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Instrucoes de utilizacao

Sistema de fixacao esternal de titanio

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de
“Informagoes importantes” da Synthes e as técnicas cirdrgicas correspondentes do
Sistema de fixacdo esternal de titanio (036.000.009). Certifique-se de que esta
familiarizado com a técnica cirurgica apropriada.

O Sistema de fixacao esternal de titanio da Synthes fornece a fixacao interna esta-
vel do esterno apds uma esternotomia ou fractura do esterno.

Estao disponiveis diferentes placas de titanio de acordo com as estruturas anato-
micas e necessidades dos doentes:

— Placas corporais esternais para disseccao minima

Placas de bloqueio em forma de estrela e H para a fixacao do manubrio

Placa recta de bloqueio esternal de titanio sem pino para fracturas transversais
Placas de bloqueio rectas para uma fixacdo esternal estavel costela a costela

Material/Materiais

Material/Materiais: ~ Norma(s):
CpTi (Grau 4) ISO 5832-2
TAN ISO 582-11

Uso previsto
Fixacdo das metades do esterno.

Indicagoes
Fecho/reparacao primario ou secundario do esterno, apés esternotomia ou fractu-
ra do esterno, para estabilizar o esterno e promover fusao.

Contra-indica¢oes
A Placa de blogueio esternal 2.4, recta, sem pino de libertacdo de emergéncia é
contra-indicada para o fecho primério do esterno.

Efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,

efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reaccoes,

algumas das mais comuns s&o:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex. ndu-

seas, vomitos, lesdes dentérias, défices neuroldgicos, etc.), trombose, embolismo,

infeccao, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras estruturas criticas,
inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesdes em tecidos moles,
inclusive tumefaccao, formacao de cicatrizes anémalas, comprometimento funcio-
nal do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou sensacao anémala devido

a presenca do dispositivo, alergia ou reaccao de hipersensibilidade, efeitos secun-

darios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem ou que-

bra do dispositivo, mé& unido, ndo unido ou unido atrasada que pode conduzir a

quebra do implante e a nova cirurgia.

1. Pré ou intra-operatérios

Pode ser necessario prolongar significativamente a cirurgia em caso de:

1,1. Manipulacdo incorrecta

— Uma contra-dobragem excessiva origina a quebra da placa durante a modela-
¢ao, exigindo a utilizacdo de uma nova placa

— Dobragem acentuada da placa sem parafusos de dobragem resulta na deforma-
cao do orificio da placa, exigindo a utilizacao de uma nova placa

— Uma leitura incorrecta do calibre/profundimetro pode conduzir a seleccao de
uma broca demasiado comprida, resultando em pneumotérax.

— A seleccao de uma broca demasiado comprida resulta em pneumotorax

2. Poés-operatérios

Pode ser necessaria nova cirurgia nas seguintes situacoes:

2,1. Nao unido e/ou infeccao

— Um numero inadequado de placas usadas ou placas mais fixacao adicional (fios)
resulta na quebra prematura do implante, provocando a auséncia de cicatrizacdo
Ossea

— Um numero inadequado de placas usadas ou placas mais fixacao adicional (fios)
resulta em fracturas 6sseas pos-operatérias, provocando a auséncia de cicatriza-
cao 6ssea

— Uma dobragem incorrecta do pino de libertacdo de emergéncia resulta na mi-
gragao do pino.

— Uma leitura incorrecta do calibre/profundimetro conduz a seleccao de uma bro-
ca ou parafuso demasiado curto, resultando numa fixacao menos segura com
risco de auséncia de cicatrizacdo éssea

— A seleccao de uma broca ou parafuso demasiado curto resulta numa fixacao
menos segura com risco de auséncia de cicatrizacao 6ssea

— Uma insercéo fora do eixo dos parafusos auto-perfuradores provoca uma fixa-
¢ao menos segura e resulta na auséncia de cicatrizacdo éssea

— A utilizagdo de metais diferentes em contacto quando as placas séo utilizadas
em combinacao com fios de Aco inoxidavel resulta na corrosédo galvanica dos
implantes, resultando na auséncia de cicatrizacao 6ssea

— O nédo cumprimento das consideragdes pos-operatorias pode levar a quebra dos

implantes, resultando na auséncia de cicatrizacdo 6ssea
2.2 Necrose éssea

— Perfurar sem irrigacdo resulta em danos térmicos no osso.

Pode ocorrer um atraso significativo durante a Reentrada de emergéncia em caso

de:

— Deformacao da seccao do pino da placa enquanto o contorno resulta em dificul-
dades ou impossibilidade de remover o pino, sendo necesséria a completa remo-
cao do implante

- A dobragem excessiva do Pino de libertacdo de emergéncia resulta em dificulda-
des ou impossibilidade de remover o pino, sendo necessaria a completa remocéo
do implante

Dispositivo estéril

- Esterilizado usando radiagao

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccéo e retire-os apenas
aguando da sua utilizagao.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e verifique a integridade
da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar danificada.
Dispositivo de uma Unica utilizagao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma sé utilizacdo nao podem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) podem com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex. devido a transmissao de material
infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou morte do
doente ou utilizador.

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

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

Se for utilizada uma placa em combinacao com fios cirtrgicos de aco inoxidavel,
pelo menos, quatro fios devem ser utilizados no corpo esternal para o fecho de
uma esternotomia completa. Se forem utilizadas duas placas em combinacao com
fios de ago inoxidavel, devem ser utilizados, no minimo, dois fios.

Tenha cuidado para ndo deformar a seccédo do pino das metades da placa durante
o contorno. Se esta porcao da placa for dobrada, a placa podera quebrar-se ou o
pino de libertacdo de emergéncia podera ficar preso na placa.

Utilize os parafusos de dobragem para dobragens acentuadas de modo a impedir
a deformacao total da placa durante o contorno da mesma.

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

Evite dobrar excessivamente o perno plano do Pino de libertacao de emergéncia
(>25°), uma vez que podera resultar na quebra ou impossibilidade de remover o
pino para a reentrada de emergéncia.

Nao perfure a uma profundidade superior a necessaria para evitar o risco de pneu-
motoérax. Nao perfure na regiao acima das artérias mamarias internas.

Irrigue durante a perfuracao para evitar danos térmicos no osso.

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 blogueio auto-perfurador nao deve ser mais comprido do que o
necessario para engatar o cortex posterior, de modo a impedir lesdes mais profun-
das. A ponta do parafuso ndo se deve estender mais de 0.5 mm para além do
cértex posterior.



Na area das costelas, a pré-perfuracao pode facilitar a determinagcdo do compri-
mento apropriado do parafuso.

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

Os parafusos com um comprimento de 14 mm e superiores ndo devem ser utiliza-
dos na area das costelas.

Para parafusos médios, insira numa posicao bicortical. Para os parafusos laterais,
insira numa posicao bicortical, sempre que possivel.

Nao insira parafusos a uma profundidade superior a necessaria para evitar o risco
de pneumotdrax.

Nao insira parafusos na regido acima das artérias mamarias internas.

Ap6s a cirurgia, efectue uma radiografia toracica de rotina para excluir a possibili-
dade de pneumotérax.

Ambiente de ressonancia magnética

ATENCAO:

Excepto quando existir indicagdo em contrario, deve considerar-se que a seguranca
e compatibilidade dos dispositivos em ambiente de RMN nao foram avaliadas.
Lembre-se de que existem perigos potenciais que incluem, entre outros:

— aquecimento ou migracao do dispositivo

— Artefactos em imagens de RM

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Os produtos Synthes nao estéreis ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacao por vapor, coloque o produto num involu-
cro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacdo referidas
na brochura de “Informacdes importantes” da Synthes.

Instrucoes especiais de funcionamento

Determine a espessura da extremidade esternal

Utilizando o profundimetro, determine a espessura das extremidades esternais ad-
jacentes a cada costela onde a placa pode ser colocada.

Adicione 3 mm a espessura da extremidade esternal para englobar a espessura da
placa e para determinar o comprimento apropriado da broca com batente.
Reduza o esterno

Reduza o esterno utilizando pincas de reducao nas partes superior e inferior do
esterno.

Quando colocar as pincas, tenha cuidado para evitar vasos intercostais e mamarios
e os nervos. Nota: O esterno também pode ser reduzido com fio cirdrgico de aco
inoxidavel, se pretendido.

Seleccione a placa

Seleccione a placa de bloqueio esternal de titanio com o comprimento adequado.
Centre o pino de libertacdo no esterno com o comprimento suficiente da placa em
cada lado para permitir, no minimo, quatro parafusos de bloqueio em cada lado.
Efectue o contorno da placa

Oriente a placa de forma a que o pino de libertacao de emergéncia esteja paralelo
a linha média do esterno. A extremidade fechada do pino de libertacdo de emer-
géncia deve ser orientada via craniana. Se o pino de libertacao de emergéncia in-
terferir com a ferramenta de dobragem, pode ser temporariamente removido.
Perfure (para parafusos auto-roscantes)

Insira o porta-brocas roscado de 1.5 mm na placa para garantir que o parafuso de
bloqueio estaréa alinhado com o orificio da placa. Para o esterno, utilize a broca com
batente com o comprimento adequado, conforme determinado. Reconheca que a
espessura das costelas adjacentes pode ser inferior a extremidade esternal.
Seleccione e insira os parafusos auto-roscantes

Seleccione o parafuso de bloqueio adequado. O parafuso nao deve ser mais com-
prido do que o necessario para engatar o cértex posterior, de modo a impedir le-
soes mais profundas.

Seleccione e insira os parafusos auto-perfuradores

Seleccione o parafuso de blogueio auto-perfurador esternal com o comprimento
correcto com base na determinacdo da espessura da extremidade do esterno. Adi-
cione 3 mm a espessura da extremidade esternal para englobar a espessura da
placa.

Verifique o pino de libertacdo de emergéncia

Apds a fixacdo da placa no esterno/costelas, é importante verificar que o perno
esta dobrado medialmente para impedir a migragao do pino.

Placa de manubrio (opcional)

E possivel colocar uma placa no manubrio para um suporte adicional, se necessa-
rio.

Remocao do implante / reentrada de emergéncia

Remova os pinos de libertacdo de emergéncia das placas e elimine os pinos. Os
pinos nao devem ser reutilizados.

Separe as duas metades da placa para abrir o esterno.

A remocao da placa e do parafuso é necessaria para a reentrada com a Placa de
bloqueio esternal 2.4, recta, sem pino de libertacdo de emergéncia ou caso tenha
ocorrido a fuséo 6ssea esternal.

Para voltar a fechar o esterno, poderdo utilizar-se pincas ou um instrumento de
reducdo. Remova qualquer tecido mole que possa impedir a sua interdigitacao
correcta. Assim que as metades da placa estiverem acopladas, insira um novo pino
de libertacao de emergéncia de titanio. A extremidade fechada do pino de liberta-
¢ao de emergéncia deve ser orientada via craniana com a curvatura inclinada orien-
tada anteriormente. Dobre o perno plano do pino medialmente 20°-25°, para re-
duzir a possibilidade de migracdo do pino.

Para kits de procedimentos estéreis:

Apo6s a determinacdo da espessura do esterno, escolha o kit estéril apropriado.
Uma vez que a espessura dssea pode variar, os comprimentos adicionais de para-
fusos estdo opcionalmente disponiveis no conjunto de instrumentacao ou embala-
gem individual estéril.

Nao puxe ou segure o doente pelos bracos durante 6 semanas. Nao levante os
bracos a uma altura superior a 90° ao nivel do ombro.

Deteccao e Resolucao de Problemas
Para facilitar a remocéo da placa e parafuso, podera utilizar-se o Conjunto de re-
mocao de parafusos universal da Synthes 01.505.300.

Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o reprocessamento de dispositivos reutilizaveis,
tabuleiros de instrumentos e estojos estdao descritas na brochura de “Informacoes
importantes” da Synthes. As instru¢des de montagem e desmontagem dos
instrumentos “Desmantelar instrumentos de varias pecas” podem ser transferidas em
http://www.synthes.com/reprocessing
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