B/BRAUN

MODELO DE INSTRUGOES DE USO

SISTEMA ESTERIL TARGON PFT AESCULAP

1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Sistema Estéril Targon PFT trata-se de um sistema intramedular para fraturas do fémur

proximal. E utilizado para a imobilizacio intramedular, a estabilizacdo e a fixacdo de fraturas do fémur.

De acordo com legislagdo vigente, RDC 59/08, o Sistema Estéril Targon PFT Aesculap é

classificado como um sistema aberto, onde seus componentes sao fornecidos separadamente, em

embalagens individuais.

0 sistema € compostos de hastes femoral, parafusos de travamento, parafusos telescrew e pinos

de antirotacdo e obturador.

REFERENCIAS

1) Haste Femoral

. —

L ———.
Cadigo Modelo Padrio
KF022T TARGON PFT HASTE 10X220MM 125°
KF023T TARGON PFT HASTE 10X220MM 130°
KF024T TARGON PFT HASTE 10X220MM 135°

KFO32T

TARGON PFT HASTE 12X220MM 125°
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KFO33T TARGON PFT HASTE 12X220MM 130°
KFO34T TARGON PFT HASTE 12X220MM 135°
Codigo Modelo: Haste Curta

KFo02T TARGON PFT HASTE 10X175MM 125°

KFOO3T TARGON PFT HASTE 10X175MM 130°

KFO04T TARGON PFT HASTE 10X175MM 135°

KFO12T TARGON PFT HASTE 12X175MM 125°

KFO13T TARGON PFT HASTE 12X175MM 130°

KFO14T TARGON PFT HASTE 12X175MM 135°

Cadigo Modelo: Haste Longa

KF141T TARGON PFT HASTE 10X260MM 125°ESQUERDO
KF142T TARGON PFT HASTE 10X300MM 125°ESQUERDO
KF143T TARGON PFT HASTE 10X340MM 125°ESQUERDO
KF144T TARGON PFT HASTE 10X380MM 125°ESQUERDO
KF145T TARGON PFT HASTE 10X420MM 125°ESQUERDO
KF146T TARGON PFT HASTE 10X460MM 125°ESQUERDO
KF151T TARGON PFT HASTE 10X260MM 125°DIREITO
KF152T TARGON PFT HASTE 10X300MM 125°DIREITO
KF153T TARGON PFT HASTE 10X340MM 125°DIREITO
KF154T TARGON PFT HASTE 10X380MM 125°DIREITO
KF155T TARGON PFT HASTE 10X420MM 125°DIREITO
KF156T TARGON PFT HASTE 10X460MM 125°DIREITO
KF161T TARGON PFT HASTE 10X260MM 130°ESQUERDO
KF162T TARGON PFT HASTE 10X300MM 130°ESQUERDO
KF163T TARGON PFT HASTE 10X340MM 130°ESQUERDO
KF164T TARGON PFT HASTE 10X380MM 130°ESQUERDO
KF165T TARGON PFT HASTE 10X420MM 130°ESQUERDO
KF166T TARGON PFT HASTE 10X460MM 130°ESQUERDO
KF171T TARGON PFT HASTE 10X260MM 130°DIREITO
KF172T TARGON PFT HASTE 10X300MM 130°DIREITO
KF173T TARGON PFT HASTE 10X340MM 130°DIREITO
KF1741 TARGON PFT HASTE 10X380MM 130°DIREITO
KF175T TARGON PFT HASTE 10X420MM 130°DIREITO
KF176T TARGON PFT HASTE 10X460MM 130°DIREITO
KF261T TARGON PFT HASTE 12X260MM 130°ESQUERDO
KF262T TARGON PFT HASTE 12X300MM 130°ESQUERDO
KF263T TARGON PFT HASTE 12X340MM 130°ESQUERDO
KF264T TARGON PFT HASTE 12X380MM 130°ESQUERDO
KF265T TARGON PFT HASTE 12X420MM 130°ESQUERDO
KF266T TARGON PFT HASTE 12X460MM 130°ESQUERDO
KF271T TARGON PFT HASTE 12X260MM 130°DIREITO
KF272T TARGON PFT HASTE 12X300MM 130°DIREITO
KF273T TARGON PFT HASTE 12X340MM 130°DIREITO
KF274T TARGON PFT HASTE 12X380MM 130°DIREITO
KF275T TARGON PFT HASTE 12X420MM 130°DIREITO

KF276T

TARGON PFT HASTE 12X460MM 130°DIREITO
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2°) Parafuso telescrew

KF221T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 70+5MM
KF222T1 TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 75+5MM
KF223T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 80+5MM
KF224T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 85+5MM
KF225T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 90+5MM
KF226T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 95+5MM
KF227T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 100+5MM
KF228T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 105+5MM
KF229T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 110+5MM
KF230T TARGON PFT PARAFUSO TELESCREW 115+5MM

3°) Parafuso de Travamento

'—ﬁ
KB320TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X20MM ESTERIL
KB322TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X22MM ESTERIL
KB324TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X24MM ESTERIL
KB326TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X26MM ESTERIL
KB328TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X28MM ESTERIL
KB330TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X30MM ESTERIL
KB332TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X32MM ESTERIL
KB334TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X34MM ESTERIL
KB336TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X36MM ESTERIL
KB338TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X38MM ESTERIL
KB340TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X40MM ESTERIL
KB344TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X44MM ESTERIL
KB348TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X48MM ESTERIL
KB352TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X52MM ESTERIL
KB356TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X56MM ESTERIL
KB360TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X60MM ESTERIL
KB364TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X64MM ESTERIL
KB368TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X68MM ESTERIL
KB372TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X72MM ESTERIL
KB376TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X76MM ESTERIL
KB380TS TARGON PARAF.TRAVAM.TI 4,5X80MM ESTERIL

4°) Obturador

KB200TS | TARGON OBTURADOR TITANIO ESTERIL
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5°)Pino de antirotagio

e |

KF202T TARGON PFT PINO DE ANTIROTA(;AO 55MM
KF203T TARGON PFT PINO DE ANTIROTACAO 60MM
KF204T TARGON PFT PINO DE ANTIROTA(;AO 65MM
KF205T TARGON PFT PINO DE ANTIROTACAO 70MM
KF206T TARGON PFT PINO DE ANTIROTA(;AO 75MM
KF207T TARGON PFT PINO DE ANTIROTA(;AO SO0MM
KF208T TARGON PFT PINO DE ANTIROTACAO 85MM
KF209T TARGON PFT PINO DE ANTIROTA(;AO 90MM
KF210T TARGON PFT PINO DE ANTIROTACAO 95MM
KF211T TARGON PFT PINO DE ANTIROTA(;AO 100MM

RELACAO DOS INSTRUMENTAIS USADOS COM O IMPLANTE

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

KHEZ1

TARGOM FFT MATRIZ RADIDGRFREGOS ESTAND.

KHEZ2

TARGOMN FFT MATRIZ RADICERPREGDS CURTOS

KHEZ3

TARGOMN FFT MATRIZ RADIOGRPREGDS COMPR.

KHE26R

TARGOM FFT FUMIL DE FROTECAD DE TECIDOD

KH4E8R

TARGON PUNHO EM T C/MANDRIL RAFIDO SWED

KHEZER

TARGOM PFT PING DE GUIA C/DISCO/KHE24R

KHE24R

TARGON FFT TREFIMNA

KHE2BR

TARGOM FFT PERFILADCR 220M M

KHEZSR

TARGOM FFT PERFILADOR CURTC E COMPRIDD

KHE20OP

TARGOMN FFT VISOR

KH4EDR

TARGOMN FARAFUSD DE ADAFTADOR DE FREGD

KHE4ER

TARGOM FFT CHAVE DE ADAFTADOR DE FREGD

KHE11R

TARGBOH FFT ARMAZ.1 F/INSTRUMENTAC BASICO

TES3E

MATRIZ GRAFICA F/KHE11R [KHE10)

JH217R

TANMP.P.CESTO DE REDE 1/1 PERF.GR 488257

J3787B6

ETIQUETA C/AT/ 13 ESFACOS VERDE
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KH317R | TARBON SOVELA PERF.P/ABERT.CAMAL MEDULL. KH531R | TARGON PFT DBTURAD.F/BUCHA PROTTECGER.
KH4G4R | TARGOM IMSTRUMENTO A REFOSICIONAR CORT. KH532R | TARGOMN PFT BUCHA DE PROTTECIDD GRAMNDE
KH4SOR | TARGON INSTRUMENTO DE EXTRACCAD FHE37R | TARGON PFT BUCHA DOE PERFF/GUIA OE FERND
KH491R | TARGDN ADAFTADOR DE EXTRACAD F/VISOR KHE34F | TARGON FFT GUIA DE MEDICAD DE COMFRIDD
KH492R | TARGON ADAFTADOR DE EXTRACAD FJFREGD KHE3BR | TARGOM PFT BROCA ESCANOLADA
KH473R | TARGOHN MEDIDOR DE COMPRIM.DE FARAFUSD KHE3ER | TARGON FFT ESFERA FROFDE FERFF]KHE36R
KT236R | TARGON CHAVE DE FENDA AUTOSEBURSW4,5 KH538R | TARGOMN PFT OETURADOR PEQUEND
KH4E3R | TARGDN INSTRUMENTO A REFOSICIONAR KHE3ER | TARGON FFT BUCHA DE FROTTECIDD FEQUENA
KHE27R | TARGON PFT ALARGADOR INTRAMEDULARDTEMN | | KHB4OR | TARBGON FFT FRESA DELGADA FEQUENA
KH543R | TARGDN FFT ROSCADOR F/TELESCREW KHE4BR | TARGON FFT BUCHA DE FERFURACAD FEQUENA
KHE4ER | TARGON PFT EXTRACTOR F/BUICHA TELESCREW KH541R | TARGOMN PFT BROCA ESFIRAL D4,1MM
KHE45R | TARGON FFT EXTRACTOR REFORCADO FJTELESC. KHE3ZR | TARGOHN FFT CHAVE DE FENDA ESCANOLADA
KHE547R | TARGOM BROCA A MADLIVRE D4,1MM DIAF. KHE44R | TARGOM FFT CHAWE DE FENDA SW45
KHEE4R | TARGON FFT EROCA DE ACESSO LATERAL KHET2R | TARGOM PFT ARMAZ 2
_ F/INSTRUMENTAGBASICO

KH47BP | TARGON BARRA DE MEDICAD DE COMPRPREGD TE935 | WATAIZ GRARICA FIKHE 2R (KAET0)
KHA60R | TARGON MARTELD COMBINADO KHEEES | TARBOM FINO DE GUIA D3,0MM ESTERIL

flattened on two sides flattened on two sides

Long nail Short nail

MATERIAL DE FABRICAGCAO E NORMAS

e Liga de titanio forjado ISOTAN®F Ti6Al4V segundo 1SO 5832-3;
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FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO

e Os componentes do Sistema TARGON PFT sdo fornecidos esterilizados e destinam-se a uma unica
utilizacdo. Nao é permitido reesterilizar.

e Os componentes sao entregues em embalagem estéril, acondicionada em caixa contendo 01 unidade.

Embalagem Secundaria

L
" A

Parafuso
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Embalagem Primaria

Simbolos utilizados nos rotulos

Nao reutilizar

g Data de Validade

Data de Fabricacao

STERILE Estéril. Método de esterilizacdo: raios gama
Marca CE e nimero de identificacdo do lote identificado. Produto de
01 23 acordo com exigéncias da diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC

Numero do Lote

LOT

f Ver Instrucdes de Uso
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R EF Referéncia

CUIDADOS ESPECIAIS NO ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra.
e 0 produto deve ser armazenado a temperatura e umidade ambiente. Deve ser protegido do

calor.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

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

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

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

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

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

Por meio deste numero de lote € possivel saber todo histérico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um
Departamento de Liberacdao de Produto que € o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da
documentacio pertinente ao produto (determinacio de componentes/materiais, rastreabilidade de

componentes, folhas de inspecio, amostras de rotulagem, etc.) os quais sio examinados para garantir
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que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para
liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo
Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo, pelo minimo de sete anos a partir da
data de manufatura.

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

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

Os implantes sao examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as
exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos
os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sdo

mantidos em arquivo na empresa.

Segue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente, para

o controle da rastreabilidade do produto:

Z REF KF002T é REF KF002T
g5 z

Eé @NAIL E% FI:FOTTNAIL

:; 10x175mm 125° g3 10x175mm 125°
4 Rene RG.n"

z REF KF002T z REF KF002T
&= 1L0T] g 10T

BY BT NAIL 2% PFTNALL

[~ a=

. 10x175mm 125° = 10x175mm 125°
s RG.p°___ : RG.n°__
z REF KF002T z REF KF002T
g 10T g LoT

82 PFT NAIL 87 PFT NAIL

8~ 10x175mm 1257 2% 10x175mm 125°
e RG_ &% R

||II||| | | || EI1)EI4EI45‘36338490D[240JKFDD2T “l‘ |I|| ‘ |

|

ANTA Freigegeben
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INDICAGAO, FINALIDADE DE USO, EFEITOS COLATERAIS E CONTRAINDICAGOES DO
IMPLANTE

INDICACAO / FINALIDADE DE USO

e  Fraturas pertrocantericas, intertrocantericas e subtrocantericas do fémur;

e As fraturas em cima mencionadas combinadas com fraturas ipsilaterais da diafise do fémur (uso da
haste Targon PFT comprida)

e As fraturas laterais do colo femoral combinadas com fraturas ipsilaterais da diafise do fémur (uso
da haste Targon PFT comprida)

e  Fraturas peritrocantericas (fraturas laterais do colo do fémur estendendo-se pelas regides do
trocanter)

e  Fraturas patoldgicas

e  Pseudartroses;

CONTRA-INDICAGOES

e  Fraturas mediais e intermediais do colo femoral;

e Infeccdes agudas ou crdnicas;

. Lesdes graves das estruturas osseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel dos
componentes do implante;

e Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante;

e  Provavel sobrecarga do implante;

e Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo;

e  Falta de colaboracdo por parte do doente;

e Sensibilidade aos materiais do implante;

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES

e Alteracdo da posicdo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante e dos
fragmentos;

e Alteracao da posicdo e afrouxamento dos fragmentos;

e Recuperacdo retardada ou deficiente da fraturas e formacado de pseudartrose;

e InfeccOes precoces ou tardias;

e Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca;

e Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;
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e Llesdo dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos;

e  Hematomas e perturbacdes da cicatrizacao de feridas;

e Llimitacdo da funcdo e mobilidade articulares;

e C(Carga limitada que incide sobre a articulacao e dores articulares;

e Sindrome de compartimento;

e Dores na regidao do ponto de insercdo do haste e na zona dos componentes de travamento
bloqueador.

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

Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA.

COMBINACOES ADMISSIVEIS

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

No que se refere a compatibilidade dimensional e de material dos componentes do Sistema Estéril
Targon PFT Aesculap, todos os modelos de haste femoral, parafusos telescrew, pino de antirotacao,
obturador e parafusos de travamento sdo compativeis entre si. O médico cirurgido ird escolher um
tamanho ou outro de parafusos de acordo com a propria anatomia do 0sso do paciente, o estado do 0sso

e o tipo de fratura apresentada.

DANO NAS EMBALAGENS

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

e  Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

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

embalagem estar danificada.

ESTERILIZACAO
e (Os componentes do implante sdao embalados individualmente em embalagens protegidas e

etiquetadas;
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e 0Os componentes para implantes sdo esterilizados com radiacdo (dose minima de 25kGy);
e Avalidade dos componentes é de 5 anos.

e  Proibido Reprocessar conforme a RE n° 2605/06.

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

ADVERTENCIAS

e QO cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencgdo cirdrgica.

e (O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

e  Usar os componentes de implante apenas nos orificios previstos para o efeito nas hastes

e 0 cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0ss0s, com O percurso
dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

e O cirurgido, antes da intervencdo cirurgica, tem que se familiarizar com os implantes e a respectiva
técnica operatoria.

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

e  (Os implantes s6 podem ser implantados com os instrumentos de implantacao da Aesculap, previstos
para o efeito.

e A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacdes devidas a formulacdo errada das indicacées,
escolha errada do implante, combinacao incorreta dos componentes do implante e técnicas cirurgicas,
assim como pelos limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

e (O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacdo com
componentes Aesculap. O cirurgidao assumira toda a responsabilidade em caso de combinacdes contrarias
as originalmente previstas.

e No caso de dinamizacao, travamento dinamico ou utilizacdo de compressdo, existe perigo de a
haste efou 0 componente bloqueador migrarem para dentro da articulacdo ou para fora do osso. Dai que
seja importante calcular a trajetoria de deslize dos implantes e dos fragmentos e toma-la em
consideracdo na escolha do comprimento correto.

e Quando existem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fratura, ha que se contar
com um esforco muito mais elevado devido ao efeito de alavanca. Isto pode causar uma falha do
implante. Dai que seja necessario reduzir a forca exercida pos-operatoriamente sobre a haste ou permitir
uma carga completa apenas depois de se formar um calo sélido.

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

recuperacao atrasada ou de falta de consolidacdo do osso, de pseudartrose ou de esforco muito forte ou
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prolongado do implante, tratar de reduzir as forcas que atuam sobre o implante. Isto pode alcancar-se,
por ex., através de uma dinamizacao.

e \oltar a remover os parafusos de correcao transmedular do 0sso e de fragmentos depois de a haste
ter sido travada, ou ter em conta, na determinacdo do esforco admissivel para o doente, que a haste é
sujeita a cargas superiores devido a efeitos de alavanca desfavoraveis.

e  (Colocar os implantes apenas de forma a que as forcas a transmitir sejam baixas e que sejam
transmitidas numa fase precoce pelo 0sso.

e Na fase pos-operatoria, para alem do exercicio de recuperacao da forca muscular e da mobilidade,
ha que se prestar especial atencdo a informacao individual do doente.

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

e  FEvitar exercer esforcos elevados sobre os implantes durante a implantacdo e a explantacdo. No caso
de surgirem problemas, verificar a posicdo e o local dos implantes, dos fragmentos e dos instrumentos e
analisar a causa do defeito. Quando necessario, repetir um ou varios procedimentos precedentes e
verificar os instrumentos (por ex. quanto a um possivel entupimento da rosca do

orificio).

Interacgbes entre a ressondncia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido & inducio magnética de forcas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aguecimento local, nao critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

e No relatorio do doente deverao ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-
se o respectivo numero de artigo, a designacdo do implante, bem como os numeros de lote e, se
necessario, de serie.

e Aumentar o peso sobre a fratura ou o implante em funcado da evolucédo da cura.

e Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou complicacdes, ¢
imprescindivel controlar periodicamente o resultado da intervencdo por meio de medidas apropriadas.
Um diagnostico preciso requer radiografias nos planos antero-posterior e medio-lateral.

o Os intervalos a observar para os exames pos-operatorios, o tipo de forca exercida e o tratamento
pos-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 dimensao do implante é igualmente
de importante

e  Exames pds-operatorios recomendados nos sequintes intervalos

- antes de o doente deixar o hospital
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- 10-12 semanas apos a intervencao

- 6 meses apos a intervencado

- 12 meses apds a intervencao

Implantacao da haste através de fio de guia

- Utilizar um fio de guia adequado

- Evitar que a haste fique emperrada

- Controlar a extremidade do fio de guia mediante raios X

- Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento

PREUCAGOES E RESTRICOES DE CARGA

As instrucdes de uso dos respectivos componentes do implante terdo que ser observadas
E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.
Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

Com relacdo ao carga associado ao peso de paciente, em pacientes obesos ou em casos de fraturas

altamente instaveis ficara a cargo do médico cirurgido avaliar inicialmente o suporte de carga;

Com relagdo ao torque do parafuso, ficara a cargo do médico aplicar um torque de acordo com a

situacao da fratura;

Se houver sobrecarga dos implantes, ha risco de fratura do material. Caso ndo ocorra cicatrizacdo

ossea, ou se a mesma for retardada, ou o implante for submetido a carga alta ou prolongada, deve ser

assegurado que as forcas atuando sobre o implante sejam reduzidas. E possivel alcancar este objetivo

por meios dinamicos. De acordo com ensaios realizados, o sistema alcancou 1 milhdo de ciclos com

carga dinamica de 2kN.

UTILIZAGAO

O cirurgido elaborara um plano da operacao, que determinara e documentara devidamente o sequinte:

Escolha e dimensionamento dos compaonentes do implante;
Posicionamento dos componentes do implante no 0sso;

Determinacao dos pontos de orientacao durante a operacéo;

Antes da utilizacdo, tem de estar cumpridos os sequintes requisitos:

Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis;

Condicdes de operacao altamente assépticas;
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e  Os instrumentos de implantacdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao especiais
da Aesculap estdo completos e em boas condicbes para serem utilizados;

e QO cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operacdo, ao
jogo de implantes e instrumentos; estas informacdes estao completamente disponiveis no local;

e As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicacdes
cientificas, redigidas pelos autores médicos, sao do conhecimento geral;

e Foram solicitadas ao fabricante as informacdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel

situacao pré-operatorio incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar.

O doente foi informado sobre a intervencdo e foi documentado o seu consentimento relativamente as
seguintes informacoes:

e (O tratamento da fratura por meio de implantes, em determinadas circunstancias, pode ndo
restabelecer por completo a anatomia original do 0sso.

e A funcao das articulacdes vizinhas pode ficar limitada por conseqiiéncia do tratamento da fratura.
e Podem ocorrer dores por conseqliéncia do tratamento da fratura.

e (Os implantes nao podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a
esporte. No caso de sobrecarga, existe o perigo de relaxamento ou ruptura do material.

e 0 doente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as
regras de comportamento respectivas. Os implantes nao suportam o peso nem assumem a funcao de um
0sso sadio. Serdo ilustrados os riscos decorrentes de uma nao observancia das regras de comportamento.
e No caso de relaxamento, migracdo de fragmentos, assim como no caso da ocorréncia de
pseudartroses, pode tornar-se necessario proceder a uma intervencao de revisao.

e (O doente tera que se submeter periodicamente a um controle médico depois da operacao.

e (O médico assistente decidira sobre o momento quando se devera remover parcial ou

completamente, por via de intervencdo cirurgica, os componentes de osteossintese implantados.

Risco de complicagdes no caso de aplicacdo incorrecta efou de diagnostico errado
da fractura!

» Prestar atencdo para que se use pregos e parafusos com comprimentos e dia-
ATEN@}-\O metros adequados a aplicacgdo.

» Alinhar os implantes correctamente.

e  \Verificar a montagem correta da haste no instrumento de guia: inserir a broca na manga porta-

broca e no orificio de guia e passar pelo orificio da haste.
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O cirurgido decide em funcao da indicacao:

e  se é necessario um travamento do implante.

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

Nota

Quando néo esta disponivel um instrumento de guia para o travamento bloqueador, a Aesculap
recomenda que se proceda a um travamento a mado livre, utilizando-se um arco em C e um feixe laser

piloto ou uma engrenagem cénica radiolucente!

Remocio do implante

e Antes da remocao das hastes, retirar todos os parafusos.

e  Remover as hastes com golpes ligeiros e rapidos utilizando um extrator, cavilha extratora e martelo
de orelhas.

Nota

Quando da remocdo do implante podem ocorrer complicacdes devido a implantes encravados, 0ssos
pegados aos tecidos adjacentes, etc. Em certas circunstdncias, os implantes e/ou o jogo de instrumentos
podem ficar danificados. Nestes casos, recomenda-se usar um jogo de instrumentos especiais. Este jogo de

instrumentos deve estar disponivel em cada explantacao.

PREUCACOES PARA DESCARTE E ELIMINACAO DO PRODUTO MEDICO

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

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

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