B I BRAU N INSTRUGAO DE USO

SISTEMA IMPLANTAVEL PARA OSTEOSSINTESE FEMORAL AESCULAP

1 INTRODUCAO

O Sistema Implantdvel Para Osteossintese Femoral PF AESCULAP® é um sistema
implantavel de osteossintese que visa a fixacdo intramedular em casos de fraturas dos
ossos longos tubulares dos membros inferiores, apresentando varios componentes com
diferentes dimensdes. A combinacdo destes componentes, assim como a sua
implantacdo é decidida pelo respectivo cirurgido, sob sua propria responsabilidade e em
fungao das respectivas indicagoes.

2 APLICAGOES

As hastes femorais PF estdo indicadas para a imobilizacao no caso de fraturas na regidao
proximal do fémur combinadas ou ndao com fraturas ipsilaterais da haste do fémur.

As hastes femorais PF, disponiveis em varios didmetros, comprimentos e angulos sdo
utilizadas com os componentes de fixacdo para a estabilizacdo dos fragmentos dsseos
(vide detalhamento na técnica cirlrgica).

Os componentes de fixacdo sao parafuso de sustentacdo, luva de sustentacao, pino anti-
rotacdo e parafuso de fixagao distal (travamento). Também esta incluido um parafuso de
fechamento para a extremidade proximal da haste.

@ Parafuso de Sustentacdo.

» Sinterizagdo sem danos da fratura resulta da capacidade
limitada do parafuso de suporte deslizar na luva de suporte
fixada e do espaco fornecido pelo comprimento mais curto
do pino anti-rotagao.

* Rosca autoperfurante.

@ Luva de Sustentacao.

» Fixacdo estavel dos elementos de sustentacdo de
cabecga/pescoco proximal na haste evita o deslizamento
lateral, o qual pode causar irritacdo dos tecidos moles
durante a reabilitacao.

® Haste Intramedular.
e O desenho anatomico da haste evita tensbes
6 intramedulares, e assim fraturas secundarias na
extremidade da haste.

@ Curvatura Medial-lateral.
7 * Versao Curta e Standard = 7°.
* Versao Longa = 4°, e 10° de antetorgdo

® Didmetro Proximal.
4 e Trauma minimo devido ao & pequeno de 16,5mm.

S | - 8 ® Pino Anti-rotacdo.

e Em casos de fraturas instaveis a dupla fixagdo do
fragmento cabeca/pescoco assegura uma alta estabilidade
rotacional.

« Travamento simples opcional para fraturas estaveis
garante uma fixagao segura.

@ Superficie.
» Resisténcia ao desgaste otimizada.
* Nao ha integracdo dssea.

Parafuso de Travamento.
e Parafuso de travamento com & 4,5mm fabricado em liga
de titanio resistente a fadiga e com projeto aprovado.
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3 CARACTERISTICAS E DIMENSOES

1. Haste Femoral TARGON ® PF fabricada em ISOTANf® - liga de titanio
conformada (TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3.
Curta: comprimento 180mm, angulo 130° e 135°, @ 10mm
a 14mm.
Standard: comprimento 220mm, angulo 125°, 130° e
135°, & 10mm a 12mm.

4 Longa com orientacdo para a esquerda, comprimento
\// 260mm a 460mm, 130°, ¥ 10mm.4

Longa com orientagdo para a direita, comprimento 260mm
a 460mm, 130°, ¥ 10mm.

2. Parafuso de Travamento fabricado em ISOTAN® - liga de titanio conformada
(TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3.

Comprimento 18mm a 116mm, & 3,5mm a 6mm.
A tv—ii'

Ny

vev

3. Parafuso de Fechamento fabricado em ISOTANf® - liga de titanio conformada
(TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3.

Para hastes PF.

4. Parafuso de Sustentacdo fabricado em ISOTANE® - liga de titanio conformada
(TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3.

m Para hastes PF, comprimento 70mm.
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5. Luva de Sustentacdao fabricada em ISOTANf® - liga de titanio conformada
(TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3.

I-—-——--—--—-I Para hastes PF, comprimento 50mm a 100mm.
et

6. Pino Anti-rotacdo fabricado em ISOTANf® - liga de titanio conformada
(TiAl6V4), em conformidade com ISO 5832-3.

— = Para hastes PF, comprimento 55mm a 110mm.

7. Conjuntos de Instrumental Especificos fabricados em aco inoxidavel préprio
para instrumentos cirirgicos, em conformidade com ISO 7153-1.

Instrumental Basico TARGON ® PF.

KH113R Martelo chanfrado

KH265R  Trocarte Z6mm

KH266R  Mandril g6mm

KH267R  Broca helicoidal @3,5mm

KH301R  Escala de parafuso

KH310R  Extrator

KH311R Adaptador para extrator

KH322R Chave de fenda, @4,5mm

KH364R Sovela de centralizacao, pequena
KH365R  Fio guia, 3mm

KH366R  Sovela de centralizacdo, canulada, grande
KH367R  Instrumento de medicao

KH368R Instrumento de compressao

KH370R  Escareador, canulado, grande

KH373R  Fresa graduada

KH374R Tampao positivo ajustavel

KH375R  Rosca canulada para parafuso de sustentacao
KH376R  Escareador, pequeno

KH377R  Insertor para parafuso/pino de suporte
KH378R  Parafuso de conexao para KH377
KH379R  Suporte T Z6mm

KH381R Tensor para luva de suporte

KH384R Broca helicoidal @4mm

LX203R  Suporte universal

KH341R Bandeja aramada com rack

JF511 Pano de envolver

JG785B  Etiqueta de identificagao
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Instrumental de Delimitagao
Standard/Longa.

KH308R
KH324C
KH350R
KH351R
KH352R
KH357R
KH358R
KH359T
KH360P
KH361P
KH362P
KH363R
KH369P
KH371R
KH382R
KH387
KH388
KH343R
JF511
JG785B

para Haste Fermoral TARGON ®

Luva tensora @10mm

Chave de boca @10mm

Fresa oca J15mm

Pino guia @3,5mm

Fresa de perfilar 10mm, para haste 220mm
Instrumento de delimitacao

Parafuso de conexdo de haste

Parafuso de conexao para KH357
Conexao 125° para haste 220mm
Conexao 130° para haste 220mm
Conexao 135° para haste 220mm

Luva protetora de tecido, grande
Conexao 130° para haste longa

Fresa de perfilar 10mm, para haste longa
Luva protetora de tecido, pequena
Padrdo de raio X para haste 220mm
Padrdo de raio X para haste longa
Bandeja aramada com rack

Pano de envolver

Etiqueta de identificacao

PF

Instrumental de Delimitagcdo para Haste Femoral TARGON ® PF Curta/Longa.

KH308R
KH324C
KH350R
KH351R
KH353R
KH357R
KH358R
KH359T
KH363R
KH369P
KH371R
KH382R
KH386
KH388
KH390P
KH391P
KH343R
JF511
JG785B

4 MATERIAL

Luva tensora @10mm

Chave de boca d10mm

Fresa oca J15mm

Pino guia @3,5mm

Fresa de perfilar 10mm, para haste 180mm
Instrumento de delimitacao

Parafuso de conexdao de haste

Parafuso de conexao para KH357

Luva protetora de tecido, grande
Conexdo 130° para haste longa

Fresa de perfilar 10mm, para haste longa
Luva protetora de tecido, pequena
Padrdo de raio X para haste 180mm
Padrdo de raio X para haste longa
Conexao 130° para haste 180mm
Conexao 135° para haste 180mm
Bandeja aramada com rack

Pano de envolver

Etiqueta de identificacao

As hastes femorais, parafusos, luvas e pinos Targon PF sdo fabricados em liga de titanio
conformada TiAl6V4, ISOTAN®, em conformidade com ISO 5832-3.

Os Conjuntos de Instrumental Especificos sdo fabricados em acgo inoxidavel proprio para
instrumentos cirargicos, em conformidade com ISO 7153-1.
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5 INDICACOES

Fraturas peri-, inter- e subtrocantéricas do fémur, combinadas ou ndo com fraturas
ipsilaterais da haste do fémur;

Fraturas peritrocantéricas (fraturas laterais do colo do fémur que se estendem nas
zonas trocantéricas);

Fraturas mencionadas acima combinadas com fraturas ipsilaterais da diafise do femur
(TargonR PF comprido);

Fraturas laterais do colo femoral combinadas com fraturas ipsilaterais da diafise do
femur (TargonR PF comprido);

Fraturas laterais do colo femoral que se estendam ate as regioes do trocanter;
Fraturas patoldgicas na regido proximal do fémur;

Pseudartroses.

Estas e outras indicacbes devem ser determinadas pelo cirurgidao, considerando os
estados clinico, biolégico e biomecéanico especificos.

5.1 DESEMPENHO PREVISTO

Estes implantes sdo usados para suportar os processos normais de cicatrizagdo, mas nao
sao apropriados nem indicados para suportar permanentemente as cargas atuantes
sobre 0s 0ssos.

6 CONTRA-INDICACOES

6.1 CONTRA-INDICAGCOES ABSOLUTAS
Nao utilizar TargonR PF em caso de:

Fraturas medianas do colo femoral

InfeccGes agudas ou croénicas

LesOGes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantagao
estavel dos componentes do

implante

Tumores 6sseos na zona da fixagdo do implante

6.2 CONTRAINDICAGOES RELATIVAS

As seguintes condigdes, individuais ou combinadas, podem resultar numa recuperacao
mais demorada ou por em risco o sucesso da cirurgia:

m Sobrecarga do implante expectavel

m Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

m Falta de colaboracao por parte do doente expectavel

m Sensibilidade aos materiais do implante

A aplicacdo do produto nestes casos requer uma avaliagdo individual critica por parte do
cirurgiao.

6.3 EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES
m Alteracao da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura dos componentes do implante
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m Alteracdo da posicdo e afrouxamento dos fragmentos 6sseos

m Fraturas peri-implantares

m Recuperacgao retardada ou deficiente da fractura e formacao de pseudartrose
m Infecgdes precoces ou tardias

m Tromboses, embolias

m Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

m Lesdo do tecido circundante, incluindo lesdes nervosas e vasculares

m Hematomas e perturbagdes da cicatrizacao de feridas

m Limitacdo da funcao e mobilidade articulares

m Carga limitada que incide sobre a articulagdo e dores articulares

m Sindroma de compartimento

m Dores na regidao do ponto de insercao do prego e na zona dos componentes de
travamento bloqueador

6.3.1 NOTA
Podem ocorrer complicacdes no caso de aplicacdo errada, como por ex. avaliagdo e
tratamento errados da fratura, selecdo de hastes com didmetro e comprimento errados,

alinhamento errado, emprego de forca sobre os instrumentos ou implantes

Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a
autoridade sanitaria competente. No sitio da ANVISA na internet é possivel notificar a
ocorréncia de evento adverso via Sistema Nacional de Notificacbes para a
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA que pode ser acessado diretamente no seguinte

endereco eletrénico: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

7 ESTERILIDADE
Os componentes do implante sdo fornecidos nao esterilizados.

Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

v" Manter os componentes do implante na embalagem original, e retira-los da
embalagem de protecao original apenas imediatamente antes da sua utilizagao.

v' Para esterilizar e disponibilizar os implantes estéreis, utilizar os alojamentos
proprios para o sistema de implantes.

Para a limpeza/desinfecao, utilizar um cesto de rede adequado para o efeito.

Utilizar o alojamento multissistema apenas para a esterilizagdo e disponibilizacao
em estado esterilizado.

v Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes
ndo entram em contato uns com os outros ou com instrumentos.

v' Assegurar que os componentes do implante ndo sdo de modo algum danificados.

7.1 INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANGCA
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7.1.1 NOTA

Respeitar a legislacdo nacional, as normas e diretivas aplicadveis a nivel nacional e
internacional, bem como as prdprias normas de higiene aplicaveis aos métodos de
reprocessamento.

7.2 INFORMAGOES GERAIS

Nao se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacdo e a preparagao,
nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem
as incrustacoes (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente
em acgo inoxidavel, podem provocar corrosao quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade
visual ou automatica das inscricGes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao
cirdrgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na agua usada para a
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo, quando aplicados em ago inoxidavel, podem causar
corrosao (corrosdao punctiforme, corrosdao por tensao) e, desta forma, provocar a
destruicdo dos produtos. Para a remocgao, lavar abundantemente com agua
completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 e permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados
(por exemplo, homologacdo VAH ou FDA ou marcacdao CE) e que tenham sido
recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar
rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos.
Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

v Alteracgdes oticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteragdes de cor no
titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteracbes visiveis da
superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/utilizagdo com um valor de pH>8.

v" Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro
ou dilatagao.

v' Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que
possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de corrosao.
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7.3 PROCESSO DE LIMPEZA E DESINFEGAO VALIDADO

Limpeza alcalina automatica e W Seringa descartavel 20 ml Capitulo Limpeza/desinfecdo auto-

desinfecio térmica matica e subcapitulo:
e B Colocaro produto num cesto de P

rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem).

B Capitulo Limpeza alcaling
automatica e desinfeccdo tér-
mica

7.3.1 LIMPEZA/DESINFECAO AUTOMATICA

7.3.1.1 NOTA

O aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficacia testada
(por ex. homologacédo pela FDA ou marcacdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

7.3.1.2 NOTA

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e
verificacdo regulares.

7.3.2 LIMPEZA ALCALINA AUTOMATICA E DESINFECCAO TERMICA

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdao de cdmara Unica sem ultrassons

Lavagem prévia <2577 3
I Limpeza E5(131 10 A-CD B Concentrado, slcalino:
- pH-~13
- <b U de tensioactivos anidnicos
B 5Solucdo de uso 0,5 %
- pH-~11"
[} Lavagem intermedia =10/50 1 A-CD -
v Desinfeccio térmica  90/194 5 A-CD -
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfeccio
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

gualidade de agua potivel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
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Apds uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a
presenca de possiveis residuos.

7.4 CONTROLO, MANUTENCAO E VERIFICACAO
v" Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

v' Apos cada limpeza e desinfecao, verificar o produto quanto a limpeza,
funcionamento e danos.

v" Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que nao funcionem.

7.5 EMBALAGEM

v' Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede
adequado.

v Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizacao
(por ex. em contentores de esterilizacao Aesculap).

v Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacao do produto durante o
armazenamento.

7.6 ESTERILIZAR
v' Processo de esterilizacao validado:
- Esterilizacao a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO
17665

- Esterilizacao pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposicao de
5 minutos

No caso de esterilizacao de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a
carga maxima admissivel do esterilizador nao seja excedida segundo as indicacoes do
fabricante.

8 UTILIZAGAO

O uso das hastes femorais PF requer um conhecimento detalhado sobre as normas da
técnica geral de osteossintese.

Deve ser dada particular atencdo a escolha dos implantes apropriados, principalmente no
planejamento do angulo, do comprimento e do diametro da haste femoral PF, e do
comprimento dos componentes de fixagao.

A decisdo de se e em que extensdo (por exemplo, estatica ou dindmica) a fixagdo do
implante é necessaria, qual o tamanho da distancia de deslizamento do parafuso de
sustentagdao e o tamanho do pino anti-rotagdo deve ser em fungdo da indicagdo. Como
regra, uma distdncia de deslizamento de 15mm é recomendada para o parafuso de
sustentacdo. A ponta do pino anti-rotacdo deve estender-se até o limite do pescogo da
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cabeca. Assegure-se que o pino anti-rotacdo ndo estd inserido muito profundamente na
cabeca do fémur e, quando da escolha do comprimento do pino, deve ser levada em
consideracdao a distancia de deslizamento a fim de evitar perfuracdo da articulacdo do
quadril.

O cirurgiao elabora um plano da cirurgia, o qual determina e documenta o seguinte, da
forma indicada:

* Selegao e dimensdo dos componentes do implante.
* Posicionamento dos componentes do implante no osso.

» Fixacdo de pontos de orientagdo intra-operatorios.

Antes da utilizacdo, ha que satisfazer os seguintes pressupostos:
+ Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis.
* CondicOes de cirurgia altamente assépticas.

e Os instrumentos de implantacdo, incluindo os instrumentos especiais da AESCULAP,
proprios para o sistema de implantacdo, estdo completos e em condigdes perfeitas.

e Cirurgidao e equipe cirirgica estdo a par das informacdes sobre as técnicas de
cirurgia, os conjuntos de implantes e de instrumental e estes estdao completos e
disponiveis no local.

e Conhecem as regras da arte médica, atualidades da ciéncia e conteldos de
publicacGes cientificas respectivas de autores médicos.

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

e O tratamento da fratura por meio de implantes pode, em determinados casos, nao
conseguir restaurar por completo a anatomia do membro.

e A funcdo das articulagbes vizinhas pode ficar limitada por conseqiéncia do
tratamento da fratura.

* Os implantes ndao podem ser sujeitos a sobrecargas devido a esforcos excessivos, a
trabalho fisico ou a desporto.

No caso de sobrecarga, existe o perigo de relaxamento ou ruptura do material.

¢ Uma sobrecarga temporaria, por exemplo, por conseqliiéncia de uma queda, pode
levar a ruptura do implante.

* No caso de relaxamento ou ruptura do implante, assim como no caso da ocorréncia
de pseudoartrose, pode tornar-se necessario proceder a uma intervencdo de revisao.

As hastes femorais PF geralmente sao implantadas na cavidade medular sem perfuracgao,
ap6s abertura da crista do trocater. Se, por exemplo, a cavidade medular é estreita,
pode ser alargada com fresas medulares flexiveis junto com os correspondentes pinos
guias. As hastes femorais PF sdo fabricadas de material solido e, portanto, ndo ha
necessidade de implantagdao por meio de pino guia.

As hastes femorais PF longas (a partir de 260mm) encontram-se disponiveis nas versoes
para fémur direito e esquerdo, apresentando a curvatura convexa ventral da haste.

No caso de fixacdo distal da haste femoral PF longa é recomendado:
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e Técnica a mao livre,
* Arco C com feixe laser piloto,
* Engrenagem angulada transparente de raio X.

Risco de complicagbes no caso de aplicacdo incorrecta efou de diagndstico errado

da fractura!

» Prestar atencdo para que se use pregos e parafusos com comprimentos e dia-
ATENCAO metros adequados 3 aplicacao.

» Alinhar os implantes correctamente.

_Verificar a montagem correta do prego no dispositivo alvo: inserir a broca pela manga
porta-broca no orificio de guia, e passa-la pelo furo do prego.

Perigo de emperramento e encurvamento do prego ou de rebentamento do osso!

» Nao esforcar os instrumentos e implantes.

» Introduzir os pregos Targon® F[T/RF e, caso necessario, os pregos PF, na cavi-

ATENCAO dade medular, aplicando apenas golpes ligeiros com o martelo.

» Nio introduzir, de modo algum, os pregos Targon® PH/H a forca, para evitar
estilhacamentos do osso.

» Verificar o ponto de introducio do prego e, caso necessario, corrigi-lo.

» (uando £ dificil introduzir um pego, alargar um pouco a cavidade medular com
uma broca.

O cirurgiao decide em funcao da indicacao:
e se é necessario um travamento do implante.

e no caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser estatico
ou dinamico.

8.1 NOTAS

Quando nao esta disponivel um instrumento de guia para o travamento bloqueador, a
Aesculap recomenda que se proceda a um travamento a mao livre, utilizando-se um arco
em C e um feixe laser piloto ou uma engrenagem conica radiolucente!

Perigo de furos mal posicionados, quebras de brocas e fios guias, bem como de

falha precoce do implante devido & formacio de fissuras na sequéncia de superfi-

cies danificadas na zona dos furos!

ATENCAD » Escolher o didmetro perfurado correcto.

» Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa cdnica plana ou prepara-
los com um puncao de marcar.

» Utilizar sempre brocas e fios de guia cortantes e furar com cuidado e sem exer-
cer forca excessiva. Evitar desvios da direcgio durante a perfuragio.

» Durante a centragem, fresagem e perfuracao, ndo exercer qualquer forca sobre
o instrumento de guia, ndo curvar nem rodar o instrumento de guia.
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Atualmente, ndo existem dados relativamente ao comportamento do implante apds a
reestruturagdo oOssea. Para este caso, as experiéncias com o implante ndo revelam
nenhuma acumulagdo incaracteristica de complicagcdes. A permanéncia do implante no
corpo apés a reestruturagdo esta associada a riscos, que o utilizador tem de confrontar
com os riscos da remocdo cirlrgica. A indicagdo de remocdo do implante e relativa e
raramente imperativa. A situacdao tem de ser sempre analisada individualmente. Nao
existe nenhuma recomendacgdo baseada em evidéncias. Remetemos ainda para a diretriz
da Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie e.V. (associagdo alema de traumatologia)
correspondente em vigor.

Na fase pds-operatéria, para além do exercicio de recuperacao da forca muscular e da
mobilidade, ha que se prestar especial atencdo a informacado individual do doente.

A vida util funcional do sistema esta limitada ao tempo necessario até a reestruturacao
0ssea. Por norma, a reestruturagdo dssea ocorre num periodo de trés meses.

Os intervalos a observar para os exames pds-operatorios, o tipo de forca exercida e o
tratamento pods-operatério variam de doente para doente em funcdo do peso, da
atividade exercida, do tipo e do grau da fratura, assim como dos ferimentos adicionais
do doente. A dimensado do implante e igualmente de importancia.

Exames pds-operatdrios recomendados nos seguintes intervalos:
v Antes de o paciente deixar o hospital

v' 10-12 semanas a seguir a intervengao

v 6 meses a seguir a intervengao
v

12 meses a seguir a intervencao

8.2 Instrumentos

Instrumentos especializados sdao fornecidos pela Aesculap e devem ser usados para
garantir a implantacdo precisa do dispositivo. Ao mesmo tempo em que sao raras, as
fraturas intraoperatoérias ou quebra dos instrumentos podem ocorrer. Instrumentos que
tenham sido extensivamente utilizados ou que tenham sido submetidos a forgas
extensivas sdo mais susceptiveis a serem fraturados dependendo da precaucdo
operatéria, niumero de procedimentos e atencdo ao descarte. Os instrumentos devem ser
examinados antes do uso e a danos antes da cirurgia.

8.3 REMOGAO DO IMPLANTE

O médico assistente decidira sobre o momento quando se devera remover parcial ou
completamente, por via de intervencdo cirlrgica, os componentes de osteossintese
implantados.

» Antes da remocado dos pregos, retirar todos os parafusos.

» Remover os pregos com dgolpes ligeiros e rapidos utilizando um extrator, cavilha
extratora e martelo de orelhas.

8.3.1 NOTA

Durante a remocdo do implante podem ocorrer complicagbes devido a implantes
encravados, tecido Osseo aderente aos tecidos adjacentes, etc. Em determinadas
circunstancias, os implantes e/ou o conjunto de instrumentos podem ficar danificados.
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Nestes casos, recomenda-se a utilizacdo de um conjunto de instrumentos especiais, que
pode ser encomendado junto da Aesculap.

Este jogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explanacgdo. Para implantes
guebrados existe igualmente um jogo de instrumentos especiais. Observar as instrucoes
de utilizacdo dos jogos de instrumentos!

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contate a B.
Braun/Aesculap ou a agencia local da B. Braun/Aesculap.

8.4 Reutilizagao

Um implante nunca deve ser reutilizado. Ao mesmo tempo em que pode parecer nao
danificado, um implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento
latente de sua integridade, o que reduziria sua vida util.

Os instrumentais sao reutilizaveis. Recomenda-se verificar se os instrumentos estao em
boas condigdes de operagdo, conforme antes do uso. Instrumentos em mas condigOes
podem se quebrar durante o procedimento.

Implantes e instrumentos inutilizados e implantes explantados devem ser descartados
conforme os procedimentos do hospital para materiais potencialmente contaminados.

9 INDICAGOES DE SEGURANGA

» Os riscos gerais associados a uma intervencgdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas
instrucdes de utilizacao.

e O cirurgido assume a responsabilidade pela execucao correta da intervencdo
cirurgica.

e O cirurgido tem que dominar as técnicas reconhecidas da osteossintese, tanto a nivel
teodrico como pratico.

e O cirurgido é responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua
implantacao.

e A AESCULAP ndo se responsabiliza por quaisquer complicacdes devidas a formulacdo
errada das indicagoes, escolha do implante, combinacdo incorreta dos componentes
do implante nem por técnicas de operacao erradas, pelos limites dos métodos de
tratamento ou auséncia de assepsia.

« E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

* Os implantes, uma vez utilizados conforme o fim a que se destinam, ndao podem ser
reutilizados.

* No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fratura do material.

* No caso de recuperagao retardada ou de falta de consolidacdao do osso, de
pseudoartrose ou de esforco muito forte ou prolongado do implante, tratar de reduzir
as forcas que atuam sobre o implante. Isto pode alcancar-se, por exemplo, através
da mobilizagao.

 No caso de mobilizacao, existe o perigo da haste se deslocar para dentro da zona de
articulacdo do joelho, da coxa ou do tarso. Quando se pretender realizar uma
mobilizagdo, deixar espaco suficiente em frente da ponta da haste.

* Colocar os implantes sempre de forma a que as forgas a transmitir sejam baixas e
transmitidas numa fase precoce pelo osso.
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* Se existirem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fratura, tem de
se contar com um esforgo muito mais elevado da haste devido ao efeito de alavanca.
Isto tem como conseqiiéncia uma falha do implante. Dai que se devam ocupar os
orificios de travamento com um parafuso. E absolutamente necessario que se reduza
no pos-operatério a forga exercida sobre a haste ou que se admita uma carga
completa apenas depois de se ter formado um calo sdlido.

» Voltar a remover os parafusos de corregao transmedular do osso ou da fratura depois
de a haste ter sido travada, ou ter em conta, na determinacdo do esforco admissivel
para o paciente, que a haste fica sujeita a cargas superiores devido a efeitos de
alavanca desfavoraveis.

* Nunca utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirdrgica.
Uma superficie danificada ou aranhada, nomeadamente na zona dos orificios da
haste, pode levar a formacdo de rachaduras e a falha precoce do implante.

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar
fazer marcas, arranhar ou derrubar o dispositivo. Implantes que apresentarem
arranhoes, ranhuras ou rachaduras devem ser inutilizados.

e Evitar grandes esforcos durante a implantacdo e a explantacdao das hastes de
travamento, dos parafusos de travamento e dos componentes do implante, assim
como durante a utilizagdo dos instrumentos. No caso de se levantar problemas,
verificar a posicdao e o local dos implantes, dos fragmentos e dos instrumentos e
analisar as causas do defeito. Quando necessario, repetir uma ou varias fases de
operacdao precedentes e verificar os instrumentos (por exemplo, entupimento da
rosca do orificio).

 Deve-se observar a forca transmitida na insercdo dos cravos e parafusos, para que
seja o mais leve possivel.

» Particular atencao deve ser dada quanto ao manuseio de dispositivos pontiagudos e
de insercdo, evitando algum dano involuntario ao paciente.

* Usar os componentes de implante apenas nos orificios previstos para o efeito nos
pregos.

* Usar sempre instrumentos cortantes bem afiados, tal como brocas, fios de guia, etc.

 Aumentar o peso sobre a fratura ou o implante em fungao da evolugao da cura.

0 implante ndo foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes

de RM. N3o foi testado quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de ima-

gem em exames com RM. Exames com recurso a RM num doente com este
ATENCAO implante podem provecar ferimentos no mesmo.

9.1 NOTA
Implantacdo do prego através de fio de guia:
- Utilizar um fio de guia adequado
- Evitar que o prego fique emperrado
- Controlar a extremidade do fio de guia mediante raios X

- Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento
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10 RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem numeros de séries seqlienciais que permitem a
rastreabilidade do sistema, promovendo desta forma, maior seguranca ao médico e
paciente.

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas
na embalagem, trazendo informacgdes sobre a fabricagdo: lote, data de fabricagcdo, n° de
codigo do produto. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producgao,
matéria prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no
plano geral de qualidade da Aesculap.

No relatéorio do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no
implante, indicando-se o respectivo nimero de artigo, a designacdo do implante, bem
como os numeros de lote e, se necessario, de série. Aesculap recomenda que o paciente
seja depositario desta informagao, recebendo um atestado com a fixacdo de uma das
etiquetas adesivas.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberagao de
Produto, que é o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentagao
pertinente ao produto (determinacdo de componentes / materiais, traceabilidade de
componentes, folhas de inspecao, amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdao examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu
todas as exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberagdao do
mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentacdo que sao revisados pelo
Departamento de Liberacdo de Produtos sao mantidos em arquivo na empresa.

11 DESCARTE

Os produtos que foram utilizados ou apresentarem defeitos devem ser
descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, que devera ser efetuado
de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolugao RDC n© 222 de 28/03/2018,
gue regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude
e da outras providéncias, bem como em conformidade com as LegislacGes
complementares que foram publicadas a partir da referida data.

Atencdo: Os implantes nao podem ser reutilizados.
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