@ merete BioBall

by @ merete

BioBall®
Sistema

INFORMACOES YPH

PARA O PACIENTE 7 1‘ ; X

Preparacéo para a cirurgia de ' T

revisGo ou correcéo da anca

PORTUGUES /
PORTUGUESE



Caro paciente,

Os problemas da anca podem afetar significativamente a sua qualidade de vida. Impedem-no de desfrutar dos seus
passatempos favoritos, forcam-no a mudar as suas rotinas didrias, fornam as tarefas domésticas e a jardinagem mais
dificeis e, em geral, prejudicam a sua mobilidade. Quer estes problemas sejam o resultado de um acidente, de uma
alteracé@o patoldégica na anca ou de um simples desgaste, o objetivo do tratamento é aliviar a sua dor, restabelecer a
sua liberdade de movimentos e ajudd-lo a regressar a uma vida ativa e com menos dor.

O seu médico assistente ird guid-lo através do processo e fornecer-lhe informacées detalhadas ao longo do caminho.
Agora que o seu médico recomendou a cirurgia de substituicdo da anca, que utiliza uma articulacdo arificial da
anca para ajudar a restaurar a funcdo da anca, vocé e os seus entes queridos irGo querer preparar-se o mais
minuciosamente possivel.

Esta brochura destina-se a ajudd-lo a preparar-se para a préxima cirurgia, fornecendo-lhe informacées sobre a con-
dicdo e explicando o processo de tratamento.

O seu Médico Chefe
Dr. med. Elke Johnen

Hospital St. Joseph, Clinica de Ortopedia e Cirurgia de Traumatologia, Berlim Tempelhof, Alemanha

Se tiver alguma divida sobre a sua condicao,
opcdes de tratamento, acompanhamento ou qualquer

outro tépico relacionado, contacte o seu médico ou
equipa de cuidados de satde.
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A sua artficulagé@o natural da anca

1. A sua articulacdao natural da anca

Estrutura anatémica

Osseo pélvico (pelvis)

Copo acetabular (cavidade da anca)

Articulacéo da anca

Cabeca femoral com camada de cartilagem

llustrac@o da arficulacéo da anca

7

A articulacéio da anca é a maior articulaggo do
corpo humano e a que esté sujeita a maior stress. Durante
a marcha, a articulag@o da anca pode sofrer forcas duas
OU Mais vezes superiores Ao seu peso corporal. A maioria
das articulacdes da anca sauddveis pode suportar esta
pressdo ao longo de toda a vida da pessoa.

A arficulacéo da anca liga a pélvis ao fémur. A cabeca
esférica do fémur assenta no copo acetabular
(a cavidade da anca), que se articula com o osso pélvico.

Colo femoral

Osso da coxa (fémur)

Uma camada espessa e protetora de cartilagem
(cartilagem hialina) cobre a articulacdo que liga o copo
acetabular e a cabeca femoral. Esta camada
cartilaginosa permite o movimento deslizante da
perna em todas as direcoes e distribui as forcas que
atuam na articulacdo. A articulacdo da anca move-se
com a ajuda dos musculos e tendées. Uma rede de
ligamentos muito fortes proporciona estabilidade durante
o movimento.



Por que razéo pode ser necessdria uma articulacéo artificial da anca

2. Por que razdao pode ser necessdria uma articulacéo

artificial da anca

Indicacées que tornam necessdria uma articulacao artificial da anca

A articulagé@o da anca estd envolvida em muitas formas
diferentes de movimento corporal, razdo pela qual é es-
pecialmente propensa a desgaste. A camada deslizante
de cartilagem desgasta-se ao longo do tempo, deixan-
doosso a rocar contra osso. Eventualmente, isto resulta
em alteracdes dolorosas na forma da cabeca femoral e
do acetdbulo.

As articulacdes artificiais da anca séo sempre utilizadas
nos casos em que a prépria funcionalidade da anca do
paciente estd permanentemente comprometida e a dor
estd a restringir a mobilidade do paciente. Os implantes
de préteses de anca destinam-se a ajudar o paciente a
regressar a um estilo de vida ativo com o minimo de dor
e a maior amplitude de movimentos possivel.

Existem muitas razées pelas quais os médicos podem recomendar articulacoes artificiais da anca:

Artrose

A artrose refere-se a alteracées de-
generativas nas arficulacdes devido

Artrite reumatoide
(poliartrite crénica)

Malformacéo/deformacéo
da articulag¢ao da anca

ao desgaste patolégico da cartila-
gem articular.

Necrose da cabeca femoral

Doencas na drea da cabeca femoral
que perturbam a circulacdo sangui-
nea, provocando a morte do tecido
da cabeca femoral

Artrose e necrose da arti-
culacdo da anca

Alteracées inflamatérias na articula-
céo coxofemoral (p. ex., devido a
doencas reumdticas ou & dissemina-
céo de bactérias pela corrente san-
guinea) também podem levar & des-
truicdo permanente da estrutura
articular

Artrose relacionada com
displasia da anca

(displasia da anca)

Malformacées ou deformacdes con-
génitas e adquiridas da articulacéo
coxofemoral causam uma distribuicdo
patologicamente inadequada da car-
ga, levando a uma mobilidade reduzi-
da da articulacéo coxofemoral e a dor
ao colocar peso sobre a articulacéo
- eventualmente também em repouso

Lesoes nas estruturas
articulares

p. ex., fraturas do colo do fémur em
idosos

Fratura do colo do fémur



Por que razdo pode ser necessdria uma articulacéo artificial da anca

Como sei se preciso de uma articulac¢éao artificial da anca?

Assim que comecar a sentir limitacées na sua amplitude
de movimentos sem dor, as doencas da articulacéo da
anca terdo de ser consideradas como uma possibilidade.
Na vida didria, este tipo de dor pode desenvolver-se ao
subir escadas, andar disténcias mais longas ou sentar-se
por perfodos prolongados. As atividades com esforco
adicional na articulacéo, como trabalhos domésticos ou
jardinagem, j& ndo s@o indolores. Mesmo sentado ou
deitado por periodos prolongados pode desencadear

periodos de dor latente. A articulacGo em si pode ser
dolorosa, pode sentir-se na virilha ou pode irradiar para
baixo da coxa até ao joelho.

Além da dor, a mobilidade articular reduzida ou a liber-
dade de movimentos podem ser sinais de alteracdes
patolégicas na articulacdo da anca.

Quando é que uma articulacéo artificial da anca é uma boa escolha?

Os sintomas e problemas mencionados desenvolvem-se
gradualmente ao longo do tempo. A maioria das pes-
soas quase ndo se apercebe delas no inicio, pois ocor-
rem apenas esporadicamente. Mesmo quando os sinfo-
mas dolorosos aumentam, muitas vezes podem ser
aliviados por muitos anos usando tratamentos conserva-
dores, como analgésicos ou aplicacdes fisicas.

Assim que outras solucdes deixarem de alcancar o efeito
pretendido, os pacientes podem optar por ter uma anca
artificial colocada. O seu médico assistente e fisiotera-
peuta irdo trabalhar em estreita colaboracdo consigo
durante todo o processo de tomada de deciséo, forne-
cendo informacdes detalhadas sobre os objetivos do
procedimento e os resultados que pode esperar.

Todas as operacdes estdo associadas a algum nivel de
risco, por isso é importante ponderar as expectativas e os
objetivos em relacd@o a esses riscos.

Por exemplo, mesmo apés uma cirurgia bem-sucedida,
os pacientes podem sofrer reacées tecidulares alérgicas,
lesdes nervosas locais a longo prazo ou infegdes. O im-
plante também pode causar afrouxamento no interior do
corpo e deslocar-se ou desencadear uma resposta de
rejeig@o.

Enquanto paciente, pode ajudar a influenciar o sucesso
do procedimento ao adaptar a sua vida quotidiana para
se ajustar & prétese (consulte o capitulo 7 » Dicas para a
vida didria com uma proétese).



Cirurgia de substituicéo da anca

3. Cirurgia de substituicdo da anca

Introducéio a substituicdo da anca

A cirurgia de substituicdo da anca tem sido realizada
desde a década de 1970 e tem sido continuamente me-
lhorada desde entdo. Hoje em dia, os cirurgides tém
acesso a sistemas de implante sofisticados feitos de ma-
teriais de alta qualidade, que sdo implantados utilizando
procedimentos cirirgicos modernos. Os implantes estéo
a tornar-se cada vez mais fdceis de adaptar as situacoes
6sseas individuais e aos perfis de carga articular. Como
resultado, as préteses de anca atuais ndo sé permitem a
reconstrucéo da articulacéo, como também podem res-
taurar o movimento reduzido da dor na anca humana.

As proteses de anca tentam imitar o mais préximo possi-
vel as circunst@ncias anatémicas iniciais, embora nunca
possam ser vistas como uma substituicdo 100% equiva-
lente. Isto também significa que os implantes ndo se des-
tinam a durar para sempre.

No entanto, gracas & elevada qualidade dos materiais
utilizados e & excecional precisGo com que séo fabrica-
das, as préteses de anca tm uma longa vida Gtil (dura-
céo da implantacéo).

Existem vdrios fatores que podem afetar o progresso e o
sucesso da implantacdo. Estas podem incluir distUrbios
esqueléticos (por ex., osteoporose, tumores, coxa vara
ou joelhos valgos), distUrbios orgénicos e distGrbios me-
tabdlicos. O excesso de peso ou de magreza, o consumo
excessivo de dlcool/drogas, o tabagismo e o stress fisico
excessivo (através de trabalho pesado ou certos tipos
de desporto) podem também afetar os implantes
(consulte » Fatores que inferferem com o sucesso).



Cirurgia de substituicdo da anca

O que é uma protese de anca?

Uma proétese de anca é um implante artificial utilizado para
substituir uma articulacéo da anca danificada ou doente. E tipica-
mente composta por quatro componentes principais Haste —
Cabeca - Inlay - Acetéabulo que trabalham juntos para restau-
rar a funcdo normal da anca e reduzir a dor. As seccoes seguintes
explicam cada um destes quatro componentes com mais pormenor:

Acetdbulo

O acetdbulo (copo acetabular) substitui a cavidade natural da articulagéo da anca.

E fixado no osso pélvico e segura o inlay e a cabeca.

Muitas vezes feito de metal, pode ter um revestimento especial que ajuda o osso a
crescer sobre ele para uma estabilidade duradoura.

Inlay

O inlay (ou inserto) é colocado no interior do acetdbulo.

Cria uma superficie lisa entre a cabeca e o acetdbulo, garantindo um movimento
suave da articulagéo artificial.

Os inlays s@o tipicamente feitos de polietileno, cerdmica ou metal, dependendo da
resisténcia ao desgaste e durabilidade pretendidas.

Cabeca
A cabeca é a esfera redonda fixada & parte superior da haste.

Substitui a cabeca femoral natural e encaixa no inlay do acetdbulo, permitindo um
movimento suave.

As cabecas sdo feitas de metal ou cerdmica e vém em diferentes tamanhos para se
adequar as necessidades individuais.

Cabeca BiPolar

(principalmente em fraturas da anca)

Uma cabeca bipolar é um tipo especial de cabeca de pro-
tese, utilizada principalmente em substituicdes da anca
parciais, frequentemente para fraturas da anca. Possui
uma concha metélica (geralmente liga de cobalto-cré-
mio) com um inlay interno feito de polietileno ou cerami-
ca. Dentro deste inlay, uma cabeca mais pequena (metal
ou cerdmica) move-se, criando dois pontos de movimen-
to: um dentro da concha e outro na cavidade natural da
anca do paciente. E frequentemente utilizado quando a
prépria cavidade do paciente ainda estd intacta.



Haste

A haste é uma parte longa e estreita da anca artificial que é
inserida no centro oco do seu osso da coxa (fémur) para ajudar
a manté-lo estavel.

E normalmente feito de ligas metdlicas muito fortes, como
titnio ou cobalto-crémio, pelo que pode durar muito tempo
e fornecer um bom apoio.

Algumas hastes sdo fixadas no osso com cimento ésseo
especial (cimentado). Outras foram concebidas para se
ajustarem bem sem cimento (nGo cimentado), permitindo que
o o0sso cresca na superficie ao longo do tempo para uma
fixacdo segura & volta deles.



Cirurgia de substituicéo da anca

Opcoes de tratamento na cirurgia de substituicdo da anca

Substituicdo da anca parcial e total

Quando a lesdo articular requer intervencéo cirdrgica,
pode realizar-se uma substituicdo parcial ou total da
anca, dependendo da extenséo da leséo e da substitui-
céo da anca do paciente.

Em termos médicos, estas sdo chamadas de endoprétese
parcial (PEP) e endoprétese total (TEP).

Endoprétese parcial (PEP)
* Substitui apenas a parte danificada da articulacao.

* Exemplo: substituicdo da cabega femoral mantendo
a cavidade natural.

* Possiveis vantagens: podem ser menos
invasivas e, por vezes, permitir uma recuperagdo
mais répida.

* Possiveis desvantagens: em alguns casos,
uma substituicdo da anca total pode ainda ser
necessdria mais tarde se a articulacéo se deteriorar
ainda mais.

Endoproétese total (TEP)
e Substitui toda a articulacéo.

* Exemplo: substituicdo da haste, cabeca femoral e
cavidade.

* Possiveis vantagens: pode ser mais durdvel e
pode melhorar a funcéo em casos graves.

* Possiveis desvantagens: geralmente envolve
uma cirurgia maior e a recuperacdo pode demorar
mais.

Substituicao da anca cimentada vs
ndo cimentada

Distinguimos entre dois tipos principais de implantes de
anca: cimentados e ndo cimentados. Isto refere-se & for-
ma como o implante é fixado no osso. Por vezes, é ufili-
zada uma combinacdo dos dois métodos - isto é chama-
do de fixacéo hibrida.

Proteses ndo cimentadas sGo implantadas direta-
mente no 0sso sem cimento. A prétese tem uma superfi-
cie especial que entra em contacto direto com o osso e é
concebida para incentivar o crescimento ésseo. Com o
tempo, isso cria uma ligacdo segura entre o implante e
O 0sS0.

Proteses cimentadas séo implantadas utilizando
cimento 4sseo, o que impede o contacto entre o osso e
o implante. Por este motivo, as préteses cimentadas ndo
tém revestimento, as suas superficies sao lisas.

Cada componente da protese estd disponivel em diferen-
tes tamanhos, para que possa ser adaptado & sua ana-
tomia individual. O implante e o tipo de fixacdo adequa-
dos para si dependem da sua situag@o pessoal, do
estado dos seus ossos e do seu nivel de atividade. O seu
médico decidird isto consigo.

Prétese de anca néo cimentada

Acetdbulo

Inlay
Cabeca (cerGmica ou metal)

Haste da anca

Prétese de anca cimentada

( 40 Cimento ésseo

)

49 Tampéo de cimento

Prétese de anca com cabeca bipolar
(na cavidade natural da anca)

Cabeca bipolar

(cabeca externa: Cobalto-crémio,
Inlay: polietileno ou ceramica,
Cabeca interna: metal ou cerémica)
Haste da anca




Cirurgia de revisao da anca

Cirurgia primdria vs cirurgia de
revisdo

* Cirurgia primdria
A cirurgia primdria de substituicGo da anca envolve
substituir a articulacdo natural da anca por um
implante artificial pela primeira vez. Normalmente,
é recomendado quando os tratamentos
conservadores ndo conseguiram aliviar a dor ou
restaurar a mobilidade.

* Cirurgia de revisédo
A cirurgia de revisdo da anca refere-se &
substituicdo de alguns ou todos os componentes
de uma articulacéo de anca artificial existente.
A cirurgia de revisGo pode ser necessdria nos
seguintes casos:

* Desgaste
Mesmo dentro de um uso normal, os materiais
podem degradar-se ao longo do tempo,
causando potencialmente o afrouxamento da
prétese no espaco de alguns anos.

* Condicoes 6sseas
Condicdes biolégicas deficientes do tecido ésseo,
osteoporose, ou deterioracéo devido a doencas
periféricas podem comprometer a estabilidade
do implante.

* Acidentes e sobrecarga
Trauma, utilizac@o excessiva das articulacdes ou
levantamento de cargas pesadas podem levar
ao afrouxamento ou dano.

Cirurgia de substituicéo da anca

Os pacientes sdo aconselhados a evitar atividades que
possam sobrecarregar a arficulacdo ou causar choques
sUbitos (por exemplo, desportos de alto impacto) para
prolongar a vida Uil do implante (consulte » Fatores que
interferem com o sucesso).

Em algumas cirurgias de reviséo, apenas cerfas
partes da anca artificial precisam de ser substituidas. Por
exemplo, se o acetabulo ou o inlay na cavidade
da anca ficar solto, mas a haste no fémur ainda
estiver firmemente fixa, apenas as partes da cavidade
(acetdbulo, inlay ou cabeca) poderdo precisar de ser
substituidas enquanto a haste pode permanecer no lugar.
Em tais casos, o BioBall® Adapter System pode ser
utilizado. Com a ajuda de um pequeno adaptador
(conector), o cirurgiGo pode fixar uma nova cabeca &
haste existente, o que pode tornar a cirurgia menos
extensa e reduzir a tens@o no osso.

BioBall® Head

N

BioBall® Adapter

/7

Haste da anca

Osso da coxa (fémur)



Cirurgia de substituicdo da anca

O que é o BioBall® Sistema?

O BioBall® Sistema ¢ um sistema modular de implante de anca composto por um adaptador e uma
cabeca correspondente, que pode ser de cerémica ou metal. Estdo disponiveis diferentes tamanhos e formas
para que o implante possa ser ajustado as necessidades de cada paciente.

E utilizado principalmente em cirurgias de reviséo quando a haste no fémur ainda estd firmemente fixa e ndo
precisa de ser removida. Em alguns casos, também pode ser utilizado durante a primeira cirurgia da anca para fazer

ajustes durante a operacdo.

Cirurgia de revisdo da anca com o BioBall® Sistema

Em muitas cirurgias de revisdo da anca, a cabeca pre-
cisa de ser substituida enquanto a haste no fémur
permanece firmemente no lugar sem precisar de ser re-
movida. No entanto, a ligacéo entre a haste e a cabeca
da anca jé foi utilizada e pode deixar de suportar uma
cabeca nova de forma segura. Nestes casos, € neces-
sa@rio um adaptador — o BioBall® Adapter para criar
uma ligacéo estdvel para a nova cabeca sem remover
a haste.

. (

BioBall® Ceramic Head

BioBall® Metal Head

Como é que isso funciona?

O BioBall® Adapter liga a nova cabeca coxofemo-
ral (feita de cerémica ou metal) @ sua haste ja
implantada. Desta forma, a haste pode permanecer
no lugar. Ao mesmo tempo, o seu cirurgido pode fazer
pequenos ajustes para restaurar o seu movimento da
anca da forma mais natural possivel.

~ As BioBall® Heads

Assim que o adaptador estiver no
lugar, é fixada uma nova cabeca
femoral - fabricada em cerémica ou
metal.

Os BioBall® Adapters

O BioBall® Adapter é um conector
pequeno, fabricado em liga de fitanio,
que é utilizado na cirurgia de
substituicdo da anca, especialmente
em cirurgias de revis@o.

* Fixa-se de forma segura & haste da
anca que jd estd fixa no seu osso.

* Diferentes tamanhos e dngulos do
adaptador permitem ao cirurgido
ajustar o comprimento da perna,
a estabilidade da articulacéo e o
equilibrio dos tecidos moles.



Cirurgia de substituicdo da anca

Opcoes de material da cabeca e do inlay

Juntamente com o inlay dentro do acetdbulo, forma um par suave que permite & articulacdo da anca deslizar
livremente em todas as direcoes. SGo possiveis diferentes combinacées de materiais para obter um par suave e podem
ser utilizadas das seguintes formas:

Cabeca de cerédmica - inlay de ceramica —Inlay

Esta opcdo é geralmente considerada como tendo um

desgaste muito baixo e uma elevada biocompatibilidade.

A superficie lisa e resistente a riscos funciona bem com os

fluidos do préprio corpo, o que pode ajudar a articula- f Cabeca
¢céo a mover-se suavemente. No entanto, no caso de
componentes cerdmicos, nunca se pode excluir comple-
tamente um risco de fratura.

Inlay
Cabeca de ceramica - inlay de polietileno '
O polietileno é o inlay mais comumente utilizado e os
médicos tém mais experiéncia com ele. Pode permitir um
movimento suave e pode produzir menos particulas de ‘ Cabeca
desgaste em comparacdo com outras combinacées. \L
_ o—’

Cabeca metdlica - inlay de polietileno
Esta é a combinacdo mais tradicional e tem sido utilizada

. . 1 Inlay
em seguranca durante muitos anos. Pode proporcionar
um funcionamento fidvel e uma boa estabilidade, embo-
ra, ao longo do tempo, possa criar mais particulas de
desgaste em comparacdo com as cabecas de cerdmica.
Cabeca

A combinacdo adequada de cabeca e material depende da sua situacdo individual, do estado da sua anca, da sua
idade e das suas atividades. O seu médico decidird consigo qual a opg@o mais adequada.



Antes da cirurgia

4. Antes da cirurgia

Antes da sua cirurgia, o seu cirurgiGo/equipa médica ird
explicar-lhe o procedimento.

Receberd:

* uma descricdo geral de como a cirurgia
sera realizada,

* informacées sobre possiveis riscos,

* e instrucoes sobre o que deve fazer antes
e depois da cirurgia.

E importante que esteja também ciente de fatores que
podem afetar o sucesso da sua cirurgia (consulte
» Fatores que interferem com o sucesso). As complica-
coes podem incluir problemas no implante, tais como
luxac@o, afrouxamento ou falha do implante. Estes po-
dem ser causados por diferentes motivos, por exemplo,
se 0 0sso ndo crescer firmemente & volta do implante
(falta de osseointegracdo), se a carga no implante se al-
terar ou se o cimento ou o fecido circundante reagir ao
implante ou as suas particulas de desgaste.

Além disso, existem riscos que geralmente acompanham
qualquer procedimento cirdrgico, incluindo a anestesia.
No caso de utilizacdo de componentes cerGmicos, existe
sempre um pequeno risco de fratura, mesmo que raro.

Também serd informado sobre o que pode fazer para
reduzir os riscos e apoiar o processo de cicatrizacdo.
O seu cirurgido explicar-lhe-4 possiveis métodos de tra-
tamento alternativos e outros sistemas de implante que
possam ser adequados.

O seu cirurgido explicar-lhe-4 todos os riscos e efeitos
secunddrios (consulte » Informacdo técnica do produ-
to), incluindo aqueles relacionados com o implante, bem
como os riscos gerais da cirurgia. Se ndo fiver recebido
esta informac@o ou se alguma coisa néo estiver clara,
consulte o seu cirurgido.

Todas as informagdes discutidas consigo serdo docu-
mentadas por escrito pelo seu cirurgido.

O seu diagnéstico pessoal

Antes da cirurgia, é realizado um planeamento cuidadoso
com a ajuda de radiografias e esbocos assistidos por com-
putador. Isto permite & sua equipa cirirgica determinar o
tamanho e a posicéo corretos da sua prétese de anca.
Além disso, sdo verificadas medicées como o comprimen-
to da perna e o alinhamento da coluna vertebral para
garantir o melhor planeamento possivel e reduzir os riscos.

Nas cirurgias de reviséo, este planeamento é especial-
mente importante, uma vez que os implantes existentes e
as condicdes dsseas tém de ser tidos em conta.

Exame fisico

Para que a operacdo seja bem-sucedida, o médico res-
ponsdvel tem de conhecer o historial médico do pacien-
te, incluindo quaisquer medicamentos que o paciente
esteja a tomar, quaisquer infecdes agudas que o pacien-
te esteja a sofrer e quaisquer condicdes crénicas como
diabetes, doencas circulatérias ou alergias.

Vocé também pode ajudar a melhorar o sucesso da sua
operacdo otimizando a sua condicdo geral (consulte
o capitulo 6 » Apés a cirurgia e o capitulo 7 » Dicas para
a vida didria com uma prétese). Pratique exercicios es-
pecificos para fortalecer os seus tenddes e musculos.
O seu fisioterapeuta ird mostrar-lhe os exercicios ade-
quados. Natacdo e ciclismo também sdo adequados.
Contudo, o exercicio excessivo pode encurtar a vida Util
da prétese. Se for fumador, néo utilize nicotina. Estas
substé@ncias nocivas sobrecarregam o sistema cardio-
vascular e prolongam o processo de cicatrizacdo.
O consumo excessivo de dlcool também pode reduzir a
vida 0til do seu implante.




Antes da cirurgia

O que trazer para o seu internamento hospitalar

Para facilitar o seu internamento hospitalar, aqui estdo algumas coisas importantes que pode querer levar consigo.
Verifique quais das seguintes opcées se aplicam a si:

O

Cartao de seguro (pUblico) / Cartdo de hospital
(privado seguro — regular ou suplementar)

Formuldrio de referéncia do médico IR i i .

Informacdes de contacto do médico de familia ou
médico de referéncia

Lista de medicamentos e/ou medicamentos para
o seu primeiro dia

Raios X atuais (copias fisicas ou digitais)
Relatérios médicos atuais

Resultados laboratoriais atuais

O0O00 O 0O

Identificacdes médicas, tais como: ID de
Marcoumar, ID de alergia, ID de raio X, ID de
pacemaker, ID de diabético, cartdo pré-natal

O

Apenas para pacientes em didlise: leve consigo os
seus medicamentos de didlise (por exemplo,
ligantes de fosfato)

Detalhes de contacto para os seus entes queridos
Pijamas
Roupdo de banho

Artigos de higiene pessoal (escova de dentes,
sabdo, locdo, efc.)

Sapatos confortaveis, planos e antiderrapantes
Roupa casual larga e confortavel

Oculos, aparelho auditivo, dentaduras (se aplicvel)
Material de leitura ou algo para passar o tempo

Pequena quantidade de dinheiro/cartéo bancario
para necessidades pessoais

Tampédes auriculares ou auscultadores (opcional,
para um descanso mais silencioso)

Bolsa ou mochila

Note que as listas para preparar a mala para o
hospital podem variar consoante a regiéo e dependem
do sistema de satde especifico de cada pafs.

O00OO0O00O0 O O0OO0OO0OO0O 0O00O0



Dia da cirurgia

5. Dia da cirurgia

Anestesia

A operacdo é realizada sob anestesia geral ou raquidiana.
A anestesia raquidiana tem geralmente menos efeito sobre
o seu estado geral, mas sé é adequada se conseguir tole-
rar estar acordado no bloco operatério. O seu anestesista
ird reunir-se consigo para discutir qual a melhor forma de
anestesia para o seu procedimento individual.

Procedimento Cirurgico

Acesso a articulacao

O cirurgido faz uma incisGo através da pele e do tecido
para alcancar a articulacdo da anca. Na cirurgia de revi-
s@o, os componentes anteriormente implantados sGo ex-
postos para que possam ser verificados e, se necessdrio,
substituidos. Na cirurgia primdria, a cabeca femoral natu-
ral do paciente é removida para preparar a articulacéo.

Substituir o copo acetabular (se necessario)

Se o copo acetabular (o acetdbulo na cavidade da anca)
estiver solto ou desgastado, as partes danificadas sdo
removidas e o osso é cuidadosamente preparado para
um novo copo do acetdbulo. Em seguida, o cirurgio
coloca um novo acetdbulo como parte da prétese na
pélvis. Em alguns casos, se o acetdbulo existente estiver
estdvel, pode ndo ser necessdrio substitui-lo.

Verificar ou reter a haste da prétese

Em muitas cirurgias de revisdo, a haste no osso da coxa
ainda estd firmemente fixa e ndo precisa de ser removida.
Se estiver estdvel, o cirurgido também verificard se pode
ser utilizada juntamente com um BioBall® Adapter.
Se a haste for adequada, permanecerd no lugar. Se for
necessdria uma nova haste, o osso da coxa é preparado
para que a nova haste possa ser inserida com seguranca.
Os implantes de ensaio tempordrios podem ser utilizados
para verificar a posicao e estabilidade da perna antes da
colocacéo do implante final.

Na sala de recobro

Imediatamente apds a cirurgia, serd levado para a sala
de recuperacdo, onde enfermeiros e anestesistas o moni-
torizam de pertfo e administram fluidos ou medicacdo
para a dor, se necessdrio. Assim que a sua condicdo es-
tiver estdvel, serd transferido de volta para o seu quarto.

Estabelecer a ligacdo articular com o BioBall®
Sistema

Este é o passo-chave para utilizar o BioBall® Sistema.
Se a haste for mantida, é fixado um BioBall® Adapter &
haste existente e é colocada uma nova cabeca (cerémica
ou metélica) no adaptador. Em seguida, a cabeca é inse-
rida no acetdbulo da prétese. Em seguida, o cirurgidgo
verifica o funcionamento e o posicionamento, muitas
vezes utilizando radiografias durante a operacéo.

Fim da cirurgia

No final da cirurgia, o cirurgido fecha a ferida com agra-
fos ou suturas. Pode ser colocado um tubo de drenagem
para evitar a acumulacdo de fluidos e, geralmente,
é removido apds um a dois dias.

A duracdo da cirurgia varia consoante a sua situacéo
individual.




6. Apéds a cirurgia

Tratamento de seguimento - tera-
pia da dor e mobilizacdo precoce

Nos primeiros dias apds a cirurgia, o tratamento eficaz
da dor é muito importante. Os médicos e enfermeiros
podem utilizar diferentes métodos, como bombas de dor,
cateteres ou medicamentos bem tolerados, para o man-
ter confortdvel. Os seus pensos para feridas também
serdo mudados diariamente.

Normalmente, comecard a mover-se com a ajuda de
muletas logo apds a cirurgia. Em muitos casos, jd é pos-
sivel suportar todo o peso, mas o momento exato e a
duracdo exata das muletas dependem da sua situacdo
individual. O seu médico ird dar-lhe instrucdes pessoais.

Tratamento de seguimento -
reabilitacao e fisioterapia

Depois de sair do hospital, a maioria dos pacientes con-
tinua a sua recuperacdo com reabilitacGo. Isto pode ser
feito como paciente internado numa clinica de reabilita-
cGo ou em casa com fisioterapia ambulatéria. Uma vez
que a mobilidade é reduzida logo apés a cirurgia,
os musculos da anca, da perna e das costas precisam de
ser fortalecidos novamente. Os exercicios de fisioterapia
sGo concebidos para o ajudar a reconstruir a forca mus-
cular e a restaurar o movimento normal.

Consultas de acompanhamento

Apbs a sua cirurgia de substituicdo da anca, deverd com-
parecer a exames de acompanhamento regulares com
a frequéncia que o seu cirurgido e médico assistente
recomendarem. Estas visitas incluirdo um exame fisico e
uma verificacdo da sua mobilidade e musculatura. O seu
médico também deve fazer uma radiografia para fins de
monitorizagdo.

As verificacoes devem ocorrer pelo menos
uma vez por ano.

Certifique-se de que contacta imediatamente o seu
médico se ocorrerem quaisquer dores ou sinfomas novos
e persistentes, para que quaisquer potenciais complica-
coes possam ser detetadas precocemente.

Apds a cirurgia




Dicas para a vida didria com uma prétese

7. Dicas para a vida didaria
com uma protese

A habituacdo a uma prétese nova pode demorar algum
tempo. Os novos utilizadores de prétese as vezes relatam
uma leve “sensibilidade as condicées climatéricas” na
sua nova articulag@o. Outros podem notar uma ligeira
sensacdo de estalido ou outras sensacées na anca.

A articulac@o artificial contém metal. Por este motivo, os
detetores de metais podem reagir em conformidade.
Nesses casos, o seu Cartdo de Implante pode ser utiliza-
do para explicar por que o detetor reagiu (consulte o
proximo capitulo » O Cartdo de Implante).

Ter uma anca artificial cerfamente néo significa que te-
nha de evitar todas as atividades desportivas e de lazer.
Significa apenas restringi-las a niveis razodveis adequa-
dos para a articulacéo artificial. Séo recomendados des-
portos que sejam mais faceis para as articulacdes, como
ciclismo, natacdo, caminhada ou andar a pé e golfe.

Os pacientes cujo trabalho envolva levantar ou transpor-
tar cargas pesadas, dobrar-se ou agachar-se por longos
periodos de tempo, ou andar longas distdncias em su-
perficies irregulares ou escorregadias podem ter de ajus-
tar as suas atividades de trabalho ou, em alguns casos,
considerar mudar de trabalho.

Os pacientes que trabalham principalmente sentados
devem encontrar cadeiras com assentos ergonomica-
mente moldados, apoios de bracos e suportes para as
costas que facilitem a permanéncia prolongada na posi-
céo sentada.

Os
desportos de
bola, como o futebol,
o andebol e o voleibol,
exercem uma grande
presséo sobre as ancas
artificiais e, por isso,
néo sao geralmente
recomendados.

8. O Cartdao de Implante

Os Cartdes de Implante sdo documentos que fornecem
prova de que uma articulacéo foi substituida utilizando
um implante feito de um material externo (como compo-
nentes metdlicos). Este Cartdo de Implante especifica
que tfipo de prétese foi utilizada quando e onde.

Os utilizadores de proteses devem ter sempre este Cartdo
de Implante consigo para que possam fazer prova da sua
prétese implantada. Isto pode ser importante, por
exemplo, em controlos de seguranca de aeroportos ou
para alguns procedimentos de diagnéstico, como a RM
(Ressonéncia Magnética) (consulte » Mais informacdes
sobre o produto: BioBall® Informacdes de seguranga em
ambiente de RM (Ressondncia Magnética)).

merete

BioBall

by @ merete

Exemplo de Cartao de Implante

ADVERTENCIA

* Solicite que o seu Cartdo de Implante seja
preenchido pela sua instituicdo/prestador de
cuidados de satde antes de receber alta do hospital.

* Agende consultas regulares com o seu médico
(pelo menos uma vez por ano).

e Fale com o seu médico sobre a extensé@o das suas
atividades desportivas.

* Evite um aumento de peso considerdvel, uma vez
que o desgaste mecénico também depende do
peso do corpo.

* Em caso de infecdo, como nefrite, furdnculo, etc.,
consulte imediatamente o seu médico, uma vez
que uma articulacéo artificial ndo tem qualquer
protecdo contra infecdes.

* leve sempre consigo o seu Cartdo de Implante.



Explicacéio dos simbolos no Cartao de Implante

O Cartdo de Implante

Simbolos na etiqueta do paciente colada no
Cartdao de Implante

Nome do paciente ou ID do
paciente.

A preencher pela instituicdo/prestador
de cuidados de saude.

Data de implantacao.
A preencher pela instituicdo/prestador
de cuidados de saude.

Nome e endereco da instituicdo/
prestador de cuidados de sadde.
A preencher pela instituicdo/prestador
de cuidados de saide.

I

Apresenta um website onde um
paciente pode obter informacdes
adicionais sobre o dispositivo
médico.

Tipo de dispositivo do produto
médico implantado

DT

Tipo de dispositivo

Nome do dispositivo médico

Indica um transportador que
contém Informagdo do Identificador
Unico do Dispositivo

Numero de catdlogo

Indica o cédigo de lote do
fabricante para que o lote possa
ser identificado.

Indica a data apds a qual
o dispositivo médico ndo pode
ser mais utilizado

Indica um dispositivo médico que
foi esterilizado por irradiacéo

bEmEEEE

Condicional para RM

Material

Material do dispositivo médico

Tamanho

Tamanho do implante

l

Fabricante

C€...

Marcacao CE
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Perguntas Frequentes

9. Perguntas frequentes (O que precisa de saber)

Enquanto paciente, gostaria de ficar a
conhecer as proteses antecipadamente.
Onde posso encontrar mais informacgées?

Pode encontrar mais informacées nesta brochura e no
website labeling.merete.de. Se tiver perguntas adicio-
nais, por favor contacte o seu médico assistente.

Qual é a diferenca entre cirurgia primaria

e cirurgia de reviséo?

A cirurgia priméria é a primeira cirurgia em que uma
anca artificial é implantada. A cirurgia de revisdo geral-
mente significa substituir partes de um implante existente,
por exemplo, quando apenas a cabeca precisa de ser
mudada, mas a haste permanece no lugar (consulte o
capitulo 3 » Cirurgia de revisdo da anca).

Que materiais sao utilizados nas préteses
de anca?

As préteses de anca sdo geralmente feitas de ligas metd-
licas compativeis com o corpo (como titénio ou cobalto-
-crémio), cerdmicas (como BIOLOX®) ou polietileno (um
plastico durdvel) (consulte o capitulo 3 » O que é uma
prétese de anca?).

Quanto tempo dura um implante de anca?

Os implantes de anca destinam-se a uma utilizacéo de
longo prazo. Muitos duram 15 anos ou mais, mas a du-
racdo real varia dependendo da idade, nivel de atividade
e saude geral (consulte » Informacao técnica do produto).

Para que é utilizado o BioBall® Adapter?

O BioBall® Adapter permite ao cirurgido colocar uma
nova cabeca numa haste da anca existente sem remover
a haste. Dependendo da sua situacdo individual, isto
pode tornar a cirurgia menos extensa e pode reduzir a
invasividade (consulte o capitulo 3 » Cirurgia de revisdo
da anca).

O BioBall® Sistema é adequado para si?

Nem todos os pacientes sGo candidatos a este sistema.
O seu cirurgido decidird se é adequado para si, com base
na sua situacdo individual, na qualidade do seu osso e na
sua satde geral e se um BioBall® Adapter estd disponivel
para a haste que j& foi implantada.

Terei de fazer uma RM (Ressonéncia
Magnética) para outro exame médico num
futuro préoximo. A minha proétese de anca iré
afetar a RM (Ressondancia Magnética)?

Deve informar sempre o centro de RM (Ressondncia
Magnética) de que tem uma prétese de anca. As préteses
de anca Merete, em geral, podem ser digitalizadas com

seguranca em sistemas de RM (Ressonéncia Magnética),
mas apenas sob certas condicdes (consulte » Mais informa-
coes sobre o produto: BioBall® Informacées de seguranca
em ambiente de RM (Ressonéncia Magnética)).

As proéteses de anca da Merete sdo
adequadas para mim como atleta extremo?

Desportos muito intensos ou extremos podem encurtar a
vida ¢til de um implante ( consulte o capitulo 6 » Apés a
cirurgia e o capftulo 7 » Dicas para a vida diéria com
uma prétese).

As proéteses de anca podem ser utilizadas em
criancas?

Os implantes de anca Merete sdo geralmente concebi-
dos para pacientes cujo crescimento ésseo estd comple-
to, e por isso, normalmente ndo sdo adequados para
criancas. Em casos excecionais, no entanto, o BioBall®
Sistema pode ser utilizado em criancas se o cirurgido res-
ponsavel decidir que é apropriado (consulte » Informa-
¢Go técnica do produto).

Quem posso contactar se ocorrerem incidentes
graves com o implante?

Comece por contactar diretamente o seu médico assisten-
te. Também pode reportar incidentes graves ao fabricante
ou & autoridade competente do Estado-Membro em
questdo — na Austrdlia, por exemplo, reportar ao TGA.

Administracéo de Produtos Terapéuticos (TGA)
PO Box 100

Woden ACT 2606

Austrdlia

www.tga.gov.au

E quem posso contactar na Alemanha?
E melhor confactar o organismo notificado responsével
do fabricante ou BfArM.

Instituto Federal de Medicamentos e Dispositivos
Médicos (BfArM)

Waisenhausgasse 36-38a

50676 Cologne (Colénia)

O que significa CE?

A marcacdo CE é a declaracéo do fabricante de que um
produto estd em conformidade com os requisitos aplicd-
veis ao nivel da UE. Se um organismo nofificado tiver
confirmado a conformidade de um produto, esse produ-
to deve ter a marcacéo CE e um nimero de identificacdo
de quatro digitos.


https://eu1.hubs.ly/H0kKnsc0
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10. Glossdario de termos técnicos

Acetdbulo

A “cavidade” natural da articulacéo da anca, localizada
na pélvis. Segura a cabeca do fémur (osso da coxa).

Acetabulo consulte Copo acetabular

Adaptador (BioBall Adapter)

Um conector pequeno que é ligado a uma haste da anca
existente. Permite ao cirurgido colocar uma nova cabeca
de prétese sem remover a haste da anca.

Anestesista

Um médico com formacédo especial que utiliza anestesia
para pdr o paciente a dormir durante a cirurgia. O anes-
tesista monitoriza e ajusta a anestesia do paciente ao
longo de todo o procedimento.

BIOLOX®

Uma marca de material cerémico de alta qualidade nor-
malmente utilizado para cabecas e inlays de protese.
Em geral, é suave, resistente a riscos e bem tolerado
pelo corpo.

Cabeca bipolar

Um tipo especial de cabeca de prétese, utilizado princi-
palmente na substituicdo da anca parcial. Consiste num
invélucro metdlico (geralmente uma liga de cobalto-cré-
mio) com um rolamento interno feito de polietileno ou
cerémica. Dentro deste rolamento, uma cabeca mais pe-
quena (metdlica ou cerémica) move-se, criando dois
pontos de movimento: um dentro da concha e um na
cavidade natural da anca.

Cabeca (cabeca femoral)

O componente de esfera redonda da prétese. Liga-se a
haste e move-se dentro do acetdbulo para que a anca
possa deslizar suavemente.

Cerémica

Um material de alta qualidade e resistente a riscos utili-
zado para cabecas de prétese e inlays. As superficies ce-
rémicas s@o muito lisas e amigas do corpo, permitindo
que a articulacdo deslize bem.

Cirurgia de Revisdo (cirurgia da anca)

Significa a substituicdo total ou parcial de qualquer com-
ponente de uma articulacéo artificial da anca.

Cirurgia primaria (anca)
Primeira implantacdo de uma articulacdo artificial
da anca.

Cobalto-crémio (CoCr)

Uma liga metélica muito forte e durdvel, frequentemente
utilizada em hastes e cabecas de proéteses.

Copo acetabular

A parte artificial de uma prétese de anca que substitui o
acetébulo natural (cavidade da anca).

Endoprétese (implante de anca)

Termo médico para uma articulacdo artificial da anca.
Substitui partes danificadas ou doentes da arficulacdo
natural da anca. Dependendo da extensdo do dano,
pode ser utilizada uma endoprétese parcial (p. ex., subs-
tituicGo apenas da cabeca femoral) ou uma endoprétese
total (substituicdo da haste, cabeca e cavidade).

Fémur
O osso da coxa, o osso mais longo do corpo humano.

Haste (haste da prétese)

A parte longa e estreita da prétese que é colocada den-
tro do fémur (osso da coxa). Suporta a cabeca e liga-a de
forma segura ao osso.

Inlay (inserto)

O inserto que se encontra no interior do acetdbulo.
Cria uma superficie lisa contra a qual a cabeca pode
mover-se.

Liga de titanio

Uma liga de metal leve, normalmente utilizada para im-
plantes médicos, como hastes e outras pecas de prote-
ses. O corpo tolera bem a liga de titénio, por isso é fre-
quentemente utilizada em implantes que permaneceréo
no corpo tempordria ou permanentemente.

Marcacao CE

Um simbolo que indica que um produto cumpre os
requisitos de seguranca e qualidade da Unido Europeia.
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Organismo Notificado

E uma organizacdo designada por uma UE para verificar
se deferminados produtos médicos cumprem os requisi-
tos legais antes de poderem ser comercializados.
Estes organismos realizam tarefas relacionadas com os
procedimentos de avaliacdo de conformidade estabeleci-
dos na legislac@o aplicavel, quando é necesséria uma
terceira parte.

Osseointegracdo

O processo no qual o tecido ésseo cresce sobre a super-
ficie de um implante, ficando bem ancorada.

Polietileno (PE/XPE)

Um material pldstico duradouro utilizado para fabricar
implantes, por exemplo, inlays no interior do acetébulo.
Proporciona uma superficie de contacto lisa para a cabe-
ca de profese.

Prétese (implante)

Um dispositivo artificial que substitui ou suporta uma par-
te do corpo. Uma prétese de anca é um implante utiliza-
do na cirurgia de substituicdo da anca para restaurar a
funcdo e reduzir a dor. Normalmente, é composto por
quatro partes: haste, cabeca, inlay e acetébulo.

RM (Ressonéancia Magnética)

A RM (Ressondncia Magnética) pode ser utilizada para
visualizar alteracdes patolégicas nos tecidos moles (cora-
¢@o, 6rgaos abdominais, cérebro), articulacées e miscu-
los. Utiliza campos magnéticos para tornar o interior do
corpo visivel camada a camada. Ao contrdrio dos raios X
ou dos exames de TC (tomografia computorizada),
o corpo nd@o é exposto & radiacdo.

Sala de recobro
Uma sala ou drea com equipamento de monitorizacéo

especial onde o paciente recupera até que o efeito da
anestesia passe e possa regressar ao seu quarto.

Substituicéio da anca

Um procedimento cirirgico no qual partes da articula-
¢@o da anca danificada ou doente sdo substituidas por
um implante artificial.

Tampdo de cimento (restritor)

Um pequeno dispositivo colocado no interior do osso da
coxa durante uma substituicdo da anca cimentada. Impe-
de que o cimento ésseo se desloque demasiado para bai-
xo do canal ésseo e ajuda o cimento a permanecer na
posicao correta para fixar a haste do implante de anca.

Vivium® (liga)

Uma liga de aco inoxidével com elevado teor de azoto
utilizada para determinados implantes. A sua microestru-
tura torna-a ndo magnética e bem folerada pelo corpo.
E frequentemente utilizada em parafusos pequenos ou
préteses altamente méveis.



Mais informagées sobre o produto

Mais informacoes sobre o produto

Informacéio técnica do produto BioBall®

Descri¢co geral do produto

O BioBall® Sistema é composto por um BioBall® Adapter
em liga de fitdnio, que é combinado com uma BioBall®
Metal Head ou uma BioBall® Ceramic Head adequada.
A indicag@o principal é a revisdo com hastes da anca da
prétese adequadamente fixas. O sistema também pode
ser utilizado em infervencdes primdrias para efetuar cor-
recoes intraoperatérias. No caso de uma revisdo, po-
dem ser utilizadas diferentes geometrias de adaptadores
e materiais de cabeca para lidar com a situacdo de en-
caixe individual, sem ter de remover implantes que ainda
estejom firmemente incorporados. O BioBall® Adapter
permite a correc@o infraoperatéria do comprimento do
colo, bem como a antfetorcao/retrotorcéo e a lateraliza-
céo/medializacdo das hastes in situ.

O BioBall® Sistema é um sistema modular para o trata-
mento cirdrgico de doentes em cirurgia primdria ou de
revisdo da anca com diferentes comprimentos do colo e
ajustes de éngulo.

Materiais/composic@io quimica

BioBall® Adapters padréo e offset

*  Os BioBall® Adapters estdo disponiveis em diferentes
comprimentos nas versdes padrdo e offset

* Em liga de titénio

* Pode ser combinado com cabecas de metal
e cabecas de cer@mica

* Disponivel para 11 diferentes cones de haste

BioBall® Heads

¢ As BioBall® Heads destinam-se a ser combinadas
com os BioBall® Adapters padrao e offset

* Disponivel em dois materiais diferentes
(BIOLOX® delta Ceramic e Vivium®)

* Disponivel em 9 diGmetros diferentes

Composicéio quimica TiAl6V4 ELI de acordo com a norma ISO 5832-3

% Ti Al \'% Fe o C N H
Min. - 55 3,5 - - - - -
Max. resto 6,5 4,5 0,25 0,13 0,08 0,05 0,012
Composi¢éio quimica BIOLOX® delta de acordo com a norma ISO 6474-2
% Al203 ZrO2+HfO2 HfOs em Aditivo
ZrO2
Min. 72 24 5 1,51
Méx. 76 25,5 - 1,87
Composigéio quimica Vivium® de acordo com a norma ISO 5832-9
% C Si Mn P S N Cr Mo Ni Nb Cu
Min. - - 2,00 - - 0,25 19,50 2,00 9,00 0,25 -
Méx. 0,08 0,75 4,25 0,0025 0,01 0,50 22,00 3,00 11,00 0,08 0,25

Compatibilidade do sistema

O BioBall® Adapter para cones da haste 12/14, 14/16,
MSV4 (exceto Offset 2XL e 3XL), MSZI, MSSY e MS 10/12

pode ser combinado com BioBall® Metal Heads e

BIOLOX® delta ¢ uma marca registada da CeramTec GmbH.

BioBall® Ceramic Heads. Todos os outros BioBall® Adap-

ters estGo aprovados apenas para a combinacéo com
uma BioBall® Metal Head.

Vivium® é uma marca registada da Merete GmbH (Aco Inoxidavel de Alto Nitrogénio DIN ISO 5832-9).
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Finalidade prevista

Os BioBall® Adapters destinam-se a ser utilizados como
peca sobressalente em cirurgias de revisGo da anca em
combinacdo com uma BioBall® Head. O BioBall® Siste-
ma (adaptadores e cabecas) é utilizado para conservar a
haste da anca ancorada ou a endoprétese total da anca
(Hip TEP) existente. O BioBall® Adapter 12/14 também
pode ser utilizado durante a cirurgia priméria para a cor-
recGo do posicionamento apenas com as hastes aprova-
das pela Merete GmbH.

Utilizadores previstos

Os produtos sé podem ser utilizados por cirurgides qua-
lificados no dominio da ortopedia, traumatologia ou
cirurgia reconstrutiva ou por cirurgides com qualificacdes
e experiéncia equivalentes. Para garantir o sucesso da
operacdo, é essencial que o cirurgido esteja familiariza-
do com as instrugdes cirdrgicas recomendadas para este
sistema e as aplique com singular cuidado.

Indicacoes
* Revisdes do par de friccGo

* Correcdo intraoperatéria de offset, comprimento
do colo, lateralizacGo e antevers@o/retroversao
com haste protésica ancorada

* BioBall® Adapter 12/14: correc@o intraoperatéria
de offset, comprimento do colo, lateralizacdo
e anteversdo/retroversdo, também durante a
operacdo primdria

Contraindicacoes

* Infecdes agudas ou crénicas da articulagéo da anca
ou da drea envolvente

* Doentes com doencas articulares que podem ser
tratados com sucesso através de outro tratamento
de salvamento articular

*  Quaisquer comorbidades que possam representar
um risco para a funcéo ou éxito do implante,
em especial doencas musculares, nervosas ou
vasculares graves com efeitos especificos no
membro a ser operado

* Cones da haste gravemente danificados in situ
(alteracoes visiveis da forma ou defeitos palpdveis,
tais como desgaste localizado, abrasdo/perda de
material ou riscos/estrias) ou implantes que ndo
podem ser claramente identificados

* Alergias a qualquer um dos materiais utilizados

Fatores que interferem com o sucesso
*  Obesidade ou pré-obesidade

*  Tumores ésseos locais

* Osteoporose ou osteomalacia

*  Malformacées, luxacdo congénita da anca,
deslocamento axial grave do joelho

e DistUrbios sistémicos ou metabdlicos
* Fumar, consumo de dlcool ou drogas

* Atividades fisicas associadas a choques fortes
que podem resultar na exposicéo do implante a
impactos e/ou cargas excessivas (p. ex., trabalho
fisico intenso, certos tipos de desporto)

*  Doentes com patologias mentais ou neurolégicas,
ou pacientes que ndo sejam capazes de seguir as
instrucodes de cuidados pds-operatérios necessdrias

Possiveis efeitos secunddrios
* Infecoes precoces ou tardias

* Luxac@o, subluxacéo, amplitude de movimentos
insuficiente, encurtamento ou alongamento
indesejado das extremidades afetadas devido a um
posicionamento subétimo do implante

* Fraturas ésseas devido a utilizagé@o unilateral
excessiva ou substncia dssea enfraquecida

* Reducdo da densidade éssea devido & protecdo
contra tens@o ou reabsorcdo dssea como resposta
do tecido a particulas de abrasd@o

* Reacoes tecidulares, ostedlise e afrouxamento
do implante devido a corroséo metdlica ou
acumulacdo de particulas abrasivas ou
cimento solto

*  Corrosao com reacao tecidular local ou dor

*  Afrouxamento assético

* Emissdo de ruidos (“chiadeira”)

*  Corrosao e friccéo

* Reagdes tecidulares locais e hipersensibilidade
* Dissociac@o dos componentes modulares

* Danos tempordrios ou permanentes nos nervos
devido & pressGo ou hematoma

* Hematoma da ferida e cicatrizacéo lenta da ferida

e DistUrbios vasculares, incluindo trombose venosa,
embolia pulmonar e insuficiéncia cardiaca



*  Ossificacao heterotépica

e lesdes nos nervos em resultado de traumatismo
cirdrgico

No caso de componentes em cer@mica, nunca se pode
excluir completamente um risco de fratura. Os seguintes
fatores podem aumentar este risco:

*  Obesidade ou pré-obesidade
* Abuso de dlcool ou drogas

* Atividades fisicas associadas a choques fortes
que podem resultar na exposicdo do implante a
impactos e/ou cargas excessivas (p. ex., trabalho
fisico intenso, certos tipos de desporto)

Os exames de RM (Ressonancia Magnética) podem afe-
tar o seu implante de anca. Para informacées detalhadas
sobre a seguranca em ambiente de RM (Ressondncia
Magnética), consulte o capitulo » Mais informacées so-
bre o produto: BioBall® Informacées de seguranca em
ambiente de RM (Ressondncia Magnética).

Vida otil prevista

A vida (til prevista do BioBall® Sistema é de 15 anos.
No entanto, a vida ¢til in situ é influenciada pela ativida-
de fisica do paciente e também pela sua fisiologia.

Mais informacées sobre o produto
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Precaucoes e avisos

Utilizacéo de implantes contrdria a finalidade
prevista

Risco de lesdo devido a falha do implante!
> Os implantes s6 podem ser utilizados de acordo
com a finalidade prevista.

Combinacéo de BioBall® Adapters com hastes
de anca com sistema de insercao de colo

Risco de lesdo devido a falha prematura do implante!

- Os BioBall® Adapters ndo podem ser combinados
com hastes de anca que utilizem um sistema de
insercdo de colo.

Utilizacéo de implantes danificados ou
defeituosos

Risco de lesdo devido a falha prematura do implante!

= Nao podem ser utilizados implantes com danos
identificaveis.

= Para manter a estabilidade, evitar cortes, riscos ou
deformacdes no implante.

Utilizac@o do implante/instrumento contrdria

a utilizagéo prevista

Danos/destruic@o do instrumento/implante e lesdo

do pacientel!

= Assegurar um manuseamento correto do implante/
instrumento. Néo utilizar de forma incorreta.

Utilizacéo de implantes que tenham sido
utilizados anteriormente

Risco de lesdo devido a falha prematura do implante!

Risco de sepsel!

> Os implantes estdo aprovados apenas para uma
utilizacdo Unica e nGo para um uso repetido.

Corpos estranhos (p. ex., residuos de cimento,
tecido, ossos) entre os componentes do implante

Risco de lesdo devido a falha do implante!
= Limpar bem quaisquer corpos estranhos dos
componentes do implante.

Combinacdo com produtos de outros fabricantes

Risco de lesdo devido a falha do implante (p. ex.,

afrouxamento do implante, friccdo ou fretting

[corros@opor atrito])!

> Os BioBall® Adapters sé podem ser combinados
com cones de haste depois de as especificacdes
do cone terem sido claramente identificadas e
correspondidas.

Combinacdio de componentes de implante de
diferentes tamanhos

Danos nos componentes do implante!
- Combinar apenas componentes do mesmo tamanho.

Combinacéio com cabecas extra longas

Risco de lesdo devido a falha do implante!
> Seguranca dos componentes comprometida
devido a forcas de alavancagem mais elevadas.

Danos na cabeca

Risco de falha do implante!

= Nunca bata diretamente na cabeca ou no
adaptador com um martelo.

> E aconselhdvel fixar a cabeca no lugar com um
ligeiro golpe de martelo numa direcdo axial no
Impactor de cabeca.

Danos na ligagao do cone

Risco de falha do implante!
=  Assegurar uma implantagé@o cuidadosa.
= Nao utilizar implantes danificados.

Corpos estranhos na ligacéo do cone

Risco de falha do implante!
= Limpar bem quaisquer corpos estranhos da ligagéo
do cone.

Fratura de componentes cerémicos

Risco de lesdo devido a falha do implante!

- Nao utilizar cabecas metélicas na cirurgia de
revisGo apds a fratura de um componente cerémico.

- O componente de substituicdo também tem de ser
uma cabeca de cerdmica.

Risco de infecdo devido a implantes néo
estéreis!

= Nao utilizar implantes cuja embalagem se encontre
danificada.

= Nao utilizar implantes cuja data de validade tenha
expirado.

Utilizac@o de implantes sujos

Risco de sépsis!

- Utilizar apenas implantes sem sujidade
reconhecivel.

= Manusear os implantes apenas com luvas
cirlrgicas estéreis.

Reesteriliza¢éio de implantes

Risco de lesdo devido a falha prematura do implante

causada por alteragdes adversas do materiall

> Os implantes fornecidos estéreis pela Merete
GmbH néo podem ser reesterilizados e/ou
reeembalados.

- Os produtos cuja data de validade tenha expirado
podem ser devolvidos & Merete GmbH.

Utilizacdo de instrumentos com energia elétrica

Risco de lesdo devido a falha do implante!
- Naéo danificar de modo algum as superficies dos
implantes.



BioBall® Informacoes de seguranca em ambiente de RM
(Ressonancia Magnética)

O BioBall® Sistema é composto por um BioBall® Adapter em liga de titdnio, que é combinado com uma BioBall®
Metal Head ou uma BioBall® Ceramic Head adequada. A indicac@o principal é a revisGdo com hastes da anca da
prétese adequadamente fixas. O sistema também pode ser utilizado em intervencées primérias para efetuar correcdes
intraoperatérias. No caso de uma revisdo, podem ser utilizadas diferentes geometrias de adaptadores e materiais de
cabeca para lidar com a situagé@o de encaixe individual, sem ter de remover implantes que ainda estejam firmemente
incorporados. O BioBall® Adapter permite a correc@o intraoperatéria do comprimento do colo, bem como a antetor-
céo/retrotorcéo e a lateralizacdo/medializacdo das hastes in situ.

Partilhe as seguintes informacoes de seguranca em ambiente de RM (Ressonéncia Magnética)
com a sua equipa de RM (Ressonéncia Magnética):

Testes néo clinicos demonstraram que o sistema de implante de anca Merete (constituido por haste de anca cimen-
tada ou ndo cimentada, adaptador de cone, esfera de cabeca metdlica ou cerdmica, inlay e acetdbulo dos materiais
titdnio ndo ligado (ISO 5832-2), TiAl6V4 ELI (ISO 5832-3), Vivium® (ISO 5832-9), CoCrMo (ISO 5832-4/ 5832-
12), BIOLOX® delta ceramic (ISO 6474-2), UHMWPE/XPE (ISO 5834-2)) é condicional para RM. Um paciente
com todo o sistema de implante de anca Merete montado pode ser examinado em seguranca com um sistema de
RM (Ressonéncia magnética) que cumpra as seguintes condicoes:

*  Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.
* Gradiente espacial mdximo do campo 3000 Gauss/cm (30 T/m).

* O sistema de RM mdximo reportfou a taxa de absorcédo especifica de energia (SAR) a 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla de
1 W/kg para 15 minutos de exame. Nas condicdes de exame definidas acima, espera-se que o sistema de implante
de anca Merete produza um aumento da temperatura méxima inferior a 6 °C apés 15 minutos de exame continuo.

* Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo sistema de implante de anca Merete prolonga-se
pelo menos 1 cm e até cerca de 8 cm do dispositivo, e apresenta uma distorcdo geométrica na imagem quando
visualizado com uma sequéncia de impulsos eco de gradiente ou uma sequéncia de impulsos eco de rotacao

répida e um sistema de RM (Ressondncia magnética) 1,5 Tesla ou um sistema de RM (Ressondncia magnética)
3,0 Tesla.

BIOLOX® delta é uma marca registada da CeramTec GmbH.
Vivium® é uma marca registada da Merete GmbH
(Aco Inoxidavel de Alto Nitrogénio DIN ISO 5832-9).
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