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NOME DO PRODUTO: IMPLANTE FEMORAL
CLASSIFICACAO: llb

A marca CE s0 é valida se também estiver impressa no rétulo do produto.

Tequir avaliou a seguranca e a eficiéncia desses dispositivos para uso conjunto com os produtos ou componentes da Tequir e
deve ser tomado como um conjunto completo. Se o cirurgido decidir montar e implantar um conjunto que inclua componentes
néo fabricados ou distribuidos por Tequir, ele o fard guiado por seu préprio julgamento clinico e deve informar o paciente.

NOTA IMPORTANTE:

O cirurgido deve conhecer e informar o paciente sobre o seguinte:

O peso e o nivel de atividade do paciente podem ter um impacto consideravel na vida (til do implante femoral. O paciente deve
receber instrugdes sobre todas as restricdes pdés-operatdrias, particularmente aquelas relacionadas a atividades ocupacionais e
esportivas.

As probabilidades de complicagdes e/ou falhas do implante femoral sdo maiores no caso de: (1) Pacientes com expectativas
funcionais nao realistas, (2) Pacientes obesos, especialmente acima de 100kg (3) Pacientes com ossos frageis, (4) Pacientes
gue desenvolvem atividade fisica, (5) pacientes cujo ambiente pés-cirirgico ndo é adequado para cicatrizagdo de feridas.

= INDICACOES DE USO:

Pessoas que serdo amputadas ou que tenham sofrido uma amputacéo do membro inferior no nivel transfemoral devido a uma
condigdo de origem vascular, traumética ou tumoral e cujo comprimento de fémur residual ndo seja inferior a 1 4 cm em
cirurgias de implantagdo precoce ou de 16 centimetros em cirurgias de implantagdo tardia, tendo como referéncia o trocanter
maior, em ambos os casos. Pacientes cujo nivel de mobilidade funcional esperado ap6s a colocagdo do implante seja pelo
menos K2-K3.

" FINALIDADE PREVISTA:

A funcionalidade prevista do implante € permitir aos pacientes indicados 0 uso de uma prétese externa com encaixe de
suporte distal, diminuindo, assim, a incomodidade das prétese de apoio isquiatico, permitindo maximizar os beneficios do
encaixe sem o desconforto proximal. A ancoragem ou fixagdo do implante ao canal medular do fémur residual sera feita através
de uma haste intramedular, que pode ser impactado ou cimentado usando um cimento cirargico. Em caso de utilizar a técnica
press-fit, ocorre uma osseointegracdo da haste com o tecido ésseo circundante.

O implante femoral é composto por 4 pegas montadas:

Haste femoral: componente fabricado de liga de titanio de grau médico Ti6AI4V, segundo ASTM F136. O seu design exterior
apresenta-se com ranhuras radiais para melhorar a fixagdo priméria ao osso cortical do fémur residual. Existem variantes em
quanto ao diametro, (g12-18mm) e comprimento, (120-140-160-180 mm). Qualquer tamanho da haste é compativel com os
trés tamanhos do espagador e o conjunto tampa-parafuso.

Espacador: componente fabricado em polietileno de alta densidade, UHMWPE, ASTM F 648. O seu design externo permite
um apoio proximal do osso cortical sobre o espagador, ao mesmo tempo que atua como espacador entre a haste femoral e o
encaixe protético exterior. Interiormente, o design esta preparado para montar e unir-se a haste e ao conjunto tampa-parafuso.
Existem 3 tamanhos (grande, médio e pequeno).

Tampé&o: componente fabricado em polietileno de alta densidade, UHMWPE, ASTM F 648. O seu design apresenta-se, tanto
interior como exteriormente, preparado para se unir aos seus componentes. Tamanho Unico.

Parafuso: componente fabricado de liga de titanio de grau médico Ti6Al4V, segundo ASTM F136. A funcgdo do parafuso é unir
todos os componentes e ficar roscado no interior da haste. Tamanho Unico.

O implante apresenta-se na sala de operacdes em trés embalagens individuais, uma para a haste, outro para o espagador e
outro para o conjunto montado tampéao-parafuso.

A unido do implante ao osso pode ser realizada, conforme descrito pela técnica cirdrgica, de forma impactada ou cimentada ,
usando um cimento cirdrgico. Recomenda-se seguir rigorosamente uma técnica de cimentacdo de terceira geragdo. Esta
cimentacdo deve ser pressurizada, para o qual é necessario o uso de uma tampéo intramedular adequada ao tamanho e
configuracéo do canal medular, além de um centralizador distal . Deve-se realizar uma lavagem completa do canal espinhal, de
preferéncia por lavagem pulsétil e secagem do canal antes da introdugéo do cimento.

O implante tem associado um instrumental especifico que facilita a sua introdugdo e que consta de um medidor de
profundidade, provadores de diametro, brocas adequadas ao diametro de haste, suporte para montagem da protese, chave
Allen e suporte de blogqueio, impactador e extrator. Além disso, tem espacadores de ensaio.



= ATENGAO:

O tamanho do componente de haste e espagador deve ser selecionado de forma adequada as caracteristicas anatomicas do
paciente. E importante realizar uma planificacdo pré-operatéria a partir de um raio-X do membro residual ou do membro
residual que vai ser amputado, a fim de pré-selecionar o diametro da haste mais adequado e verificar a qualidade dos ossos do
paciente para prever possiveis complicages durante a técnica cirlrgica.

E importante conhecer a técnica cirdrgica por parte do cirurgisio que vai realizar a intervencgéo, bem como planifica-la de acordo
com as consideragdes de outros servigos envolvidos no tratamento do paciente amputado.

E importante que o sucesso funcional do implante seja acompanhado por parte do clinico de reabilitagdo, de acordo com as
indicag6es incluidas na guia de reabilitacao.

= INFORMAGAO DE USO:

Ao abrir a embalagem do produto para uso, comprove que o virador control de esterilidade esta a vermelho, (esterilizagdo por
irradiacdo gamma) e que o implante esteja dentro do prazo de validade indicado na embalagem. Comunique ao seu fornecer
fornecedor qualquer anonalia a este respeito.

Uma vez que os tamanhos apropriados sdo selecionados, os diferentes componentes do implante sdo montados na mesa
cirdrgica sobre o suporte destinado para esse fim. E importante que a equipa da sala de operag8es reveja a técnica cirdrgica
associada ao implante (TQGUI300000) para se familiarizar com a técnica de montagem.

Para a montagem, a haste e o espacador devem ser acoplados. Certifiqgue-se de que o espagador apoia na a parte hexagonal
do implante. Cologue o conjunto tampao-parafuso no espago previsto para este fim e prenda o parafuso na haste.

O implante s6 deve ser usado por cirurgides que estdo familiarizados com a técnica cirtrgica. Devem ter-se presentes as
consideragdes da equipa multidisciplinar sobre o comprimento final do coto residual, remodelacdo de tecidos moles e sele¢éo
de tamanhos de espacador.

Para a implantagao, utilize os instrumentos especificos fornecidos pelo fabricante.
= ADVERTENCIAS PRE-OPERATORIAS:

Execute a planificagdo pré-operatéria a partir de uma radiografia AP simples da extremidade inferior do paciente, a fim de
estabelecer o diametro do canal femoral e o comprimento do fémur disponivel.

Recomenda-se prever a disponibilidade de pele e tecidos moles necessarios para o o fecho do coto a volta do espacador.

Organize na sala de operacédo do material necessario no caso de proceder a técnica cimentada ou quando a técnica press-fit
ndo pode ser assegurada. Recomenda-se dispor, na sala de operacdo durante a cirurgia, de ferramentas habituais para
solucionar os problemas que possam surgir durante a mesma, por exemplo: fissuras 6sseas ou falta de qualidade éssea.

Leia atentamente a técnica cirdrgica associada ao implante, TQGUI300000
= ADVERTENCIAS INTRA-OPERATORIAS:

Para obter os resultados esperados da técnica, é necessario um dominio e aten¢@o cuidadosa sobre a técnica cirdrgica por
parte do cirurgido. A selecéo, colocacgao, posicionamento e / ou fixagdo inadequados dos componentes do implante podem
resultar em falha do implante ou fratura do fémur durante a colocagéo .

Da mesma forma, as considerac¢des na técnica cirargica sobre o comprimento do fémur, remodelacao dos tecidos moles a volta
do espacador, disponibilidade de pele e fecho da ferida cirirgica, influenciam o éxito da protetizagdo posterior e, portanto, da
funcionalidade do implante, pelo que é necessario que o cirurgido responsavel tenha em consideragdo estes aspecros durante
a cirurgia.

A manipulagdo correta do implante é essencial. Antes do uso cirargico, uma inspe¢éo visual de cada implante deve ser
realizada rotineiramente para verificar se tem imperfeigbes. Dano ou alteragdo nos implantes pode causar cargas anormais
que podem resulta no fracasso do implante.

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Durante a fresagem do canal medular, ha que ter especial cuidado com a temperatura que se atinge no interior do canal para
evitar que as células 6sseas morram devido ao calor, pelo que se recomenda ressecar 0 0sso a baixas rotacdes e com
refrigeragéo abundante.

Para minimizar a possibilidade de fraturas, recomenda-se que comece a fresar com a fresa de menor didmetro e aumentar
gradualmente o diametro da fresagem até atingir o tamanho selecionado.

Se ocorrer uma fissura durante a impactacéo do implante, esta pode ser resolvida com o uso de uma cerclagem cirtrgica. Os
cerclagens podem ser usados preventivamente se houver duvidas sobre a capacidade do fémur de suportar a impactagdo do
implante.



= ADVERTENCIAS POS-OPERATORIAS:

O cirurgido que realizou a cirurgia seguird o paciente nos aspetos relativos ao processo cirirgico. Em especial, o fecho da
ferida cirargica e processos relacionados com a possivel infe¢éo e dor pés-cirurgia.

Se ocorre um afrouxamento do parafuso com a utilizagdo, recomenda-se a substituicdo do conjutno tamp&o-parafuso e néo a
re-aperto do mesmo.

O médico reabilitador tera em consideracdo o protocolo estabelecido de acordo com a guia de reabilitagdo (PRGUI300000),
especialmente no que se refere a carga gradual do coto no dia 7-10° p6s-intervengdo. O acompanhamento deste protocolo de
reabilitagdo é importante para a correcta osseointegracéo do implante no fémur residual.

A adaptacao correta do encaixe e o tratamento de reabilitagdo influenciam muito a funcionalidade geral do implante. As forgas
gque atuam na interfase coto-implante sdo uma parte essencial do éxito na adaptacao e no alinhamento do implante.

O encaixe deve ser ajustado o maximo possivel ao espacador, em toda a sua circunferéncia na parte distal do encaixe, para
melhorar o controlo da prétese, conforme indicado no guia de ortopedia (GOGUI300000). Um ajuste inadequado entre o coto e
0 encaixe pode aumentar o risco de ocurrencia de higromas a volta do implante.

O implante femoral ndo foi testado para aquecimento ou migragdo no ambiente de ressonancia magnética, a menos que
especificado de outra forma na rotulagem do produto ou na respectiva técnica cirargica. No entanto, pesquisas mostram que
dispositivos semelhantes sdo considerados seguros para avaliagdo pos-operatéria com equipamentos de ressonancia
magnética.

Quando certas técnicas de imagem (MRI, CT) sdo usadas, podem ser produzidos artefatos que podem afetar a visibilidade do
implante e do osso circundante.

O implante pode causar interferéncia eletromagnética com certos sistemas de terapia de reabilitagdo com base na emisséo de
ondas de alta frequéncia.

= CONTRA-INDICAGOES:

Relativas:

Osteopenia marcada ( para a técnica press-fit)

- Infecgéo previa do coto

- Deformidade da flexao da anca superior a 30°.

- Osteoporose

- Comprimento do fémur residual entre 12cm e 14 cm, medido a partir do trocanter maior.

Absolutas:

- Doenga neoplasica ativa

Tratamento com quimioterapia

Imunossupresséo

Disfuncdes psiquiatricas

Infecéo ativa

Comprimento do fémur residual inferior a 12 cm, medidos desde o trocanter maior
Gravidez

Alteracdes do sistema Nervoso Central (SNC)

- Adicéo ao éalcool, drogas, etc.

Paciente ndo cooperativo com distrarbios neuroldgicos e incapaz de seguir as instru¢des de reabilitagéo.
Alergia a qualquer um dos componentes da protese.

® EFEITOS ADVERSOS:

. Infecéo;

. Flebite, tromboflebite e doenca tromboembdlica;

Ll Fratura do fémur durante a colocagao do implante;
= Afrouxamento da haste;

Ll Rotura da haste;

. Afrouxamento do conjunto tamp&o-parafuso;

= Complicagbes cuténeas;

Ll Deiscéncia da ferida;

. Necrose das bordas ou areas mais amplias da pele;
= Cicatriz hipertréfica;

. Neuroma;

. Lesé&o vascular;

= Hemorragia;

. Hematomas;

L] Fractura da diafise do fémur;

Ll Dores inespecificas ou dor de membro fantasma;
. Encurtamento do fémur residual;

. Reabsorcéo 6ssea distal.



" ESTERILIZAGAO

Produto esterilizado por irradiagdo Gama a 25KGy.

O produto apresenta-se em embalagem estéril e em caso algum se deve re-esterilizar, ndo se garante a esterilidade do produto
aquando da implantacdo, podendo provocar infe¢do, contaminagéo cruzada e fracasso do implante.

E um produto de uso Unico. N&o esté garantida a esterilidade do produto em caso de reutilizagao.

Inspecione as embalagens de todos os produtos esterilizados antes de uséa-los para verificar que existe integridade estrutural.

Se o selo da embalagem interna ou externa estiver roto ou se o material de embalagem estiver danificado ou de alguma outra
forma, deve assumir-se que o produto nédo esta esterilizado.

" ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

A embalagem do implante devera permanecer intacta até a sua utilizagdo, comprovando-se que nédo existe nenhum dano: caso
se detete alguma deterioragéo, o implante devera ser considerado néo esterilizado e ser devolvido ao fabricante.

Os implantes ndo deverdo, em caso algum, apresentar nenhuma deterioragdo na superficie ou na forma: qualquer implante
deteriorado ou suspeito de estar deteriorado devera ser devolvido ao fabricante.

Nunca se devera reutilizar um implante que tenha sido previamente utilizado num paciente. A retirada do produto depois de
utilizado devera ser levada a cabo por um gestor autorizado no hospital para residuos sanitarios.

A utilizacé@o do implante deve ser efetuada numa sala de opera¢des devidamente asseptizada.
= INFORMAGAO:

Caso pretenda qualquer informacé&o adicional & presente neste folheto, por favor, contacte a empresa TEQUIR, S.L.
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@ N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada
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SYMBOL TiTULO DESCRICAO

Indica o numero de catdlogo do
fabricante, para que o dispositivo médico
possa ser identificado.

NUmero de catalogo

Indica o cédigo do lote do fabricante,
para que o lote ou lote possa ser
identificado.

Codigo do lote

Indica a data apds a qual o dispositivo

Utilizagdo por data o PR
20 p médico ndo é utilizado.

Indica a data em que o dispositivo médico

Data de fabrico foi fabricado.

Indica que o artigo é um dispositivo

ispositivo médico médico

Consultar instrugdes de
utilizagdo ou consultar | Indica a necessidade de o utilizador
instrugdes electronicas | consultar as instrugdes de utilizagdo

de utilizagdo

Indica um dispositivo médico que se

N&o voltar a utilizar - L o
destina a uma unica utilizagdo.

Indica um portador que contém
informagdo identificadora de dispositivo
Unica.

Identificador de
dispositivo Unico
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Indicagdo de que é necessario ter cuidado
ao operar o dispositivo ou controlo
préoximo do local onde o simbolo é
Precaugdo colocado, ou que a situagdo actual
necessita da consciéncia do operador ou
da acgdo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis.

Esterilizado por
irradiagdo

Indicava um dispositivo médico que tinha
sido esterilizado por irradiagdo.

N&o reesterilizar

Indica um dispositivo médico que ndo
deve ser reesterilizado.

Ndo utilizar se a

Indica que um dispositivo médico que ndo
deve ser utilizado se a embalagem tiver

L@@E&

embalagem estiver R -
. g sido danificada ou aberta e que o
danificada e consultar I X ~
. ~ utilizador deve consultar as instrugdes de
as instrugdes de e . ~
A utilizagdo  para  obter informagdes
utilizagdo L
adicionais.
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.




