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Instrucoes de utilizacao

MatrixRIB

N.° ref.
04.501.069
04.501.068S
04.501.068
04.501.042.05
04.501.042.01S
04.501.042.01
04.501.040.05
04.501.040.01S
04.501.040.01
04.501.030.05
04.501.030.01S
04.501.030.01
04.501.028.05
04.501.028.01S
04.501.028.01
04.501.018.01
04.501.016.05
04.501.016.01S
04.501.016.01
04.501.012S
04.501.012
04.501.011S
04.501.004S
04.501.004
04.501.104S
04.501.104
04.501.103S
04.501.103
04.501.097S
04.501.097
04.501.096S
04.501.096
04.501.095S
04.501.095
04.501.094S
04.501.094
04.501.093S
04.501.093
04.501.069S
04.501.011
04.501.010S
04.501.010
04.501.009S
04.501.009
04.501.008S
04.501.008
04.501.007S
04.501.007
04.501.006S
04.501.006
04.501.005S
04.501.005
04.501.003S
04.501.003
04.501.002S
04.501.001
04.501.001S
04.501.002
04.501.018.01S

04.501.018.05
04.501.020.01
04.501.020.01S
04.501.020.05
04.501.022.01
04.501.022.01S
04.501.026.05
04.501.026.01S
04.501.026.01
04.501.024.05
04.501.022.05
04.501.024.01
04.501.024.01S
04.501.208.01
04.501.208.01S
04.501.209.01
04.501.209.01S
04.501.210.01
04.501.210.01S
04.501.211.01
04.501.211.01S
04.501.212.01
04.501.212.01S
04.501.213.01
04.501.213.01S
04.501.214.01
04.501.214.01S
04.501.215.01
04.501.215.01S
04.501.216.01
04.501.216.01S
04.501.217.01
04.501.217.01S
04.501.218.01
04.501.218.01S
04.501.219.01
04.501.219.01S
04.501.220.01
04.501.220.01S
04.501.250.01
04.501.250.01S
04.501.252.01
04.501.252.01S

03.501.718
03.501.719

03.501.750
03.503.071
03.503.072

03.501.065
03.501.074
03.501.715

03.501.030
03.501.031
03.501.071
03.501.708
03.501.709

Os produtos disponiveis nao estéreis e estéreis podem ser diferenciados com
o sufixo “S” adicionado ao nimero do artigo para produtos estéreis.

O Sistema de Fixacdo MatrixRIB da Synthes é constituido por placas de bloqueio
pré-modeladas, placas retas, placas para esterno, talas intramedulares e parafusos
de bloqueio e de ndo bloqueio para a fixacdo e estabilizacdo de costelas e do
esterno.

Todos os implantes sao embalados individualmente.

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério: estas
instrucoes de utilizacdo nao incluem todas as informacées necessarias para a
selecdo e utilizagdo de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencao as
instrucoes de utilizacao e as “Informacdes importantes” da brochura da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.
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Dispositivo(s) Material(ais) Norma(s)
Placas pré-modeladas e TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
retas, parafusos

Placas para o esterno Titanio (TiCP) ISO 5832-2
Instrumentos Aco inoxidavel ISO 5832-1

Utilizacao prevista

O Sistema de Fixacdo MatrixRIB da Synthes destina-se a fixagao e estabilizacdo de
fraturas das costelas e do esterno, fusdes e osteotomias de osso normal e osteo-
pordtico e reconstrugdes da parede toracica.

As placas pré-modeladas MatrixRIB da Synthes (04.501.001-04.501.008) des-
tinam-se a:

— Fixacoes de fraturas das costelas, osteotomias e reconstrucao

- Fixacdo costela-a-esterno

As placas retas MatrixRIB da Synthes (04.501.096, 04.501.097) destinam-se a:
— Fixacoes de fraturas das costelas, osteotomias e reconstrucao

- Fixacdo costela-a-esterno

— Reconstrucao transversal do esterno

— Colocacao transversal de placas através do esterno (fixacao costela-a-costela)

As placas pré-modeladas e retas MatrixRIB da Synthes destinam-se a reconstrucao
tempordria, se forem utilizadas como espacos de expansao de implantes apds a
resseccao de costelas e/ou do esterno.

As placas para o esterno MatrixRIB da Synthes (04.501.068, 04.501.069,
04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) destinam-se a:
— Fixacoes de fraturas do esterno e osteotomias

As talasintramedulares MatrixRIB da Synthes (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012)
e a placa universal (04.501.009) destinam-se a fixacdo de fraturas de costelas e
osteotomias.

Indica¢oes
O Sistema de Fixacao MatrixRIB da Synthes destina-se a utilizacao em doentes
maduros ao nivel do esqueleto com osso normal ou osteoporético.

As placas pré-modeladas MatrixRIB da Synthes (04.501.001-04.501.008) s&o indi-

cadas para a fixacao, estabilizacao e reconstrucao de:

— Fraturas de costelas, fusoes, osteotomias e/ou resseccoes, incluindo espacos de
expansao e/ou defeitos

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum e outras deformidades da parede tordcica

As placas retas MatrixRIB da Synthes (04.501.096, 04.501.097) sao indicadas para

a fixacao, estabilizacao e reconstrucao de:

— Fraturas das costelas e do esterno, fusoes, osteotomias e/ou resseccoes, incluin-
do espacos de expansao e/ou defeitos

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum e outras deformidades da parede tordcica

As placas para o esterno MatrixRIB da Synthes, com 2,8 mm de espessura,
(04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103,
04.501.104) sao indicadas para a fixacdo, estabilizacdo e reconstrucao de:

— Fraturas do esterno, fusdes e/ou osteotomias

— Pectus Excavatum, Pectus Carinatum e outras deformidades da parede tordcica

As talas intramedulares MatrixRIB da Synthes (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) e
a placa universal (04.501-009) séo indicadas para a fixagéo e estabilizacdo de costelas.

Importante: as placas pré-modeladas e retas MatrixRIB da Synthes ndo sao indica-
das para utilizacdo como implantes permanentes para colmatar espacos apds
resseccoes da parede toracica.

Contraindicacoes

O Sistema de Fixacao MatrixRIB é contraindicado para:

— A fixacdo do esterno em doentes cardiacos agudos, devido ao potencial atraso
caso seja necessaria a reentrada de emergéncia

- Introducao ou fixacdo de parafusos na clavicula ou coluna vertebral

- Utilizacdo em doentes com infecéo latente ou ativa, com sepsia ou que nao estao
dispostos ou sdo incapazes de seguir as instrucdes de cuidados pds-operatérios.

Grupo-alvo de doentes
O Sistema de Fixacdo MatrixRIB da Synthes destina-se a utilizacdo em doentes
maduros ao nivel do esqueleto com osso normal ou osteoporotico.
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Utilizador previsto

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados, por ex-
emplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envolvidos na prepa-
racao do dispositivo. Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente
familiarizado com as instrugdes de utilizacao, os procedimentos cirurgicos, se aplicaveis,
e/ou a brochura “Informagées importantes” da Synthes, conforme apropriado.

A implantacdo devera decorrer de acordo com as instrucdes de utilizagao relativas
ao procedimento cirdrgico recomendado. O cirurgido é responsavel por garantir
que o dispositivo é adequado para a patologia/condicao indicada e que a operacao
é realizada corretamente.

Beneficios clinicos previstos

Os beneficios clinicos previstos dos dispositivos de fixacdo interna, tais como o Siste-
ma de Fixacdo MatrixRIB, quando utilizados de acordo com as instrucdes de uti-
lizacao e técnica recomendada, sao:

— Estabilizar o segmento 6sseo e facilitar a cicatrizacao

— Restaurar a relacao e funcéo anatomicas

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

A Synthes estabeleceu o desempenho e a seguranca do Sistema de Fixagao
MatrixRIB e que representa um dispositivo médico da ultima geracao para a fixacao
e estabilizacdo de fraturas das costelas e do esterno, fusdes e osteotomias de 0sso
normal e osteoporético e reconstrucdes da parede toracica, quando utilizado de
acordo com as respetivas instrugdes de utilizacao e rotulagem.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos re-

siduais

— Reacdo adversa do tecido, alergia/reacao de hipersensibilidade

- Infecéo

— Lesdes em 6rgaos vitais ou estruturas circundantes

— Lesdes neurovasculares

— Compressao e/ou contusdo da espinal medula

— Compressao e/ou contusdo do nervo periférico

— Lesdes 6sseas, incluindo fratura éssea intra e pds-operatoria, ostedlise ou ne-
crose 0ssea

— Lesoes dos tecidos moles

— Irritacao dos tecidos moles

— Mé consolidacao/néo uniao

- Dor ou desconforto

— Lesoes no utilizador

- Sintomas resultantes da migracao, afrouxamento ou rutura dos implantes

Dispositivo estéril

- Esterilizado com radiacao

Guarde os implantes na respetiva embalagem de protecdo e retire-os apenas
aquando da sua utilizacéo.

@ N&o usar se a embalagem apresentar danos

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da em-
balagem estéril. Ndo use se a embalagem apresentar danos.

Dispositivo de utilizacdo tinica

@ Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizacdo ou a utilizagao num
Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, a limpeza e reesteril-
izacdo) pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a
sua falha, resultando em lesées, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacdo como, por exemplo, devido a transmissao de
material infecioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte
do doente ou utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos cor-
porais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os protocolos
do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter pequenos
defeitos e padrdes de tenséo internos suscetiveis de provocar a fadiga do material.
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Adverténcias e precaucoes
Adverténcias
Adverténcias gerais

— O Sistema de Fixacao MatrixRIB nao se destina a utilizacdo como um implante
permanente para colmatar espagos apos resseccdes da parede toracica.

— Os dispositivos de fixacdo interna metélicos ndo conseguem suportar niveis de
atividade e/ou cargas equivalentes aos do o0sso saudavel normal, uma vez que
estes dispositivos nao se destinam a suportar esforco ndo apoiado de suporte de
peso total, postura de carga ou expansao de espacos que podem resultar na
falha do dispositivo provocada por fadiga.

— Além disso, utilizar o dispositivo para espacos de expansao em doentes que co-
locam um esforco extremo no implante (por ex., excesso de peso ou nao cum-
pridores) pode ainda contribuir para a falha prematura do dispositivo.

— Estes dispositivos podem partir-se no periodo intraoperatorio quando séo sub-
metidos a forcas excessivas ou utilizados fora da técnica cirtrgica recomendada.
Embora o cirurgido deva tomar a decisao final quanto a remocéao da peca parti-
da com base no risco associado, é recomendavel que, sempre que possivel e
vidvel para o doente em questdo, a peca partida seja removida.

— Os dispositivos médicos que contém aco inoxidavel podem provocar uma reagao
alérgica em doentes com hipersensibilidade ao niquel.

Adverténcias relativas as instrucoes de técnicas alternativas

— Nao utilize parafusos autoperfurantes nas Placas MatrixRIB de 2,8 mm ou numa
abordagem de 90°, uma vez que tal pode resultar num alinhamento incorreto do
parafuso durante a insercao, resultando num binario de insercao superior, for-
macéo de detritos e/ou num bloqueio inadequado do parafuso.

— Aselecao incorreta do comprimento do parafuso pode resultar num risco acrescido
de protrusao do parafuso ou num encaixe insuficiente no cértex. Recomenda-se a
medicao da espessura de cada costela, pois pode variar de costela para costela.

Parafusos autoperfurantes para Placas MatrixRIB de 1,5 mm e parafusos

autoperfurantes para talas intramedulares:

- Se a ponta do parafuso nao encaixar no cortex interno da costela, pode existir
um risco acrescido de remocao do parafuso.

- Se a ponta do parafuso se estender muito além do cértex interno, pode existir
um risco acrescido de lesdo nos tecidos subjacentes.

Adverténcias relativas as instrucdes de reparacao de defeitos da parede toracica

Reconstrucao da parede toracica, incluindo espacos de expansao:

— Quando os implantes sdo utilizados para colmatar espacos apos resseccoes da
parede tordcica, existe o potencial risco de hérnia e aderéncia dos 6rgdos subja-
centes/tecido mole.

PrecaucGes
Precaucoes relativas as instrucoes da técnica cirurgica

Colocacao de placas na costela

— Ao expor a costela, evite uma divisao significativa do musculo de forma a preser-
var tanto quanto possivel a funcao respiratoria.

— Durante a determinacao da espessura das costelas, tenha o cuidado de evitar lesoes
no nervo e feixe de vasos sanguineos localizados no bordo inferior da costela.

— Durante a selecao e corte das placas, utilize, no minimo, trés parafusos em cada
lado da fratura, para fixar devidamente a placa.

- Se for necessario modelar, evite curvaturas afiadas, curvaturas inversas ou do-
brar o implante num orificio de parafuso. Evite entalhes ou riscos acidentais no
implante. Estes fatores podem produzir esforcos internos que podem tornar-se
no ponto focal de uma eventual quebra do implante.

— Ao posicionar a placa, recomenda-se a insercao da pinga a partir do bordo su-
perior da costela para evitar lesdes no nervo e feixe de vasos sanguineos local-
izados no bordo inferior da costela.

- Nao perfure mais do que a profundidade necessaria, para evitar o risco de pneumotorax.

— Irrigue durante a perfuracao para evitar danos térmicos no 0sso.

- A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose dssea gerada pelo calor e num orificio com
um diametro excessivo, resultando numa fixacao instavel.

— Aquando da confirmagao da espessura da costela, ndo estenda demasiado a
ponta do medidor de profundidade para além do cortex posterior da costela.

— Ao inserir o parafuso, este deve ser colocado por via bicortical. A ponta do
parafuso nao se deve estender demasiado para além do cortex posterior para
evitar leses mais profundas.

— Para determinar a quantidade apropriada de fixacao para obter a estabilidade, o
cirurgido deve considerar o tamanho e a forma da fratura ou osteotomia. A
DePuy Synthes recomenda, pelo menos, trés parafusos por placa por lado de
fratura ao reparar osteotomias e fraturas com este sistema. E recomendavel uma
fixacdo adicional para garantir a estabilidade de grandes fraturas e osteotomias.

— Os parafusos de nao bloqueio destinam-se a fixacdo temporaria e terao de ser
substituidos por parafusos de bloqueio antes do fecho.
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— Se os parafusos de ndo bloqueio nao forem substituidos por parafusos de bloque-
io, a probabilidade de afrouxamento/migracao do implante pode ser acrescida.

— Utilize, no minimo, trés parafusos em cada lado da fratura, para fixar correta-

mente a placa.

Apos terminar a colocacdo do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas

modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.

Irrigue e aplique succdo para remover os detritos potencialmente gerados duran-

te a implantacao.

Insercao da tala

— Ao expor a costela, evite uma divisao significativa do musculo de forma a preser-
var tanto quanto possivel a funcao respiratoria.

— Além disso, é recomendavel minimizar a disseccao do tecido mole na lateral da fratura.

— Durante a determinacao da espessura das costelas, tenha o cuidado de evitar lesdes
no nervo e feixe de vasos sanguineos localizados no bordo inferior da costela.

— Ao preparar o orificio de insercao da tala, se usar o guia de perfuracdo sem
punho, assegure-se de que a extremidade afunilada, assinalada com “Fractura”,
fica alinhada com a fratura, de modo a assegurar que o orificio fica a cerca de
30 mm da linha de fratura.

— Além disso certifique-se de que o segmento lateral da fratura tem, pelo menos, 5 cm
de comprimento para acomodar o comprimento de inser¢ao da tala antes de perfurar.

— Irrigue durante a perfuracdo para evitar danos térmicos no 0sso.

— A velocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose éssea gerada pelo calor e num orificio com
um didmetro excessivo, resultando numa fixacéo instavel.

— Ao inserir a tala, para impedir lesdes adicionais na costela, coluna vertebral e/ou
orgaos subjacentes:

— Evite qualquer angulo acentuado durante a insercdo da tala para impedir
danos do cortex posterior da costela.

— Nao continue a inserir a cabeca da tala assim que estiver assente no orificio de
insercao.

— Ao perfurar o orificio do parafuso, nao perfure mais do que a profundidade
necessaria, para evitar o risco de pneumotorax.

— Agquando da confirmacao da espessura da costela, ndo estenda demasiado a
ponta do medidor de profundidade para além do cortex posterior da costela.

— Ao inserir o parafuso, este deve ser colocado por via bicortical. A ponta do parafuso
nao se deve estender demasiado para além do cortex posterior para evitar lesdes
mais profundas.

— Ap0s terminar a colocacao do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas

modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.

Irrigue e aplique succao para remover os detritos potencialmente gerados duran-

te a implantagao.

Colocacao de placas no esterno

— Ao expor a fratura/local de osteotomia no esterno, evite uma divisao significati-
va do musculo de forma a preservar tanto quanto possivel a funcao respiratéria.

— Quando colocar as pincas para aproximar o esterno da posicao desejada, tenha
cuidado para evitar vasos intercostais e mamarios e os nervos.

— Evite o contacto direto dos fios de aco inoxidavel com os implantes de titanio
para impedir a corrosao galvanica.

— A orientacao incorreta da placa, quando a superficie gravada entra em contacto
com o 0sso do esterno, pode resultar na incapacidade de bloquear os parafusos
na placa, resultando numa fixacdo inadequada.

— As Placas para o esterno MatrixRIB de 2,8 mm nao se destinam a ser cortadas.

— Use um minimo de trés parafusos de cada lado da fratura, para fixar devida-
mente a placa.

— Se for necessario modelar, evite curvaturas afiadas, curvaturas inversas ou dobrar o
implante num orificio de parafuso. Evite entalhes ou riscos acidentais no implante. Estes
fatores podem produzir esforcos internos que podem tornar-se no ponto focal de uma
eventual quebra.

- Auutilizacdo de instrumentacao incorreta para efetuar a dobragem pode enfraquecer a
placa e provocar a falha prematura da placa (por ex., quebra).

— Para uma modelagem no plano:

— N&o modele as placas retas, com 2,8 mm de espessura, para o esterno, para
além do limite de 20° no plano num Unico local.

— As placas T para o esterno e as placas | para o esterno, com 2,8 mm de espe-
ssura, nao se destinam a serem modeladas no plano.

— Para a modelagem fora do plano, ndo modele as placas T e | para o esterno para
além do limite de 30° fora do plano num unico local.

— Irrigue durante a perfuracdo para evitar danos térmicos no 0sso.

— Nao perfure a uma profundidade superior a necessaria, para evitar o risco de
lesdes nos 6rgdos subjacentes ou tecido mole.

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

— Aquando da confirmacdo da espessura do esterno, nao estenda demasiado a
ponta do medidor de profundidade para além do cértex posterior do esterno.

— Ao inserir o parafuso, este deve ser colocado por via bicortical. A ponta do
parafuso ndo se deve estender demasiado para além do cortex posterior para
evitar lesdes mais profundas.

— Para determinar a quantidade apropriada de fixacao para obter a estabilidade, o
cirurgiao deve considerar o tamanho e a forma da fratura ou osteotomia. A
DePuy Synthes recomenda, pelo menos, trés parafusos por placa por lado de
fratura ao reparar osteotomias e fraturas com este sistema. E recomendavel uma
fixacdo adicional para garantir a estabilidade de grandes fraturas e osteotomias.

— Os parafusos de ndo blogueio destinam-se a fixacdo temporaria e terao de ser
substituidos por parafusos de bloqueio antes do fecho.
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— Os parafusos autoperfurantes para colocacdo de placas na costela ndo devem
ser utilizados com placas para o esterno. Nao existem parafusos autoperfurantes
disponiveis para as placas para o esterno MatrixRIB de 2,8 mm.

— Se os parafusos de ndo bloqueio nao forem substituidos por parafusos de bloque-
io, a probabilidade de afrouxamento/migracao do implante pode ser acrescida.

— Ao colocar os parafusos restantes, use um minimo de trés parafusos de cada
lado da fratura, para fixar devidamente a placa.

— Apos terminar a colocacao do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas
modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.

— Irrigue e aplique succao para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantacéo.

Precaucoes relativas as instrucdes de técnicas alternativas

Técnica de parafusos autoperfurantes para placas MatrixRIB de 1,5 mm
— Ao medir a espessura do 0sso e ao posicionar a placa, recomenda-se a inser¢ao
da pinga a partir do bordo superior da costela para evitar lesdes no nervo e feixe
de vasos sanguineos no bordo inferior da costela.

— 0 alinhamento incorreto do guia do parafuso com a placa pode resultar numa
insercao fora do eixo do parafuso, resultando num bloqueio inadequado do
parafuso e/ou numa colocacéo saliente da cabeca do parafuso acima da placa.

— Um encaixe incorreto da lamina da chave de parafusos no parafuso e/ou um aperto
excessivo do parafuso durante a insercao podem deformar, moer ou partir o
parafuso, dificultando um novo aperto ou uma eventual remocéo, além do que a
lamina da chave de fendas pode deformar a reentrancia da cabeca do parafuso ou
deslizar para fora da mesma.

— Os parafusos de nao bloqueio destinam-se a fixacdo temporaria e terao de ser
substituidos por parafusos de bloqueio antes do fecho.

— Apds terminar a colocacao do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas
modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados, de acordo com os
procedimentos hospitalares.

— Irrigue e aplique succéo para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantacéo.

Parafusos autoperfurantes para talas intramedulares
- Aquando do posicionamento do guia do parafuso na tala, um alinhamento in-
correto do guia do parafuso com a tala pode resultar numa insercao fora do eixo
do parafuso, resultando num blogueio inadequado do parafuso e/ou numa pro-
trusdo da cabeca do parafuso acima da tala.

— Um encaixe incorreto da lamina da chave de parafusos no parafuso e/ou um
aperto excessivo do parafuso durante a insercao podem deformar, moer ou
partir o parafuso, dificultando um novo aperto ou uma eventual remocao, além
do que a lamina da chave de fendas pode deformar a reentrancia da cabeca do
parafuso ou deslizar para fora da mesma.

— Apds terminar a colocacao do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas
modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados, de acordo com os
procedimentos hospitalares.

— Irrigue e aplique succéo para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantacéo.

Precaucdes relativas as instru¢es MIPO

Pinca com calibrador

— Tenha cuidado para nao beliscar a mao ou as luvas, nem ferir-se durante a uti-
lizagdo da pinga com calibrador para medir a espessura da costela.

— Se a pinga com calibrador for apertada com demasiada forca durante a medicao,
esta podera dobrar, resultando numa medicao da espessura da costela inferior
a espessura real da mesma.

- Tenha cuidado para evitar danificar o nervo e grupo de vasos na borda inferior
da costela.

Instrumentos trocartes MatrixRIB

- Nao perfure mais do que a profundidade necessaria, para evitar o risco de pneumotdrax.

— Irrigue durante a perfuracao para evitar danos térmicos no 0sso.

- Avelocidade de perfuragcao nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose 6ssea gerada pelo calor e num orificio com
um didametro excessivo, resultando numa fixacao instavel.

— Ao inserir o parafuso, este deve ser colocado por via bicortical. A ponta do
parafuso nao se deve estender demasiado para além do cértex posterior para
evitar leses mais profundas.

— Para determinar a quantidade apropriada de fixacao para obter a estabilidade, o
cirurgiao deve considerar o tamanho e a forma da fratura ou osteotomia. A
DePuy Synthes recomenda, pelo menos, trés parafusos por placa por lado de
fratura ao reparar osteotomias e fraturas com este sistema. E recomendavel uma
fixacdo adicional para garantir a estabilidade de grandes fraturas e osteotomias.

— Apos terminar a colocacao do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas
modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.

— Irrigue e aplique succao para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantacéo.

Ferramenta de reducdo roscada

- A ferramenta de reducao roscada tem um comprimento de inser¢ao maximo de
15 mm. Para evitar lesoes, limite a profundidade de insercédo de acordo com a
espessura da costela do doente.

— Pare ainsercao antes de a ferramenta de reducao roscada entrar em contacto com
a superficie superior do guia de perfuracao. Continuar a usar a ferramenta apos
esta estar em contacto com a superficie superior do guia de perfuracdo pode
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fazer com que as roscas da ferramenta de reducado roscada sejam moidas no 0sso.
— Ap0s terminar a colocacdo do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas
modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.
— Irrigue e aplique succao para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantagao.

Chave de parafusos de 90° para sistema MatrixRIB

— Nao perfure mais do que a profundidade necesséria, para evitar o risco de pneumotorax.

— Irrigue durante a perfuracdo para evitar danos térmicos no 0sso.

— A velocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose éssea gerada pelo calor e num orificio com
um didmetro excessivo, resultando numa fixacéo instavel.

— Ao inserir o parafuso, este deve ser colocado por via bicortical. A ponta do
parafuso nao se deve estender demasiado para além do cortex posterior para
evitar lesdes mais profundas.

— Apos terminar a colocacdo do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pecas
modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.

— Irrigue e aplique succdo para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantagao.

Precaucdes relativas as instrucées de reparagao de defeitos da parede toracica

Reconstrucao da parede toracica, incluindo espacos de expansao

- Durante a determinacéo da espessura das costelas/do esterno, tenha o cuidado de evitar
lesdes no nervo e feixe de vasos sanguineos localizados no bordo inferior da costela.

— Agquando da selecao e corte da placa, para determinar a quantidade apropriada
de fixacdo para obter a estabilidade, o cirurgido deve considerar o tamanho e a
forma da fratura ou osteotomia. A DePuy Synthes recomenda, pelo menos, trés
parafusos por placa por lado de fratura ao reparar osteotomias e fraturas com
este sistema. £ recomendavel uma fixacao adicional para garantir a estabilidade
de grandes fraturas e osteotomias.

— Ao modelar a placa, evite curvaturas afiadas, curvaturas inversas ou dobrar o
implante num orificio de parafuso. Evite entalhes ou riscos acidentais no implan-
te. Estes fatores podem produzir esforcos internos que podem tornar-se no pon-
to focal de uma eventual quebra do implante.

— Ao posicionar a placa, recomenda-se a insercdo da pinca a partir do bordo su-
perior da costela para evitar lesdes no nervo e feixe de vasos sanguineos local-
izados no bordo inferior da costela.

— Nao perfure mais do que a profundidade necessaria, para evitar o risco de pneumotérax.

— Irrigue durante a perfuracéo para evitar danos térmicos no 0sso.

— A velocidade de perfuracao nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose éssea gerada pelo calor e num orificio com
um didmetro excessivo, resultando numa fixacdo instavel.

— Aquando da confirmacdo da espessura da costela/esterno, nao estenda demasia-
do a ponta do medidor de profundidade para além do cértex posterior da costela.

— Ao inserir o parafuso, este deve ser colocado por via bicortical. A ponta do
parafuso ndo se deve estender demasiado para além do cértex posterior para
evitar lesdes mais profundas.

— Para determinar a quantidade apropriada de fixacao para obter a estabilidade, o
cirurgiao deve considerar o tamanho e a forma da fratura ou osteotomia. A
DePuy Synthes recomenda, pelo menos, trés parafusos por placa por lado de
fratura ao reparar osteotomias e fraturas com este sistema. £ recomendavel uma
fixacao adicional para garantir a estabilidade de grandes fraturas e osteotomias.

— Os parafusos de nao bloqueio destinam-se a fixacdo temporaria e terao de ser
substituidos por parafusos de bloqueio antes do fecho.

— Se os parafusos de nao bloqueio nao forem substituidos por parafusos de bloque-
io, a probabilidade de afrouxamento/migracao do implante pode ser acrescida.

— Ap0s terminar a colocacdo do implante, elimine quaisquer fragmentos ou pegas
modificadas num recipiente aprovado para materiais afiados.

— Irrigue e aplique succdo para remover os detritos potencialmente gerados duran-
te a implantacao.

— Utilize, no minimo, trés placas para a fixacao na reconstrugao do esterno.

Reparacao de deformidade da parede toracica

— Ao soltar a seccao deformada da parede do torax, evite uma divisao significativa
do musculo de forma a preservar tanto quanto possivel a funcao respiratéria.

— Se for necessario modelar, evite curvaturas afiadas, curvaturas inversas ou do-
brar o implante num orificio de parafuso. Evite entalhes ou riscos acidentais no
implante. Estes fatores podem tornar-se no ponto focal de uma eventual quebra.

— A utilizacdo de instrumentacéo incorreta para efetuar a dobragem pode enfra-
quecer a placa e provocar a falha prematura da placa (por ex., quebra).

— Ao colocar e fixar as placas, ndo dobre a placa para além do necessario de modo
a corresponder a anatomia.

— Utilize, no minimo, trés parafusos em cada lado da fratura, para fixar correta-
mente a placa.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

Torgao, deslocacao e artefactos de imagem de acordo com o disposto nas
normas ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 e ASTM F2119-07

Testes nao clinicos dos piores cendrios num sistema de IRM de 3 Tesla néo reve-
laram nenhuma torcao ou deslocacéo relevante da construcdo para um gradiente
espacial local medido a nivel experimental do campo magnético de 5,4 T/m. O
artefacto de imagem maior estendeu-se cerca de 35 mm desde a construcéo quan-
do efetuado o exame utilizando a sequéncia de eco de gradiente (GE). Os testes
foram efetuados num unico sistema de IRM Prisma de 3 Tesla da Siemens.

SE_481917 AL

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos
da norma ASTM F2182-11a

Simulagdes eletromagnéticas e térmicas nao clinicas do pior cendrio levam a au-
mentos de temperatura de 21,7 °C (1,5 T) e 12,4 °C (3 T) sob condicoes de imagi-
ologia de ressonancia magnética usando bobinas de RF (taxa de absorcao especi-
fica [SAR] média de corpo inteiro de 2 W/kg durante 15 minutos).

Precaugdes: o teste supracitado tem por base testes nao clinicos. O aumento real
da temperatura no doente dependera de uma série de fatores para além da SAR e
do tempo de aplicacdo de RF. Recomendamos assim que preste atencao aos se-
guintes pontos:

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

— Os doentes com regulagdo térmica ou sensacao de temperatura debilitada de-
vem ser excluidos dos procedimentos de exames de IRM.

— Geralmente, é recomendavel utilizar um sistema de IRM com baixas intensidades
de campo na presenca de implantes condutores. A taxa de absorcao especifica
(SAR) aplicada deve ser a mais reduzida possivel.

— Utilizar o sistema de ventilagdo pode contribuir ainda mais para reduzir o aumen-
to de temperatura no corpo.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo ndo estéril

Os produtos Synthes fornecidos nao 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 invélu-
cro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao referidas
em “Informacbes importantes” na brochura da Synthes.

Dispositivo estéril

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecao original e re-
tire-0s apenas imediatamente antes de utilizar.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da em-
balagem estéril. Nao use se a embalagem apresentar danos. Retire os produtos da
embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Remocéao do implante

1. Planeamento pré-operatorio
Para assegurar que os instrumentos apropriados estdo disponiveis para a re-
mocao do parafuso, o cirurgido deve ter as seguintes informaces antes da
remocao do implante:

— Tipo de implante

— Tempo de implantagao

— Material

— Qualquer dano visivel no implante (por exemplo, placa partida)

2. Antes de remover os parafusos, limpe a reentrancia dos parafusos. Liberte a
reentrancia do parafuso de qualquer osso e tecido presos para assegurar que
a chave de parafusos pode ser completamente inserida. Verifique a condicado
e a geometria da reentrancia da cabeca do parafuso exposta.

3. Pararemover os parafusos de bloqueio, certifique-se de que a lamina da chave
de parafusos encaixa completamente na cabeca do parafuso, aplicando algu-
ma pressao descendente na chave de parafusos.

4. Lentamente, roda a chave de parafusos no sentido anti-horério até que o
parafuso desbloqueie da placa. Em seguida, retire completamente o parafuso.

Resolucao de problemas

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o doente esteja estabelecido.

Processamento clinico do dispositivo

As instrucdes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e estojos de instrumentos sao descritos em
“Informacdes importantes” na brochura da DePuy Synthes. As instrucdes de
montagem e desmontagem de instrumentos (“Desmontagem de instrumentos com
varias pecas”) estao disponiveis no website.

Eliminacao

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 o protocolo do hospital.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
salide de acordo com os procedimentos hospitalares.
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