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Protese Femoral para Quadril — Meta Bio
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Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto:

Nome Técnico: Componentes Femorais - Hastes

Nome Comercial: Prétese Femoral para Quadril — Meta Bio

Legenda da simbologia adotada na rotulagem do produto

Modelos Comerciais:
e Haste Femoral — Micro Porous;
e Haste Femoral — Macro Fix;

Matéria Prima:

e Haste Femoral — Micro Porous: Liga de titdnio (6Al4V) — ASTM F 136/ NBR ISO 5832-3,
Revestimento de p6 de titanio - ASTM F 1580;

e Haste Femoral — Macro Fix: Liga de titanio (6Al4V) — ASTM F 136/ NBR ISO 5832-3

Produto Estéril

Método de esterilizacdo: Oxido de Etileno ou Radiacio Gama

Validade: 05 anos — Oxido de Etileno (a partir da data da esterilizag&o);
04 anos — Radiacao Gama (a partir da data da esterilizacéo);

Descricdo
Os primeiros registros de substituicdo de articulagdes datam do século  Pelvis

19 (1). No século passado, durante a década de 30, o Dr. Phillip Wiles,
médico do Middlesex Hospital, no Reino Unido, desenvolveu e implantou a
primeira prétese total de quadril (2). Moore, em 1950 (4), preconizou uma
prétese femoral metalica fenestrada para permitir a formacéo de travessas
Osseas, com o0 proposito de melhorar a estabilizagcdo do implante.
Entretanto, Charnley, em 1961 (3), foi responsavel por grande avanco nas
cirurgias de artroplastia do quadril introduzindo o componente acetabular de
politetrafluoretileno associado ao componente femoral metalico, fixados ao

0sso com metilmetacrilato. Essa protese foi largamente utilizada no Femur
tratamento das patologias do quadril (7,8,5). No entanto, observou-se, ao Figura 01: ilustracio

mostrando a anatomia saudavel
da articulacdo do joelho




longo dos anos, alto indice de afrouxamento asséptico (6,9,12,10,11,13). Em meados da década de 70,
percebeu-se alta incidéncia de soltura mecéanico e extensa perda 6ssea nas artroplastias totais de quadril
cimentadas (16), de inicio supostamente relacionadas a fragmentacdo do cimento, mas que
posteriormente se revelou multicausal, tendo especial importancia a reacao fagocitaria as particulas de
desgaste do polietileno (15,16). Houve entdo grande impulso para investigacdo de préteses nédo
cimentadas com fixacdo biolégica (17,18), e, em decorréncia do grande avanco da bioengenharia, da
industria metallrgica e do desenvolvimento tecnoldgico, foi possivel na Gltima década a utilizagdo de
préteses com integracdo bioldgica, exercendo, conseqiientemente, relevante progresso nas cirurgias
ortopédicas (16). A Figura 01 ilustra a anatomia da regido articular saudavel.

Figura 02: ilustracdo
evidenciando a regido
articular  patoldgica da
articulagdo do quadril.

A artroplastia € uma técnica cirfrgica utilizada para a substitui¢éo total
das articulagbes do quadril, podendo ser primaria ou de revisdo. E um
procedimento que visa o retorno da mobilidade para o paciente, reduzindo ou
eliminando a dor anteriormente causada por osteoartrite ou outras doencas
degenerativas, como a necrose avascular da cabeca do fémur, tumores,
traumatismos, correcdo de deformidades funcionais, ou para amenizar a dor
decorrente do processo inflamatério crénico que ndo responde ao tratamento
de medicamentos convencionais, para a obtencdo de uma melhor qualidade
de vida (3). A figura ao lado ilustra uma das inUmeras situagdes patolégicas
degenerativas (neste caso, a necrose avascular da cabeca do fémur) que
acometem o fémur (Figura 02). Também é indicada para tratamento de
fraturas proximais do fémur onde a substituicdo prostética é determinada pelo
cirurgido como tratamento preferencial, e para pacientes esqueleticamente
maduros com fraturas agudas do colo femoral.

A Prétese Femoral para Quadril — Meta Bio é indicada para uso em
cirurgias de artroplastia de quadril, sendo composta por hastes femorais
metdlicas fabricadas em liga de titnio 6Al4V, para uso sem cimento 6sseo,
promovendo a fixagdo através do crescimento biologico. As hastes femorais
sado modulares, podendo ser utilizadas em cirurgias parciais ou totais para
reconstrugcdo das articulagées do quadril. O desenho abaixo é um exemplo

ilustrando a haste femoral dentro de uma montagem de sistema para quadril (Figura 03).

Figura 03: ilustracdo de

uma prétese para
artroplastia de quadril, com e

detalhamento da Haste : Liner

_ .
Calota metalica

Cabeca modular



Descricdo dos modelos disponiveis e caracteristicas técnicas dos componentes

Haste Femoral Micro PS

A Haste Femoral Micro PS é um dispositivo fabricado em liga de titanio 6Al4V (ASTM F
136), de formato achatado na regido proximal, com calcar ou sem calcar,
tornando-se cuneiforme na regido mais distal, sendo que sua regido
proximal possui superficie rugosa obtida por sinterizacdo de titanio. A
parte distal da haste é lisa e sulcada. Sob uma perspectiva de
engenharia, esse design tem varias vantagens, com uma excelente
estabilidade rotacional a transferéncia da carga do fémur (2,4). Varios
estudos clinicos demonstram que essas caracteristicas podem resultar
em menos dor ao paciente e melhor durabilidade do implante (3,5). A
conexdo modular da cabeca/colo da Haste Femoral Modular Micro PS é
um encaixe do tipo 10/12, 12/13 ou 12/14, concebido para que seja
acoplado a uma cabega modular. O “plasma spray” € uma cobertura
onde o titdnio em p6 (ASTM F 1580) é aplicado sobre a superficie do substrato. Tal aplicacdo pode ser
realizada em uma camara a vacuo ou numa camara de ar inerte. Esta cobertura porosa interage com o
0sso adjacente, pois aumenta a area de contato superficial sobre o implante, fornecendo mais locais
para a adesdo das células 6sseas. A superficie porosa contém asperezas microscépicas protuberantes,
de aproximadamente 20 um de largura, as quais penetram no 0sso quando o implante é colocado. Como
resultado, tem-se um implante ancorado por milhares dessas asperezas no momento da implantagéo,
gue contribuem para a fixac¢éo inicial do implante. Durante o periodo de cicatrizagdo, as células 0sseas
continuam a aderir e crescer sobre essas pequenas protrusdes, contribuindo para a estabilidade e
osteointegracéo do implante (18,19).

A Haste Femoral Modular Micro PS é fornecida em uma variedade de tamanhos e comprimentos
visando a obtencéo da fixagc&o e restauracdo da cinematica da articulacao anatémica.

Haste Femoral Macro Fix

A Haste Femoral Macro Fix é um dispositivo fabricado em liga de titanio
6AI4V (ASTM F 136/NBR 1SO 5832-3), de formato achatado na regido
proximal, com calcar ou sem calcar, tornando-se cuneiforme na regido
mais distal, sendo que sua regido proximal possui superficie rugosa
obtida por jateamento. A parte distal da haste é lisa e sulcada. Sob uma
perspectiva de engenharia, esse design tem varias vantagens, com
uma excelente estabilidade rotacional a transferéncia da carga do
fémur (2,4). Vérios estudos clinicos demonstram que essas
caracteristicas podem resultar em menos dor ao paciente e melhor
durabilidade do implante (3,5). A conexdo modular da cabeca/colo da
Haste Femoral Macro Fix é um encaixe do tipo 10/12, 12/13 ou 12/14,
concebido para que seja acoplado a uma cabeca modular. O
acabamento jateado na superficie da haste contém interconex8es através das quais tecidos moles e
duros podem crescer, promovendo a ligagdo implante-osso.

Composicéo
Liga de titanio 6Al4V

As hastes femorais modulares séo fabricadas em titanio liga 6Al4V (ASTM F 136/NBR ISO 5832-
3) e possuem cobertura de titanio em p6 de liga 6Al4V, conforme a norma ASTM F 1580. Esta norma
compreende poés utilizados para cobertura através da sinterizacdo ou técnicas de spray que envolvam
temperaturas elevadas. Os Certificados de Qualidade da matéria-prima, assim como o laudo laboratorial
de conformidade, estdo localizados no Anexo |l deste processo.

O titanio é conhecido por sua extrema passividade quimica, e, conseqiientemente, excelente
biocompatibilidade, e porque possui propriedades fisicas adequadas para um bom comportamento
biomecanico a longo prazo. Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles
que contém ferro e cobalto em suas composi¢cbes, um importante fator relacionado ao conforto do
paciente. O titanio é extremamente insolluvel, e atua como um material inerte que ndo interage com o
organismo (ao contrario do ac¢o inoxidavel) (33).

A Tabela 03, abaixo, mostra comparativamente as propriedades mecéanicas do titanio



comercialmente puro, da liga de titanio Ti-6Al-4V e do osso cortical. Pode ser observado que o médulo
de elasticidade do titanio € em torno de 5 vezes o do osso cortical. No entanto, é considerado baixo
guando comparado ao do ago inoxidavel (205Gpa). Esse baixo médulo de elasticidade do titanio &
considerado uma vantagem, pois minimiza a protegdo contra presséo, e isso é transferido ao osso. Essa
importancia relativa contra a presséo € aumentada a medida que o tamanho do implante aumenta.

Tabela 03 : Propriedades mecanicas do titanio comercialmente puro, liga de Ti-6Al-4V e osso cortical.

MATERIAL PROPRIEDADES MECANICAS
os (Mpa) (Gpa)
Titanio Grau 4 550 110
Ti 6Al4V Recozida 895 124
Osso Cortical 70 20

Fonte:MetalsHandbook,1990(Vol.1e2).

Indicacéo e Finalidade

A indicacé@o de uso dos componentes da Prétese Femoral para Quadril Meta Bio em cirurgias de
artroplastia de quadril, para a reducdo ou alivio da dor e/ou melhora na funcgéo fisiolégica das
articulacdes do quadril em pacientes esqueleticamente maduros, ocorre nas condi¢cdes descritas abaixo.
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Doencas articulares ndo inflamatérias degenerativas, tais como osteoartrite, necrose
avascular da cabeca do fémur, ancilose, artrite pos-traumatica, protrusdo acetabular
(otopelve) e displasias acompanhada de dor.

Doencas articulares inflamatorias degenerativas, inclusive artrite reumatéide.
Correcao de deformidades funcionais.
Cirurgias de revisdo onde outros tratamentos ou procedimentos ndo obtiveram sucesso.

Tratamento de fraturas ndo consolidadas, onde outras técnicas cirdrgicas sé&o
contraindicadas.

Necessidade de préteses totais de quadril.

Contraindicacdes
As contraindica¢fes absolutas incluem:

v
v

v

Infeccéo ativa local,

Infec¢des com focos distantes (que podem levar a uma disseminagdo hematogénica ao
foco do implante);

Progressédo rapida de doenca quando manifestada pela destruicdo de articulacdes ou
absorcao 6ssea aparente em radiografias;

Pacientes esqueleticamente imaturos;

Casos onde existe um estado neuromuscular inadequado (i.e. anteriormente a paralisias,

fusé@o e/ou abducéo inadequada), aporte 6sseo inadequado e pouca cobertura de tecido
epitelial ao redor da articulagcao do quadril, 0 que tornaria o procedimento injustificavel.

As contraindica¢fes que apresentam risco aumentado de faléncia incluem:

v

v
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Paciente pouco cooperativo ou paciente com desordens neuroldgicas, incapaz de seguir
instrucdes;

Perda Ossea severa, osteoporose severa ou procedimentos de revisdo para 0s quais
uma fixagdo adequada da prétese nao pode ser alcancada;

Desordens metabolicas que dificultam a regeneracao éssea;
Osteomaléacea;

Prognéstico ruim para cicatrizagdo (i.e. decubitus ulcer, diabetes em estagio terminal,
deficiéncia severa de proteinas e/ou desnutrigao).



Forma de Apresentacéo

Os modelos comerciais que compdem a familia da Protese Femoral para Quadril — Meta Bio sao
disponibilizados para comercializagdo na condicdo de estéril, sendo que o método de esterilizagao
adotado é a esterilizacdo por Oxido de Etileno ou Radiacdo Gama, procedimento realizado por empresas
terceiras devidamente qualificadas.

O produto é acondicionado individualmente em embalagem de papel grau cirdrgico ou blister,
devidamente rotuladas para identificacdo visual do produto. A embalagem permite ao médico imediata
visualizagdo do produto dentro das configura¢gBes de esterilidade, o que facilita no momento da escolha
do tamanho adequado.

Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem priméria, devidamente rotulada,
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundéria), a qual segue com cinco vias
da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as informa¢des necessérias para obtencéo
das instru¢®es de uso eletrbénica.

Sobre a embalagem priméria e sobre a cartonagem € colado um rétulo, contendo as informacfes
necessérias para a identificacdo do produto.

Abertura da embalagem

Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada,
devendo estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas ndo sejam
utilizadas. Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do
estoque e descartada.

Caso o implante sofra queda ou choque durante o transporte ou manuseio, este devera ser
descartado.

O produto deve ser mantido na sua embalagem primaria (interna) até que esteja em centro
cirirgico. A abertura da embalagem deve ser feita puxando-se as extremidades, conforme indicagdo na
propria embalagem. Tanto a embalagem blister quanto a de papel grau cirGrgico sdo compostas por duas
embalagens internas. Apds a retirada da primeira embalagem, o produto deve ser mantido em campo
estéril, prevalecendo os procedimentos técnicos do centro cirdrgico.

Ilustracdao da sequéncia de abertura da embalagem blister:

Nao esteril Estéril

(blister externo)

(blister interno)




A Protese Femoral para Quadril — Meta Bio € composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um destes modelos é disponibilizado para
comercializacdo nas seguintes dimensdes:
Relagao dos componentes que comp8em o Sistema para Artroplastia de Quadril — Hibrido

Modelos de produtos

IlltT;?rga?iT/a Codigo Descricéo Dimensdes :\:/l;;ﬁrclzglggg Qtde Embalada
6050-002-810 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @10mm - T - . e
6050-002-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-002-812_| Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @12mm - T - _ (Ti-6Al-4V)
6050-002-813 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @13mm - T - g?énrr?étlr(c))/'lfo 11 12 13 14 ASTM F-136 1
6050-002-814 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 mlm T e Revestimento
6050-002-815 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @15mm - T - ' Titanio
6050-002-816 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @16mm - T - ASTM E-1580
6050-002-817 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 10/12 - @17mm - T -
6050-006-810 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - @10mm - T - . L
6050-006-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-006-812 | Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - @12mm - T - Cone: 12113 (;"6’*"4\/3)6
6050-006-813 | Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - @13mm - T - Dioénnféter'llo 1 12 13 14 ASTM F-1 )
6050-006-814 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 m,m e e Revestimento
6050-006-815 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - @15mm - T - ' Titanio
6050-006-816 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - g16mm - T - ASTM E-1580
6050-006-817 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/13 - @17mm -T -
6050-008-810 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @10mm - T - ) .
6050-008-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-008-812 | Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @12mm - T - 1214 A(T'T'fAAl':"‘lV )
6050-008-813 | Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @13mm - T - g?énrr?étm' 11 12 13 14 STMF-136 )
6050-008-814 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 mlm T e Revestimento
6050-008-815 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @15mm - T - ' Titanio
6050-008-816 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @16mm - T - ASTM E-1580
6050-008-817 Haste Femoral - Micro Porous PS SC - Cone 12/14 - @17mm - T -
6051-002-810 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @10mm - T - . .
6051-002-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @11mm - T - Liga de Titanio
6051-002-812 | Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @12mm -T- | . . /-\(-Srll-'ﬁ/lAll:--Af:E/S’)6
6051-002-813 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @13mm - T - DiémétrO' 10 11 12 13 14 1
6051-002-814 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 mlm e e e Revestimento
6051-002-815 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @15mm - T - ' Titanio
6051-002-816 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @16mm - T - ASTM E-1580
6051-002-817 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 10/12 - @17mm - T -
6051-006-810 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @10mm - T - Liga de Titanio
6051-006-811 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @11mm - T - Cone: 12/13 (Ti-6Al-4V)
6051-006-812 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @12mm - T - Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, ASTM F-136 1

6051-006-813

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @13mm - T -

6051-006-814

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @14mm - T -

15,16 e 17 mm

Revestimento




6051-006-815

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @15mm - T -

6051-006-816

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @16mm - T -

6051-006-817

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/13 - @17mm - T -

Titanio
ASTM F-1580

6051-008-810

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - 210mm - T -

6051-008-811

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - Z11mm - T -

Liga de Titanio

6051-008-812 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - @12mm - T - Cone: 12/14 Agll'tl\s/lA[I;‘ers’)e
6051-008-813 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - @13mm - T - DiémétrO' 10 1112 13 14

6051-008-814 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 m]m e e e Revestimento
6051-008-815 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - @15mm - T - ' Titanio
6051-008-816 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - @16mm - T - ASTM F-1580
6051-008-817 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa SC - Cone 12/14 - @17mm - T -

6050-102-810 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - @10mm - T - . e
6050-102-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-102-812__| Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - @12mm - T - Cone. 1012 A(;IT_T\;ANF_-A&\QG
6050-102-813 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - @13mm - T - DiémétrO' 10 11. 12 13. 14

6050-102-814 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 mlm T e e Revestimento
6050-102-815 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - @15mm - T - ' Titanio
6050-102-816 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - #16mm - T - ASTM E-1580
6050-102-817 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 10/12 - @17mm - T -

6050-106-810 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - @10mm - T - ) .
6050-106-811 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - @11mm - T - nga_ de Titanio
6050-106-812 | Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - @12mm - T - Cone: 12/13 /-\gll'lf\s/lAII:LllVS)G
6050-106-813 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - @13mm - T - DiémétrO' 10 11 12 13 14

6050-106-814 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 m,m T e e Revestimento
6050-106-815 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - @15mm - T - ' Titanio
6050-106-816 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - #16mm - T - ASTM F-1580
6050-106-817 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/13 - @17mm - T -

6050-108-810 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - @10mm - T - ) .
6050-108-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-108-812 | Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - @12mm - T - Cone: 12/14 AgIT-f/IAII:-fllvs’)G
6050-108-813 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - #13mm - T - DiémétrO' 10 11 12 13 14

6050-108-814 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 mlm T e Revestimento
6050-108-815 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - @15mm - T - ' Titanio
6050-108-816 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - @16mm - T - ASTM E-1580
6050-108-817 Haste Femoral - Micro Porous PS CC - Cone 12/14 - @17mm - T -

6051-102-810 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12 - #10mm - T - . .
6051-102-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12 - @11mm - T - Liga de Titanio
6051-102-812 | Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12- @12mm-T- | . . g;ﬁf;ﬂ%
6051-102-813 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12 - @13mm - T - DiémétrO' 10 11 12 13 14

6051-102-814 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 m,m e e e Revestimento
6051-102-815 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12 - @15mm - T - ' Titanio
6051-102-816 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12 - @16mm - T - ASTM F-1580

6051-102-817

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 10/12 - @17mm - T -

6051-106-810

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @10mm - T -

Cone: 12/13

Liga de Titanio




6051-106-811

Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @11mm - T -

Diametro: 10, 11, 12, 13, 14,

(Ti-6AI-4V)

6051-106-812 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @12mm - T - 15,16 e 17 mm ASTM F-136
6051-106-813 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @13mm - T -
6051-106-814 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @14mm - T - Revestimento
6051-106-815 | Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @15mm - T - Titanio
6051-106-816 | Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @16mm - T - ASTM F-1580
6051-106-817 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/13 - @17mm - T -
6051-108-810 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @10mm - T - . .
6051-108-811 | Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @11mm - T - Liga de Titanio
6051-108-812 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @#12mm - T - Cone: 12/14 AE-SFEI'IG\;/IAII:41V3)6
6051-108-813 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @13mm - T - DiémétrO' 10 1112 13 14
6051-108-814 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 mlm T e Revestimento
6051-108-815 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @15mm - T - ' Titanio
6051-108-816 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @16mm - T - ASTM E-1580
6051-108-817 Haste Femoral - Micro Porous PS Longa CC - Cone 12/14 - @17mm - T -
6050-002-210 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @10mm - T -
6050-002-211 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @11mm - T -
6050-002-212 | Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @12mm - T - Cone: 10/12 Liga de Titanio
6050-002-213 | Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @13mm - T - Didmetro: 10. 11 12. 13. 14 (Ti-6Al-4V)
6050-002-214 | Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @14mm - T - 15 166 17mm ASTM F-136
6050-002-215 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @15mm - T - '
6050-002-216 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @16mm - T -
6050-002-217 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 10/12 - @17mm - T -
6050-006-210 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - @10mm - T -
6050-006-211 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-006-212 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - #12mm - T - Cone: 12/13 (Ti-6AI-4V)
6050-006-213 | Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - @13mm - T - one. Lo/

. Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, ASTM F-136
6050-006-214 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - @14mm - T - 15. 16 € 17 mm
6050-006-215 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - @15mm - T - '
6050-006-216 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - @16mm - T -
6050-006-217 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/13 - @17mm - T -
6050-008-210 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @10mm - T -
6050-008-211 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-008-212 | Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @12mm - T - Cone: 12/14 (Ti-6AI-4V)
6050-008-213 | Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @13mm - T - one: 12/ )

- Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, ASTM F-136
6050-008-214 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @14mm - T - 15. 16 € 17 mm
6050-008-215 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @15mm - T - '
6050-008-216 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @16mm - T -
6050-008-217 Haste Femoral - Macro Fix SC - Cone 12/14 - @17mm - T -
6051-002-210 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - #10mm - T - . oA
6051-002-211 | Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - @11mm - T - Cone: 10/12 "'gﬁ. %‘;ITR”'O
6051-002-212 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - @12mm - T - Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, A(SEI:M F--l3)6

6051-002-213

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - @13mm - T -

6051-002-214

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - @14mm - T -

15,16 e 17 mm




6051-002-215

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - @15mm - T -

6051-002-216

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - g16mm - T -

6051-002-217

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 10/12 - @17mm - T -

6051-006-210

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - g10mm - T -

6051-006-211

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - g11mm - T -

6051-006-212

Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - @12mm - T -

Liga de Titanio

6051-006-213 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - g13mm - T - g?énrr?étlr?)/'lfo 11 12 13. 14 A('SI'EFI'\S/IAII:41\/3)6
f 6051-006-214 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - g14mm - T - 15. 16 e 1'7 m]m e e
£ 6051-006-215 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - g15mm - T - '
o 6051-006-216 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - g16mm - T -
v 6051-006-217 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/13 - @17mm - T -
6051-008-210 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @10mm - T -
6051-008-211 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @11mm - T - Liga de Titanio
6051-008-212 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @12mm - T - Cone: 12/14 (Ti-6AI-4V)
6051-008-213 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @13mm - T - DiémétrO' 10 11 12 13 14 ASTM F-136
6051-008-214 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 mlm e e e
6051-008-215 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @15mm - T - '
6051-008-216 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @g16mm - T -
6051-008-217 Haste Femoral - Macro Fix Longa SC - Cone 12/14 - @17mm - T -
6050-102-210 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @10mm - T -
6050-102-211 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-102-212 | Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @12mm - T - Cone: 10/12 (Ti-6AI-4V)
6050-102-213 | Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @13mm - T - one: 107 )
. Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, ASTM F-136
6050-102-214 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @14mm - T - 15. 16 e 17 mm
6050-102-215 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @15mm - T - '
6050-102-216 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @16mm - T -
6050-102-217 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 10/12 - @17mm - T -
6050-106-210 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @10mm - T -
6050-106-211 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @11mm - T - Liga de Titanio
6050-106-212 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @12mm - T - Cone: 12/13 (Ti-6Al-4V)
6050-106-213 | Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @13mm - T - one: 12/ )
- Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, ASTM F-136
6050-106-214 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @14mm - T - 15. 16 e 17 mm
6050-106-215 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @15mm - T - '
6050-106-216 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @16mm - T -
6050-106-217 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/13 - @17mm - T -
6050-108-210 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @10mm - T -
6050-108-211 Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @11mm - T -
6050-108-212 | Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @12mm - T - Liga de Titanio
6050-108-213 | Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @13mm - T - Cone: 12/14 (Ti-6Al-4V)
6050-108-214 | Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @14mm - T - Diametro: 10, 11, 12, 13, 14, ASTM F-136

6050-108-215

Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @15mm - T -

6050-108-216

Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @16mm - T -

6050-108-217

Haste Femoral - Macro Fix CC - Cone 12/14 - @17mm - T -

15,16 e 17 mm




6051-102-210

Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @10mm - T -

6051-102-211

Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @11mm - T -

6051-102-212

Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @12mm - T -

Liga de Titanio

6051102213 TH . Cone: 10/12 (Ti-6Al-4V)
-102- aste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @13mm - T - Didmetro: 10. 11. 12 13. 14 ASTM F-136
6051-102-214 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 m‘m e e e

6051-102-215 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @15mm - T - '

6051-102-216 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @16mm - T -

6051-102-217 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 10/12 - @17mm - T -

6051-106-210 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - 10mm - T -

6051-106-211 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - @11mm - T - Liga de Titanio
6051-106-212 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - @12mm - T - Cone: 12/13 (Ti-6Al-4V)
6051-106-213 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - @13mm - T - DiémétrO' 10 11. 12 13. 14 ASTM F-136
6051-106-214 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - @14mm - T - 15. 16 e 1'7 m]m e e

6051-106-215 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - @15mm - T - '

6051-106-216 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - @16mm - T -

6051-106-217 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/13 - @17mm - T -

6051-108-210 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @10mm - T -

6051-108-211 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @11mm - T - Liga de Titanio
6051-108-212 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @12mm - T - Cone: 12/14 (Ti-6AI-4V)
6051-108-213 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @13mm - T - DiémétrO' 10 11 12 13 14 ASTM E-136
6051-108-214 Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @14mm - T - 15 16 e 1'7 mlm e e e

6051-108-215

Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @15mm - T -

6051-108-216

Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @16mm - T -

6051-108-217

Haste Femoral - Macro Fix Longa CC - Cone 12/14 - @17mm - T -

A correta selecao e combinacao dos componentes, dimensdes, e técnica cirdrgica para implantacdo dos modelos da familia de Protese Femoral para Quadril
— Meta Bio é responsabilidade do cirurgido, que deve estar familiarizado com o material, 0 método de aplica¢do e o procedimento cirlrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegcdo, combinacéo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que € de responsabilidade do médico que
avalia o paciente e decide quais implantes usar. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pos-operatérios recomendados pelo médico.




Componentes Ancilares

A seguir estdo relacionados os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que
integram a Prétese Femoral para Quadril — Meta Bio:

e Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas;

e Acetabulo Bipolar;

e Acetabulos Cimentados;

e Acetabulos Ndo Cimentados e Insertos Acetabulares;

e Cimento 6sseo0;

As Cabecas Femorais Intercambidveis metalicas sdo fabricadas a partir da liga de ago inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo) e da liga de ago inoxidavel (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo), que cumpre 0s requisitos
especificados pelas normas ASTM F138 — Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5
Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants e ASTM F-1586 — Standard Specification for
Wrought Nitrogen Strengthened 21Cromiun — 10Nickel — 3Manganese — 2.5Molybdenum Stainless Steel
Alloy Bar for Surgical Implants, respectivamente.

O Acetébulo Bipolar é fabricado a partir da liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo), que cumpre 0s
requisitos especificados pela norma ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14
Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants e do polimero Polietileno de Ultra
Alto Peso Molecular (UHMWPE) que atende aos requisitos especificados na norma ASTM F-648 — Standard
Specification for Ultra-High-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical
Implants.

Os Acetdbulos Cimentados, modelos Méaxima, Miiller, SPOAC, e Acetabulo Cimentado Meta Bio —
MU, séo fabricados a partir do polimero Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), que atende
aos requisitos especificados na norma ASTM F-648 — Standard Specification for Ultra-High-Molecular-
Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants, através do processo de usinagem.
O anel e os espacadores constantes na por¢do externa do produto sé@o fabricados a partir da Liga de Ago
Inox (18Cr-14Ni-2,5Mo0) e do polimero Polimetilmetacrilato (PMMA) que cumprem 0s requisitos das hormas
ASTM F-138 — Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel
Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673) e ABNT NBR ISO 5833 — Implantes para cirurgia —
Cimentos de resina acrilica, respectivamente.

O Acetabulo Ndo Cimentado, modelo MD4 — Plasma Spray, Acetdbulo PHENOM Poly PS e Calota
Metdlica para Acetdbulo Micro T, sdo fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) que atende aos
requisitos especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum
-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications. Os implantes quando
produzidos a partir desse material sdo obtidos através do processo fabril de forjamento e/ou usinagem. O
revestimento de pé de titdnio (por aspersdo por plasma spray) que recobre 0s acetdbulos cumpre os
requisitos especificados pela norma ASTM F-1580 — Standard Specification for Titanium and Titanium-6
Aluminum-4 Vanadium Alloy Powders for Coatings of Surgical Implants.

O Inserto acetabular 09 Pontos, Inserto Acetabular PHENOM Poly Il e Liner para Acetabulo Micro T
sdo fabricados a partir do polimero Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE), que atende aos
requisitos especificados na norma ASTM F-648 — Standard Specification for Ultra-High-Molecular-Weight
Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants, através do processo de usinagem.

O cimento ésseo é fabricado a partir do polimero Polimetiimetacrilato (PMMA), que atende aos
requisitos especificados pela norma ABNT NBR ISO 5833 — Implantes para cirurgia — Cimentos de resina
acrilica.

A correta sele¢cdo dos modelos, medidas e combinac¢des dos modelos comerciais que compbem a
familia da Prétese Femoral para Quadril — Meta Bio, bem como de seus ancilares a serem implantados é
responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela técnica adotada, devendo esse estar
familiarizado com o material, 0 método de aplicacéo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegdo, combinacéo, posicionamento e fixacdo dos
dispositivos, que € de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os implantes a
serem utilizados. Estd vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pdés-operatérios
recomendados pelo médico responsavel.

A seguir indicacdo dos componentes ancilares e a sua correta combinacdo com os modelos
comerciais que comp8em a familia da Prétese Femoral para Quadril — Meta Bio.



istem ra Artroplasti ril Parcial

Haste Femoral Micro PS
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/Revestimento P Titanio

Haste Femoral Macro Fix
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)

v

COMPONENTE ANCILAR
Cabeca Femoral Intercambidvel Metalica:

Cabega Femoral Intercambiavel
Liga de Ago Inox (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo)

Cabega Femoral Intercambiavel HN
Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo)

v

COMPONENTE ANCILAR
A p Bi
Acetabulo Bipolar

Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138
Polietileno (UHMWPE) — ASTM F-648

m ra Artroplasti ril_Hibrida Rever

Haste Femoral Micro PS
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/Revestimento P Titanio

Haste Femoral Macro Fix
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)

v

COMPONENTE ANCILAR
Cabeca Femoral Intercambidvel Metdlica:

Cabega Femoral Intercambiavel
Liga de Ago Inox (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo)

Cabega Femoral Intercambiavel HN
Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo)

v

COMPONENTE ANCILAR

Acetdbulos Cimentados

Muller MB/ Maxima/ Muller/ SPOAC

Polietileno UHMWPE - ASTM F648/ NBR I1SO 5834-2/ Ago inoxiddvel
ASTM F138/ NBR 1SO 5832-1
+

Cimento 6sseo




m

ra Artroplasti ril Total N& im

Haste Femoral Micro PS
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)/Revestimento P6 Titanio

Haste Femoral Macro Fix
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)

n

v

COMPONENTE ANCILAR
Cabeca Femoral Intercambidvel Metalica:

Cabeca Femoral Intercambiavel
Liga de Ago Inox (21Cr-10Ni-3Mn-2.5Mo)

Cabega Femoral Intercambiavel HN
Liga de Ago Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo)

v

COMPONENTE ANCILAR
A sbul %0 Ci

Calota Metalica para Acetabulo Micro T
+
Liner para Acetabulo Micro T
Ou

Acetdbulo MD4 — Plasma Spray
+
Inserto Acetabular 09 Pontos
Ou

Acetadbulo PHENOM Poly
+

Inserto Acetabular PHENOM Poly I
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136
Revestimento P¢ Titanio (Ti) — ASTM F-1580
Polietileno (UHMWPE) — ASTM F-648




Imagem - . . " Material de Qtde
llustrativa Cadigo Modelo Comercial Dimens6es Fabricacéo Embalada
Cabecas Femorais Intercambiaveis Metalicas
. . Liga de Ago Inox
04.04.07.XXXXX | Cabeca Femoral Intercambidvel | 2 22 Mm: -2, Std, +3 mm; , (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
@ 28 mm: -4, -3.5, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm;
ASTM F-138
Liga de Ago Inox
¢/ Alto Teor
L @ 22 mm: -2, Std, +3 mm; Nitrogénio
04.04.11. XXXXX | Cabeca Femoral Intercambiavel HN @ 28 mm: -4. -3.5, -2, Std, +3, +3.5, +6, +9 mm: (21Cr-10Ni-3Mn- 01
2.5Mo)
ASTM F-1586
Acetabulo Bipolar
Liga de Ago Inox
@ 22 mm — 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54 mm; (18Cr-14Ni-2,5Mo)
. . @ 26 mm — 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56 mm; ASTM-F138
04.01.01.XXXXX | Acetabulo Bipolar com Trava @ 28 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm; Polietileno 01
@ 32 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm; (UHMWPE)
ASTM F-648
Acetadbulos Cimentados
i Polietileno
D) @ 22 mm — 40, 42, 44, 46, 48 mm; (UHMWPE)
: \ ) 5340-028-0XX Acetabulo Cimentado Meta Bio — @ 28 mm — 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, ASTM F-648 01
3 —Ai / MU STD 64 mm, 66, 68, 70 mm; Liga de Aco Inox
—-_— @ 32 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; (18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
i Polietileno
\,x) @ 22 mm — 40, 42, 44, 46, 48 mm; (UHMWPE)
{ Acetabulo Cimentado Meta Bio — @28 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, ASTM F-648
\«' ‘)}J 5340-128-0XX MU STD TP 64 mm, 66, 68, 70 mm; Liga de Ago Inox 01
=V @ 32 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm; (18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
Polietileno
@ 22 mm — 40, 42, 44, 46, 48 mm; (UHMWPE)
: i i0— - ASTM F-64
5340-328-0XX Acetédbulo Cimentado Meta Bio @ 28 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, S 648 o1

MU TP-TR

64 mm, 66, 68, 70 mm,;
@ 32 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138




5340-228-0XX
5340-232-0XX

Acetabulo Cimentado Meta Bio —
MU CN

@ 22 mm — 40, 42, 44, 46, 48 mm;

@28 mm —42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62,
64 mm;

@ 32 mm — 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68,
70 mm;

Polietileno
(UHMWPE)

ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
Polimetimetacrilato
(PMMA)

NBR ISO 5833

01

04.01.02. XXXXX

Acetabulo Maxima Standard

@ 26 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;
@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01

04.01.23. XXXXX

Acetabulo Maxima Standard com
Espagador

@ 26 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;
@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;

Polietileno
(UHMWPE)

ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
Polimetimetacrilato
(PMMA)

NBR ISO 5833

01

04.01.11.XXXXX

Acetabulo Tipo Muller Standard

@ 26 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58 mm;
@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;
@ 32 mm — 48, 50, 54 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01

04.01.18. XXXXX

Acetabulo Tipo Muller Standard com
Espacador

@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;

Polietileno
(UHMWPE)

ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
Polimetimetacrilato
(PMMA)

NBR ISO 5833

01




04.01.10.XXXXX

Acetébulo Tipo Muller com Teto
Posterior

@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm);
@ 32 mm - 50 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01

(

04.01.17. XXXXX

Acetébulo Tipo Muller com Teto
Posterior com Espacador

@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62 mm;

Polietileno
(UHMWPE)

ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
Polimetimetacrilato
(PMMA)

NBR ISO 5833

01

04.01.21. XXXXX

Acetébulo Tipo Muller com Trava

@ 22 mm — 44, 46, 50, 52, 54, 56, 60 mm;
@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01

04.01.12.2XXXX

Acetabulo SPOAC Standard

@22 mm —42, 44,46 mm;
@ 28 mm — 48, 50, 52 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01




04.01.13.2XXXX

Acetabulo SPOAC Standard com
Espacgador

@22 mm -42, 44,46 mm;
@28 mm — 42, 44, 46, 48, 50, 52 mm;
@ 32 mm - 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62 mm;

Polietileno
(UHMWPE)

ASTM F-648

Liga de Ago Inox
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
Polimetimetacrilato
(PMMA)

NBR ISO 5833

01

Acetabulos Ndo Cimentados/ Insertos Acetabulares

6065-7XX

Calota Metélica para Acetabulo
Micro—T —

Diametro: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60,62, 64 mm, 66, 68, 70 mm;

Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V) ASTM
F-136
Revestimento
Titanio (Ti)
ASTM F-1580

01

6028-7XX

Liner para Acetabulo Micro — T —

@ 22 mm — 40, 42, 44, 46, 48 mm;
@ 28 mm — 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648

01

04.01.04. XXXXX

Acetébulo MD4 — Plasma Spray

Diametros: 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 66, 68, 70 mm;

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM-F136
Revestimento
Titanio (Ti) ASTM
F-1580

01

04.13.02. XXXXX

Inserto Acetabular 09 Pontos

@ 22 mm — 44, 46, 48 mm;

@ 26 mm — 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64 mm;

@ 28 mm - 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;
@ 32 mm - 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm);

Polietileno
(UHMWPE)
ASTM F-648

01

04.01.34.000XX

Acetabulo PHENOM Poly PS

Diametros: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Liga de Titanio
(Ti-6AI-4V)
ASTM F-136
Revestimento
Titanio (Ti)
ASTM F-1580

01

04.01.34.010XX

Acetabulo PHENOM Poly PS sem
Furos;

Diametros: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70 mm;

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136
Revestimento
Titanio (Ti)
ASTM F-1580

01




Liga de Titanio

(Ti-6AI-4V)
04.01.46.01040 | Acetabulo PHENOM Poly PS @40 | s oiros: 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60,62, 64, 66, 68, 70 mm:; ASTM F-136 01
mm Multi Furos; Revestimento
Titanio (Ti)
ASTM F-1580
Diametros: Polietileno
@ 22 mm: 22x40/42, 22x44 mm;
i NEAn 041313 XX0XX | Inserto Acetabular PHENOM Poly Il | oy og 1 ogxa6148, 28x50/52, 28x54/56, 28x58/60, 28x62/64, 28x66/68/70 mm; E:Jg\,\ﬂﬂmfg{; o1
- @ 32 mm: 32x50/52, 32x54/56, 32x58/60, 32x62/64, 32x66/68/70 mm;
Diametros: Polietileno
— 04.13.14.XXOXX Inserto Acetabular PHENOM Poly Il | @ 22 mm: 22x40/42, 22x44; (UHMWPE) o1
jing 4344 Teto Posterior @ 28 mm: 28x46/48, 28x50/52, 28x54/56, 28x58/60, 28x62/64, 28x66/68/70 mm; ASTM F-648

@ 32 mm: 32x50/52, 32x54/56, 32x58/60, 32x62/64, 32x66/68/70 mm);

Observacéo importante: todos os modelos que integram a familia da Prétese Femoral para Quadril — Meta Bio podem ser utilizados com os componentes
ancilares do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por este. E contraindicada a utilizacdo dos modelos da haste femoral objeto deste processo de
registro junto com implantes oriundos de fabricantes nao indicados, visto que pode néo ser obtido um resultado pés-operatorio satisfatério. Os componentes
ancilares deveréo ser adquiridos separadamente, bem como os instrumentais utilizados para a implantacdo dos mesmos, e ndo fazem parte deste processo

de registro.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantagdo dos

modelos comerciais que integram a familia da Prétese Femoral para Quadril — Meta Bio.

Veja abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por
este, para implantacdo dos modelos comerciais que integram a familia da Prétese Femoral para Quadril

— Meta Bio:
Instrumental — Haste Femoral (Fabricante Sartori)

Cadigo Descricao

Q50-2-345 Acoplador para Raspa Macrotec 10/11/12/13

Q50-2-350 Acoplador para Raspa Macrotec 14/15/16/17

Q20-0-310 Adaptador para Perfurador Elétrico

Q22-4-370 Chave Hexagonal Cardan

Q22-4-350 Chave em "T" com Engate Rapido

Q22-4-410 Cureta Grande

Q22-4-420 Cureta Média

Q22-4-430 Cureta Pequena

Q24-2-310 Extrator de Cabega Fémur

Q24-2-325 Extrator de Prétese Femoral

Q25-2-310 Fresa Conica

Q25-3-300 Fresa Intramedular @ 10,0

Q25-3-310 Fresa Intramedular @ 11,0

Q25-3-320 Fresa Intramedular @ 12,0

Q25-3-330 Fresa Intramedular @ 13,0

Q25-3-340 | Fresa Intramedular @ 14,0

Q25-3-350 Fresa Intramedular @ 15,0

Q25-3-360 Fresa Intramedular @ 16,0

Q25-3-370 Fresa Intramedular @ 17,0

Q25-2-320 Fresa de Colo de Femur

Q28-2-300 Impactor de Haste

T32-1-470 Medidor de Profundidade Curvo

Q35-0-340 Pino para Raspa

Q37-2-400 Raspador Femoral M.10

Q37-2-402 Raspador Femoral M.11

Q37-2-404 Raspador Femoral M.12

Q37-2-406 Raspador Femoral M.13

Q37-2-408 Raspador Femoral M.14

Q37-2-410 Raspador Femoral M.15

Q37-2-412 Raspador Femoral M.16

Q37-2-414 Raspador Femoral M.17

Q75-1-300 | Vazador de Fémur

------- Bandeja para Acondicionamento

------- Caixa para Acondicionamento

Os instrumentais sdo fornecidos néo esterilizados. Esterilizacdo inadequada do instrumental

cirdrgico pode causar infecgao.

Os instrumentos cirargicos estéo sujeitos a desgaste durante a sua utilizacdo normal, podendo,
portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,

devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.



Adverténcias e Precaucbes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucoes:

v" A selegdo, colocacdo, posicionamento e fixacdo improprios do componente prostético
podem resultar em condicGes de estresse e subsequente reducdo da vida Util do
componente;

v O cirurgido devera estar familiarizado com o implante, instrumentais e procedimentos
cirdrgicos anteriormente a realizacédo da cirurgia;

v" Acompanhamentos periédicos e de longo prazo sdo recomendados para que sejam
monitorados a posicdo e estado dos componentes, assim como a condicdo da estrutura
Ossea adjacente;

v" As técnicas cirlirgicas e procedimentos apropriados sdo de responsabilidade do cirurgido
ortopedista. Cada cirurgido devera avaliar a escolha do procedimento baseada no
treinamento médico e experiéncia pessoal;

v Os procedimentos médicos para otimizagédo da utilizacdo dos componentes deverdo ser
determinados pelo cirurgido. No entanto, o cirurgido deve estar atento para evidéncias
recentes de que o potencial para infec¢Bes profundas apés artroplastias de quadril podem
ser reduzidos através de:

- Uso consistente de antibioticoterapia profilatica;
- Utilizac&o de fluxo laminar em salas de ambientes controlados;

- Obrigatoriamente todo o0 pessoal, incluindo observadores, deve estar
apropriadamente trajado;

- Protecéo dos instrumentais contra a contaminagdo ambiental;
- Roupagem impermeavel.

v" A correta selegdo do dispositivo a ser utilizado é extremamente importante. O potencial
para uma cirurgia ortopédica bem sucedida aumenta pela sele¢cdo adequada do tamanho
e modelo do implante.

v O aporte 6sseo adequado do paciente, bem como peso corporal e nivel de atividade fisica
sdo fatores importantes a serem considerados. Cada cirurgido devera considerar cada
caso, e julgar qual a melhor escolha independentemente da area endosteal 6ssea.

v Os seguintes fatores podem ser criticos para o eventual sucesso de uma artroplastia,
durante a selecéo de pacientes indicados para este procedimento:

- Peso do paciente: um paciente com sobrepeso ou obeso pode produzir cargas
sobre a protese, ocasionando a faléncia da mesma. Esta é uma consideracao
importante quando a constituicdo 6ssea do paciente for pequena, e uma

prétese de tamanho menor devera ser escolhida.

- Atividade do paciente: se o paciente é envolvido com atividades e ocupacfes que
incluem caminhadas, corridas, levantamento de peso, ou quaisquer outras que
envolvem esforco  muscular, as forcas resultantes podem causar faléncia da
fixac@o do implante. O implante ndo ir4 restaurar a funcdo da articulagdo ao
nivel equivalente a um osso saudavel, e 0 paciente ndo devera criar expectativas
irreais.

- Condicbes de senilidade, doenca mental ou alcoolismo: estas condi¢des, dentre
outras, podem levar o paciente a ignorar algumas limitacdes e precaucfes
necessarias ao uso de préteses, levando a faléncia do implante ou outras
complicacgdes.

- Sensibilidade a corpos estranhos: apesar da biocompatibilidade dos materiais
utilizados para fabricacao destes dispositivos, naqueles casos onde existe suspeita
de sensibilidade a qualquer material, testes apropriados deverdo ser realizados,
anteriormente a implantacao.

v" A correta selecdo e posicionamento dos implantes é essencial para otimizar a fixagdo. O
intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto
posicionamento nos planos medial-lateral e anterior-posterior;

v" Quando necessaria a utilizagdo de combinacdes com outros metais, é recomendado o uso
de materiais considerados aceitaveis para superficies de contato ndo articulares de
implantes, ou seja, aqueles listados no Anexo C da norma ABNT NBR ISO 21534 e na



LSRN
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norma ABNT NBR ISO 21535. Informacdes adicionais podem ser obtidas nos Anexos A, B e
C da norma NBR 1SO 21534:05 e/ou na norma NBR 1SO 21535:05.

O produto é esterilizado por 6xido de etileno ou radiacdo gama, através de processo
validado. Este dispositivo devera ser manuseado apenas por pessoal treinado e qualificado
para tal.

Este produto é de uso unico. PROBIDO REPROCESSAR;
Produto estéril — Nao Reesterilizar;
Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo;

A integridade da embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo operador
auxiliar do centro cirdrgico. A embalagem deve estar completamente lacrada, limpa e seca;

Se a embalagem interna estiver comprometida, ndo utilize o produto. Se necessario, entre
em contato com a Meta Bio para maiores informacoes;

Remova o dispositivo da embalagem utilizando técnicas de assepsia, apenas quando o
tamanho correto estiver determinado e quando o sitio operatério estiver pronto para a
implantacgéo final;

Sempre manuseie o produto com luvas livres de talco, e evite contato com objetos
pontiagudos que possam danificar o produto;

N&o permita que o produto entre em contato com tecidos ou outras fibras que liberem
particulas;

Uma protese jamais devera ser reutilizada. Apesar de aparentemente estar intacta,
imperfeicdes microscopicas poderao existir, reduzindo, assim, a vida util do dispositivo;

Uma protese jamais deverd ser reesterilizada ou reutilizada ap6s contato com tecidos ou
fluidos corporais, devido ao risco de contaminacgédo biolégica. Deve ser descartada;

Verifiqgue sempre a data de validade. A esterilidade do produto s6 é garantida se a
embalagem estiver integra e este estiver dentro do prazo de validade (vide rétulo);

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente
cirdrgico, mesmo que nao tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes,
devem ser tratados como material contaminado, e descartados como lixo hospitalar,
conforme as normas da autoridade sanitéria local;

A esterilizacdo inadequada do instrumental cirargico pode ocasionar infec¢cdo no foco
cirargico;

Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar, devendo ser tratados como tal,
conforme normas da autoridade sanitéria local.

Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer
natureza enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados.

Recomendamos a nédo utilizacdo da Protese Femoral para Quadril — Meta Bio em conjunto
com dispositivos de fabricantes nado indicados, devido a possivel incompatibilidade
dimensional e de materiais.

Apesar de ser de ocorréncia rara, a quebra e danos dos instrumentais durante
procedimentos cirargicos podem ocorrer. Instrumentais que ja foram utilizados por longos
periodos ou submetidos a forcas excessivas séo susceptiveis as quebras. Os instrumentais
devem ser revisados periodicamente e revisados, anteriormente as cirurgias.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagbes, sendo que
alguns riscos comuns sao as infec¢cbes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicac@es e efeitos adversos:

v

Devido a substituicdo da regido, uma progressiva reabsorcao 6ssea (osteodlise), localizada e
assintomatica pode ocorrer ao redor de componentes prostéticos como consequéncia de
reacdo a corpos-estranhos. As particulas sdo originarias da interagcdo entre os
componentes, assim como entre 0S componentes e 0sso, primariamente através de
mecanismos de desgaste como adesdo, abrasdo e fadiga. Secundariamente, as particulas
podem ser geradas por outros desgastes secundarios. A osteodlise pode levar a futuras
complicagBes que necessitam da remocdo e substituicdo dos componentes prostéticos.
Veja a secao “Informagdes Importantes ao Médico Responsavel” para mais informacgoes;



v' Apesar de ocorréncia rara, reacées de sensibilidade aos materiais dos implantes tém
ocorrido em pacientes apés a artroplastia. A implantacdo de material estranho em tecidos
pode resultar em reagfes histologicas envolvendo o sistema reticuloendotelial (macréfagos
e fibroblastos). O significado clinico desta ocorréncia é incerto, pois alteracdes semelhantes
podem ocorrer durante o processo natural de cicatrizacéo;

v' As neuropatias periféricas tém sido reportadas apés as artroplastias de quadril. Danos
subclinicos a nervos tém sido citados, e podem ocorrer como resultado de trauma cirdrgico;

v" O deslocamento e subluxacdo de componentes prostéticos podem resultar de
posicionamento improprio, e/ou migracdo de componentes. Traumas, frouxiddo muscular e
fibrosa também pode contribuir para estas condicoes;

v" InfecgBes podem levar a faléncia da artroplastia;

v' Apesar de raras, fraturas por fadiga podem ocorrer como resultado de trauma, atividades
extenuantes ou por alinhamento impréprio;

v' Reac0Oes alérgicas aos componentes dos materiais dos implantes podem ocorrer, sejam de
natureza imediata ou tardia;

v Complicagbes intra-operatérias e pos-operatorias recentes podem incluir, mas ndo se
limitam aos fatores descritos abaixo.

v' Fratura dos componentes;
v" Danos a vasos sanguineos;

v Danos nervosos temporarios ou definitivos, resultando em dor ou insensibilidade do
membro afetado;

v' Encurtamento ou prolongamento indesejavel do membro;

v" Desordens cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolismo pulmonar ou infarto do
miocardio;

v Hematoma,

v' Retardo na cicatrizacdo da ferida;

v" Infecgéo.

Complicagbes pds-operatérias tardias podem incluir, mas nédo se limitam aos fatores descritos
abaixo.

v' Avulsdo trocantérica resultante de tensdo muscular excessiva;
v' Calcificagéo periarticular ou ossificagdo, com ou sem impedimento a mobilidade articular;
v" Amplitude limitada de movimentos, associada ao tamanho e posi¢édo dos implantes.

Informacdes Importantes ao Médico Responsavel

A reabsorcdo 0ssea é uma consequéncia natural da artroplastia de quadril, devido a mudancas
nos padrdes nos padrées de remodelamento 6sseo. O remodelamento 6sseo € mediado por alteracdes
na distribuicdo do stress causado pela implantacdo. Uma absor¢éo intensa ao redor da protese pode
levar ao afrouxamento do implante e faléncia. E sabido que a ostedlise é resultante de uma reacéo local
do organismo a corpos-estranhos, principalmente a debris resultantes de cimento, metal, UHMWPE e
ceramica. Independentemente da etiologia, tem sido proposto que debris particularmente gerados pelos
componentes de uma protese migram para a cavidade sinovial e para a interface osso-implante, onde
estimulam o sistema imunologico. O grau de estimulo é determinado pelo tamanho, distribuicdo e
guantidade de debris (taxa de geracao de debris). A acao fagocitica resulta na liberacédo de citocinas e
mediadores intercelulares (IL-1, 2, PE2) os quais encorajam a reabsorcdo 6ssea pelos osteoclastos.
Pesquisas clinicas e de base continuam com a finalidade de fornecer uma base cientifica para as causas
deste fendbmeno e métodos potenciais para reduzir sua ocorréncia.

A ostedlise pode ser assintomatica, portanto exames radiograficos periddicos sdo vitais para
prevencao de complicagBes futuras sérias. A presenca de lesfes focais, as quais sdo progressivas,
podem necessitar de substituicdo dos componentes.

Instrucdes de Uso

A técnica cirargica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido. Este deve considerar sua
experiéncia médica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, o fabricante



nao recomenda uma técnica cirlrgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as
referéncias do cirurgido.

Todavia, para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucdes devem ser adotadas:

v

v

O cuidado com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirirgicas)

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada

Podera ser necessaria a realizagdo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso
seja observada a soltura de componentes

Para a aplicagdo do produto € necessario 0 uso de instrumental especifico, indicado no
tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que ndo os indicados pelo

fabricante

A combinac¢éo correta do produto e seus respectivos componentes ancilares esta indicada
no toépico “Componentes Ancilares”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que nao
os indicados pelo fabricante

Hastes femorais modulares e componentes ancilares de dimensdes menores e maiores do
que aqueles preconizados para serem utilizados no ato cirirgico deverdo estar disponiveis;

Planejamento pré-operatério

Um bom planejamento pré-operatério € essencial para uma reconstrucdo adequada das
articulagdes do quadril. Sugerimos a realizacéo de radiografias pré-operatorias de posicdo A/P da regido
pélvica/quadril. No caso de qualquer desvio anatdémico significativo, uma radiografia lateral também é
recomendada. O objetivo do planejamento pré-operatério € o de selecionar corretamente o melhor
componente do sistema a ser utilizado.

A variedade de modelos e medidas dos componentes da Prétese Femoral para Quadril — Meta
Bio permite ao cirurgido escolher o mais adequado a cada caso, obtendo, assim, encaixe e adaptacao
perfeitos, visando permitir movimentos sob tensédo e estabilizacao ideal da estrutura 6ssea (Figura 03).

Figura 03: Imagem radiografica mostrando a
medicao pré-operatoria da porcao femoral da
articulacdo do quadril, para um correto
posicionamento e escolha dos componentes.

Orientagdes ao paciente ou representante legal
A equipe cirurgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

v

O paciente devera ser informado sobre as limitacdes de sua cirurgia, e a necessidade de
protecdo do implante contra a carga do peso corpéreo até uma completa estabilizagdo e
cicatrizacdo. O excesso de atividade fisica e traumas ap6és a fixacao e cicatrizacao tém sido
apontados como causa de faléncia da reconstrucdo devido a afrouxamento, fratura ou
desgaste dos implantes. O afrouxamento dos componentes pode resultar em producéo
aumentada de particulas de desgaste, assim como danos aos 0ssos, tornando mais dificil o
sucesso da cirurgia;

O paciente devera ser alertado para limitar as suas atividades e proteger a articulagdo de
estresse desnecessario. O paciente deve ser avisado de que o implante ndo substitui o
0sso natural saudavel, e que pode quebrar ou ser danificado como resultado de atividades



extenuantes, traumas ou mesmo uso normal. Além disso, o implante tem uma vida util finita,
e que podera ser substituido em algum momento no futuro;

v' O paciente devera ser avisado sobre os riscos cirlrgicos, assim como sobre os possiveis
efeitos adversos;

v" O paciente devera ser orientado sobre a necessidade de acompanhamento médico
periddico, para se observar possiveis alteragfes do estado do implante e do osso
adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes ou
ocorréncia de osteolise;

v" O paciente devera necessariamente utilizar suportes externos, auxilio para caminhar e
aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga;

v' O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencdo da
rastreabilidade do implante ap6s a sua implantacdo, sendo que as seguintes informacdes
devem ser repassadas ao mesmo: tipo de produto utilizado, cédigo do produto, nUmero de
lote, empresa fabricante e nimero do registro do produto na Anvisa;

v' O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da notificagdo de
eventos adversos e/ou queixas técnicas ao 6rgdo sanitario competente (Vigilancias
Sanitarias locais, estaduais ou Anvisa), associados ao dispositivo utilizado, e que para isso
podera também utilizar a plataforma web (www.anvisa.gov.br) para maiores informagoes;

v As informagdes listadas no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

A Prétese Femoral para Quadril - Meta Bio € fornecida na condicéo estéril, sendo que o método
utilizado é o da exposicdo do produto ao Oxido de Etileno (E.T.O.) em camara apropriada,
previamente validada, seguindo os pardmetros e procedimentos estabelecidos no protocolo de
validagéo, na norma EN 550 - Sterilization of Medical Devices. Validation and Routine Control of Ethylene
Oxide Sterilization e 1ISO 11135 - Medical devices-Validation and routine control of ethylene oxide
sterilization, ou Radiacdo Gama realizada por empresa qualificada, seguindo os parametros e
procedimentos estabelecidos no protocolo de validagdo - Norma de referéncia ISO 11.137 -Sterilization
of health care products- Radiation: Requirements for development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices e Portaria Interministerial 482/99 - Ministério da Saude e do
Trabalho.

As informacdes sobre a validacdo do processo de esterilizagdo estéo disponibilizadas no Anexo
11l deste processo.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagéo
do implante, existem riscos de contaminacgédo biolégica e transmisséo de doencas virais.
De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como

material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.

Descarte do Produto

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico,
mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como
material contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Esses dispositivos devem ser
inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pec¢as sejam limadas, entortadas ou
cortadas para sua inutilizagao.

Esses dispositivos devem ser descartados como lixo hospitalar, conforme as normas vigentes da
autoridade sanitaria do pais.

O descarte dos dispositivos deve seguir os procedimentos legais do pais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — nédo reutilizar. PROIBIDO REPROCESSAR.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com 0s requisitos de
vigilancia sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes


http://www.anvisa.gov.br/

acerca do lote utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma
via desta etiqueta de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha
informacdes a respeito do dispositivo implantado em seu procedimento cirlrgico, bem como ao
distribuidor, através do documento de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacfes estabelecidas pela Resolucdo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: ldentificacdo do Fabricante e/ou
Importador; Nome ou Modelo Comercial; Codigo do Componente; Numero de Lote e Numero de
Registro ANVISA, entre outras informacdes.

As informacdes para rastreabilidade sdo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sd0 necessarias para notificacdo pelo servico de salude e/ou pelo préprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducéo das investigacdes
cabiveis, em conformidade com as Resolu¢do RDC N° 67/09 e Resolu¢cdo RDC N° 551/21.

Transporte e Armazenamento

As orientacdes fornecidas aqui devem ser executadas apds a entrega do produto ao cliente e
objetivam assegurar que os implantes permanecam livres de contaminag¢do ou danos anteriormente a
sua utilizagéo. As orientacfes sdo dirigidas a todas as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio
de dispositivos implantaveis. E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos
recomendados, a fim de minimizar o risco e a ocorréncia de danos ao dispositivo.

Orientacbes gerais para o recebimento: a embalagem do dispositivo deve permanecer intacta,
limpa e seca até o momento de uso. Confirmar se o produto esta dentro da data de validade. A
embalagem deve ser inspecionada com relacdo a danos. Caso seja encontrado algum dano, convém
que o implante seja considerado nao estéril, e retornado ao fabricante.

Transporte: os dispositivos devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo com relacéo as condicdes de recebimento do implante e de sua embalagem. E necessario que
nao seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo danificar a
embalagem e evitar a contaminacéo do implante em consequéncia disso. Nao empilhar as caixas.

Condicdes de estocagem: em todas as &reas de estocagem, antes da utilizag@o, o implante deve
ser armazenado de forma a manter sua configuracdo e seu acabamento de superficie e ndo danificar
sua embalagem. E recomendado que os implantes sejam armazenados separadamente dos
instrumentais. Armazenar em estantes de armacdo metalica ou vidro, com altura minima do piso nao
inferior a 20cm, 45cm de distancia do teto e 5cm de distancia da parede do fundo , possibilitando assim a
limpeza e higiene diaria; ndo armazenar préximo a lampadas, pois o rétulo podera ser apagado, e o
plastico da embalagem podera ressecar. Ndo armazenar em locais onde sejam utilizadas substancias
gquimicas ou nocivas a saude. Garantir que o ambiente esteja livre de contaminacgéo particulada, luz solar
direta, radiacdo ionizante e/ou sujeito a extremos de temperatura, que possa afetar a perfeita
conservacao do produto estocado.

Rotagéo de estoque: o principio “primeiro que entra, primeiro que sai” é recomendado. Convém
gue seja adotada a pratica de rotagcao de estoque para todos os implantes estéreis e ndo estéreis, em
todas as areas de estocagem.

Outras Informacgdes

Fabricado e distribuido por:

Vincula Indastria Comércio Importagao e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n°.: 10417940231
Versao: 1.006
Emisséao: 01/07/2024



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrugcdo Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢des de uso em formato ndo impresso de
produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢des de Uso em formato
eletrbnica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitagdo das Instru¢des
de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Erm atendimenta a Resolucio AMVISA RDC n® 751
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de mo am formato ndo impres=a de depositivos medicos, s
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DE U0 am formata sleindrion no site doe fabricants
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indicadas nas INSTRUCOES DE WSO do dispositie médics.

O desumente contends as INSTRUCOES DE US0
para & cormeta ubilcacda e manussic do dispositivo médico
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e vincula.coom_br

A= INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
website  alravés  do rdmen da reqularizacdo  ANVISA,
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