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MODELO DE INSTRUCOES DE USO

HASTES METHA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL

1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

A Haste Metha para Artroplastia de Quadril representa uma nova geracdo de implantes de quadril. Ela
combina duas grandes vantagens: o tamanho curto de haste e o revestimento circunferencial. Devido a
estas caracteristicas, permite a realizacdo de procedimentos minimamente invasivos, que €

particularmente adequado a pacientes jovens com boa qualidade 6ssea.

As Hastes Metha para artroplastia de quadril sdo utilizadas para as seguintes aplicaces:
e componente parcial de uma articulacéo artificial de quadril humana:
e combinacdo com componentes de uma endoprotese de quadril Aesculap

e para implantacdo sem cimento dsseo
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HASTES METHA PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL
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NC270T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.O
NC271T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.1
NC272T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.2
NC273T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.3
NC274T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.4
NC275T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.5
NC276T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.6
NC277T METHA uCAP 12/14 130°/0° TAM.7
NC280T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.O
NC281T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.1
NC282T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.2
NC283T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.3
NC284T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.4
NC285T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.5
NC286T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.6
NC287T METHA uCAP 12/14 135°/0° TAM.7
NC290T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.O
NC291T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.1
NC292T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.2
NC293T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.3
NC294T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.4
NC295T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.5
NC296T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.6
NC297T METHA uCAP 12/14 120°/0° TAM.7

RELACAOQ DOS INSTRUMENTAIS USADOS COM O IMPLANTE

OBS: Os instrumentais ndo integram esse produto, sendo objeto de registro a parte na ANVISA.
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NDGOIR Metha Armazen.P/Instrumentacéo
Monobloco
TE931 Matriz Grafica P/Nd609r (Nd608)
JH217R Tampa
NDGO7R Metha Guia de Serra de cabeca
femoral
Metha Solvela P/Abert.Canal
NDB44R Medull.Peq.
Metha Solvela P/Abert.Canal
NDB4SR Medull.Gr.
NDG54R Methg Solvela Pequena P/Acesso
Anterior
ND672R Methz_a Solvela Grande P/Acesso
Anterior
NDG5ER Metha Instrumento Extracdo P/Cone
12/14
NDG5ER Metha~lnstrumen~to De
Impacio/Extraccéo
NG930R Instr.De Insercdo C/Trigono Esf/r.Recto
ND401R Instrumento de impactacéo e extracao
ND718R Colo Prova Grosa 120°/0°
ND715R Colo Prova Grosa 130°/0°
ND725R Colo Prova Grosa 135°/0°
NF181R Metha Osteoperfilador Tam.1
NF182R Metha Osteoperfilador Tam.2
NF183R Metha Osteoperfilador Tam.3
NF184R Metha Osteoperfilador Tam.4
NF185R Metha Osteoperfilador Tam.5
NFO86R Metha Osteoperfilador Tam.6

MATERIAL DE FABRICAGCAO E NORMAS

e Liga de titanio forjado ISOTAN®F Ti6Al4V segundo 1SO 5832-3;

e Revestimento de superficie com PLASMAPORE®u-CaP de titdnio puro segundo ISO 5832-2 com

camada adicional de fosfato de calcio;

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO

v" Todos os produtos manuseados sdo embalados de maneira Unica em condicGes estéreis singulares

duplas.

v" 0 estoque da embalagem é em uma caixa feita de papelio.
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v A embalagem primaria e secundaria é confeccionada em embalagem termoform. A folha (parte
superior e inferior) é feita com um filme flexivel (PA/EVOH/PE). Os implantes sio fixados na

embalagem primaria a vacuo Areas de revestimento em PLASMAPORE promovem proteciio adicional;

v Todos os materiais de embalagens usados para embalagem primaria e secundaria sdo testados
segundo sua exigéncia de biocompatibilidade para o produto embalado e sdo praticas para

esterilizacdo ou irradiagdo GAMA (Gama e raios de elétrons).

v 0s componentes da embalagem si3o desenvolvidos para alcancar as exigéncias de acordo com os
sequintes Padrdes: EM 868, 1ISO 11607, DIN 58953.

v’ seguintes Padrdes: EM 868, ISO 11607, DIN 58953.

Embalagem Secundaria da haste

Embalagem primaria da haste
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Simbolos utilizados nos rotulos

@ Nao reutilizar

Data de Validade

U Data de Fabricacao

TER"_E Estéril. Método de esterilizacdo: raios gama
Marca CE e nimero de identificacdo do lote identificado. Produto de
c € 01 2 3 acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Numero do Lote

LOT

Ver Instrucdes de Uso

R EF Referéncia

CUIDADOS ESPECIAIS NO ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra.
e (O produto deve ser armazenado a temperatura e umidade ambiente. Deve ser protegido do

calor.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem marcacdes localizadas em seu proprio corpo. Isto permite a melhor
rastreabilidade do produto, promovendo, desta forma, maior seguranca ao médico € ao paciente. A
rastreabilidade é assegurada por um conjunto de 6 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem dos
implantes, trazendo informacdes sobre a fabricacao: n°. do lote, fabricante, n°. de cédigo do produto,

descricao do produto, n°® de registro.
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Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor
e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

Sdo encaminhadas 6 etiquetas que trata-se de uma quantidade maior do que a necessidade do
médico. A Aesculap recomenda a aposicdo da etiqueta no prontuario do paciente (documentacdo do
médico/hospital) e no documento de identificacdo do implante do paciente

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacdo, recebendo um
atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas. As informacdes sobre instrucdes e identificacdo
do produto (empresa, codigo do modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser escritas ou
anexadas ao prontuario dos pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacbes e
prontudrios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou se¢do do prontuario
médico, como tratado anteriormente.

Por meio deste numero de lote € possivel saber todo historico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um
Departamento de Liberacdo de Produto que é o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da
documentagdo pertinente ao produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade de
componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.) os quais sdo examinados para garantir
que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para
liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo
Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo, pelo minimo de sete anos a partir da
data de manufatura.

Durante a utilizacdo dos implantes, as marcacdes de numero de lote ou de qualquer
identificacdo ndo devem ser alteradas. Os cuidados especiais de armazenamento, transporte e manuseio
das pecas implantaveis devem ser devidamente observados.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de Produto, que
€ o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentacdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes | materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecio,
amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdao 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 sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo

mantidos em arquivo na empresa.
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Segue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente, para

o controle da rastreabilidade do produto:

3. REF NC29o0T 3. REF NC200T
g Lot g 0T
@? Metha® STEM 120° @< Metha® STEM 120°
% SIZEO %e SIZEO
e REG N°
z REF NC290T 2 REF NC290T
@< Metha® STEM 120° p% Metha® STEM 120°
= SIZEO ) SIZEO

REG N°. REG N°
5. REF NC290T 5. REF NC200T
g5 LOT g5 LOT
@< Metha® STEM 120° @< Metha® STEM 120°
) SIZEO = SIZEO

REG N

|| (01)04046963914219(240)NC290T

REG N*

Freigegeben

INDICAGAO, FINALIDADE DE USO, EFEITOS COLATERAIS E CONTRAINDICAGOES DO

IMPLANTE

INDICAGCAO / FINALIDADE DE USO

Usar no caso de afeccOes graves da articulacdo do quadril, que ndo podem ser tratadas de forma

convencional:

e Artrose degenerativa;
e  Artrite reumatoide;

e Necrose da cabeca do fémur;

CONTRA-INDICACOES

e Paciente em que a afeccdo articular pode ser tratada por intervencdes reconstrutivas, por ex,

osteotomia de correcdo;

e Infeccdes agudas ou crdnicas na proximidade da articulacdo ou infeccdes sistémicas;

e  Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular;

e Doencas sistémicas e disturbios metabdlicos com repercussdo no funcionamento do implante
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articular;
e  (steoporose ou osteomalacia graves;

e lesdes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel dos

componentes do implante;
e  Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante;

o Deformacdes 6sseas, posicoes axiais defeituosas ou situacdes dsseas que excluem a implantacao de

uma articulacéo de quadril artificial preservando o colo femoral;

e  Provavel sobrecarga do implante articular, sobretudo devido a peso elevado do paciente, esforcos e

atividades fisicas;

e Abuso de medicamentos ou drogas ou alcoolismo com repercussao no funcionamento do implante,

devido a perda temporaria do controle e dano integracdo do 0sso com o implante;

e 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 recomendac6es médicas;
e  Hipersensibilidade aos materiais do implante
e Doencas neuromusculares com limitacdo dos movimentos do membro afetado;

e  Soquetes dos quais resulta um raio de movimentos limitado segundo ISO 21535:2002 (menos de

80° na flexdo/extensdo ou menos de 60° na abducdo/aducéo), por ex., soquete bipolar;
e  (abecas com comprimento de colo de XL em combinacdo com uma haste tamanho O e 1.

e  (Cabecas com um comprimento de colo XXL

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERA(;GES

e Alteracdo da posicao, relaxamento, desgaste, corrosio ou quebra dos componentes do implante;
e  Luxacdes articulares e alteracdes pos-operatdrias do comprimento da perna;
e Infecches precoces ou tardias;

e Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca;
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e Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;

° Lesbes dos nervos ou dos vasos sanguineos;

e Hematomas e problemas relacionados a cicatrizacdo de feridas;
e  (alcificagbes periarticulares;

e Limitacdo do funcionamento e mobilidade articulares;

Esforco articular limitado e dores articulares.

Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a autoridade sanitaria
competente. No sitio da ANVISA na internet é possivel notificar a ocorréncia de evento adverso via

Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA.

COMBINACOES ADMISSIVEIS

A mistura de diferentes componentes de implantes de outros fabricantes ndo é recomendada devido a
razdes metalurgicas, funcionais e mecanicas. Metais dissimilares em contato com o outro podem
acelerar o processo de corrosao devido a processos corrosivos galvanicos. Nao utilize implantes ou
instrumentos de quaisquer outros sistemas ou fabricantes, e ndo misture componentes de implantes de

aco inoxidavel e titanio.

COMPONENTES ANCILARES

A implantacdo dos componentes ancilares juntamente com a haste Metha ocorre da seguinte forma:
Haste - Cabega -Inserto (liner) - Acetabulo. No esquema abaixo, seque também todas as combinagdes

admissiveis considerando a ISO 21534 e a corrosao galvanica.
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ACETABULO PLASMACUP

A 4

CABECA CERAMICA LINER CERAMICO

A\ 4

HASTE METHA <

ACETABULO CIMENTADO

CABECA METALICA LINER POLIETILENO »| ACETABULO PLASMACUP

v

ACETABULO BIPOLAR

Acetabulo

Inserto ceramico

Cabeca
Ceramica

Haste

Foto demonstrando uma artroplastia de quadril realizada com Metha e de acordo com as combinacdes

admissiveis

DANO NAS EMBALAGENS

e  (uardar os componentes do implante na embalagem original e tird-los da embalagem original ou

da embalagem protetora apenas pouco antes de serem usados;
e \Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

e Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a

embalagem estar danificada.
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ESTERILIZACAO

e (Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e

etiquetadas;
e Os componentes para implantes sdo esterilizados com radiacio (dose minima de 25kGy);

e Avalidade das hastes Metha é de 10 anos.

PROCEDIMENTOS NECESSARIOS ANTES DO USO DO IMPLANTE E OUTRAS ADVERTENCIAS
E PREUCACOES

ADVERTENCIAS

e (O teste e a aprovacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes contrarias

as originalmente previstas;

e O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencao cirdrgica.

e  Osriscos gerais associados a uma intervencao cirurgica nao estao descritos nas instrucfes de uso;
e (O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas de operacao;

e 0 cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0ss0s, com o percurso

dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes;

e (O cirurgido € responsavel pela combinacdo dos componentes do implante e pela sua implantacao

correta;

e A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacdes devidas a uma indicacao errada, uma escolha de
implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes do implante com a técnica

cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou por auséncia de assepsia;

e No relatério do paciente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante, com o
respectivo numero de artigo, a designacao do implante, bem como os numeros de lote e, se necessario,

de série;
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e Na fase p6s-operatdria, para além do exercicio de recuperacao da forca muscular e da mobilidade,

prestar especial atencao a informacdo individual do paciente;

e No caso de lesdo das estruturas 0sseas que suportem o peso do corpo ndo se exclui a incidéncia de

possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas do osso ou do implante e outras complicacdes graves;

e  Para se detectar, com a maior precocidade possivel, estas fontes de complicagdes, € imprescindivel
controlar, depois da intervencdo, periodicamente, o estado da articulacdo artificial com o0s meios

apropriados;

e Ter cuidado em usar o material adequado, bem como os pares de deslize com diametros idénticos e

cones com especificacbes corretas;
e Respeitar outras possiveis restricdes relativas aos implantes combinados;

e Danificacdo do implante, sobretudo na zona do colo ou do cone, em caso de se utilizar instrumentos

(por ex. equipamentos eletro cirtirgicos) na proximidade do implante.

Perigo de fratura dos componentes de implante em caso de se combinar os

componentes com componentes de outros fabricantes

ATENCAD
Usar apenas componentes de implante da Aesculap.

Interaccoes entre a ressonancia magnética e

componentes do implante!

* Em exames de ressonancia magnéticade 1,5 e
3,0 tesla, nao existem riscos adicionais devido
a inducao magnética de forcas para o
portador do implante..

* A ressonancia magnética induz um
aquecimento local, nao critico.

* Os implantes  apresentam artefactos
moderados na ressonancia magnética.
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PREUCACOES

e Asinstrucdes de uso dos respectivos componentes do implante terdo que ser observadas
e E proibido reutilizar os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez;

e Combinar os componentes modulares do implante apenas com proteses de quadril adequadas da

Aesculap;

UTILIZACAO

O cirurgido elaborara um plano da operacao, o qual determinara e documentara devidamente o sequinte:
e  Escolha e dimensionamento dos componentes do implante;

e  Posicionamento dos componentes no 0sso;

e  Determinacao dos pontos de orientacao intra-operatorios;

Antes da utilizacao:

e Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis;

e  Presenca de condiches de operacdo altamente assépticas;

e  Os instrumentos de implantacao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacdo especiais
da Aesculap, estdao completos e em boas condicdes para serem utilizados;

e (O cirurgido e a equipe cirtrgica devem conhecer as informacdes necessarias a técnica de operacao,
ao jogo de implantes e instrumentos; estas informacbes devem estar completamente disponiveis no
local;

e Asregras da arte médica, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicacdes
cientificas, redigidas pelos autores médicos, sao do conhecimento geral;

e Foram solicitadas ao fabricante as informacfes necessarias ao esclarecimento de uma possivel
situacao pré-operatoria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar;

O paciente foi informado sobre a intervencao, e foi documentado o seu consentimento
relativamente as seguintes informacdes:

e A funcionalidade de uma articulacao artificial € sempre inferior a de uma articulacao natural;

e A articulacdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relacdo ao estado pré-
operatorio;

o Aarticulacdo artificial pode relaxar devido a sobrecarga, desgaste ou infeccdes;
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e Avida util de uma articulacao artificial depende do peso corporal e da carga que incide sobre a
articulacao;

e Aarticulagdo artificial ndo pode ser sujeita a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados;
e No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operacado de revisao;

A preparacao do local do implante requer os seguintes procedimentos:

e Abrir o fmur com uma sovela prdpria para o implante, apds osteotomia alta do colo femoral.
e Introduzir a sovela até se alcancar a cortical dssea lateral.

Fraturas/perfuracdes dos ossos no leito do implante prejudicam a fixagdo do
implante.

Tratar as fraturas osseas tomando as medidas adequadas durante ou depois a
ATENCAD

operacgao.
e  Evitar fraturas do o0sso aplicando uma técnica cirurgica cuidadosa;
e Assegurar um manuseamento correto dos componentes do implante;

e  Preparar a cama do implante gradualmente com grosas proprias para o implante (comecando com o
tamanho menor):

e Respeitar a posicdo do implante, a profundidade de impacto e a torcdo anterior e, quando
necessario, corrigir;

e Verificar o tamanho da haste através da ultima grosa colocada na posicao correta;

o Inserir o adaptador de grosa de ensaio e realizar a reposicao com a cabeca de ensaio
correspondentes e, caso necessario, trocar o adaptador ou a cabeca de ensaio;

e \Verificar a mobilidade, o raioc de movimento e a estabilidade da articulacdo, bem como o
comprimento da perna;

e Remover o implante de ensaio e a grosa;
e No caso de se utilizar a haste modular curta, ligar a haste ao adaptador;

Risco de falha de funcionamento do implante no caso de nio se fixar o adaptador do
cone de forma suficiente

o Fixar o adaptador do cone na haste curta batendo com o martelo e usando o
ATENCAD
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Instrumento ND40O1R.
e  Fixar o adaptador do cone seguramente na haste curta;
e Introduzir a haste curta (modular) utilizando um instrumento introdutor especial.

Risco de relaxamento do adaptador do cone ao bater-se diretamente na haste.

ATENCAD

e Introduzir o implante batendo no adaptador do cone apenas com o protetor inserido no cone.
Procedimento opcional

e Reposicdo de ensaio com a haste curta modular inserida;

e Remover o adaptador de cone de ensaio so depois de ter inserido a haste;

e Inserir a haste no osso e fixa-la na cama aplicando golpes doseados;

e (Caso necessario, trocar o adaptador de cone de ensaio, assegurado que a seta mostra para
"MEDIAL".

e  Realizar uma reposicdo de ensaio.

e Verificar a mobilidade, o raioc de movimento e a estabilidade da articulacdo, bem como o
comprimento da perna;

e  Remover os implantes de ensaio;

Risco de quebra e elevado desgaste dos componentes do implante modular efou
desprendimento da unido do implante devido a superficies danificadas ou sujas.

ATENCAD Lavar cuidadosamente o cone interior da haste e as superficies de unido do adaptador
de cone e limpar e secar com uma mecha de limpeza (ND619 ou ND622);

Verificar as superficies de unido quanto a auséncia de danos:
e Nao unir os componentes do implante varias vezes;
e Antes de unir os componentes, ¢ absolutamente necessario lavar, limpar e secar o cone;

e  Escolher um adaptador de cone que corresponda ao tamanho do adaptador de ensaio corretamente
inserido;

e Inserir 0 adaptador do cone cuidadosamente na haste curta anteriormente implantada, assequrando
que a seta mostra para "MEDIAL";
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e  Fixar o adaptador do cone no instrumento introdutor previsto batendo com um martelo;
Ultimos passos para aplicacao de hastes curtas
e  [Escolher uma cabeca que corresponda a cabeca de ensaio certa;

e Assegurar que o tamanho do cone das hastes corresponde ao tamanho das cabecas (ver o tamanho
de cone indicado na embalagem do implante, por ex. 12/14);

e Antes de inserir a haste, lavar, limpar e secar o cone exterior da haste e, quando necessario,
igualmente o cone interior da cabeca;

e  Remover a tampa protetora apenas pouco antes de montar a cabeca da protese;
e Juntar a cabeca com o cone da protese apenas a temperatura ambiente.

Se necessario, arrefecer anteriormente os implantes a temperatura ambiente.

e Montar a cabeca.

e A fim de evitar um desgaste anormal da prétese: Antes da sutura da incisao, remover todos os
residuos visiveis de cimento, bem como os fragmentos 6sseos.

PRECAUCOES PARA DESCARTE E ELIMINACAO DO PRODUTO MEDICO

Q Os implantes que apresentarem defeitos, ou implantes que tenham sido utilizados devem ser

descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao critério de

ATENCAD
produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos de descarte dos implantes
devem assegurar a completa descaracterizacdo do produto, impedindo qualquer possibilidade
de reutilizacdo. A descaracterizacao do produto ¢ de inteira responsabilidade da instituicdo
hospitalar.
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