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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Componentes Acetabulares

Nome Comercial: Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo

N° Registro ANVISA: 80083650128

Matéria-Prima: Polietiieno UHMWPE - ABNT NBR ISO 5834-2/Aco Inoxidavel ASTM F
138

Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 5 anos

Dispositivo Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo é um produto médico com perfil
externo hemisférico, anatdbmico a cavidade acetabular, desenvolvido para o uso em
artroplastia total do quadril cimentada, em cirurgia primaria ou de revisdo. Possui em
sua face inferior uma cavidade esférica, com a finalidade de alojar uma cabecga femoral
modular, e restituir assim a articulagdo natural do quadril.

A face externa do acetabulo possui canais com o objetivo de melhorar a fixagéo
e ancoragem do produto, bem como possui um ressalto central, cuja finalidade é
promover a centralizagdo do implante na cavidade acetabular, mantendo assim uma
camada homogénea de cimento ésseo ao redor do mesmo. Ainda ao redor do acetabulo
possui um anel de ago inox no sentido radial, com o objetivo de ser um marcador
radiografico e auxiliar a localizagéo do produto em exames de imagens.

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo possui projetado em sua base
inferior um rebordo de 10°, com o propdsito de melhor estabilizar a articulacéo a partir
de uma restrigdo parcial de movimento e reduzir a possibilidade de eventual luxagéo da

cabeca femoral.
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2. APRESENTAGCAO COMERCIAL

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo esta disponivel nos diametros
internos @22,225; @28; @32 e @36mm; e em diversos diametros externos (340; @42;
D44, B46; B48; B50; @52; D54; B56; B58; B60; B62; B64; D66; J68; J70 e @72mm).

Todos esses modelos estao descritos no Quadro 1.

Quadro 1- Modelos Comerciais da familia de Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo

cODIGO

0104440-122

IMAGEM GRAFICA:

v P s s
/ f
// 5

DESCRICAO

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @40/0322

0104442-122

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @42/0322

0104444-122

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @44/0322

0104446-122

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @46/322

0104448-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @48/328

0104450-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @50/028

0104452-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @52/0328

0104452-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @52/@332

0104454-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @54/228

0104454-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @54/@332

0104456-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @56/028

0104456-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @56/0332

0104456-136

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @56/2336

0104458-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @58/328

0104458-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @58/@332

0104458-136

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @58/336

0104460-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @60/0328

0104460-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @60/@332

0104460-136

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @60/336

0104462-128

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @62/0328

0104462-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @62/@332

0104462-136

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @62/0336

0104464-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @64/@332

0104464-136

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @64/336

0104466-132

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @66/0332

0104466-136

Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @66/336

Dimensoées
Diam. Ext. Diam. Int.
(mm) (mm)
40 @22,225
42 322,225
44 @22,225
46 @22,225
48 28
50 228
52 228
52 32
54 28
54 332
56 228
56 232
56 36
58 28
58 332
58 36
260 228
60 @32
60 36
762 228
762 232
762 36
64 @32
64 36
66 232
66 36
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IMAGEM GRAFICA:

Dimensoées
cODIGO DESCRIGAO . Diam. Ext.  Diam. Int. |

(mm) (mm)
0104468-132 | Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @68/@32 768 @32
0104468-136 | Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @68/036 768 36
0104470-132 | Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo &70/@32 a70 @32
0104470-136 | Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo &70/036 a70 36
0104472-132 | Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo &72/@32 a72 332
0104472-136 | Acetabulo Cimentado Sartori Motion C/ Rebordo @72/036 a72 36

2.1. Acessorios

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo ndo possui acessorios.

2.2. Compatibilidade entre os Componentes Ancilares

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo esta relacionado aos seguintes

componentes ancilares (em processo de registro a parte) apresentados na Quadro 2.
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Quadro 2 — Relagdo dos ancilares compativeis com o Acetabulo Cimentado Polimérico com

Ancilar

Rebordo

Imagem grafica Material

Caédigo ancilares

Registro Anvisa

Cabeca
Femoral
Metalica

CoCrMo

0103022-002
0103022-003
0103022-004
0103022-005
0103028-002
0103028-003
0103028-004
0103028-005
0103028-006
0103032-002
0103032-003
0103032-004
0103032-005
0103032-006
0103036-002
0103036-003
0103036-004
0103036-005
0103036-006

Registro Anvisa a
parte.
Em andamento.
80083650120

Haste
Femoral Nao
Cimentada

Titanio Liga ASTM
F136 + Revestido
com po de Titanio
Puro (ASTM
F1580)

0102000-002
0102000-003
0102000-004
0102000-005
0102000-006
0102000-007
0102000-008
0102000-009
0102000-010
0102000-011
0102005-002
0102005-003
0102005-004
0102005-005
0102005-006
0102005-007
0102005-008
0102005-009
0102005-010
0102005-011

Registro Anvisa a
parte.
80083650113

Haste
Femoral
Cimentada

Aco Inoxidavel de
alto teor de
Nitrogénio
ABNT NBR ISO
5832-9

0101000-300
0101000-350
0101001-371
0101001-372
0101001-373
0101001-374
0101001-441
0101001-442
0101001-443
0101001-444

Registro Anvisa a
parte.
80083650114
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Nota: Embora estejam associados ao Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo,
os componentes ancilares acima descritos ndo sao fornecidos juntamente com este
produto, possuem registros ANVISA a parte, e devem ser adquiridos separadamente.
De qualquer modo, a nao utilizagao desses componentes ancilares impedem a utilizacdo
deste produto.

Para a utilizacdo do Acetabulo Cimento Polimérico com Rebordo s&o
necessarias uma cabeca e uma haste femoral, formando um conjunto, conforme ilustra

a Figura 1.

Figura 1 — Imagem das combinagdes possiveis com o Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo.

Artroplastia Total de Quadril Cimentada

ou

Artroplastia Total de Quadril Hibrida

O Quadro 3 apresenta os codigos para todas as possibilidades de combinacgdes
entre o Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo (objeto deste registro) com os

componentes ancilares.
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Quadro 3 - Compatibilidade do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo com seus Ancilares

Acetabulo Cimentado

Polimérico com

Rebordo

(Objeto deste registro)

Cabeca Femoral

Metalica
(Ancilar)

Haste Femoral Nao

Cimentada
(Ancilar)

Haste Femoral

Cimentada
(Ancilar)

0104440-022
0104442-022
0104444-022
0104446-022

0103022-002
0103022-003
0103022-004
0103022-005

0104448-028
0104450-028
0104452-028
0104454-028
0104456-028
0104458-028
0104460-028
0104462-028

0103028-002
0103028-003
0103028-004
0103028-005
0103028-006

0104452-032
0104454-032
0104456-032
0104458-032
0104460-032
0104462-032
0104464-032
0104466-032
0104468-032
0104470-032
0104472-032

0103032-002
0103032-003
0103032-004
0103032-005
0103032-006

0104456-036
0104458-036
0104460-036
0104462-036
0104464-036
0104466-036
0104468-036
0104470-036
0104472-036

0103036-002
0103036-003
0103036-004
0103036-005
0103036-006

0102000-002
0102000-003
0102000-004
0102000-005
0102000-006
0102000-007
0102000-008
0102000-009
0102000-010
0102000-011
0102005-002
0102005-003
0102005-004
0102005-005
0102005-006
0102005-007
0102005-008
0102005-009
0102005-010
0102005-011

0101000-300
0101000-350
0101001-371
0101001-372
0101001-373
0101001-374
0101001-441
0101001-442
0101001-443
0101001-444

Os Quadros 4, 5 e 6 apresentam, respectivamente, codigo, descricdo e
dimensdes de base dos ancilares, Cabeca Femoral Metalica, Haste Femoral Nao

Cimentada e Haste Femoral Cimentada.
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Quadro 4 — Cédigo e descrigdo das cabegas femorais (ancilares)
CODIGO | DESCRICAO DIMENSOES (mm)

0103022-002 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @22 C (-2,0) CoCrMo B22,225
0103022-003 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @22 M CoCrMo B22,225
0103022-004 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @22 L (+3,5) CoCrMo 022,225
0103022-005 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @22 XL (+7,0) CoCrMo 322,225
0103028-002 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @28 C (-3,5) CoCrMo 28
0103028-003 Cabega Femoral Sartori Eurocone @28 M CoCrMo 228
0103028-004 Cabega Femoral Sartori Eurocone @28 L (+3,5) CoCrMo 228
0103028-005 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @28 XL (+7,0) CoCrMo 28
0103028-006 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @28 XXL (+10,5) CoCrMo 28
0103032-002 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @32 C (-4,0) CoCrMo @32
0103032-003 Cabega Femoral Sartori Eurocone @32 M CoCrMo 232
0103032-004 Cabega Femoral Sartori Eurocone @32 L (+4,0) CoCrMo 32
0103032-005 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @32 XL (+7,0) CoCrMo 32
0103032-006 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @32 XXL (+10,5) CoCrMo 32
0103036-002 Cabega Femoral Sartori Eurocone @36 C (-4,0) CoCrMo 36
0103036-003 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @36 M CoCrMo 36
0103036-004 Cabega Femoral Sartori Eurocone @36 L (+4,0) CoCrMo 36
0103036-005 Cabega Femoral Sartori Eurocone @36 XL (+8,0) CoCrMo 36
0103036-006 Cabeca Femoral Sartori Eurocone @36 XXL (+10,5) CoCrMo 36

Quadro 5 — Cédigo e descrigdo das hastes femorais ndo cimentadas (Ancilares)

CODIGO | DESCRIGAO COMP. (mm)
0102000-002 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 02 116,0
0102000-003 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 03 119,2
0102000-004 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 04 122,4
0102000-005 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 05 125,6
0102000-006 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 06 128,8
0102000-007 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 07 132,0
0102000-008 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 08 135,2
0102000-009 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 09 138,4
0102000-010 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 10 141,6
0102000-011 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 132° - 11 144.,8
0102005-002 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 02 116,0
0102005-003 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 03 119,2
0102005-004 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 04 122,4
0102005-005 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 05 125,6
0102005-006 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 06 128,8
0102005-007 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 07 132,0
0102005-008 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 08 135,2
0102005-009 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 09 138,4
0102005-010 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 10 141,6
0102005-011 Haste Femoral Nao Cimentada Sartori Excellence 127° - 11 144.,8
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Quadro 6 — Cédigo e descrigdo das hastes femorais cimentadas (Ancilares)

CODIGO | DESCRICAO COMP. (mm)
0101000-300 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 30 95,0
0101000-350 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 35,5 125,0
0101001-371 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 37,5-1 150,0
0101001-372 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 37,5-2 150,0
0101001-373 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 37,5-3 150,0
0101001-374 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 37,5-4 150,0
0101001-441 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 44-1 150,0
0101001-442 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 44-2 150,0
0101001-443 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 44-3 150,0
0101001-444 Haste Femoral Cimentada Sartori Evolution 44-4 150,0

2.3. Compatibilidade dos Materiais dos Ancilares com o Acetabulo

A compatibilidade dos materiais dos ancilares com a matéria prima de fabricagao
do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo nas superficies de articulagdo segue
as recomendacdes da norma ABNT NBR ISO 21534: Implantes para cirurgia ndo ativos
- Implantes para substituicdo de articulagbes - Requisitos particulares, Item B.1
Combinagbes adequadas de materiais.

Conforme a norma ABNT NBR ISO 21534, o Polietleno UHMWPE (ABNT NBR
ISO 5834-1 e ABNT NBR ISO 5834-2) é compativel com a liga CrCoMo (ABNT NBR
ISO 58324 / ASTM F75). Portanto, a matéria prima do acetdbulo cimentado &

compativel com a cabega metalica.

2.4. Material de Apoio

O Quadro 7 apresentado a seguir, refere-se aos componentes utilizados como
apoio para a implantacdo do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo. Os
instrumentais abaixo ndo sao objetos desse registro, ou seja, sdo notificados
separadamente, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre fabricados
pela Sartori ou previamente validados, para n&o ocorrer incongruéncia entre os

encaixes.
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Quadro 7 — Instrumentais de apoio

Notificagdo Anvisa Nome comercial

80083650035 Brocas

80083650053 Instrumental Cirdrgico - Recobrimento TIN

80083650055 Instrumental Cirdrgico - Aluminio

80083650056 Instrumental Cirdrgico - Polimero

80083650057 Instrumental Cirdrgico - Aco Inoxidavel

80083650058 Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel IlI

80083650059 Instrumental Cirtrgico - NAO ARTICULADO E CORTANTE - Aco Inox
80083650060 Instrumental Cirdrgico - Ago Inoxidavel Il

80083650071 Instrumental Cirdrgico com Conexao a Equipamento - Ago Inoxidavel

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. A
esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgao 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 informacgdes acerca do instrumental, consulte o distribuidor/fornecedor

do produto.

3. COMPOSIGAO

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo é fabricado a partir de
polietileno de alta densidade (UHMWPE) conforme a norma ABNT NBR ISO 5834-2. O
marcador radiografico (anel de ago inox), o qual faz parte do acetabulo cimentado, é
fabricado em aco inoxidavel austenitico conforme as especificagdes da norma ASTM
F138. O Quadro 8 descreve as caracteristicas das matérias-primas utilizadas na

fabricagao dos componentes do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo.

Quadro 8 - Caracteristicas das matérias-primas

Componente Matéria-prima Norma Forma Condigcao Dlrzwn?r?]s)ao
Acetabulo Polietileno ABNT NBR
cimentado UHMWPE ISO 5834-2 | Bara | Moldado @40mm
Marcador Aco inoxidavel Trabalhado a

radiografico | ASTMF13g | ASTMF138 | Barra frio 20,9mm

*As especificagbes da norma ASTM F138 séo similares a norma ABNT NBR ISO 5832-9.
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As matérias primas do Acetdbulo Cimentado Polimérico com Rebordo, bem
como aquelas usadas na fabricacdo de seus ancilares estao listadas no Anexo A: Lista
de normas para materiais considerados aceitaveis para fabricacdo de implantes, da
norma ABNT NBR ISO 21534: Implantes para cirurgia ndo ativos - Implantes para
substituicdo de articulagbes - Requisitos particulares, portanto, sdo consideradas

adequadas para a aplicacao.

4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

A indicacdo e finalidade de uso do Acetabulo Cimentado Polimérico com
Rebordo € para casos de artroplastia total do quadril, em pacientes esqueleticamente

maduros, em cirurgia primaria ou de revisao, decorrentes de doengas, como:

e Osteoartrite de quadril;

e Osteoartrite pos-traumatica;

e Necrose avascular da cabega femoral;
¢ Revisao de artroplastia de quadril,

e Artrite reumatoide;

e Fratura do quadril.

4.1. Fundamentos de seu Funcionamento e Ag¢ao

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo € utilizado em Artroplastia Total
do Quadril cimentada sendo que o seu fundamento de funcionamento é o de ser fixado
junto a cavidade acetabular através do uso de cimento 6sseo (polimetilmetacrilato), e
em associagao com uma cabeca femoral e uma haste femoral modular substituir a
articulacdo do quadril, restituindo e restaurando todos os movimentos naturais dessa

articulacao.

4.2. Desempenho Pretendido do Dispositivo Médico

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo € um produto desenvolvido

para ser fixado na cavidade acetabular através do uso de cimento 6sseo.
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Sua face externa possui canais com o objetivo de melhorar a fixagdo e

ancoragem do produto, bem como possui um ressalto central, cuja finalidade é promover

a centralizacdo do implante na cavidade acetabular, mantendo assim uma camada

homogénea de cimento 6sseo ao redor do mesmo.

Esse acetabulo possui em sua face inferior uma cavidade esférica, com a

finalidade de alojar uma cabeca femoral e, em conjunto com uma haste femoral, restituir

a articulagéo do quadril.

O desempenho pretendido do conjunto formado pelo Acetabulo Cimentado

Polimérico com Rebordo, Cabeca Femoral e Haste Femoral, todos fabricados pela

Sartori, € o de que substitua a articulagao natural do quadril, restituindo e restaurando

todos os movimentos naturais da articulacao coxofemoral.

5.

5.1.

PRECAUGOES, RESTRIGOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO

SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Contraindicagoes

Antes do uso do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo as

contraindicacdes relatadas abaixo devem ser fortemente consideradas pelo cirurgido,

ficando a cargo e responsabilidade do mesmo a aplicagdo do produto, apds detalhada

avaliacao:

Instabilidade severa da articulacdo do quadril devido comprometimento de

tecidos estruturais e situagbes em que o acetabulo cimentado seja exposto a

constantes forcas de deformacgao ou arrancamento;

Auséncia ou paresia da musculatura que envolve o quadril;

Imaturidade 6ssea ou osso em fase de formacao;
Osteoporose ou osteopenia grave;

Historico recente de infeccéo sistémica ou localizada;
Paciente alcodlatra e usuario de drogas;

Febre, leucocitose;

Sinais de inflamacéo local;
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Doencas circulatérias locais que possam causar necrose de tecidos,
deiscéncias, e problemas tromboembdlicos;

Paciente muito pesado ou com obesidade moérbida;

Gravidez;

Paciente incapaz de seguir as recomendacbes e cuidados da fase pos-
operatoria;

Patologias imunossupressoras;

Paciente com alergia ou sensibilidade ao material utilizado na fabricacdo desse
produto;

Todas as contraindicagcbes conhecidas e relatadas para o uso de proteses de
quadril cimentadas;

Qualquer condicdo médica ou clinica que poderia comprometer o sucesso da

cirurgia.

Nota: Ainda nao foi estabelecido que a diabetes, se presente, seja uma contraindicagao

ao uso de acetabulos cimentados. Contudo, devido ao maior risco de complicagoes tais

como infeccao, lenta cicatrizagdo da ferida, entre outros problemas, o cirurgido deve

avaliar cuidadosamente se é aconselhavel a utilizacdo desse produto em um paciente

portador de diabetes grave.

5.2.

Cuidados/ Precaugoes e Adverténcias

O cirurgidao ndo deve utilizar o Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo
antes de ler atentamente todas as instrugdes de uso. Todas as adverténcias,
precaugoes e recomendacdes mencionadas nas instru¢cdes de uso devem ser
consideradas. A ndo observacao destes pontos podera levar a ocorréncia de
complicagdes para o cirurgido e principalmente para o paciente;

Para que o cirurgido possa implantar esse produto médico € importante que
esteja familiarizado com a respectiva técnica cirurgica. A seguranca e eficacia
da cirurgia estao relacionadas a experiéncia e pratica do cirurgido na utilizagao
de proteses de quadril cimentadas;

Se o paciente tem um trabalho ou atividade que implique em esforgos fisicos,

deve ser orientado pelo cirurgido sobre as suas limitagdes. O paciente deve ser
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alertado de que o nao atendimento as instru¢des do periodo pés-operatorio pode
levar ao desgaste, deformagéo ou soltura precoce do acetabulo, requerendo
nova cirurgia para revisao;

O cirurgido deve verificar através de exames clinicos e de imagens se a
qualidade 6ssea do paciente é suficiente para comportar o fresamento do catilo,
e a instalacao do acetabulo;

O cirurgiao deve orientar claramente o paciente sobre a importancia do
acompanhamento no periodo pds-operatério, no qual devem ser verificadas
através de exames fisicos, clinicos e de imagens, a estabilidade, o
posicionamento e a integridade do acetabulo e de seus componentes ancilares;
Em relagdo ao diagnéstico por imagem através de Ressonéncia Magnética
(MRI), os dispositivos médicos que compdem os Sistemas para Artroplastia de
Quadril da Sartori se enquadram como condicionais para RM. Um paciente com
esses dispositivos pode ser digitalizado com seguranga em um scanner de RM
que atenda as condi¢des apresentadas no topico 5.7 da instrugcao de uso;

O manuseio deste produto deve ser realizado exclusivamente por profissionais
da area médico hospitalar, treinados e especializados para este procedimento,
e de acordo com as normas e praticas hospitalares adequadas a cada caso;
Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pre-
operatorio. O cirurgiao deve fazer uso dos templates (transparéncias) para
determinar com seguranga e certo grau de certeza, o modelo e tamanho do
acetabulo cimentado e dos ancilares que ira utilizar. O cirurgido deve estar ciente
de que implantes com dimensdes acima do ideal dificultam a cirurgia e podem
causar fraturas 6sseas, enquanto implantes com dimensdes abaixo do ideal
podem gerar micromovimentos, com a consequente liberagdo de particulas em
funcéo do atrito entre as interfaces, podendo causar soltura, desgaste, corrosao,
e fratura dos componentes;

A correta manipulacao do acetabulo cimentado é extremamente importante. O
cirurgido deve evitar produzir qualquer entalhe, risco ou marca, pois alteragoes
deste tipo podem produzir defeitos de acabamento superficial e tensdes internas
que podem se tornar ponto de concentracao de tensdes, contribuindo para
eventual desgaste e falha precoce do produto;

Um aspecto determinante para a longevidade de uma artroplastia total de quadril

€ o correto posicionamento do acetabulo e de seus ancilares. Um implante mal
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posicionado (varo/valgo, antevertido/retrovertido) ndo permite a adequada
distribuicdo das forgcas, gerando dessa forma pontos de concentracdo de
tensdes, podendo ocasionar soltura, desgaste, falha, e fratura precoce dos
produtos;

Este produto médico é de uso exclusivo de cirurgides ortopédicos especializados
e treinados em procedimentos de artroplastia total do quadril cimentada;

Este acetabulo é fornecido na condicdo estéril e para manter a esterilidade
devera ser aberto somente no momento da utilizacdo e manuseado em
ambientes estéreis. Nao utilize o implante caso esteja com a esterilizagéo
vencida ou com a embalagem violada;

Todas as embalagens sao identificadas com etiquetas que informam o cédigo
do produto, tamanho, numero de registro ANVISA, numero de lote, data de
validade da esterilizagéo, responsavel técnico e dados da empresa, permitindo
total rastreabilidade do implante;

Produto médico de USO UNICO, portanto a reesterilizagéo, o reprocessamento
e a reutilizagao por parte do usuario sédo proibidos;

Atencao especial deve ser dada ao periodo de pds-operatério. Em todos os
casos devem ser seguidas praticas cirdrgicas consagradas. O paciente deve ser
alertado e entender plenamente as limitagdes da implantacdo e uso de uma
préotese total do quadril, e do histérico recente de falhas e sucessos dessa
pratica;

Para seguranca e efetividade da cirurgia somente devem ser utilizados
instrumentais cirurgicos especificos fornecidos ou validados pela Sartori (vide
material de apoio). Instrumentais pertencentes a outros fabricantes nao
validados podem causar incompatibilidade dimensional entre as pecas e erros
na implantacao do produto;

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo é um produto médico de uso
unico, e nao pode ser reesterilizado, reprocessado ou reutilizado;

A artroplastia total do quadril cimentada deve ser realizada por cirurgides
profissionais, com adequada experiéncia nesse tipo de cirurgia, em ambito
institucional que deve contar com todos os elementos necessarios para
assegurar o normal desempenho do procedimento cirurgico;

Antes do uso do produto, o cirurgido devera planejar todas as etapas do

procedimento cirurgico;
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Alertamos que é necessario observar a correlacido entre a versao das Instrugdes
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versao indicada no rétulo do
produto;

O paciente deve ser alertado sobre as limitagdes do acetabulo cimentado e
também sobre o histérico e complicacdes relacionadas a artroplastia total do
quadril cimentada, e entender que o nivel de atividades, sobrepeso e carga
excessiva pode causar falha, deformacgdo, desgaste, e quebra precoce do
produto;

Este produto é fornecido na condicio estéril e para manter a esterilidade devera
ser aberto somente no momento da utilizagdo e manuseado em ambientes
estéreis. Nao utilize o acetabulo caso esteja com a embalagem violada ou com
a esterilizacio vencida;

Esse acetabulo cimentado n&o substitui e ndo possui o mesmo desempenho que
o tecido 6sseo normal e sadio, e pode deformar, desgastar, soltar e falhar em
decorréncia de esforgos fisicos, atividades e cargas excessivas, ou qualquer
outro tipo de abuso por parte do paciente;

Pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimicos, ou com
qualquer outra dificuldade de seguir as recomendacgdes pds-operatdrias, podem
representar um risco maior de falha desse produto, pois estes pacientes podem
ignorar as instrugdes e restricbes advindas deste procedimento;

Considere que esse acetabulo, e especialmente os instrumentais cirurgicos
especificos (material de apoio) sdo produtos médicos considerados invasivos e
entram em contato com tecidos e fluidos corpoéreos, portanto, existe o risco de
contaminagao biologica e transmissdo de doengas infectocontagiosas, tais
como, Hepatite, HIV, entre outras. Portanto, esses produtos devem ser tratados
como materiais potencialmente contaminantes;

O cirurgido deve acompanhar atentamente o paciente no periodo pds-operatério
com o objetivo de diagnosticar precocemente a presenga de ostedlise e
reabsorcao de tecido 6sseo. Esses fendmenos sdo responsaveis por deixar o
acetabulo cimentado sem o devido suporte mecéanico, com consequente falha
do produto por soltura e fadiga;

Paciente obeso ou com sobrepeso, ou ainda que n&o respeite as

recomendacdes de redugcdo das atividades, preservacdo de membro e
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instrugdes pobs-operatoria, pode causar sobrecarga no implante devido a
excessiva carga mecanica e numero de ciclos aplicados;

A eleigdo e escolha equivocada do modelo ou tamanho do acetabulo cimentado
e de seus componentes ancilares, bem como erros na indicagao, implantacgao, e
técnica de cimentacéo pode provocar danos na estrutura dos produtos médicos,
0 que pode contribuir para a falha por fadiga, desgaste, fratura, ou soltura dos
mesmos;

O sucesso de uma artroplastia total de quadril cimentada esta relacionado a
estabilidade e durabilidade do acetabulo cimentado e de seus ancilares, os quais
podem ser afetados por inumeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecanicos, os
quais sao extrinsecos a qualidade dos produtos. Esses fatores podem limitar a
vida util dos implantes e consequentemente causar a sua falha e perda precoce.
Portanto, a obediéncia fiel a todas as indicagdes de uso, contraindicacoes,
precaucoes, adverténcias e demais observagdes constantes nas instrucoes de
uso desses produtos, sdo essenciais para o sucesso do procedimento cirurgico;
O produto somente deve ser utilizado em conjunto com cimento 6sseo de
polimetilmetacrilato (PMMA), que é registrado separadamente do implante. Os
cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os
quais devem seguir as normalizagbes e/ou demais regulamentos locais

aplicaveis.

5.3. Possiveis Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes,

sendo que alguns riscos comuns sao as infecgbes, hemorragias, reagdes alérgicas

medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a

implantagdo do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo, as seguintes

complicacdes e eventos adversos:

e Dor ou desconforto causado pela presengca do produto ou em fungdo do

procedimento cirurgico;
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e Soltura, luxacdo, descolamento, deformagdo, migracdo ou desgaste do
acetabulo cimentado devido a esforgcos excessivos por parte do paciente, mau
posicionamento do implante, ou falha na técnica de cimentacgao;

¢ Infeccdo superficial ou profunda;

¢ Hemorragia ou hematomas causados pelo procedimento cirdrgico;

e Alergia ao material de composicido ou reagao alérgica em funcédo da presenca
de corpo estranho;

e Danos a nervos, tecidos ou partes moles em fungcido do procedimento cirargico
ou via de acesso;

¢ Diminuicdo da densidade 6ssea devido ao “stress shielding”;

e Cicatriz no local de insercédo do implante ou devido a via de acesso;

o Escaras;

o Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;

e Encurtamento 6sseo causado por falha na equalizacdo dos membros ou
reabsorgao 0ssea;

o Necrose O6ssea, de tecidos ou de partes moles, devido a insuficiente
vascularizagao;

o Fratura 6ssea causada por sobrecarga e concentragcéo de tensao;

e Pressao na pele em fungao de inadequada cobertura de tecidos;

¢ Sensibilidade de partes moles, pele e musculos em fungéo do trauma cirurgico,
presenga dos implantes ou cobertura inadequada de pele;

¢ Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

o Literaturas especificas apontam a ostedlise como um dos principais motivos de
soltura e fratura de componentes cimentados. A ostedlise se caracteriza pela
extensa absorcdo Ossea, deixando o implante sem o necessario suporte
mecanico, causando fadiga, desgaste e perda do produto;

e O paciente deve ser informado e entender que em todos os procedimentos
cirargicos ha a possibilidade de ocorréncias de complicagdes, enfermidades e
morte. O paciente deve ser esclarecido pelo cirurgiao de todas essas
complicacbes, e de todos os riscos advindos da artroplastia total de quadril

cimentada.
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5.4. Informagdes ao usuario do produto

5.5.

E importante que o cirurgi&o informe o seu paciente sobre os seguintes aspectos:
Todas as limitagdes e complicagbes advindas do procedimento de artroplastia
total do quadril cimentada;

O paciente deve ser orientado a limitar as atividades fisicas e a proteger o local
operado de forgas excessivas ou carga mecanica direta;

Sobre os riscos de nao utilizar suportes externos de apoio (muleta ou bengala),
que tem como objetivo limitar a carga a qual o segmento operado é submetido;

A atividade excessiva e traumatismo afetando a regido operada podem implicar
em luxagéo, soltura, deformacgao ou desgaste precoce do acetabulo cimentado;
Quanto aos cuidados na fase do pds-operatorio, no qual devem ser verificadas
a estabilidade, a integridade e o posicionamento do acetabulo cimentado e
também dos componentes ancilares;

Todos os possiveis efeitos adversos, restricbes, adverténcias, e precaucdes
sobre o produto;

Orientagdes sobre assepsia e limpeza do local da inser¢ao do implante;

Sobre o fato de esse produto ser detectavel em detector de metais;

Todas as limitagcbes de uma prétese total de quadril cimentada, a qual
evidentemente ndo possui o mesmo desempenho que o tecido ésseo normal e
sadio, e pode quebrar, deformar, soltar, desgastar e falhar em decorréncia de
esforgos e atividades excessivas, carga precoce, e abuso por parte do paciente;
E importantissimo e fundamental que o cirurgi&io explique todos os tépicos acima
a seu paciente, e que o mesmo tenha completo e claro entendimento sobre todos

esses aspectos.

Restrigoes de Uso

Pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado, portadores de osteoporose
grave, estrutura 6ssea fragil, e que nao possam suportar e fixar devidamente o
Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo podem representar restricdes na
utilizacao desse produto;

Produto de uso uUnico, e ndo pode ser reesterilizado, reprocessado ou reutilizado;
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e O produto deve ser desprezado caso a embalagem esteja violada ou a
esterilizac&o esteja vencida;

e Antes da utilizagdo desse acetabulo, o cirurgido deve realizar uma analise
detalhada dos instrumentais (material de apoio, notificados separadamente) que
ira utilizar para a colocagdo do produto. Esses instrumentais devem estar
integros e completos. Atencao especial deve ser dada as fresas acetabulares,

testes e introdutor do acetabulo. Nao utilize instrumentais cirurgicos danificados.

5.6. Informagdées de Seguranca do Produto em Ambiente de Ressonancia
Magnética (RM)

Testes ndo clinicos e simulagdes eletromagnéticas in vitro demonstraram que os
dispositivos médicos que compdem os Sistemas para Artroplastia de Quadril da Sartori
sdo produtos condicionais para ressonancia magnetica. Um paciente com estes
dispositivos pode ser examinado com seguran¢ca em um sistema de ressonéancia
magnética nas seguintes condicdes:

¢ O campo magnético estatico de 3,0T, apenas;

e O gradiente do campo magnético espacial deve ser menor que 146 T/m (valor
extrapolado);

e O produto do campo magnético estatico e do gradiente espacial (produto da
forca) deve ser menor que 306 T?/m (valor extrapolado);

e O sistema de ressonancia magnética maxima relatou a taxa de absorcao
especifica média (SAR) de corpo inteiro de 1,5 W/kg por 15 minutos de
escaneamento no modo de operacdo normal para o sistema de ressonancia
magnética, para um campo magnético de 3T.

Nas condi¢cdes de escaneamentos definidas, espera-se que a protese produza
um aumento maximo de temperatura de até 0,6 = 0,1°C apdés 15 minutos de
escaneamento continuo.

Em testes nao clinicos, o valor maximo calculado para o caso critico de artefato
de imagem foi de 36 mm, quando obtido por imagem usando uma sequéncia de pulso

de eco gradiente e um sistema de ressonéncia magnética de 3T.
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5.7. Instrucdes de Uso

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo foi desenvolvido para ser
fixado na cavidade acetabular através do uso de cimento 6sseo
(polimetilmetacrilato). As técnicas de uso e aplicacdo desse produto variam de
acordo com a preferéncia do cirurgido, cabendo a ele a escolha do modelo e
dimensao do acetabulo cimentado, e também da cabeca femoral e haste femoral
modular (componentes ancilares, fornecidos separadamente), que irdo compor
o conjunto completo responsavel pela articulagdo do quadril;

Para seguranca e efetividade da cirurgia somente devem ser utilizados
componentes ancilares fornecidos pela Sartori. Componentes ancilares
pertencentes a outros fabricantes podem causar incompatibilidade quimica,
dimensional, fisica, bioldgica e funcional entre o acetabulo cimentado e esses
ancilares, comprometendo o resultado da cirurgia;

E de responsabilidade do cirurgido a escolha da via de acesso, fresagem e
preparo da cavidade acetabular, técnica de preparo e introducdo do cimento
6sseo, implantacdo do acetabulo, e dos demais componentes ancilares, bem
como os critérios de acompanhamento e avaliagdo dos resultados da cirurgia;
A técnica cirurgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido, o qual deve
considerar sua experiéncia médica e escolher a técnica mais adequada para
cada paciente. Assim sendo, ndo é recomendada uma técnica cirurgica geral
para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as referéncias e
experiéncia do cirurgido em implantagdo de acetabulos cimentados;

O cirurgidao deve considerar que € extremamente importante a correta selegéo
do produto. A adequada selecdo do modelo e tamanho do acetabulo cimentado
aumenta a possibilidade de éxito da cirurgia;

O cirurgiao deve ter conhecimento e dominio completo sobre a técnica cirurgica
de artroplastia total do quadril cimentada, para que o procedimento seja seguro
e completo;

Todo cuidado deve ser tomado no procedimento de fresagem e preparagao da
cavidade acetabular para obter o perfeito encaixe do acetabulo. Nesta fase,
também deve ser considerada a manta de cimento que envolvera o produto;

O sucesso do procedimento de implantagao do Acetabulo Cimentado Polimérico

com Rebordo estd consequentemente associado a correta técnica de
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cimentag&o. Segundo literaturas especificas, a camada de cimento ao redor do
acetadbulo deve ter uma manta homogénea de aproximadamente 2,0mm de
espessura, ser isenta de bolhas ou falhas, e proporcionar a correta e adequada
fixagdo do implante. Caso ocorram falhas na técnica de cimentacéo, o acetabulo
podera falhar precocemente em fungdo de micromovimentos, soltura, e fadiga
do produto;

O acetabulo cimentado possui na face externa superior um ressalto, cuja
finalidade é promover a centralizacdo do implante na cavidade acetabular,
mantendo assim uma camada homogénea de cimento 6sseo ao redor do
mesmo. O uso correto das fresas acetabulares (vide material de apoio) garante
essa correta técnica de colocacéo do produto;

E importante que o cirurgido conhega em detalhes as caracteristicas anatémicas
de cada paciente, bem como a patologia a ser tratada;

Este acetabulo cimentado é um produto médico de uso Unico e nao pode ser
reesterilizado, reprocessado ou reutilizado;

Antes do uso do produto certifique-se de que a cavidade acetabular comporte o
modelo e dimensdes do implante escolhido;

Para a correta implantacao desse acetabulo cimentado e de seus ancilares é
necessario o uso de instrumentais cirurgicos especificamente desenvolvidos
para este produto (vide material de apoio). Esses instrumentais cirurgicos sao
materiais de apoio fornecidos separadamente. Para seguranca e efetividade da
cirurgia somente devem ser utilizados instrumentais fornecidos pela Sartori.
Instrumentais pertencentes a outros fabricantes nao validados podem causar
incompatibilidade dimensional entre as pecas e erros na implantagdo do produto;
Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pre-
operatério, com o estudo detalhado de cada caso e paciente. Para um
planejamento completo o cirurgido deve conhecer em detalhes as opg¢des que
este sistema oferece, e fazer uso dos templates (transparéncias) e da técnica
cirurgica especifica para este produto. Somente deve utilizar este produto o
cirurgido habilitado e preparado para a realizagdo de uma artroplastia total do
quadril cimentada;

Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique-se de que a colegao de
modelos e tamanhos do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo e dos

componentes ancilares esteja integra e completa;
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Os cuidados pds-operatérios sdo extremamente importantes. O paciente devera
ser instruido quanto as limitagdes desse produto, e sobre os riscos advindos de
uma artroplastia total do quadril cimentada;

O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados na fase
pos-operatéria, na qual devem ser verificadas a estabilidade, integridade e
posicionamento do acetabulo cimentado e também dos componentes ancilares.
A capacidade e a vontade do paciente em seguir as instru¢des do cirurgiao € um
dos aspectos mais importantes em um procedimento cirdrgico;

Para pacientes idosos, pacientes com problemas mentais, dependentes
quimicos, ou com qualquer outra dificuldade de seguir as recomendacdes pos-
operatorias, esse produto pode representar um risco maior de falha, pois estes
pacientes podem ignorar as instrugdes e restricdes advindas deste
procedimento;

O paciente deve ser instruido e entender plenamente os riscos de nao utilizar
suportes externos de apoio (muleta ou bengala), que tem como objetivo limitar a
carga a qual o segmento operado é submetido;

O cirurgidao deve ser claro ao explicar ao paciente, o qual deve entender
plenamente que esse acetabulo cimentado n&o substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho que o tecido 6ésseo normal e sadio, e que, portanto, pode deformar,
desgastar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos, atividades excessivas,
carga precoce, ou qualquer outro abuso por parte do paciente;

Com a finalidade de proteger o paciente e seu cirurgiao, € importante o hospital
assegurar a correta e total rastreabilidade dos produtos utilizados, através da
anotagao no protocolo do paciente do codigo e lote desses implantes, ou entdo
a identificagao através das etiquetas de rastreabilidade que acompanham a

embalagem.

5.8. Manuseio

A correta manipulacdo do acetdbulo cimentado e de seus ancilares é

extremamente importante, para evitar danos aos produtos médicos. Atengéo especial

deve ser dada a cavidade esférica existente na face inferior, a qual ira alojar a cabeca

femoral. Essa cavidade é extremamente precisa e delicada, e deve ser protegida em

todo o procedimento cirurgico;
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O manuseio deste produto deve ser realizado exclusivamente por profissionais

da area médico-hospitalar, treinados e especializados para este procedimento, e de

acordo com as normas e praticas hospitalares adequadas a cada caso.

Este produto é fornecido na condi¢ao estéril e para manter a esterilidade devera

ser aberto somente no momento da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis.

5.9. Armazenamento

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo deve ser armazenado e

conservado em:

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

SIMBOLOGIA APRESENTADA NA
ROTULAGEM/CAIXA
(CONFORME ABNT NBR 15223-1)

Armazenar em temperatura de 15°C a
35°C e umidade entre 35% a 65% UR

15°C 3504 R

Manter seco

-
-
s &
-

4_’

Proteger de luz solar

L
by
\

Ndo wusar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de uso

Fragil, manusear com cuidado

-®

5.10. Transporte

e O produto deve ser transportado com o devido cuidado, de forma a impedir

qualquer dano ou alteragao as suas caracteristicas fisicas e embalagens. Evite

a queda do produto durante o transporte;

e Manter seco, em temperatura de 15°C a 35°C e umidade entre 35% a 65% UR;
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e O agente transportador deve ser informado do conteudo e sobre o prazo de
entrega;
o Verifique sempre a integridade da embalagem, ndo usar se a embalagem estiver

danificada e consultar as instrugcdes de uso.

5.11. Esterilizacao

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo é comercializado na condi¢ao
Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original por pessoal habilitado, somente no
ambiente cirurgico estéril e ser utilizado imediatamente.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO em
camara apropriada, previamente validada, seguindo os parametros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validacao e na norma ABNT NBR ISO 11135 - Esterilizacao
de produtos de atencgdo a saude - Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento,

validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacao de produtos para satde.

5.12. Validade

O prazo de validade é de 05 anos a partir da data de fabricacao.

A data de fabricacado, o prazo de validade, o cédigo e numero de lote devem ser
consultados na rotulagem do produto.

Antes da utilizacao, verifique a validade da esterilizacao, nao utilize o produto caso

esteja com o prazo de esterilizagdo vencido.

5.13. Descarte

Apos a utilizagdo e a eventual remogao do paciente, o Acetabulo Cimentado
Polimérico com Rebordo que nao for objeto de analises ou estudos posteriores deve ser
descartado pelo hospital.

Recomenda-se que o produto seja completamente descaracterizado e inutilizado

para o uso. Essa descaracterizacdo € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.
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Apos a descaracterizagao, o Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo deve
ser identificado como sendo improprio para o uso, e descartado de acordo com o
Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude, obedecendo
as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugao RDC n° 222/2018; e pela ABNT NBR
ISO 12891-1 “Remocéo e analise de implantes cirurgicos - Parte 1 - Remog¢ao e manuseio”,
que dispde sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servigos de
saude.

O produto que for danificado durante o procedimento cirirgico ou apresentar a
embalagem danificada também deve ser descartado seguindo as orientagbes

anteriormente descritas.

6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo € disponibilizado para
comercializagdo embalado unitariamente, na condicdo de produto estéril, esterilizado
por Oxido de Etileno (ETO). O acetabulo é acondicionado em embalagem dupla tipo
Blister (embalagem primaria), manufaturada em filme PET Poli (Tereftalato de Etileno)
atoxico, Figura 2. A embalagem de Blister € selada com papel tipo Tyvek, sem corantes
e isento de furos, através do processo de selagem a quente. Na embalagem de Blister
contém um rétulo para rastreabilidade do produto, para garantir a identificacdo e o

monitoramento durante o processo terceirizado de esterilizagao.

Figura 2 — Imagem ilustrativa da embalagem dupla tipo blister (embalagem primaria).
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A embalagem de Blister selada é colocada em uma embalagem secundaria

externa de papel rigido (68 x 140 x 140mm), Figura 3.

Figura 3 — Imagem ilustrativa da caixa de papel rigido (embalagem secundaria)

Produto Médico Hospitalar

01044XX-1xX  [COT] XXXXXXX

ACETABULO CIMENTADO
POLIMERICO C/ REBORDO
L R P

sim

OXX | @XX

LM

Na superficie da embalagem secundaria contém rétulos com informagdes que
identificam o produto, como cédigo, descrigdo, numero de lote, numero do registro do
produto na ANVISA etc. Dentro da embalagem secundaria s&o disponibilizadas 5
etiquetas de rastreabilidade e 1 alerta de instru¢ao de uso.

A superficie da embalagem secundaria também apresenta as seguintes
informacgdes: Instrucdo de Uso disponivel em http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso.
Reg. ANVISA: 80083650XXX — Revisdo: XX. Para obter a versdo impressa, sem custo

de emissio e envio, contatar fone +55 19 3538-1910 ou e-mail: info@sartori.ind.br.

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade dos componentes do Acetabulo Cimentado Polimérico com

Rebordo é realizada por meio das informagdes apresentadas nas etiquetas de
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rastreabilidade, nas quais estao disponiveis informacdes a respeito do fabricante, nome
e modelo comercial do produto, numero de lote, cédigo do produto e o numero de
registro Anvisa, possibilitando tragar o caminho reverso até a fabricagdo do produto.
Desse modo é possivel verificar a matéria-prima, seus fornecedores e informacdes
sobre os controles de qualidade realizados do inicio ao fim do processo de fabricacéo.
Na embalagem dos componentes sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta de
rastreabilidade e sua fixagcdo € obrigatéria no prontuario clinico, no documento a ser
entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a cobranca.

O modelo de etiqueta de rastreabilidade dos componentes do Acetabulo

Cimentado Polimérico com Rebordo é apresentado na Figura 4.

Figura 4 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: XXXXXX Fab.: XX/XX/20XX
Codigo: 01044XX-0XX Val.: XX/XX/20%X
Reg. Anvisa N2 80083650XXX

ACETABULO CIMENTADO SARTORI MOTION

COM REBORDO @XX/@BXX

" 2 Material: UHMWPE ABNT NBR
ISO 5834-2 / Ago Inoxiddvel ASTM F138

(OL)XXXXXXXXXXXXXX({17)AAMMDD{10)XXXXXS

6.3. Gravagao

O Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo, além da rastreabilidade por meio
de dados impressos, também recebe uma marcagdo com a logomarca do fabricante,
namero do lote e identificacao do material. Caso seja necessaria a retirada do implante do

corpo do paciente, todas as informacgdes contidas no dispositivo permanecerao inalteradas.
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6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rotulo estdo ilustradas no Quadro 9 e Quadro 10

abaixo e seguem denominag¢des em conformidade com a norma ABNT NBR I1SO 15223-1
e ASTM F2503, respectivamente.

Quadro 9 — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

Numero de catalogo (cédigo do produto embalado)

Quantidade do produto embalado

Cddigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricagao

Usar até a data (validade)

Esterilizado com Oxido de Etileno

Nao Reusar

Armazenar em temperatura de 15°C a 35°C e umidade entre 35% a 65% UR

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletronicas de uso

Fabricante

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugbes de uso

Y
2

Proteger de luz solar

Pagina 28 de 31




- Caodigo: 1U.0128
vy INSTRUCAO DE
" SAIrTOri . S ue O L uso Revisao: 01
a Acetabulo Cimentado Polimérico com Rebordo
Data: 26/10/2026

&

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador Unico do dispositivo

Quadro 10 — Simbolo segundo ASTM F2503

for

Seguro Condicionalmente — Ressonancia Magnética
(MR Conditional)

6.5. Alerta de Instrucao 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 Instrucdo de Uso no formato impresso.

Figura 5 — Modelo de Alerta de Instrugdo de Uso

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Conforme Resolugdo ROC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizacdo de Instrucdo de Uso em formato ndo impresso de
dispaositivos medicos, seguem neste alerta as informagdes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso sstdo disponiveis arm:
httos-/fsartori.ind.brfinstrucaoc uso

Para a visuzlizacdo dos arquives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso estdo indexadas no website por meio do numerc de
Registro, Motificacdo ANVISA e respective nome comercial (descrigdo do
registra).

Todas az Instrugdes de Uso possuem o M2 do Registro,/ Notificacdo ANVIZA
e 2 revisao na primeira pegina do documento. O usuario deve atentar-se
para a correta revisdo da Instrugdo de Uso, informada no rotule do
produta.

Para Instrugdo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meic do telefone #5519
3538-1910 ou do e-mail: infofsartori.ind.br.

[F50 095.07.01)
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As Instrugdes de Uso estdo disponiveis para acesso em:
https://www.sartori.ind.br/instrucao_uso. Para obter a versdo impressa, sem custo de
emissao e envio, contatar fone: +55 19 3538-1910 ou e-mail: info@sartori.ind.br

(informagdes impressas na embalagem secundaria do produto).

6.6. Reclamacao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em
contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores, através dos dados para
contato contido nas instrugdes 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.

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

utilizados, bem como descricdo 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:
¢ SARTORI: https://sartori.ind.br
e Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19)
3538-1910 ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

e 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
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910
e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083650128

Responsavel Técnico: Eng® Sergio Roberto Alves de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

HISTORICO DE REVISOES INSTRUGAO DE USO
REVISAO DESCRIGAO DATA

00 Emissao do documento. 04/04/2025

Revis&o do documento para atendimento a Exigéncia
o1 ANVISA. 26/10/2026
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