B NEOORTHO

INSTRUGOES DE USO — IMPLANTES

SISTEMA NEOHIP HIBRIDO METAL — CROSS LINK

Atengdo! Ler, seguir e guardar como

referéncia estas InstrugGes de Uso.
Este dispositivo médico exige procedimento cirtrgico especializado. Somente devera ser
executado por cirurgides habilitados e qualificados, incluindo diagndstico, planejamento
pré-operatdrio e protocolo cirdrgico. O uso do produto sem conhecimento das técnicas
adequadas e/ou procedimentos e condigdes inadequadas, incluindo o ambiente cirtrgico,
podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatérios.

INDICACOES

O Sistema NEOHIP Hibrido Metal - Cross Link é composto por elementos modulares
implantados cirurgicamente com o objetivo de reestabelecer a fungdo articular duradoura.

O Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link é indicado para:

e Articulagdo comprometida por patologias de origem inflamatdria, mecanica,
traumatica, vasculares (necrose), e em alguns casos de tumor.

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

e Casos selecionados de ancilose.

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

O Sistema NEOHIP Hibrido Metal - Cross Link é composto pelos seguintes componentes:
Componente Femoral Cimentado Polido 127° e 135°, Cabega Femoral Metdlica,
Centralizador, Retentor, Inserto acetabular polimérico X-Link, Inserto acetabular polimérico
X-Link 15°, Componente acetabular metalico, Parafuso acetabular e Tamp&o central.

Os componentes do sistema estdo disponiveis em diversas dimensdes, oferecendo
alternativas para melhor adaptagdo as necessidades de cada paciente.

Os componentes do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link, sdo fabricados com
materiais conforme as seguintes normas:

Componente Material Norma

Liga de Cobalto-28Cromo-
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Componente Femoral
Cimentado

Forjado: ASTM F799
Usinado: ASTM F1537
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ASTM: F1537
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Cabeca Femoral Metélica

Inserto acetabular polimérico

Polietileno de Ultra Alto 1SO 5834 -1, Tipo 1

X-Link
L Peso Molecular (UHMWPE), 1SO5834-2, Tipo 1
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Componente acetabular

o Liga de Titdnio 6-Al 4-V ELI
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Parafuso acetabular

Liga de Titdnio 6-Al 4-V ELI | Usinadas: ASTM F136

Tampdo Central

Centralizador 1S05834-1, Tipo 1

1505834-2, Tipo 1

Polietileno de Ultra Alto Peso

Retentor Molecular ([UHMWPE)

ASTM, F 648, Tipo 1

COMPATIBILIDADE DE ITENS

A compatibilidade entre os componentes devera seguir as combinagdes indicadas
abaixo.
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FORMAS DE APRESENTACAO

Os componentes do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link serdo vendidos
unitariamente e acondicionados em 03 embalagens (primaria, secunddria e terciaria):

Embal Embal Ermbal Embal de

Priméria Tercidria transporte

It -~
em Secundiria

Componente Femoral

Cimentado Envelope OPA -

PE (Polyamid /

Envelope OPA -
PE (Polyamid /

Compenente Acetabular

Metilico Polyethylen Polyethylen
15/75) 15/75)
Cabega Femoral Metélica A embalagem
Inserto Acetabular 5
Polimérico X-Link Envelope Envelope Caixa de papel dceo:la::j:rteore
Inserto acetabular OPA/SIOX - PE | OPA/SIOX - PE \ F’d P bpl Pd
Polimérico X-Link 15° (Polyamid / (Polyamid / cortonsde e aﬁgenj y
Siox / Siox / papeldo, tipo
Retentor Polyethylen Polyethylen “Kraft”.
15/75) 15/75)

Centralizador

Parafuse acetabular Envelope Papel

Tyvek

Envelope Papel
Tyvek

Tapdo central

As embalagens sdo devidamente seladas, rotuladas e

Etiquetas de Rastreabilidade.

acompanhadas das

Os produtos sdo fornecidos estéreis, conforme informagdes do item “Esterilizagdo”.

Os componentes do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link sdo de USO UNICO, sendo
PROIBIDO O REPROCESSAMENTO.

CUIDADOS ESPECIAIS, PRECAUGOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

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

O produto sé deve ser utilizado apds uma analise detalhada do procedimento
cirurgico a ser adotado e da leitura das instrugées de uso do produto.

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

O cirurgido deve conhecer a técnica cirdrgica especifica (componente femoral cimentado,
cabega metilica, inserto acetabular polimérico e componente acetabular metalico) antes de
implantar os componentes do Sistema NeoHip Hibrido Metal - Cross Link.
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Antes de utilizar o produto, o cirurgido deve ler cuidadosamente as recomendagdes,
avisos e precaugdes.

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

O produto somente deverd ser utilizado por equipe especializada, treinada, com
conhecimento e capacitagdo especifica sobre a técnica cirurgica de artroplastia total
do quadril.

A selegdo e escolha inadequada dos componentes a serem implantados, erros
na indicagdo, manipulagdo de produto e da aplicagdo da técnica cirdrgica podem
provocar forgas excessivas sobre o implante, podendo acarretar em faléncia
por fadiga, fratura e soltura do mesmo ou introduzir a tensdes internas que
comprometerdo a vida util do implante.

Recomenda-se aos cirurgides juntamente com suas equipes e instrumentadores,
antes do inicio da cirurgia, realizar a verificagdo do material a ser utilizado e a
presenga 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 aplicagdo da técnica cirtrgica precisa e a escolha adequada dos componentes
do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link interferem diretamente nos resultados
clinicos e na durabilidade dos implantes.

Os componentes do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link, testes ou instrumentais de
outros fabricantes ou de sistemas de proteses diferentes nunca deverdo ser utilizados
conjuntamente. A Neoortho ndo se responsabiliza por qualquer adaptagdo realizada
durante o ato cirurgico, com o material que fornece e contraindica formalmente
qualquer tentativa de adaptagao.

Os componentes do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link nunca devem ser
reimplantados, mesmo que a protese ndo parega estar danificada. Estes componentes
poderdoapresentar imperfeigbes microscopicas 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 configuragdo e tamanho dos componentes definitivos.

Estes produtos sdo de uso Unico, ndo podendo sofrer qualquer forma de alteragdo,
tal como desmontagem, limpeza ou reesterilizagdo apds serem implantados no
paciente. A reutilizagdo podera comprometer o material e a seguranga 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 dsseo indicado para a fixagdo de préteses. Cabe ao cirurgido a decisdo
pela utilizagdo dos acessoérios retentor e centralizador, de acordo com o
planejamento cirurgico.

A fixagdo inadequada do acetdbulo pode causar afrouxamento e/ou desgaste
precoce, bem como perda progressiva de osso.

O travamento incorreto do inserto acetabular no componente acetabular pode
ocasionar micro movimentos entre os componentes.

Os pacientes que foram submetidos ao Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link ndo
deverdo ser expostos a ressonancia magnética da regido.

A utilizagdo em pacientes com pré-disposicdo a ndo seguir as orientagdes médicas
e restricbes pos-operatérias, como em pacientes idosos, individuos com alteragdes
neuroldgicas ou dependentes quimicos representam um risco maior para falha do
implante. Os riscos também sdo elevados em pacientes que exergam atividades
esportivas ou esforgos fisicos durante o periodo pds-operatério onde haja
contradi¢do a recomendagdo médica.

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

Condigdes relacionadas com o paciente que poderdo levar a complicagdes e
fracasso da cirurgia:

@ Obesidade (peso excessivo do paciente),
® Profissdo (exigéncia de alta demanda pelo paciente),
e Atividades esportivas com impacto elevado,

e Acidentes e quedas,
® Alcoolismo e/ou abuso de drogas,
e Outras exigéncias acima do recomendado pelo médico assistente.

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

® Massa dssea insuficiente para boa fixagdo mecanica,

e Doengas ou tratamentos medicamentosos que levam a alteragGes da qualidade
dssea (ex. Diabetes Mellitus, uso de esteroides, terapia imunossupressora, etc.),
e Antecedentes de infecgBes generalizadas ou localizadas,

o Deformidades que levem a uma fixagdo ou posicionamento incorreto dos
componentes da prétese,

e Tumores que contraindiquem o procedimento,

® Reagles alérgicas aos materiais dos componentes da protese,

® Alguns casos de displasia congénita do quadril,

e Comportamento de outras articulagdes que contraindiquem o procedimento.

Quando o cirurgido indicar a cirurgia por ser a melhor opgdo para o tratamento do
paciente serd necessario que as informagBes relacionadas com o procedimento e
materiais sejam informadas.

A necessidade fisica excessiva ou traumas nas regides dos implantes podem levar
ao insucesso da artroplastia com alteragdo na posi¢do, fratura e/ou desgaste dos
materiais.

O paciente deverd receber informagBes que excesso de peso corporal e de
atividades que podem alterar a durabilidade dos implantes.

Recomenda-se que seja emitida para o paciente, a carteira de identificagdo
informando que o paciente é portador de implante.

Recomenda-se que fisioterapeutas tenham conhecimento dos implantes para dar
continuidade ao tratamento fisioterapico.

Nenhum componente deste sistema pode ser utilizado com componentes de outros
fabricantes devido a possibilidade de adaptagdes, incompatibilidade dimensional e
de projeto.

RASTREABILIDADE DOS IMPLANTES

O fabricante é responsavel, juntamente com distribuidores/fornecedores e hospitais,
pela rastreabilidade dos componentes do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link.

Uma das etapas do processo de fabricagdo dos implantes é realizada a gravagdo a laser
de informag&es como, por exemplo, marca registrada do fabricante, nimero do lote de
fabricagdo, 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 NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link, a rastreabilidade é
garantida pela gravagdo no corpo do implante (marcagdo inviolavel).

A RDC 594/2021 estabelece que os materiais implantaveis permanentes de alto e maximo
risco apresentem etiquetas de rastreabilidade. Estas etiquetas sdo importantes no caso de
ser necessaria a retirada do implante do paciente.

As etiquetas contém as seguintes informagdes:
* Nome ou modelo comercial do produto;

e Identificagdo do fabricante;

e Cddigo do produto;

e Numero de lote;

o NUmero de registro na ANVISA.

Sdo fornecidas para cada implante do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link, cinco
etiquetas de rastreabilidade contendo as informag&es acima citadas.

Recomenda-se o uso das etiquetas de rastreabilidade da seguinte maneira:

o Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

e Etiqueta 2: fixada na documentagdo fiscal que gera a cobranga 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 saide suplementar);

o Etiqueta 3: Fixada obrigatoriamente pelo cirurgido no prontuario clinico do paciente;

o Etiqueta 4: Permanece no arquivo do hospital;

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

Uma vez ocorrido qualquer efeito adverso relacionado ao produto, o PACIENTE, de posse
das informacgdes referentes ao seu implante, procurard o CIRURGIAO responsavel para
avaliagdo do seu estado. Desde que diagnosticado e certificado que o problema advém do
produto, o HOSPITAL, responsavel por arquivar todos os dados referentes ao produto,
cirurgia, materiais, esterilizagdo, entrara em contato com o DISTRIBUIDOR relatando a
ocorréncia. O DISTRIBUIDOR solicitard uma Analise de Causa ao FABRICANTE.
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Se ocorrer algum efeito adverso relacionado ao produto, o CIRURGIAO devera utilizar o
NOTIVISA para efetuar uma notificagdo. Ao receber a notificagdo, os érgdos integrantes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria analisardo a notificagdo 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
notificagdes de eventos adversos com os produtos sob vigilancia sanitaria.

Na eventualidade de ocorrer algum evento adverso ou queixa técnica relacionado ao
produto com notificagdo obrigatdria, o detentor do registro junto a ANVISA entrara em
contato com Orgdo de Vigilancia Sanitaria conforme especificado pela RDC 67 de 21 de
dezembro de 2009 e pela RDC 551 de 30 de agosto de 2021.

ESTERILIZACAO

Os componentes do Sistema NEOHIP Hibrido Metal — Cross Link sdo fornecidos na
condi¢do de produto ESTERIL e de USO UNICO. O método de esterilizagdo adotado é a
esterilizagdo por Radiagdo Gama.

RADIACAO GAMA: A dose recomendada é de pelo menos 25 kGy. O nivel de seguranca
da esterilidade é de 10"

Aesterilizagdo porirradiagdo é 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 BS EN ISO 11737-1: Sterilization of medical devices — Microbiological Methods: Part 1:
Determination of a population of microorganisms on products.

e BS EN ISO 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 esterilizagdo do produto foi validado durante sua concepgdo. Uma nova
esterilizagdo ndo garante a esterilidade do produto. E proibido que o produto seja
reesterilizado.

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

Para manter a esterilidade, os componentes deverdo ser abertos somente dentro da
sala de cirurgia.

O produto é embalado nas embalagens primaria, secundaria e terciaria. A embalagem
tercidria é em papel cartonado e esta embalagem juntamente com a etiqueta contém as
informacgdes de rotulagem.

CONTRAINDICAGOES

Contraindicagdo: Qualquer condigdo de saude, relativa a uma doenga ou ao doente, que
leve a uma limitagdo da realizagdo do procedimento cirlrgico (contraindicacdo relativa),
ou até a ndo realizagdo do mesmo (contraindicagdo absoluta). Caso essa condigdo ndo seja
observada, podera acarretar graves efeitos nocivos a saude do paciente.

As contraindicagdes (relativas ou absolutas) devem ser levadas em consideragdo
pelo cirurgido quando da sua tomada de decisdo. A escolha de um determinado
dispositivo deve ser cuidadosamente observada em relagdo a avaliagdo geral do
paciente. As circunstancias relacionadas abaixo podem reduzir as chances de se
obter um resultado bem sucedido:

Contraindicagdo Absoluta:
E considerada uma contra indicagdo absoluta: infec¢do local ou generalizada.

Contraindicagdes Relativas:
As contraindicagdes relativas ficam a critério do cirurgido. Sdo contraindicados os seguintes
casos:

e Paciente sem condigdes clinicas para o procedimento.

e Qualidade 6ssea que possa comprometer a fixagdo dos materiais de implante.

e Disturbios mentais ou neuromusculares que possam interferir nos cuidados poés-

operatorios.
e Obesidade (dificuldade técnica, ficando a critério do cirurgido).
e Situagdo de pds-radioterapia ou necrose pos-radioterapia.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

O paciente deverd estar informado sobre a liberagdo de peso ao membro operado até
que se tenha uma cicatrizagdo adequada.

O médico assistente devera orientar o paciente em relagdo aos limites em atividades e a
proteger o quadril operado de forgas (exigéncias) excessivas que podem levar a uma

fratura inclusive dos componentes do implante e ou desgaste levando a necessidade
de reoperagdo precocemente.

A soltura dos componentes podera levar a formagdo excessiva de particulas na regido
assim como lesGes 6sseas dificultando o procedimento de revisdo.

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar preferencialmente em estantes de armagdo metdélica ou vidro, possibilitando
assim a limpeza e higiene didria, garantindo assim que o ambiente de estoque esteja livre
de poeira e intempéries que possam afetar na perfeita conservagdo do produto estocado.

N3o estocar os implantes em prateleiras altas, proximas de ldmpadas (para ndo ressecar a
embalagem ou apagar o rétulo).

N&do podem ser armazenados diretamente no chdo. Ndo podem ser armazenados em
dreas onde sejam utilizadas substancias contaminantes como: inseticidas, pesticidas
ou materiais de limpeza.

Recomenda-se local seco e arejado, sem exposigdo a incidéncia a luz, a umidade ou
substancias contaminantes.

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

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando quedas e impactos que
possam danificar a embalagem ou mesmo a pega.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os materiais de consumo utilizados na cirurgia depois de utilizados poderdo
apresentar riscos a saude de quem os manuseia.

Os implantes que forem removidos dos pacientes devem ser adequadamente descartados
pela instituicdo hospitalar. Antes de serem descartados ao meio ambiente, recomenda-se
consultar e cumprir a legislagdo vigente.

No Brasil, a legislagdo vigente determina que residuos de servigo de saude (RSS) com
suspeita ou certeza de contaminagdo bioldgica devem ser submetidos a tratamento e
descaracterizagdo antes da disposigdo final.

Os métodos e procedimentos de descarte de implantes ortopédicos devem assegurar a
completa descaracterizagdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo.

Recomendamos que os implantes removidos sejam cortados, dobrados ou deformados para
impedir sua reutilizagdo. A descaracterizagdo 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 legislagdo vigente.

I Fabricante
Manufacturer
Data de fabricagdo

Date of manufacture

Prazo de validade
Use by date

LS ES

Cddigo do lote
Batch code

g

NUmero de referéncia
Catalogue number

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Do not use if package damaged

Manter afastado de luz solar
Keep away from sunlight

i,
2N

Manter seco
Keep dry

Nao reutilizar
Do not re-sterilize

@
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. Nao re-esterilizar
Non-sterile

Ver instrugdes de uso

EIi:I Consult Instructions for use

ifu.neoortho.com.br

Cuidado: Atengdo ao operar o produto
Caution: Attention while using the product

Estéril por Irradiagdo

Sterilized using irradiation

PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

PRODUTO ESTERIL

Fabricado por:

NEOORTHO Produtos Ortopédicos S/A

Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 — Cascatinha.
82025-100 Curitiba — Parand — Brasil

CNPJ 08.365.527/0001-21 - Industria Brasileira

Lote e Data de Fabricagdo:
Vide Rétulo

Registro ANVISA: 80546720094

Para maiores informagdes, consulte nosso website: www.neoortho.com.br

A Neoortho disponibiliza as instrugdes de uso para download no site ifu.neoortho.com.br.
Para obter Instrugdes de Uso impressas sem custo de emissdo e envio, entre em contato

com nosso Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do numero (41) 3535-
1089 ou pelo e-mail sac@neoortho.com.br.

4/4

Cdd.: 305.087-91 | Rev. 1.0



