FICHA TECNICA

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

HASTES METHA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL

CATEGORIA DO PRODUTO:

Protese de Quadril

REFERENCIAS:

NC270T; NC271T; NC272T; NC273T; NC274T; NC275T; NC276T;
NC277T; NC280T; NC281T; NC282T; NC283T; NC284T; NC285T;
NC286T; NC287T; NC290T; NC291T; NC292T; NC293T; NC294T;
NC295T; NC296T; NC297T

OBS: Os instrumentais ndo integram esse produto, sendo objeto
de registro a parte na ANVISA.

*Os instrumentais utilizados para a implantacéo, sdo objeto a
parte deste registro

IMAGEM DO PRODUTO:

DESCRITIVO TECNICO:
A Haste Metha para Artroplastia de Quadril representa uma
nova geracao de implantes de quadril. Ela combina duas
grandes vantagens: o tamanho curto de haste e o revesti-
mento circunferencial. Devido a estas caracteristicas, permite
a realizacdo de procedimentos minimamente invasivos, que
€ particularmente adequado a pacientes jovens com boa
qualidade ossea.
As Hastes Metha para artroplastia de quadril sdo utilizadas

para as seguintes aplicacdes:

m componente parcial de uma articulago artificial de quadril
humana:

m combinacdo com componentes de uma endoprotese de
quadril Aesculap;

m para implantacdo sem cimento 6sseo

*Para maiores informacgées técnicas, verificar na Instrucdo de

Uso do produto

CONTEUDO DA EMBALAGEM:
Todos os produtos manuseados sdo embalados de maneira Unica

em condices estéreis singulares duplas.

INDICACAQ DE USO/FINALIDADE:
Usar no caso de afeccdes graves da articulagcdo do quadril,
que ndo podem ser tratadas de forma convencional:
m Artrose degenerativa;
m Artrite reumatoide;
m Necrose da cabeca do fémur;

CONTRAINDICACOES:
m Paciente em que a afeccdo articular pode ser tratada por
intervencdes reconstrutivas, por ex., osteotomia de correcéo;
m Infeccdes agudas ou crdnicas na proximidade da articulacdo
ou infeccdes sistémicas;
m Doencas concomitantes com repercussao sobre o funciona-
mento do implante articular;
m Doencas sistémicas e distlrbios metabdlicos com repercus-
sdo no funcionamento do implante articular;
m Osteoporose ou osteomalacia graves;
m Lesdes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossi-
bilitar uma implantacéo estavel dos componentes do implante;
m Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante;
m Deformacdes dsseas, posicoes axiais defeituosas ou situacdes
osseas que excluem a implantacdo de uma articulagao de qua-
dril artificial preservando o colo femoral;
m Provavel sobrecarga do implante articular, sobretudo devido
a peso elevado do paciente, esforcos e atividades fisicas;
m Abuso de medicamentos ou drogas ou alcoolismo com reper-
cussdo no funcionamento do implante, devido a perda tempo-
raria do controle e dano integracdo do osso com o implante;
m Em caso de falta de colaboracdo por parte do paciente no
que diz respeito ao manuseamento do implante articular, na
reabilitacdo e no cumprimento das recomendacées médicas;



m Hipersensibilidade aos materiais do implante

m Doencas neuromusculares com limitagdo dos movimentos do
membro afetado;

m Soquetes dos quais resulta um raio de movimentos limitado
sequndo 1SO 21535:2002 (menos de 80° na flexdo/extensio ou
menos de 60° na abdugdo/adugio), por ex., soquete bipolar;

m Cabecas com comprimento de colo de XL em combinacdo
com uma haste tamanho O e 1.

m Cabecas com um comprimento de colo XXL

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES:
m Alteracdo da posicéo, relaxamento, desgaste, corrosao ou quebra
dos componentes do implante;
m Luxacdes articulares e alteracdes pds-operatorias do comprimento
da perna;
m Infecgbes precoces ou tardias;
m Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca;
m Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;
m Lesdes dos nervos ou dos vasos sanguineos;
m Hematomas e problemas relacionados a cicatrizacéo de feridas;
m Calcificagdes periarticulares;
m Limitacdo do funcionamento e mobilidade articulares;
m Esforco articular limitado e dores articulares.
Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus re-
presentantes e a autoridade sanitaria competente. No sitio da AN-
VISA na internet ¢ possivel notificar a ocorréncia de evento adverso
via Sistema Nacional de Notificaces para a Vigilancia Sanitaria
- NOTIVISA.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

m O teste e a aprovacédo dos componentes do implante foram realizados
em combinacdo com componentes Aesculap. O cirurgido assumird toda
a responsabilidade em caso de combinacdes contrarias as originalmente
previstas;

m O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da in-
tervencdo cirlrgica.

m Os riscos gerais associados a uma intervencao cirlirgica ndo estdo des-
critos nas instrucdes de uso;

m O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas reconhecidas de operacao;

m O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia
dos 0ssos, com o0 percurso dos nervos € dos vasos sanguineos, assim
como dos musculos e dos tenddes;

m O cirurgido € responsavel pela combinacdo dos componentes do im-
plante e pela sua implantacdo correta;

m A Aesculap néo se responsabiliza por complicacbes devidas a uma
indicacdo errada, uma escolha de implante inadequado, por uma com-
binacdo errada dos componentes do implante com a técnica cirtrgica,
por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou
por auséncia de assepsia;

m No relatorio do paciente deverdo ser registrados os componentes uti-

lizados no implante, com o respectivo numero de artigo, a designacdo
do implante, bem como os numeros de lote e, se necessario, de série;

m Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperagdo da
forca muscular e da mobilidade, prestar especial atencdo a informacao
individual do paciente;

m No caso de lesdo das estruturas dsseas que suportem o peso do corpo
ndo se exclui a incidéncia de possiveis relaxamentos dos componentes,
fraturas do o0sso ou do implante e outras complicaces graves;

m Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de
complicagdes, € imprescindivel controlar, depois da intervencdo, perio-
dicamente, o estado da articulacdo artificial com os meios apropriados;
m Ter cuidado em usar o material adequado, bem como os pares de
deslize com didmetros idénticos e cones com especificacdes corretas;
m Respeitar outras possiveis restricdes relativas aos implantes combi-
nados;

m Danificacdo do implante, sobretudo na zona do colo ou do cone, em
caso de se utilizar instrumentos (por ex. equipamentos eletro cirirgicos)
na proximidade do implante.

A

ATENCAO

Perigo de fratura dos componentes de implante
em caso de se combinar os componentes com
componentes de outros fabricantes

Usar apenas componentes de implante da
Aesculap

m As instrucdes de uso dos respectivos componentes do implante
terdo que ser observadas

u E proibido reutilizar os implantes que j& tenham sido utilizados
uma vez;

m Combinar os componentes modulares do implante apenas com
proteses de quadril adequadas da Aesculap;

CONDICOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E MANIPULACAO
m Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessa-
rios para que a embalagem permaneca integra.

m O produto deve ser armazenado a temperatura e umidade am-
biente. Deve ser protegido do calor.

m Guardar os componentes do implante na embalagem original e
tira-los da embalagem original ou da embalagem protetora apenas
pouco antes de serem usados;

m Verificar a data de validade e a integridade da embalagem es-
terilizada.

m Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a
data de validade ou no caso de a embalagem estar danificada.

ESTERILIZACAO:
Os componentes para implantes sdo esterilizados com radiacdo



REPROCESSAMENTO PROIBIDO CONFORME RDC 156/06:

Produto Reprocessar

VALIDADE:
A validade das hastes Metha é de 10 anos.

INFORMACOES ANVISA:
Registro n° 80136990692

FABRICADO POR:

Aesculap AG

Am Aesculap Platz

78532, Tuttlingen, Alemanha

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
S4o Goncalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n°: 80136990759

Responsavel Técnico: Rosane G. R. da Costa, CRF-RJ n° 3213

PARA MAIORES INFORMACOES, VIDE INSTRUCOES DE USO (OU
MANUAL DO USUARIO) DO PRODUTO.
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