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AVALIACAO DA CAMARA TECNICA DE MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS

IDENTIFICACAO

Material: Restoration Modular® Revisdo de Quadril Ndo Cimentada

Fabricante: Stryker Howmedica Ost. — Irlanda; Howmedica Osteonics Corp - EUA
Solicitante da avaliacao: UNIMED Mercosul

Registro na ANVISA: 80005430072 Vencimento: 23/12/2009

Data da solicitacao: Julho-2007
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Dr. Luis Eduardo Rohde e Dra. Carisi A. Polanckzyk
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Coordenador da Camara Técnica:
Dr. Alexandre M. Pagnoncelli

DESCRICAO DO PRODUTO e INDICACAO DE USO

1. Descricao do Produto
Sistema de artroplastia de quadril, ndo cimentado, de fixacao distal, composto de corpo
proximal e haste intramedular. Disponivel em diversos tamanhos e modelos (sete corpos
proximais e trés comprimentos de hastes distais) para melhor adaptacdo as caracteristicas do
paciente e da lesdo a ser tratada.

2. Indicacao de Uso
Cirurgias de protese total de quadril e, especialmente, em casos com perda éssea que
dificultam a fixa¢do proximal.

SINTESE DA REVISAO DA LITERATURA

[ ] Apenas estudos em animais
[ ] Estudos clinicos em humanos:

[ ] estudos ndao randomizados
estudos clinicos de bioequivaléncia
ensaios clinicos randomizados de equivaléncia com desfechos substitutos:
ensaios clinicos randomizados de equivaléncia com desfechos primordiais
revisdes sistemdticas
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Observacao: nio foram encontrados estudos na literatura internacional onde sejam
apresentados resultados cirtrgicos de pacientes tratados com o sistema Restoration
Modular. Todos os materiais apresentados pelo fornecedor sdo produzidos pelo prdprio
fabricante ou fornecedor (folders e manuais de utilizagdo do produto). Ndo ha nestes
materiais nenhum relato ou série de casos expondo os resultados do uso deste material.
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CONSIDERACOES ECONOMICAS

[ ] Estudos custo-efetividade
[ ] Impacto or¢amentdrio

SUMARIO DAS EVIDENCIAS CLINICAS
BENEFICIOS, DESVANTAGENS, RISCOS e CONTRA-INDICACOES
Nao foram encontrados estudos que demonstrem eficidcia ou seguranca no uso do sistema

Restoration Modular® em seres humanos. Da mesma forma, portanto, ndo ha estudos
comparativos entre este tipo de equipamento e outros ja disponiveis no mercado.

CONSIDERACOES FINAIS

Parecer favoravel

Parecer favordvel com periodo probatdrio de 3 meses
Parecer nao favordvel

Parecer inconclusivo — pendéncia de dados para andlise
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Este parecer deve-se a auséncia de estudos que comprovem a eficécia e seguranga do uso
do material avaliado.

Esta Camara Técnica propde-se a revisar seu parecer assim que novas publicagdes
estejam disponiveis.

Conclusao do parecer: Fevereiro/2008
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