Instrucoes de utilizacao
Cavilha tibial avancada

Estas instrucdes de utilizacao nao se
destinam a distribuicdo nos EUA

Nem todos os produtos estdo atualmente
disponiveis em todos os mercados

EC|REP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Manuais sujeitos a alteragao;

a versao mais actual de cada manual
encontra-se sempre disponivel online.
Impresso em: Nov 10, 2022

© Synthes GmbH 2022. Todos os direitos reservados. SE_793150 AD 09/2022

(#) DePuySynthes ce

PART OF THE g h g FAMILY OF 0123

SE_793150 AD pagina 1/5



Instrucoes de utilizacao

Cavilha tibial avancada

Dispositivos abrangidos

Cavilha tibial avancada

Parafuso de bloqueio para cavilhas medulares, & 4 mm*

Ref. do artigo

Comprimento (mm)

Ref. do artigo

Comprimento (mm)

04.045.218
04.045.220
04.045.222
04.045.224
04.045.226
04.045.228
04.045.230
04.045.232
04.045.234
04.045.236
04.045.238
04.045.240
04.045.242
04.045.244
04.045.246
04.045.248

18
20
22
24
26
28
30
32
34
36
38
40
42
a4
46
48

04.045.250
04.045.252
04.045.254
04.045.256
04.045.258
04.045.260
04.045.262
04.045.264
04.045.266
04.045.268
04.045.270
04.045.272
04.045.274
04.045.276
04.045.278
04.045.280

50
52
54
56
58
60
62
64
66
68
70
72
74
76
78
80

Parafuso de bloqueio para cavilhas medulares, baixo perfil, & 5 mm*

Ref. do artigo

Comprimento (mm),

Ref. do artigo

Comprimento (mm)

Comprimento (mm) | & 8 mm 9 mm 10 mm

255 04.043.005S 04.043.105S 04.043.205S
270 04.043.010S 04.043.110S 04.043.210S
285 04.043.015S 04.043.115S 04.043.215S
300 04.043.020S 04.043.120S 04.043.220S
315 04.043.025S 04.043.125S 04.043.225S
330 04.043.030S 04.043.130S 04.043.230S
345 04.043.035S 04.043.135S 04.043.235S
360 04.043.040S 04.043.140S 04.043.240S
375 04.043.045S 04.043.145S 04.043.245S
390 04.043.050S 04.043.150S 04.043.250S
405 04.043.055S 04.043.155S 04.043.255S
420 04.043.060S 04.043.160S 04.043.260S
435 04.043.065S 04.043.165S 04.043.265S
450 04.043.070S 04.043.170S 04.043.270S
465 04.043.075S 04.043.175S 04.043.275S
Comprimento (mm) | & 11 mm @12 mm 13 mm

255 04.043.305S 04.043.405S 04.043.505S
270 04.043.310S 04.043.410S 04.043.510S
285 04.043.315S 04.043.415S 04.043.515S
300 04.043.320S 04.043.420S 04.043.520S
315 04.043.325S 04.043.425S 04.043.525S
330 04.043.330S 04.043.430S 04.043.530S
345 04.043.335S 04.043.435S 04.043.535S
360 04.043.340S 04.043.440S 04.043.540S
375 04.043.345S 04.043.445S 04.043.545S
390 04.043.350S 04.043.450S 04.043.550S
405 04.043.355S 04.043.455S 04.043.555S
420 04.043.360S 04.043.460S 04.043.560S
435 04.043.365S 04.043.465S 04.043.565S
450 04.043.370S 04.043.470S 04.043.570S
465 04.043.375S 04.043.475S 04.043.575S

Tampa terminal para cavilha tibial avancada

Ref. do artigo

Extensdo (mm)

04.045.850S
04.045.855S
04.045.860S
04.045.865S

Parafuso de bloqueio para cavilhas medulares, & 5 mm*

Ref. do artigo

0
5
10
15

Comprimento (mm)

Ref. do artigo

Comprimento (mm)

04.045.326
04.045.328
04.045.330
04.045.332
04.045.334
04.045.336
04.045.338
04.045.340
04.045.342
04.045.344
04.045.346
04.045.348
04.045.350
04.045.352
04.045.354
04.045.356
04.045.358
04.045.360

26
28
30
32
34
36
38
40
42
44
46
48
50
52
54
56
58
60

04.045.362
04.045.364
04.045.366
04.045.368
04.045.370
04.045.372
04.045.374
04.045.376
04.045.378
04.045.380
04.045.382
04.045.384
04.045.386
04.045.388
04.045.390
04.045.395
04.045.400

62
64
66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100

Parafuso de bloqueio para cavilhas medulares, baixo perfil, & 4 mm*

Ref. do artigo

Comprimento (mm)

Ref. do artigo

Comprimento (mm)

04.045.026
04.045.028
04.045.030
04.045.032
04.045.034
04.045.036
04.045.038
04.045.040
04.045.042
04.045.044
04.045.046
04.045.048
04.045.050
04.045.052
04.045.054
04.045.056
04.045.058
04.045.060

SE_793150 AD

26
28
30
32
34
36
38
40
a2
44
46
48
50
52
54
56
58
60

04.045.062
04.045.064
04.045.066
04.045.068
04.045.070
04.045.072
04.045.074
04.045.076
04.045.078
04.045.080
04.045.082
04.045.084
04.045.086
04.045.088
04.045.090
04.045.095
04.045.100

62
64
66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100

04.045.518
04.045.520
04.045.522
04.045.524
04.045.526
04.045.528
04.045.530
04.045.532
04.045.534
04.045.536
04.045.538
04.045.540
04.045.542
04.045.544
04.045.546
04.045.548

18
20
22
24
26
28
30
32
34
36
38
40
a2
44
46
48

04.045.550
04.045.552
04.045.554
04.045.556
04.045.558
04.045.560
04.045.562
04.045.564
04.045.566
04.045.568
04.045.570
04.045.572
04.045.574
04.045.576
04.045.578
04.045.580

50
52
54
56
58
60
62
64
66
68
70
72
74
76
78
80
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Em alternativa, os implantes de cavilha tibial avancada podem ser aplicados utili-
zando a instrumentagdo associada e um conjunto dos seguintes implantes de pa-
rafuso compativeis:

Parafuso de bloqueio Stardrive®, & 5 mm (verde claro) *

Ref. do artigo Comprimento (mm)| Ref. do artigo Comprimento (mm)

04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100

Parafuso de bloqueio Stardrive®, & 4 mm (azul escuro)*

Ref. do artigo Comprimento (mm)| Ref. do artigo Comprimento (mm)

04.005.408 18 04.005.440 50
04.005.410 20 04.005.442 52
04.005.412 22 04.005.444 54
04.005.414 24 04.005.446 56
04.005.416 26 04.005.448 58
04.005.418 28 04.005.450 60
04.005.420 30 04.005.452 62
04.005.422 32 04.005.454 64
04.005.424 34 04.005.456 66
04.005.426 36 04.005.458 68
04.005.428 38 04.005.460 70
04.005.430 40 04.005.462 72
04.005.432 42 04.005.464 74
04.005.434 44 04.005.466 76
04.005.436 46 04.005.468 78
04.005.438 48 04.005.470 80

* Apresenta-se em embalagem estéril e ndo estéril. Adicione “S” ao nimero do
catalogo para encomendar produtos estéreis.

E possivel distinguir os produtos com apresentacdo estéril e ndo estéril através do
sufixo “S" que é adicionado a referéncia do artigo nos produtos estéreis.

Os parafusos também estao disponiveis numa embalagem de tubo estéril (referén-
cia do artigo correspondente com sufixo “TS").

As designagdes dos comprimentos dos parafusos sao definidas de forma a refletir
as leituras nas ferramentas de medicdo do comprimento e nao correspondem ne-
cessariamente ao comprimento total efetivo do parafuso.

Introducao

Os implantes de cavilha tibial avangada sdo compostos por cavilhas tibiais canuladas,
tampas terminais canuladas e parafusos de bloqueio. As cavilhas tibiais avancadas
sdo fabricadas em ligas de titanio e poli-éter-éter-cetona (PEEK). Além disso, as cavi-
Ihas sdo anatomicamente moldadas e cénicas, com um diametro nominal de 8, 9, 10,
11, 12 ou 13 mm. As cavilhas apresentam-se em comprimentos de 255 mm
a 465 mm. As cavilhas com um didmetro de 9 mm a 13 mm aceitam parafusos de
bloqueio de 5,0 mm. As cavilhas com um diametro de 8 mm aceitam parafusos de
bloqueio de 4,0 mm distalmente e parafusos de bloqueio de 5,0 mm proximalmente.

Nota importante para médicos e equipa do bloco operatério: estas instrucdes de
utilizagdo nao incluem todas as informacdes necessérias para a selecao e utilizacdo
de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atengao as instrucoes de utilizacao
e as “Informagdes importantes” da brochura da Synthes. Certifique-se de que esta
familiarizado com o procedimento cirdrgico apropriado.
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Materiais

Dispositivo(s) Material(ais) Norma(s)

Cavilhas Liga de titanio Ti-6Al-4V (TAV) I1SO 5832-3
Poli-éter-éter-cetona (PEEK) ASTM F2026-17

Tampas Liga de titanio Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11

Parafusos Liga de titanio Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11

Utilizagao prevista
Os implantes de cavilha tibial avancada destinam-se a ser utilizados na fixacdo
e estabilizacdo tempordrias da tibia.

Indicagoes

Os implantes de cavilha tibial avancada destinam-se ao tratamento de fraturas em
adultos e adolescentes (12-21) cujas placas de crescimento se tenham fundido.
Especificamente, os implantes estdo indicados para:

— Fraturas tibiais proximais e distais abertas e fechadas

— Fraturas da diéfise tibial abertas e fechadas

— Mas unides e nao unides tibiais

Contraindicacoes
Nenhuma contraindicacdo especifica destes dispositivos.

Grupo-alvo de doentes

O produto deve ser utilizado no dmbito da utilizagdo prevista, das indicacdes e
contraindicacoes e tendo em consideracdo a anatomia e o estado de saude do
doente.

Utilizador previsto

As presentes instrucdes de utilizagdo, por si s6, nao fornecem informagdes sufi-
cientes para a utilizacdo direta do dispositivo. Recomenda-se vivamente um perio-
do de formacéo sob a orientacdo de um cirurgiao experiente no manuseamento
destes dispositivos.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satde qualificados,
por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envol-
vidos na preparacdo do dispositivo. Todos os profissionais de satde que manu-
seiem o dispositivo devem estar totalmente familiarizados com as instrucoes de
utilizagao, os procedimentos cirdrgicos, se aplicaveis, e/ou as “Informagdes impor-
tantes” da brochura da Synthes, conforme apropriado.

A implantacdo deverd decorrer de acordo com as instrucoes de utilizacao relativas
ao procedimento cirtirgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegu-
rar que o dispositivo é adequado para a patologia/condicao indicada e que a cirur-
gia é devidamente executada.

Beneficios clinicos previstos

Os beneficios clinicos previstos dos dispositivos de fixacdo interna, tais como os
implantes de cavilha tibial avancada, quando utilizados de acordo com as instru-
coes de utilizacdo e técnica recomendada, sao:

— Estabilizar os fragmentos ésseos e facilitar a consolidacédo

— Repor o alinhamento anatémico e a funcdo das extremidades

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Os implantes de cavilha tibial avancada propoem opcbes de blogueio versateis, no
sentido proximal e distal, para permitir a compressao primaria ou a dinamizacao
secundaria limitada pelo comprimento da ranhura dinamica.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos

residuais

— Reacdo adversa dos tecidos, reacdo alérgica/de hipersensibilidade

- Infecéo

— Mecanica articular inadequada

— Lesdes nas estruturas circundantes

— Embolia

— Ma uniao/Nao uniao

— Lesdes neurovasculares

— Dor ou desconforto

— Lesbes 6sseas incluindo fratura éssea intra e pos-operatoéria, ostedlise ou necro-
se 6ssea

— Lesbes nos tecidos moles (incluindo sindrome compartimental)

— Lesbes no utilizador

— Sintomas resultantes da migracao, afrouxamento, flexdo ou rutura do implante
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Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiacao

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

@ N&o usar se a embalagem apresentar danos

Antes da sua utilizacdo, verifique o prazo de validade do produto, bem como
a integridade da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar
danificada ou a data de validade tiver sido ultrapassada.

@ N&o reesterilizar

A reesterilizacao dos implantes de cavilha tibial avancada pode resultar na nao
esterilidade do produto, no incumprimento das especificacbes de desempenho e/
ou na alteracdo das respetivas propriedades materiais.

Dispositivo de utilizacdo tinica

® Nao reutilizar

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

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, a limpeza e reesteriliza-
¢ao) pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua
falha, o que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de utilizagdo Unica
pode criar um risco de contaminagao como, por exemplo, devido a transmisséo de
material infecioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesées 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/matérias
corporais nunca deve ser novamente utilizado e deve ser eliminado de acordo com
os protocolos do hospital. Mesmo que néo aparentem danos, os implantes podem
ter pequenos defeitos e padrdes de tensdo internos suscetiveis de provocar a fadi-
ga do material.

Adverténcias e precaucdes

Os riscos gerais associados a cirurgia nao se encontram descritos nestas instrucoes
de utilizacdo. Para mais informacées, consulte as “Informagdes importantes” da
brochura da Synthes.

Recomenda-se vivamente que os implantes de cavilha tibial avancada sejam im-
plantados apenas por cirurgides que estejam familiarizados com os problemas
gerais da cirurgia decorrente de traumatismo e que dominem os procedimentos
cirdrgicos especificos do produto. A implantacao deverd decorrer de acordo com
as instrucdes relativas ao procedimento cirdrgico recomendado. E responsabilida-
de do cirurgiao assegurar que a operacao é devidamente executada.

O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicaces resultantes de um
diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinagao incor-
reta de componentes do implante e/ou de técnicas cirdrgicas incorretas, de limita-
¢bes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Adverténcias

— E essencial assegurar que a selecdo adequada do implante satisfaz as necessida-

des da anatomia do doente e do traumatismo apresentando. O médico deve

considerar a mandrilagem para evitar o subdimensionamento, melhorar o ajuste

da cavilha e acelerar a consolidacao dssea.

A utilizacdo destes dispositivos nao é recomendada quando existe infecdo sisté-

mica, infecdo localizada no local da implantacao proposta ou quando o doente

tiver demonstrado alergia ou sensibilidade a corpos estranhos relativamente a

qualquer um dos materiais dos implantes.

— O médico deve considerar a qualidade 6ssea do doente para garantir que pro-
porciona uma fixacao adequada que promova a consolidacao.

— Devem ser consideradas quaisquer condicdes que exercam tensdes excessivas no

0ss0 e no implante, tais como obesidade mérbida ou doencas degenerativas.

Cabe ao médico decidir a utilizacao destes dispositivos em doentes com essas

condigbes tendo em conta a relacdo beneficio/risco para os doentes.

A vascularizacdo comprometida no local da implantacdo proposta pode impedir

a consolidacdo adequada e, como tal, excluir a utilizacdo deste ou de qualquer

implante ortopédico.

O médico deve ter em conta o aumento da pressao medular que ocorre durante

a fixacdo ou mandrilagem medular. Estas operacoes libertam quantidades varia-

veis de medula 6ssea e gordura no sistema sanguineo venoso.

Precaucoes
Para precaucoes especificas de um passo cirtirgico, consulte a seccao Instrucoes de
utilizagao especiais.

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

Tor¢do, deslocacdo e artefactos de imagem de acordo com as normas
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 e ASTM F 2119-07

Ensaios nédo clinicos dos piores cendrios num sistema de imagem por ressonancia
magnética (RM) de 3 T ndo revelaram nenhuma torcao ou deslocacao relevante da
estrutura para um gradiente espacial local medido a nivel experimental do campo
magnético de 3,69 T/m. O artefacto de imagem maior estendeu-se a cerca de
169 mm da estrutura quando o exame foi efetuado utilizando a sequéncia gradien-
te eco (GE). Os testes foram efetuados num sistema de RM de 3 T.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com a norma
ASTM 2182-11a

Testes eletromagnéticos e térmicos nao clinicos dos piores cenarios originaram um
aumento do pico de temperatura de 9,5 °C com um aumento médio da tempera-
tura de 6,6 °C (1,5 T) e um aumento do pico de temperatura de 5,9 °C (3 T) em
condicbes de RM utilizando bobinas de RF [taxa de absorcdo especifica (SAR) mé-
dia de corpo inteiro de 2 W/kg durante 6 minutos (1,5 T) e 15 minutos (3 T)].

Precaugoes: o teste supracitado tem por base testes ndo clinicos. O aumento
efetivo da temperatura no doente dependera de uma série de fatores para além da
SAR e do tempo de aplicacao de RF. Assim, recomenda-se prestar especial atencdo
aos seguintes pontos:

— Recomenda-se a monitorizacdo atenta de doentes submetidos a exame de RM
relativamente a percecdo de sensacgdes de dor e/ou temperatura.

— Os doentes com regulagao térmica ou sensacao de temperatura comprometida
devem ser excluidos dos procedimentos de exames de RM.

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

— A utilizacdo do sistema de ventilacdo pode contribuir adicionalmente para redu-
zir o aumento da temperatura corporal.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo ndo estéril:

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados a va-
por antes da utilizacdo cirurgica. Antes de limpar, retire todo o material de embala-
gem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num invélucro ou
recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacao contidas em “In-
formacoes importantes” da brochura da Synthes.

Dispositivo estéril:
Os dispositivos sao fornecidos estéreis. Retire os produtos da embalagem utilizan-
do uma técnica asséptica.

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecao original e
retire-os apenas imediatamente antes de utilizar.

Antes da sua utilizagao, verifique o prazo de validade do produto, bem como a
integridade da embalagem estéril. Ndo use se a embalagem apresentar danos.

Remocao do implante
Caso o médico decida remover os implantes, devem ser seguidos os seguintes
passos:

—

. Disseque cuidadosamente os tecidos moles e observe a tampa. Remova a tampa
com uma chave de fendas de retengao Synthes.

. Disseque cuidadosamente os tecidos moles e observe as cabegas dos parafusos.
Se forem utilizados os dois parafusos de blogueio mais proximais, estes devem

ser removidos. Em caso de reentrancia danificada ou crescimento de tecido por

cima da cabeca do parafuso, estao disponiveis instrumentos opcionais para re-
mocao de parafusos, por exemplo, se necessario, uma cureta e um gancho afia-
do para afastar o tecido da reentrancia, um eixo de extrator e um parafuso de

extracdo conico para remover os parafusos com reentrancias danificadas. Remo-

va todos os parafusos de bloqueio, exceto um.

Enrosque o parafuso de extracdo na cavilha.

Remova o parafuso de bloqueio restante.

Remova a cavilha.

N

Uk w

Resoluc¢ao de problemas

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

Processamento clinico do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e estojos de instrumentos sao descritas em
“Informacdes importantes” na brochura da Synthes.
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Informacgoes adicionais especificas do dispositivo

A Atencéo, consultar instrucoes de utilizacdo
NUmero de referéncia

NUmero de lote
“ Fabricante legal

g Prazo de validade

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou fluidos/matérias corporais nunca deve ser novamente utilizado e deve ser
eliminado de acordo com os protocolos do hospital.

Os

dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de

saude de acordo com os procedimentos hospitalares.

Instrucées de utilizagao especiais

1.

w N

10.

SE_

Coloque o doente na posicao de decubito dorsal numa mesa radiotranspa-
rente adequada para a abordagem selecionada da tibia. Posicione o intensifi-
cador de imagem de forma a permitir a visualizacdo da tibia, incluindo a super-
ficie articular no sentido proximal e distal, nas vistas anteroposterior (AP)
e lateral.

Reduza a fratura.

Efetue a incisdo adequada para a abordagem selecionada da tibia.
Determine o ponto de entrada. Na vista em AP, o ponto de entrada esté4
alinhado com o eixo do canal medular e com a face medial do tubérculo lateral
da eminéncia intercondilar. Na vista lateral, o ponto de entrada encontra-se na
extremidade ventral da meseta tibial.

Precaugao: o desvio do portal de entrada ideal pode causar mau alinhamento
irredutivel, lesdes nos tecidos moles e 0sso iatrogénico, ma uniao e nao uniao.
Precaucao (abordagem suprapatelar): a flexdo do joelho ndo deve ser alterada
depois de inserido o fio-guia. Qualquer alteracdo pode originar o aumento da
pressao na cartilagem e dificultar os passos cirurgicos.

Precaucao (abordagem suprapatelar): ndo exerca forca no fio-guia para chegar
ao ponto de entrada correto. Ajuste a posicao do fio-guia através de pequenos
ajustes da flexao do joelho (entre 10° e 30°).

Precaucgao (abordagem suprapatelar): o joelho deve permanecer em extensao
assim que o conjunto do punho tiver sido inserido.

Abra o canal medular. Utilize uma bainha de protecdo para evitar lesées nos
tecidos moles circundantes e monitorize se a ponta da bainha de protecéo
permanece em contacto direto com a tibia proximal. Perfure até uma profun-
didade de aproximadamente 8—10 cm. Quando utilizar cavilhas com um diame-
tro de 12 mm e 13 mm, a abertura deve ser criada com pelo menos mais 1 mm
de largura do que a cavilha, utilizando um sistema de mandril medular.
Precaucao: preste especial atencdo para ndo penetrar no cortex posterior.
Precaucao: a bainha de protecdo suprapatelar apresenta-se em dois diametros
diferentes. As marcas nas bainhas indicam os didmetros de cavilha compativeis.
As bainhas de protecdo suprapatelar permitem a insercao da cavilha através das
mesmas e sdo compativeis com cabecas de mandril SynReam, que tém um
diametro até 1,5 mm superior ao da maior cavilha compativel.

Precaucao: nao perfure dentro da bainha de protecéo.

As bainhas de protecao utilizadas nas abordagens parapatelar e infrapatelar
ndo permitem a insercao de cavilhas.

Insira a vareta de mandrilagem (opcional).

Precaucao: a cavilha tibial avancada é canulada e pode ser inserida sobre vare-
tas de mandrilagem com um diametro de até 3,8 mm no seu ponto mais largo.
As varetas de mandrilagem compativeis passam através do orificio préprio no
centro do braco de mira.

Determine o comprimento e o diametro da cavilha. Meca utilizando o
dispositivo de medicédo direta ou a régua radiografica.

Mandrilagem (opcional).

Precaugao: ndo proceda a mandrilagem dentro da bainha de protecéo.
Precaugao: monitorize se a ponta da bainha de protecao permanece em con-
tacto direto com a tibia proximal.

Precaucgao (abordagem suprapatelar): o mandril deve deslocar-se pela bainha
de protecao antes de entrar no 0sso. Isto pode exigir uma haste de mandril mais
comprida.

Monte os instrumentos de inser¢ao. Ligue o punho de insercdo a cavilha
alinhando as marcas na cavilha com as duas ranhuras no cilindro do punho de
insercdo. Aproxime as duas partes até encaixarem no devido lugar. Passe o pa-
rafuso de conexdo através do punho de insercdo para engatar na cavilha
e aperte-o bem com a chave de fendas.

Precaucao: certifique-se de que a ligacdo entre a cavilha e o punho de insercao
estd apertada. Aperte novamente, se necessario, depois de martelar e antes de
encaixar o braco de mira.

Precaucao: nao fixe o braco de mira no punho de insercao nesta altura.

Insira a cavilha. Monitorize a passagem da cavilha através da fratura e contro-
le-a em dois planos para impedir um mau alinhamento.

Precaucao: se a insercao for dificil, utilize o braco em C para confirmar se nao
existe obstrucao do canal medular. Se nao for encontrada qualquer obstrugao,

793150 AD

1

1

1

1

1

pury

N

w

4.

wv

escolha uma cavilha com um didmetro mais pequeno ou alargue o canal de en-
trada procedendo a mandrilagem do canal medular até obter um diametro maior.
Precaugao: ndo utilize movimentos de torcao excessivos com o punho de insercao.
Precaucado: para utilizar o martelo, cologue o impactador no punho de insercdo
e fixe-o dando um quarto de volta. Dé pancadas leves e controladas com o
martelo para encaixar a cavilha.

Precaucao: remova a vareta de mandrilagem.

. Verifique a posicao da cavilha proximal. Verifique a posicao da cavilha

proximal controlando com o intensificador de imagem na vista lateral.
Precaucdo: a distancia entre as marcas no punho de insercdo é de 5 mm e
corresponde as extensdes das tampas. Esta caracteristica pode ser utilizada
para uma insercao reforcada da cavilha ou para corrigir a localizacdo da mesma
no canal medular.

Precaucdo: se estiver prevista uma compressao primdria ou uma dinamizacdo
secundaria, recomenda-se a insercao reforcada da cavilha em pelo menos
7 mm, o que corresponde a distancia maxima entre as posicdes nos modos
estatico e dindmico. A protrusdo da extremidade proximal da cavilha pode
originar a irritacdo do tendao rotuliano.

As trajetorias dos dois parafusos de bloqueio mais proximais podem ser proje-
tadas numa imagem do braco em C colocando a broca através dos orificios
préprios no arco de insercdo. Insira a bainha de protecéo e a guia de broca no
orificio correspondente no braco de mira e avalie a trajetéria do parafuso ob-
tendo uma imagem fluoroscépica em que as projecdes da broca e da guia de
broca se sobreponham.

.Verifique a posicao da cavilha distal.

Precaucdo: a profundidade de insercdo é critica para fraturas do terco distal,
em que é necessario um minimo de dois parafusos de bloqueio abaixo da linha
de fratura para estabilizar o segmento distal.

Precaucdo: para obter compressao, é necessario bloquear primeiro a cavilha
tibial no sentido distal. A cavilha tibial permite uma compressao ou dinamiza-
cao maxima de 7 mm.

Precaucao: dependendo dos padrdes de fratura, pode ser recomendavel efe-
tuar primeiro o bloqueio proximal.

.Bloqueio distal.

Precaucdo: pare de perfurar imediatamente depois de penetrar em ambos
0s cortices.

Observe o comprimento das brocas calibradas ou meca-o utilizando o medidor
de profundidade para parafusos de bloqueio.

Precaucao: selecione o comprimento do parafuso adequado para evitar a pro-
trusao da ponta do parafuso e a irritacdo do tecido mole.

Os parafusos de bloqueio de 5,0 mm podem ser ligados a chave de fendas com
0 pino de retengao associado; isto ndo se aplica aos parafusos de bloqueio al-
ternativos Stardrive®.

Precaucao: utilize um mandril de & 5,5 mm a fim de criar espaco para a cabeca
do parafuso roscada do parafuso de bloqueio de baixo perfil de 4,0 mm desti-
nado a cavilha de 8 mm.

Precaucdo: o parafuso ndo deve ser apertado com a ferramenta elétrica. De-
sengate a ferramenta elétrica do eixo da chave de fendas antes de o parafuso
estar totalmente encaixado e utilize o punho manual para colocar o parafuso
na posicao final.

Bloqueio proximal.

Precaucdo: ndo exerca forca sobre o braco de mira, a bainha de protecao,
as guias de broca e as brocas. Estas forcas podem impedir a insercdo exata
através de orificios de bloqueio proximais e danificar as brocas.

Precaucao (opcdes de bloqueio medial a lateral): pare de perfurar imediata-
mente depois de penetrar em ambos os cértices.

Precaucao (opg¢des de blogueio obliquo e AP): o bloqueio proximal exige aten-
cao especial. Para evitar a lesao da artéria poplitea, do nervo tibial e do nervo
peroneal comum, bem como lesdes na articulacao tibio-peroneal proximal,
a perfuracdo deve ser imediatamente interrompida antes de penetrar no cortex
extremo. Monitorize a posicdo da broca.

Observe o comprimento das brocas calibradas ou meca-o utilizando o medidor
de profundidade para parafusos de bloqueio.

Precaucao: selecione o comprimento do parafuso adequado para evitar a pro-
trusao da ponta do parafuso e a irritacdo do tecido mole.

Precaucdo: o parafuso ndo deve ser apertado com a ferramenta elétrica. De-
sengate a ferramenta elétrica do eixo da chave de fendas antes de o parafuso
estar totalmente encaixado e utilize o punho manual para colocar o parafuso
na posicao final.

.Insercao da tampa. Remova o parafuso de conexdo. O punho de insercao

pode permanecer no lugar para ajudar a alinhar a tampa com a parte superior
da cavilha. Insira a tampa através do cilindro do punho de insercao e aperte-a
na cavilha. Selecione a extensao da tampa de acordo com a dinamizacdo se-
cundaria prevista e rente a superficie 6ssea.
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