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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Proteses totais do quadril
Nome Comercial: SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI
Matéria Prima: Componente Femoral Cimentado: CoCrMo ASTM F1537/ASTM F799

Cabeca Femoral Metdlica: CoCrMo ASTM F1537

Componente Acetabular  Cimentado Neutro/ Retentor de Cimento/
Centralizador: Polietileno ISO 5834-1/ I1ISO 5834-2 ASTM F648

Componente Acetabular Cimentado X-Link Neutro: Polietileno X-Link ISO 5834-
1/1SO 5834-2 ASTM F648

Produto Estéril - Esterilizado por Radiacdo Gama
Vdalidade: 7 anos da data de fabricacdo
Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DO PRODUTO

A Artroplastia Total de Quadril (prétese de quadril) é o procedimento cirlrgico que visa
substituir a articulacdo do quadril (ou coxofemoral) por um implante (protese).

O SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI é composto por elementos modulares
implantados cirurgicamente com o objetivo de reestabelecer a funcdo articular duradoura.

O SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI é composto pelos seguintes componentes:
Componente Femoral Cimentado Polido 127° e 135°, Cabeca Femoral Metdlica,
Componente Acetabular Cimentado Neutro, Componente Acetabular Cimentado 10°,
Componente Acetabular Cimentado Neutro X-Link, Componente Acetabular Cimentado 10°
X-Link, Cenftralizador e Retentor.

Os componentes do sistema estdo disponiveis em diversas dimensdes, oferecendo

alternativas para melhor adaptacdo as necessidades de cada paciente.
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Figura 1 - llustrac&o do sistema S-HIP

Materiais de fabricacdo:

Componente

Material

Componente Femoral Cimentado

Liga de Cobalto-28Cromo-6Molibdénio para
implantes Cirdrgicos forjados e usinados, de
acordo com ASTM F1537 - UNS R31537 - Alloy1 -
Warm Worked, forjadas de acordo com ASTM
F799

Cabeca Femoral Metdlica

Liga de Cobalto-28Cromo-6Mo para implantes
Cirtrgicos forjados e usinados, de acordo com
ASTM F1537 - UNS R31537 - Alloy1 - Warm Worked.

Componente Acetabular
Cimentado Neutro X-Link/
Componente Acetabular
Cimentado 10° X-Link

Barras de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE), moldadas por compressdo, de grau
médico, para implantes cirdrgicos, de acordo
com a ISO 5834-1,Tipo 1; ISO 5834-2,Tipo 1; e
ASTM F 648,Tipo 1; Iradiadas com 75kGy Gamma
+/- 10% no ar & temperatura ambiente, e
temperada a 150°C em atmosfera de Nitrogénio,
com remocdo da superficie apds recozimento.

Componente Acetabular
Cimentado Neutro / Componente
Acetabular Cimentado 10°

Barras de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE), moldadas por compressdo, de grau
médico, para implantes cirlrgicos, de acordo
com
a ISO 5834-1,Tipo 1; ISO 5834-2,Tipo 1; e ASTM F
648,Tipo 1

Centralizador

Barras de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
(UHMWPE), moldadas por compressdo, de grau
médico, para implantes cirdrgicos, de acordo
com
a ISO 5834-1,Tipo 1; ISO 5834-2,Tipo 1; e ASTM F
648,Tipo 1
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Componente Material

Barras de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular

(UHMWPE), moldadas por compressdo, de grau

Retentor médico, para implantes cirdrgicos, de acordo

com a ISO 5834-1,Tipo 1; ISO 5834-2,Tipo 1; e
ASTM F 648,Tipo 1

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

Indicagoes:
O SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI € indicado para:

e Articulacdo comprometida por patologias de origem inflamatéria, mecdénica,
fraumdtica, vasculares (necrose), e em alguns casos de tumor.

e Cirurgias anteriores com mal resultado (recente e tardio).

e Casos selecionados de ancilose.

Contraindicagoes:

Contra indicacdo: gualguer condicdo de saude, relativa a uma doenca ou ao
doente, que leva a uma limitacdo da realizacdo do procedimento cirdrgico (contraindicacdo
relativa), ou até a ndo realizacdo do mesmo (contraindicacdo absoluta). Caso essa condicdo
ndo seja observada, poderd acarretar graves efeitos nocivos a salde do paciente.

As contraindicacdes (relativas ou absolutas) devem serlevadas em consideracdo pelo
médico quando da sua tomada de decis@o. A escolha de um determinado dispositivo deve
ser cuidadosamente observada em relacdo ¢ avaliacdo geral do paciente. As circunsténcias

relacionadas abaixo podem reduzir as chances de se obter um resultado bem sucedido:

CONTRAINDICACAO ABSOLUTA

E considerada uma contra indicacdo absoluta: infeccdo local ou generalizada.

CONTRAINDICACOES RELATIVAS

As contraindicacdes relativas ficam a critério do cirurgido. Sdo contraindicados os
seguintes casos:
e Paciente sem condicdes clinicas para o procedimento.
e Qualidade dssea que possa comprometer a fixacdo dos materiais de implante.
e DistUrbios mentais ou neuromusculares que possam interferir nos cuidados pds-
operatdrios.
e Obesidade (dificuldade técnica, ficando a critério do cirurgido).

e Situacdo de pds-radioterapia ou necrose pds-radioterapia.
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DESCRICAO TECNICA DO PRODUTO

Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI estdo disponiveis em
diversas dimensdes, oferecendo alternativas para melhor adaptacdo ds necessidades de

cada paciente.

Quadro 1- SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI - Componentes Femoral Cimentado

Imagem Cédigo Descrigcdo Material D'T:r‘:;’es
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.000 Polido 127° - 9x110 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 9x110
forjiado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.001 Polido 127° - 10x120 mm - UNS R31537- Alloy1 - 10x120
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.002 Polido 127° - 11x125 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 11x125
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.003 Polido 127° - 12x130 mm - UNS R31537- AlloyT1 - 12x130
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado C0-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.004 Polido 127° - 13x135 mm - UNS R31537- Alloy1 - 13x135
forjado ASTM F799
Componente femoral cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.012 00lido 127° - 14x140 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 14x140
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado C0-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.005 Polido 127° - 15x145 mm - UNS R31537- Alloy1 - 15x145
forjado ASTM F799
Componente femoral cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.013 polido 127° - 16x152,5 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 16x152,5
' forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.006 Polido 127° - 17x160 mm - UNS R31537- Alloy1 - 17x160
forjado ASTM F799
Componente femoral cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.014 oolido 127° - 18x165 mm - UNS R31537- AlloyT1 - 18x165
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.007 Polido 127° - 19x170 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 19x170
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.100 Polido 135° - 8x95 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 8x95
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.101 Polido 135° - 9x110 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 9x110
forjiado ASTM F799
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Imagem Cédigo Descricdo Material D'T:r:;’es
Componente Femoral Cimentado C0-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.102 Polido 135° - 10x120 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 10x120
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.103 Polido 135° - 11x125 mm - UNS R31537- Alloy1 - 11x125
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado C0-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.104 Polido 135° - 12x130 mm - UNS R31537- Alloy1 - 12x130
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.105 Polido 135° - 13x135 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 13x135
forjado ASTM F799
Componente femoral cimentado C0-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.113 oolido 135° - 14x140 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 14x140
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.106 Polido 135° - 15x145 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 15x145
forjado ASTM F799
Componente femoral cimentado C0-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.114 oolido 135° - 16x152,5 mm - UNS R31537- Alloy1 - 16x152,5
' forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.107 Polido 135° - 17x160 mm - UNS R31537- Alloy1 - 17x160
forjado ASTM F799
Componente femoral cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.115 oolido 135° - 18x165 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 18x165
forjado ASTM F799
Componente Femoral Cimentado Co-28Cr-6Mo ASTM F1537
960.108 Polido 135° - 19x170 mm - UNS R31537- Alloy]1 - 19x170
forjado ASTM F799
Quadro 2 - SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI - Cabeca Femoral Metdlica
Imagem Cédigo Descrigcdo Material Dln(1:1rr1:)oes
Co0-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964.300 CabecaFemoral 28 - 12/14'5 - F1537 - UNS R31537- 28
Metdlica
Alloy1 Colo-3$
Co-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964.301 Cabeca FeArA“Ofrf’l'. 28-12/14 M- F1537 - UNS R31537- 28
etalcd Alloy ] Colo - M
Co-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964.302 Cabeca Femoral 28 - 12/14 L - F1537 - UNS R31537- 28
Metdlica
, Alloy1 Colo-L
Co0-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964.303 Cabeca Fehj\“?r,cl’.' 32-12/143 - F1537 - UNS R31537- 32
etalca Alloy1 Colo-$
Co-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964304 | COPeCa Fe,\rA“OTr?’l'. 32-12/14 M- F1537 - UNS R31537- 32
etalca Alloy1 Colo - M
Co0-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964.305 Cabeca Femoral 32-12/141 - F1537 - UNS R31537- 32
Metdlica
Alloy1 Colo-L

5




SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI Instru¢ao de Uso &€& sArTor
Registro ANVISA ne 80083650122 - Revisdo 01 a)
Imagem Cédigo Descrigcdo Material D'T::‘;’es
Co-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964.307 Cabeca F‘ij\“fr,cl’.' 36-12/145- F1537 - UNS R31537- 36
etalca Alloy1 Colo-$
Co-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964308 | COPeCO Fe@ﬂrﬁ'. 96 12/14 M- F1537 - UNS R31537- 36
etalcd Alloy 1 Colo - M
Co-28Cr-6Mo ASTM @ externo-
964.309 Cabeca Femoral 36 -12/141L - F1537 - UNS R31537- 36
Metdlica
Alloy1 Colo-L
Quadro 3 - SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI - Componente Acetabular Cimentado
Imagem Cédigo Descrigdo Material D|n(1:1rr1:;>es
Polietileno (UHMWPE),
966.800 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
Neutro 28/42 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-42
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.801 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
Neutro 28/44 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-44
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.802 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
Neutro 28/46 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-46
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.803 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
’ Neutro 28/48 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-48
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.804 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
) Neutro 32/48 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-48
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.805 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
) Neutro 28/50 5834-2, Tipo 1; e ASTM @Dexterno-50
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.806 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
) Neutro 32/50 5834-2, Tipo 1; e ASTM @Dexterno-50
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.807 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
’ Neutro 28/52 5834-2, Tipo 1; e ASTM @Dexterno-52
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.808 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
) Neutro 32/52 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-52
F648, Tipo 1
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Imagem Cédigo Descrigdo Material D'T::‘;’es
Polietileno (ULHMWPE),
966.809 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
Neutro 28/54 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-54
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.810 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
Neutro 32/54 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-54
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.81]1 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-36
Neutro 36/54 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-54
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.812 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
Neutro 28/56 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-56
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966,813 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
Neutro 32/56 5834-2, Tipo 1; e ASTM Dexterno-56
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.814 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-36
Neutro 36/56 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-56
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.830 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
10° 28/42 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-42
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966831 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
10°28/44 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-44
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.832 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
10° 28/46 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-46
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.833 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
10°28/48 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-48
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.834 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
) 10° 32/48 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-48
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.835 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
10°28/50 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-50
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.836 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
) 10° 32/50 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-50
F648, Tipo 1
7
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Imagem Cédigo Descricdo Material D'T::‘;’es
Polietileno (ULHMWPE),
966.837 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834.—1, Tipo 1; 1SO @ interno-28
10°28/52 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-52
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.838 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
10° 32/52 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-52
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.839 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834.—1, Tipo 1; 1SO @ interno-28
10°28/54 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-54
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.840 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
10° 32/54 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-54
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.841 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-36
) 10° 36/54 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-54
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.842 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-28
’ 10° 28/56 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-56
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
966.843 Componente Acetabular Cimentado ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-32
10° 32/56 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-56
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.844 Componente Acetabular Cimentado | ISO 5834-1, Tipo 1; ISO @ interno-36
10° 36/56 5834-2, Tipo 1; e ASTM @ externo-56
F648, Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-28
766.860 Neutro X-Link 28/42 1 Tipo 13150 58342, 1 gy o terno-42
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-28
766861 Neutro X-Link 28/44 1 TP 11159 583421 gy o xterno-44
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE_ X), SO 5834- @ interno-28
966.862 Neutro X-Link 28/46 1. Tipo 17150 5834-2, @ externo-46
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1
Polietileno X-Link
966.863 Componente Acetabular Cimentado wﬁ??gépﬁ )I(S)O|SSO8354824 @ interno-28

Neutro X-Link 28/48

Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1

@ externo-48
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Imagem

Cédigo

Descrigdo

Material

Dimensoes
(mm)

966.864

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 32/48

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-48

966.865

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 28/50

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-50

966.866

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 32/50

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-50

966.867

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 28/52

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-52

966.868

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 32/52

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-52

966.869

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 28/54

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-54

966.870

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 32/54

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; I1SO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-54

966.871

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 36/54

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; I1SO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-36
@ externo-54

966.872

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 28/56

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-56

966.873

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 32/56

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-56
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Imagem

Cédigo

Descrigdo

Material

Dimensoes
(mm)

966.874

Componente Acetabular Cimentado
Neutro X-Link 36/56

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1

@ interno-36
@ externo-56

966.885

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 28/42

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-42

966.886

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 28/44

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-44

966.887

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 28/46

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; I1SO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-46

966.888

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 28/48

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; I1SO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-48

966.889

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 32/48

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; I1SO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-48

966.890

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 28/50

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; I1SO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-50

966.891

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 32/50

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-50

966.892

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 28/52

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; ISO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1

@ interno-28
@ externo-52

966.893

Componente Acetabular Cimentado
10° X-Link 32/52

Polietileno X-Link
(UHMWPE X), ISO 5834-
1, Tipo 1; I1SO 5834-2,
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1

@ interno-32
@ externo-52
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Imagem Cédigo Descricdo Material D'T::‘;’es
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-28
760894 10° X-Link 28/54 | TIpo 17150 58342, g5 externo-54
Tipo 1; e ASTM Fé48,
Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-32
766.895 10° X-Link 32/54 | Tpo 17150 58342, 5 externo-54
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-36
766.896 10° X-Link 36/54 | TIpo 17150 58342, 5 externo-54
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-28
966.897 10° X-Link 28/56 1, Tipo 1; ISO 5834-2, @ externo-56
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-32
966.898 10° X-Link 32/56 1, Tipo 1; ISO 5834-2, @ externo-56
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1
Polietileno X-Link
Componente Acetabular Cimentado (UHMWPE X), SO 5834- @ interno-36
766.897 10° X-Link 36/56 L TR0 11150 583421 gy o yterno-56
Tipo 1; e ASTM F648,
Tipo 1
Quadro 4 - SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI - Centralizador
Imagem Cadigo Descricdo Material DI?r:\nr:;ro
Polietileno (ULHMWPE),
. . ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966.931 | Centralizador Canal Femoral diam 8 58342, Tipo 1: & ASTM 8
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
. . ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966.932 | Centralizador Canal Femoral diom 9 5834-2, Tipo 1: & ASTM 9
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
. . ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966.933 | Cenftralizador Canal Femoral diam 10 5834-2, Tipo 1; & ASTM 10
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.934 | Cenftralizador Canal Femoral diam 11 O 5834-1, Tipo 1. 150 11

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

11
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Imagem

Cédigo

Descrigdo

Material

Diametro
(mm)

966.935

Centralizador Canal Femoral diaom 12

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

12

966.936

Centralizador Canal Femoral diaom 13

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; & ASTM
F648, Tipo 1

13

966.937

Centralizador Canal Femoral diom 14

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; & ASTM
F648, Tipo 1

14

966.938

Centralizador Canal Femoral diam 15

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

15

966.939

Centralizador Canal Femoral diam 16

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

16

966.940

Centralizador Canal Femoral diam 17

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

17

966.941

Centralizador Canal Femoral diam 18

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

18

966.942

Centralizador Canal Femoral diam 19

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

19

966.943

Centralizador Canal Femoral diam 20

Polietileno (ULHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

20

966.944

Centralizador Canal Femoral diam 21

Polietileno (UHMWPE),

ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1

21

12
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Imagem Cadigo Descricao Material D'T:::;’es
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canall ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966.951 Femoral D815 5834-2, Tipo 1; & ASTM 815
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966.952 Femoral D9x15 5834-2, Tipo 1; & ASTM ox15
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canall ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
766.953 Femoral D10x18 5834-2, Tipo 1; & ASTM 10x18
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966954 Femoral D11x18 5834-2, Tipo 1; & ASTM 1x18
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
766.955 Femoral D12x21 5834-2, Tipo 1; & ASTM 1221
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
766.956 Femoral D13x21 5834-2, Tipo 1; e ASTM 1321
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966.957 Femoral D14x24 5834-2, Tipo 1; & ASTM 14x24
F648, Tipo 1
Polietileno (ULHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
766.958 Femoral D15x24 5834-2, Tipo 1; e ASTM 1ox24
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966959 Femoral D16x27 5834-2, Tipo 1; & ASTM 16x27
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
766.960 Femoral D17x27 5834-2, Tipo 1; e ASTM 17x27
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO
966.961 Femoral D18x30 5834-2, Tipo 1; e ASTM 18x30
F648, Tipo 1
Polietileno (UHMWPE),
966.942 Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO 19x30

Femoral D19x30

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1
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Z T _— . Dimensoes

Imagem Codigo Descricao Material (mm)
Polietileno (ULHMWPE),
Retentor de Cimento p/ Canall ISO 5834-1, Tipo 1; ISO

966.963 Femoral D20x33 5834-2, Tipo 1; & ASTM 20x33

F648, Tipo 1

Polietileno (ULHMWPE),

966.944 Retentor de Cimento p/ Canal ISO 5834-1, Tipo 1; ISO 21x33

Femoral D21x33

5834-2, Tipo 1; e ASTM
F648, Tipo 1
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A seguir tabela de compatibilidade dos itens:

TABELA DE COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL ENTRE OS COMPONENTES

DESCRICAO DIMENSOES (MM)

Q

Cabeca femoral metalica

28 32 36

28/42 | 28/44 | 28/46 | 28/48 | 28/50 | 28/52 | 28/54 | 28/56 32/48 32/50 32/52 32/54 32/56 36/54 36/56
Componente Acetabular Cimentado

Neutro e 10° X-Link

28/42 | 28/44 | 28/46 | 28/48 | 28/50 | 28/52 | 28/54 | 28/56 | 32/48 | 32/50 32/52 | 32/54 | 32/56 36/54 36/56
Componente Acetabular Cimentado

Neutro e 10°

Sem restricGes de compatibilidade, pode ser utilizado em qualquer tamanho de componente femoral cimentado objeto deste registro.

Centralizador

Sem restricoes de compatibilidade, pode ser utilizado em qualquer tamanho de componente femoral cimentado objeto deste registro.

Retentor

Sem restricoes de compatibilidade, pode ser adaptado a qualquer cabeca femoral metalica objeto deste registro.

]
Componente femoral cimentado
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RASTREABILIDADE

O fabricante é responsdvel, juntamente com distribuidores/fornecedores e
hospitais, pela rastreabilidade dos componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL
POLI.

EXEMPLO DE CICLO DE RASTREABILIDADE DO PRODUTO

l l

Fabricante » Distribuidor} » Hospital

Uma das etapas do processo de fabricacdo dos implantes é realizada a
gravacdo a laser de informacdes como, por exemplo, marca registrada do fabricante,
numero do lote de fabricacdo, cédigo de referéncia do produto e dimensdes do
produto, para que se possa completar uma das fases da rastreabilidade dos implantes.

Para os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POL, a
rastreabilidade é garantida pela gravacdo no corpo do implante (marcacdo
invioldvel).

As seguinfes informacdes sdo gravadas em cada componente, conforme

localizacdo disponivel no desenho técnico.

Componente femoral cimentado:
e NUmero do lote
e Codigo do produto
e Tamanho: comprimento x dngulo

e lLogo fabricante

Componente acetabular Cimentado Neutro e 10°:
e NUmero do lote
e Codigo do produto
e Dimensodes: @In/ @Ex (Diémetro interno/Didmetro externo)

e Logo fabricante

Componente acetabular Cimentado X-Link Neutro e 10°:
e NUmero do lote
e Cbdigo do produto
e Dimensodes: @In/ @Ex (Di@metro interno/Didmetro externo)

e Logo fabricante

16
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Cabeca Femoral Metdlica:

NUmero do lote (nUmero sequencial)
Logo do fabricante

Tamanho de colo

Tipo de cone

Tamanho da cabeca

Codigo do produto

Centralizador:

NUmero do lote (nUmero sequencial)

Tamanho

Retentor:

NUmero do lote (nUmero sequencial)

Tamanho

Instrucdo de Uso

¥y
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A RDC 594/2021 estabelece que os materiais implantdveis permanentes de alto

e mdaximo risco apresentem etiquetas de rastreabilidade. Estas etiquetas sdo

importantes no caso de ser necessdria a retirada do implante do paciente.

As etiquetas contém as seguintes informacoes:

Nome ou modelo comercial do produto;
Identificacdo do fabricante;

Cobdigo do produto;

NUmero de lote;

NUmero de registro na ANVISA.

Sdo fornecidas para cada implante do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI

cinco etiquetas de rastreabilidade devidamente preenchidas com as informacdes

acima citadas.

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Reg. Anvisa N2 80083650XXX

Lote: XXXXXX Fab.: XX/XX/20XX
Cddigo: 964.00X Val.: XX/XX/20XX

CABECA FEMORAL XX - 12/ 14 X — METALICA

"l = Material: CoCrMo ASTM F1537

(OT)XXXXXXXXXXXXXX(17)AAMMDD(10)XXXXXS

Figura 2 - Modelos de efiqueta de rastreabilidade do Sistema S-HIP Cimentado Metal Poli
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Recomenda-se o uso das efiquetas de rastreabilidade da seguinte maneira:
e Efiqueta 1: fixada no documento na enfrega do material ao hospital;
e Etiqueta 2: fixada na documentacdo fiscal que gera a cobranca que contém o
nome do paciente, do hospital e do cirurgido (na AlH, no caso de paciente atendido
pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema
de saude suplementar);
e Efiqueta 3: Fixada obrigatoriamente pelo cirurgi@o no prontudrio clinico do
paciente;
e Efiqueta 4: Permanece no arquivo do hospital;

e Efiqueta 5: Fixada pelo cirurgido no laudo entregue para o paciente.

Uma vez ocorrido qualquer evento adverso relacionado ao produto, o PACIENTE,
de posse das informacdes referentes ao seu implante, procurard o CIRURGIAO
responsavel para avaliacdo do seu estado. Desde que diagnosticado e certificado que
o problema advém do produto, o HOSPITAL, responsdvel por arquivar todos os dados
referentes ao produto, cirurgia, materiais, esterilizacdo, entrard em contato com o
DISTRIBUIDOR relatando a ocorréncia. O DISTRIBUIDOR solicitard uma Andlise de Causa
ao FABRICANTE.

Se ocorrer algum evento adverso ou queixa técnica relacionada ao produto, o
CIRURGIAO deverd utilizar o NOTIVISA para efetuar uma notificacdo. Ao receber a
nofificagdo, os orgdos integrantes do Sistema Nacional de VigilGncia Sanitdria

analisardo a notificacdo de acordo com a gravidade e risco do evento adverso.

Obs.: O NOTIVISA é um sistema informatizado da ANVISA na plataforma web para
receber as notificacdes de eventos adversos com os produtos sob vigildncia sanitdria.

Na eventualidade de ocorrer algum evento adverso ou queixa técnica
relacionado ao produto, o detentor do registro junto & ANVISA entrard em contato com
Orgdo de Vigil@ncia Sanitdria conforme especificado pela RDC-67 de 21 de dezembro
de 2009 e pela RDC 551 de 30 de agosto de 2021.

INSTRUMENTAL

Os instrumentais utilizados na insercdo do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI
sdo fornecidos NAO ESTEREIS e podem ser REUTILIZADOS, devendo ser adequadamente
higienizados e esterilizados antes da sua utilizacdo, conforme instrucdes de uso
especificas, devidamente acondicionados de forma segura e organizada na caixa de

esterilizagdo (container).
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Estes instfrumentais sGo objeto de registro a parte, devendo ser adquiridos

separadamente.

Os instrumentos cirdrgicos sdo fabricados de forma a possuirem durabilidade

adequada e possibilidade de reutilizacdo.

Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI, objetos desse

registro, somente devem ser utilizados com o auxilio de seus instrumentais especificos.

Segue abaixo lista de instrumentais necessdrios para implantacdo dos

componentes do Sistema S-HIP Cimentado Metal Poli.

Registro Anvisa N° Nome comercial

80083650116 Instrumentais Aluminio NTH
80083650117 Instrumentais Aco Inox NTH
80083650118 Instrumentais PPSU NTH
80083650119 Instrumentais Poliacetal NTH

CUIDADOS ESPECIAIS E INSTRUCOES DE USO, PRECAUGOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS.

Ler, seguir e guardar como referéncia as Instrucdes de Uso.

O produto sé deve ser utilizado apds uma andlise detalhada do procedimento
cirdrgico a ser adotado e da leitura das instrucdes de uso do produto.

Utilizar o produto apenas para o fim a que ele se destina.

Antes de utilizar o produto, o cirurgido deve ler cuidadosamente as
recomendacoes, avisos € precaucoes.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do cirurgido, cabendo
ao mesmo & escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

O produto somente deverd ser utilizado por equipe especializada, freinada, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre a técnica cirirgica de artroplastia total
do quadiil.

A selecd@o e escolha inadequada dos componentes a serem implantados, erros
na indicacdo, manipulacdo de produto e da aplicacdo da técnica cirdrgica podem
provocar forcas excessivas sobre o implante, podendo acarretar faléncia por fadiga,
fratura e soltura do mesmo ou infroduzir a tensdes internas que comprometerdo a vida
util do implante.

Recomenda-se aos cirurgides juntamente com suas equipes € instrumentadores,

antes do inicio da cirurgia, realizar a verificacdo do material a ser utilizado e a presenca
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completa do instrumental e instrumentos auxiliares. Ndo indicamos o inicio do
procedimento sem tais cuidados prévios.

Todos os produtos devem ser manuseados com cuidado. O manuseio
inadequado pode danificar ou prejudicar o funcionamento do produto.

A aplicacdo da técnica cirlrgica precisa e a escolha adequada dos
componentes desse sistema interferem diretamente nos resultados clinicos e na
durabilidade dos implantes.

Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI, testes ou
instrumentais de outros fabricantes ou de sistemas de préteses diferentes nunca deverdo
ser ufilizados conjuntamente. A Sartori ndo se responsabiliza por qualquer adaptacdo
redlizada durante o ato cirdrgico, com o material que fornece e contraindica
formalmente qualquer tentativa de adaptacdo.

Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI nunca devem ser
reimplantados, mesmo que a prétese ndo pareca estar danificada. Estes componentes
poderdo apresentar imperfeicdes microscédpicas levando a sua falha.

Utilizar sempre o componente de prova (teste) para fins de prova. Os
componentes de prova ndo poderdo ser utilizados como permanentes. Os
componentes de prova possuem a mesma configuracdo e famanho dos componentes
definitivos.

Estes produtos s@o de uso Unico, ndo podendo sofrer qualquer forma de
alteracdo, tal como desmontagem, limpeza ou reesterilizacdo apds serem implantados
no paciente. A reutilizacdo poderd comprometer o material e a seguranca do
paciente.

O produto ndo deve ser utilizado com prazo de validade vencida ou com
embalagem violada.

O componente femoral e componente acetabular cimentados devem ser
utilizados associados a cimento ésseo indicado para a fixacdo de proteses. Cabe co
cirurgido a decisdo pela utilizacdo dos acessérios retentor e centralizador, de acordo
com o planejamento cirdrgico.

A fixacdo inadequada do acetdbulo pode causar afrouxamento e/ou desgaste
precoce, bem como perda progressiva de 0sso.

Os pacientes que foram submetidos ao SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI
ndo deverdo ser expostos d ressondncia magnética da regido.

A Utilizacdo em pacientes com pré-disposicdo a ndo seguir as orientacoes
médicas e restricoes pds operatdrias, como em pacientes idosos, individuos com
alteracdes neurolégicas ou dependentes quimicos representam um risco maior para

falhna do implante. Os riscos também sdo elevados em pacientes que exercam
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atividades esportivas ou esforcos fisicos durante o periodo pds operatdrio onde haja
contfradicdo a recomendacdo médica.

Comprometimentos na capacidade do paciente, familiares ou acompanhantes
em aderir as ordens do médico assistente e equipe podem retardar a recuperacdo pds-
operatdria e/ou aumentar o risco de efeitos adversos, incluindo a falha dos implantes

ou de suas fixacoes.

Condicodes relacionadas com o paciente que poderdo levar & complicacdes e
fracasso da cirurgia.
¢ Obesidade (peso excessivo do paciente),
e Profissdo (exigéncia de alta demanda pelo paciente),
e Afividades esportivas com impacto elevado,
e Acidentes e quedas,
e Alcoolismo e/ou abuso de drogas,

¢ Outras exigéncias acima do recomendado pelo médico assistente.

Condicdes relacionadas com o paciente que deverdo passar pelo julgamento
do médico assistente:

e Massa dssea insuficiente para boa fixacdo mecénica,

e Doencas ou tratamentos medicamentosos que levam & alteracdes da
qualidade &éssea (ex. Diabetes Mellitus, uso de esteroides, terapia
imunossupressora, etc),

e Antecedentes de infeccdes generalizadas ou localizadas,

e Deformidades que levem a uma fixacdo ou posicionamento incorreto dos
componentes da prétese,

e Tumores que contraindiguem o procedimento,

e Reacodes alérgicas aos materiais dos componentes da protese,

e Alguns casos de displasia congénita do quadiril,

e Comportamento de outras articulacdes que contfraindiguem o procedimento.

Quando o cirurgido indicar a cirurgia por ser a melhor opcdo para o fratamento
do paciente, serd necessdrio que as informacdes relacionadas com o procedimento e
materiais sejam informados.

A necessidade fisica excessiva ou fraumas nas regides dos implantes podem
levar ao insucesso da arfroplastia com alteracdo na posicdo, fratura e/ou desgaste dos
materiais.

O paciente deverd receber informacdes que excesso de peso corporal e de

atividades podem alterar a durabilidade dos implantes.
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Recomenda-se que seja emitida para o paciente, a carteira de identificacdo

informando que o paciente é portador de implante.

Recomenda-se que fisioterapeutas tenham conhecimento dos implantes para

dar continuidade ao tratamento fisioterdpico.

Nenhum componente deste sistema pode ser utilizado com componentes de

outros fabricantes

dimensional e de projeto.

devido & possibilidade de adaptacdes,

APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

incompatibilidade

Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLlI ser@o vendidos

unitariamente acondicionados em 03 embalagens (primdria, secunddria e tercidria).

Os materiais das embalagens sGo apresentados a seguir:

Embalagem

Embalagem

Embalagem

Embalagem

ltem Primaria Secundaria Tercidaria de transporte
C te F I
pmponen ¢ remord Envelope OPA | Envelope OPA
Cimentado . .
- PE (Polyamid | - PE (Polyamid
Cab F | / Polyethylen / Polyethylen
apeed remora 15/75) 15/75)
Metdlica
A
Componente embalagem
acetabular cimentado . de transporte
o Caixa de ,
Neutro e 10 apel € composta
Componente Envelope Envelope coFr)’roFr:odo por
acetabular cimentado | OPA/SIOX - PE | OPA/SIOX - PE embalagem
Neutro e 10° X-Link (Polyamid / (Polyamid / de papeldo,
SiOX / SiOX / tipo "Kraft”
Retentor Polyethylen Polyethylen
15/75) 15/75)

Centralizador

As embalagens sdo devidamente seladas, rotuladas e acompanhadas de

etiquetas de rastreabilidade.

Os produtos

“Esterilizacdo”.

sdo

fornecidos

estéreis,

conforme

informacdes do

item

Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI séo de USO UNICO,

sendo PROIBIDO O REPROCESSAMENTO.
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Caracteristicas da embalagem:

Embalagem primdria e secunddria:

Embalagem dupla: Tipo envelope
em Poliamida/Polietileno com
selagem térmica a vacuo podendo
ou nao conter injecdo de argonio

i

Embalagem Tercidria:

Caixa de papel
cartonado
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ESTERILIZACAO

Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI sGo fornecidos na
condic@o de produto ESTERIL e de USO UNICO. O método de esterilizacdo adotado é a

esterilizacdo por Radiacdo Gama.

Radiacdo Gama

A dose recomendada € de pelo menos 25kGy. O nivel de seguranca da
esterilidade & de 10-¢.

A esterilizacdo porirradiacdo € validada baseando-se nos requisites das normas:

e BS EN ISO 11137-1: Sterilization of health care products — Radiation. Part 1:

Requirements for development, validation and routine control of a sterilization

process for medical devices.

e BSENISO 11737-1: Sterilization of medical devices — Microbiological Methods: Part

1: Determination of a population of microorganisms on products.

e BSENISO 11737-2: Sterilization of medical devices — Microbiological Methods: Part

2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a

sterilization process.

O processo de esterilizacdo do produto foi validado durante sua concepc¢do.
Uma nova esterilizacdo ndo garante a esterilidade do produto. E proibido que o produto
seja re-esterilizado.

Recomenda-se que as embalagens sejam inspecionadas confra falhas na
barreira estéril antes de sua abertura. Caso ocorra alguma falha, o produto deve ser
assumido como ndo estéril.

Para manter a esteriidade, os componentes deverdo ser abertos somente

dentro da sala de cirurgia.

CUIDADOS PRE, INTRA E POS-OPERATORIOS

Cuidados pré-operatérios

O cirurgido deverd conhecer as limitacdes fisicas e mentais especificas do
paciente e discutir os aspectos importantes da cirurgia. Este planejamento deverd incluir
as limitacdes e as possiveis consequéncias da prétese, comprometimento do paciente
em seguir as instrucdes do cirurgido em relacdo a pds operatdrio, incluindo a relacdo
de peso e atividade do paciente.

O cirurgido deve conhecer a técnica cirlrgica especifica (componente femoral
e acetabular cimentados e cabeca metdlica) antes de implantar os componentes do
SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI.
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Cuidados intra-operatérios
F aconselhdvel que no momento da cirurgia, esteja a disposicdo componente

pelo menos com um tfamanho maior e um famanho menor do que o verificado no
planejamento pré operatério para que o componente ideal seja implantado no
paciente.

Os implantes deverdo ficar acondicionados nas embalagens de protecdo até o
momento de sua implantacdo.

Ndo deve ser utilizado componente que tiver caido no chdo ou sofrido alguma
batida. Danos no componente podem ndo ser visiveis, podendo causar falha precoce
do implante. Antes de implantar a cabeca femoral metdlica, a superficie cénica do
componente femoral deverd estar limpa de sangue, osso ou qualguer material residual.
Estes materiais podem ter uma interferéncia, impedindo o encaixe adequado entre a
cabeca x componente femoral.

A selecdo e o posicionamento incorretos dos implantes podem originar
condi¢cdes de carga anormais e reducdo da vida Util da prétese.

Antes da finalizacdo do ato cirdrgico, recomenda-se que a drea operada seja
meticulosamente limpa para eliminar qualquer corpo estfranho como lascas de 0ssos.
Uma vez que particulas estranhas na interface Metal/Polietieno podem causar

desgaste excessivo.

Cuidados Pés-Operatorios
O paciente deverd estar informado sobre a liberacdo de peso ao membro

operado até que se tenha uma cicatrizacdo adequada.

O médico assistente deverd orientar o paciente em relacdo aos limites em
atividades e a proteger o quadril operado de forcas (exigéncias) excessivas que podem
levar a uma fratura inclusive dos componentes do implante e ou desgaste levando a
necessidade de reoperacdo precocemente.

A soltura dos componentes poderd levar a formacdo excessiva de particulas na
regido assim como lesdes dsseas dificultando o procedimento de revisdo.

Recomenda-se acompanhamento periddico, indeterminado, para controle da
posicdo e desgaste dos componentes da prétese bem como as condicdes dsseas
adjacentes. O ideal serd exame clinico e de imagem periddico permitindo
comparacdo entre eles para que sejam detectados os sinais de desgaste e soltura dos

componentes.
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
O produto é embalado nas embalagens primdria, secunddria e tercidria. A

embalagem tercidria é em papel cartonado e esta embalagem juntamente com a
efigueta contém as informacdes de rotulagem.

Armazenar preferencialmente em estantes de armacdo metdlica ou vidro,
possibilitando assim a limpeza e higiene didria, garantindo assim que o ambiente de
estoque esteja livre de poeira e intfempéries que possam afetar na perfeita conservacdo
do produto estocado.

Ndo estocar os implantes em prateleiras altas, proximas de l@mpadas (para ndo
ressecar a embalagem ou apagar o rétulo).

NGo podem ser armazenados diretamente no chdo. Ndo podem ser
armazenados em dreas onde sejam utilizadas subst@ncias contaminantes como:
inseticidas, pesticidas ou materiais de limpeza.

Recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo d incidéncia a luz, a
umidade ou subst@ncias contaminantes.

O produto deve ser mantido em sua embalagem até a utilizacdo e manuseado
denfro da sala de cirurgia.

O produto deve ser fransportado adequadamente, evitando quedas e impactos

que possam danificar a embalagem ou mesmo a peca.

DESCARTE DE MATERIAIS
No Brasil, a legislacdo vigente determina que Residuos de Servico de Saude (RSS)

com suspeita ou certeza de contaminacdo bioldgica devem ser submetidos a
fratfamento e descaracterizagcdo antes da disposicdo final.

Os métodos e procedimentos de descarte de implantes ortopédicos devem
assegurar a completa descaracterizacdo dos mesmos, impedindo qualquer
possibilidade de reutilizacdo.

Recomendamos que os implantes removidos sejam cortados, dobrados ou
deformados para impedir sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do implante é de inteira
responsabilidade da instituicdo hospitalar, bem como os métodos e procedimentos
utilizados.

No caso de embalagem danificada ou vencimento do prazo de validade, o

produto deve ser descartado, seguindo a legislacdo vigente.
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PRAZO DE VALIDADE
Os componentes do SISTEMA S-HIP CIMENTADO METAL POLI possuem prazo de

validade de 7 (sete) anos.

ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO
Todos os dispositivos médicos sdo acompanhados de um alerta de Instrucdo de

Uso (Figura 3), contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além

de informacdes de solicitacdo de Instrucdo de Uso no formato impresso.

Figura 3 — Modelo de Alerta de Instrugéo de Uso.

ALERTA DE IF-IFI'HI.IGEIEE DE LSO

Conforme Besolugdo ROC 751 de 15.09.2022, que estabelece reguisitos
para dizsponibilizac3o de InstrucZo de Uso em formato ndo impresso de
dispasitivos medicos, seguem neste slerts a5 informaces para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricants do produto.

As Instrugdes de Uso estdo disponiveis am:
httos:/fzartori.ind.br/instruczc uso

Para a visuzlizacdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso estio indexadas no website por meio do numerc de
Regiztrof Motificacio ANVIZA e respectivo nome comercial [descrigdo do
registra).

Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Motificacdo ANVIZA
& = revisZo na primeira pagineg do decumento. O ususrio deve atentar-z2
para a correts revisfo da InstrugSc de Use, informada no rotule do
produta.

Para Instrug3a de Uso no formato imprezsa, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de enwio), por meio do telefone +55 19
3538-1510 ouw do e-mail: infolsartor.ind.br.

{F50 095.07.01)

NOTA: Os simbolos mencionados nestas Instrucdes de Uso estdo de acordo com a norma
NBR ISO 15223-1 Produtos para sadude - Simbolos a serem usados em etiquetas,
rotulagens e informacdes a serem fornecidas com os produtos para saude. Vide

significados abaixo.

REF NUmero de catdlogo (cédigo do produto embalado)
GT D Quantidade do produto embalado
LOT Cobdigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

““I Data de Fabricacdo
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g Usar até a data (validade)

Esterilizado com irradiacdo

Nd&o Reusar

Nd&o reesterilizar

Cuidado

Consultar Instrucoes de uso ou consultar instrucdes eletrénicas de uso

Fabricante

Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucoes d

Proteger de luz solar

Manter seco

Frégil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

Identificador Unico do dispositivo

UDiI
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Fabricante Legal/Detentor do Regisiro:

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°: 80083650122
Responsdavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

Lote, Data de Fabricacdo: Vide Rétulo.

PRODUTO ESTERIL - Radiagcdo Gama
PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO RE-ESTERILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

Revisdo 01 03/2026
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