Instrugdo de Uso
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Especifica¢gdes e caracteristicas técnicas do produto

Nome Técnico: Cabeca ceramica para artroplastia de quadril
Nome Comercial: Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX Delta

Modelo Comercial: ~ Cabega femoral ceramica BIOLOX® Delta

Matéria Prima: Alumina cer&mica (Matriz Al203/ZrO2) — ISO 6474-2
Produto Estéril

Método de Esterilizacao: Radiacdo Gama (25 kGy)

Validade: 05 anos (ap0s a data da esterilizacéo)
Descrigéo:

A familia de Cabega Femoral Ceramica BIOLOX® Delta € composta por dispositivos implantaveis,
invasivos cirurgicamente de utilizacdo em longo prazo, destinados a procedimentos de substituicdo articular do
quadril.

O procedimento de substituicdo articular do quadril é realizado nas circunstancias em que esta
articulacdo em individuos esqueleticamente maduros, apresenta-se comprometida em consequéncia de
patologias como: doenca articular degenerativa ndo inflamatdria (osteoartrose), necrose avascular da cabega
femoral, protusé@o acetabular, osteoartrose secundéria a traumatismos ou artrodese cirdrgica do quadril.

A Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX"® Delta, é fabricada a partir da ceramica BIOLOX® Delta (Matriz
Al203 / ZrO2), e possui formato esférico e superficie externa polida, destinada a promover a articulacdo entre a
cavidade acetabular natural e o componente femoral (em procedimentos de artroplastia parcial) ou entre o
componente acetabular e componente femoral (em procedimentos de artroplastia total).

As porcdes acetabular e femoral sdo conectadas entre si através da cabeca femoral, que é acoplada
a protese femoral através de sistema conico tipo Morse 10/12. A cabeca femoral se acomoda e desliza no
inserto acetabular, propiciando o0 movimento articulado entre os dois segmentos.

Disponibilizada para comercializacdo com didmetros externos de 28 mm, 32 mm e 36 mm. Para cada
diametro séo disponibilizadas as op¢des de colos, entre curto, médio e longo:

Cabega femoral cerdmica BIOLOX® Delta
Figura 1 — Imagem da cabeca femoral.
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Diferentes comprimentos de pescoco das cabecas femorais permitem um ajuste individual preciso do
sistema implantado, para restaurar a anatomia do paciente o tanto quanto possivel.

Isto inclui o ajuste da tensado ligamentar, controle de offset e reconstrucéo do centro fisiol6gico de
rotacao.

O principio para os diferentes comprimentos de pescoco, colo curto (S), médio (M) e longo (L), é
ilustrado na figura abaixo.
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Figura 2 — llustragao dos comprimentos de colo.

Composicgéao:

Os materiais selecionados para a fabricacdo reinem as propriedades fisico-quimicas e mecéanicas
requeridas para atingir o desempenho pretendido para o produto. A sele¢éo considerou fatores como, efeitos
da fabricagédo, manuseio, esterilizagdo, armazenamento, bem como possiveis rea¢cdes do material com tecidos
humanos e fluidos corpdreos.

Os materiais de fabricagédo sédo compativeis com os tecidos biolégicos, células e tecidos corpéreos com
0S quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizacdo em aplicacdes
similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprova¢do também se aplica aos
possiveis produtos de desgaste e degradagdo dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua utilizagao.

Os materiais utilizados para a fabricacdo do produto e suas respectivas combinacdes para as
superficies de articulacdo e de contato encontram-se relacionados respectivamente nos anexos A, B e C da
norma ISO 21534 — Non-active surgical implants - Joint replacement implants - Particular requirements, que
estabelece a relacdo de normas para materiais considerados aceitaveis através do uso comprovado pela
literatura cientifica e clinica para a fabricacdo de implantes.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX Delta sédo
fabricados a partir da ceramica BIOLOX® Delta (Al203/ZrOz), que é uma matriz ceramica composta por,
aproximadamente 82% de alumina (Al203) , 17% de zircOnia estabilizada com itria tetragonal (ZrOz) e éxido de
cromo (Cr203). O material cumpre com os requisitos especificados pela norma ISO 6474-2 Implants for surgery
- Ceramic materials — Part 2: Composite materials based on a high purity alumina matrix with zirconia
reinforcement.

A escolha destes materiais para a fabricagdo dos modelos comerciais que compdem a familia de
Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente
descritos na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e
mecéanica comprovadas pelas normas de especificacdo destes materiais.

Indicacéo

Os modelos comerciais que compdem a familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta estao
indicados para uso em pacientes esqueleticamente maduros, na substituicdo articular do quadril, em casos de
danos a esta articulacéo decorrentes de doenca articular degenerativa ndo inflamatéria (osteoartrose), necrose
avascular da cabeca femoral, protrusdo acetabular, osteoartrose secundaria a traumatismos, epifisiolise
femoral proximal, e sequelas de fratura da pélvis, anquilose ou artrodese cirdrgica do quadril.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizacdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizagBes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

A cabeca femoral esta indicada para os casos de:
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= Osteoartrite de quadril

= Displasia de quadril

» Osteoartrite pos-traumatica de quadril

= Qutras osteoartrites de quadril

= QOsteonecrose asséptica

= Atrite reumatoide / doencas inflamatérias

= Artroplastia apés artrodese ou apds osteotomia (como osteotomia periacetabular ou
osteotomia trocantérica)

= Fratura

» Revisdo de protese intermediaria

As cabecgas femorais da familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta devem ser utilizadas
com insertos acetabulares e proteses femorais fabricados pela AMPLITUDE.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizacdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizagBes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

Contraindicacgoes:

A seguir estéo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgido responsavel, ap6s um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

e Pacientes com infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes.

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se submeter

a um procedimento cirdrgico.
e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados.

e Pacientes com osteoporose e/ou outras afec¢gbes 6sseas que possam comprometer o resultado da
artroplastia.
Pacientes portadores de doencas 6sseas rapidamente destrutivas ou osteonecrose pés-irradiacao.
Pacientes portadores de doencas neurolégicas progressivas.
Pacientes portadores de doencas circulatérias locais e com insuficiéncias arteriais ou venosas.
Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.
Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do implante;
Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o quadril.
Os componentes acetabulares com insertos acetabulares BIOLOX® Delta ndo devem ser
implantados fora do intervalo de anteverséo de 10° a 20° e do intervalo de inclinag&o de 40° a 45°.
Fora desta faixa h& restricdo no movimento que pode levar a subluxagdo e/ou deslocamento da
cabeca da insergéo de ceramica.
e A artroplastia total de quadril é contra indicada durante a gravidez.

Forma de apresentacdo do produto médico

Forma de Embalagem

Os modelos comerciais que compdem a familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta sédo
acondicionados unitariamente em sistema de embalagem com duplo blister, selada com papel grau cirdrgico
(tipo Tyvek®) que funciona como dupla barreira de esterilizacao.

O produto é disponibilizado para comercializacdo na condi¢éo de produto estéril, sendo que o método
de esterilizacéo adotado € a esterilizagdo por Radiacao Gama (dose 25 kGy).

Depois de esterilizados os componentes embalados em sua embalagem primaria devidamente
rotulada, sdo acondicionados unitariamente em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual
segue com seis vias da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as instru¢des de uso para a
correta utilizacdo e manuseio do produto.

Sobre a embalagem priméaria e sobre a cartonagem é colado um rotulo, contendo as informacgdes
necessdrias para a identificacao do produto.
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A familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta € composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que estes modelos comerciais sédo disponibilizados
para comercializagéo nas seguintes dimensdes:

Imagem llustrativa

Cdédigo

Descrigao

Dimensdes

Material de Fabricagao

Qtde Embalada

V-

1-0191101

Cabega femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 mm Colo Curto

1-0191102

Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 mm Colo Médio

1-0191103

Cabega femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 28 mm Colo Longo

1-0191111

Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 mm Colo Curto

1-0191112

Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 mm Colo Médio

1-0191113

Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 32 mm Colo Longo

1-0191121

Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 mm Colo Curto

1-0191122

Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 mm Colo Médio

1-0191123

Cabeca femoral ceramica BIOLOX® Delta 10/12 @ 36 mm Colo Longo

Diametros: 28 mm, 32 mm e 36

mm

Colos: Curto, Médio, Longo

Alumina ceramica (Al203
1Zr02)

01

Tabela 1 — Formas de apresentacéo comercial.
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Componente Ancilares
A seguir estdo relacionados os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que
comp8em a familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta:

. Calota Acetabular ndo cimentada AMPLITUDE.
. Inserto Acetabular
. Haste Femoral sem Cimento.

Os componentes ancilares relacionados acima nao séo objetos desse processo de registro, devendo,
portanto serem adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por este.

A Calota Acetabular ndo cimentada é fabricada a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) que cumpre com
0s requisitos especificados pela norma 1SO 5832-3 Implants for surgery - Metallic materials - Part 3: Wrought
titanium 6-aluminium 4-vanadium alloy. Possui duplo revestimento em sua superficie convexa de p6 de titanio
(Ti) e revestimento de hidroxiapatita ceramica (Cas(OH)(PQOa4)3) que cumprem com 0S respectivos requisitos
especificados pelas normas ASTM F1580 - Standard Specification for Titanium and Titanium-6 Aluminum-4
Vanadium Alloy Powders for Coatings of Surgical Implants e ASTM F1185 Standard Specification for
Composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants.

O Inserto acetabular, produzido a partir da ceramica BIOLOX® Delta (Matriz Al2Os / ZrO2) que cumpre
0s requisitos especificados pela norma 1SO 6474-2 Implants for surgery — Ceramic materials — Part 2:
Composite materials based on a high purity alumina matrix with zircdnia reinforcement.

A Haste Femoral sem cimento é fabricada a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) que cumpre com 0s
requisitos especificados pela norma ISO 5832-3 Implants for surgery -- Metallic materials -- Part 3: Wrought
titanium 6-aluminium 4-vanadium alloy. A haste possui revestimento de hidroxiapatita ceramica
(Cas(OH)(PO4)3) e cumpre com o requisito especificado pela norma ASTM F1185 Standard Specification for
Composition of Hydroxylapatite for Surgical Implants.

A correta selecdo dos modelos, medidas e combina¢gBes dos modelos comerciais que compdem a
familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta, bem como de seus ancilares a serem implantados é
responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela técnica adotada, devendo esse estar
familiarizado com o material, 0 método de aplicacé@o e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito da consolidacéo esta ligado a correta sele¢éo, posicionamento e fixagado dos implantes, que é
de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais materiais deverdo ser utilizados, esta
vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo médico
responsével.

A seguir indica¢do dos componentes ancilares e a sua correta combina¢éo com os modelos comerciais
gue compdem a familia de para as seguintes possibilidades de montagem:

Haste Femoral
Inserto Acetabular

Inserto Ceramica BIOLOX® Delta
para Acetabulo HORIZON® I

Ceramica
Matriz Al,03/ ZrO,

¥

Acetébulo Ndo Cimentado
Acetéabulo com furos HORIZON® I

Haste Femoral sem cimento HA -
LOGIC®

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
+

Revestimento

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
+
Revestimento Duplo
Plasma Spray Titanio (Ti)
Hidroxiapatita Ceramica (Cas(OH)(POa)s)

Acessorio
Parafuso de Fixacdo @ 6,5 mm

Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)

Figura 3 — Componentes ancilares.
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Relacdo dos componentes ancilares compativeis com os modelos comerciais que comp&em a familia de Cabega Femoral Cerdmica BIOLOX® Delta

Imagem llustrativa Cddigo Descricao Material de Fabricago
1-0108636 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 48/28
1-0108639 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 50/28 & 52/28
1-0110039 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 50/32 & 52/321
1-0110044 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 54/32 & 56/32 & 58/32 Ceramica
1-0110048 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 60/32 & 62/32 Matriz Al203/ ZrO2
1-0110144 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 54/36 & 56/36 & 58 & 36 ISO 6474-2
1-0110148 |Iinserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 60/36 & 62/36
1-0110052 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 64/32
1-0110152 |Inserto Ceramica BIOLOX® Delta para acetabulo HORIZON® Il Tamanho 64/36
1-0110248 |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 48 Liga de Titanio
1-0110250 |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 50 (Ti-6AI-4V)
1-0110252 |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 52 ISO 5832-3
1-0110254 |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 54 +
1-0110256 |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 56 Revestimento Duplo
1-0110258 |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 58 (Plasma spray Titanio (Ti)/
1-0110260 _|Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 60 Hidroxiapatita Ceramica
1.0110262_|Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 62 (CAE‘SS(TOMHl):(fgg@
1-0110264 |Acetabulo com furos HORIZON® Il - Tamanho 64
1-0101701 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 1 — 10x140 mm Liga de Titanio
~ 1-0101702 |Haste Femoral LOGIC® sem c!mento HA tamanho 2 — 11,5x146 mm (Ti-6Al-4V) ISO 5832-3
R 1-0101703 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 3 — 13x151 mm +
\>‘ 1-0101704 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 4 — 14,5x157 mm Revestimento
W | 1-0101705 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 5 — 16x162 mm Hidroxiapatita Ceramica
1-0101706 _|Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 6 — 18x168 mm (Cas(OH)(POa4)s)
1-0101707 |Haste Femoral LOGIC® sem cimento HA tamanho 7 — 19x174 mm ASTMF1185

Tabela 2 — Relagdo de componentes ancilares.

Os componentes ancilares relacionados acima ndo séo objetos desse processo de registro, devendo, portanto serem adquiridos separadamente e sempre do
mesmo fabricante ou de fabricante indicado por esse.
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Materiais de apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacéo dos produtos da
familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta.

Os instrumentais abaixo ndo sao objetos desse processo de registro, devendo, portanto serem
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Segue abaixo os instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por este para
implantacdo dos produtos.

. Instrumental para aplicacdo de quadril - AMPLITUDE — mecanico.
. Instrumental para aplica¢éo de quadril — AMPLITUDE — navegado.

Os instrumentais séo fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Esterilizacao inadequada
do instrumental cirargico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrarem-se.

Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser
inspecionados regularmente para verificagcdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.

A AMPLITUDE néo se responsabiliza nos caso do uso incorreto do dispositivo médico.

Adverténcias e Precaugdes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucoes:

e O produto somente deve ser utilizado apds uma analise detalhada do procedimento cirirgico a ser
adotado e da leitura da instrucao de uso.

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo especifica sobre as técnicas de artroplastias, sendo de responsabilidade do cirurgido
a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada.

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na indicacgéo,
manipulacao e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tracdes excessivas sobre o implante,
podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos.

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que haja
uma técnica cirdrgica precisa.

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacbes médicas e restricdes
pds operatorias, como criangas, idosos, individuos com alterag8es neuroldgicas ou dependentes
guimicos, representam um risco maior para falha do implante.

e Osriscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforgos ou
gue praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatoério, contrariando as restricfes
médicas.

e As complicagbes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizag&o do produto em
pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovido pela substituicao articular,
pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena.

¢ O produto ndo deve ser utilizado caso nao se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a
estabilidade do implante.

¢ O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des do implante e
do osso e dos tecidos adjacentes.

e A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem como
antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢éo local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia
de infec¢des.

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia entre
0S componentes.

e Os componentes cerdmicos somente podem combinar-se com outros componentes ceramicos
(Delta) do mesmo fabricante. E proibida a combinacdo com outros materiais ceramicos ou
metalicos.
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Deve ser observada rigorosamente a identificacdo do produto e ndo séo permitidas combinactes
com componentes de outros fabricantes ou finalidade.

A conexao cbnica permite que a cabeca tenha uma insercéo confiavel e resistente a torcdo, gerando
uma transmissao de forca uniforme entre cabeca femoral e haste femoral. Logo a cabeca ceramica
deve ter um encaixe perfeito sobre o cone da haste femoral.

Somente devem ser utilizados componentes com medidas cbnicas idénticas, conforme especificado
pelo fabricante no tépico “Formas de Apresentagao” das instrugdes de uso.

As cabecas ceramicas somente devem ser utilizadas com préteses novas e sem uso. Deve ser
sempre feita a comparacdo da identificacdo das medidas do cone da haste femoral com as da
cabeca ceramica.

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa forma
faz-se necessario que o usudrio realize uma inspec¢ao no produto, quanto a sua integridade, quando
da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o produto ndo devera ser
utilizado.

Danos de qualquer tipo podem influenciar negativamente na funcionalidade e/ou estabilidade da
cerdmica, deste modo somente devem ser utilizado componentes cerdmicos que tenham sido
extraidos de sua embalagem original e que ndo tenham sido utilizados.

Um produto utilizado ndo pode voltar a ser empregado. Isto significa também, por exemplo, que
uma vez colocada sobre a haste e logo retirada, a cabeca femoral ndo pode ser novamente
acoplada sobre a haste.

A cabecga ceramica que possa ter sido danificada, em hipétese alguma pode ser implantada,
devendo ser descartada. Isto também vale para componentes ceramicos cuja embalagem possa
ter caido ao solo.

Quando da impactacéo da cabeca femoral BIOLOX® Delta, é necessario utilizar uma extremidade
de plastico.

Quando da impactagdo da cabeca femoral BIOLOX® Delta na haste femoral, é necessario limpar e
secar minuciosamente o cone da haste femoral.

As cabecas femorais BIOLOX® Delta sdo colocadas manualmente no cone da haste, rodando-as
ligeiramente e apoiando-se sobre o eixo até que figuem devidamente encaixadas (“twist").

O angulo de inclinacdo dos componentes acetabulares com inserto acetabular BIOLOX® Delta ndo
deve ser inferior a 40° ou superior a 45°. A anteversdo nao deve ser inferior a 10° ou superiores a
20°. Os valores fora destes intervalos podem restringir os movimentos podendo resultar em
subluxaces e/ou luxacdes e risco de fratura.

A abertura da embalagem para utilizacgao cirargica deverd ser feita pelo pessoal habilitado para este
procedimento.

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada.

Manipule com cuidado.

Produto de uso Unico — N&o reutilizar.

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem danificados, as
tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfei¢cdes que reduziriam o
tempo de vida 0til do produto num reimplante.

Produto estéril — Nao reesterilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos
Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagBes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgdes, sangramentos, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre
outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes complicacgdes e efeitos adversos:

Afrouxamento, deslocamento, deformagéo, fratura do implante ou ostedlise.

Dores pOs-operatorias, desconforto ou sensagfes anormais devido ao produto.
Reag0es a corpo estranho.

Reacdes inflamatdrias, associadas ou ndo ao afrouxamento e/ou soltura do implante.
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Necrose éssea ou dos tecidos moles adjacentes.

Quebra do implante que possa tornar a sua remocao dificil ou impraticavel.

Complicacdes como hematoma iliaco, fistula vesical, trombose da artéria iliaca externa, paralisia do
nervo ciatico, hemorragia intra-pélvica fatal em consequéncia da penetragdo pélvica transacetabular
pelos parafusos de fixagdo.

Discrepancia no comprimento do membro.

Ossificacdo heterotopica.

Remodelacdo éssea pejorativa.

Desgaste das superficies de contato.

Fratura periprotética.

Ruidos na proétese articular.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de materiais
e salas cirurgicas).

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas especializadas, com conhecimento e
capacitacdo especifica sobre as técnicas de artroplastia, sendo de responsabilidade do cirurgido a
escolha e o dominio da técnica a ser aplicada.

O periodo de vida util estabelecido para o produto € de 10 (dez) anos, desde que os dispositivos
sejam implantados adotando-se uma técnica cirdrgica adequada e observando-se as informacdes
dos tépicos “Indicacdo”, “Contraindicagao”, “Adverténcias e Precaucgdes” e “Instrugbes de Uso”.

A critério médico podera ser necessaria, a realizacdo da cirurgia de revisao apos o periodo de vida
Gtil, caso seja observado o desgaste e/ou soltura de componentes.

Para a aplicacdo da Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta é necessario o uso de um
instrumental especifico, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou
funcional, ser utilizado outros instrumentos que néo os indicados pelo fabricante.

Instrucdes de uso especificas para montagem do sistema

Antes de iniciar a inser¢do dos componentes ceramicos € importante que o cirurgido conhecga bem a
técnica cirdrgica e leita atentamente as instrugfes de uso antes de qualquer intervencgéo cirdrgica.

Deve ser observado que 0os componentes protéticos sejam isentos de residuos/corpo estranho como
fragmentos de tecidos, particulas de 0sso ou cimento.

A seguir estdo descritos os procedimentos para implantacdo da Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX®

Delta:

01: A protecdo do cone da haste somente deve ser retirada no momento
da acoplagem com a cabeca

02: Antes da acoplagem da cabeca femoral sobre a haste femoral lave
bem o cone da haste e seque-o cuidadosamente.

Examine atentamente o cone da haste femoral e o cone interno da cabeca
femoral e certifique-se de que esses estdo isentos de residuos como
fragmentos de tecidos e particulas de osso ou de cimento
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03: A cabeca femoral deve ser acoplada manualmente sobre o cone da
haste femoral mediante uma ligeira rotacdo e pressdo axial que a
mantenha imoével sobre o cone.

04: Coloque o impactador com ponta polimérica (fornecido no instrumental
indicado pelo fabricante) sobre a cabeca femoral e aplique um ligeiro golpe
de martelo no sentido axial para a fixagdo definitiva da cabeca sobre o
cone da haste. Com o golpe a estrutura superficial do cone metalico da
haste se deforma plasticamente propiciando uma 6étima distribuicdo da
pressao e uma fixagdo resistente a tor¢do

05: Com o golpe a estrutura superficial do cone metdlico da haste femoral
se deforma plasticamente propiciando uma 6tima distribuicdo da pressao
e uma fixacéo resistente a torgdo.

Atencédo: A cabeca femoral nunca deve ser posicionada com golpes de
martelo metalico.

Tabela 3 — Instrugdes de uso especificas.

Orientac8es ao Paciente e/ ou Representante Legal
A equipe responsavel deve orientar o paciente ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pos-operatério. A capacidade e a vontade
do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais importantes em um
procedimento cirdrgico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢cdo a
desobedecer as orientagfes médicas, cuidados e restricbes pOs-operatérias, como criangas,
idosos, individuos com altera¢g@es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato de que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforgos ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacdes;

Todas as restricdes poés-operatérias, sobretudo as relacionadas as atividades esportivas e
ocupacionais;

As complicacdes pds-operatérias representam um risco maior quando da utilizagao do produto em
pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovido pela substituicao articular,
pacientes com obesidade mérbida e pacientes com ossatura pequena;

A necessidade da utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio para
deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga,;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condicdes do implante, do
0SS0 e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a ndo realizacdo da cirurgia da revisdo quando da soltura dos componentes pode
resultar em perda progressiva do estoque 6sseo;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados de exames por imagens. Desta forma,
portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizagéo de tais exames;

As complicacfes relativas aos procedimentos de artroplastia do quadril, bem como as informacdes
listadas neste topico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal” e no topico “Efeitos
Adversos”.
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Esterilizacdo

Os modelos comerciais que compdem a familia de Cabeca Femoral Ceramica BIOLOX® Delta sédo
fornecidos na condicao de produto estéril. O método de esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por radiagao
gama (dose de esterilizacao 25 kGy).

Os produtos ceramicos esterilizados por radiagdo gama podem apresentar variacdes em sua
coloracédo, contudo essas ndo exercem nenhuma influéncia sobre a resisténcia ou outras propriedades dos
materiais.

A fabricacédo do produto é realizada com grande cuidado de modo a atender o desempenho pretendido
para o produto. Desta forma, a equipe cirlrgica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos
adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infec¢éo.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

Né&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminagéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacdo do
produto, existem riscos de contaminagédo bioldgica e transmisséo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s produtos explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacBes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas,
entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagédo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a ado¢do dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

Produto de Uso Unico — NAO REUTILIZAR.

PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacgdes acerca do produto.
Além disso, essas informacfes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de
modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informa¢cBes necessarias para
rastreabilidade séo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme abaixo:

e Nome do paciente que recebeu o implante;
Nome do cirurgiao;
Nome do Hospital;
Nome do Fabricante;
Nome do Fornecedor;
Data da cirurgia;
Cddigo do produto;
Numero de lote do produto;
Quantidades utilizadas;
NC. do registro do produto na ANVISA,

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas na
embalagem do produto, colando-as no prontudrio do paciente para manutencdo da rastreabilidade do produto
implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse tenha informacdes
a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdirgico.

Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias para a rastreabilidade do produto:

e Identificagdo do importador;

e Identificacdo do fabricante

e (Cddigo do produto;

e N°de lote do produto;
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e Descricao do produto;
e NO°. do registro na ANVISA;
¢ Nome técnico;
e Nome comercial do produto;

As informacdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo
préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a conducéo das investigac@es cabiveis.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢cdo a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Por tratar-se de um produto estéril, a umidade e a temperatura do local de armazenamento deve ser
monitorada, sendo que a temperatura deve ser mantida abaixo de 35°.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o. Assim, recomenda-se a
utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizacdo, sendo
qgue a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

Para informacgdes acerca da data de fabricacéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rotulo.
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OUTRAS INFORMAGOES

Dados do Fabricante:

Amplitude SAS

Zone d’ Activité Mozart 2

11, Cours Offenbach

26000 Valence. France

Tel. 33 475418741/ Fax: 33 475418742
www.amplitude-ortho.com

Importado e distribuido por:

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A.

Endereco: Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. Sdo Lucas — Centro— Rio Claro/ SP — Brasil
CEP: 13500-190

Fone/Fax: +55 19 3524-8463

Responsével Técnico: Thabata Carbinatti — CRF-SP 75075

Registro ANVISA n°.: 80726260045
Revisao: 01
Emisséao: 26/06/2017


http://www.amplitude-ortho.com/
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ALERTA
INSTRUCAO DE USO

Estas INSTRUCOES DE USO s&o disponibilizadas em formato ndo impresso, através do enderego
eletrénico do importador e distribuidor http://www.amplitude-latam.com

As INSTRUCOES DE USO est#o indexadas no site através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO
ANVISA e respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto adquirido.

Todas AS INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no website possuem a identificacio da revisdo e
data de emisséo do documento. Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta versao (revisao e data de
emissao) do documento em relacdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES DE USO poderdo ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitacdo das mesmas devera ser realizada junto ao SAC
(Servico de Atendimento ao Cliente) do importador, informado a seguir:

Servigco de Atendimento ao Cliente
Telefone: +55 19 3524-8463

FAX: +55 19 3524-8463
http://www.amplitude-latam.com

Rua 06, 1460 Sala 45 — Edif. Sdo Lucas — Centro CEP: 13500-190| Rio Claro — S&o Paulo — Brasil
Horério de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.



