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NOME TECNICO DO PRODUTO: COMPONENTES DE CABECA FEMORAIS
NOME COMERCIAL: CABECA FEMORAL MODULAR EM EUROCONE - CERAMICA
MODELO (S): BIOLOX® FORTE, BIOLOX® DELTA, KEPLER

RESP. TECNICO: ENG. SERGIO YUKIO KOSEKI, CREA N° 0601577094

REGISTRO ANVISA
N©°: 10345500112

DESCRICAO

1.1 - CABECA FEMORAL MODULAR EM EUROCONE - CERAMICA
A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Cerdmica é um produto médico ceramico e
implantavel, de concepcao modular, anatdomico ao osso, desenvolvido para a aplicacdo
em artroplastia total de quadril, primaria ou revisdo, tendo a finalidade de substituicao
ou restituicdo da articulacdao coxofemoral (quadril), sendo utilizada, necessariamente,
de forma associada com haste femoral, nlcleo acetabular polimérico e/ou componente
acetabular metalico ou polimérico, de acordo com a indicacdo de uso.
A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica é fabricada nos seguintes
biomateriais ceramicos a base de alumina:
e O modelo BIOLOX® FORTE é fabricado em Oxido de Aluminio (Al203 — alumina de
alta pureza), de acordo com a ISO 6474-1;
¢ O modelo BIOLOX® DELTA é fabricado a partir de um composito ceramico,
constituido de uma matriz de Oxido de Aluminio (Al.03 - alumina de alta pureza)

reforcado com Oxido de zircdnio (ZrO2 - Zirconia) de acordo com a ISO 6474-2;

IMPORTANTE: Ambos os modelos de Cabega Femoral Modular em EuroCone -
Ceramica (BIOLOX® FORTE e BIOLOX® DELTA) sdo fabricadas pela empresa CERAMTEC
AG MEDICAL PRODUCTS DIVISION (http://www.biolox.com).

O acabamento superficial na regido externa - superficie esférica e circular é obtido
através do processo de usinagem e polimento mecanico (em ambos 0s processos sao
utilizadas ferramentas de diamante).

O acabamento superficial na regido interna do EuroCone (cone Morse 12/14) é obtido

através do processo de usinagem, sendo também utilizado ferramentas de diamante.

Baumer S.A.
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CARACTERISTICAS DA CERAMICA BIOLOX®

As cabecas femorais modulares da linha BIOLOX® sdo um composto ceramico a base de
alumina de alta pureza, bio-inerte, biocompativel, bio-estavel, mecanicamente estavel,
resistente a corrosdo, antialérgico, e que possui excelentes propriedades de fadiga,
resisténcia a alto impacto, resisténcia a tragdo, resisténcia a tenacidade e dureza
elevada.

A principal vantagem das cabecas femorais modulares da linha BIOLOX® é a reducgdo da
abrasdo no polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE), quando comparada as

cabecas femorais metalicas.

1.2 - CABECA FEMORAL MODULAR EM EUROCONE - KEPLER
A Cabeca Femoral Modular em Eurocone - Kepler € um produto médico ceramico e
implantavel, de concepgdo modular, anatdmico ao osso, desenvolvido para a aplicagdo
em artroplastia total de quadril, primaria ou revisdo, tendo a finalidade de substituicao
ou restituicdo da articulacao coxofemoral (quadril), sendo utilizada, necessariamente,
de forma associada com haste femoral, nucleo acetabular polimérico e/ou componente
acetabular metalico ou polimérico, de acordo com a indicacdo de uso.
A Cabeca Femoral Modular em Eurocone - Kepler é fabricada no seguinte biomaterial
ceramico a base de zirconia:
e Fabricada a partir de um compdsito ceramico, constituido a base de zirconia
tetragonal estabilizada com itria (Y-TPZ) de acordo com a ISO 13356;
O acabamento superficial na regido externa - superficie esférica e circular é obtido
através do processo de usinagem e polimento mecanico.
O acabamento superficial na regido interna do EuroCone (cone Morse 12/14) é obtido

através do processo de usinagem.

¢ As informacbes graficas mostradas a seguir sdo meramente ilustrativas, e se referem
aos modelos de Cabega Femoral Modular em EuroCone - Ceramica, de forma a

possibilitar sua visualizagao:
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Fig.1(A): Figura ilustrativa do modelo
BIOLOX® FORTE, vista superior.
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Fig.1(C): Figura ilustrativa do modelo
BIOLOX® DELTA, vista superior. BIOLOX® DELTA, vista inferior.

Fig.1(C): Figura ilustrativa do modelo | Fig.1(D): Figura ilustrativa do modelo
KEPLER, vista superior. KEPLER, vista inferior.

A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica esta disponivel para artroplastia
primaria e revisdo, nos mais diversos tamanhos de colo e diametro, conforme as
tabelas 1A e 1B.
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Tabela 1A BIOLOX® DELTA
; Tamanho
. Codigo de i .
Descrigao . Cédigo Diametro | ou Altura
Modelo Referéncia
Fornecedor BAUMER Externo® do colo
Fornecedor
femoral?
28 12/14 S |38.39.7175.445.00| 359.5.28.CM @28,0 I
S - colo
32 12/14 S |38.39.7175.665.00| 359.5.32.CM @32,0
curto
36 12/14 S |38.39.7179.275.00| 359.5.36.CM @36,0 (“short”)
shor
40 12/14 S | 38.39.7179.885.00| 359.5.40.CM @40,0
28 12/14 M |38.39.7175.455.00 | 359.M.28.CM @28,0 I
M - colo
32 12/14 M |38.39.7175.675.00 | 359.M.32.CM @32,0 -
médio
36 12/14 M |38.39.7179.285.00 | 359.M.36.CM @36,0 _
("medium?”)
BIOLOX® | 40 12/14 M |38.39.7179.895.00 | 359.M.40.CM @40,0
DELTA 28 12/14 L |38.39.7175.465.00| 359.L.28.CM @28,0
L - colo
32 12/14 L |38.39.7175.685.00| 359.L.32.CM @32,0 I
ongo
36 12/14 L |38.39.7179.295.00| 359.L.36.CM @36,0 0 ”
ong
40 12/14 L |38.39.7179.905.00| 359.L.40.CM @40,0
32 12/14 XL |38.39.7181.345.00| 359.XL.32.CM @32,0 XL - colo
36 12/14 XL |38.39.7175.925.00 | 359.XL.36.CM @36,0 extralongo
40 12/14 XL |38.39.7179.915.00 | 359.XL.40.CM @40,0 ("extra-
long”)
1) Dimensdes em milimetros.
Tabela 1B BIOLOX® FORTE
i Tamanho
Cadigo de R
Descrigao . L Diametro | ou Altura
Modelo Referéncia Caédigo
Fornecedor Externo?) do colo
Fornecedor
femoral?
28 12/14 S | 38.39.7172.005.09 | 357.5.28.CM @28,0 S - colo
32 12/14 S |38.39.7172.045.03 | 357.5.32.CM @32,0 curto
BIOLOX® | 36 12/14 S |38.39.7175.895.00| 357.5.36.CM @36,0 ("short”)
FORTE
28 12/14 M |38.39.7172.015.02 | 357.M.28.CM @28,0 M - colo
32 12/14 M |38.39.7172.055.07 | 357.M.32.CM @32,0 médio
Baumer S.A.

Copia impressa somente consulta




INSTRUCAO DE USO Cédigo: 230020056

<R CABECA FEMORAL MODULAR EM
EUROCONE - CERAMICA

Versao / Revisao: 6.000

Folha: 5 de 23
36 12/14 M |38.39.7175.905.00 | 357.M.36.CM @36,0 ("medium”)
28 12/14 L |38.39.7172.025.06| 357.L.28.CM @28,0 L - colo
32 12/14 L |38.39.7172.065.00| 357.L.32.CM @32,0 longo
36 12/14 L |38.39.7175.915.00| 357.L.36.CM @36,0 ("long”)

1) Dimensdes

em milimetros.

Tabela 1C - KEPLER
Diametro Tamanho ou Altura
Modelo Codigo BAUMER
Externo') do colo femoral?
163.5.28.CM ©28,0
163.5.32.CM @32,0
S - colo curto ("short”)
163.5.36.CM @36,0
163.5.40.CM @40,0
163.M.28.CM ©28,0
163.M.32.CM @32,0 M - colo médio
163.M.36.CM ?36,0 ("medium”)
KEPLER 163.M.40.CM @40,0
163.L.28.CM @28,0
163.L.32.CM @32,0
L - colo longo ("long”)
163.L.36.CM @36,0
163.L.40.CM @40,0
163.XL.32.CM @32,0
XL - colo extralongo
163.XL.36.CM @36,0
(“"extra-long”)
163.XL.40.CM @40,0

1) Dimensdes

em milimetros.

Essa variacao possibilita ao cirurgido a escolha adequada do produto médico, de acordo

com as caracteristicas dsseas do paciente.

FORMAS DE

APRESENTACAO

O produto médico é acondicionado, unitariamente, em duplo blister ou em duplo

“steribag” (ambos, contendo embalagem primaria e secundaria), estéril, acondicionado

em caixa de papeldo rigido, e rotulado com os dados e as informagdes necessarias.

Dentro da caixa de papeldao estdo disponibilizadas 5 etiquetas adesivas, com todas as

informacgOes legais pertinentes ao produto, que garantem completa identificagdo e

Baumer
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rastreabilidade dos mesmos. A Baumer recomenda que as etiquetas para
rastreabilidade sejam utilizadas da seguinte forma:

Etiqueta n%1: A etiqueta deve ser obrigatoriamente fixada no prontuario clinico;
Etigueta n%2: A etiqueta deve ser obrigatoriamente fixada no documento a ser entregue
ao paciente;

Etiqueta n°3: A etiqueta deve ser obrigatoriamente fixada na documentacdo fiscal que
gera a cobranga;

Etiqueta n%4: A etiqueta deve ser disponibilizada ao fornecedor/distribuidor para
controle do historico;

Etiqueta n°5: A etiqueta deve ser disponibilizada ao cirurgido-responsavel para

controle.

Caso a Instrucao de Uso nao esteja impressa com o produto, a empresa disponibiliza na
area externa da embalagem um coédigo de barras bidimensional (Cédigo QR) que pode
ser acessado com aplicativos de leitura, onde possibilita o acesso a Instrucao de uso.
Ou se preferir pode acessar diretamente o site http://ifu.baumer.com.br/, ambas as
opcOes sao gratuitas. Para localizar a Instrucdao de uso do produto, basta digitar o
niumero de registro, o nome do produto ou seu cédigo (todas essas informacoes
constam na etiqueta) e para confirmar a versdo correspondente ao produto, basta
verificar na etiqueta a “Versao IU"”. E se necessite receber uma versdao impressa ou
anterior da IU (Instrucdgo de Uso), solicite gratuitamente pelo e-mail:

baumer@baumer.com.br ou pelo telefone 19 3805-7675.

OBS.: As formas de apresentacdo do produto médico, descritas acima, sdo
definidas pelo fabricante e devem ser mantidas, obrigatoriamente, pelo
Distribuidor Autorizado até a comercializacdo do produto médico na instituicao
hospitalar. Ou seja, ndo é permitida, sob hipdtese alguma, a descaracterizagdo de
sua forma de apresentacdo. Caso isto ocorra, o infrator estara sujeito as

penalidades previstas na legislagdo nacional.

E de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar assegurar a identificacdo e a
rastreabilidade do produto médico, quando utilizado, através dessas etiquetas adesivas

disponibilizadas.

As informagOes graficas mostradas abaixo se referem a figura do produto médico

embalado na embalagem primaria.

Baumer S.A.
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Fig. 2(A): Produto médico Fig. 2(B): Produto médico
embalado em blister. embalado em "steribag”.

As informagOes graficas mostradas abaixo se referem a figura do produto médico
embalado na embalagem secunddria.

Fig. 3(A): Produto médico Fig. 3(B): Produto médico
embalado em blister. embalado em "“steribag”.

| Fig. 2: Imagem ilustrativa da embalagem final do produto.

A etiqueta colada na embalagem, bem como as etiquetas de rastreabilidade dos

componentes estéreis apresentam as seguintes informagoes:

Baumer S.A.
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Descricao das informagdes contidas nas etiquetas

siMBOLO REFERENCIA

Numero do catalogo.

Produto de uso Unico.

Cuidado, consultar documentos
acompanhantes.

II Manter seco.

! Fragil, manusear com cuidado.
@ Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada.
“_C/i'w Limite de temperatura

-- Identificagcdo do Produto

-- Responsavel Técnico
R Only Requer prescricao médica nos Estados
PrEsCETOn Unidos
Simbolo da Marca do organismo
Certificador (quando aplicavel)
Numero Sequencial (1 a 6) referente a
guantidade de etiqueta (s) disponivel (is)
-- Numero do Registro ANVISA
Matéria Prima (Composicdao + Norma)

Qt.: Quantidade de pecas
-- Versao da instrucdo de uso
-- Cddigo de barras

qu Data de fabricacgdo.

Valido até.

Cédigo do Lote.

Produto estéril. Via 6xido de etileno

NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem do produto médico, referenciados
acima, atendem aos requisitos estabelecidos na ISO 15223-1 Medical devices -
Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied

— Part 1: General requirements, e na ISO 15223-2 Medical devices — Symbols to be

Baumer S.A.
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used with medical device labels, labelling, and information to be supplied - Part 2:

Symbol development, selection and validation.

OBS.: Os simbolos graficos encontram-se na rotulagem (etiqueta) do produto médico.

RASTREABILIDADE:
O produto médico é devidamente marcado na regido indicada na Fig. 6.
A tecnologia empregada na marcacgao do produto médico é por meio de raio laser.
As informacdes aplicaveis e que sdo marcadas no produto sdo definidas e mostradas a
seguir:
a) nome ou marca registrada do fabricante (logomarca);
b) identificacdo de nimero de catalogo ou nimero de referéncia do produto;
c) numero do lote de fabricacdo (ou, niumero de série individual);
d) ano de fabricacao;
e) material; e
f) identificacdo de designagdes de tamanho (didmetro nominal, comprimento do

colo femoral, e tamanho do cone).

Numero de Série Individual

Nimero de Série Individual Logomarca \

Ano de Fabricaggo ———

Logomarca

Ano de Fabricagdo

i
i}
4

<+——Material

Diametro, Comprimento do =
Colo e Tamanho do Cone

Diametro, Comprimento do
Colo e Tamanho do Cone

(a) (b)
XX
O\‘\ % Lote de Fabricacdo
P
sigo ) &
Codigo
—» =
pre Diametro;
Tamanho do Cone;
Logomarca ““ 8 Comprimento do Colo
» ' <
N
&
AX
(c)

Fig. 7: Figura ilustrativa mostrando a localizacdo da marcacdo a laser e as
informacBes aplicaveis a Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Cerémica, as
quais permitem sua rastreabilidade. (a) modelo BIOLOX® FORTE, (b) modelo
BIOLOX® DELTA, (c) KEPLER.
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Os itens a), b) e c) definidos acima, sao imprescindiveis para permitir a rastreabilidade

do produto médico.

Caso o produto possua, também sera gravado o simbolo da Marca do organismo
Certificador.

COMPONENTES ANCILARES

Os componentes ancilares relacionados a Cabeca Femoral Modular em EuroCone -
Ceramica, nos modelos BIOLOX® FORTE, BIOLOX® DELTA e KEPLER, s3o:

a.1) Haste Femoral Modular Nao Cimentada em EuroCone, modelo CYGNUS,
fabricada em Liga de Titanio 6Al 4V ELI - ASTM F136 (COD. 367.REF.EC e
367.REF.EC.D);

a.2) Haste Femoral Modular Nao Cimentada em EuroCone, modelo PRIMARY
LOGICAL® EUROPLUS, fabricada em liga de titanio 6Al 4V ELI - ASTM F136 (COD.
345.REF.EC);

a.3) Haste Femoral Modular Ndao Cimentada em EuroCone, modelo REVISION
LOGICAL®™ EUROPLUS, fabricada em liga de titanio 6Al 4V ELI - ASTM F136 (COD.
345.R.REF.EC);

a.4) Haste Femoral Modular Ndo Cimentada em EuroCone, modelo OFFSET STEM
LOGICAL®™ EUROPLUS, fabricada em liga de titanio 6Al 4V ELI - ASTM F136 (COD.
345.REF.EC.D);

a.5) Haste Femoral Modular Ndo Cimentada em EuroCone, modelo REVISION
VEGA MAXX, fabricada em liga de titdnio 6Al 4V ELI - ASTM F136 (COD.
356.REF.EC);

a.6) Haste Femoral Modular Nao Cimentada em EuroCone, modelo REVISION
SIGMA, fabricada em liga de titdnio 6Al 4V ELI - ASTM F136 (COD.
358.REF.L.EC);

a.7) Haste Femoral Modular Ndo Cimentada em EuroCone, modelo PRIMARY
SIGMA, fabricada em liga de titénio 6Al 4V ELI - ASTM F136 (COD. 358.REF.EC);

a.8) Haste Femoral Modular Cimentada em EuroCone, modelo PRIMARY
EUROMAXX, fabricada em ago inoxidavel conformado de alto nitrogénio NBR ISO
5832-9 (COD. 161.REF.EC e 161.REF.44.EC);

Baumer S.A.
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a.9) Haste Femoral Modular Cimentada em EuroCone, modelo REVISION
EUROMAXX, fabricada em aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio NBR ISO
5832-9 (COD. 161.3.REF.EC e 161.3.REF.44.EC);

a.10) Nucleo Acetabular Ndo Cimentado, modelo BIPOLAR, fabricado em UHMWPE
- NBR ISO 5834-2 (COD. 1032.REF.A/B/C);

a.11) Nuacleo Acetabular Nao Cimentado, modelos MR-11 II, CENTURY II e A-
LOCK, fabricado em UHMWPE - NBR ISO 5834-2 (COD. 143.A.REF e 143.B.REF);

a.12) Componente Acetabular Cimentado, modelos CHARNLEY TYPE e MULLER
TYPE, fabricado em UHMWPE - NBR ISO 5834-2 (COD. 1002.REF, 1012.REF,
1221.REF e 1290.REF); e

a.13) Componente Acetabular Cimentado, modelo DELTA, fabricado em UHMWPE
- NBR ISO 5834-2 (COD. 134.REF, 137.REF e 139.REF).

Embora estejam associados ao produto médico, os componentes ancilares,

mencionados anteriormente, ndo sdo objetos deste registro. De qualquer modo, a nao

observancia quanto a utilizacdo dos mesmos pode dificultar ou impedir a utilizagcdao da

Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica.

COMBINAGOES DE MATERIAIS ACEITAVEIS

O material utilizado na fabricagcdo da Cabeca Femoral Modular em EuroCone -
Ceramica, nos modelos BIOLOX® FORTE e BIOLOX® DELTA, trata-se de um
biomaterial a base de alumina (Al203) e o modelo KEPLER, trata-se de um
biomaterial a base de zirconia (ZrO2), portanto, inerte ao organismo humano, ou
seja, ndo apresenta qualquer risco a salude do paciente (seja relacionado a
biocompatibilidade ou, a corrosdao do material), pois ndo existe o contato direto
com materiais metdlicos na superficie de articulagdo e sim com material
polimérico (ISO 5834-2).

Entretanto, para a superficie de contato ndo articular, recomenda-se que o
cirurgido saiba, previamente, qual o tipo de material (inclusive, a sua
composicdo quimica) dos componentes ancilares que pretende utilizar. Pois,
neste caso, as combinacdes metalicas aceitaveis sdo as seguintes:

a) O titanio liga 6Al 4V ELI (ISO 5832-3, ou similar (ASTM F136)) pode estar
em contato com ambos os modelos (BIOLOX® FORTE, BIOLOX® DELTA e
Kepler);

b) A liga a base de cobalto (ISO 5832-4, ou similar (ASTM F75)) pode estar
em contato com ambos os modelos (BIOLOX® FORTE, BIOLOX® DELTA e
Kepler);

Baumer S.A.
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c) Os acos inoxidaveis (ISO 5832-9, ISO 5832-1, ou similar (ASTM F138))
podem estar em contato com ambos os modelos (BIOLOX® FORTE,
BIOLOX® DELTA e Kepler).

Para obter informagdes mais detalhadas, consulte a ISO 21534 Non-active surgical

implants - Joint replacement implants — Particular requirements.

ACESSORIOS
A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica ndo possui acessorio com o
propésito de integrar o produto médico, outorgando a esse produto uma funcdo ou

caracteristica técnica complementar.

MATERIAL DE APOIO

Os materiais de apoio que estdo relacionados ao produto médico sao:

- As Instrucdes de Uso;

- Técnica cirurgica;

- Os demais materiais de apoio, por exemplo, a técnica cirurgica (opcional); o
"template” ou transparéncia (opcional); a gaveta de instrumental cirirgico (opcional)
sao referenciados no Catalogo Geral de Produtos, conforme as especificacdes técnicas
dos componentes ancilares da Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica.

Para a aquisicdo de materiais de apoio, por favor, contate seu representante de vendas
ou a Baumer S/A:

- E-mail - baumer@baumer.com.br

- Telefone - 0XX 19 38057675

- Site - www.baumer.com.br

INDICAGOES
A indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico é para os casos de
artroplastia total de quadril, primaria ou revisdo, decorrentes de doengas, como:
- Osteoartrite de quadril;
- Osteoartrite pos-traumatica;
- Necrose avascular da cabeca femoral;
- Espondilite anquilosante;
- Otopelve;
- Displasia de quadril;
- Sequela de fratura do colo do fémur;
- Pseudartrose de colo do fémur;

- Revisdo de artroplastia cimentada e ndo cimentada.

Baumer S.A.
Copia impressa somente consulta


http://www.baumer.com.br/

INSTRUCAO DE USO Cédigo: 230020056
-- D / ‘ Versao / Revisao: 6.000

SAL CABEGA FEMORAL MODULAR EM
([ EUROCONE - CERAMICA Folha: 13 de 23

DESEMPENHO PRETENDIDO DO PRODUTO MEDICO
O desempenho pretendido da Cabeca Femoral Modular em EuroCone — Ceramica é o de
promover a substituicdo da cabega femoral éssea do paciente, de modo a fornecer um

suporte artificial adequado que permita a substituicao total da articulagdo do quadril.

INFORMAGOES DE USO

- O uso da Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica deve ser feito somente
por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E fundamental que seja
tracado um cuidadoso planejamento pré-operatoério, inclusive com o auxilio de
transparéncia ou "template” do produto, quando aplicavel;

- Estdo disponiveis instrumentais cirdrgicos (opcional) e testes para auxiliar na
implantacdo cirdrgica deste produto médico. E importante que os instrumentais
cirirgicos e testes utilizados sejam aqueles especificamente projetados para este
produto médico. Variagdo no projeto e dimensdes de instrumentais cirlrgicos e testes
similares podem comprometer as medidas criticas requeridas para uma implantagdo
precisa;

- A fim de proteger o médico e seu paciente, em eventuais problemas futuros, o
hospital deve se responsabilizar pela anotagdo no protocolo do paciente, do cédigo e do
nimero do lote dos componentes implantaveis utilizados. Esses dados sdo de
fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos
utilizados;

- Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a colecdo de implantes e o respectivo
instrumental estejam integros e completos;

- A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica é classificada como sendo
“Produto de Uso Unico”, ou seja, nao pode ser reutilizada;

- E PROIBIDO REPROCESSAR a Cabega Femoral Modular em EuroCone - Cerdmica.

COLOCA(;I"\O DA CABECA FEMORAL BIOLOX®: UM ENCAIXE PERFEITO NO CONE

DA HASTE.

Para o funcionamento seguro é essencial que seja tomado um maior cuidado durante a

colocagdo da cabeca femoral BIOLOX®, na haste.

¢ N3o remova a capa plastica protetiva que protege o cone da haste contra danos, até
que imediatamente seja colocado o teste da cabega femoral.

e Antes de colocar a cabeca femoral BIOLOX® no cone da haste, o médico-cirurgido
deve proceder da seguinte maneira:
- Lavar bem o cone da haste;

- Secar, cuidadosamente, o cone da haste.
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- Inspecionar, cuidadosamente, o cone da haste e o cone interno da cabega femoral
BIOLOX®, e remover qualquer corpo estranho, tais como, partes de tecido, osso ou
particulas de cimento.

A cabega femoral BIOLOX® é colocada no cone da haste, torcendo-a levemente, e
utilizando uma pressao axial manual até que ela esteja completamente firme.

Em seguida, coloque o impactor polimérico de cabeca sobre o polo da cabega
femoral BIOLOX®, e com uma leve batida de martelo, na direcdo axial, fixe-a
firmemente e definitivamente no cone da haste. A estrutura da superficie do cone
de metal torna-se distorcida plasticamente, devido a batida do impactor, causando
uma otima distribuicdo de pressdo, e uma fixagao resistente a torgao.

CUIDADO: Nunca utilize um martelo de metal sobre a cabega femoral BIOLOX®,

utilize somente o impactor polimérico de cabeca, fornecido pela BAUMER.

SUBSTITUICAO DA CABECA FEMORAL BIOLOX® NO INTRA-OPERATORIO

Uma vez impactada e, em seguida, removida do EuroCone (cone Morse) da haste

femoral modular, a cabega femoral modular BIOLOX® ndo deve ser mais recolocada na

haste femoral. Portanto, o médico-cirurgido deve substitui-la imediatamente.

CONTRA-INDICACOES

As

contraindicagdes abaixo devem ser fortemente consideradas pelo cirurgido. Tais

contraindicagdes incluem, porém ndo limitam a utilizacdo da Cabegca Femoral Modular

em EuroCone - Ceramica nos casos de:

- Histérico recente de infeccdo sistémica ou localizada;

- Sinais de inflamacgao local;

- Imaturidade Ossea;

- Osteoporose grave;

- Obesidade moérbida;

- Febre ou leucocitose;

- Sensibilidade ou alergia ao produto médico;

- Todas aquelas conhecidas para o uso deste produto médico;

- Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrugdes do
pés-operatorio;

- Qualquer condigdo médica ou cirurgica que poderia comprometer o sucesso do
procedimento cirdrgico;

-Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de
muleta ou bengala, antes que ocorra a completa recuperacao e adaptacdao ao

produto médico.
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CUIDADOS E PRECAUCOES

- Para seguranca e efetividade no uso desta Cabeca Femoral Modular em EuroCone -
Ceramica, o cirurgido deve estar familiarizado com os procedimentos e recomendacdes
para a implantacao (ver INFORMA(;(N)ES DE USO);

- Para assegurar a implantacdo adequada, somente devem ser utilizados instrumentais
cirtrgicos especificos, fabricados pela BAUMER, pois, a variacdo no projeto e dimensoes
dos instrumentais de outros fabricantes, podem comprometer as medidas criticas
requeridas para uma implantagao precisa;

- Para a montagem das cabecgas o cone deve estar limpo.

- A cabeca deve ser impactada com instrumento de plastico. Nunca utilize impactor
metalico.

- Cabecas que foram montadas no cone ndao podem ser reutilizadas apds a remocao.

- Os Instrumentais cirurgicos estdo sujeitos ao desgaste natural devido o uso regular
dos mesmos. Os instrumentais que sdao submetidos a uso prolongado ou forca excessiva
sdo suscetiveis a fratura. Os instrumentais cirirgicos devem ser utilizados somente
para a funcdo a que foram especificados ou projetados. A BAUMER recomenda que
todos os instrumentais sejam regularmente inspecionados quanto ao desgaste ou
deformacdo. Deve ser dada atencdo especial aos instrumentais de pequeno diametro,
tais como brocas, machos e fios guias;

- A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica, assim como, 0s componentes
ancilares, os acessoérios, e 0s instrumentais cirirgicos devem estar estéreis antes do
uso cirdrgico;

- Os produtos médicos sdo fornecidos estéreis e para manter essa condicdo, o produto
devera ser aberto somente no momento da utilizacdo e manuseado em ambientes
estéreis;

- Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirlrgicas consagradas no pos-
operatorio. O paciente deve ser alertado sobre as limitagbes da substituicdo ou
restituicdo da articulagdo coxofemoral (quadril) e do historico recente de uso dessa
pratica;

- O cirurgido deve evitar também produzir vincos, arranhdes ou batidas na Cabega
Femoral Modular em EuroCone - Ceramica, pois, esses danos e/ou avarias podem
danificar a superficie de articulacdo do produto médico;

- Todo cuidado deve ser tomado com relagdo a superficie externa do implante para que
ndo haja riscos superficiais que posteriormente comprometam a vida util de outros
implantes que estiverem em contato com esta superficie, o que proporciona um

desgaste precoce devido ao aumento do atrito por abrasao;
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- Uma superficie articular nunca deve ser removida e reinserida durante o procedimento
cirdrgico. Apesar de aparentemente estar intacta, pode ter sofrido alteracoes
dimensionais que afetem a fixagdo e a sobrevida da mesma;

- Cuidados no pos-operatdrio, bem como a capacidade e disposicdo do paciente em
seguir as instrugbes, sdo dois dos mais importantes aspectos para o sucesso da
artroplastia de quadril;

- Cuidados no pds-operatério sdo extremamente importantes. O paciente deve ser
alertado que o ndo atendimento as instrugdes pods-operatdrias pode levar a quebra ou
migracao do produto médico, requerendo nova cirurgia para revisdo ou remogao;

- Todo o esforgo deve ser feito no sentido de utilizar materiais biomédicos (metais e
suas ligas) compativeis, quando da utilizacdo de produtos médicos;

- Todo cuidado deve ser observado no encaixe e fixacao da Cabeca Femoral Modular em
EuroCone - Ceramica junto a haste femoral modular. Tal encaixe deve ser feito com
absoluto cuidado para ndo danificar a superficie articular da cabeca, porém o cirurgido
deve assegurar com absoluta certeza, que houve uma correta e eficaz impaccao (com o
auxilio de instrumental especifico - impactor de cabeca femoral) e fixacdo da mesma,

junto ao cone Morse da haste femoral modular.

COMPORTAMENTO DO PACIENTE

O médico-cirurgidgo deve salientar ao paciente que as exigéncias e/ou atividades da
articulagdo artificial ndo podem ser as mesmas daquelas atribuidas a articulagdo natural
de um individuo sadio.

Toda a forma de esporte competitivo ou esporte que envolva movimentos bruscos ou
solavancos é contra-indicado.

O paciente deve ser informado de possiveis complicacbes pds-operatérias, as quais
devem estar de acordo com o estagio atual dos achados médicos. Entretanto, existe um
aumento no risco para os pacientes com expectativas irreais para sua articulacao
artificial, ou para pacientes com peso corporeo excessivo, ou com estrutura dssea fraca

e que sdo fisicamente muito ativos.

RESTRICGES GERAIS

- O potencial de sucesso na substituicdo ou restituicdo da articulagao coxofemoral
(quadril) é incrementado pela selegdo adequada do tamanho ou altura de colo femoral e
do didmetro da Cabega Femoral Modular em EuroCone - Ceramica. Enquanto a selecdo
adequada pode ajudar a minimizar os riscos, o tamanho e a forma, assim como a
qualidade dos ossos humanos e tecidos moles adjacentes oferecem certas limitagdes

guanto ao dimensionamento e resisténcia mecanica desse produto médico.
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- Esse produto médico é projetado para substituir a articulacdo danificada e nao as
estruturas normais do esqueleto humano.

- A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica, assim como, os componentes
ancilares, nunca devem ser reutilizados. Embora, possam apresentar boas condicdes, o
"stress” prévio pode haver criado imperfeicbes e/ou defeitos que provocardo a falha
prematura e a redugdo da vida util do produto médico.

- Um paciente ativo, debilitado ou incapacitado, que ndo possa utilizar adequadamente
esse produto médico, podera estar particularmente em risco durante a reabilitagdao pds-

operatoria.

RESTRICOES DE CARGA E DE TORQUE
Os modelos de Cabega Femoral Modular em EuroCone - Ceramica apresentam algumas

restricdes de carga e de torque, como mostradas a seguir na tabela 3:

TABELA 3
MODELO
ENSAIOS DE LIMITE DE
REALIZADOS PRODUTO RESISTENCIA
MEDICO
Compressao 44 000 N
Desmontagem por 67,3 Nm
Torgao
5 BIOLOX® FORTE
esmontagem por 621 N
Tragao
Fadiga por Compressao 11 000N
Compressao 37 000 N
Desmontagem por 67,3 Nm
Torgao
5 BIOLOX® DELTA
esmontagem por 621 N
Tragao
Fadiga por Compressao 11 000N

ADVERTENCIAS

A cabeca femoral modelos BIOLOX® e KEPLER somente podera ser utilizada por médico-
cirurgido qualificado e que possui um conhecimento profundo e experiéncia na area de
artroplastia de quadril. Em muitos casos isolados, pode ocorrer a fratura de

componentes ceramicos implantados. A causa disto pode ser uma sobrecarga na
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protese, por exemplo, através da colocacdo incorreta da cabeca femoral modelos
BIOLOX® e KEPLER no cone da haste femoral, ou, entdo, um encaixe errado ou

incompleto entre ambos.

O médico-cirurgido deve inteirar-se completamente ndo sé sobre os aspectos clinicos e
cirirgicos do produto médico, como também estar ciente dos aspectos mecanicos do

mesmo.

A cabeca femoral modelos BIOLOX® e KEPLER somente poderda ser combinada com

hastes femorais modulares que sdo comercializadas pela BAUMER.

O uso da Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Cerédmica, tem oferecido meios de
substituicdo ou restituicdo da articulacdo coxofemoral (quadril) em artroplastia total de
quadril, primaria ou revisdo. Entretanto, esse produto médico é concebido unicamente
para substituir a articulacdo danificada e ndo as estruturas normais do esqueleto

humano.

Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade e atencdo as instrugbes quanto as
limitagdes destes quesitos, tem efeito na carga e niumero de ciclos aos qual o produto

médico é exposto.
A correta selecdao do produto médico é extremamente importante.

A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Cerdmica ndo pode suportar niveis de

atividade e/ou cargas iguais aquelas suportadas em 0ssos normais e saudaveis.

Embora com todo o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, os materiais biomédicos,
quando implantados no organismo humano estdo sujeitos a constantes mudancas
ambientais (concentragao de sais, acidos e alcaloides) o que pode causar corrosao e/ou

degradacao.

A mescla de diferentes materiais biomédicos em um mesmo paciente, exceto quando

forem compativeis ou similares, pode elevar o risco de corrosao e/ou degradagdo.

O cirurgido deve estar atento quando da realizagdo de exame de ressonancia
magnética, caso o paciente ja possua implantes fabricados em ago inoxidavel. A
presenca desses implantes pode distorcer os resultados do exame, prejudicando o

correto diagndstico de doencgas.

A Cabeca Femoral Modular em EuroCone - Ceramica, pode soltar, quebrar, sofrer
degradacao, causar dor, ou ainda, enfraquecer o 0sso, particularmente, em pacientes

jovens e ativos.
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O paciente deve ser alertado quanto as limitagdes do produto médico, e que o nivel de
atividade fisica, peso e sobrecarga tem implicado na falha prematura, deformacdo ou

quebra.

A atividade fisica excessiva, e traumatismos que afetem a articulagdo substituida tém
implicado em falha prematura na artroplastia de quadril, seja por perda, fratura ou
desgaste do produto médico e seus componentes ancilares. O paciente deve ser
alertado para manter as suas atividades de acordo com a sua situagao, protegendo a
articulagdo substituida contra o "stress” excessivo.

-PROIBIDO REPROCESSAR.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

- Soltura, migragdo ou fratura do produto médico;

- Infeccao superficial ou profunda;

- Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;

- Encurtamento de membro em fungdo de reabsorgdo Ossea;

- Reacdo alérgica ao corpo estranho, podendo resultar em reagdes histoldgicas
envolvendo varios tipos de macrofagos e fibroblastos, inclusive a possibilidade de
formacao de tumor;

- Diminuicdo da densidade dssea devido a "stress shielding”;

- Falha precoce ou tardia do produto médico;

- Dor, desconforto ou sensagdes anormais em funcdo da presenca ou migracdo do
produto médico, e em fungdo do procedimento cirlrgico;

- Danos neural ou neuroldgico em fungdo do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e
lesdes de partes moles);

- Incapacidade de executar atividades fisicas didrias normais;

- Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

- Escaras;

- Cicatriz no local de insergdo do produto médico devido a via de acesso;

- Como em todas as intervengles cirlirgicas hd uma incidéncia de enfermidade e
mortalidade. O paciente deve ser alertado pelo cirurgido sobre essa incidéncia e de
todos os riscos advindos desse tipo de cirurgia;

- Alergias ou outras reagoes devido a particulas ou "debris” ceramicas e/ou poliméricas

liberadas pelo produto médico e seus componentes ancilares.
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CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

- A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento (ndo utilize o produto
médico caso a embalagem esteja violada);

- O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de
forma a manter as condigOes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua
integridade fisica e quimica;

- Os produtos médicos devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar
choques bruscos, quedas e outros riscos e/ou imperfeicdes que afetem a qualidade do
produto médico e a seguranca do usuario;

- Os efeitos de vibracdo, choques, assentamento defeituoso durante a movimentagao e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;
- O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega. Os cuidados
a serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem, assegurando

assim, protecdo ao produto médico desde a expedicao até a entrega ao cliente.

ESTERILIDADE

O produto para salde é fornecido na condicdo ESTERIL e o método de esterilizagdo

empregado esta apresentado na Tabela abaixo:

Tabela 4 — Método de esterilizagdo

Método de

" Norma Atendida Simbologia
Esterilizacao

EN ISO 11135 Sterilization of Health Care

Products - Ethylene Oxide - Requirements for
rodu y X q TR

Oxido de Etileno
Development, Validation and Routine Control of

a Sterilization Process for Medical Devices;

Nota:

IT - Verifique a validade da esterilizacao (nao utilize o produto caso esteja com o prazo

de esterilizacao vencido).

III - Os produtos médicos sdo esterilizados via 6xido de etileno (EQO), e possuem validade de

05 anos a partir da data de fabricacao.
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DESCARTE E MANUSEIO DO DISPOSITIVO

- Os produtos médicos descritos nessa instrugdo de uso que forem removidos do
paciente, deve seguir os procedimentos e normas legais pertinentes para descarte de
produtos (lixo hospitalar) potencialmente contaminantes dos paises onde o paciente
residir.

- Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude -
PGRSS - para o manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme as
diretrizes da RDC n° 222 de 28 de margo de 2018.

- Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do
ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por
outras fontes, devem ser tratados como material contaminado, o mesmo ocorrendo
com dispositivos explantados. Esses dispositivos devem ser inutilizados para uso antes
do descarte

- Implantes que venham a ser objetos de estudos e/ou andlises posteriores, deverao
ter as superficies funcionais tais como as de articulacdo de proteses e superficies de
fraturas preservados e protegidos.

- Implantes removidos do paciente antes do descarte ou envio para estudo, devem
ser limpos e esterilizados pelos métodos descritos a seguir e conformes a norma ISO
12891-1 Implants for surgery -- Retrieval and analysis of surgical implants -- Part 1:
Retrieval and handling

- Implantes metalicos removidos do paciente antes do descarte ou envio para estudo,
consultar ISO 12891-2 Retrieval and analysis of surgical implants -- Part 2: Analysis of
retrieved metallic surgical implants; limpar com agua, solucdo aquosa 70 a 80% de
etanol ou isopropanol e subsequente tratamento ultrassénico ou enzima proteolitica ou
solucdo 1:100 de hipoclorito de sddio.

- A esterilizacdo para descarte do produto pode ser feita através de autoclave a vapor
de acordo com o estabelecido na norma EN ISO 17665-1 Sterilization of health care
products - Moist heat - Part 1: Requirements for the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical devices, por oOxido de etileno
conforme indicado na embalagem e nesta instrucdo de uso ou por outro método
disponivel na instituicdo hospitalar.

- Informacgdes adicionais sobre manuseio, descarte e andlise de implantes removidos
podem ser obtidos na norma ISO 12891-1, ISO 12891-2 e ISO 12891-3, ou entre em
contato com a Baumer SA, através de www.baumer.com.br

- Para o envio desses produtos médicos removidos de pacientes ao fabricante, deve-

se utilizar embalagens que mantenham a integridade dos mesmos. Na embalagem
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devem constar informacdes sobre as condi¢cdes desses produtos, tais como: método de
limpeza e desinfecgdo utilizado, assim como, a identificacdo dos mesmos.

- Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade
de sua reutilizagdo. A descaracterizacdo do produto médico € de inteira
responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de
descarte utilizados. Entretanto, a BAUMER recomenda que tais produtos médicos sejam
deformados mecanicamente, através da utilizacdo de prensa de impacto, martelo ou
marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma clara e

visivel, indicando a sua situagdo, ou seja, improprio ao uso.

GARANTIA

A garantia sera aplicada ao produto médico e aos instrumentais cirirgicos, desde que
seja utilizado de acordo com o estabelecido nas se¢bdes anteriores desta instrugdao de
uso (bula): COMPONENTES ANCILARES, ACESSC)RIOS, MATERIAIS DE APOIO,
INDICAGOES, INFORMAGOES DE USO, CONTRA-INDICACOES, CUIDADOS E
PRECAU(;C)ES, RESTRIC(N)ES, ADVERTENCIA, EMBALAGEM, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO
MEDICO, ESTERILIDADE.

RECLAMACAO

Todo cliente ou usuario desses produtos médicos que desejar reclamar, caso ndo esteja
satisfeito com os servicos e/ou produtos oferecidos pela BAUMER, tais como:
Identificagdo, rastreabilidade, segurancga, eficacia, performance, devera contatar o
distribuidor autorizado BAUMER.

Algum defeito ou suspeita de defeito, ou problemas nos produtos médicos relacionados,
deve ser imediatamente reportado a BAUMER ou ao distribuidor autorizado BAUMER.
Algum efeito adverso sério que afete a salde ou seguranca do paciente ou usuario, tal
como, mal funcionamento ou prejuizos dos produtos médicos, problema grave ou morte
causado por, ou associado, ao uso desses produtos, deve ser reportado a BAUMER.

Em caso de remocgdo e envio dos produtos médicos ao fabricante para analise, este
devera ser previamente limpo e desinfetado pela instituicdo hospitalar. Portanto, devera
proceder de acordo com os métodos citados abaixo, ou qualquer outro conhecido e/ou
validado:

- O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da notificagao
de eventos adversos e/ou queixas associados ao dispositivo utilizado. O médico

responsavel podera ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia
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Sanitaria NOTIVISA na plataforma web (www.anvisa.gov.br) para realizar notificacGes
de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados com os produtos sob

vigilédncia sanitaria.

Baumer S.A.
Cépia impressa somente consulta



