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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Proteses Totais de Joelho

Nome Comercial: Sistema para Artroplastia de Joelho sem Restricao

N° Registro ANVISA: 80083650103

Matéria-Prima:

e Liga Co-28Cr-6Mo (ASTM F75) — Componente Femoral, Componente Tibial, Pino
Alongador Rigido, e Calgo Tibial,

o Liga Ti-6Al-4V (ASTM F136) — Pino Alongador Flex;

o Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular - UHMWPE (NBR ISO 5834-2) — Inserto
Articular Tibial e Patela 03 Pinos.

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

1.  DESCRICAO DO PRODUTO

Os componentes que compdem o Sistema para Artroplastia de Joelho sem
restricdo sao classificados como produto médico implantavel invasivo cirurgicamente de
uso em permanente.

Os componentes do sistema se conectam entre si para que o desempenho
pretendido exerga sua funcionalidade, ou seja, substituam a articulagdo em
procedimento (primario ou revisdo) de artroplastia total de joelho com preservacao do
ligamento cruzado posterior, em pacientes esqueleticamente maduros, que apresentem
bom estoque 6sseo e cujos ligamentos forne¢cam adequada estabilidade médio-lateral,
anteroposterior e varo/valgo.

A seguir imagem ilustrativa dos componentes que compdem o Sistema para

Artroplastia de Joelho sem restrigcéo:
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COMPONENTE FEMORAL PL

Imagem ilustrativa |

Componente Femoral PL
Preserva Ligamento

O Componente Femoral PL (Preserva Ligamento) articula-se com o Inserto
Articular Tibial PL. Funcionalmente, o componente n&do possui restricido estrutural, ou
seja, mantém o ligamento cruzado posterior do paciente, e grau de
compartimentalizacdo do tipo multicompartimental. Sua fixagdo devera ser realizada
com cimento ésseo, e esta indicado para uso em cirurgias primarias. O Componente
Femoral PL é assimétrico, com modelos especificos para o lado direito ou esquerdo,

fabricados com liga fundida de Co-28Cr-6Mo.

COMPONENTES TIBIAIS

Imagem ilustrativa

Componente Tibial
Reviséo

Componente Tibial

O Componente Tibial é constituido por uma plataforma multicompartimental
monocomponente metalica de liga fundida de Co-28Cr-6Mo com modularidade em
relacdo ao componente inserto articular tibial, porém restrita em relagao a sua estrutura.

Sua fixagdo devera ser realizada com cimento 6sseo. Os Componente Tibiais séo
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indicados para uso em cirurgias primarias e revisdo. Dimensionalmente os componentes
tibiais primarios sdo similares aos componentes tibiais revisdo, porém nao possuem
orificio em sua extremidade distal para introducdo do pino alongador (acessorios).
Também n&o possuem orificios para fixagdo dos calgos tibiais (acessoérios). O
Componente Tibial Revisdo pode ser utilizado com acessoérios denominados calgos
tibiais e pinos, quando necessario, a fim de dar suporte quando ha perda 6ssea extensa.
Os Pinos promovem maior estabilidade do componente tibial quando existe a
necessidade de cirurgias de revisao.

O Componente Tibial Revisdo ¢ um produto Unico composto, ou seja, suas
partes ndo podem ser vendidas separadamente. Acoplado ao Componente Tibial de
Revisdo estdo os Plugs para Plataforma Tibial (céd. 0314900-000) fabricados com
Polietileno UHMW, o Tampéao para Cone de Polietileno UHMW (céd. 0314901-000), e o
Parafuso para Cone M6 (cod. 0312902-000) fabricado em Liga de Titanio Ti-6Al-4V.
Todas as partes que compdem o Componente Tibial Revisdo possuem compatibilidade

dimensional e de matéria-prima conforme estabelecido pela norma NBR ISO 21534.

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL

Imagem ilustrativa

Inserto Articular Tibial PL

O componente Inserto Articular Tibial PL (Preserva Ligamento) é um dispositivo
de polietileno de ultra alto peso molecular, substituindo a regido tibial proximal
(juntamente com o Componente Tibial) e articulando com o Componente Femoral PL.
Funcionalmente, o componente ndo possui restricao estrutural, preservando o ligamento
do paciente e grau de compartimentalizagdo do tipo multicompartimental. O Inserto
Articular Tibial PL acoplado ao Componente Tibial metalico, possuem compatibilidade
dimensional entre si, e compatibilidade entre suas matérias-primas, conforme preconiza
a norma NBR ISO 21534. Esta norma descreve quais sdo os materiais considerados
aceitaveis ou nao, para superficies com e sem articulagdo de implantes, para

substituicdo de articulagéo do joelho.
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PATELA 03 PINOS

Imagem ilustrativa

Patela 3 Pinos

O componente Patela 03 Pinos € um monocomponente fabricado com polietileno
de ultra alto peso molecular, e possui 3 pinos que foram desenvolvidos para serem
fixados na superficie da patela através de cimento dsseo.

Todos os componentes citados acima, formam o Sistema para Artroplastia de
Joelho sem restricdo, multicompartimental, permite modularidade em relagcdo ao
Componente Femoral, Inserto Articular Tibial, Componente Tibial e Patela 03 Pinos
monocomponente. Os componentes sao destinados a artroplastia total do joelho,
primaria ou de revisao, cuja finalidade é a de substituir a superficie articular do fémur
distal, tibia proximal e superficie patelar. Os produtos foram desenvolvidos para serem
fixados através de cimento 6sseo, o qual deve cumprir com os requisitos da NBR ISO
5833. A superficie do Componente Femoral é altamente polida para permitir um melhor

desempenho da articulagao.

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

Os componentes do sistema possuem variagdes dimensionais para se adequar
da melhor maneira a estrutura 6ssea de cada paciente. A seguir relagdo dos

componentes do sistema:

ILUSTRACAO ‘ CODIGO DESCRICAO COMPONENTE ~ DIMENSAO
0313020-201 | COMPONENTE FEMORAL PL 2 ESQUERDO AP S0mm
ML 60mm
- 0313020-301 | COMPONENTE FEMORAL PL 3 ESQUERDO AP 54mm
[N ML 63mm
0313020-401 | COMPONENTE FEMORAL PL 4 ESQUERDO ,’\"Ai ggrrm
Co-28Cr-6Mo AP 63mm
0313020-501 | COMPONENTE FEMORAL PL 5 ESQUERDO
ML 72mm
0313020-601 | COMPONENTE FEMORAL PL 6 ESQUERDO AP 66mm
ML 77mm
0313020-701 | COMPONENTE FEMORAL PL 7 ESQUERDO AP 70mm
ML 79mm
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ILUSTRACAO

‘ CODIGO

0313020-202

DESCRIGAO

COMPONENTE FEMORAL PL 2 DIREITO

0313020-302

COMPONENTE FEMORAL PL 3 DIREITO

0313020-402

COMPONENTE FEMORAL PL 4 DIREITO

0313020-502

COMPONENTE FEMORAL PL 5 DIREITO

0313020-602

COMPONENTE FEMORAL PL 6 DIREITO

0313020-702

COMPONENTE FEMORAL PL 7 DIREITO

COMPONENTE

DIMENSAO

AP 50mm
ML 60mm

AP 54mm
ML 63mm

AP 58mm
ML 68mm

AP 62mm
ML 72mm

AP 66mm
ML 77mm

AP 70mm
ML 79mm

0313200-200

COMPONENTE TIBIAL 2

0313200-300

COMPONENTE TIBIAL 3

0313200-400

COMPONENTE TIBIAL 4

0313200-500

COMPONENTE TIBIAL 5

0313200-600

COMPONENTE TIBIAL 6

0313200-700

COMPONENTE TIBIAL 7

AP 41mm
ML 62mm

AP 42mm
ML 67mm

AP 46mm
ML 67mm

Co-28Cr-6Mo

AP 46mm
ML 74mm

AP 50mm
ML 74mm

AP 51mm
ML 82mm

ILUSTRACAO

‘ CcODIGO

0313230-200

DESCRICAO

COMPONENTE TIBIAL REVISAO 2

0313230-300

COMPONENTE TIBIAL REVISAO 3

0313230-400

COMPONENTE TIBIAL REVISAO 4

0313230-500

COMPONENTE TIBIAL REVISAO 5

0313230-600

COMPONENTE TIBIAL REVISAO 6

0313230-700

COMPONENTE TIBIAL REVISAO 7

COMPONENTE

DIMENSAO

AP 41mm
ML 62mm

AP 42mm
ML 67mm

Co-28Cr-6Mo
+ UHMWPE +

AP 46mm
ML 67mm

Ti-6Al-4V

AP 46mm
ML 74mm

AP 50mm
ML 74mm

AP 51mm
ML 82mm

0314120-210

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 2 - 10MM

0314120-212

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 2 - 12MM

0314120-214

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 2 - 14MM

0314120-217

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 2 - 17MM

0314120-220

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 2 - 20MM

0314120-310

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 3/4 - 10MM

Altura 10mm

AP 41mm
ML 62mm

Altura 12mm

AP 41mm
ML 62mm

Altura 14mm

AP 41mm
ML 62mm

UHMWPE

Altura 17mm

AP 41mm
ML 62mm

Altura 20mm

AP 41mm
ML 62mm

Altura 10mm

AP 42mm
ML 67mm

0314120-312

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 3/4 - 12MM

0314120-314

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 3/4 - 14MM

0314120-317

INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 3/4 - 17MM

Altura 12mm

AP 42mm
ML 67mm

UHMWPE

Altura 14mm

AP 42mm
ML 67mm

Altura 17mm

AP 42mm
ML 67mm
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ILUSTRACAO ‘ CODIGO DESCRIGAO COMPONENTE | DIMENSAO
AP 42mm
0314120-320 | INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 3/4 - 20MM ML 67mm
Altura 20mm
AP 46mm
0314120-510 | INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 5/7 - 10MM ML 74mm
Altura 10mm
AP 46mm
0314120-512 | INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 5/7 - 12MM ML 74mm
Altura 12mm
AP 46mm
0314120-514 | INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 5/7 - 14MM ML 74mm
Altura 14mm
AP 46mm
0314120-517 | INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 5/7 - 17MM ML 74mm
Altura 17mm
AP 46mm
0314120-520 | INSERTO ARTICULAR TIBIAL PL 5/7 - 20MM ML 74mm
Altura 20mm
0314300-028 | PATELA 03 PINOS DIAM.28 @28mm
0314300-030 | PATELA 03 PINOS DIAM.30 @30mm
- 0314300-032 | PATELA 03 PINOS DIAM.32 @32mm
0314300-034 | PATELA 03 PINOS DIAM.34 UHMWPE @34mm
0314300-035 | PATELA 03 PINOS DIAM.35 @35mm
0314300-036 | PATELA 03 PINOS DIAM.36 @36mm
0314300-038 | PATELA 03 PINOS DIAM.38 @38mm
Legenda: PL = Preserva Ligamento.

2.1. Acessorios

O Sistema para Artroplastia de Joelho sem restricado possui os seguintes acessorios:

e Calco Tibial;
e Pino Alongador Rigido;
e Pino Alongador Flex; e

e Bucha Excéntrica.

Calgo Tibial Parcial

Paralelo

CALCOS TIBIAIS

Imagem ilustrativa

Calgo Tibial Parcial Calco Tibial Total

Os acessorios calgos tibiais sdo fabricados em liga fundida de Co-28Cr-6Mo. A

finalidade dos calcos é preencher a perda extensa de tecido 6sseo, mantendo o
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alinhamento necessario entre o componente femoral e componente tibial, e proporcionar
estabilidade a fixacdo da prétese. Os calgos sdo fixados aos componentes femoral e
tibial através de parafuso de liga de Ti-6Al-4V (ASTM F136), o qual forma um produto
unico composto. Este parafuso possui rosca métrica M6. Os Calgos podem ou n&o ser
utilizados durante a cirurgia, ficando a critério do médico-cirurgido a escolha do tamanho
e tipo a ser utilizado.

Os Calcgos Tibiais formam produto unico composto com o Parafuso para Calgo
Tibial (c6d. 0312901-000) fabricado em Liga de Titanio Ti-6Al-4V. Ambos possuem
compatibilidade dimensional e de matéria-prima conforme preconiza a norma NBR ISO
21534,

PINOS ALONGADORES

Imagem ilustrativa

el TS

Pino Alongador Rigido

. ____Pino Alongador Flex Excéntrico |

O Pino Alongador Rigido é fabricado com liga fundida de Co-28Cr-6Mo, o Pino
Alongador Flex e o Pino Alongador Flex Excéntrico sdo fabricados em Liga de Titanio
Ti-6Al-4V.

Os Pinos Alongadores possuem compatibilidade dimensional e de matéria-prima
com o Componente Tibial de Revisao (fabricado com liga fundida de Co-28Cr-6Mo),
conforme preconiza a norma NBR 1SO 21534.

A finalidade do Pino Alongador Rigido é proporcionar maior estabilidade e dar
suporte ao Componente Tibial, quando ha grande perda dssea, e o Pino Alongador Flex

Excéntrico, além de possuir estes beneficios, acrescenta-se a ele, o perfil excéntrico
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que permite otimizar o preenchimento do canal e posicionamento do Componente Tibial,

e o perfil com offset promove um deslocamento de 4,0mm em qualquer diregao.

BUCHA EXCENTRICA

Imagem ilustrativa

Bucha Excéntrica

O acessorio Bucha Excéntrica pode ser associado aos Pinos Alongadores
Rigidos e Flex, os quais sao acoplados aos Componentes Femorais e Tibiais de
Revisdo. A finalidade da bucha é posicionar os pinos de forma excéntrica, que permite
otimizar o preenchimento do canal e posicionamento dos componentes femorais e
tibiais, o perfil com offset promove um deslocamento de 4,0mm em qualquer diregdo. A
bucha é fabricada com liga fundida de Co-28Cr-6Mo, e forma um produto unico
composto com Parafuso lateral para cone M4x3,0mm (cé6d. 0312904-000) fabricado em
Liga de Titanio Ti-6Al-4V. Ambos possuem compatibilidade dimensional e de matéria-

prima conforme preconiza a norma NBR I1SO 21534.

A seguir relagédo dos acessorios que compdem o sistema:

ILUSTRAGAO CcODIGO ‘ DESCRIGAO COMPONENTE  DIMENSAO
0313410-205 | CALCO TIBIAL PARCIAL PARALELO 2 - 05MM 05mm
0313410-210 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 2 - 10MM 10mm
0313410-215 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 2 - 15MM 15mm
0313410-220 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 2 - 20MM 20mm
0313410-305 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 3 - 05MM 05mm
0313410-310 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 3 - 10MM 10mm
0313410-315 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 3 - 15MM 15mm
0313410-320 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 3 - 20MM Co-28Cr-6Mo + 20mm
0313410-405 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 4 - 05MM TroAL4Y 05mm
0313410-410 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 4 - 10MM 10mm
0313410-415 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 4 - 15MM 15mm
0313410-420 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 4 - 20MM 20mm
0313410-505 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 5 - 05MM 05mm
0313410-510 | CALCO TIBIAL PARCIAL PARALELO 5 - 10MM 10mm
0313410-515 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 5 - 15MM 15mm
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ILUSTRAGAO CODIGO ‘ DESCRIGAO COMPONENTE  DIMENSAO
0313410-520 | CALCO TIBIAL PARCIAL PARALELO 5 - 20MM 20mm
0313410-605 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 6 - 05MM 05mm
0313410-610 | CALCO TIBIAL PARCIAL PARALELO 6 - 10MM 10mm
0313410-615 | CALCO TIBIAL PARCIAL PARALELO 6 - 15MM 15mm
0313410-620 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 6 - 20MM 20mm
0313410-705 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 7 - 05MM CO_Tzfeo/{ﬂ\/l/o * 05mm
0313410-710 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 7 - 10MM 10mm
0313410-715 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 7 - 15MM 15mm
0313410-720 | CALGO TIBIAL PARCIAL PARALELO 7 - 20MM 20mm
0313415216 | CALGO TIBIAL PARCIAL 2 - 16° 16 graus
0313415-316 | CALGO TIBIAL PARCIAL 3 - 16° 16 graus
0313415-416 | CALCO TIBIAL PARCIAL 4 - 16° 16 graus
0313415-516 | CALCO TIBIAL PARCIAL 5 - 16° 16 graus
0313415616 | CALCO TIBIAL PARCIAL 6 - 16° 16 graus
0313415-716 | CALCO TIBIAL PARCIAL 7 - 16° Co.28Cr-6Mo + | 16 graus
0313415-226 | CALCO TIBIAL PARCIAL 2 - 26° Ti-6AI-4V 26 graus
0313415-326 | CALGO TIBIAL PARCIAL 3 - 26° 26 graus
0313415-426 | CALCO TIBIAL PARCIAL 4 - 26° 26 graus
0313415526 | CALCO TIBIAL PARCIAL 5 - 26° 26 graus
0313415-626 | CALCO TIBIAL PARCIAL 6 - 26° 26 graus
0313415726 | CALCO TIBIAL PARCIAL 7 - 26° 26 graus
0313420-207 | CALCO TIBIAL TOTAL 2 - 7° 07 graus
0313420-307 | CALCO TIBIAL TOTAL 3 - 7° 07 graus
0313420-407 | CALGO TIBIAL TOTAL 4 - 7° Co.28Cr-6Mo + | 07 graus
0313420-507 | CALCO TIBIAL TOTAL 5 - 7° Ti-6AI-4V 07 graus
0313420-607 | CALGCO TIBIAL TOTAL 6 - 7° 07 graus
0313420-707 | CALCO TIBIAL TOTAL 7 - 7° 07 graus
0313510-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.10X40MM 10x40mm
0313511-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.11X40MM B11x40mm
0313512-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.12X40MM B12x40mm
0313513-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.13X40MM 13x40mm
0313514-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.14X40MM B14x40mm
0313515-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.15X40MM B15x40mm
0313516-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.16X40MM B16x40mm
0313517-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.17X40MM B17x40mm
0313518-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.18X40MM Co-28Cr-6Mo | @18x40mm
0313520-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.20X40MM B20x40mm
0313522-040 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.22X40MM B22x40mm
0313510-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.10X70MM 310x70mm
0313511070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.11X70MM Z11x70mm
0313512-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.12X70MM B12x70mm
0313513-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.13X70MM B13x70mm
0313514-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.14X70MM B14x70mm
0313515-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.15X70MM B15x70mm
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ILUSTRAGAO CODIGO ‘ DESCRIGAO COMPONENTE  DIMENSAO
0313516-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.16X70MM B16x70mm
0313517-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.17X70MM B17x70mm
0313518-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.18X70MM 318x70mm
0313520-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.20X70MM 320x70mm
0313522-070 | PINO ALONGADOR RIGIDO DIAM.22X70MM @22x70mm
0312510-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.10x70MM 310x70mm
0312511-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.11x70MM B11x70mm
5 o 0312512-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.12x70MM @12x70mm
I | 0312513-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.13x70MM 313x70mm
i | 0312514-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.14x70MM B14x70mm
0312515-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.15x70MM B15x70mm
: 0312516-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.16x70MM 316x70mm
f} 0312517-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.17x70MM B17x70mm
0312518-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.18x70MM 318x70mm
: 0312520-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.20x70MM @20x70mm
0312522-070 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.22x70MM Ti-6A-4V @29x70mm
0312510-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.10x100MM @10x100mm
0312511-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.11x100MM @11x100mm
0312512-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.12x100MM 312x100mm
i 0312513-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.13x100MM @13x100mm
4 0312514-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.14x100MM 314x100mm
0312515-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.15x100MM @15x100mm
0312516-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.16x100MM 316x100mm
0312517-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.17x100MM B17x100mm
0312518-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.18x100MM @18x100mm
0312520-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.20x100MM @20x100mm
0312522-100 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.22x100MM @22x100mm
0312510-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.10X130MM @10x130mm
0312511-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.11X130MM @11x130mm
0312512-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.12X130MM @12x130mm
0312513-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.13X130MM @13x130mm
0312514-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.14X130MM @14x130mm
0312515-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.15X130MM @15x130mm
. 0312516-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.16X130MM @16x130mm
0312517-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.17X130MM Ti-6Al-4V @17x130mm
0312518-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.18X130MM @18x130mm
! 0312520-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.20X130MM @20x130mm
0312522-130 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.22X130MM @22x130mm
0312510-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.10X160MM @10x160mm
<l 0312511-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.11X160MM @11x160mm
0312512-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.12X160MM @12x160mm
0312513-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.13X160MM @13x160mm
0312514-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.14X160MM @14x160mm
0312515-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.15X160MM @15x160mm
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ILUSTRAGAO CODIGO ‘ DESCRIGAO COMPONENTE  DIMENSAO
0312516-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.16X160MM @16x160mm
0312517-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.17X160MM @17x160mm
0312518-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.18X160MM @18x160mm
0312520-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.20X160MM @20x160mm
0312522-160 | PINO ALONGADOR FLEX DIAM.22X160MM @22x160mm
0312610-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.10X100MM @10x100mm
0312611-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.11X100MM @11x100mm
0312612-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.12X100MM @12x100mm
0312613-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.13X100MM @13x100mm
0312614-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.14X100MM Ti-6Al-4V @14x100mm
0312615-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.15X100MM @15x100mm
| 0312616-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.16X100MM @16x100mm
f 0312617-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.17X100MM @17x100mm
il 0312618-100 | PINO ALONGADOR FLEX EXCENTRICO DIAM.18X100MM @18x100mm
A Co-28Cr-6Mo +
0313690-030 | BUCHA EXCENTRICA 30MM UHMWPE + 30mm
Ti-6A-4V

2.2,

Compatibilidade Dimensional

Os componentes do sistema possuem compatibilidade dimensional entre si, para

isso deve ser respeitado a intercambialidade entre os componentes. Na tabela abaixo

consta a compatibilidade dimensional entre os componentes:

Inserto Art.

Tibial

Componente Femoral PL

2 K} ‘ 4 5 6 7
v v v v v v
v v v v v v
v v v v v v

Componente Tibial
Componente Tibial de Revisédo
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E necessario que as combinacdes entre implantes e acessorios sejam entre
produtos da Sartori, pois os mesmos foram projetados para tais combinacoes
observando acabamento, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos,
que podem interferir no desempenho do produto. Por isso a combinacao de implantes
de diferentes fabricantes ndo é recomendada por motivos de incompatibilidade quimica,
fisica, biolégica e funcional.

A correta selecdo dos componentes e dimensbes a serem implantados é
responsabilidade do cirurgidao que também é responsavel pela técnica adotada, devendo
este estar familiarizado com o material, o0 método de aplicacdo e o procedimento
cirurgico.

O éxito do procedimento esté ligado a correta selegéo, posicionamento e fixagéo
dos dispositivos que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide
quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também o rigoroso cumprimento
dos cuidados pés-operatdrios recomendados pelo médico responsavel.

A seqguir é apresentada a compatibilidade entre os produtos:

Comp. Femoral PL

Patela 03 Pinos

Inserto Articular PL e v A
| |
Componente Tibil ? , Componente Tibial Revisdo
f\ Calgo Tibial

1t

|
|
‘ _Pino Alongador Excéntrico
Pino Alongador Flex e Rigido

Pagina 12 de 32




- Caodigo: IU.0103
y INSTRUCAO DE
" SAITOr . S U(}. O Uso o Revisao: 03
y | Sistema para Artroplastia de Joelho sem Restrigao
Data: 20/10/2026

2.3. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para
implantacdo dos componentes do Sistema para Artroplastia de Joelho sem restrigéo.
Esses instrumentais sdo fabricados em acgo inoxidavel que lhes fornecem alta
resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911
- Instrumental Cirurgico - Material Metalico - Especificagbes para Tarugos, barras e fios
de aco inoxidavel e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels
for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sao objetos deste processo de registro, ou seja,
possuem notificacdo propria na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos
separadamente e sempre da Sartori, para ndo ocorrer incongruéncia entre os encaixes.

A seguir, relagcao dos instrumentais necessarios para implantacdo do Sistema

para Artroplastia de Joelho sem restri¢ao:

80083650053 | INSTRUMENTAL CIRURGICO - RECOBRIMENTO TIN

80083650054 | INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO E NAO CORTANTE - ALUMINIO
80083650055 | INSTRUMENTAL CIRURGICO - ALUMINIO

80083650056 | INSTRUMENTAL CIRURGICO - POLIMERO

80083650057 | INSTRUMENTAL CIRURGICO - AGO INOXIDAVEL

80083650058 | INSTRUMENTAL CIRURGICO — AGO INOXIDAVEL Ili

80083650059 | INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO E CORTANTE - AGO INOXIDAVEL
80083650060 | INSTRUMENTAL CIRURGICO - AGO INOXIDAVEL Il

80083650071 | INSTRUMENTAL CIRURGICO COM CONEXAO A EQUIPAMENTO - AGO INOXIDAVEL

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados.
Esterilizagao inadequada do instrumental cirurgico pode causar infec¢ao cruzada.

Os instrumentais cirurgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao
normal podendo, portanto, quebrar ou se desgastar. Os instrumentais devem ser
verificados regularmente, para analise de possiveis desgastes e danos.

Para mais informacgodes acerca do instrumental, consulte o distribuidor/fornecedor

do produto.
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3. COMPOSIGAO

O Componente Femoral, Componente Tibial, e os acessorios: Pino Alongador
Rigido, Calco Tibial e Bucha Excéntrica, sdo fabricados com liga fundida de Co-28Cr-
6Mo. O componente Patela 03 Pinos e o Inserto Articular Tibial PL s&o fabricados com
Polietileno UHMW. O acessorio Pino alongador Flex e o Pino Alongador Flex Excéntrico
sdo fabricados com Liga de Titanio Ti-6Al-4V.

Esses materiais possuem propriedades que os tornam materiais ideais para a
producdo de proéteses de joelho, conhecidos pela sua excelente biocompatibilidade,
resisténcia a corrosdo em ambiente biologico e alta resisténcia mecanica, comprovada
por um vasto histérico, amplamente descrito na literatura mundial por décadas.

Todas os componentes e acessoérios que compdem o Sistema para Artroplastia
de Joelho sem restricdo possuem compatibilidade de matéria-prima conforme
estabelecido pela norma NBR ISO 21534.

A liga fundida de Cobalto-28Cromo-6Molibdénio cumpre com os requisitos
especificados pela norma ASTM F75 - Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-
6 Molybdenum Alloy Castings and Casting Alloy for Surgical Implants (UNS R30075),
caracterizada como uma liga com propriedades fisicas e mecénicas favoraveis para
artroplastias. O Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE) cumpre com os
requisitos da norma NBR ISO 5834-2 - Implantes para cirurgia - Polietileno de Ultra Alto
Peso Molecular - Parte 2: Produtos na forma moldada, e a Liga de Titanio Ti-6Al-4V
cumpre com os requisitos da norma ASTM F136 - Standard specification for Wrought
Titanium 6-Aluminum 4-Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications (UNS R56401).

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

O Sistema para Artroplastia de Joelho sem restricao é indicado para:

e Osteoartrite;

e Doencas degenerativas inflamatérias graves;

e Fraturas osteopordticas intra-articulares da diafise femoral e proximal da tibia;

o Condicbes neoplasicas ao redor do joelho inadequadas para outros tipos de
implantes.

¢ Artrite degenerativa, reumatoide ou pds-traumatica.
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e Perda pés-traumatica da configuragao e funcao da articulagao do joelho.

e Falha da primeira prétese de implante (por exemplo: infecgao, instabilidade,
auséncia de fixacdo em caso de protese ndo cimentada, desgaste de componentes,
mobilizagao etc.).

o Correcao de ma posicdo em varo, valgo ou flexao.

A funcdo do Sistema para Artroplastia de Joelho sem restricdo é substituir a
superficie tibial e femoral, preservando o ligamento cruzado, cujo objetivo é reconstruir
as partes danificadas desta regido, com o objetivo de reduzir a dor, corrigir deformidades
e/ou instabilidades, melhorar a fungdo em doencas degenerativas do joelho, e restaurar
a qualidade de vida dos pacientes.

O critério de selegcdo do tamanho do implante a ser utilizado vai depender do
estado do osso e da técnica a ser adotada para realizagdo do procedimento. Estas
condi¢cbes sdo de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide qual
implante devera ser utilizado.

O sistema esta indicado para pacientes que possuem bom estoque 6sseo e cujos

ligamentos fornecem adequada estabilidade médio-lateral, anteroposterior e varo/valgo.

4.1. Principio de Funcionamento/ Mecanismo de A¢ao

Os componentes do sistema quando integrado, produzem suporte a articulagao
do joelho durante a transmissdo de cargas, e aos movimentos para execugdo de
atividades que envolvam a perna. A estabilidade da articulacdo do joelho esta
diretamente ligada ao equilibrio de forca (translacional) e ao equilibrio de momento
(rotacional) que atuam nesta regiéo.

A articulacao do joelho é uma das estruturas mais complexas do corpo humano,
e proporciona sustentacdo e reestruturacdo do peso do corpo, promovendo o0s

movimentos necessarios para uma caminhada sustentavel e harmoénica.
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5. PRECAUGOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO
SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1. Contraindicagoes

A seguir sdo listadas as contraindicagdes para a utilizagdo dos implantes, ficando

a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo do

procedimento cirdrgico:

Infecgao ativa;

Condicéo clinica pré-operatoria desfavoravel;

Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes
deverao ser realizados;

Pacientes que ndo querem ou estao impossibilitados de seguir as instrugdes pos-
operatodrias devido as condigdes que apresentam (mental ou fisica);

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados
de se submeter a um procedimento cirurgico;

Pacientes com auséncia ou paresia da musculatura que controla o joelho;
Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos meédicos que levam a
deterioragao progressiva dos ossos (terapias com corticoides);

Qualquer distarbio neuromuscular capaz de criar um risco inaceitavel de
instabilidade da protese, fixacdo da protese falha ou complicagdes no pos-
operatorio;

Estoque 6sseo comprometido por doenca, infeccao ou implantagao prévia, que nao
pode fornecer apoio adequado e / ou fixagao na proétese;

Imaturidade esquelética;

Grave instabilidade da articulagdo do joelho secundaria a auséncia de garantia
integridade e fungao do ligamento;

Obesidade. Um paciente com sobrepeso ou obeso pode produzir cargas na protese

que pode levar a falha da fixacdo do dispositivo ou a falha do préprio dispositivo.
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5.2. Precaugoes e Adverténcias

Alertamos que é necessario observar a correlacdo entre a versao da Instrucéo de
Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do produto;

O Sistema para Artroplastia de Joelho sem restricao é bastante utilizado, devido aos
bons resultados apresentados ao longo dos anos, entretanto as indicagdes, o
conhecimento sobre a técnica cirdrgica e sobre os implantes, sdo de
responsabilidade do cirurgido, devendo este, estar apto para realizar tal
procedimento;

Os componentes somente devem ser utilizados por equipes cirdrgicas
especializadas em cirurgias de artroplastia de joelho, com experiéncia e dominio da
técnica a ser aplicada;

Condicoes inadequadas de armazenamento, manipulacdo ou exposic¢ao a luz solar
ou umidade do produto podem provocar danos mecanicos, perda de informagdes do
rétulo e perda da esterilizagao acarretando problemas ao paciente;

Podera ocorrer falhas ao implante se o0 mesmo receber forgcas excessivas, como
técnica cirurgica imprecisa ou manipulacao indevida, podendo ocasionar quebra,
afrouxamento e migragdo do mesmo;

Escolhas inadequadas do tamanho dos implantes podem causar afrouxamento e
migracdo dos mesmos, ou até mesmo soltura;

O design dos componentes foi desenvolvido para servir de suporte e auxiliar na
estabilidade durante atividades diarias exercidos pelo joelho, sendo que a utilizagdo
deste implante em outras estruturas representa um risco e esta contraindicada;

O produto n&o deve ser utilizado caso nao se consiga um suporte 6sseo adequado
que garanta a estabilidade do implante;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes estdo diretamente ligados a
precisdo da técnica cirurgica e experiéncia do cirurgiao;

Os Componentes Femorais, Tibiais e Patela 3 Pinos devem ser fixados as
superficies 6sseas através do Cimento Osseo Ortopédico (produto n&o integrante
deste sistema, deve ser adquirido separadamente, Registro ANVISA n°
80083650089). Deve ser utilizado cimento 6sseo que cumpra com 0s requisitos da
norma NBR I1SO 5833;

Este tipo de procedimento cirdrgico apresenta riscos de lesdes vasculares, neurais,

entre outros;
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Pacientes que nao obedecem as informacdes médicas durante o periodo pos-
operatério, representam um risco para falha do implante. Atividades esportivas
intensas, ou atividades que exigem esforcos além da resisténcia mecénica do
produto, podem levar o implante a falha, como afrouxamento, quebra ou soltura;
Pacientes que tendem a desobedecer as orientacbes médicas e restrigdes pos-
operatodrias, como idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou dependentes
quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

E importante que o paciente compreenda que o acompanhamento médico periédico
para checar as condi¢cdes do implante, osso e do tecido adjacente, é imprescindivel
para o sucesso cirurgico e durabilidade do implante;

A critério médico pode ser utilizado antibidticos em casos onde haja uma
predisposicao para ocorréncia de infeccoes;

Os componentes ndo devem ser utilizados com instrumentais ou em conexao com
implantes de outros fabricantes, para que nao ocorra incompatibilidade dimensional
e funcional, e/ou combinacao nao aceitavel entre materiais;

A abertura da embalagem devera ser feita somente por pessoal habilitado a realizar
esse procedimento, para que n&o ocorra dano ao material, perda da esterilizacdo ou
infec¢ao cruzada;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto.
Dessa forma é necessario que o operador realize uma inspec¢ao do produto e, se for
observado alguma anormalidade, o produto devera ser descartado;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada ou o prazo de esterilizagao
estiver vencido;

Manipule com cuidado;

O Sistema para Artroplastia de Joelho sem restricao foi projetado para ser inserido
e fixado com instrumentais da Sartori desenvolvidos para este fim. Quaisquer
improvisagbes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa podem
comprometer a qualidade de fixagao e/ou posicionamento do implante;

Produto Médico de Uso Unico, Ndo Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar danificado,
as tensbes prévias que o mesmo foi submetido, podem originar imperfeicdes que
reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante e/ou provocar infecgéao e

rejeigao;
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e Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno e deve ser manipulado

corretamente de forma a evitar a perda da esterilizacdo ou infecgao cruzada;

e Erecomendado que os implantes sejam desembalados no ambiente cirtrgico estéril,

de forma a preservar intactos a configuragao original, o acabamento da superficie,

e esterilidade, e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel

quando nessas condigdes;

o Data de fabricacao, prazo de validade e numero de lote: vide rétulo.

5.3. Possiveis Efeitos Adversos

e Problemas de cicatrizacao da ferida operatéria;
e Infeccéo;

e Disturbios tromboembodlicos;

¢ Rigidez pés-operatoria;

o Fratura periprotética;

e Ostedlise;

e Soltura asséptica;

e Dor e instabilidade; e

o Desgaste dos componentes de polietileno;
e Neuropraxia do nervo fibular;

e Trombose venosa profunda;

e Fratura supracondiliana do fémur;
e Osteonecrose;

¢ Mal alinhamento femoropatelar;

e Crepitagao dolorosa;

e Aprisionamento sinovial;

¢ Hiperplasia fibrosa peripatelar; e
e Clunk patelar;

¢ Rigidez;

e Embolia pulmonar

e Problemas com a ferida;

o Obito;
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Neurite do nervo safeno;

Distrofia simpatico-reflexa;

Infarto agudo do miocardio;

Desgaste patelar; e

Afrouxamento e luxagao do componente,

Reacao alérgica aos metais.

5.4. Informagdes ao usuario do produto

O cirurgiao responsavel deve instruir o paciente sobre:
A importancia de realizar a fisioterapia com disciplina para ganho de amplitude
articular e forca muscular;
As restricdes e precaucdes pds-operatorias referente as atividades fisicas, suporte
de peso, antes da completa consolidagdo dssea e cicatrizagdo das partes moles.
Pois o n&o cumprimento das instru¢cbes meédicas pode levar o implante ao
afrouxamento, acarretando cirurgia de revisao;
Os riscos potenciais de falha quando o implante for utilizado em pacientes que
possam desobedecer as orientagdes médicas, os cuidados e as restricdes pos-
operatorias, como idosos, individuos com alteracées neuroldgicas ou dependentes
quimicos;
A compreensao do paciente que o implante pode quebrar, deformar ou soltar, se
sofrer esforcos, atividades excessivas e carga precoce dentro do periodo de
restricao definido pelo cirurgido;
A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condigdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;
A necessidade de uma cirurgia de reviséo, em casos de afrouxamento ou soltura do
implante;
Os componentes metalicos podem interferir nos exames por imagem, sendo assim,
portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizagao de tais
exames;
A durabilidade dos implantes & afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, é estritamente

necessaria a obediéncia as indicagbes, contraindicagdes, precaugbdes e
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adverténcias para este produto, os quais s&o essenciais para maximizar o tempo de
uso pretendido;
As informacgdes listadas neste topico “Informagdes ao usuario do produto” e no

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.

5.5. Instrugoées de Uso

Somente pessoas devidamente capacitadas devem manipular este produto, e em
ambientes adequados (centros de materiais e salas cirdrgicas) para que nao ocorra
dano ao material ou perda da esterilizagao, acarretando infecgdo ao paciente;
Caso ocorram armazenamento e manipulacdo errdnea, antes ou durante o
procedimento cirurgico, como por exemplo quedas, os implantes podem sofrer
danos mecanicos, consequentemente faléncia prematura e perda da esterilizacao;
Sao de responsabilidade do cirurgido ou equipe cirurgica a escolha e o dominio da
técnica a ser aplicada;

Implantes de dimensdes menores e maiores deverdo estar disponiveis durante o
procedimento cirurgico;

A correta selecdo e posicionamento dos componentes sdo essenciais para
efetividade da cirurgia. Caso necessario utilizar o intensificador de imagem ou
radiografia para confirmar o correto posicionamento do implante;

Devem estar asseguradas as condicbes para que ocorra a cirurgia altamente
asséptica. A avaliagao clinica e por imagem (radiografia, ressonancia magnética,
tomografia etc.) pré-operatoéria do paciente deve ser conclusiva;

O periodo de vida util estabelecido para o Sistema para Artroplastia de Joelho sem
restricao é de 10 (dez) anos, desde que o produto seja implantado através de técnica
cirurgica adequada, por cirurgido experiente em artroplastia de joelho, e pela
compreensao de todas as informacdes descritas nesta Instrugdo de Uso. Apods a
vida util do produto, podera ser necessaria, a realizagao da cirurgia de revisao, ou
nos casos onde seja observado o desgaste e/ou soltura dos implantes;

E importante a compreensdo que a vida atil do produto estd condicionada as
respostas ideais, ou seja, depende da interagdo de diversos fatores como: a
responsabilidade do fabricante em relagcdo ao projeto adequado do produto,

responsabilidade do profissional como técnica cirurgica precisa, e outros fatores que
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dependem do paciente, como resposta fisiologica, a condi¢do clinica, conduta do
paciente em relacdo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adogao de alto

nivel de atividade fisica.

5.6. Seguranca dos Implantes em Ambiente de Ressonancia Magnética

Os riscos associados ao uso de implantes em ambiente de ressonéncia magnética
foram avaliados, e os alertas especificados abaixo devem ser seguidos, quando da
necessidade de submeter os pacientes em tal ambiente.

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de Joelho sem restricdo sao
fabricados com materiais metalicos e poliméricos classificados como paramagnéticos,
ou seja, as chances sao remotas para suscetibilidade magnética.

O uso do Sistema de Artroplastia Total de Joelho sem Restricao é classificado como
CONDICIONAL, ou seja, é considerado seguro dentro das condicbes definidas abaixo
com base nas indicagdes de dispositivos equivalentes em literatura clinica/cientifica:

¢ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla, apenas.
e Campo de gradiente espacial maximo de 3.000 Gauss/cm.
e Taxa maxima de absor¢do especifica (SAR) média: 1 W/kg durante 15

minutos.

5.7. Manuseio

e O produto deve ser mantido em suas embalagens originais estéreis até o
momento de sua utilizagdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagao
cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado

para este procedimento.

5.8. Armazenamento

e Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢cao a
incidéncia de luz, a umidade ou a substancias contaminantes;
e Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chio. Assim,

recomenda-se a utilizagdo de prateleiras com altura minima de 20cm;
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5.9.

5.10.

Armazenar em temperatura ndo superior a 55°C e umidade entre 35% e 65%

UR.

Transporte

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos

que possam danificar a estrutura e a superficie do produto.

Esterilizagao

O Sistema para Artroplastia de Joelho sem restricdo sdo comercializados na

condicao de produto Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original por pessoal

habilitado, somente no ambiente cirurgico estéril e ser utilizado imediatamente.

O método de esterilizacao utilizado é a Esterilizagao por Oxido de Etileno - ETO em

camara apropriada, previamente validada, seguindo os parametros e procedimentos

estabelecidos no protocolo de validagao e na norma NBR ISO 11135 - Esterilizacdo de

produtos de atencdo & saude - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento,

validacao e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude.

Produto Estéril - Nao reesterilizar;

Prazo de Validade: 05 anos da data de fabricagao;

N&o utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o prazo de validade

esteja vencido;

Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar

danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem

originar imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num

reimplante;

Data de fabricagao, prazo de validade e numero do lote: vide rétulo.
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5.11. Risco de Contaminagao

Considerando que o produto é um dispositivo médico implantavel, ou seja, esta em
contato com tecidos e fluidos corpéreos, nos casos da explantagao, os mesmos devem ser
tratados como material sujeito & contaminacao biolégica e transmissao de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar as normatizacbes e/ou demais
regulamentos locais aplicaveis, para evitar contaminagdo ao meio ambiente ou as pessoas

que tenham contato com o produto explantado.

5.12. Descarte

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

Conforme a Resolucao RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso unico s&o proibidos de serem reprocessados.

Implantes estéreis que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro
do ambiente cirurgico, mesmo que nado tenham sido implantados ou contaminados por
outras fontes, que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de
estudos e/ou analises posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicio
hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto utilizado devem assegurar a
completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto é de inteira responsabilidade da instituicao
hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a
Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores recomenda que tais produtos sejam
deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel,
indicando a sua situac&o, ou seja, improprio ao uso.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminagdo do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogdo dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes (RDC
222 de 28/03/2018 - Residuos de Servicos de Saude).

Produto Médico de Uso Unico - Nao Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.
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6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os componentes do sistema sao disponibilizados para comercializacdo embalados
unitariamente, na condicdo de produto Estéril, pelo método de esterilizagdo por Oxido de
Etileno (ETO).

Os implantes sdo acondicionados em embalagem dupla tipo Blister (embalagem
primaria), manufaturada em filme PET Poli (Tereftalato de Etileno) atoxico. A embalagem
de Blister é selada com papel grau cirurgico, sem corantes e isento de furos, através do
processo de selagem a quente, devidamente validada.

Seguem imagens ilustrativas da forma de embalagem dos componentes do sistema:

Figura 1 — Imagem ilustrativa do Blister (embalagem primaria)

Imagem ilustrativa do Blister (embalagem primaria)
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Figura 2 — Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secundaria)
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Imagem ilustrativa da embalagem de papel rigido (embalagem secundaria

Figura 3 — Imagem ilustrativa do Rétulo

[ REF ]0313020-201 208308

[@D1 2] 150052024 15/05/2029

COMPONENTE FEMORAL PL 2
ESQUERDO

&

|REF| 0313020-201 208308
REF |0313020-201 [LOT [ 208308

e Sl COMPONENTE FEMORAL /

ESQUERDO

TIPO MODELO [TAMANHO| LADO
Material: CoCrMo
Nome Comercial: SISTEMA PARA PRIMARIO PL 2 ESQ
ARTROPLASTIA DE JOELHO SEM
RESTRICAO

l Luiz Guilherme Sartori & Cia LTDA CNPJ: 04.861.623/0001-00
Nome Técnico: PROTESES TOTAIS DE Avenida Brasil, 13.500, Bairro Ajapi, Rio Claro/SP CEP 13508-500

JOELHO

Registro Anvisa: 80083650103

Instrugoes de uso, ver Rev XX r %
Responsavel Técnico

Sérgio R.A. Oliveira

CREA/SP: 5070105936
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Imagem ilustrativa do Roétulo ‘ Imagem ilustrativa do rétulo comercial
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A embalagem de Blister selada é colocada em uma embalagem externa de papel
rigido (embalagem secundaria). Na superficie da embalagem secundaria contém um roétulo
com informagdes que identificam o produto, como cédigo, descricdo, numero de lote,
numero do registro do produto na ANVISA etc. Dentro da embalagem secundaria segue 5
etiquetas de rastreabilidade.

Na superficie da embalagem também apresenta as seguintes informagdes:
Instrucdo de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Reg. ANVISA:
800836500XX - Revisao: XX. Para obter a versdo impressa, contatar: Fone: +55 19 3538-
1910 - info@sartori.ind.br. Informacgdes que estdo em conformidade com a Resolugédo RDC
n° 751 de 2022, que estabelece regras para disponibilizacdo de Instru¢des de Uso em

formato n&o impresso de produtos para saude.

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade dos componentes do Sistema para Artroplastia de Joelho sem
restricdo € realizada por meio das informagcbes apresentadas nas etiquetas de
rastreabilidade, nas quais estao disponiveis informagbes a respeito do fabricante, nome e
modelo comercial do produto, numero de lote, cddigo do produto e o niumero de registro
Anvisa, possibilitando tracar o caminho reverso até a fabricagao do produto. Desse modo é
possivel verificar a matéria-prima, seus fornecedores e informagdes sobre os controles de
qualidade realizados do inicio ao fim do processo de fabricacao.

Na embalagem dos modelos comerciais sao fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixacdo é obrigatéria no prontuario clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobrancga.

Figura 4 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 20830S Fab.: 15/05/2024
Codigo: 0313020-201 Val.: 15/05/2029
Reg.Anvisa: 80083650103

COMPONENTE FEMORAL PL 2 ESQUERDO

Matéria-prima:

- (01)07909700002303(17)290515(10)208308
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6.3. Gravagao

O componente Patela 3 Pinos e o Inserto Articular Tibial recebem marcagéo
mecanica contendo o logotipo da empresa, tamanho, lote e cddigo, respectivamente, como

mostra a imagem ilustrativa a seguir:

Imagem ilustrativa

BTN 2 7] \
. \ f
Z Ny
) W/
| &) wore
2\ I A RHPj 150_002
(J
Patela 3 Pinos Inserto Articular Tibial

O Componente Femoral e Tibial recebe marcacao a laser contendo o logotipo da
empresa, lote, material e cédigo. A marcagao do tamanho no Componente Femoral é direta
no fundido em alto relevo e no Componente Tibial € marcado a laser, como mostra a

imagem ilustrativa a seguir:

Imagem ilustrativa

e T T

R

>

4
Componente Femoral \ Componente Tibial

Nos Pinos Alongadores, Bucha e Calcos a marcagao é executada a laser, contendo
logotipo da empresa, tamanho, lote, material e codigo, como mostra a imagem ilustrativa a

sequir:

Bucha Excéntrica
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Para o Pino Alongador Flex Excéntrico e a Bucha Excéntrica é executado a
marcacgao a laser de posicionamento do produto, para auxiliar a montagem do item na

lateralizag&o correta. A marcagéo pode ser visualizada na imagem ilustrativa abaixo:

Imagem ilustrativa

Pinos Alongadores e Bucha Excéntrica

O local a ser efetuada a marcacgao do produto é eleito conforme descrito na norma
ABNT NBR 12932 Implantes para cirurgia - Materiais Metalicos - Preparacao de superficie
€ marcacao, e é efetuado em regides de baixas concentragdes de tensdes onde nao cruzam
com escareados ou bordas dos implantes.

Nas etiquetas constam os dados do produto como cédigo, descricdo e lote do
mesmo, entre outras informagdes como 0 numero do registro do produto na ANVISA.

As informacodes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagcao pelo servico de
saude e/ou pelo proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao fabricante,
quando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a condugéo das investigacoes

cabiveis.

6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rotulo dos dispositivos médicos estdo ilustradas

no Quadro abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR I1SO 15223-1.

Quadro — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

REF Ndmero de catalogo (cddigo do produto embalado)

QT D Quantidade do produto embalado
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—
)
]

Cdédigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacao

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

Nao Reusar

Armazenar em temperatura nao superior a 55°C e umidade entre 35% e 65% UF

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugcdes eletronicas de uso

Fabricante

Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

Proteger de luz solar

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado
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MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do dispositivo

6.5. Alerta de Instrugcao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucido de Uso,

contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes

de solicitagao de Instrugdo de Uso no formato impresso.

Figura 5 — Modelo de Alerta de Instrugdo de Uso

ALERTA DE INEI'HUQﬁES DE USO
Conforme Resolucgo RDC 751 de 15.09.2022 que estabelace requisitos
para disponibilizacdo de Instrucio de Uso em formato ndo impresso de
dispaositivas medicos, seguem neste zlerta as informagfes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.
As Instrugdes de Uso estao disponiveis am:
httos://sartori.ind.br/instrucss uso
Fara a visuslizagdo dos arguives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso estio indexadas no website por meio do numerc de
Registroy Motificacdo AMVISA e respectivo nome comercizl [descrigdo do
registro).
Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificagdo ANVISA
& & reviséio na primeira pégina do decumento. O ususrio deve atentar-se
para a correta revis3o da Instrugdo de Use, informada no rotulo de
produtao.
Fara Instrugio de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional [inclusive de enwvio), por meic do telefone <55 15
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

[F50 095.07.01)

6.6. Reclamacao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira

maiores esclarecimentos sobre 0s servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em

contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores, através dos dados para

contato contido nas instru¢des de uso e rotulo afixado na embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para analise, o

produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a

integridade fisica do mesmo.
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A embalagem deve conter todas as informa¢des necessarias para a identificacao
do produto, relacionadas as condi¢gbes de manuseio, métodos de limpeza e desinfec¢ao

utilizados, bem como descrigdo e numero do lote do produto.

6.7. Notificagcao de eventos adversos

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
e SARTORI: https://sartori.ind.br
e Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19)
3538-1910 ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

o Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

Fabricante/Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n°® 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910

e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083650103
Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO
REVISAO DESCRIGAO DATA

03 Adequacgéo da Instru¢do de Uso ao novo template. 20/10/2026
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