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1. Identificacdo do dispositivo

Componente Modelo

Haste umeral cemented Ti6Al4V; cementless Ti6Al4V; revision cemented Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; trauma
cemented Ti6Al4V; trauma cementless Ti6Al4V; humeral metaphiseal component Ti6AI4V

Nucleo umeral cage Traser cementless Ti6Al4V; trauma Traser cementless Ti6Al4V; conical Traser cementless Ti6Al4V;
trauma cemented Ti6AlI4V

Cabega umeral elliptical Vital-E; spherical CoCrMo; spherical PM734; CTA CoCrMo; CTA PM734

Placa de base da | standard cementless Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; glenoid component cemented UHMWPE
glenoide

Insergdo glendide anatomical Ti6AI4V VITAL-B
Inserto umeral for reverse prosthesis Ti6AI4V VITAL-B
Glenosfera All Poly Glenosphere Vital-E; Glenosphere Vital-E

Outros componentes | humeral head adapter Ti6Al4V; central peg for glenoid base plate Ti6Al4V; peg screw for glenoid base
plate Ti6Al4V; fixation screw for glenoid base plate Ti6Al4V; humeral insert spacer for reverse prosthesis
Ti6Al4V; Filler for Conical Humeral Core Traser Ti6Al4V; Safety screw for conical humeral core traser
Ti6AIV; glenosphere safety screws Ti6AI4V; glenosphere adapters Ti6Al4V

-- Custom-made devices

2. Finalidade pretendida e tipo de pacientes para os quais o dispositivo se destina

Os sistemas modulares de ombro Mirai e Mirai Evo destinam-se a hemiartroplastia umeral, artroplastia total
anatdmica ou reversa do ombro, em procedimentos eletivos primarios ou de revisdo com fixacdo sem haste
ou com haste, ou em cirurgia de trauma com fixacdo com haste.

As préteses do ombro destinam-se a populacdo adulta com maturidade esquelética, afetada por um estado
avancado de degeneracdo osteocartilaginosa glenoumeral primdria ou secundaria, artropatia do manguito
rotador, fraturas proximais do umero ou artroplastia do ombro falhada com dor incapacitante e limita¢des
da fungdo do ombro.

> Indicac¢0es para artroplastia total anatémica do ombro (ATSA):
e Osteoartrose da articulacdo glenoumeral com coifa rotadora integra e funcional;

e Osteonecrose da cabeca do Umero ou da glenoide;
e Artrite reumatdide ou outras doengas artriticas inflamatédrias.

> IndicagOes para artroplastia reversa total do ombro (RTSA):
e Osteoartrose da articulacdo glenoumeral associada a roturas do manguito rotador;

e Artropatia por rotura do manguito rotador;

e Ruptura macica e irrepardvel da coifa dos rotadores;

e Fraturas graves e multifragmentadas da extremidade proximal do Umero;

e Sequelas de fraturas proximais do Umero

e Revisdo de hemiartroplastia umeral, artroplastia total anatémica do ombro ou artroplastia total
reversa do ombro.

> IndicagOes para hemiartroplastia umeral (HAU):
e Fraturas graves e multifragmentadas da extremidade proximal do Umero;

e Osteoartrite glenoumeral com coifa rotadora integra e funcional;

e Osteonecrose da cabeg¢a do Umero;

e Artropatia por rotura da coifa dos rotadores ou artroplastia total do ombro falhada com insuficiéncia
dssea na glenoide (artroplastia CTA).

As indicagGes para procedimentos sem haste sdo: boa qualidade dssea da epifise-metafise umeral, adequada
para uma fixagdo por pressao fidvel, anatomia anormal da didfise umeral ou a presenca de um dispositivo de
osteossintese na diafise umeral que ndo permite a utilizacdo de uma haste umeral.
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Os componentes umerais cimentados estdo indicados em casos de ma qualidade ou integridade da didfise
umeral, que ndo garantem uma fixacdo adequada sem cimento.

Para mais informacdes sobre a substituicdo do ombro, aceda ao sitio da Permedica:
https://www.permedica.it/en/patients/shoulder/ .

3. Instrugdes especiais de operagao

O paciente ndo necessita de seguir nenhuma instrucao de operacdo para a utilizacdo do dispositivo. O
paciente deve sempre consultar as indicagdes do seu cirurgido ortopédico.

As instrucdes de utilizacdo do dispositivo implantado sdo da competéncia do cirurgido ortopédico. Pode ser
aconselhdvel que o paciente siga algumas das precaucdes referidas, em comum acordo com o seu cirurgidao
ortopédico.

4. Desempenho pretendido e efeitos secundarios indesejaveis

Uma prdtese articular tem como objetivo reproduzir a articulacdo natural que substitui. No entanto, mesmo
gue implantada com sucesso, uma articulacdo substituida serd inferior a uma articulacdo natural e saudavel.
A atividade fisica excessiva pode reduzir a vida Util esperada do implante ou levar a uma reintervengao
precoce. Por outro lado, para o paciente, uma protese articular pode ser uma substituicdo benéfica para
uma articulacdo gravemente alterada e patolégica, eliminando a dor e restaurando a mobilidade e a
capacidade de suportar o peso.

As condicBes do paciente que podem reduzir a eficacia de uma prétese articular incluem:

- InfegOes sistémicas crdnicas ou agudas e qualquer condicdo séptica na regido em redor da

- septicemia;

- Osteomielite persistente, local ou sistémica;

- alergia aos materiais dos componentes implantados;

- Insuficiéncia aguda ou crénica neuroldgica e/ou muscular que compromete a func¢3o articular do
ombro tal como a lesdo do nervo axilar que afeta o musculo deltoide;

- Infegdes locais crénicas ou agudas, mesmo distantes do local do implante;

- Estrutura dssea inadequada, proximal ou distal a articulacdo, que ndo garante a estabilidade dos
componentes protéticos;

- PerturbagGes vasculares, nervosas ou musculares graves que comprometem as extremidades
relacionadas;

- Osteoporose grave, osteomalacia;

- Doengas dismetabdlicas, como, por exemplo, insuficiéncia renal ou doengas sistémicas;

- Obesidade, excesso de peso;

- Atividade fisica intensa (atividade desportiva, trabalho fisico pesado);

- Multiplas doengas ou incapacidades no ombro que podem levar a uma mobilidade anormal do
ombro;

- Insuficiéncia do manguito rotador em caso de implante anatdmico;

- Insuficiéncia do deltdide em caso de implante reverso;

- Recusa do doente em compreender ou seguir as instru¢des do médico;

- Histdrico de infe¢Ges e quedas recorrentes no solo;

- Dependéncia ou abuso de produtos farmacéuticos, nicotina, dlcool ou drogas;

- VIH, tumores, deformidades graves que podem levar a uma fixagdo insuficiente ou a um mau
posicionamento do implante;

- Imaturidade esquelética.

Os possiveis efeitos colaterais listados abaixo estdo entre as consequéncias conhecidas de um implante de
substituicdo de articulagdes:
-  Dor;
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- Febre;

- Fraturas dsseas resultantes de sobrecargas andmalas, traumatismos ou enfraguecimento da
substancia dssea;

- Alergias e reac¢des de hipersensibilidade a materiais implantaveis;

- Falha devido a fadiga, desgaste ou mobilizagdo dos componentes protéticos em consequéncia de:
entalhe escapular; sobrecargas excessivas; excesso de peso; tensdes nao fisioldgicas (trauma local);
danos superficiais; danos nos componentes; desprendimento parcial ou total; manuseamento ou
execucdo inadequados do implante (escolha errada do tipo ou tamanho do componente,
alinhamento incorreto, fixagdo inadequada dos componentes, ancoragem inadequada);

- Movimentacgao da proétese articular na sequéncia de uma alteragao das condi¢Ges de transmissao de
carga (desgaste e dilacera¢do do cimento dsseo e/ou reacdo dos tecidos ao implante) ou infe¢des
precoces e tardias;

- Movimentagdo da prétese articular na sequéncia de fenémenos inflamatdrios devido a produgdo e
migracdo de residuos de desgaste;

- Luxacdo, subluxacdo, execucdo limitada de movimentos, centralizacdo do Umero;

- Desprendimento do revestimento e desgaste (apenas relacionado com as superficies da articulacdo);

- Instabilidade articular devido ao equilibrio inadequado dos tecidos moles;

- Complicag0es intraoperatdrias ou pds-operatdrias, tais como: perfuracao ou fratura dos segmentos
Osseos; lesOes vasculares; lesGes nervosas temporarias ou permanentes que podem causar dor e
dorméncia em todo o membro ou causar disfungdo; hipotensao arterial intraoperatdria durante a
cimentacdo; cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar e enfarte do
miocdrdio; hematomas locais; cicatrizacdo tardia da ferida; infe¢Ges locais ou sistémicas, agudas ou
tardias.

5. Riscos residuais devido a insuficiéncia de medidas de protegao
Os seguintes fatores de risco podem conduzir a resultados insatisfatorios para a implantacao de uma proétese
articular:

- incapacidade do paciente em compreender e seguir as recomendagdes do cirurgido e o programa de
fisioterapia;

- realizar atividades fisicas, de trabalho ou desportivas associadas a fortes tensdes que podem sujeitar
o sistema a choques e/ou cargas excessivas;

- aumento descontrolado do peso corporal;

- abuso de medicamentos, nicotina, dlcool e consumo de drogas.

6. Avisos e precaucgoes

Os dispositivos protéticos implantaveis ndao foram testados quanto a seguranga e compatibilidade num
ambiente de IRM (Imagem por Ressonancia Magnética), nem para determinar as suas especificacdes de
estatuto condicional. Ndo foram testados para aquecimento, migragao, ou artefatos de imagem no ambiente
de RM.

Portanto, a seguranca dos implantes no ambiente da RM é desconhecida, e o varrimento poderia resultar
em lesGes nos pacientes com o implante. O cirurgidgo deve sensibilizar os doentes para os riscos ligados a
exposicdo a campos magnéticos. O paciente deve também ser informado de que os implantes podem afetar
os resultados dos varrimentos por ressondncia magnética (RM).

O implante ndo requer qualquer manutencgao por parte do paciente. Durante os cuidados pds-operatérios, a
reabilitacdo e nos anos seguintes, o paciente deve seguir as indicacdes do seu cirurgido ortopédico e realizar
consultas de seguimento periddicas para detetar precocemente sinais de desgaste, afrouxamento da prétese
etc., e para avaliar as medidas a tomar. O paciente deve evitar desportos de alto impacto ou atividades fisicas
repetitivas muito exigentes, ter o cuidado de prevenir traumatismos acidentais e evitar o alcoolismo ou a
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toxicodependéncia. O nivel de atividade deve ser controlado de forma razoavel e devem ser evitadas cargas
excessivas na articulagao substituida.

O paciente deve consultar de imediato o seu cirurgido ortopédico caso apresente qualquer tipo de dor,
deficiéncia ou disfungdo no ombro. Os sintomas comuns de mau funcionamento do dispositivo podem incluir,
entre outros, dor no ombro, reducdo da mobilidade do ombro, limitacdes funcionais, febre, inchaco,
erupcdes cutdneas ou qualquer outro sintoma anormal.

A vida util prevista de uma prdétese articular é limitada, uma vez que estd sujeita ao desgaste e
envelhecimento inevitdveis. Foram realizados testes de resisténcia mecanica e cada componente teve de
suportar milhdes de ciclos sem reducgao significativa de desempenho, conforme recomendado pelas normas
internacionais aplicaveis.

A esperanga de vida pode ser reduzida ou aumentada em fung¢do do nivel de atividade ou de eventos que
possam comprometer a integridade dos implantes. Além disso, uma prétese articular inicialmente
implantada de forma estdvel pode, ao longo do tempo, sofrer alguma deslocacdo e ficar comprometida na
funcionalidade. Desgaste, envelhecimento, relaxamento pode implicar uma nova operacao.

7. Materiais e substancias incluidos no dispositivo

As tabelas seguintes referem-se aos padrées de referéncia para as matérias-primas:
1S05832/3: Liga de titanio 6-aluminio 4-vanadio (Ti6Al4V)

ELEMENTO FRACAO DE MASSA PERCENTUAL
Aluminio De5,5a6,75%

Vanadio De 3,5% a 4,5%

Ferro Max. 0,3%

Oxigénio Max. 0,2%

Carbono Max. 0,08%

Azoto Max. 0,05%

Hidrogénio Max. 0,015%

Titanio Saldo

1S05832/12: Liga de fundigdo de cobalto-cromo-molibdénio (CoCrMo)

ELEMENTO FRACAO DE MASSA PERCENTUAL

Cromo De 26,0 a 30,0%

Molibdénio De5,0a7,0%

Niquel Max. 1,0%

Ferro Max. 0,75%

Carbono Max. 0,14% para liga de baixo carbono; de 0,15% a 0,35% para liga de alto carbono
Manganés Max. 1,0%

Silicio Max. 1,0%

Azoto Max. 0,25%

Cobalto Saldo

ASTM F2924: Titanio-6 aluminio-4 vanadio em pé (Ti6Al4V) para fabrico de aditivos

ELEMENTO FRACAO DE MASSA PERCENTUAL
Aluminio De 5,50 a 6,75%
Vanadio De 3,50 a 4,50%
Oxigénio Max. 0,20%
Azoto Max. 0,05%
Hidrogénio Max. 0,015%
Ferro Max. 0,30%
Carbono Max. 0,08%
ftrio Méx. 0,005%
Residuos: Cada Max. 0,10%
Total Max. 0,40%
Titanio Restante

TMPLPILO001 Rev. 1

Este documento é confidencial e propriedade da Permedica S.p.A., com todos os direitos

reservados.




permedicad spa

Rev.

FOLHETO DE INFORMAGCOES DO | N'dodoc.: | 444

PACIENTE PILSO00PT | , o000,

Pagina 6 de 7

implantes cirurgicos (Vital-E)

1S05834/1-1S05834/2 — ASTM F648: Polietileno de peso molecular ultra-alto (UHMWPE)
ASTM F2695: P6 de polietileno de peso molecular ultra-alto misturado com alfa-tocoferol (vitamina E) e formulado para aplicacées em

ELEMENTO QUANTIDADE MAXIMA PERMITIDA [mg/kg]
Titanio 40

Calcio 5

Cloro 30

Aluminio 20

1S05832/1: Ago inoxidavel tipo AISI 316L

ELEMENTO

FRACAO DE MASSA PERCENTUAL

Carbono Mdx. 0.030%
Cromo De 17,0 a 19,0%
Cobre Max. 0,50%
Manganés Max. 2,0%
Molibdénio De 2,25 % a 3,00%
Niquel De 13 % a 15,0%
Azoto Max. 0,10%
Foésforo Max. 0.025%
Enxofre Max. 0,01%
Silicio Max. 0,75%
Cobalto <0,10%

Ferro Saldo

1S05832/9: Ago inoxidavel com alto teor de nitrogénio (PM734)

ELEMENTO FRACAO DE MASSA PERCENTUAL
Carbono Max. 0,08%
Cromo De 19,5 % a 22,0%
Cobre Max. 0,25%
Manganés De 2,00 % a 4,25%
Molibdénio De 2,0%a 3,0%
Azoto De 0,25 % a 0,50%
Nidbio De 0,25 % a 0,80%
Niquel De 9,0 % a 11,0%
Foésforo Max. 0.025%
Enxofre Max. 0,01%

Silicio Max. 0,75%

Ferro Saldo

Residuos: Cada Max. 0,1%

Total Max. 0,4%

As tabelas seguintes referem-se as normas de referéncia para os materiais de revestimento:

1SO 13179/1 - ASTM F1580: Titanio (Ti) puro para revestimentos (revestimento X-Pore)

ELEMENTO FRACAO DE MASSA PERCENTUAL
Oxigénio 0,40%

Azoto 0,05%

Hidrogénio 0,05%

Carbono 0,08%

Ferro 0,50%

Silicio 0,04%

Cloro 0,20%

Sédio 0,50%

Titanio Restante

1SO 13779/2 — ASTM F1185: Revestimentos de hidroxiapatite (revestimento HA) aplicados por aspersdo térmica
OLIGOELEMENTO LIMITE MAXIMO [mg/kg]
Arsénio 3

Cadmio 5

Mercurio 5

Chumbo 30

Metais Pesados 50

IMPUREZAS ELEMENTARES LIMITE MAXIMO [ppm]

Prata 50
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Ouro 500
Bario 3500
Cobalto 25
Cromo 5500
Cobre 1500
Iridio 50
Litio 1250
Molibdénio 7500
Niquel 100
Osmio 50
Paladio 50
Platina 50
Rédio 50
Ruténio 50
Antimonio 450
Selénio 400
Estanho 3000
Talio 40
Vanadio 50
Revestimento de nitreto de titanio e niébio depositado por vapor fisico (TINbN- VITAL-B®) — Sem padrdo de referéncia disponivel
OLIGOELEMENTO FRACAO DE MASSA PERCENTUAL
Titanio 74,5% t 1%
Nidbio 25,5% + 1%
Oxigénio Max. 0,1%
Azoto Max. 0,01%
Carbono Max. 0,03%
Hidrogénio Max. 0,01%
Ferro Max. 0,1%

O material de origem para o revestimento TiNbN é um alvo de nidbio de titdnio com uma composigado quimica de titanio/nidbio num racio de 75/25% de peso. A pureza do alvo cumpre os requisitos
da ISO 5832-2 para oligoelementos. O azoto introduzido no processo de revestimento tem uma pureza de 99,999%. Os oligoelementos sdo, portanto, insignificantes em comparagdo com o material
de modificagdo de superficie.

A referéncia a matéria-prima e ao material de revestimento (se existir) consta da etiqueta do dispositivo, que
se encontra no cartdo do implante.

8. Relatodrio de incidente grave
Comunique todos os incidentes graves ao fabricante (dados de contacto abaixo) e, apenas para a Australia,
a TGA https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events

Fabricante

Permedica S.p.A. - via Como 38, 23807 Merate (LC) - ITALIA
Tel: +39.039.9514811 - Fax: +39.039.9903078
info@permedica.it - www.permedica.it
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