B BRAUN

LINER ACETABULAR EM POLIETILENO PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
INSTRUGOES DE USO — MODELO PLASMAFIT

1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Liner Acetabular em Polietileno é um encaixe de polietileno para acetabulo utilizado como componente

parcial para uma endoprdtese coxo-femoral humana.

APLICACAO

O implante ¢ usado:
* como componente parcial de uma articulagdo artificial do quadril humana
* para combinagdo com componentes de uma endoprdtese coxo-femoral Aesculap
* para implantacdo sem cimento 6sseo
Os componentes de implante sdo embalados individualmente e tem um numero de artigo proprio. As

possibilidades de combinagdo estao assinaladas na embalagem.

INFORMAGCOES GRAFICAS E DIMENSOES

LINER SIMETRICO DE POLIETILENO - PLASMAFIT

NV201 LINER PE PLASMAFIT E 32MM SIM.
NV202 LINER PE PLASMAFIT F 32MM SIM.
NV203 LINER PE PLASMAFIT G 32MM SIM.
NV204 LINER PE PLASMAFIT H 32MM SIM.
NV205 LINER PE PLASMAFIT | 32MM SIM.
NV206 LINER PE PLASMAFIT J 32MM SIM.
NV207 LINER PE PLASMAFIT K 32MM SIM.
NV208 LINER PE PLASMAFIT L 32MM SIM.
NV209 LINER PE PLASMAFIT M 32MM SIM.
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RELA(;AO DOS INSTRUMENTAIS USADQOS PARA FIXA(;AO DO IMPLANTE

Para implantacdo do produto podem ser utilizados os Kits de Implantagcdo especificos, os quais ndo
fazem parte deste registro, sdo objetos de registro a parte.

& LLXEG 5

AAXAD
NT408 - PLASMAFIT NT402 - PLASMAFIT MODULO
. MODULO REMOCAO DE  FXACAO DE PARAFUSOS
NT400 - PLASMAFIT KIT BAsico ~ CERAMICA

¢‘ '

NT436 - PLASMAFIT
MODULO COTILOS DE
PROVA

NT404 - PLASMAFIT MODULO INSERTOS
DE PROVA

COMPONENTES ANCILARES

Os componentes implantaveis associados ao processo de implantacdo que sdo utilizados juntamente com os
liners apresentam a seqguinte composicao quimica:

- Cabeca Ceramica - Ceramica matriz de Al,O; com ZrO, conforme a ISO 6474

- Cabeca Metalica - Liga de Cromo Cobalto Molibdénio - 1SO 5832-12

- Acetabulo (Plasmafit) de liga de titanio forjada (TiAl6V4) conforme com ISO 5832-3, com revestimento

Plasmapore® de titanio puro, em conformidade com ISO 5832-2

Os componentes implantaveis utilizados com os liners citados acima ndo sdo objeto deste registro e devem

possuir registro a parte na ANVISA.
ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

MATERIAL DE FABRICAGAO E NORMAS

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

= UHMWPE (polietileno de ultra alto peso molecular) conforme a I1SO 5834-2
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CARGA SUPORTAVEL PELO SISTEMA ASSOCIADA AO PESO DO PACIENTE:

Os dispositivos para fixacdo interna permitem ao cirurgido Ortopedista um meio de auxiliar no gerenciamento
do procedimento de restabelecimento do osso lesado. Apesar destes dispositivos serem geralmente bem
sucedidos no alcance deste objetivo, eles ndo tem as mesmas propriedades dos 0ssos saudaveis, como por
exemplo, de resistir a pressao localizada, particularmente na presenca de unides. Estes dispositivos sao
concebidos para substituir um segmento dsseo, entretanto ndo possui as mesmas caracteristicas fisicas e
bioldgicas do o0sso. O osso , como material "vivo", tem a capacidade de reagir a solicitacdes mecanicas crénicas,
se fortalecendo se necessario. Este processo, obviamente, ndo ocorre com o implante, portanto nunca se deve
esperar um comportamento similar entre um implante e o 0sso saudavel.

Apesar dos testes de resisténcias e fadiga ndo ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em
funcao do peso do paciente, portanto, é fundamental que o cirurgido oriente o paciente sobre os cuidados a
serem tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Apesar de,
como ja foi dito, ndo haver um limite quanto ao peso do paciente, o cirurgido deve julgar risco / beneficio em
casos de paciente com obesidade morbida.

O profissional responsavel deve efetuar as avaliagdes clinicas e radioldgicas, na freqiiéncia por ele estipulado,
para verificar a evolucao da cirurgia. Caso sejam encontradas alteracdes, é de responsabilidade do cirurgidao

tomar a acdo corretiva mais apropriada.
FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

Todos os Liners sdao embalados individualmente em embalagens protetoras rotuladas de acordo com seu
conteudo.

Se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada, o implante deve ser considerado ndo estéril.
Embalagem primaria

Liner em Polietileno - Blister duplo com papel de grau cirdrgico.

Exemplo de Embalagem Primaria
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Embalagem secundaria

Caixa de cartolina.

Exemplo de Embalagem Secundaria

Simbolos utilizados nos rotulos

® N3o reutilizar
g Validade

U Data de Fabricacado
Esterilizado utilizando radiacao
STERILE | R

Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado. Produto de
C€ 01 23 acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Codigo do Lote

LOT

Cuidado, consultar documentos acompanhantes (Ver Instrucdes de
f i E Uso)

qEF Numero de Referéncia

QTY Quantidade

CUIDADOS ESPECIAIS NO ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessarios para que a embalagem permaneca

integra.
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o O produto deve ser armazenado entre -10°C e 45°C e numa umidade relativa de aprox. 80%.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem marcacdes localizadas em seu préprio corpo. Isto permite a melhor
rastreabilidade do produto, promovendo, desta forma, maior seguranca ao médico e ao paciente. A
rastreabilidade é assegurada por um conjunto de 6 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem dos implantes,
trazendo informacdes sobre a fabricacéo: n°. do lote, fabricante, n°. de codigo do produto, descricdo do produto,
n° de registro.

Desta forma € possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

Sdo encaminhadas 6 etiquetas que se trata de uma quantidade maior do que a necessidade do médico.
A Aesculap recomenda a aposicdo da etiqueta no prontuario do paciente (documentagdo do médico/hospital) e
no documento de identificacdo do implante do paciente

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com a
fixacdo de uma das etiquetas adesivas. As informacdes sobre instrucdes e identificacido do produto (empresa,
codigo do modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser escritas ou anexadas ao prontuario dos
pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do
paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontuario médico, como tratado
anteriormente.

Por meio deste numero de lote € possivel saber todo histérico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de
Liberacao de Produto que € o responsavel pela revisdao dos resultados de testes e da documentacao pertinente
ao produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecao,
amostras de rotulagem, etc.) os quais sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu
todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os
resultados e documentacdo que sao revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sao mantidos em
arquivo, pelo minimo de sete anos a partir da data de manufatura.

Durante a utilizacao dos implantes, as marcacdes de numero de lote ou de qualquer identificacdo nado
devem ser alteradas. Os cuidados especiais de armazenamento, transporte e manuseio das pecas implantaveis
devem ser devidamente observados.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de Produto, que € o
responsavel pela revisio dos resultados de testes e da documentacdo pertinente ao produto (determinacéo de
componentes [ materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e
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teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e
documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo na
empresa.
Segue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente,

para o controle da rastreabilidade do produto:

2 REF NV209 3. REF NV209

& [LoT g [LoT

@% PE Cup Insert @% PE Cup Insert

E EH;(ISZ”E M, @32 mm, UHMWPE E S“(ISZHE M, @32 mm, UHMWPE

5. REF NV209 5. REF NV209

g Lot g |LOT

@< PE Cup Insert @< PE CupInsert

P4 SIZE M, @32 mm, UHMWPE 54 SIZEM, @32 mm, UHMWPE
RG N° RG N°,

i REF NV209 i REF NV209

g Lot g [LoT

@< PE Cup Insert @< PECup Insert

) SIZE M, @32 mm, UHMWPE > SIZE M, @32 mm, UHMWPE

| ||\||||||||II||I\II||I| UL ||||H| ||| A

04046963973551(240)N
iy Freigegeben

INDICAGAO, FINALIDADE DE USO, EFEITOS COLATERAIS E CONTRAINDICAGOES DO IMPLANTE

INDICACOES

Usar no caso de doencas graves na articulacdo do quadril que ndo possam ser tratadas por qualquer outra
terapia:
« Artrose degenerativa
o Artrite reumatoide
o  Fraturas das articulacdes

« Necrose da cabeca do fémur

CONTRAINDICACOES

As contraindicacfes dependem, em regra, do sistema de acetabulo Aesculap usado.
As contraindicac6es do acetabulos sao:
Nao utilizar no caso de:
e Doentes em que a afeccdo articular pode ser tratada por intervengdes reconstrutivas, por ex.,
osteotomia de correcao
e InfeccOes agudas ou cronicas na proximidade da articulacéo, ou do tipo sistémico
e Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular
e Doencas sistémicas e disturbios metabolicos

e Osteoporose ou osteomalacia graves
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e lesdes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel dos
componentes do implante
e Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante
e Deformacdes 6sseas, posicOes axiais defeituosas ou situagcdes dsseas que excluem a implantacdo de
uma articulacédo coxo-femoral artificial
e Provavel esforco excessivo do implante articular
e Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo
o Falta de colaboracao por parte do doente
e Sensibilidade aos materiais do implante
Para além disso, ndo usar no caso de:
e Instabilidade articular com risco de luxagao articular pds-operatoria
e Mobilidade reduzida da articulacdo devido a posicdao do acetabulo ou da haste
e Posicdo inclinada do componente do acetabulo, num angulo superior a 50°
e Posicdo fortemente antevertida do componente do acetabulo, num angulo superior a 25°
e Posicdo retrovertida do componente do acetabulo
e Operacdes de revisdao quando existem particulas de abrasdao de PMMA na articulagado
e Doentes com posicdo anormal entre a pelve e o fémur (por ex. devido a uma inclinacéo forte da pelve

ou uma lordose extrema ou uma cifose da coluna)

EFEITOS COLATERAIS E RISCOS INERENTES DA IMPLANTACAO

Os efeitos secundarios e riscos dependem, em regra, do sistema de acetabulo Aesculap usado. Estes sdo:
e Alteracao da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante
e Luxacdes articulares e alteracfes pos-operatdrias do comprimento da perna
o Infeccdes precoces ou tardias
e Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca
e Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante
e Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos
e Hematomas e perturbacdes da cicatrizacao de feridas
e (alcificacdes periarticulares
e Limitacdo da funcdo e mobilidade articulares
e (arga limitada que incide sobre a articulacdo e dores articulares
Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a autoridade sanitaria

competente. No sitio da ANVISA na internet é possivel notificar a ocorréncia de evento adverso via Sistema

Nacional de Notificacées para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA.
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COMBINACOES ADMISSIVEIS

A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes ndo é recomendada devido a razdes
metalurgicas, funcionais e mecanicas. Metais dissimilares em contato com o outro podem acelerar o processo
de corrosdo devido a processos corrosivos galvanicos. Nao utilize implantes ou instrumentos de quaisquer
outros sistemas ou fabricantes, e ndo misture componentes de implantes de aco inoxidavel e titanio. Todas as

combinacdes admissiveis estdo de acordo com a ISO 21534 e a corrosdo galvanica.

Os componentes implantaveis que sao utilizados juntamente com os liners apresentam a seguinte composicao
quimica:

- Cabeca Ceramica - Ceramica matriz de Al,O; com ZrO, conforme a ISO 6474-> Associados por articulacdo

- Cabeca Metalica - Liga de Cromo Cobalto Molibdénio - 1ISO 5832-12 -> Associados por articulacdo

- Acetabulo (Plasmafit - MODELOS: PLUS/POLY) de liga de titanio forjada (TiAl6V4) conforme com ISO 5832-3,

com revestimento Plasmapore® de titdnio puro, em conformidade com ISO 5832-2 -> Associados por

articulagédo
Perigo de fractura dos componentes de implante!
> Utilizar os acetabulos Plasmafit® Poly apenas com revestimentos acetabulares
de polietileno.
CUIDADO

OBS: Estes produtos possuem registro a parte na ANVISA

Os componentes implantaveis utilizados com os liners citados acima ndo sdo objeto deste registro e devem

possuir registro a parte na ANVISA.

DANO NAS EMBALAGENS

e  Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da embalagem original ou da

embalagem protetora apenas pouco antes de serem usados;
e  Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

e Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a

embalagem estar danificada.

ESTERILIZACAO
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Os liners sdo esterilizados por radiacdo e acondicionados individualmente, em embalagens de protecdo
devidamente rotuladas.
A validade dos liners é de 5 anos.
Os liners deverdo ser guardados nas embalagens originais até pouco antes da sua utilizagdo, quando
deve ser verificada a data de validade e a integridade da embalagem estéril.
Nao utilize liners com o prazo de validade vencido ou cuja embalagem esteja danificada.
Liners danificados ou removidos cirurgicamente ndo devem ser reutilizados de modo algum.

Proibido Reprocessar conforme a RE n° 2605/06.

PROCEDIMENTOS NECESSARIOS ANTES DO USO DO IMPLANTE E OUTRAS ADVERTENCIAS E
PREUCACOES

PRECAUGOES

Antes da cirurgia, o cirurgido devera elaborar um planejamento visando selecionar o modelo da prétese e

suas dimensdes, bem como o posicionamento do implante no 0sso e a fixagcdo dos pontos de orientagdo intra-

operatorios.

Deve ser asseqgurado que:

Estejam disponiveis todos os componentes necessarios do implante.

Existam condigdes cirurgicas altamente assépticas.

O instrumental, proprio para implantacao, esteja completo e em perfeitas condicdes de uso.

Sejam utilizados os instrumentos especificos de endoprdtese articular AESCULAP para preparar o sitio
do implante.

Toda a documentacao de informacao sobre os componentes do implante e a técnica de operacao, bem
como sobre os instrumentos necessarios para a implantacao, esteja presente, e que o cirurgido e a
equipe cirurgica tenham tomado devido conhecimento da mesma.

As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia, assim como os conteudos tratados nas
publicacbes cientificas da area sejam de conhecimento do cirurgido e da equipe, e devidamente
respeitados.

No caso de uma situacdo pré-operatoria pouco clara e, particularmente, no caso de implantes
anteriores ou em regides articulares muito delicadas, tenham sido solicitadas as informacdes

necessarias ao fabricante.

ADVERTENCIAS

Deve ser dada atencdo ao fato de que um bom funcionamento de articulacbes com endoproteses somente

sera garantido se as sequintes regras basicas forem observadas:
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Quando ha indicacdo de endoprotese articular, e levando em consideracdo o quadro clinico geral do

paciente, deve ser observado que:

Foram consideradas todas as alternativas de tratamento cirurgico e nao cirurgico da enfermidade
articular.

O funcionamento articulacdo artificial é sempre inferior ao da articulacdo natural, e somente se
alcancara uma melhora relativa do estado pré-operatorio.

Pode ocorrer afrouxamento da articulacdo artificial como conseqiiéncia de sobrecarga, desgaste ou
infeccao.

No caso de relaxamento do implante, pode haver necessidade de uma cirurgia de revisdo, a qual pode
nao oferecer a possibilidade de restabelecer a funcao articular.

Os acetabulos ndao devem ser submetidos a esforcos excessivos devido ao paciente ser obeso ou

extremamente ativo.

INDICACOES DE SEGURANGA

O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencao cirurgica.

Os riscos gerais associados a uma intervencao cirdrgica ndo estao descritos nestas instrucdes de uso.

O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos
nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

O cirurgido € responsavel pela combinacdo certa dos componentes do implante e pela sua implantacao
correta, com ou sem cimento 0sseo.

O cirurgido ¢ responsavel pela combinacdo dos componentes do implante e pela sua implantacgao.

A Aesculap nado se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indicacao errada, uma escolha de
implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes de implante com a técnica
cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de
assepsia.

As instrucdes de uso dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser observadas.

O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacdes
contrarias as originalmente previstas.

E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reutilizados.
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* No caso de lesdo das estruturas osseas que suportem o peso do corpo nao se exclui a incidéncia de
possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do osso ou do implante e outras complicacdes
graves.

* Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicagdes, é imprescindivel
controlar, depois da intervencao, periodicamente, o estado da articulacdo artificial com os meios
apropriados.

*  Combinar os componentes modulares do implante apenas com proteses coxo-femorais adequadas da
Aesculap

e Ter cuidado em usar o material correto, bem como os pares de deslize com diametros idénticos e cones
com especificagdes corretas.

* Respeitar outras possiveis restricdes relativamente aos implantes combinados.

Interaccdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido a inducao magnética de forcas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, nio critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

* No relatério do doente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-se o
respectivo numero de artigo, a designacao do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario,
de série.

* Na fase pds-operatoria, para além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da mobilidade, ha
que prestar especial atencdo a informacao individual do doente.

Perigo de fractura dos componentes do implante caso sejam combinados com
componentes de outros fabricantes!

» Usar apenas componentes de implante da Aesculap.
CUIDADO

INSTRUGOES DE USO

0O cirurgido elaborara um plano da operacao, que determinara e documentara devidamente o seguinte:
* Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
* Posicionamento dos componentes do implante no 0sso
* Determinacdo dos pontos de orientacdo durante a operacao
Antes da utilizacao, tem de estar cumpridos os sequintes requisitos:
* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

* Condicdes de operacdo altamente assépticas
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Os instrumentos de implantacdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacdo especiais da
Aesculap estao completos e em boas condic6es para serem utilizados
0O cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operacdo, ao jogo
de implantes e instrumentos; estas informacdes estdo completamente disponiveis no local.
As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicacdes
cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral
Foram solicitadas ao fabricante as informacdes necessarias ao esclarecimento de possiveis situacdes

pré-operatdrias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

O doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as

seguintes informacdes:

A funcionalidade de uma articulagao artificial e sempre inferior a de uma articulagao natural.

A articulacdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relacdo ao estado pré-
operatorio.

A articulacéo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccdes.

A vida util de uma articulacdo artificial depende do peso corporal e da carga que incide sobre a
articulacao.

A articulagdo artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a
desporto.

No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operacdo de revisao.

No caso de revisdo, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de restaurar a funcéo da
articulacao.

No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou ndo se realizar, os implantes podem quebrar e relaxar em
virtude dos elevados esforcos que incidem sobre os implantes.

A durabilidade do implante depende do peso corporal.

Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados
nem a desporto.

No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da possibilidade de
correcdo, pode tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisao.

Em fumantes, existe elevado risco de a fusdo nao se realizar.

O doente, ap6s a intervencdo, tera de ser submetido periodicamente a um controle médico dos

componentes do implante.

A preparacao do assento do implante e a implantacao exigem as seguintes fases de utilizagao:

Preparar o acetabulo até ao tamanho necessario do implante com a fresa esférica de acetabulo
Aesculap.
O didmetro nominal do acetabulo externo Plasmafit corresponde ao tamanho da fresa de acetabulo

utilizada por ultimo.
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Nao retirar quaisquer estruturas 6sseas que sejam necessarias para a fixacdo do implante.
Assequrar que o assento do implante é indicado para a implantacdo sem cimento.
Para o teste do assento do implante, utilizar acetabulos de amostra.

Observar a orientacao do acetabulo:

A seta no acetabulo externo Plasmafit aponta de forma caudal para a incisura acetabuli.

No caso de estabilidade primaria insuficiente, mudar para o implante de tamanho imediatamente a
seguir ou para um acetabulo cimentado.

Assequrar que o assento do implante permite que articulacdo se mova livremente e que nao provoca
luxacdes da articulacao.

Luxacdes da articulagdo podem ocorrer mesmo com revestimentos acetabulares internos modulares (de
tipo assimétrico ou com rebordo) se o assento do acetabulo estiver incorreto ou se verificar
instabilidade muscular.

Ao utilizar revestimentos acetabulares com rebordo, o raio de movimentos e limitado

Certificar-se de que o revestimento acetabular coincide com o didmetro nominal da cabeca da protese.
Certificar-se de que o revestimento acetabular com a dimensdo de conexao, identificada através das

letras A-M, coincide com o acetabulo.

Danos nos componentes do implante caso os parafusos de ancoragem ou a tampa
protectora central fiquem frouxos!
» Ao utilizar parafusos de ancoragem ou a tampa protectora central, assegurar

ATEN(;ﬁ\U que ficam bem apertados.

Antes de utilizar, limpar e secar o acetabulo interno modular cuidadosamente:

- cone exterior do acetabulo interior,

- cone interior do acetabulo exterior.

Remover cuidadosamente todos os corpos estranhos, como partes de tecidos, particulas de osso e de

cimento, em especial da zona de aperto do cone.

Aplicar o revestimento acetabular interno apenas uma vez no acetabulo externo.
Caso seja necessario proceder a uma extracdo, substituir o revestimento acetabular interno por um

implante novo

Perigo de fractura dos componentes de implante!
» Utilizar os acetabulos Plasmafit® Poly apenas com revestimentos acetabulares
de polietileno.

CUIDADO
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Fracturas do osso no leito do implante prejudicam a fixacao do implante!

» Evitar fracturas do osso aplicando uma técnica cirdrgica cuidadosa.

» Tratar as fracturas dsseas tomando as medidas adequadas durante ou depois a
ATENCAO operagao.

» Respeitar um manuseamento correcto dos componentes do implante.

* Nao danificar as superficies dos implantes de modo algum.
* Antes de suturar, verifique a posicdo correta dos componentes do implante, se necessario, com controle
de transformador de imagem.

* A fim de evitar um desgaste anormal da prdtese: Antes da sutura da incisdo, remover todos os residuos

visiveis de cimento, bem como os fragmentos 6sseos.

Ao utilizar um Liner em Polietileno:

o Respeitar impreterivelmente as instrucdes de utilizacdo para soquetes em Polietileno.

e Antes de utilizar o Liner, assegure-se de que o cone do acetabulo externo ndo esta danificado.
e Utilize o Liner em Polietileno apenas com endoprotese do quadril com diametro correto.

e Aplique o Liner apenas uma vez no acetabulo externo.

o (aso seja necessario proceder a uma extracao, substitua o Liner por um implante novo.

Nota
Para fins de documentacdo e controle da posicdo do implante,
recomenda-se o uso de um transformador de imagens

ou de um sistema de navegacdo durante a operagcgo.

Controle pos-operatorio

Além dos exercicios de recuperacao da forca muscular e da mobilidade articular, deve ser dada importancia a
informacdo do paciente, especialmente quanto as limitacbes da protese em relacdo aos esforcos permitidos, a
certas regras de comportamento e sobre o0s riscos de nao se respeitar tais precaucoes.

No caso de lesdo das estruturas osseas ou de cimento, que transmitem as forgcas que atuam sobre a articulacao,
nao se pode excluir a possibilidade de afrouxamento dos componentes, fraturas dos 0ssos ou do implante e
outras complicacdes mais graves. Para a identificacdo precoce de tais causas de problemas, devem ser adotadas

medidas apropriadas para verificar a condicao da articulacdo artificial periodicamente.
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Restricao de carga
Se houver sobrecarga dos implantes, ha risco de fratura do material. Caso ndo ocorra cicatrizacdo 6ssea, ou se a
mesma € retardada, ou o implante é submetido a carga alta ou prolongada, deve ser assequrado que as forcas

atuando sobre o implante sao reduzidas. E possivel alcancar este objetivo por meios dindmicos.

DESCARTE DO PRODUTO

Raramente pode ocorrer a fratura ou quebra do produto. Caso o mesmo tenha sido extensivamente utilizado ou
que tenha sido submetido a forca extensiva sdo mais susceptiveis a serem fraturados dependendo da precaucao
operatdria, numero de procedimentos e atencao ao descarte. O produto deve ser examinado quanto ao uso e a

danos antes da cirurgia. Caso apresente alguma irregularidade, descartar o produto.
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