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Instrucoes de utilizacao

Sistema de fixacdo esternal de titanio

Antes de utilizar, leia com atencdo estas instrucdes de utilizacdo, a brochura de
"Informagbes importantes" da Synthes e as técnicas cirdrgicas correspondentes do
Sistema de fixacdo esternal de titdnio (036.000.009). Certifique-se de que estad
familiarizado com a técnica cirlrgica apropriada.

O Sistema de fixacdo esternal de titanio da Synthes fornece a fixacdo interna estavel
do esterno apds uma esternotomia ou fractura do esterno.

Estdo disponiveis diferentes placas de titdnio de acordo com as estruturas anatémicas
e necessidades dos pacientes:

— Placas corporais esternais para dissec¢ao minima

— Placas de blogueio em forma de estrela e de H para fixagdo do manubrio

Placa reta de bloqueio esternal de titdnio sem pino para fracturas transversais

— Placas retas de bloqueio para uma fixacdo esternal costela a costela estavel

Implante(s): Material/Materiais: Norma(s):

Placas: CpTi (Grau 4) ISO 5832-2-2012
Pino de libertagcdo de emergéncia: TAN ISO 582-11-1994
Parafusos auto-perfuradores: TAN ISO 582-11-1994

Parafusos auto-enroscantes: CpTi (Grau 4) ISO 5832-2-2012

Utilizacao prevista
Fixacdo das metades do esterno

Indicacoes
Fecho/reparacdo priméario ou secundario do esterno, apds esternotomia ou fractura
do esterno, para estabilizar o esterno e promover fuséo.

Contraindicacoes

A placa de bloqueio esternal 2.4, reta, sem pino de libertacdo de emergéncia é
contraindicada para utilizagdo em pacientes cardiacos, devido ao possivel atraso em
caso de necessidade de reentrada de emergéncia.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos, efeitos
secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inumeras reacdes, algumas das
mais comuns sdo:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do paciente (por ex. nuseas,
vémitos, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolismo, infecdo ou lesdes
noutras estruturas criticas, inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva,
leses em tecidos moles, inclusive tumefacdo, formacdo de cicatrizes andomalas,
comprometimento funcional do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou
sensacdo andmala devido a presenca do dispositivo, alergia ou hiperreactividade,
efeitos secundarios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem
ou quebra do dispositivo, mé unido, ndo unido ou unido atrasada que pode conduzir
a quebra do implante e a nova cirurgia.

Efeitos secundarios especificos do dispositivo

Os eventos adversos especificos do dispositivo incluem, entre outros:
Afrouxamento/Saida do parafuso, quebra da placa, explantacdo, dores, seroma,
hematoma, deiscéncia, infecdo, mediastinite, infecdo profunda da ferida do esterno.

Adverténcias

Estes dispositivos podem quebrar-se durante a utilizacdo (quando s&o submetidos a
forcas excessivas ou utilizados fora da técnica cirdrgica recomendada). Embora o
cirurgido deva tomar a decisao final quanto a remocédo da peca quebrada com base no
risco associado, é recomendavel que, sempre que possivel e vidvel para o doente
individual, a peca quebrada seja removida.

Esteja ciente de que os implantes ndo sao tdo resistentes quanto o 0sso nativo. Os
implantes sujeitos a cargas significativas podem falhar.

Os dispositivos médicos que contém ago inoxidavel podem provocar reacgdes alérgicas
em doentes com hipersensibilidade ao niquel.

Dispositivo estéril

- Esterilizado com radiagdo

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccdo e retire-os apenas
aquando da sua utilizacdo.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e certifique-se da integridade
da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar danificada.

Dispositivo de uma Unica utilizacao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados.
Areutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacao) pode comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do mesmo, resultando em
lesdes, doenca ou na morte do paciente.

Além disso, a reutilizacao ou reprocessamento de dispositivos de utilizagdo Unica pode
criar um risco de contaminacao, por ex. devido a transmissdo de material infeccioso de
um doente para outro. Tal pode resultar em lesées ou na morte do paciente ou
utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias
corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser manuseado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padrdes de tensdo internos susceptiveis de provocar a fadiga do
material.

Precaucoes

Uma amostra de osso esternal deve ser enviada para o departamento de patologia
para avaliacdo da presenca de osteomilite.

O tratamento com antibioticos deve basear-se na identificacdo de patogéneos de
culturas de osso na altura da biopsia ou desbridamento do osso. As culturas de osso
sdo primeiro obtidas e, seguidamente, os patogéneos suspeitos sao cobertos pela
iniciacdo de um tratamento antimicrobiano parentérico.

Evite o contacto directo dos fios de ago inoxidavel com os implantes de titanio para
impedir a corrosao galvanica.

Com este sistema, utilize um minimo de quatro parafusos por lado/placa para
osteotomias esternais.

Selecione uma placa com comprimento suficiente para permitir um minimo de quatro
parafusos de cada lado.

Use parafusos de dobragem para dobras graves para prevenir a deformagao do orificio
da placa durante o contorno da mesma. Os parafusos de dobragem podem ficar na
sua devida posicéo se nao for possivel remové-los. Porém, a DePuy Synthes recomenda
a utilizacdo de pelo menos quatro parafusos por lado/placa para osteotomias esternais
com este sistema.

Evite dobragens excessivas e inversas, uma vez que podem enfraquecer a placa e
provocar a falha prematura do implante.

Para determinar a quantidade apropriada de fixacdo para obter a estabilidade, o
cirurgido deve considerar o tamanho e forma da fractura ou osteotomia.

Reconheca que a espessura das costelas adjacentes pode ser inferior a extremidade
esternal.

No caso de parafusos esternais, perfure de maneira bicortical.

No caso de parafusos das costelas, perfure de maneira bicortical sempre que possivel.
Né&o perfure mais profundamente do que o indicado no passo 4 para evitar o risco de
pneumotorax.

Né&o perfure na regiao acima das artérias mamarias internas.

Irrigue durante a perfuracdo para evitar danos térmicos no osso.

A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose 6ssea gerada pelo calor e num orificio com um
didmetro excessivo e podem resultar numa fixagdo instavel.

O parafuso ndo deve ser mais comprido do que o necessario para engatar o cértex
posterior, de modo a impedir lesdes mais profundas. A ponta do parafuso néo se deve
estender mais do que 0.5 mm além do cortex posterior para evitar o risco de
pneumotorax.

Evite a dobragem excessiva do perno plano (>25°) visto que isso pode originar a
quebra ou incapacidade de remover o pino em situacdes de reentrada de emergéncia.
No caso de fecho primario, se for utilizada uma placa com fios cirdrgicos de aco
inoxidavel, devem ser utilizados, no minimo, quatro fios para o fecho de um
esternotomia completa. Se forem utilizadas duas placas em combinagdo com fios de
aco inoxidavel, devem ser utilizados, no minimo, dois fios.

Evite o contacto directo dos fios de ago inoxidavel com os implantes de titanio para
impedir a corrosdo galvanica.

Apos terminar a colocacao do implante, descarte os fragmentos e pecas modificadas
num recipiente de eliminacao apropriado.

Irrigue e aplique succao para remocao de detritos potencialmente gerados durante a
implantacdo e/ou explantacéo.

O parafuso de bloqueio auto-perfurador deve ser inserido perpendicular a placa e o
eixo do parafuso deve ser alinhado com o eixo roscado do orificio da placa.

O parafuso de bloqueio auto-perfurador ndo deve ser mais comprido do que o
necessario para engatar o cortex posterior, de modo a impedir lesdes mais profundas.
A ponta do parafuso ndo deve estender-se mais de 0.5 mm para além do cortex
posterior. A pré-furacao podera facilitar a determinagdo do comprimento apropriado
dos parafusos na area das costelas.

Reconheca que a espessura das costelas adjacentes pode ser inferior a extremidade
esternal.

Os comprimentos dos parafusos iguais ou superiores a 14 mm ndo devem ser utilizados
na area das costelas.
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No caso de parafusos esternais, insira de maneira bicortical. No caso de parafusos das
costelas, insira de maneira bicortical sempre que possivel.

N&o insira parafusos a uma profundidade superior a necessaria para evitar o risco de
pneumotorax.

N&o insira parafusos na regido acima das artérias mamarias internas.

Apos a cirurgia, efectue uma radiografia tordcica de rotina para excluir a possibilidade
de pneumotérax.

Elimine os pinos. Os pinos n&o devem ser reutilizados.

Dobre o perno plano do pino medialmente 20°-25°, para reduzir a possibilidade de
migracdo do pino.

Ambiente de ressonancia magnética

Testes ndo clinicos demonstraram que o sistema de fixacdo esternal de titanio da

DePuy Synthes pode ser examinado com seguranga num sistema de RM que cumpra

as seguintes condigdes:

— Campo magnético estatico apenas de bobina transmissora de quadratura de
1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

— Campo de gradiente espacial maximo de 2000 Gauss/cm (20 T/m)para 1,5Tou3,0 T

— Taxa de absorcao especifica (SAR) maxima média de corpo inteiro reportada pelo
sistema de RM de 1 W/kg, em sistemas de 1,5 T, e 2 W/kg, em sistemas de 3,0 T

— Maximo de 15 minutos de exame continuo

Nas condicoes de exame acima definidas, espera-se que os dispositivos do sistema de
fixacdo esternal de titanio da DePuy Synthes produzam um aumento maximo de
temperatura de 6,0 °C, em sistemas de 1,5 Tesla, ou de 6,1 °C, em sistemas de 3,0 Tesla.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estendeu-se cerca
de 35 mm a partir da estrutura do dispositivo, quando efetuado o exame utilizando a
sequéncia gradiente eco e um sistema de RM de 3,0 T.

Precaucoes

O teste supracitado tem por base testes nao clinicos. O aumento real da temperatura

no doente dependera de uma série de factores para além da SAR e tempo de aplicacédo

de RF. Assim, recomenda-se prestar especial atencdo aos seguintes pontos:

- E recomendavel monitorizar devidamente os doentes submetidos a exame de RM
para perceber as sensacdes de temperatura e/ou dor.

— Os doentes com regulagdo térmica ou sensacdo de temperatura debilitada devem
ser excluidos dos procedimentos de exames de RM.

— De uma maneira geral, recomendamos a utilizacdo de um sistema de RM com uma
intensidade de campo baixa na presenca de implantes condutivos. A taxa de
absorcao especifica (SAR) deve ser reduzida o maximo possivel.

— Utilizar o sistema de ventilacdo pode contribuir ainda mais para a reduzir o aumento
de temperatura no corpo.

— E recomendavel que o dispositivo seja mantido o mais afastado possivel da parede
das bobinas.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos Synthes fornecidos ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirirgica. Antes de limpar, retire todo o material de
embalagem original. Antes da esterilizacao por vapor, coloque o produto num
invélucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e esterilizacdo
referidas em “Informacdes importantes” na brochura Synthes.

Instrucdes operatodrias especiais

Posicione o paciente

Desbride (para fecho secundario do esterno)

Exponha as costelas lateralmente, se necessario

Determine a espessura da extremidade esternal

Reduza o esterno

O esterno também pode ser reduzido com fio cirurgico de aco inoxidavel, se

desejado.

Corte e efetue o contorno do modelo de dobragem

7. Selecione e dimensione a placa
Todos os passos da preparacdo e implantacdo da placa de bloqueio esternal tém
de ser cumpridos, sempre que possivel, com a placa montada. Ndo desmonte a
placa retirando o pino de libertacdo de emergéncia.

8. Efetue o contorno da placa
Tenha cuidado para ndo deformar a seccdo do pino das metades da placa
enquanto estiver a efetuar o contorno. Se esta porcao da placa for dobrada, a
placa poderd quebrar-se ou o pino de libertacdo de emergéncia podera ficar
preso na placa.
As placas corporais esternais de menor dimensdo podem ser dobradas com
alicates de dobragem universais.

9. Posicione a placa

10. Perfuracéo
E possivel utilizar a técnica alternativa com parafusos auto-perfuradores.

11. Selecione e insira o primeiro parafuso auto-roscante.
O comprimento do parafuso pode ser determinado usando o indicador do
comprimento do parafuso no modulo. A ferramenta de desfasamento
(03.501.056) disponivel comercialmente pode ser utilizada para alcancar a
reducdo placa a 0sso. Consulte o Guia de Referéncia da ferramenta de
desfasamento (036.001.400) para mais informacéo.

v WS =

12. Perfure e coloque os restantes parafusos

13. Insira as restantes placas

14. Placa de manubrio (opcional)

15. Fecho e consideragdes pos-operatdrias
N&o puxe ou levante o paciente pelos bracos durante 6 semanas. Nao eleve os
bragos a uma posicdo superior a 90° ao nivel dos ombros.

Técnica alternativa com parafusos auto-perfuradores

1. Determine a espessura da extremidade esternal e posicione a placa

2. Selecione e insira o primeiro parafuso.
O comprimento do parafuso pode ser determinado usando o indicador do
comprimento do parafuso no modulo. A ferramenta de desfasamento
(03.501.056) disponivel comercialmente pode ser utilizada para alcancar a
reducdo placa a 0sso. Consulte o Guia de Referéncia da ferramenta de
desfasamento (036.001.400) para mais informacéo.

3. Coloque os restantes parafusos

Reentrada de emergéncia

1. Remova o pino de libertacdo de emergéncia.
A remocao da placa e parafuso é necessaria numa situacdo de reentrada com a
placa de blogueio esternal 2.4, reta, sem pino de libertacdo de emergéncia ou
em caso de fusdao Ossea esternal. Para facilitar a remocéo da placa e parafuso,
podera utilizar-se o Conjunto de remocéo de parafusos universal da Synthes
01.505.300.

2. Insira o pino de libertacdo de emergéncia

Resolucao de problemas relacionados com a remocao do implante
Para facilitar a remocdo da placa e parafuso, podera utilizar-se o Conjunto de remocéo
de parafusos universal da Synthes 01.505.300.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucbes detalhadas de processamento de implantes e reprocessamento de dispositivos
reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas sao fornecidas no panfleto “Informacdo Importante”
da DePuy Synthes. Aceda a http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
para transferir as instruces de montagem e desmontagem de instrumentos na seccdo
“Desmontagem de instrumentos de mdltiplas pecas”

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel. +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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