B/ BRAUN

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

EnduRo - Sistema de Revisao para Artroplastia de Joelho

1. INFORMAGCOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

A endoprotese de joelho EnduRo recentemente desenvolvido é uma opcdo adequada e moderna
para seus pacientes. O inovador EnduRo € um implante bicondilar que foi desenvolvido para o
tratamento de danos 6sseos graves e insuficiéncia do conjunto de ligamentos.

Os trés objetivos do sistema de joelho EnduRo sdo: a mobilidade, longevidade e a seguranca
contra o deslocamento.

Seguranca contra deslocamento - O eixo de rotacdo em forma de cone e porca de fixagao
adicional.

Longevidade - uso do material ja testado e comprovado, CoCrMo, para componentes metalicos,

combinados com inovador PEEK, como material de rolamento para o eixo.

Mobilidade - Enduro oferece + 12° de rotacdo no eixo vertical, um angulo de flexdo de pelo
menos 140°, que € aumentada ainda mais pela tecnologia sofisticada lift de 3 mm e uma
hiperextensdao de até 3°, sequramente limitada por uma interacdo inovadora do fémur e do

desenho deslizante da superficie do polietileno

EnduRo é um sistema cimentado aberto de revisdo para artroplastia total. Classificado como
multicompartimental, parcialmente restrito, composto por componente femoral cimentado, inserto
articular fixo, plataforma tibial cimentada e componente patelar monocomponente cimentado. O

sistema tem como acessorios as hastes de extensao, cunhas e porca.
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MODELOS DOS COMPONENTES DO SISTEMA

1) Fémur Cimentado
e Fémur: Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio segundo ISO 5832-4
e Pecas de encaixe: Anel, eixo, porca - Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo

a ISO 5832-12/ Cobertura da caixa femoral - Poli-éter-éter-cetona (PEEK) conforme ASTM

F2026/ Plugs e discos - Polietileno de ultra alto pelo molecular (ULHMWPE ) segundo 1SO
5834-2

NBO14K | ENDURO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO F1L
NBO15K | ENDURO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO F2L
NBO16K | ENDURO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO F3L
NBO17K | ENDURO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO F1R
NB0O18K | ENDURO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO F2R
NBO19K | ENDURO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO F3R

2) Superficie de Deslizamento

e Polietileno de ultra alto pelo molecular (UHMWPE ) sequndo ISO 5834-2/
e Marcadores de raio X - Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio segundo I1SO 5832-

3/ Tantalo de acordo com ASTM F560

o

N

-
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Partes da susperficie de deslizamento:

=>» Bucha para rotacgio do eixo: Poli-éter-éter-cetona (PEEK) conforme ASTM F2026

i

=> Eixo de rotacdo e anel - Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio segundo a I1SO

5832-12
|

5

=

NR870M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 10MM

NR871M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 12MM

NR872M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 14MM

NR873M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 16MM

NR874M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 18MM

NR875M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 20MM

NR876M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 22MM

NR877M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F1 24MM

NR880M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 10MM

NR881M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 12MM

NR882M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 14MM

NR883M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 16MM

NR884M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 18MM

NR885M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 20MM

NR886M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 22MM

NR887M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F2 24MM

NR890M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 10MM

NR891M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 12MM

NR892M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 14MM

NR893M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 16MM

NR894M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 18MM

NR895M | ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 20MM
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NR896M

ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 22MM

NR897M

ENDURO COMPONENTE MENISCAL F3 24MM

3) Componente Tibial

e Plato tibial: Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio sequndo ISO 5832-4

e Protetor para Plato tibial: Poli-éter-éter-cetona (PEEK) conforme ASTM F2026

e Porca para o platé tibial - Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio conforme ISO 5832-

12
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v ' Protetor

/
3
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NBO11K

ENDURO COMP.TIBIAL OFFSET CIMENTADO T1

NBO12K

ENDURO COMP.TIBIAL OFFSET CIMENTADO T2

NBO13K

ENDURO COMP.TIBIAL OFFSET CIMENTADO T3

4) Patela

e Polietileno de ultra alto pelo molecular (ULHMWPE ) segundo SO 5834-2

e Marcador de raio X - Aco Inoxidavel Conformado conforme 1SO 5832-1

0lxgg g
NX041 PATELA 3 PINOS P1
NX042 PATELA 3 PINOS P2
NX043 PATELA 3 PINOS P3
NX044 PATELA 3 PINOS P4
NX045 PATELA 3 PINOS P5
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ACESSORIOS DO SISTEMA DE ARTROPLASTIA DE JOELHO REVISAO

1) Espacadores Femorais e parafuso

e Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a ISO 5832-12

NR366K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F1 4X4MM

NR367K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F1 4X8MM

NR368K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F1 8X4MM

NR369K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F1 8X8MM

NR376K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 4X4MM

NR377K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 4X8MM

NR378K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 8X4MM

NR379K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 8X8MM

NR386K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 4X4MM

NR387K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 4X8MM

NR388K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 8X4MM

NR389K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 8X8MM

NR396K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F1 4X12MM

NR397K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F1 8X12MM

NR590K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 4X12MM

NR591K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 8X12MM

NR592K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 12X4MM

NR593K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 12X8MM

NR594K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F2 12X12MM

NR595K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 4X12MM

NR596K | ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 8X12MM
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NR597K

ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 12X4MM

NR598K

ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 12X8MM

NR599K

ENDURO SPACER FEM.POST/DIST F3 12X12MM

2) Espacador Femoral Distal e parafuso

e Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a ISO 5832-12

NR861K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F1 4MM

NR862K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F1 8MM

NR863K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F1 12MM

NR864K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F2 4MM

NR865K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F2 8MM

NR866K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F2 12MM

NR867K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F3 4MM

NR868K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F3 8MM

NR869K

ENDURO SPACER FEMORAL DISTAL F3 12MM

3) Haste de Extensdo Femoral

o Cimentada: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a ISO 5832-12

NR291K

HASTE DE EXTENS.FEM.6° D12X77MM CIMENT.

NR292K

HASTE DE EXTENS.FEM.6° D15X77MM CIMENT.

NR293K

HASTE DE EXTENS.FEM.6° D18X77MM CIMENT.

NR294K

HASTE DE EXTENS.FEM.6° D12X157MM CIMENT.

NR295K

HASTE DE EXTENS.FEM.6° D15X157MM CIMENT.
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| NR296K | HASTE DE EXTENS.FEM.6° D18X157MM CIMENT. |

o Nao Cimentada: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio segundo a ISO 5832-12

Dimensdes, Tamanhos

NR402K HASTE EXTENS.FEM.5° D12X117MM S.CIMENTO

NR403K HASTE EXTENS.FEM.5° D13X117MM S.CIMENTO
NR404K HASTE EXTENS.FEM.5° D14X117MM S.CIMENTO
NR405K HASTE EXTENS.FEM.5° D15X117MM S.CIMENTO
NR406K HASTE EXTENS.FEM.5° D16X117MM S.CIMENTO
NR407K HASTE EXTENS.FEM.5° D17X117MM S.CIMENTO
NR408K HASTE EXTENS.FEM.5° D18X117MM S.CIMENTO
NR409K HASTE EXTENS.FEM.5° D19X117MM S.CIMENTO
NR410K HASTE EXTENS.FEM.5° D20X117MM S.CIMENTO
NR432K HASTE EXTENS.FEM.5° D12X177MM S.CIMENTO
NR433K HASTE EXTENS.FEM.5° D13X177MM S.CIMENTO
NR434K HASTE EXTENS.FEM.5° D14X177MM S.CIMENTO
NR435K HASTE EXTENS.FEM.5° D15X177MM S.CIMENTO
NR436K HASTE EXTENS.FEM.5° D16X177MM S.CIMENTO
NR437K HASTE EXTENS.FEM.5° D17X177MM S.CIMENTO
NR438K HASTE EXTENS.FEM.5° D18X177MM S.CIMENTO
NR439K HASTE EXTENS.FEM.5° D19X177MM S.CIMENTO
NR440K HASTE EXTENS.FEM.5° D20X177MM S.CIMENTO
NR502K HASTE EXTENS.FEM.7° D12X117MM S.CIMENTO
NR503K HASTE EXTENS.FEM.7° D13X117MM S.CIMENTO
NR504K HASTE EXTENS.FEM.7° D14X117MM S.CIMENTO
NR505K HASTE EXTENS.FEM.7° D15X117MM S.CIMENTO
NR506K HASTE EXTENS.FEM.7° D16X117MM S.CIMENTO
NR507K HASTE EXTENS.FEM.7° D17X117MM S.CIMENTO
NR508K HASTE EXTENS.FEM.7° D18X117MM S.CIMENTO
NR509K HASTE EXTENS.FEM.7° D19X117MM S.CIMENTO
NR510K HASTE EXTENS.FEM.7° D20X117MM S.CIMENTO
NR532K HASTE EXTENS.FEM.7° D12X177MM S.CIMENTO
NR533K HASTE EXTENS.FEM.7° D13X177MM S.CIMENTO
NR534K HASTE EXTENS.FEM.7° D14X177MM S.CIMENTO
NR535K HASTE EXTENS.FEM.7° D15X177MM S.CIMENTO
NR536K HASTE EXTENS.FEM.7° D16X177MM S.CIMENTO
NR537K HASTE EXTENS.FEM.7° D17X177MM S.CIMENTO
NR538K HASTE EXTENS.FEM.7° D18X177MM S.CIMENTO
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NR539K

HASTE EXTENS.FEM.7° D19X177MM S.CIMENTO

NR540K

HASTE EXTENS.FEM.7° D20X177MM S.CIMENTO

4) Hastes de Extensio Tibial

o Cimentada: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a ISO 5832-12

NR191K HASTE OFFSET TiBIAL D12X52MM CIMENTADO
NR192K HASTE OFFSET TiBIAL D15X52MM CIMENTADO
NR193K HASTE OFFSET TiBIAL D18X52MM CIMENTADO
NR194K HASTE OFFSET TiBIAL D12X92MM CIMENTADO
NR195K HASTE OFFSET TiBIAL D15X92MM CIMENTADO
NR196K HASTE OFFSET TiBIAL D18X92MM CIMENTADO

e Nao Cimentada: Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a ISO 5832-12

NR171K HASTE OFFSET TiBIAL D11X92MM S/CIMENTO
NR172K HASTE OFFSET TIBIAL D12X92MM S/CIMENTO
NR173K HASTE OFFSET TIBIAL D13X92MM S/CIMENTO
NR174K HASTE OFFSET TIBIAL D14X92MM S/CIMENTO
NR175K HASTE OFFSET TIBIAL D15X92MM S/CIMENTO
NR176K HASTE OFFSET TIBIAL D16X92MM S/CIMENTO
NR177K HASTE OFFSET TIBIAL D17X92MM S/CIMENTO
NR178K HASTE OFFSET TIBIAL D18X92MM S/CIMENTO
NR179K HASTE OFFSET TIBIAL D19X92MM S/CIMENTO
NR180K HASTE OFFSET TIBIAL D20X92MM S/CIMENTO
NR491K HASTE OFFSET TiB.D11X172 S/CIMENTO

NR492K HASTE OFFSET TiB.D12X172 S/CIMENTO

NR493K HASTE OFFSET TiB.D13X172 S/CIMENTO

NR494K HASTE OFFSET TiB.D14X172 S/CIMENTO
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NR495K HASTE OFFSET TiB.D15X172 S/CIMENTO
NR496K HASTE OFFSET TiB.D16X172 S/CIMENTO
NR497K HASTE OFFSET TiB.D17X172 S/CIMENTO
NR498K HASTE OFFSET TiB.D18X172 S/CIMENTO
NR499K HASTE OFFSET TIB.D19X172 S/CIMENTO
NR500K HASTE OFFSET TiB.D20X172 S/CIMENTO

5) Semicunha tibial e parafuso

Semicunha fabricada em liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a I1SO 5832-12

Parafuso da semicunha fabricado em liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio segundo

ISO 5832-3

NB025K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T1 4MM RM/LL

NB026K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T1 8MM RM/LL

NB027K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T1 12MM RM/LL

NB028K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T1 16MM RM/LL

NBO35K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T1 4MM RL/LM

NB0O36K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T1 8MM RL/LM

NB037K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T1 12MM RL/LM

NB038K

ENDURO SEMICUNHA TiBIALT1 16MM RL/LM

NB045K

ENDURO SEMICUNHA TIiBIAL T2 4MM RM/LL

NB046K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T2 8MM RM/LL

NB047K

ENDURO SEMICUNHA TIBIAL T2 12MM RM/LL

NB048K

ENDURO SEMICUNHA TIBIAL T2 16MM RM/LL

NBO55K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T2 4MM RL/LM

NBO56K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T2 8MM RL/LM

NBO57K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T2 12MM RL/LM

NBO58K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T2 16MM RL/LM

NBO65K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 4MM RM/LL

NBO66K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 8MM RM/LL

NBO67K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 12MM RM/LL

NBO68K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 16MM RM/LL

NBO75K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 4MM RL/LM

NBO76K

ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 8MM RL/LM
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NB0O77K | ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 12MM RL/LM
NB0O78K | ENDURO SEMICUNHA TiBIAL T3 16MM RL/LM

6) Porca para Haste de Extensdo Femoral

e Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a ISO 5832-12

| NR40OK | PORCA P/HASTE EXTENS.FEM.TODOS TAM.NEUTR

RELACAO DOS INSTRUMENTAIS USADOS COM O IMPLANTE

OBS: Os instrumentais ndo integram esse produto, sendo objeto de registro a parte na ANVISA.

NP303 Tibia preparation
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MATERIAL E CARACTERISTICAS TECNICAS

Os materiais utilizados nos implantes estao indicados na embalagem:

e Lliga conformada de cobalto-cromo-molibdénio sequndo a ISO 5832-12
e Polietileno de ultra alto pelo molecular (UHMWPE ) segundo SO 5834-2
e Lliga fundida de cobalto-cromo-molibdénio sequndo ISO 5832-4

e Poli-éter-éter-cetona (PEEK) conforme ASTM F2026

e Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio segundo I1SO 5832-3

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os implantes sdo acondicionados individualmente, em embalagem estéril dupla. A embalagem de

armazenamento consiste numa caixa dobravel de papelao.

Tanto a embalagem primaria quanto a secundaria, € composta por um filme termoformado de
PA/EVOH/PE + PA/EVOH/PA/PE. A embalagem de armazenamento consiste numa caixa dobravel de

cartolina.

Embalagem
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Nao reutilizar

g Data de Validade

Data de Fabricacdo

STERILE Estéril. Método de esterilizacdo: raios gama
Marca CE e nimero de identificacdo do lote identificado. Produto
01 23 de acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC
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Numero do Lote

LOT

f Ver Instrucées de Uso
R EF Referéncia

CUIDADOS ESPECIAIS NO ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra.

o 0 produto deve ser armazenado entre -10°C e 45°C e numa umidade relativa de aprox. 80%.

IDENTIFICACAO DOS ITENS DE RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem marcagdes localizadas em seu proprio corpo. Isto permite a
melhor rastreabilidade do produto, promovendo, desta forma, maior seguranca ao médico e ao
paciente. A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de 6 etiquetas adesivas fornecidas na
embalagem dos implantes, trazendo informacdes sobre a fabricacdo: n°. do lote, fabricante, n°. de
codigo do produto, descricdo do produto, n° de registro.

Desta forma € possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria prima,
fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da
Aesculap.

Sdo encaminhadas 6 etiquetas que trata-se de uma quantidade maior do que a
necessidade do médico. A Aesculap recomenda a aposicao da etiqueta no prontuario do paciente
(documentacédo do médico/hospital) e no documento de identificacdo do implante do paciente

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um
atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas. As informagdes sobre instrucdes e
identificacdo do produto (empresa, cddigo do modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem
ser escritas ou anexadas ao prontuario dos pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacées e
prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do
prontuario médico, como tratado anteriormente.

Por meio deste numero de lote € possivel saber todo historico do produto desde o processo

de fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um
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Departamento de Liberacao de Produto que € o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e
da documentacgéo pertinente ao produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade
de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.) os quais sdo examinados para
garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos
atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentacgéo que sao
revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo, pelo minimo de
sete anos a partir da data de manufatura.

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

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de
Produto, que é o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacao pertinente
ao produto (determinacdo de componentes / materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de
inspecdo, amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdao examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas
as exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o
estoque. Todos os resultados e documentacdo que sao revisados pelo Departamento de Liberacéo

de Produtos sdo mantidos em arquivo na empresa.

Segue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do

paciente, para o controle da rastreabilidade do produto:

5 REF NB014K § REF NBO14K
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3 3
&= [LoT] g [LoT]
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11 iR i Freigegeben

INDICAGAO, FINALIDADE DE USO, EFEITOS COLATERAIS E CONTRAINDICAGCOES

DO IMPLANTE
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APLICACAO

O implante ¢ usado:

» como um componente parcial para uma protese do joelho humano;

» para combinacdo com componentes de artroplastia do joelho Aesculap;

» para implantacdo com cimento de 6sseo.

INDICACOES DE USO/ DESEMPENHO PREVISTO

Afeccdes graves da articulacdo do joelho, que ndo podem ser tratadas de outra forma:

Artrose degenerativa

Artrite reumatoide

Artrite pds-traumatica
Instabilidade sintomatica do joelho
Rigidez do joelho

Deformacado da articulacdo do joelho.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES

Afrouxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante

Alinhamento errado das estruturas anatdémicas, incluindo a perda de orientacao correta do
joelho, perda de correcdo em varo efou em valgo, bem como reducéo da altura corporal;
Perda de substancia 6ssea devido a reabsorcao ou stress shielding, reducédo da densidade
0ssea ou fratura 6ssea no campo de operacao.

LuxacOes articulares

Infeccdes precoces ou tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Les6es dos tecidos devido a mau posicionamento dos implantes ou instrumentos cirurgicos
Lesbes dos nervos ou vasos sanguineos, incluindo perda de funcdes neuroldgicas,

neuropatia e paralisia (completa ou parcial)
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Sensibilidade cutanea ou muscular em pacientes com cobertura insuficiente do local de
operacao com tecidos, o que pode originar ruptura ou perfuracdo da pele, dores, irritacao
e/ou complicagdes cicatrizais

Hematomas e disturbios da cicatrizacdo, hemorragias, seromas, lesdes dos vasos
sanguineos, embolia, acidente, vascular cerebral, hemorragia grave, necrose e/ou abertura
de feridas.

Calcificacdo periarticular, adesao periarticular e fibrose

Carga limitada que incide sobre a articulagdo e dores articulares

Perda da mobilidade ou funcdes do joelho efou incapacidade de executar o trabalho
cotidiano

Afetacdo do sistema gastrintestinal, urologico e/ou reprodutor, inclusive infertilidade e
impoténcia

Morte

CONTRAINDICACOES

N&o utilizar no caso de:

Pacientes em que a afeccdo articular pode ser tratada por intervencées reconstrutivas, por
ex. osteotomia;

Infeccdes agudas ou cronicas na proximidade da articulagdo, ou do tipo sistémico;
Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular;
Doencas sistémicas e disturbios metabdlicos;

Osteoporose grave ou osteomalacia;

Lesbes graves das estruturas oOsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacao
estavel dos componentes do implante;

Tumores 6sseos na zona da fixacao do implante;

Deformacdes oOsseas, posicOes axiais erradas ou outras situacfes dsseas que excluem a
implantacdo de uma articulacao artificial do joelho;

Provavel sobrecarga do implante articular, sobretudo devido a peso elevado do paciente,
atividade e esforcos fisicos elevados;

Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo;

Febre, infeccio ou inflamacéo (sistémicas ou locais);

Gravidez;
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e Doenca mental;
e Osteopenia grave (ou outro diagnostico médico ou cirurgico) que possa tornar indteis os
implantes;
e Mistura com componentes de implante de outros fabricantes;
o Falta de colaboragdo por parte do doente;
o Sensibilidade aos materiais do implante;

e Todos os casos nao incluidos nas indicacoes

COMPATIBILIDADE ENTRE OS COMPONENTES

Os componentes femorais do Enduro dependem exclusivamente do tamanho do fémur do paciente,

podendo ser combinados com os componentes tibiais conforme esquema abaixo.

Compatibilidade entre Fémur
e Componente Tibial

F1 F2 F3

T1 0K 0K -

12 0K 0K 0K

T3 - 0K 0K
- incompativel

A compatibilidade da superficie de deslizamento, o componente Tibial e o fémur cimentado sdo
compativeis entre si conforme a tabela abaixo:

| Fémur/Tibia Cimentado |
Fémur F1 + Tibia T1 ou T2 |Fémur F2 + Tibia T1 ou T2 ou T3 |Fémur F3 + Tibia T2 ou T3

Superficie de deslizamento
F1
Superficie de deslizamento
F2
Superficie de deslizamento
B

Compatibilidade Fémur+Superficie de Deslizamento + Tibia
O fémur cimentado também ¢é compativel dimensionalmente com os espacadores femorais

conforme tabela abaixo:
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| Fémur Cimentado |
F1 F2 F3

Espagador Femoral F1 (distal
ou postero-distal)
Espagador Femoral F2 (distal
ou postero-distal)
Espagador Femoral F3 (distal
ou postero-distal)

Compatibilidade Fémur+Espacador

A escolha da dimensdo do espacador postero-distal do fémur esta relacionado a corregdo 6ssea e o
espacador distal a linha articular do joelho e gravidade da doenca.
Com relagdo as hastes de extensdo femorais, todos os modelos do fémur cimentado sao

compativeis dimensionalmente e quimicamente com todos os modelos das hastes de extensao.

Os componentes tibiais podem ser conectados aos seguintes acessdrios: Hastes de extensao tibial
e semicunhas tibial. Todos os modelos do componente tibial cimentado sdo compativeis
dimensionalmente e quimicamente com todos os modelos das hastes de extensdo. A

compatibilidade dimensional com as semicunhas pode ser visualizada na tabela abaixo.

| Componente Tibial Cimentado
T1 T2 T3

Semi cunha RL/LM ou RM/LL
T11(4,8,12,16mm)
Semi cunha RL/LM ou RM/LL
T2 (4,8,12,16mm)
Semi cunha RL/LM ou RM/LL
T3 (4,8,12,16mm)

Compatibilidade Tibia+Semicunha

A escolha do médico com relacdo a qual dimensdo destes modelos decisdao do profissional em

virtude da linha articular do joelho e gravidade da doenca em questao.
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(Endull

Security and quality of life for patients

DANO NAS EMBALAGENS

e  Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da embalagem
original ou da embalagem protetora apenas pouco antes de serem usados;

e \Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

e Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de

a embalagem estar danificada.

ESTERILIZAGAO

Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e
etiquetadas.

e  (Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

e 0Os componentes do sistema Enduro (Fémur cimentado, plato tibial, superficie de
deslizamento e patela) tem validade de 5 anos.

e 0Os acessorios do sistema Enduro (Espacadores Femorais, Haste de Extensdo, Semicunha tibial
e Porca para Haste de Extensdo Femoral) tem validade de 10 anos.

e  Proibido Reprocessar conforme a RE n° 2605/06.
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Danificacdo do implante em caso de reprocessamento e reesterilizagéo!
» Naio reprocessar nem reesterilizar os implantes.

ATENCAO

PROCEDIMENTOS NECESSARIOS ANTES DO USO DO IMPLANTE E OUTRAS

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

MEDIDAS DE PRECAUCAO

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

do joelho, na morfologia da articulacéo e nos principios biomecanicos do joelho.

A adequacdo anatdémica do doente para uma implantacdo verifica-se mediante o emprego de
radiografias, TAC e outros exames radioldgicos. S6 se deve efetuar uma operacdo nos pacientes

que cumprem os critérios referidos na seccao sobre as indicacoes.

A escolha do implante certo e de extrema importancia
Para o efeito, devem tomar-se em consideracdo a mobilidade, bem como o peso, o tamanho

corporal, a atividade profissional exercida e/ou o grau de atividade fisica do doente.

Em caso de suspeita de hipersensibilidade ou intolerancia aos metais utilizados, os pacientes
devem ser tratados com os implantes especialmente revestidos para o efeito.
E igualmente de importancia decisiva garantir um manuseamento correto do implante antes e
durante a operacao
Os componentes do implante devem ser manipulados sempre corretamente. Para garantir a
esterilidade do implante, é imprescindivel verificar a integridade da embalagem.

o Nunca utilizar implantes cujas embalagens apresentam danos.

e Os implantes ndo devem ser reesterilizados.

o Evite danos na superficie do implante.
Informe o paciente sobre:
- as vantagens e desvantagens de uma protese do joelho,
- as limitacdes pos-operatdrias que podera sofrer nos movimentos,

- o fato de que as cargas/esforcos podem influenciar o processo de recuperacdo do 0sso,
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- os limites funcionais do implante,
- o fato de que toda a atividade fisica demasiado precoce ou cargas e esforcos excessivos podem

originar um afrouxamento precoce, bem como danos e/ou fraturas na protese do joelho.

ADVERTENCIAS, PRECAUGOES E RESTRIGOES DE CARGA

e 0 cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencao cirurgica;

e Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirurgica nao estdo descritos nestas
instrucdes de utilizacao;

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

e O cirurgidao tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos o0ssos, com o
percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

e A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devido a uma indicacdo errada, uma
escolha de implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes de
implante com a técnica cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de
tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

e As instrucdes de utilizacdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de
ser observadas.

e 0 teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacao
com componentes Aesculap.

e 0 cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinacles contrarias as
originalmente previstas.

e E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

e E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

e Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reutilizados.

e No caso de lesdo das estruturas 6sseas que suportem o peso do corpo nao se exclui a
incidéncia de possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do 0sso ou do implante e
outras complicacdes graves.

e Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicacOes, ¢é
imprescindivel controlar, depois da intervencdo, periodicamente, o estado da articulagcao

artificial com os meios apropriados.
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Interacgies entre a ressondncia magnética e componentes do implante!
B Em exames de ressondncia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido & indugdo magnética de forcas para o portador do implante.

B A ressondncia magnética induz um aguecimento local, ndo critico.

® Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

e Nao use instrumentos que fazem parte de outros sistemas ou que tenham sido fabricados
por outros fabricantes.

e Em caso de esforco elevado, os implantes podem soltar-se ou partir. A vida util do
implante pode ser influenciada por fatores, tais como, o peso do doente, o nivel de
atividade fisica e o cumprimento das instruces médicas relativas aos pesos ou cargas que
pode carregar.

e Se houver sobrecarga dos implantes, ha risco de fratura do material. Caso ndo ocorra
cicatrizacdo 6ssea, ou se a mesma for retardada, ou o implante for submetido a carga alta
ou prolongada, deve ser assegurado que as forcas atuando sobre o implante sejam
reduzidas. E possivel alcancar este objetivo por meios dinamicos. De acordo com ensaios
realizados, o fémur alcancou 10 milhdes de ciclos com carga dindmica de 5kN, sem falhar
em pacientes de 125kg. A tibia alcangou alcancou 10 milhdes de ciclos com carga
dinamica de 3kN.

e No relatério do paciente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante,
através da fixacdo da etiqueta de rastreabilidade.

e Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperacdo da forca muscular e da
mobilidade, ha que prestar especial atencdo a informacdo individual do paciente.

e 0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os componentes do implante

aplicados.

UTILIZACAO

O cirurgido elaborara um plano da operacdo que determinara e documentara devidamente o
seguinte:

e Escolha e dimensionamento dos componentes do implante;

e Posicionamento dos componentes do implante no 0sso;

e Determinacao dos pontos de orientacdo durante a operacao.

Antes da utilizacao, tem de estar cumpridos os sequintes requisitos:
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Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis,

Condicdes de operacdo altamente assépticas.

Os instrumentos de implantacdo estdo completos e em boas condicdes para serem
utilizados;

O cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacdes necessarias a técnica de
operacao, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informacdes estdo completamente
disponiveis no local.

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

Foram solicitadas ao fabricante as informacfes necessarias ao esclarecimento de uma
possivel situacdo pré-operatoria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a

tratar

O doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento

relativamente as sequintes informacdes:

A funcionalidade de uma articulacdo artificial e sempre inferior a de uma articulagado
natural.

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

A articulacgdo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccgdes.

A durabilidade do implante depende do peso corporal e da carga que incide sobre a
articulacao.

A articulacao artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos
pesados nem a desporto.

No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operacao de revisao.
O doente, apds a intervencao, tera que se submeter periodicamente a um controle médico

da articulacdo artificial.

A preparacao da cama do implante requer os seguintes procedimentos:

Depois da abertura e representacdo imageologica da articulacao, resseccao tibial com os
instrumentos tibiais. Para o efeito, ter em conta o eixo mecanico da perna e a linha
articular.

Alinhar a preparacdo 6ssea segundo o eixo mecanico do fémur, a linha articular e o

tamanho da cavidade articular, com o membro flectido e estendido.
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e O alinhamento axial faz-se em relacdo com a linha condilar posterior ou o eixo
transepicondilar, tendo-se em conta o eixo mecanico da perna, a cavidade articular sob
flexdo e extensao e o equilibrio dos ligamentos.

e Antes da utilizacdo dos implantes, efetuar uma reposicdo de teste e verificar o eixo da
perna, a mobilidade e estabilidade articular. Para o efeito, prestar atencdo a uma remocao

cuidadosa de ostedfitos, bem como a um posicionamento equilibrado dos tecidos moles.

Um alinhamento errado das preparacdes 6sseas e uma situacdo desequilibrada dos
tecidos moles afectam a vida util e a estabilidade dos implantes.

» Assegurar um manuseamento correcto dos componentes do implante.
ATENCAO

e Nao danificar as superficies dos implantes de modo algum.

e Prestar atencdo para que as superficies dos 0ssos sdo limpas e lavadas cuidadosamente
antes da implantacdo com cimento.

e Preparar e aplicar o cimento 6sseo conforme descrito nas instrucdes de uso do fabricante
do cimento.

e A fim de evitar um desgaste anormal da protese: Antes da sutura da incisdo, remover

todos os residuos visiveis de cimento, bem como os fragmentos 6sseos

PRECAUGCOES PARA DESCARTE E ELIMINAGCAO DO PRODUTO MEDICO

A Os implantes que apresentarem defeitos, ou implantes que tenham sido utilizados devem
el descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao
critério de produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos de descarte
dos implantes devem assegurar a completa descaracterizacdo do produto, impedindo
qualquer possibilidade de reutilizacdo. A descaracterizacao do produto € de inteira

responsabilidade da instituicdo hospitalar.
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