Sistema Cimentado Columbus Revisao

DESCRICAO DETALHADA SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO, SEU CONTEUDO OU
COMPOSICGAO, QUANDO APLICAVEL DO PRODUTO MEDICO, INCLUINDO OS
FUNDAMENTOS DE, ASSIM COMO A RELAGAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR
O PRODUTO

O Sistema Cimentado Columbus Revisdo foi desenvolvido pela Aesculap para ser utilizado em
procedimentos de revisao total de artroplastia de joelho. Os implantes sao utilizados:

e Como um componente parcial para uma prétese do joelho;

e Paraimplantagdes com cimento ésseo, nao utilizar implantes revestidos com PLASMAPORE®

e PLASMAPORE®-u-CaP.

Obs: O cimento dsseo é objeto de registro a parte.
Os materiais usados na fabricacdo do Sistema Cimentado Columbus Revisio Aesculap sdo
reconhecidos e utilizados na confec¢do de implantes ortopédicos e sdo aplicados em procedimentos

cirdrgicos ha muitos anos.

REFERENCIA E COMPOSIGAO DOS IMPLANTES

Componentes Femorais

Componente Cimentado Femoral Columbus Revisao

Material: Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-4

Componente Femoral Columbus Revisdo

Tipos- | Fi F2 F3 F4 F5 F6 F7
Esquerdo MROOTE | MRODZK | NROOGK | WROOLK | MROOSK | NRODGE | MROO7E
Direito HROTTE ) MROTZK | NRI13E | WRO14K | MROTSK | NRO1GE | MRO17E

Acessorios - Haste Offset Femoral Columbus Revisdo

Material: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-12



5°e7°

superficie rugosa

superficie polida

6°

Haste Femoral Columbus Reviso (rugosa)

Tipos
12 mm @13 mm @14 mm B 15 mm

M7mm1I77mmI17mm177mm I 17mm{(177mm117mm|{177mm
F1-F7 £° Neut| NR40ZK | MR432K | NR403K | MR433 MR4D4K | NR434K | NRAOEK | NR43EK
F1-F7 £° Med | NR412K | WR442K | NR413K | NR443K | NR414K | MR444E | NR41EK | NR44BE
F1-F7 E° Lat MR222K | NR4EZK | MR423K | MR4E3K | NR424K | NR4ELK | NR42EK | MR4EEK
F1-F7 7° Meut| MREOZE | MRE32E | MREO3K | MWRE33 MRE04K | MRES4K | MREORK | NREIRK
F1-F7 7° Med | MRE12K | MRE42K | MRE13K | NR543K | NRG14K | MRS44K | NRZ1EK | NRS4GK
F1-F7 7° Lat MRE2ZK | NREEZK | MRE23K | MNREEIK | NRE24K | NREELK | MRE2EK | NREEEK

Haste Femoral Columbus Revisdo (rugosa)
Tipos
F16 mm @17 mm @18 mm @19 mm @ 20 mm

MM7mm177mm 1 17mm 1 77mm 11 7mm | 1 77mm 11 7mm |1 77mm|117mm|177mm
F1-F7 6° Neut] MR406K | NR436K | MR2OTK | NR437K | NR40BK | MR43BK | MA409K | MR439K | NR410K | MR440K
F1-F7 5° Med | MR416K | NR246K | NR217K | NR447K | NR41BK | MA448K | NA419K | MR449K | MA420K | MR4E0K
F1-F7 6° Lat | MR426K | NR4GEK | MRLZ7K | NR45TK | NR42ZBK | MA45BK | MA429K | MA45IK | MR430K | MA4EOK
F1-F7 7° Neut| MR506K | MRS3GK | MRSOTK | MRS37K | MRSOBK | MAS3BK | MASOSK | MAS3SK | MASIOK | MASLDK
F1-F7 7° Med | 1MR516K | MRS4EE | MR517K | MRS47K | NRS1BK | MAS4BK | MAS19K | MAS4SK | MRS20K | MASSOK
F1-F7 7° Lat | 1R526K | MASEEK | MRASZ7K | MASETK | NRSZBK | MAGGEK | MAS29K | MAGSESK | MASI0K | MASGOK

Haste Femoral Columbus Revisdo (polida)
@12 mm @15 mm @18 mm

Tipos 77mm [167mm| 77mm |[157mm| 77mm [167mm
F1-F7 MR29TK | MR294K | NR292K | NR296K | NR293K | NRZOEK

Acessorios - Conector do Fémur para Haste Offset Femoral

Material: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-12

neutral L

OFFSET

Tipos

Conector do Fémur pf Haste Femoral

MNeutral

Dffset

F1-F7

MNR400K

NR401EK

Acessorios - Cunha Femoral com Parafuso de Fecho

Material: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-12




Parafuso — Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio conforme a ISO 5832-3
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Cunha Femoral com Parafuso de Fecho
DISTAL POSTERIOR
Tipos Emm [10mm|[15mm|&5mm |10 mm |15 mm
F1 MRL4ETE | MRE7TK MREETK | NRES 1K
F2 MRIEZK | MRI72K MREEZK | NREY 2K
F3 MRL4EIK | MRLTIK MRE63K | NRET3K
Fa MRLE4K | MRAT4K MREE4K. | NRET4K
F5 MR465K | MR47EK | NR4BEK | MREEEK | NREFEK | NREBGREK
F& MRLEEK | MR47EK | NR4BEK | MREEGK | NREFEK | NREBEK
F7 MRLE7E | NR477K | NR4B7K | MREETK | NREFTK | MREBTK

Componentes Tibiais

Componente Tibial Cimentado Columbus Revisdo
Material: Platé tibial -Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio conforme I1SO 5832-4
Porca para o plat6 tibial - Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme 1SO 5832-12

Protetor para Plato tibial — Poli-éter-éter-cetona (PEEK-OPTIMA) conforme ASTM F2026

- o

Componente Tibial Cimentado Columbus Revisdo  com porca interna

Tipos To To+ T T1+ T2 T2+ T3 T3+ T4 T4+ T5
MROTOK] NROGBK | NROF1K | NROF2K | NROZIK | MROTAK | NROZEK] MROFGK | MRO77E | HROTBE | NRO7SK

Acessorios - Haste Offset Tibial Columbus Revisdo

Material: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-12



Haste Tihial Columbus Revisdo (polida)

812 mm 815 mm 818 mm
Tipos 52mm | 92mm | 52mm | 92mm | 52mm | 92mm
To-Ts HR1STE | HR1S4K ] NR1%2K | NR1S5K | WR1S3K | NR1S6K
Haste Tibial Columbus Revisdo (rugosa)
811 mm 812 mm 813 mm B 14 mm 815 mm
Tipos 92mm | 132mm | 92mm [132mm] 92mm | 132mm | 92mm | 132mm | 92mm | 132mm
To-Ts MBETSTE | WR1BTE ] MR172K | NR182K | NR173K | NR1B3K | HR174K | MR184K | NR175K | NR1B5E
Haste Tibial Columbus Revisdo (rugosa)
816 mm 817 mm 818 mm 819 mm 8 20 mm
Tipos 92mm |132mm | 92mm |132mm | 92mm [132mm | 92mm [132mm | 92mm |132mm
To-Ts MR17EE |MRIBEE |MR177E [MR1BJK |MR17BE |MRIBBE JMAR17SK [MR1BSK |MR1BOE |MR1S0K

Acessdrios - Cunha Tibial com Parafuso de Fecho

Material: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-12

Cunha Tibial com Parafuso de Fecho
RM/LL RLfLM
with screws with Zcrews
Tipos smm | 10mm [ 15mm | S5mm | 10mm | 15mm
TD}'D-r MRO4DK | NRO4TK | NRD42K | MR240K | HR241K | NR242K
T+ NRO4LK | NRO4EK | NRO4EK | MR244K | MR245K | NR246K
T2J"2-|- MNRO4BE | MRO4SK | NROBOK | MR24BK | MR245K | NR2BDK
T3}'3+ MROBZK | MROB3K | NROBAK | MA2E2K | MR263K | NR2E4K
Tf-'l-ff-'l--l- MROGGK | MROBFE | NROGBK | MRA256K | MR257K | NR2EBK
T5 MROEDK | MROGTK | NRDG2K | MR2EDK | HR261K. | NR2E2K

Parafuso — Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanddio conforme a ISO 5832-3




Superficie de Deslizamento Columbus Revisdo com parafuso de fixacdo

Material: Polietileno de Ultra Alto peso Molecular (UHMWPE) conforme ISO 5834-2

Parafuso — Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-12

Superficie de Deslizamento de Limite Médio PE

Tibia types:| 10mm | 12mm | 14mm | 16mm | 18mm | 20mm | 24mm | 28mm | 32mm

To/To+ MR1OD | MR1D1 MR102 | HMR103 MR104 | HRI10E | HR10E

T1/T1+ MR110 | w111 | wR112 | WR113 | wA114 | wR11s | wAR116

T2/T2+ MR120 | MR121 MR122 | HMR123 MR124 | HR12E | HR12E6 | HWR127

T3/T3+ MR130 | w131 | MR13z2 | wR13s | wRise | wmiss | weiss | wmiaz

Ta/Ta+ MR140 | MR141 MR142 | MR143 MR144 | MR145 | HR14E6 | HR147 MR148

15 MR150 | MR151 MR152 | MRI1E3 MR154 | MRI1BE | HR1EE | MRI1EY MR158
Superficie de Deslizamento de Limite Médio PE

Tibia types| 10mm 12mm 14mm 16mm 18mm 20mm 24mm 28mm 32mm

TO/TO+ MNR100M | NR101M | NR102M | NR103M | NR104M | NR105M | NR10BM = =

T1/T1+ NR110M [ NR111M | NR112M | NR112M | NR114M | NR115M | NR116M - -

T2/T2+ NR120M | NR121M | NR122M | NR123M | NR124M | NR125M | NR126M | NR127M =

T3/T3+ MNR130M | NR131M | NR132M | NR133M | NRE134M | NR135M | NR136M | NR137M =

T4/Ta+ MNR140M | NR141M | NR142M | NR143M | NE144M | NR145M | NR146M | NR147M | NR148M

5 MNR150M | NR151M | NR152M | NR153M | NR154M | NR155M | NR156M | NR1S7M | NR1L5EM

Superficie de Deslizamento de Limite Elevado PE

Tibia types: | 10mm | 12mm | 14mm | 16mm | 18mm | 20mm | 24mm | 28mm | 32mm

TofTo+ MNREXD | MRED HRE02 MRE03 HRE04 | WREDS | MRGDE

T1fT1+ MRETD | MRE1 MHRE12 MRE13 HRE14 | MRE1S | MRG1E

T2fT2+ MNRE20 | MRE21 MHRGE22 MRE23 HRE24 | MWRG25 | MRG2G | MNRG27

T3/T3+ MNRE3ID | MRE3] MHRE32 MRE33 MRE34 | MRGE3S | MRG3G | MNRE3T

TafTa+ MNREG4D | MRE41 RG22 [MRE43 RG22 | MRG45 | MNRG46 | NRG47 [ RE428

15 MREED | MREE1 HREE2 [MREE3 MREE4 | MRG5S | MRGEE | MNREET [ RE58




Superficie de Deslizamento de Limite Médio PE

Tibia types| 10mm 12mm 14mm 16mm 18mm 20mm 24mm 28mm 32mm
TO/TO+ NRE0OM | NREOL1M | NRBO2ZM | NRG0OZM | NR60AM | NRGOSM | NRBOGM = =
T1/T1+ NRE10M | NRE11IM | NRE612M | NR613M | NR614M | NR615M | NRG16M = =
T2/T2+ NRE20M | NRE21IM | NRB22M | MR623M | NR624M | NR625M | NR626M | NRB27M =
T3/T3+ NRE30M | NRE31IM | NRB32M | MR633M | NR634M | NR635M | NRG36M | NRB3ITM =
T4/T4+ NRE40M | NRE41IM | NRB42M | NR643M | NR644M | NRBASM | NRE46M | NRe47M | NRBLBM
5 NRES0M | NRE5SIM | NRB52M | MR653M | NR654M | NRB55M | NR656M | NRE57M | NRBSEM

3

:\ﬂ

13

Superficie de Deslizamento PS/REV
Tipos: 10mm |} 12mm | 14mm | 16mm | 18mm | 20mm | 24mm | 28mm | 32mm
TO/TO+ NN700 | NN701 | NN702 | nn703 | NN704 | NN70S
T]IT1+ NN710 | NN711 NN712 NN713 NN714 NN715
T2/T2+ nN720 [NN721 | nnz22 w72z | nnz2s | Nn72s
T3IT3+ NN730 §| NN731 NN732 NN733 NN734 NN735
T4/T4+ NN740 | nn7a1 [ NN742 [ nn743 | NN744 | NN74S
T6 NN750 | NN751 NN752 NN753 NN754 | NN75S

COMPATIBILIDADE ENTRE OS COMPONENTES

Os componentes femorais do Columbus revisdo dependem exclusivamente do tamanho do fémur do
paciente, podendo ser combinados com os componentes tibiais conforme esquema abaixo.



Combinacdes Possiveis Fémur/Tibia

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7
To/To+ | oK oK oK
TIT1+ | OK oK oK oK
T2/T2+ OK oK 0K
oK oK oK oK
oK 0K oK oK
oK oK oK

ndao compativel
possivel, mas ndo recomendado

Os demais componentes se correlacionam conforme o tipo de

componente tibial conforme tabela abaixo:

Componentes Tibiais:

componente femoral e o tipo de

Tipo de Componentes Tibiais Superficie de Deslizamento sem Cunha Tibial
Chanfro
L?QIOTGOQK COLUMBUS REV F TIBIA NR13(;/1%231R/1’\é§}?\12<:]0R6103/
CIMENTADA T0+ NR600/NR601/NR602/NR603/ NRO40K/NRO41K/NR0O42K
NRO7OK - COLUMBUS REV E TIBIA NR604/NR605/NR606 NR240K/NR241K/NR242K
CIMENTADA T0 NN700/NN701/NN702/NN703/
NN704/NN705
LIFK/()T71;K COLUMBUS REV F TIBIA NRllN%/ll\llT/illR/l,\llil/lNzR/ll\ll?la/
CIMENTADA T NR600/NR601/NR602/NR603/ NRO44K/NR0O45K/NR046K
NRO72K - COLUMBUS REV E TIBIA NR604/NR605/NR606 NR244K/NR245K/NR246K
CIMENTADA T1+ NN710/NN711/NN712/NN713
NN714/NN715
LZR/OT72;K COLUMBUS REV F TIBIA T\Iillzz%'\’ilillzzls//%illzzzs//%ilf;;/
CIMENT/-\DA ™ NR620/NR621/NR622/NR623/ NRO48K/NR0O49K/NRO50K
NR624/NR625/NR626/NR627 NR248K/NR249K/NR250K
NRO74K - COLUMBUS REV F TIBIA
CIMENTADA T2+ NN720/NN721/NN722/NN723/
NN724/NN725
/T3¢ ARL34/NRLIS/NRISG/NRLY
NRO75K - COLUMBUS REV F TIBIA NRO52K/NRO53K/NR054K
NR630/NR631/NR632/NR633/
CIMENTADA T3 NR252K/NR253K/NR254K
NRO76K - COLUMBUS REV F TIBIA NR634/NR635/NRG36/NR637
CIMENTADA T3+ NN730/NN731/NN732
NN733/NN734/NN735
NR140/NR141/NR142/NR143/
NR144/NR145/NR146/NR147
T4/T4+ NR148
NRO77K- COLUMBUS REV F TIBIA NR640/NR641/NR642/NR643/ NRO56K/NRO57K/NRO58K
CIMENTADA T4 NR644/NR645/NR646/NR647 NR256K/NR257K/NR258K
NRO78K - COLUMBUS REV F TIBIA NR648
CIMENTADA T4+ NN740/NN741/NN742
NN743/NN744/NN745




NR150/NR151/NR152/NR153/
NR154/NR155/NR156/NR157/
NR158

T5
NR650/NR651/NR652/NR653/ NRO60K/NRO61K/NRO62K
NRO79K - COLUMBUS REV F TIBIA NR654/NR655/NR656/NR657 NR260K/NR261K/NR262K
CIMENTADA T5
NR658
NN750/NN751/NN752
NN753/NN754/NN755
Tipo de Componentes Tibiais Superficie de Deslizamento com Cunha Tibial
Chanfro
NR100M/NR101M/NR102M/NR103M/
TO/TO+ NR104M/NR105M/ NR106M
'I:|F|;?§8(jl|<h;|g|(\?':'-:gﬂAB$§+REv F NR600M/NR601M/NR602M/NR603M/ NRO40K/NR0O41K/NR0O42K
NR604M/NR605M/NR606M NR240K/NR241K/NR242K
NRO70K - COLUMBUS REV F
TIBIA CIMENTADA TO NN700/NN701/NN702/NN703/
NN704/NN705
NR110M/NR111M/NR112M/NR113M/
TL/T1+ NR114M/NR115M/NR116M
'II\'II';(I)/Zl(ZTI\_/IEIEI)'II'-:I';AAB'Il:JZlS REVF NR600M/NR601M/NR602M/NR603M/ NRO44K/NR0O45K/NR0O46K
NR604M/NR605M/NR606M NR244K/NR245K/NR246K
NRO72K - COLUMBUS REV F
TIBIA CIMENTADA T1+ NN710/NN711/NN712/NN713
NN714/NN715
NR120M/NR121M/NR122M/NR123M/
T2/T2+ NR124M/NR125M/NR126M/NR127M
NRO73K - COLUMBUS REV F
TIBIA CIMENTADA T2 NR620M/NR621M/NR622M/NR623M/ NRO48K/NR0O49K/NRO50K
NR624M/NR625M/NR626M/NR627M NR248K/NR249K/NR250K
NRO74K - COLUMBUS REV F
TIBIA CIMENTADA T2+ NN720/NN721/NN722/NN723/
NN724/NN725
T3/T3+ NR130M/NR131M/NR132M/NR133M/
NRO75K - COLUMBUS REV F NR134M/NR135M/NR136M/NR137M NRO52K/NRO53K/NR054K
NR630M/NR631M/NR632M/NR633M/
TIBIA CIMENTADA T3 NR252K/NR253K/NR254K
NR634M/NR635M/NR636M/NR637M
NRO76K - COLUMBUS REV F
TIBIA CIMENTADA T3+ NN730/NN731/NN732
NN733/NN734/NN735
NR140M/NR141M/NR142M/NR143M/
T4/T4+ NR144M/NR14'\FI>FI:/1/4I\;R';/T46M/NR147M
NRO77K- COLUMBUS REV F NR640M/NR641M/NR642M/NR643M/ NRO56K/NRO57K/NR0O58K
TIBIA CIMENTADA T4 NR644M/NR645M/NR646M/NRE4TM NR256K/NR257K/NR258K
NRO78K - COLUMBUS REV F NR64SM
TIBIA CIMENTADA T4+ NN740/NN741/NN742
NN743/NN744/NN745
NR150M/NR151M/NR152M/NR153M/
NR154M/NR155M/NR156M/NR157M/
5 NR158M
NR650M/NR651M/NR652M/NR653M/ NRO60K/NRO61K/NR0O62K
NRO79K - COLUMBUS REV F NR654M/NR655M/NR656M/NR657M NR260K/NR261K/NR262K

TIBIA CIMENTADA T5

NR658M
NN750/NN751/NN752
NN753/NN754/NN755




Componentes Femorais

Tipo de Componentes Femorais

Cunha Femoral Distal

Cunha Femoral Posterior

F1

NROO1K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F1 ESQUERDO
NRO11K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F1 DIREITO

NR461K/NR471K

NR561K/NR571K

F2

NROO2K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F2L

NRO12K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F2R

NR462K/NR472K

NR562K/NR572K

F3

NROO3K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F3 ESQUERDO
NRO13K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F3 DIREITO

NR463K/NR473K

NR563K/NR573K

F4

NROO4K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F4 ESQUERDO
NRO14K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F4 DIREITO

NR464K/NR474K

NR564K/NR574K

F5

NROO5K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F5 ESQUERDO
NRO15K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F5 DIREITO

NR465K/NR475K/NR485R

NR565K/NR575K/NR585R

F6

NROO6K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F6 ESQUERDO
NRO16K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F6 DIREITO

NR466K/NR476K/NR486R

NR566K/NR576K/NR586R

F7

NROO7K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F7 ESQUERDO
NRO17K - COLUMBUS REV F FEMUR
CIMENTADA F7 DIREITO

NR467K/NR477K/NR487R

NR567K/NR577K/NR587R

Os codigos das hastes tibiais podem ser usadas com todos os tipos de componentes tibiais (TO-T5).
Os modelos das hastes femorais e dos conectores do Fémur para Haste Offset Femoral também podem se
usados com todos os componentes femorais (F1-F7). A diferenciacdo destes componentes é apenas
dimensional. A escolha do médico com relagdo a qual dimensdo destes modelos utilizar esta relacionado ao
diametro e tamanho do canal medular do osso (no caso das hastes) e também da angula¢do do osso quando o

mesmo necessita de uma corre¢do (no caso dos conectores).

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO, SEGUNDO

INDICADO PELO FABRICANTE

INDICACOES




AfecgOes graves da articulacao do joelho, que ndo podem ser tratadas de outra forma:

* Artrose degenerativa;

e Artrite reumatoide;

e Artrite pds-traumatica;

¢ Instabilidade sintomatica do joelho;

¢ Rigidez do joelho;

¢ Deformacao da articulagdo do joelho.

Conforme o grau da doenga, o médico pode escolher a melhor solugdo para o paciente entre os
diferentes tipos de implantes pertencentes ao sistema para atroplastia do joelho. Compete ao

médico fazer uma indicagdo correta.

CONTRA-INDICACOES

N3o utilizar nos casos de:

e Pacientes em que a afeccdo articular pode ser tratada por intervenc¢des reconstrutivas, por
exemplo, osteotomia;

¢ Infec¢des agudas ou crénicas na proximidade da articulacdo, ou do tipo sistémico;

¢ Doencas concomitantes com repercussdo sobre o funcionamento do implante articular;

e Doengas sistémicas e distlirbios metabdlicos;

¢ QOsteoporose grave ou osteomalacia;

e LesOes graves das estruturas ésseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantagdo estavel dos
componentes do implante;

e Tumores dsseos na zona da fixacdo do implante;

¢ DeformagGes dsseas, posi¢des axiais erradas ou outras situagdes dsseas que excluem a plantagdo
de uma articulagao artificial do joelho;

¢ Provavel esforgo excessivo do implante articular (por ex. devido a adiposidade);

¢ Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica;

* Febre, infeccdo ou inflamagdo (sistémicas ou locais);

e Gravidez;

¢ Doenca mental;

e Osteopenia grave (ou outro diagndstico médico ou cirdrgico) que possa tornar inuteis os
implantes;

e Mistura com componentes de implante de outros fabricantes;

e Todos os casos em que o paciente ndo estd disposto nem em condi¢des de seguir as indicagdes

médicas durante o acompanhamento pds-operatério;



¢ Todos os casos que ndo estejam incluidos nas indicagdes.

PRECAUGOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS
SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

PRECAUCOES

e O teste e a aprovacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap. O cirurgido assumird toda a responsabilidade em caso de combinagdes
contrarias as originalmente previstas;

e O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correta da intervencao cirurgica;

e O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas da
operagao;

e QO cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos o0ssos, com o percurso
dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes;

¢ A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacbes devidas a uma indicacdo errada, uma escolha
de implante inadequado, por uma combinacado errada dos componentes do implante com a técnica
cirdrgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou por auséncia de
assepsia;

¢ No caso de lesdo das estruturas dsseas e do cimento ésseo que suportem o peso do corpo ndo se
exclui a incidéncia de possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do osso ou do implante e
outras complicagBes graves;

¢ Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complica¢des, é imprescindivel
controlar, depois da intervencdo, periodicamente, o estado da articulacdo artificial com os meios
apropriados;

¢ Na&o use instrumentos que fazem parte de outros sistemas ou que tenham sido fabricados por
outros fabricantes;

¢ Os implantes sdo fornecidos em condi¢des esterilizadas. Os instrumentos sdo fornecidos nao
esterilizados, razdo pela qual devem ser limpos e esterilizados antes da sua utilizagcdo, segundo as
instrucdes de uso do respectivo instrumento. Todos os componentes do sistema devem ser
verificados cuidadosamente, para se assegurar que estejam em devidas condi¢des de uso. As partes
criticas, ou seja, as superficies articulares devem ser examinadas quanto ao desgaste, danos ou
irregularidades. Os produtos que apresentem danos ou defeitos ndo devem ser usados nem limpos e

esterilizados, devendo ser devolvidos a Aesculap para serem submetidos a um controle;



e Antes da primeira utilizacdo do sistema para artroplastia total do joelho, é necessario que o
cirurgido se familiarize com a técnica cirdrgica bem como o modo de funcionamento e a instalacao
dos varios componentes. No planejamento pré-operatério do cirurgido deve constar o tipo de
implante que se pretende usar;

e Para instru¢gdes completas sobre a utilizacdo e emprego corretos dos implantes e instrumentos

consulte o manual das técnicas cirurgicas (disponivel gratuitamente a pedido).

e Antes da utilizacdo da presente instrucao de uso, observe a sua versdo, e somente a utilize se
estiver de acordo com o informado no rétulo do produto. A presente instrucdo de uso, em formato
impresso, pode ser obtida, sem custo adicional, através de solicitacdo ao SAC dos Laboratdrios B.
Braun S.A. Instrucdo de uso elaborada em conformidade com a Instrugdo Normativa DC/ANVISA N2 4
DE 15/06/2012. Necessario computador com aplicativo adequado a leitura de arquivos “.pdf”

instalado.

ADVERTENCIAS

¢ Os implantes foram concebidos para utilizacdo num Unico paciente, sendo proibida a sua
reutilizacdo. Tal como acontece com todos os implantes ortopédicos, os componentes ndo devem
ser reimplantados de modo algum;

e Por razGes mecanicas e funcionais, desaconselha-se misturar componentes de diferentes
fabricantes;

¢ No caso de esforco elevado, os implantes podem soltar-se ou partir. A vida util do implante pode
ser influenciada por fatores, tais como, o peso do paciente, o nivel de atividade fisica e o
cumprimento das instru¢des médicas relativas aos pesos ou cargas que pode carregar. Os danos no
cimento désseo devidos a infecgdes, bem como nas estruturas dsseas que suportem o peso do corpo
podem fazer com que os componentes se soltem e/ou podem originar fraturas do osso. Estas
adverténcias ndo abrangem todos os efeitos desfavoraveis que podem surgir apés uma intervengao
cirargica, mas referem-se, em especial, ao uso de produtos de metal, pelo que sdo de particular
importancia.

e Os riscos associados a intervencgGes ortopédicas, a cirurgias gerais e ao emprego de anestesia
geral devem ser explicados ao paciente antes da operacgao;

e Os sistemas para artroplastia do joelho foram concebidos para serem usados por cirurgides
especializados em cirurgia ortopédica e que disponham de conhecimentos sélidos na artroplastia do

joelho, na morfologia da articulagdo e nos principios biomecéanicos do joelho;



e A adequadagdo anatdmica do paciente para uma implantacdo é avaliada mediante o emprego de
radiografias, tomografias computadorizadas e outros exames radioldgicos;

e SO se deve efetuar uma cirurgia nos pacientes que cumprem os critérios referidos na se¢do sobre
as indicacgoes.

e A escolha do implante certo é de extrema importancia. Deve-se levar em consideracdo a
mobilidade, bem como o peso, o tamanho corporal, a atividade profissional exercida e/ou o grau de
actividade fisica do paciente;

e No caso de suspeita de hipersensibilidade ou de intolerancia aos materiais usados, os pacientes
devem ser tratados com os implantes especialmente revestidos para o efeito;

e Os componentes do implante devem ser manipulados corretamente;

e Para garantir a esterilidade do implante, é imprescindivel verificar a integridade da embalagem;

e Nunca utilize implantes cuja embalagem apresente danos. Os implantes ndo devem ser
reesterilizados. Evite causar danos na superficie do implante;

e Dé ao paciente as instrugdes necessarias;

e O médico deve informar o paciente sobre as vantagens e desvantagens de uma protese do
joelho, bem como sobre as restricdes que pode sofrer apds a cirurgia; as cargas/esforcos podem
influenciar o processo de recuperac¢do do osso, sobre os limites funcionais de um implante, e sobre o
fato que toda a atividade fisica demasiada precoce ou cargas e esfor¢os excessivos podem originar

um afrouxamento precoce, danos e/ou fraturas na prétese do joelho.

Antes da utilizacdo da presente instrucdo de uso, observe a sua versdo, e somente a utilize se estiver
de acordo com o informado no rétulo do produto. A presente instru¢do de uso, em formato
impresso, pode ser obtida, sem custo adicional, através de solicitacdo ao SAC dos Laboratdrios B.
Braun S.A. Instrugdo de uso elaborada em conformidade com a Instrugdo Normativa DC/ANVISA N2 4
DE 15/06/2012. Necessario computador com aplicativo adequado a leitura de arquivos “.pdf”

instalado.



EFEITOS SECUNDARIOS

Antes da cirurgia, o paciente deve ser informado sobre possiveis efeitos desfavoraveis da
intervencdo ortopédica. Podem ser necessarias mais intervengdes, a fim de se corrigir alguns dos
efeitos secundarios, entre os quais contam:

¢ Relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante;

¢ Orientacdo errada de estruturas anatdmicas, inclusive perda de orientagdo correcta do joelho,
perda de correcgdo em varo e/ou em valgo, bemcomo reduc¢do do tamanho corporal;

¢ Perda de substancia éssea devido a reabsorcdo ou stress shielding, reducdo da densidade dssea ou
fractura dssea no campo de operacao;

e LuxacgOes articulares;

Infec¢Bes precoces ou tardias;

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca;

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;

LesBes dos tecidos devido a mau posicionamento dos implantes ou instrumentos cirurgicos;

Lesdes dos nervos ou vasos sanguineos devido a traumatismo causado pela cirurgia, inclusive
perda de funcBes neuroldgicas, neuropatia e paralisia (completa ou parcial);

¢ Sensibilidade cutdanea ou muscular em pacientes com cobertura insuficiente no local da cirurgia, o
que pode originar ruptura ou perfuracdo da pele, dores, irritacdo e/ou complicacbes;

e Hematomas e cicatriza¢do dificultada. Hemorragias, hematomas, seromas, lesGes dos vasos
sanguineos, embolia, acidente vascular cerebral, hemorragia grave, necrose e/ou abertura de

cicatriz;

Calcificagdo periarticular, adesao periarticular e fibrose;

Esforco articular limitado e dores articulares;

Perda da mobilidade ou funcdes do joelho e/ou incapacidade de executar o trabalho cotidiano;

Afectacdo do sistema gastrintestinal, uroldgico e/ou reprodutor, inclusive infertilidade e
impoténcia;

* Obito.

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 Notificagdes para a Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA que pode ser
acessado diretamente no seguinte endereco eletronico:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

e Armazenar o produto a temperatura ambiente, ao abrigo do calor e umidade;

e O produto é acondicionado em embalagem prépria para transporte, oferecendo o maximo de
seguranca quanto a sua integridade;

e O local de armazenamento dos implantes deve estar limpo, seco e ao abrigo da luz direta, de
forma a manter as condicdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade;
e Os implantes devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos,
guedas e outros riscos e/ou imperfeicdes que afetem a qualidade do produto médico e também a
seguranca do usuario;

e Transportar em veiculos fechados, que protejam o produto do sol e chuva;

e O produto deve ser conservado na sua embalagem original até o momento do uso.

DESCARTE
Os implantes que apresentarem defeitos, ou implantes que tenham sido utilizados devem
A_ ser descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao critério
T de produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos de descarte dos
implantes devem assegurar a completa descaracterizagao do produto, impedindo qualquer
possibilidade de reutilizacdo. A descaracterizagao do produto é de inteira responsabilidade

da instituicdo hospitalar, assim como os procedimentos e métodos de descarte utilizados.

Os implantes ndao podem ser reutilizados.

ESTERILIZACAO
Os componentes do implante sdo embalados individualmente e fornecidos estéreis de acordo com
método validado (EN 552 ISO 11137) e apresentam um prazo de validade de 5 anos.
Os componentes para implantes sao esterilizados com radiacao.
Antes de utilizar o implante, verificar a data de validade e a integridade da embalagem. N&o utilizar
os implantes se a data de validade estiver expirada ou se a embalagem estiver violada.

E proibido re-esterilizar os implantes fornecidos estéreis. Nunca re-esterilizar os

A implantes usados, removidos por cirurgia ou danificados.

ATENCAD

INSTRUGOES DE USO



O cirurgido elaborard um plano da cirurgia, o qual determinara e documentard devidamente o
seguinte:

¢ Escolha e dimensionamento dos componentes do implante;

¢ Posicionamento dos componentes no 0sso;

¢ Determinacdo dos pontos de orientacdo intra-operatoérios;

Antes da utilizacdo, had que se satisfazerem os seguintes pressupostos:
¢ Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis;
¢ CondigOes cirurgicas altamente assépticas;

e Todos os instrumentos necessdrios para a implantacdo devem estar disponiveis em devidas
condicBes operacionais, inclusive os instrumentos especiais Aesculap para preparacdo do local da
implantacao;

e (O cirurgido e a equipe cirurgica possuem conhecimentos da técnica de operacdo e estdo
familiarizados com o jogo de implantes e de instrumentos de implantacgao;

e As regras da arte médica, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas
publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos, devem ser do conhecimento geral;

¢ Devem solicitar-se ao fabricante as informacdes necessdrias, quando existe uma situacdo pré-
operatdria incerta ou quando existem ja implantes na regido a tratar.

O paciente foi informado sobre a intervencdo, e foi documentado o seu consentimento
relativamente as seguintes informagoes:

¢ A funcionalidade da articulagdo artifical é sempre inferior ao de uma articulagcdo natural;

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

e A articulagdo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccdes;
¢ A durabilidade do implante depende do peso corporal e da carga que incide sobre a articulagao;

e A articulagdo artificial ndo pode ser sujeita a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem
a desporto;

¢ No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessario uma cirurgia de revisao;

¢ No caso de revisdo, em alguns casos, pode ndo haver a possibilidade de restaurar a fun¢do da
articulagdo.



e O paciente, apds a intervencao, terd que se submeter periodicamente a um controle médico da
articulacdo artificial.

A preparagao da cama do implante requer os seguintes procedimentos:

* Depois da abertura e representagao imageoldgica da articulagao, realizar a ressecgao tibial com os
instrumentos tibiais. Para o efeito, levar em consideracdo o eixo mecanico da perna e a linha
articular;

e Alinhar a preparacdo dssea do fémur conforme seu eixo mecanico, a linha articular e o tamanho
da cavidade articular, com o membro flexcionado e estendido;

¢ O alinhamento axial faz-se em relagdo com a linha condilar posterior ou o eixo transepicondilar,
tendo-se em conta o eixo mecanico da perna, a cavidade articular sob flexdo e extensao.

¢ Antes da utilizacdo dos implantes, efetuar uma reposicao de teste e verificar o eixo da perna, a
mobilidade e estabilidade articular. Para o efeito, prestar atencdo a uma remocdo cuidadosa de
ostedfitos, bem como a um posicionamento equilibrado dos tecidos moles. Um alinhamento errado
das preparacdes dsseas e uma situacdo desequilibrada dos tecidos moles afetam a vida util e a
estabilidade dos implantes.

¢ Assegurar um manuseamento correto dos componentes do implante.

ATENCAO

e Prestar atengdo para que as superficies dos ossos sejam limpas e lavadas cuidadosamente antes
da implantacdo com cimento;

e Preparar e aplicar o cimento ésseo conforme descrito nas instrugdes de uso do fabricante do
cimento;

e A fim de evitar um desgaste anormal da prétese, antes da incisdo, remover todos os residuos
visiveis de cimento, bem como os fragmentos ésseos.

¢ Para mais informacdes sobre os sistemas de artroplastia Columbus, contactar a B. Braun/Aesculap.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os implantes do Sistema Cimentado Columbus Revisdao Aesculap sdo acondicionados
individualmente, em embalagem estéril dupla. A embalagem de armazenamento consiste numa
caixa dobrdvel de papeldo.

A embalagem primdria (embalagem estéril dupla) é termoselada. A porgao superior e inferior da

folha metdlica sdo fabricadas com um filme flexivel (PA/EVOH/PE). No interior da embalagem



primdria os implantes sdo fixados a vacuo. Todos os dispositivos sdo embalados sob atmosfera

modificada utilizando nitrogénio.
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Foto da embalagem dos components de polietileno

Simbolos utilizados nos roétulos

N3o reutilizar

Validade

STERILE Estéril. Método de esterilizagdo: Radiagdo
Marca CE e numero de identificacdo do lote identificado. Produto de
c € 01 2 3 acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Numero do Lote

LOT

Ver Instrugdes de Uso

R EF Referéncia

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem marcagdes localizadas em seu préprio corpo. Isto permite a melhor
rastreabilidade do dispositivo promovendo, desta forma, maior seguranga ao médico e ao paciente.
A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem dos
implantes, trazendo informagdes como: nome comercial , n2. do lote, data de fabricagdo, nome do

fabricante, n2. de cddigo do produto e n° do registro.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria prima, fornecedor e

demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositdrio desta informacdo, recebendo um documento

de identificacdo do implante com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.

As etiquetas com as informacdes sobre instrucGes e identificacdo do produto (empresa, codigo do
modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser fixadas ao prontudrio dos pacientes. E de

responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacgbes e prontudrios do



paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontuario médico,

como tratado anteriormente.

Por meio deste nimero de lote é 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 Liberacdo de Produto que é o responsdvel pela revisdao dos resultados de testes e
da documentacdo pertinente ao produto (determinagdo de componentes/materiais, rastreabilidade
de componentes, folhas de inspe¢do, 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 liberagdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentac¢do que sdo
revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo, pelo minimo de

sete anos a partir da data de manufatura.

Durante a utilizacdo dos implantes, as marcacdes de numero de lote ou de qualquer identificacdo
ndo devem ser alteradas. Os cuidados especiais de armazenamento, transporte e manuseio das

pecas implantdveis devem ser devidamente observados.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de Produto, que é o
responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentagdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes / materiais, traceabilidade 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 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 prontudrio do paciente,

para o controle da rastreabilidade do produto:
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