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CIMENTO IN]ETAVEL HYDROSET STRYKER
Enxerto Osseo

INTRODUCAO

O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET STRYKER representa a préxima geragdo em tecnologia de substituto
6sseo, para uma ampla variedade de aplicativos clinicos em multiplas especialidades cirurgicas.

0 mais recente avan¢o em tecnologia de substituto dsseo.

Vantagens

v

Implantacio injetavel ou manual: O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ pode ser implantado
facilmente através de técnicas de injecao simples ou de aplicagdo manual para uma variedade de

aplicagdes.

Endurecimento rapido: O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ foi especificamente projetado para
endurecimento rapido assim que implantado sob condi¢des fisiol6gicas normais.
Isotérmico: O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ néo libera calor conforme endurece, prevenindo

potencial lesdo térmica.
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v Excelentes caracteristicas de campo umido: O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ foi formulado
quimicamente para endurecer em um ambiente de campo Umido, eliminando a necessidade de
meticulosamente secar o local da operacao antes da implantacao.

v Osteocondutivo: A composicdo da hidroxiapatita corresponde similarmente ao mineral 6sseo,
transmitindo propriedades osteocondutivas.

v Aumento de componentes fisicos: 0 CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ pode ser perfurado e
penetrado para acomodar a colocacio de componentes fisicos provisionais durante o
procedimento cirurgico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET STRYKER é um substituto 6sseo injetavel, que pode ser esculpido e de
rapido endurecimento. HYDROSET™ é um cimento de fosfato de calcio que converte a hidroxiapatita, o
componente mineral principal do osso.

A estrutura cristalina e a porosidade do HYDROSET™ faz do produto um material osteocondutivo e
osteointegrante eficaz, com excelente biocompatibilidade e propriedades mecanicas. Foi especificamente
formulado para estabelecer um ambiente de campo imido e apresenta excelentes caracteristicas de campo
umido. A reagdo quimica que ocorre conforme o endurecimento do HYDROSET™, ndo libera calor, o que
poderia potencialmente danificar o tecido circundante. Assim que estiver ajustado, o HYDROSET™ pode ser
perfurado e penetrado para aumentar a colocacdo de componentes fisicos provisionais durante o
procedimento para ajudar a dar suporte aos fragmentos 6sseos. A taxa de remodelamento depende do
tamanho da imperfeicdo e da idade média e sadde geral do paciente.

Imagem de Microscépio Eletronico de Varredura da microestrutura
cristalina do material do HYDROSET™ com ampliacao de 15.000 vezes

MATERIAL DE FABRICACAO

v P¢: Diidrato de dicalcio fosfato, tetracalcio fosfato e citrato trissodico.
v Liquido: Fosfato de sddio, polivinilpirrolidina e agua.

APRESENTACOES E VARIACOES DO DISPOSITIVO

Aplicavel aos seguintes componentes/apresentacoes:

Produto Volume N2 de catalogo
3cc 61841003
CIMENTO INJETAVEL HYDROSET 5cc 61841005
Divisao Orthopaedics 10cc 61841010
15cc 61841015
3cc 397003
CIMENTO INJETAVEL HYDROSET 5cc 397005
Divisdao Trauma 10cc 397010
15cc 397015
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3cc 7943903

CIMENTO INJETAVEL HYDROSET 5cc 7943905
Divisao CMF 10cc 7943910

15cc 7943915

Por razdes de marketing e segregacao interna de Divisdes de Produtos diferentes, formulou-se o mesmo
produto e apresentacdo em 3 familias distintas de c6digos.

Todas as apresentacdes, componentes e/ou acessorios referentes ao
produto sio de uso em um unico paciente, nio devendo ser reaproveitados
em outros pacientes sob hipotese alguma.

-— 0 produto é fornecido estéril, esterilizado por radiacio gama e 6xido de
ATENCAO! etileno, pronto para uso.

E assegurada uma validade de esterilizacio de 2 (dois anos).
INDICACAO DE USO

O HydroSet é um cimento de fosfato de calcio de sedimentagdo automadtica indicado para preencher
aberturas ésseas ou fissuras do sistema esquelético (isto é, extremidades, sistema craniofacial, espinal
medula e pélvis).

Estes defeitos podem ser criados cirurgicamente ou constituir defeitos ésseos criados por lesdes
traumaticas dos ossos. O HydroSet é indicado exclusivamente para aberturas ou fissuras dsseas nao
inerentes a estabilidade da estrutura 6ssea. O HydroSet curado in situ fornece um enchimento de
aberturas/fissuras que pode melhorar a eficiéncia do material provisério (p. ex., fios de Kirschner, placas,
parafusos), de forma a ajudar a suportar fragmentos dsseos durante o procedimento cirdrgico. O cimento
curado funciona apenas como um meio de suporte temporario e nao se destina a fornecer um suporte
estrutural durante o processo de cicatrizagao.

INFORMACAO IMPORTANTE

0 HydroSet é um cimento de fosfato de calcio de sedimentacdo automatica que se destina a ser utilizado na
reparacdo de orificios 6sseos neurocirargicos, cortes de craniotomia contiguos e outros defeitos cranianos,
bem como na ampliacdo ou restauracdo do contorno 6sseo no esqueleto craniofacial.

0 HydroSet consiste num recipiente de péd com uma tampa que contém o pé de cimento 6sseo, uma seringa
pré-cheia contendo uma solucdo liquida e uma seringa vazia com um émbolo.

Uma vez misturados o liquido e o cimento, a seringa deve ser cheia com o fluido e aplicado na area de
necessidade, onde pode ser modelado de acordo com requisitos cirargicos. Depois de aproximadamente
uma hora apds a mistura, o cimento comegara a endurecer para se tornar entdo uma estrutura soélida,
semelhante a o0sso. A seringa foi concebida para garantir a inje¢cdo segura do cimento 6sseo pré misturado,
empurrando o émbolo para baixo. Ao longo do tempo, ocorrera a osteointegracdo do HydroSet in situ com o
0sso circundante.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- Nao implante o agente dessecante fornecido com a embalagem.

- Para obter a melhor mistura, prepare o HydroSet em lotes de 15 ml ou menos.

Rua Urussui, 300, 72 andar, Itaim Bibi, Sdo Paulo, 04542-051, Brasil | P +55 11 5189 2500

1U_80005430172_v00



stryker

- 0 HydroSet é um dispositivo de utilizacdo tinica. Nao tente voltar a esterilizar nem utilizar material que
sobra.

- Utilize o HydroSet no prazo de sessenta minutos apés abrir a embalagem.
- A exposicdo a humidade antes da mistura pode comprometer os resultados.

- Desconhece-se a seguranca e eficicia do HydroSet quando utilizado em pacientes que foram sujeitos a
radioterapia, ou que preveem vir a receber radioterapia no local do implante ou na sua proximidade.

- Ainda nao se estabeleceu a seguranca e eficacia do HydroSet, quando combinado com os ossos, enxertos
musculares, dura fascia, gordura abdominal, acrilico, silicone ou com o Dacron.

- A seguranca e a eficicia do cimento em defeitos que resultem numa aplicacdo subdural nao sdo
conhecidas. As pulsacoes cerebrais podem provocar fissuras no HydroSet.

- 0 HydroSet nao foi concebido ou aprovado para aplicagdo espinhal.

- Misture os materiais numa pasta consistente e homogénea antes da implantacao, evitando rigorosamente
a implantacdo de particulas nio misturadas ou secas.

- Injete todo a solugdo liquida da seringa no p6; deve ter cuidado ao injetar para ndo desperdicar liquido. A
nao injecdo da totalidade da solucado liquida no pé pode levar a uma mistura seca.

- Deve ter cuidado ao manipular e misturar o p6 na bacia. O desperdicio de pé pode levar a uma mistura de
cimento humida que pode apresentar caracteristicas de manipulagido e sedimentacdo ndo desejadas.

- Evite prolongar excessivamente o tempo de trabalho com o cimento, trabalhando fora do local do defeito,
ja que a rapida sedimentagdo do cimento pode levar a um tipo de forma ou enchimento do defeito com
caracteristicas indesejaveis.

- A irrigacdo do local do defeito deve ser realizada com cuidado, da forma a garantir que o mesmo se
mantenha limpo; a irrigacdo excessiva pode levar o cimento a desgastar-se ou a perder estabilidade
dimensional durante o periodo de sedimentacao.

- Remova cuidadosamente toda a mucosa onde seja expectavel o contacto entre o cimento e a mucosa no
interior das cavidades dos seios nasais.

- O cimento deve estar sedimentado no local do defeito antes de se fechar.

- O fecho do local do defeito deve ser realizado com cuidado, de forma a nao prejudicar a sedimentagao do
cimento e a estabilidade do implante.

- O dispositivo sé deve ser utilizado por profissionais de saide com a devida formacao e competéncias.

- Desconhece-se o efeito do HydroSet em pacientes com as seguintes condi¢des:
o Doenga renal documentada
o Doenca dssea metabdlica
o Gravidez/aleitamento
o Defeitos causados por doenca ou malformagdo congénita
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o Doenga cardiovascular que impede a cirurgia eletiva
o Infeccdo durante os trés meses anteriores e/ou um historial de infeccdo cronica.

- 0 HydroSet s6 deve ser preparado com a solucao liquida. Os efeitos resultantes de preparar HydroSet com
qualquer outra substancia, nomeadamente antibiéticos e sangue, sdo desconhecidos. Nao misture o
cimento 6sseo HydroSet com qualquer outra substancia ou fArmaco, como antibidticos, soro ou sangue. Os
potenciais efeitos secundarios ndo sdo conhecidos e podem colocar em risco a satide do paciente.

- Desconhece-se o efeito de dispor o HydroSet em camadas. Nao se recomenda a colocagdo em tecidos
inadequados ou ndo-vascularizados, ou em material de aloenxerto.

- Em defeitos com uma area de superficie maior do que 4 cm2, recomenda-se uma drenagem de succao
proxima, de forma a evitar a acumulacao de fluido na ferida durante o periodo pds-operativo imediato.

- O cimento 6sseo ndo pode ser aplicado em areas onde o osso adjacente é avascular ou é incapaz de
suportar ou ancorar o implante

- O reforco com malha de metal ou com implantes deve ser ponderado para defeitos com uma area de
superficie superior a 4 cm ou que cubram uma zona convexa.

- Técnicas de manuseamento assépticas sdo necessarias durante todas as fases do manuseamento do
dispositivo. O cimento 6sseo HydroSet foi concebido para ser utilizado sem componentes de suporte, mas
pode ser combinado com malhas cranianas padrao e/ou implantes cranianos para cobrir defeitos com mais
de 4 cm2, mas ndo maiores do que 25 cm2. A estrutura das malhas deve ser capaz de suportar o cimento
6sseo macio quando aplicado. A combinacio do cimento 6sseo HydroSet com outro componente e a escolha
deste componente sdo da responsabilidade do cirurgiao.

- Nao utilize o cimento 6sseo em locais infetados ou locais onde ha suspeita de infe¢des, ou com ferimentos
traumaticos abertos que estejam predispostos para a infec¢ao.

- Nao perturbe nem exponha o cimento a forcas externas até pelo menos 3 horas, apés este ter comecgado a
endurecer.

- O dispositivo deve ser implantado apenas num campo estéril.

- E possivel que ndo se obtenham resultados bem sucedidos em todos os casos cirurgicos. Se for necessario
realizar uma cirurgia adicional, o dispositivo deve ser removido e o 0sso envolvente deve ser reavaliado
para se assegurar que ainda é viavel.

- A inser¢do de implantes de fixacdo ap6s o endurecimento pode fraturar o material HydroSet. Ao inserir
implantes de fixacdo, evite a utilizacdo de forca excessiva ou fortes impactos.

- Deve ter-se cuidado para evitar a pressurizacio excessiva do dispositivo. Tal pode levar a extrusdo do
dispositivo para além do local da sua aplicagdo prevista e lesdes no tecido circundante, ou a embolizacio de
gordura ou embolizacdo do material do dispositivo para a corrente sanguinea.

- Evite pressionar em demasia a seringa ao aplicar o cimento dado que tal pode levar a necessidade de
interromper o procedimento resultante de uma falha do produto.

- Nao encha em demasia o local do defeito com uma quantidade excessiva do material de cimento 6sseo
HydroSet, dado que pode provocar efeitos indesejaveis na evolugao da cicatrizacdo, no resultado final do
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procedimento ou na satude do paciente. O excesso de cimento 6sseo tem de ser removido recorrendo a uma
espatula ou a um instrumento comparavel antes do encerramento.

- Os dispositivos de utilizacdo Uinica ndo podem ser reutilizados, visto ndo terem sido concebidos para
funcionar apds a primeira utilizacdo. As alteracdes nas caracteristicas mecanicas, fisicas ou quimicas
introduzidas em situacdes de utilizacdo, limpeza e reesterilizacio repetidas podem comprometer a
integridade do desenho e/ou dos materiais, resultando numa reducdo da seguranca, desempenho e/ou
conformidade com especificagdes relevantes. Consulte o rétulo do dispositivo para identificacdo da
aprovacgdo para utilizacao Unica ou repetida e/ou para limpeza e reesterilizacao.

- O p6 de cimento 6sseo reagira a humidade e pode perder suas caracteristicas. Para fins de protecao, vem
embalado num blister que é protegido por uma bolsa de pelicula metalizada. Um saco de dessecante é
colocado dentro do blister, debaixo do recipiente de p6, para impedir que a humidade entre na tigela. Evite
a remocao do recipiente do blister e a abertura da tampa até pouco antes da sua utilizacdo e mistura com o
liquido, uma vez que de outra forma pode perder as suas caracteristicas quimicas importantes para a
reacdo com a solucdo liquida e o endurecimento atempado da substancia aplicada.

- 0 cimento 6sseo HydroSet pode ser usado com malhas cranianas padrao.
CONTRA-INDICACOES
O HydroSet nao foi concebido nem é comercializado para qualquer utilizacdo para além da indicada. A

utilizacdo deste produto em Vertebroplastia ou Cifoplastia ndo é permitida. Nao utilize o HydroSet quando
ha qualquer contraindicagdo. As contraindica¢des incluem, mas ndo se limitam a:

. Utilizagdo num campo infectado de momento ou num local cirdrgico junto a uma infecgao.

. Utilizacdo para aplicagdes de suporte de tensdao (por exemplo, substituicido do segmento
mandibular).

. Utilizacdo em areas em que o 0sso envolvente esta em estado de necrose avascular ou for incapaz

de suportar ou ancorar o implante.

. Utilizacdo em pacientes com as seguintes condi¢des: metabolismo anormal de calcio, doenca 6ssea
metabolica, uma infeccdo recente ndo tratada, anormalidades imunolégicas e distirbios sistémicos que
resultam numa ma cicatrizacdo da ferida ou que originario a deterioragio dos tecidos no local do implante.

. Utilizacdo em pacientes que ainda ndo atingiram uma idade em que o crescimento do sistema
esquelético esta essencialmente concluido.

. Utilizacdo em pacientes com lesdes traumaticas agudas com feridas abertas junto ao defeito que
tem probabilidade de infectar.

. Utilizacdo em pacientes com Fraturas abertas.
. Utilizacdo em pacientes com fraturas ou fissuras entre espacos de articulacdes e/ou superficies de
articulagao.
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COMPLICAGOES POSSIVEIS

A ocorréncia de qualquer uma das seguintes complicac¢des é possivel e pode requerer nova operacdo e/ou
remocdo do implante. As complicacdes podem incluir, mas ndo se limitam a:

e Adelgacamento do tecido no local do implante
e Sensibilidade, rubor, edema

e Seroma, hematoma ou infeccdo

e Tumefacgao, acumulacdo de fluidos

¢ Perda de contorno

e Fratura do implante, migracao

INFORMACOES SOBRE RM

O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET nio foi avaliado quanto a seguranca e a compatibilidade em ambiente
de RM. Devido as caracteristicas fisico-quimicas dos substitutos 6sseos de HA, é de esperar que sejam
compativeis com sistemas de RM.

INSTRUCOES

’1] 0 HydroSet é um produto sensivel a temperatura, sendo que as temperaturas ideais do produto e da
sala de operagdes se devam encontrar no intervalo de 18-22 °C (64,4-71,6 °F). A utilizagdo do

produto abaixo deste intervalo de temperaturas resultard numa consisténcia da pasta mais liquida e,

durante a injecdo, pode causar a separacdo entre o liquido e o pé. A utilizacdo do produto acima deste

intervalo de temperaturas resultard numa pasta mais s6lida, com redugdo do tempo de trabalho e de

injecdo.

Antes da primeira utilizacdo, deve ter-se cuidado ao misturar o produto para que o utilizador se familiarize

com o processo de mistura. Contacte o representante de vendas relativamente a obtencdo de amostras de

HydroSet.

ELIMINACAO

Siga os requisitos nacionais relativos a eliminacdo de residuos para eliminacdo do produto ou da
embalagem e as regulamentacgdes locais para eliminagao higiénica de produtos contaminados.

1. Adicionar o liquido ao pé

- Cada kit contém uma seringa de vidro cheia de liquido e uma bacia de p6. Retire a tampa da bacia; esvazie
o conteudo liquido da seringa na bacia onde esta o po.
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CUIDADO

Durante a injecdo, é preciso ter cuidado para nao desperdigar liquido. A ndo injecao da totalidade da
solucdo de liquido fornecida na bacia com o pé pode originar uma mistura seca que se torna dificil de
injetar.

2. Misturar o liquido e o pé

- Misture o liquido e o p6 rapidamente (3-4 revolugdes por segundo) e em movimentos circulares durante
45 segundos, assegurando que a solucdo é completamente distribuida pelo pé. Comprima o material contra
as zonas laterais da bacia até obter uma pasta homogénea e consistente.

\\’/

m A pasta de cimento pode revelar um aspecto homogéneo apds 10-15 segundos de mistura; no

entanto, continue a misturar durante 45 segundos para assegurar que o pé é exaustivamente
misturado com a solucdo. Deve ter cuidado ao manipular e misturar o p6 na bacia. O desperdicio de p6 pode
levar a uma mistura de cimento molhada que apresenta caracteristicas de manipulacdo e colocacao

indesejaveis.

3. Transferir o cimento para a seringa de administracao

- Coloque o cilindro da seringa de administracdo de cimento numa posi¢ao obliqua, utilizando o auxiliador
de acessorios incluido no tabuleiro de blister para suportar de forma segura a seringa.
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Aproxime o auxiliador de acessdérios mantendo a seringa num angulo de 45 graus e empurre a
seringa na direcdo do auxiliador de acessorios de forma a garantir um suporte estavel.

- Transfira o cimento da bacia de mistura para a seringa de administraciao de cimento utilizando a espatula
fornecida.

- O funil vem ja ligado ao cilindro da seringa. Assim que a transferéncia do cimento estiver concluida, retire
o funil da extremidade do cilindro da seringa de administracio de cimento (na direcdo contraria aos
ponteiros do relégio).

- Ligue a cdnula fornecida a extremidade do cilindro da seringa de administracdo de cimento (na direcao
dos ponteiros do relégio).
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- Ligue a haste do émbolo ao pistdo na entrada do cilindro da seringa, atarraxando-o enquanto segura
verticalmente o sistema da seringa, com a canula a apontar para cima (na direcdo dos ponteiros do relégio).

- Em seguida posicione a seringa de administracdo numa posicdo vertical com a canula a apontar para cima
e empurre completamente a haste do émbolo na dire¢ido do cilindro da seringa para remover o ar preso
dentro do conjunto da seringa e para acumular o cimento na base da seringa pronta para implantacao.

m E necessario remover todo o ar preso, ja que o mesmo compromete a capacidade de injecao.
- 0 processo de carregamento devera estar terminado 2 minutos e 30 segundos apds o inicio da mistura.

- Antes da implantac¢do, é importante verificar se o cimento tem a consisténcia desejada 2 minutos e 30
segundos ou mais apds a mistura inicial.

- Idealmente, o cimento deve ser injetado completamente passados 4 minutos e 30 segundos do inicio da
mistura. Apds a implantacgdo, esculpir o cimento depois de terem passado mais de 4 minutos e 30 segundos
a contar do inicio da mistura pode danificar as propriedades de sedimentacdo do cimento.

Minimize o contacto e a transferéncia de calor entre a palma das maos e o cilindro da seringa com
cimento, ja que o calor excessivo reduz o intervalo de tempo em que a injecdo é possivel.

- Em defeitos com areas de superficie expostas maiores do que 4 cm2, coloque os implantes de suporte de
metal (malha de titanio) antes de aplicar o material.

m Antes da injecdo, controle a hemorragia ativa no local do implante. Pode utilizar a suc¢do, cautério,
cera 0ssea e espuma de gel.

10
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ATENCAO
- Remova a espuma de gel e a cera dssea antes da implantacao.

4. Tempo de sedimentac¢iao
- Espere que o material sedimente completamente. O tempo de sedimentacdo ocorre entre 4 minutos e 30
segundos a 8 minutos e 30 segundos desde o inicio da mistura (talvez mais tempo, se a temperatura no

local do defeito for inferior a 32 °C (90 °F)). Ndo mexa no material durante o tempo de sedimentacao.

- Feche o local cirtrgico. Em defeitos com uma area de superficie maior ou igual a 4 cm2, aplique uma
drenagem de suc¢do préxima para evitar a acumulagdo excessiva de fluido na ferida.

Quadro 1: Visdo geral dos tempos de atuacdo com o Substituto 6sseo de hidroxiapatita (HA) injetavel
HydroSet quando as temperaturas do produto e da sala de operacgoes sdo de 18-22 °C (64,4-71,6 °F).

Tempo total
:ﬂsso Accao E::Lﬂ?i do total de duracao de
. endurecimento

) Adicionar o liquido ao po 0 0
] Misturar o liquido e o pa 45 45
Iy Tfa.”Sfe”f DEIUELIERC, 45seg—2min30seg 1 min 45 seg

seringa de administragao

Implantar e esculpir o 2 min 30 seg—4 min .
i cimento 30 seg Zi
V) Tempo de sedimentagao = L EIEE =L 4 min

30 seg
INFORMACOES COMPLEMENTARES
ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos implantes é assegurada por um conjunto de 05 etiquetas adesivas fornecidas na
embalagem, junto com o implante, que possuem as seguintes informacdes: logotipo do fabricante, nome ou
modelo comercial (descricio do produto), identificacdo, endereco e CNP] do fabricante ou importador,
c6digo do produto ou do componente do sistema, numero de lote, nimero de registro na ANVISA, data de
validade e cddigo de barras (em conformidade com o documento IMDRF/UDI, para que seja possivel leitura
da etiqueta de rastreabilidade por mecanismos de captura eletrénica dos dados durante o prazo de vida util
do produto, contendo os seguintes dados: identificador do dispositivo, data de validade e nimero do lote
ou série).

O fabricante recomenda que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas da seguinte maneira:

- Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontudrio clinico do paciente;

- Etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente;

- Etiqueta numero 3, na documentacio fiscal que gera a cobranca, na AIH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saide complementar;

- Etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo -
RHD);

- Etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).
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Caso ocorra algum efeito adverso relacionado ao produto, o médico podera contatar o importador do
produto, o 6rgdo sanitario competente ou notificar diretamente a ANVISA.

RECOMENDACOES SOBRE DESCARTE E SEGURANCA DE MATERIAIS BIOLOGICOS

O produto é de USO UNICO e de REPROCESSAMENTO PROIBIDO, de acordo com a RDC 156, de 11 de
agosto de 2006 da ANVISA.

Residuos so6lidos contendo metais podem ser encaminhados a Aterro de Residuos Perigosos- Classe I ou
serem submetidos a tratamento de acordo com as orientagdes do 6rgdo local de meio ambiente, em
instalacdes licenciadas para este fim.

Em caso de produtos explantados, estes devem ser descartados por pessoal devidamente treinado e
qualificado de acordo com a legislacdo vigente para garantir a seguranca.

Para eliminar riscos de Contaminacdo Biolégica, seguir a Legislagdo Sanitaria vigente para descarte de
produtos - RDC 222/2018 da ANVISA.

TECNOVIGILANCIA
Em atendimento a RDC 67/09, as questdes relativas a Tecnovigilancia deverdo ser encaminhadas a

STRYKER através do telefone Tel.: (11) 5189-2500, e notificadas a ANVISA através do site
www.anvisa.gov.br, notificacao ANVISA.

A Tecnovigilancia é o monitoramento da qualidade dos produtos comercializados no pais, a fim de garantir
a segurang¢a dos usuarios. Nos casos onde os produtos para sadde apresentarem alteracdes, falhas de
desempenho ou risco a saide da populacdo, deverao ser notificados a empresa e a ANVISA.

TECNICA CIRURGICA

REESTRUTURAGCAO DA FRATURA DO UMERO PROXIMAL COM O HYDROSET

FRATURA DO UMERO PROXIMAL

0 proposito de usar o HYDROSET numa fratura do imero proximal é melhorar sua cura ao se acrescentar

um substituto do osso, o que tem o beneficio agregado de aumentar a estabilidade dos fragmentos da
fratura, promovendo assim uma fratura previsivel ou a cura da tuberosidade.
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1. Depois da exposicio adequada do ivimero
proximal fraturado, faca a tentativa do implante e o
ROM para determinar a melhor altura, a versdao do
implante e o local da haste da fratura na posicdo
desejada, distalmente cimentada (para mais
orientacdes, veja o protocolo cirargico da haste da
fratura de ReUnion®).

2. Coloque as suturas no implante usando as op¢oes
de sutura desejadas e prenda-as aos tecidos moles nos
locais desejados (para mais informacdes, veja o
protocolo cirtrgico da haste da fratura de ReUnion).

3. Injete o cimento por meio da seringa e da canula
diretamente na parte proximal ou em volta da haste de
ReUnion. O cimento preenchera qualquer espago entre
os fragmentos da fratura e a haste ReUnion.

4. Aperte as suturas, puxando os fragmentos da fratura
em conjunto e em volta da haste da fratura ReUnion,
feito isso, dé um n6 para prendé-los no lugar.

Injete o cimento HYDROSET entre os fragmentos depois
de terem sido puxados e suturados, de forma a
preencher qualquer espaco do osso que ainda possa
existir.
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ACESSORIOS DE USO EXCLUSIVO COM O PRODUTO

CONDICOES DE ARMAZENAGEM

01 vasilhame de pé.

stryker

01 seringa de vidro preenchida com
liquido

O CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ é um produto sensivel a temperatura. A temperatura ideal da sala de
armazenamento e de funcionamento deve estar entre 18° e 22° C (64.4° - 71.6°F).

ESTERILIZACAO

A nio ser que a embalagem esteja aberta ou danificada, o CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ é fornecido

estéril, por 6xido de etileno ou radiagdo gama.

STERILE | R

STERILE

EO

Verifique toda a embalagem quanto a presenca de perfuragdes ou outros danos. Ao remover o produto da
embalagem, procedimentos assépticos apropriados devem ser observados. Pessoas ndo assépticas podem

abrir a embalagem externa.

OBSERVACAO: Utilize técnica asséptica e sala com ar limpo. Nio utilize o produto se a embalagem nio

estiver intacta.

DESCRICAO DA EMBALAGEM

0 CIMENTO INJETAVEL HYDROSET™ STRYKER est4 disponivel nas apresentacdes:

Produto Volume N de catalogo
3cc 61841003
CIMENTO INJETAVEL HYDROSET 5cc 61841005
Divisdo Orthopaedics 10cc 61841010
15cc 61841015
3cc 397003
CIMENTO INJETAVEL HYDROSET 5cc 397005
Divisdao Trauma 10cc 397010
15cc 397015
3cc 7943903
CIMENTO INJETAVEL HYDROSET 5cc 7943905
Divisao CMF 10cc 7943910
15cc 7943915
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Por razdes de marketing e segregacio interna de Divisdes de Produtos diferentes, formulou-se o mesmo
produto e apresentacdo em 3 familias distintas de codigos.

Ambas as embalagens sdo fornecidas ESTEREIS, esterilizadas OU por 6xido de etileno OU radiacio gama.

A Embalagem Primaria é uma bandeja em blister, onde:

1) Todos os componentes sdo colocados em um blister PETG (tereftalato de polietileno glicol
modificado) de dupla camada:

v 01 Vasilhame de p6
[‘\ 3 v 01 Seringa preenchida com liquido
' v 01 Seringa de entrega
-
- e v 01 Canula

P 01 Espatula

2) Abandeja é vedada com tampa Tyvek®.

Em seguida, a bandeja selada é acondicionada em uma caixa de cartolina (embalagem secundaria):
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