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ARTIGO MEDICO HOSPITALAR - USO UNICO
, PRODUTO ESTERIL
METODO DE ESTERILIZAGAO: Oxido de Etileno

y “PROIBIDO REPROCESSAR”
DESCRICAO
O Espacador Temporario de Acrilico para Quadril com Gentamicina - Subiton € um espacador
temporario implantavel que ajuda no tratamento de prétese de quadril infectado. O método é
aplicado em duas fases: Na primeira, retira-se a protese infectada e coloca-se o espacgador. Na
segunda, apoés a cura da infecgéo, se extrai o espacador e coloca-se a protese definitiva.
O espagador temporério € composto de um elemento femoral projetado para conseguir 0 maximo
equilibrio entre dispositivo e paciente com rapida aplicagdo. O componente é colocado no espago
onde se encontrava a prétese extraida, sendo fixado no osso utilizando minima quantidade de
cimento 6sseo com antibidtico.
O Espacador Temporario de Acrilico para Quadril com Gentamicina foi projetado para reimplantar
0Ss componentes protéticos em um quadril infectado.
Sua indicagéo é para facilitar a cura de infec¢gdes na articulagédo afetada.
Secundariamente provem de multiplas vantagens relacionadas com a qualidade de vida do
paciente durante o tempo de cura da infeccéo e simplifica a cirurgia de revisdo, tanto na colocacéo
da prétese definitiva, como na reabilitacdo do paciente.

O espacador é colocado como uma artroplastia logo depois de removido o implante original.
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O espacador é um dispositivo estéril pronto para usar e disponibilizado em véarios tamanhos.
Compde-se de um elemento independente (femoral) designado para conseguir o maximo equilibrio
entre dispositivo e paciente, e maxima rapidez de aplicacéo.

O tempo de permanéncia do espacador se limita a solu¢éo do processo séptico, ao término do qual
€ extraido e substituido pela prétese definitiva.

A infeccdo pode ser observada imediatamente apds a intervencdo, bem como por um periodo de
um ou dois anos mais tarde.

A funcdo do espacador temporéario é que ele seja implantado para prevenir o contato "0sso com
0ss0" e a contracdo de tecidos moles em funcgéo do local afetado, bem como fornecer estabilidade.

APRESENTACAO

O Espacador Temporario de Acrilico para Quadrii com Gentamicina é fabricado e
comercializado, embalado, esterilizado e selado em dupla camada blister, e entdo acondicionado
em outro recipiente externo, neste caso caixa de papeldo, o qual contém informacdes necessarias

para a identificacédo e uso correto do produto.

FORMAS DE COMERCIALIZACAO DO PRODUTO
O Espacador é comercializado individualmente em embalagem estéril. A embalagem é composta

pelos seguintes itens:

e Caixa de papeldo para o acondicionamento do produto.
¢ Embalagens blister (interno e externo) contendo o produto.
o Etiqueta de Identificacéo.

e Instrucao de uso do produto.
¢ P Blister Interno Blister Externo

Caixa de Papelao /
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Blister Externo Blister Interno com o produto InstrucGes de Uso Etiquetas

COMPOSICAO

Estrutura interna em Aco Inoxidavel AISI 316L e corpo composto em PMMA com antibidtico

conforme abaixo:

Po:

- Polimetacrilato de metila
- Per6xido de Benzoila

- Sulfato de bario

Antibidtico:

- 5% de Gentamicina base (5%) em forma de sulfato
Liquido:

- Metacrilato de metila

- N,N-dimetil p-toluidina
- Hidroquinona

ESTERILIZACAO

O produto € fornecido estéril (Oxido de Etileno), selado com a data de validade da esterilizac&o.
Apés a data expirada, o dispositivo ndo deve ser utilizado. Assegure em qualquer caso que a
embalagem estéril esteja intacta e manuseie com cuidado.

O produto tem uma validade de 3 anos a partir da data da esterilizacao.

Nota: O fabricante e o distribuidor ndo assumem a responsabilidade da esterilizacdo do implante

por parte do comprador.
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CODIFICACAO E DESCRICAO DOS COMPONENTES

REFERENCIA DESCRICAO IMAGEM
880950 Espacador temporario para quadril 40C
880935 Espacador temporario para quadril 48C
880945 Espacador temporario para quadril 56C
880930 Espacador temporario para quadril 48M
880940 Espacador temporério para quadril 56M

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

MODELO | CABECA @ (mm) | COLO CABECA (mm) | COMPRIMENTO (mm) TIPO
40C 40 48 130 CHARNLEY
48 C 48 58 130 CHARNLEY
48 M 48 58 130 MULLER
56 C 56 65 130 CHARNLEY
56 M 56 65 130 MULLER

ARMAZENAMENTO, MANUSEIO E DISTRIBUICAO

O produto estara acondicionado em embalagem blister duplo, etiguetado e selado
hermeticamente, para garantir a esterilidade. A embalagem n&o deve ser violada. Deve
ser mantido em sua embalagem original até 0 momento do uso.

O tipo de embalagem na gqual os componentes sao acondicionados permite facil transporte e
armazenamento sempre que necessario.

Os produtos sdo embalados, transportados e armazenados em ambiente limpo, arejado
em local seco a uma temperatura ambiente e ndo devem ser deixadas a acado de
intempéries, em prateleiras identificadas, respeitando o sistema PEPS (primeiro que entra
€ o primeiro que sai), tendo como referéncia data do vencimento da esterilizacao.

O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a
visualizag&o do operador.

Todas as embalagens séo identificadas com etiquetas que informam validade da
esterilizacdo, cddigo do produto, numero do registro do produto no Ministério da Saude,
lote, responsavel técnico e dados da empresa.

- Em todas as areas de estocagem, antes da utilizacdo, o produto deve ser armazenado de

forma a manter sua configuragdo e seu acabamento de superficie e ndo danificar sua
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embalagem.

- Armazenar em estantes que a limpeza e higiene diaria garantindo que o ambiente do
almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita conservacao
do produto estocado.

- Os produtos devem ser armazenados em local seco e convém que ndo sejam expostos
diretamente & luz do sol.

- Os produtos deverdo ser mantidos em suas embalagens originais até a sua utilizacao,
sendo responsabilidade dos hospitais e distribuidores em garantir esta sistematica.

- O armazenamento correto dar-se-4 na central de materiais do bloco cirdrgico ou
ambiente com caracteristicas equivalentes (temperatura 15°C a 25°C).

- Devera o responsavel pela escolha do produto certificar-se que, 0 mesmo encontra-se em
perfeito estado de conservacdo. As pessoas que auxiliam na cirurgia (Instrumentador(a),
enfermeiras, etc) deverdo estar familiarizados com os procedimentos de abertura das
embalagens plasticas, a fim de diminuir a ocorréncia de contaminagdo microbiana antes da
esterilizacao.

As orientagOes fornecidas aqui devem ser executadas depois da entrega ao comprador e
objetivam assegurar que os implantes permanegam livres de contaminagc&o ou dano antes de
sua insercdo no paciente. As orientacfes sao dirigidas a todas as pessoas envolvidas no
recebimento e manuseio de implantes. E importante que todo o pessoal esteja familiarizado
com os procedimentos recomendados, a fim de minimizar o risco e a ocorréncia de danos
no implante.

Os implantes devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo com
relacdo as condicdes de recebimento do implante e de sua embalagem. E necessario que
ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para nao
danificar a embalagem e evitar a contaminacdo do implante consequente disso. Nao
empilhar as caixas.

A manipulacado devera ser feita apenas por pessoas especializada na area médico-hospitalar.

INDICACOES

O Espacador Temporério de Acrilico para Quadrii com Gentamicina - Subiton € um espacador
temporario implantavel que ajuda no tratamento de prétese de quadril infectado. O método é
aplicado em duas fases: Na primeira, retira-se a protese infectada e coloca-se o espacador. Na
segunda, apods a cura da infeccdo, se extrai 0 espagador e coloca-se a protese definitiva.
O Espacador Temporario de Acrilico para Quadril com Gentamicina foi projetado para reimplantar
0S componentes protéticos em um quadril infectado.

E indicado para facilitar a cura de infec¢ées na articulacéo afetada.
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Secundariamente, proporciona multiplas vantagens relacionadas com a qualidade de vida do
paciente durante o tempo de cura da infec¢do, além de simplificar a cirurgia de revisédo, tanto na

colocacéo da prétese definitiva, como na reabilitacdo do paciente.

CONTRA-INDICACOES

O espacador esta contra-indicado para pacientes:

e Para pacientes com insuficiéncia renal, utilizar em casos de extrema
necessidade, com acompanhamento médico, para avaliacao das funcdes renais e com
controle das taxas séricas.

¢ Evitar associacfes diuréticas muito ativas.

e Para pacientes com hipersensibilidade a (Gentamicina) e demais componentes.

e Em casos de miastenia.

EFEITOS ADVERSOS

O implante pode deslocar-se devido as atividades inadequadas do paciente.

INSTRUQOES PARA USO DO PRODUTO:

O Espacador foi projetado para reimplantar os componentes protéticos no tratamento de infeccées
de artroplastia de quadril, facilitando o tratamento de infec¢cBes na articulagdo afetada, sendo de
competéncia do cirurgido a escolha da peca com caracteristica mais apropriada, apés a analise do

caso de cada paciente.

Ao usar implantes cirlrgicos, o cirurgido deve considerar 0s seguintes aspectos:

1. E extremamente importante a correta selecdo do espacador. A adequada sele¢do do
tamanho, formato e projeto do espacador aumentam a possibilidade de éxito. Mesmo o0s
espacadores exigem uma localizacdo cuidadosa e seu uso restringe-se a esforcos funcionais
limitados.

2. A correta manipulacéo do espacador é extremamente importante.

3. Nenhum espagador pode ser usado novamente. Todo espacador ja utilizado devera ser
descartado.

4. O cuidado pés-operatério € importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitacées
do espacgador e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre 0 mesmo até que haja a troca

pela protese definitiva.
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FORMA DE FIXACAO DO PRODUTO:

O paciente é submetido a desbridamento cirdrgico com a retirada de todos os componentes da
prétese anterior. Um espacador ortopédico com antibiético de largo espectro é interposto na
articulacdo. O antibiético pode ser escolhido de acordo com as bactérias mais prevalentes nestas
infeccdes, levando-se em consideracdo suas caracteristicas farmacocinéticas.

A participacdo do espacador com antibiético no combate da infeccdo esta relacionada a liberacao
local de antibiético e com a ocupacao de espac¢o morto intra-articular. Isto previne a formacgéo de
hematomas, ambientes favoravelis a proliferacéo e perpetuacao de infeccao.

Este espacador tem também o objetivo de prevenir a retracdo de partes moles, facilitando a
colocacao da protese definitiva e no protocolo dos autores € modelado com componente femoral o
que permite a flexo-extensdo do quadril, colaborando para um melhor resultado funcional final. E
mantido na articulacdo por 6 a 8 semanas, associado a antibioticoterapia sistémica dirigida para o
agente isolado em cultura.

Ao término da primeira fase do tratamento, se ndo houver indicios clinicos e laboratoriais de
infeccdo, o paciente é submetido a puncéo articular e a bidpsia articular artroscopica para coleta de
material para cultura e antibiograma. Quando negativas, é autorizada a colocacdo da protese de
revisdo definitiva, associada a continuidade da antibioticoterapia por seis meses nos casos de
infecgcdo cronica.

Caso a puncédo articular ou a biopsia artroscopica apresentem-se positivas, é indicado novo
desbridamento cirdrgico com troca do espacador de cimento com antibiético e manutengcédo da
antibioticoterapia sistémica. Apds seis semanas realiza-se nova puncdo e biopsia por via

artroscopica para reavaliagdo do controle da infecgéo.

- Tratamento eficiente das infec¢des.

- Impede o contato do 0sso-em-0Sso e a contragdo macia do tecido.

- Estabiliza junc¢des infectadas.

- Acomoda uma escala dos cimentos e dos antibiéticos para aplicacbes e necessidades
especificas

- Varios tamanhos para o quadril

- Facilita a recuperacdo comum da mobilidade e da funcéo

- Acomoda a liberagéo antibidtica.

PRECAUCOES DE USO:
Para que o médico possa implantar o produto, é importante que conheca bem a anatomia da regido
e esteja familiarizado com a técnica cirurgica. Se o paciente tem um trabalho ou atividade que

implique de forma importante levantar objetos deve ser orientado de sua limitagdo pelo médico.
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O manuseio e a colocacdo do espacador serdo realizados exclusivamente por profissionais
especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalar
adequada a cada caso.

Todas as embalagens sdo identificadas com etiquetas que informam validade da esterilizacéo,
cbdigo do produto, niumero do registro do produto no Ministério da Saude, lote, responsavel técnico
e dados da empresa.

Também verificar as seguintes precaucoes:

+ Verificar a integridade da embalagem, confirmar se o produto esta dentro da data de validade;

* Nao utilizar este produto depois da data de validade indicada e etiquetada no produto.

* Nao reesterilize nenhum de seus componentes.

» Armazenar os produtos em local pré-determinado, bem identificados, separados por tamanho e
sistema PEPS (primeiro que entra, primeiro que sai);

* Armazenar em condi¢gdes normais de temperatura ambiente.

» Garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar
a perfeita conservacéo do produto estocado.

ADVERTENCIAS:

Artigo Médico Hospitalar - Uso Unico

Produto Estéril. Esterilizado & Oxido de Etileno (ETO).

* Nao se aconselha carga de sobrepeso corporal e a movimentagdo deve ser analisada em cada
caso particular, levando-se em conta as condi¢gbes anatdmicas do fémur e tibia e as condicdes
clinicas do paciente durante as fases de reabilitacao.

» A intervencdo deve ser realizada por profissionais médicos, com adequada experiéncia nesse
procedimento, em ambito institucional que deve contar com todos 0s elementos necessarios para
assegurar o normal desempenho do procedimento.

» Antes do uso clinico, o cirurgido devera compreender completamente todos os aspectos do
método cirdrgico.

» Os pacientes devem ser informados sobre as limitacbes do implante temporario de que os
espacadores em cimento poderdo sofrer danos em conseqiiéncia do levantamento de peso ou de
cargas.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o0 momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser

assumido como nao esterilizado.

RESTRICOES DE USO:

Os pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado.
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Uso Unico - nenhum espacador deve ser utilizado novamente. E recomendavel que sejam
utilizados somente espacador novo. Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada.

Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do espacador. Retorne todas as embalagens
com falhas na barreira estéril ao fornecedor. Ndo Reesterilize.

O médico devera instruir o paciente das limitacdes do seu espacador e dos perigos das pressdes
excessivas exercidas pelo corpo sobre o espacador, até que haja a colocacao definitiva da prétese.
Caso qualquer produto tiver sua embalagem original violada ou danificada, devera ser retornada

para a empresa e ndo deverd ser utilizado.

CONSIDERACOES GERAIS:

O paciente deve ser informado e alertado sobre as limitacées e da necessidade de limitar o peso e
a atividade fisica para proteger dos esfor¢cos desnecessarios.

Sele¢do imprépria do produto, localizacdo incorreta da implantagdo inadequada do espacador
podem resultar, em condi¢cbes de estresse anormal, numa subseqiiente reducdo do tempo do
espacador. Para a utilizagdo segura e eficaz o cirurgido deve estar completamente familiarizado,
com todo instrumental e com todos os procedimentos anteriores a cirurgia.

A técnica cirlrgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido. Este deve considerar sua
experiéncia médica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, a
empresa ndo recomenda uma técnica cirargica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser
feito segundo as referéncias do cirurgido. Contudo algumas precaug¢des podem ser adotadas para
maximizar a utilizacdo e sucesso da implantagéo:

+ Utilizag&o de sala limpa com sistema de fluxo laminar para filtracdo do ar para a cirurgia;

» Protecao dos instrumentais cirargicos ao ar contaminado;

+ Utilizag&o de roupas e mascaras apropriadas para todas as pessoas presentes na sala cirargica.

CUIDADOS ESPECIAIS:
Manter o produto em sua embalagem original, até 0 momento de seu uso. Nenhum espacador pode

ser usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condigcoes.

PROCEDIMENTOS DE DESCARTE

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do espacador ja utilizado, removido do paciente apds o
uso, e que ndo ha necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o espacador seja
descartado.

Quando o espacador for submetido a analise apés ser removido do paciente, deve-se proceder em

conformidade com a NBR ISO 12891-1 “Remocao e analise de implante cirdrgico - Parte 1 -
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Remocao e manuseio”. Para os espagadores removidos do paciente sem necessidade de analise,
recomenda-se que sejam descartados em lixo hospitalar no préprio hospital.

Os espacadores implantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados para
uso antes do descarte.

A remocdo do espacador deve ser seguida por adequada conduta pds-operatoria para evitar
problemas.

Evite o contato do espacador com qualquer material estranho e liquido que possam infiltrar-se e

contaminar permanentemente os espacadores.

DESCARTE DE PRODUTO DESQUALIFICADO:
Em caso de embalagem danificada ou vencimento do prazo de validade, o produto deve ser
descartado, seguindo as boas préticas de descarte hospitalar.

PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:

Todos os espacadores SUBITON possuem numeros de lotes sequenciais que permitem sua
rastreabilidade, promovendo desta forma maior seguranca ao médico e paciente.

Cada produto possui impresso em sua rotulagem a marca, o numero de lote, data de fabricagéo,
tamanho e o cédigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que, caso
necessario, posteriormente possa ser feita a rastreabilidade do produto.

Através deste numero de lote é possivel saber todo histérico do produto desde o processo de
fabricagcéo até o momento da distribui¢éo.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberagédo de Produto, que é o
responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes / materiais, traceabilidade de componentes, folhas de inspecéo,
amostras de rotulagem, etc.), os quais sdo 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 séo revisados pelo Departamento de Liberacdo de
Produtos sdo mantidos em arquivo, pelo periodo de vida util do produto.

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, recomendamos que o cirurgido responsavel pelo implante adicione ao prontuario do
paciente e envie ao Distribuidor uma etiqueta (adicional que se encontra dentro da embalagem
interna do implante).

Existem quatro (04) etiquetas que acompanham o produto para controle da rastreabilidade, uma
serd adicionada ao prontuario do paciente (hospital), outra no prontuario do médico e a outra

recomendamos que o0 cirurgido responsavel adicione a outro prontuario do paciente e envie ao

Rev.03 10




BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI.

@ G C ® RUAVERGUEIRON.22.016 — 1°E 2° ANDAR - VILA MARIANA - SAO PAULO - SP
BVNE SUR I AL CEP.: 04102-000

FoNE.: (Oxx 11) 5904-0215
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI
C.N.P.J/M.F.: 04.408.009/0001-97

Distribuidor uma etiqueta (adicional que se encontra dentro da embalagem interna do implante) e a
outra fica como reserva em caso de erro de preenchimento.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios
do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou do prontuario médico.

A empresa orienta que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com a

fixacdo de uma das etiquetas adesivas.

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS

O produto para saude é projetado e fabricado de forma que seu uso ndo comprometa o estado
clinico e a seguranca dos pacientes, nem a seguran¢a e saude dos operadores ou, quando for o
caso, de outras pessoas, quando usados nas condi¢cdes e finalidades previstas. Os possiveis riscos
existentes devem ser aceitaveis em relacao ao beneficio proporcionando ao paciente e devem ser
reduzidos a um grau compativel com a protecéo a salde e a seguranca das pessoas.

O produto para saude deve ser projetado, fabricado e embalado de forma que suas caracteristicas
e desempenho, segundo sua utilizagdo prevista, ndo sejam alterados durante o armazenamento e

transporte, considerando as instru¢des e dados fornecidos pelo fabricante.

SERVICO DE ATENDIMENTO DE CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servigco de
Atendimento ao Cliente (S.A.C) da BONE SURGICAL, envie o produto limpo e embalado em saco
plastico, devidamente identificado e com descrigdo das n&do conformidades, para Rua Vergueiro, n.°
2.016 — 1° e 2° andar - Vila Mariana - CEP.: 04102-000 - Sdo Paulo - SP - Brasil.

Representante Responsavel Legal Responsavel Técnica
Gilmar Ferreira do Nascimento Maria Cristina Ferrari Bruzadin
CPF: 213.224.678-54 COREN-SP n.° 236277
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