivos de incompatibilidade quimica,
fisica, biolégica e funcionais.

Tabela - Ligas admissiveis de contato

Ligas admissiveis de contato

Implante *De contato (quando néo tera
articulagao)

Familia de Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14
Capsula Niquel -2,5 Molibdénio (NBRISO 5832-1 e
Acetabular ndo | ASTM F138)
Cimentada Aco inoxidavel conformado de alto nitrogé-
(metalica) - BM | nio (NBRISO5832-9)
em Ago inox Liga conformada de titanio 6-aluminio

ASTM F138 4-vanadio (NBRISO 5832-3 e ASTM F136)
Liga conformada de titanio 6-aluminio
7-niobio (NBRISO5832-11)

Polietileno UHMWPE (ASTM F648, NBRI-
S0O5834-1, NBRISO5834-2)




*Para aplicages onde um metal ou liga estd em contato com outro e ndo
se pretende articulagéo, contanto que seja dispensada atengdo adequada ao
projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condigbes meta-
largicas.

Apresentacdo Comercial do Produto - Caracteristicas da Em-
balagem

A Familia de Cépsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM
é fornecido em dois tipos de esterilizagéo, por Oxido de Etileno e
Radiagdo Gama. Para cada tipo de esterilizagdo as embalagens
s&o compostas por:

Tipo de esteri cdo Descrigdo das embalagens

Oxido de Etileno Blister de PVC ou PET, berco, Tyvek,
caixa de papelédo e filme de PVC en-
colhivel

Radiagdo Gama Blister de PET atoxico, bergo, Tyvek,
caixa de papeldo e filme de PVC en-
colhivel

Para a esterilizagdo em Gas Oxido de Etileno usam-se a embala-
gem de blister em PVC (Cloreto de Polivinila) ou PET (Polietileno
Tereftalato) e usam-se as embalagens de PET (Polietileno Teref-
talato) para os produtos esterilizados por Radiagdo Gama.

Tanto o PET (Polietileno Tereftalato) como o PVC (Cloreto de Po-
livinila) sdo matérias-primas indicadas para fabricagéo de blisters
e bergos termo formada (Vacum - Forming) na industria de me-
dicamentos, alimenticia, brinquedos, componentes eletronicos,
cosméticos e automobilisticos. Ambos possuem como principais
caracteristicas: boa resisténcia ao impacto; 6tima estabilidade
dimensional; atdxica, permitindo contato com alimentos e pro-
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dutos hospitalares; boa moldabilidade; boa imprimibilidade e au-
toextinguivel. Séo preferidos por suas propriedades mecanicas,
transparéncia elevada, praticamente sem defeitos, boa fluidez a
quente e, por ndo apresentar nenhum perigo a saude humana.

As figuras abaixo ilustram um modelo da Familia de Capsula Ace-
tabular ndo Cimentada (metalica) - BM e do parafuso acetabular
acondicionado na embalagem externa de papeldo. Essas caixas
sao personalizadas com o logotipo da empresa e envolvidas com
o filme de PVC encolhivel. Dentro desta embalagem externa de
papeldo segue a embalagem dupla tipo blister selado com Tyvek,
as etiquetas de rastreabilidade do implante e instru¢éo de uso.

Figura - Modelo das embalagens externas da Familia de Cap-

sulaA nao Ci

Figura - Modelo das embalagens externas dos acessoérios (Parafuso
Acetabular Biomec Ill)




Forma de apresentacéo do Produto
Arotulagem externa sdo as etiquetas de rastreabilidade do produ-
to que constam as seguintes informagdes:

PRODUTOS ESTERILIZADOS EM GAS OXIDO DE ETILENO

Dados do Fabricante:
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial; CEP: 17201-970;
Jau/SP Brasil
Fone: +55 (14) 2104-7900 Fax: +55 (14) 2104-7908
CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113
Www.bi com.br / bic i com.br
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y

INDUSTRIA BRASILEIRA

» 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 Descri¢do das Etiquetas que Acompanham o
Produto:

- 6 eti desivas de i ificag@o e rastreabili do produto.

» Dizer: “PROIBIDO REPROCESSAR”




Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (R6tulo) conforme NBR ISO 15223

Identificagdo

Data de " N° do " paraprodutos |  Ndo
Fabricagso | Validade Lote Codigo esterilizados |  Estéril
em Gés ETO

@ 000 g ¥ [LOT]oooen

T

PRODUTOS ESTERILIZADOS EM RADIAGAO GAMA

Dados do Fabricante:

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial; CEP: 17201-970;
Ja(/SP Brasil
Fone: +55 (14) 2104-7900 Fax: +55 (14) 2104-7908
CNPJ 58.526.047/0001-73 / \NSC EST: 401.042.207.113
ica.com.br / bi ica.com.br
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y
INDUSTRIA BRASILEIRA

» 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:

- 6 etiquet: d de i i 40 e rastr ili do produto.
» Dizer: “PROIBIDO REPROCESSAR”
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Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (R6tulo) conforme NBR ISO 15223

\dentificagdo
Data de . N° do . para produtos Nao
Fabricagao | Validade Lote Codigo | ogterilizados em Estéril
Radiagéo Gama
o] o
apela ond oe pe a de A aze e O
o e ao e/o P acao do Prod O o a
palage e a o Prod o

Abrir Assepticamente a Embalagem

Armazenar e Transportar em Local Seco e
¥»C Fresco, com Temperatura Ambiente (Max.
C 35°C) e Umidade Relativa em Torno de 30%
Limi a70%.
imites de

Né&o armazenar diretamente no chéo (altura minima = 20cm) e
nem em locais muito altos, préximos a lampadas, o que pode-
ria ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo.

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

Atencao
Instrugdes, adverténcias e precaugdes: Ver
Instrugéo de Uso
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Né&o utilizar se a embalagem estiver danifi-
cada.

®

S

Manter seco.

Identificagcdo de Produto Estéril.

Fragil. Manusear com cuidado.

@)

//
\\

Manter ao abrigo do sol.

N
-)/_/.

“VER INSTRUGOES DE USO”.

=

=

__~
B/OmecANICA

Os modelos comerciais da Familia de Capsula Acetabular ndo
Cimentada (metélica) - BM séo distribuidos individualmente con-
forme descrito na tabela abaixo.



2537-46-001

de Capsula Acelabular
[Mat

Componente|

Acetabular  Bio-|

mec Il @46mm)
- Gold Std

[Aco inox ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Cimentada (met:
It

Oxido de Etileno

2537-48-001

Componente

Acetabular  Bio-|

mec Il @48mm|
- Gold Std

Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
[ASTM F 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno

Componente|
Acetabular Bio-|

[Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio

2537-50-001 mec il @50mm|liga através de Plasma spray |Oxido de Etileno!
-Gold Std  |Plasma Spray -
STM F 1580

Componente|
Acetabular  Bio-|

Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio

2537-52-001 mec il @52mm|liga através de Plasma spray |Oxido de Etileno
-Gold Std  |Plasma Spray -
STM F 1580

2537-54-001

Componente

Acetabular  Bio-|

mec Il @54mm)
- Gold Std

[Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
ASTM F 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno;

2537-56-001

Componente|

Acetabular  Bio-|

mec Il @56mm|
- Gold Std

[Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno

2537-58-001

Componente
Acetabular  Bio-|
mec Il

[Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio
iga através de

- Gold Std

Plasma Spray -

ASTM F 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno
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2537-60-001

[Componente]
Acetabular  Bio-
mec Il @60mm

[Aco inox - ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de

Plasma spray

Oxido de Etileno

2537-62-001

-Gold Std  |Plasma Spray -
STM F 1580
[Aco inox - ASTM
Componente|F138 com reves-

Acetabular  Bio-
mec Il @62mm|
- Gold Std

timento Titanio

liga através de

Plasma Spray -
STMF 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno

2537-64-001

[Componente]

Acetabular  Bio-

mec Il @64mm|
- Gold Std

Aco inox - ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno

2537-66-001

Componente|

[Acetabular Bio-

mec Il @66mm|
- Gold Std

[Aco inox - ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STMF 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno

2537-68-001

Componente
Acetabular  Bio-
mec Il

Aco inox - ASTM
F138 com reves-
timento Titanio
iga através de

- Gold Std

Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Oxido de Etileno

2539-06-015

Parafuso Aceta-|
bular Biomec III
- 260X 15 mm

Aco inox ASTM
F 138

Polido

Oxido de Etileno

2539-06-020

Parafuso Aceta-|

bular Biomec IIfc

- @ 6,0X20mm

Aco inox ASTM
138

Polido

Oxido de Etileno

2539-06-025

Parafuso Aceta-
bular Biomec III
- 26,0 X 25 mm

Ao inox ASTM
F 138

Polido

Oxido de Etileno

2539-06-030

2539-06-035

Parafuso Aceta-|

bular Biomec Il
S X 30 mm
Parafuso Aceta-
bular Biomec Il
-26,0X35mm

Aco inox ASTM
F 138

Polido

Oxido de Etileno

Aco inox ASTM
F 138

Polido

Oxido de Etileno
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2539-06-040

Parafuso Aceta-|
bular Biomec |
-©6.0X40 mm

[Aco inox ASTM
F 138

Polido

Oxido de Etileno

__Codigo |

2637-46-001

Componente

Acetabular  Bio-|

mec Il @46mm)
- Gold Std

Mateéri

[Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
ASTM F 1580

&Emgn(g

Plasma spray

Esterilizacao

Radiagdo Gama

2637-48-001

Componente|

Acetabular  Bio-|

mec Il @48mm)
- Gold Std

[Aco inox “ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Radiagdo Gama

2637-50-001

Componentef

Acetabular  Bio-

mec Il @50mm|
- Gold Std

Aco inox - ASTM|
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
ASTM F 1580

Plasma spray

Radiagao Gama

2637-52-001

[Aco inox - ASTM|

Componente|F138 com reves-|
[Acetabular  Bio-Jtimento Titanio

mec Il @52mm)
- Gold Std

liga através de
Plasma Spray -
ASTM F 1580

Plasma spray

Radiagdo Gama

2637-54-001

Aco inox - ASTM|

Componente|F138 com reves-|
[Acetabular  Bio-Jtimento Titanio

mec Il @54mm)
- Gold Std

liga através de
Plasma Spray -
ASTM F 1580

Plasma spray

Radiagao Gama

[Aco inox - ASTM|

Componente|F138 com reves-|
Acetabular Bio-|timento Titanio

2637-56-001 mec Il @56mm|liga através de Plasma spray |Radiagdo Gama
-Gold Std  |Plasma Spray -
ASTM F 1580
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2637-58-001

[Componente]
Acetabular  Bio-
mec Il @58mm

[Aco inox - ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de

Plasma spray

Radiagdo Gama

2637-60-001

-Gold Std  |Plasma Spray -
STM F 1580
[Aco inox - ASTM
Componente|F138 com reves-

Acetabular  Bio-
mec Il @60mm|
- Gold Std

timento Titanio

liga através de

Plasma Spray -
STMF 1580

Plasma spray

Radiagdo Gama

2637-62-001

[Componente]

Acetabular  Bio-

mec Il @62mm|
- Gold Std

Aco inox - ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Radiagdo Gama

2637-64-001

Componente|

[Acetabular  Bio-

mec Il @64mm|
- Gold Std

[Aco inox - ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STMF 1580

Plasma spray

Radiagdo Gama

2637-66-001

Componente
Acetabular  Bio-
mec Il

Aco inox - ASTM
F138 com reves-
timento Titanio
iga através de

- Gold Std

Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Radiagdo Gama

2637-68-001

Componente

Acetabular Bio-

mec Il @68mm|
- Gold Std

Aco inox - ASTM
F138 com reves-|
timento Titanio
liga através de
Plasma Spray -
STM F 1580

Plasma spray

Radiagdo Gama

2639-06-015

Parafuso Aceta-|
bular Biomec Il
- 260X 15mm

Aco inox ASTM
F 138

Polido

Radiagdo Gama

2639-06-020

Parafuso Aceta-
bular Biomec |II
- 26,0 X 20 mm

Ao inox ASTM
F 138

Polido

Radiagdo Gama

2639-06-025

Parafuso Aceta-|
bular Biomec Il

-26,0X25mm

Aco inox ASTM
F 138

Polido

Radiagdo Gama
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Parafuso Aceta-|
2639-06-030 |bular Biomec II
-26,0X30mm
Parafuso Aceta-|
2639-06-035 |bular Biomec Ill|
6.0 X 35 mm
Parafuso Aceta-| P

bular Biomec Il é(‘ilcsgox ASTM Polido Radiagdo Gama
-26.0X40mm

é@%g‘o" ASTM Polido Radiagdo Gama

é%oaisrlox ASTM Polido Radiagao Gama

2639-06-040

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

Indicacéo de Uso
A Familia de Cépsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM
é indicada nas seguintes condigdes morbidas*:
|. Osteoartrite Primaria do Quadril
I.Osteoartrite Secundaria a:
A.Patologias Reumaticas (Artrite Reumatdide, Espondilite
Anquilosante, Protrusdo Acetabular de origem Reumatica)
B.Sequelas de Doengas do Quadril na Infancia (Displasia
do Desenvolvimento do Quadril, Doenca de Legg-Calvé-Perthes,
Epifisidlise da Cabega Femoral, Protrusdo Acetabular ndo Reu-
matica)
C.Osteonecrose da Cabecga Femoral
D.Traumatismos do Quadril (seqliela de fraturas do colo e
cabeca femoral, e fratura acetabular)
E.Doencas Osteo-metabdlicas (Doenga de Paget)
Ill.Fraturas do Quadril (Colo, Cabega e Acetabulo)
* Em virtude da excelente relagéo risco e custo/efetividade da
Artroplastia do Quadril, a critério clinico, outras condi¢ées menos
frequentes que eventualmente evoluam para a destruicdo articu-
lar, podem ser objetos do procedimento de Artroplastia Total de
Quadril, observadas as contraindicagdes e adverténcias deste
documento.
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Recomendagoes sobre Préteses Ortopédicas

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

1 - O uso de proteses ortopédicas deve ser feito somente por
cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E fun-
damental que seja tragado um cuidadoso planejamento pré-ope-
ratorio, inclusive com o auxilio de transparéncia ou “template” do
produto.

2 - Todo cuidado deve ser tomado na preparagdo do 0sso re-
ceptor para se obter o perfeito encaixe do implante, evitando-se
radioluscéncia e o indesejavel surgimento de micromovimentos.
3 - Estéo disponiveis instrumentais cirdrgicos e testes para au-
xiliar na implantagéo cirirgica das préteses ortopédicas. E im-
portante que os instrumentais cirurgicos e testes utilizados sejam
aqueles especificamente projetados para o determinado produto.
Variagé@o no projeto e dimensdes de instrumentais cirirgicos e
testes similares podem comprometer as medidas criticas requeri-
das para uma implantacéo precisa.

4 - A fim de proteger o médico e seu paciente, em eventuais pro-
blemas futuros, o hospital deve se responsabilizar pela anotagéo
no protocolo do paciente, do coédigo e do nimero do lote dos im-
plantes utilizados. Esses dados sdo de fundamental importancia
para permitir a rastreabilidade dos mesmos.

5 - Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a colegdo de im-
plantes e o respectivo instrumental estejam integros e completos.
6 - Jamais misture implantes de diferentes fabricantes num mes-
mo paciente. Pode haver diferencas nas dimensdes e tolerancias
nos encaixes desses implantes, provocando jungdes deficientes,
soltura precoce ou falha dos mesmos.

7 - As proteses ortopédicas séo classificadas como sendo “Produ-
tos de Uso Unico”, ou seja, ndo podem ser reutilizados.

8 - Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirirgicas
consagradas no pds-operatério. O paciente deve ser alertado so-
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bre as limitagdes da substituicdo ou restituicdo de determinada
articulagéo e do historico recente de uso dessa pratica.

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

10 - Cuidados no pos-operatério, bem como a capacidade e dis-
posi¢do do paciente em seguir as instru¢des, sdo dois dos mais
importantes aspectos para o sucesso de uma artroplastia. O pa-
ciente deve ser alertado que o ndo atendimento as instrucdes
pés-operatdrias pode levar a quebra ou migragdo da prétese
ortopédica, requerendo nova cirurgia para revisdo ou remogao.
11 - Todo o esforgo deve ser feito no sentido de utilizar mate-
riais biomédicos compativeis, quando da utilizagdo de préteses
ortopédicas, pois a mescla de diferentes materiais, no mesmo
paciente, e micro movimentos dos componentes podem causar
metalose.

12 - O potencial de sucesso na substituicdo ou restituicdo de uma
determinada articulagéo € incrementado pela selegéo adequada
do tamanho, forma e projeto da prétese ortopédica. Enquanto a
selegdo adequada pode ajudar a minimizar os riscos, o tamanho
e aforma, assim como, a qualidade dos ossos humanos e tecidos
moles adjacentes oferecem certas limitagdes quanto ao dimen-
sionamento e resisténcia mecanica desse implante.

13 - A protese ortopédica é projetada para substituir determinada
articulagéo danificada e n&o as estruturas normais do esqueleto
humano.

14 - As proteses ortopédicas ndo podem suportar niveis de ativi-
dade e/ou cargas iguais aquelas suportadas em ossos normais
e saudaveis. Esse detalhe deve ser comunicado pelo cirurgido e
compreendido pelo paciente.

15 - Um paciente obeso ou muito pesado pode produzir sobrecar-
ga no implante utilizado, causando fadiga no metal e levando a
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soltura, quebra ou falha do componente.

16 - A atividade fisica excessiva e traumatismos que afetem a ar-
ticulagao substituida tém implicado em falha prematura das préte-
ses ortopédicas, seja por perda, fratura ou desgaste do implante.
O paciente deve ser alertado para manter as suas atividades de
acordo com a sua situagdo, protegendo a articulagdo substituida
contra o “stress” excessivo.

17 - De uma forma geral, as préteses ortopédicas séo fornecidas
na condi¢do estéril, em duplo blister, em uma caixa externa de
papelao rigido, devidamente identificadas por etiquetas adesivas,
com todas as informacgdes legais pertinentes ao produto, que
garantem completa identificagéo e rastreabilidade dos mesmos.
A embalagem devera estar intacta no momento do recebimento
(néo utilize o produto caso a embalagem esteja violada). Verifique
a validade da esterilizagéo (n&o utilize o produto caso esteja com
o prazo de esterilizagdo vencido).

Isencéo de Responsabilidade

A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo, ndo pratica
medicina nem recomenda esta ou qualquer outra técnica cirur-
gica para uso em determinado paciente. O cirurgido que realizar
qualquer procedimento de implante é responsavel por definir e
utilizar as técnicas apropriadas para implantar a prétese em cada
paciente. A Biomecanica néo é responsavel pela escolha da téc-
nica cirdrgica apropriada a ser usada em cada paciente. A técnica
cirirgica depende da técnica adotada pelo médico cirurgido, ca-
bendo a este a escolha do método, tipo e dimensao dos produtos
a serem colocados.

Contraindicagdes

A unica contraindicagdo absoluta para a artroplastia total do qua-
dril é a presenca de infecgdo ativa, no local cirdrgico ou sistémica.
Nesta condi¢édo a implantagdo de um material metalico podera
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perpetuar uma infecgéo ja existente, ou estimular a infecgcéo a
partir de outros sitios na infecgéo sistémica. Os pacientes com
histéria remota de infecgdo na articulagdo do quadril, podem
apresentar um quadro de recorréncia do processo infeccioso e
assim a investigagao clinica, laboratorial e por imagens é manda-
toria para se afastar infecgdes latentes.

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

Adverténcias

Ainda que os resultados da Artroplastia Total de Quadril Ndo Ci-
mentada sejam bem conhecidos e que atestam sua seguranga e
eficacia, algumas circunstancias de uso ainda ndo sao totalmente
conhecidas ou ainda podem comprometer o resgate da qualidade
de vida de vida do paciente. Assim devem ser consideradas as
seguintes condi¢des:

1. Uso em quadris imaturos

2. Suporte Osseo Inadequado:

Os implantes n&o cimentados dependem de sua osteointegracdo
ao osso adjacente, que ocorre entre 4-12 semanas apds a im-
plantagéo. Neste periodo é necessaria uma estabilizagdo meca-
nica primaria do implante, obtida por técnica cirdrgica adequada
e principalmente de um suporte 6sseo que permita uma fixagéo
resistente. A ocorréncia de uma estabilizagdo adequada pode le-
var a falta de integracéo e migragéo do implante.

3. Fraturas Intraoperatdrias: Para uma estabilidade mecéanica
imediata é necessaria o acoplamento por pressées de contato, o
que significa um implante de dimensdes ligeiramente superior a
cavidade criada intraoperatoriamente, de acordo com a técnica
cirirgica recomendada pelo fabricante. A ndo observancia deste
aspecto pode levar a inser¢gdo de um implante superdimensiona-

31



do e assim ocasionar a fratura do fémur proximal.
4. Carga Precoce:
Ainda que com uma fixagéo inicial (imediata) adequada é acon-
selhavel que durante o periodo de osteointegragédo, o suporte de
carga deve ser protegido de modo a n&@o ocasionar micromovi-
mentagdo na interface entre implante e osso. O uso de suportes
para a marcha é recomendado por 4-6 semanas pos-operatérios.
5. Cimentacdo dos Implantes:
Devido a aspersdo em plasma com matéria prima em titanio, os
implantes sdo indicados para uso sem o cimento 6sseo. A cimen-
tacdo destes implantes podem predispor a corrosdo em frestas
em ambiente sem renovacéo de oxigénio (pilha de aeragéo dife-
rencial) e assim ocasionar a falha catastréfica.

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 pa-
ciente, uma Unica vez. Embora possa parecer nao estar danifi-
cado, tensdes prévias podem criar imperfeicdes que podem re-
duzir o sucesso do implante e resultar em fratura subseqliente
do mesmo.

O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos sufi-
cientes, incluindo o pré e pds-operatério, técnica cirdrgica adota-
da, precaugdes e riscos potenciais.

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, en-
talhes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar o
implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e
podem ser sitios de nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia
a corrosdo, podendo resultar em fratura do implante.
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Para implantagéo do acetabulo bloqueado com parafuso aceta-
bular, existe um sistema clinicamente atil para determinar areas
seguras para colocagao dos parafusos. O sistema baseia-se em
duas linhas, uma tragada da espinha iliaca antero-superior atra-
vés do centro do acetabulo e a outra tragada perpendicular a pri-
meira, desse modo criando quatro quadrantes: antero-posterior,
antero-inferior, postero-superior e pdstero-inferior. O cirurgido
deve estar familiarizado e deter conhecimento suficiente referen-
te a essa técnica de implantagéo. O quadrante postero-superior é
0 mais seguro, e parafusos que excedem 25mm freqiientemente
podem ser colocados através do osso alargado nesta area. O
quadrante antero-superior deve ser evitado.

Verifique se a embalagem que contém o produto esta integra.
Verifique a data de esterilizagdo. Abra assepticamente a embala-
gem, apds certificar-se que a dimenséo é aquela que foi escolhi-
da. Validade da esterilizagéo: 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 especi-
ficamente para o uso desses implantes. Utilizar instrumentais de
fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia além de estar
em desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

O cirurgigo deve estar ciente da possibilidade do desenvolvimen-
to fisico do paciente, podendo haver necessidade de reviséo do
implante.

Néo utilizar o produto se o0 mesmo estiver danificado.

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

Néo utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.
Observagao: Nao devem ser utilizados componentes de implan-
tes de fabricantes diferentes. Portanto recomendamos que os
produtos tenham a mesma procedéncia.
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Data de fabricagéo, prazo de validade e lote do produto: VIDE
ROTULO.

Efeitos Adversos

Soltura prematura, de componentes de substitui¢do total de qua-
dril podem ocorrer. Soltura mecéanica prematuras pode ser o re-
sultado de fixagdo defeituosa ou infecdo oculta; soltura tardia de
complicagdes bioldgicas ou problemas mecanicos (tensoes altas
localizadas). Neuropatias periféricas e formagéo de osso hetero-
tropico foram informadas na Artroplastia Total de Quadril. Dano
do nervo subclinico acontece mais freqlientemente, possivelmen-
te devido ao resultado de trauma cirurgico.

Reacdes de sensibilidade ao metal em pacientes, seguidas de
substituicao total de articulagdes raramente foram informadas. O
significado e efeitos de sensibilizagdo esperam evidéncia e ava-
liagao clinica futura.

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

Deslocamentos e subluxagdo podem ocorrer devido ao resulta-
do de posicionamento impréprio dos componentes do implante.
Musculo e frouxiddo de tecido fibroso também podem contribuir
a estas condigoes.

Fale ao seu ortopedista sobre qualquer condi¢céo médica que pos-
sa afetar a cirurgia. Préteses totais sdo cirurgias bem-sucedidas
em mais de 90% dos pacientes. Quando surgem complicagdes,
a maioria pode ser tratada com sucesso. Entre as complicagdes
que podem surgir, temos:

Infecgdo: a infecgdo pode ocorrer na ferida operatéria ou pode
ser profunda (em torno da prétese). Ela pode surgir enquanto o
paciente estiver no hospital ou em casa. Pode aparecer, inclusive,
anos mais tarde. As infecgdes menores na ferida operatéria sdo
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geralmente tratadas com antibidticos. As infeccdes maiores ou
profundas podem requerer uma nova cirurgia (para limpeza pro-
funda) ou até a remog&o da prétese. Qualquer infecgdo em seu
corpo (bexiga, garganta, dentes, ouvidos etc.) pode levar germes
pelo sangue a sua prétese e provocar infecgéo.

Trombose: sdo coagulos sanguineos resultantes de varios fato-
res, incluindo sua redugéo de mobilidade, e fazem com que o
sangue circule mais lentamente nas veias, o que pode facilitar o
surgimento de trombose. Coagulos sangliineos devem ser sus-
peitados se surgir dor e edema na sua coxa ou panturrilha. Se isto
ocorrer, seu ortopedista devera fazer testes e exames para ava-
liar as veias de sua perna, podendo ser necessaria a avaliacéo e
acompanhamento por cirurgido vascular. Varias medidas devem
ser utilizadas para reduzir a possibilidade de coagulos sangtiine-
os, como: - Medicagéo para "afinar" o sangue (anticoagulantes);
- Meias elasticas; - Exercicio para aumentar a circulagdo nas per-
nas e - Botas plasticas que inflam e que comprimem a sola dos
pés e da panturrilha, aumentando o retorno venoso.

Mesmo com o uso dessas medidas preventivas, coagulos sangui-
neos ainda podem ocorrer. Se vocé observar edema (inchago),
rubor ou dor na sua panturrilha apés a alta do hospital, vocé deve
entrar em contato com seu ortopedista.

Afrouxamento: afrouxamento da prétese dentro de seu osso pode
ocorrer apds a cirurgia. Isto pode causar dor se o afrouxamen-
to for significativo. E um dos indicios para a cirurgia de revisdo
(troca de protese). Novos materiais € novos métodos de fixagdo
devem minimizar esse problema.

Desgaste: algum tipo de desgaste pode ser detectado em qual-
quer tipo de protese. Um desgaste excessivo pode contribuir para
o afrouxamento e sera necessaria cirurgia revisdo.

Quebra de Prétese: Uma vez implantados, os biomateriais utili-
zados nas proteses necessariamente entram em contado com os
fluidos corpéreos. Esses fluidos, apesar de parecerem inofensi-
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vos, conseguem, ao longo do tempo, degradar significativamente
a maioria dos materiais de consideravel “inércia quimica”. Adicio-
nalmente, grande parte dos implantes ortopédicos sdo subme-
tidos a esforgos mecanicos estaticos e/ou ciclicos, que podem
ocasionar a faléncia do material, ou seja, quebra da prétese.
Lesdes nervosas: nervos na vizinhanga de sua prétese podem
ser lesados durante uma cirurgia, embora isto seja muito raro.
Essa lesao é mais facil de ocorrer quando a cirurgia envolve cor-
recdes de grandes deformidades na bacia ou alongamento de
uma perna muito curta devido ao desgaste. Com o tempo essas
lesdes nervosas geralmente melhoram e podem se recuperar to-
talmente. Eventualmente pode se optar pela exploragéo cirtrgica
do nervo envolvido.

Informacdes a Serem Fornecidas ao Paciente

Aos dizeres desta instrugdo nos itens: indicagdes, Contraindica-
¢oes, Informacdes de Uso, possiveis Efeitos Adversos, Precau-
cOes e Adverténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acom-
panhamento pds-cirurgico. A falta de acompanhamento impede
a detecgao de problemas pés-cirirgicos e a detectar possiveis
problemas com a protese.

O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante uti-
lizado, marca, cédigo, nome, lote, nome do cirurgido e data da
cirurgia.

O apoio de peso, caminhada, atividade muscular, entre outras,
antes do tempo recomendado para consolidagdo 6ssea pode
causar complicagdes, devendo o paciente estar ciente.

Nos cuidados do pés-operatério de um procedimento cirdrgico
ortopédico, a vontade e a capacidade do paciente para cumprir
as instrugbes é extremamente importante. Criangas, pacientes
idosos, pacientes com problemas mentais ou dependentes qui-
micos, uma vez que sdo propensos a ignorar as instrucdes e
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restricdes, 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 osso normal.
Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a esforgos ou
atividades excessivas e carga precoce.

Avaliagao do Produto Implantado

Apos a implantagéo, no intraoperatorio o profissional responsavel
deve realizar controle radioldgico para verificar o correto posicio-
namento do produto. O profissional responséavel deve efetuar, e
& de sua responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radioldgicas
passadas apds o procedimento cirdrgico na freqliéncia por ele
estipulado para verificar o estado do implante e a evolugdo da
consolidagdo déssea. Caso o produto encontre-se fora do posi-
cionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-conformidade,
& de responsabilidade do cirurgido tomar a agdo corretiva mais
apropriada.

Informagées Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implan-
tacao

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagdo deve-se
seguir rigorosamente: contraindicagdes, instrugdo para o uso e
todas as informagdes contidas na “Instrugdo de Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantagao

A Familia de Cépsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM
sédo fabricados com materiais de reconhecido uso biomédicos,
conforme a norma ASTM F138 -Standard Specification for Wrou-
ght 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainless Steel Bar
and Wire for Surgical Implants (Uns S31673).

Riscos de Contaminagéo
Existem riscos de contaminacéo bioldgica e transmissé@o de do-
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engas virais como HIV e hepatite, pois os componentes da Fami-
lia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM entra
em contato com tecido e fluido corporais. Produtos explantados
devem ser tratados como altamente contaminantes.

Esterilizacao

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

Processo Validade

Esterilizagao por Gas Oxido de Etileno (ETO) 5 Anos

Esterilizagao por Radiagdo Gama (Raio Gama) 5 anos

Obs.: A diferenciacéo do tipo de esterilizagao sera definida pelo
codigo do produto. Produtos esterilizados em Gas ETO possuem
codigos diferentes dos produtos esterilizados por Radiagédo
Gama.

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

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo,
seco e iluminado de forma a manter as condigdes ideais de arma-
zenamento 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% a 70% e ao abrigo da luz solar direta.

Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, assentamento de-
feituoso durante a movimentagéo e transporte, empilhamento
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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 mini-
ma = 20cm). Nao podem ficar em locais muito altos, préximos a
lampadas, o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem
ou dano no rétulo. Nao devem ser armazenados em lugares nos
quais sejam estocadas substancias contaminantes como, por
exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas etc.

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

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

A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita manual-
mente, em local adequado (ambiente cirurgico), puxando o Tyvek
pela sobra. Essa abertura devera ser realizada somente no ato
cirargico para evitar contaminagéo do produto.

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

« é fundamental lavar as maos com agua e sab&o antes de
manusear o material esterilizado;

« utilizar material com embalagem integra, seca, sem man-

chas, com identificagéo (tipo de material e data da esterilizagco);

« 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 adequagao da embalagem;

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

» manter certa distancia entre o corpo e o material a ser ma-
nipulado;

« obedecer aos demais principios de assepsia.
A técnica de enfermagem preconizada no manuseio de material
esterilizado é:

« abri-lo, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipu-

lador;

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

- tocar com as m&os somente na parte externa do pacote;

* ndo guardar como material esterilizado um pacote aberto
anteriormente.

Garantia

Agarantia da Familia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (me-
télica) - BM esta relacionada a observancia desta instrugéo de
uso. Sendo: indicagdes e informagdes de uso, contraindicagdes,
cuidados e precaucdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos,
embalagem, esterilizagéo, limpeza e descontaminagdo recomen-
dados neste relatorio técnico e na instrugdo de uso.

Descarte do Produto

Os implantes que compde a Familia de Capsula Acetabular ndo
Cimentada (metalica) - BM explantados do pacientes devem ser
devidamente descartados pela instituicdo hospitalar. Fica sob
responsabilidade da instituicdo hospitalar a completa descarac-
terizagao do implante impedindo o seu reuso e o método utilizado
para a descaracterizagdo 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 Resolugédo n°® 2605, de 11/08/2006, dispo-
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sitivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados como de
uso unico, sdo proibidos de serem reprocessados.

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 eti-
quetas de rastreabilidade contendo os dados do implante utiliza-
do. Essa etiqueta é a mesma etiqueta contida na rotulagem ex-
terna do produto. As informagdes que constam nessa etiqueta de
rastreabilidade estéo relacionadas no item “Forma de Apresenta-
céao” desse relatério técnico. Uma etiqueta deve ser obrigatoria-
mente colada no prontuario clinico do paciente, outra no laudo
entregue para o paciente, outra na documentagao fiscal que gera
a cobranga, na AlH, no caso de paciente atendido pelo SUS, ou
na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo siste-
ma de saude complementar, outra disponibilizada para o controle
do fornecedor (registro histérico de distribuicdo - RHD, outra dis-
ponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal)
e a ultima para convénio médico caso exista. Informamos que
obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado
informagdes que permitam rastrear o produto implantado. A co-
lagem dessa etiqueta no prontuario permite a rastreabilidade do
produto utilizado. Entre as principais informagdes destacamos
como imprescindiveis o nome do fabricante do implante utilizado,
nome do implante utilizado, cédigo do implante, nimero de lote
e numero do registro do produto na ANVISA. Essas informagoes
estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade que seguem com
o produto e na rotulagem externa. Outras informagdes também
devem ser consideradas imprescindiveis, como data da cirurgia,
nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgiéo,
peso do paciente, idade do paciente e demais informagdes solici-
tadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

Marcacao
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A Familia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (metélica) - BM
contém as seguintes informagdes gravadas a laser para permitir
a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pés-opera-
tério:

« Logomarca da Biomecanica

* Numero do Lote de Fabricagdo

« Sigla do Material utilizado na fabricagéo do produto

« Codigo

» Dimenséo

Os Parafusos Acetabulares contém as seguintes informagdes
gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanha-
mento do paciente no pds-operatdrio:

« Logomarca da Biomecanica

« Numero do Lote de Fabricagdo

« Sigla do Material utilizado na fabricagéo do produto

» Dimenséo

Pds Venda (Reclamacéo de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacéo da Fami-
lia de Capsula Acetabular ndo Cimentada (metalica) - BM relacio-
nada a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuario,
como produto ndo funcionando, dano do componente metalico
implantavel, problemas graves ou morte relacionados com esses
componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este
evento adverso ao 6rgdo sanitario competente e a Biomecani-
ca através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone
0xx14 2104 7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel
ou o profissional da satide podera fazer a comunicagédo do evento
adverso através do Sistema de Notificagées em Vigilancia Sanita-
ria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/
index.htm

42



Envio de Material para o Fabricante Analisar

Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar andlise,
este deve ser higienizado no hospital utilizando uma solugéo bac-
tericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser
desinfetado ou esterilizado a vapor em autoclave ou éxido de eti-
leno. Devem ser encaminhados a Biomecanica em embalagens
integras, identificadas com o método de limpeza, esterilizagéo e
dados do produto.

Descrigdo da eficacia e seguranga do produto médico, em
conformidade com a regul. tacdo da ANVISA que dispoe
sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de
Produtos Médicos.

Os riscos associados a Familia de Capsula Acetabular nao Ci-
mentada (metalica) - BM esta de acordo com os Requisitos Es-
senciais de Seguranca e Eficacia do Produto conforme a RDC
56/01 para produtos enquadrados na regra 8, classe de risco 3
e o Gerenciamento de Risco de Produto e Processo estdo de
acordo com a NBRISO14971 conforme previsto no procedimento
PRPDO3 - Gestédo de Analise de Risco.
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