Instrucoes de utilizacao
Implantes de placa e parafuso

Estas instrucoes de utilizacao ndo se destinam a
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Instrucoes de utilizacao

Implantes de placas e parafusos

Sistemas de dispositivos associados a estas instru¢des de utilizacao:
Parafuso canulado de 2.4 mm

Sistema de raio distal extra-articular Volar LCP com angulo variavel de 2.4 mm
Placas tarsais de bloqueio de 2.4/2.7 mm

Placas de lamina angulada para adultos

Placa em X estavel angular e placa de 2 orificios

Placa de botdes angulada canulada 3.5 e 4.5, 90°

Sistema de osteotomia pediatrico canulado (CAPOS)
Parafusos canulados 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Sistemas DCP e LC-DCP

Sistema DHS/DCS

Placa de raio distal 2.4/2.7 dorsal e volar

Parafuso de blogueio dindmico DLS

Conjunto de revisdo Epoca

Sistema para colo femoral

HCS 1.5

HCS 2.4/3.0

HCS 4.5/6.5

Bloqueio do umero

Sistema LG-DCP

Placa de tibia distal anterolateral LCP 3.5

Placa com gancho para clavicula LCP

Pé compacto LCP / Mdo compacta

Mao compacta LCP

Maéo compacta LCP 1.5

Placa condilar LCP 4.5/5.0

LCP DF e PLT

LCP DHHS

Placas de raio distal volar dia-meta LCP

Placas de fibula distal LCP

Placas de Umero distal LCP

Sistema de raio distal LCP 2.4

Placa de tibia distal LCP

Placa de cubito distal LCP

Placa de Umero distal extra-articular LCP

Placa de gancho LCP 3.5

Placa de compresséo de blogqueio LCP

Placas de tibia distal mediana de baixa flexao LCP de 3.5 mm
Placa de tibia distal mediana LCP, sem patilha

Placa de tibia proximal mediana LCP 3.5

Placa de tibia proximal mediana LCP 4.5/5.0

Placa metafisaria LCP para tibia mediana distal

Placas metafisarias LCP

Placa para olécrano LCP

Placa condilar pediatrica LCP 90°, 3.5 e 5.0

Placa para anca pediatrica LCP 2.7

Placa para anca pediatrica LCP 3.5/5.0

Placas para anca pediatricas LCP (3.5 e 5.0) 130°

Placas para anca pediatricas LCP 3.5 e 5.0

Sistema de mira percutanea LCP 3.5 para PHILOS

Placa de umero proximal periarticular LCP 3.5

Placa Pilon LCP 2.7/3.5

Placa de tibia proximal mediana posterior LCP 3.5

Placa com gancho femoral proximal LCP 4.5/5.0

Placa femoral proximal LCP 4.5/5.0

Placas de raio proximal LCP 2.4

Placa de tibia proximal LCP 3.5

Placa de tibia proximal LCP 4.5/5.0

Placa para clavicula anterior superior LCP

Placa para clavicula superior LCP

Sistema de osteotomia para cubito LCP 2.7

Placas de raio distal de coluna volar LCP de 2.4 mm
Conjunto para fusdo de pulso LCP

LISS DF

LISS PLT

Placa de encaixe de bloqueio

Placa de Umero proximal de bloqueio

Parafuso de fusao para zona média do pé com didmetro de 6.5 mm
Instrumentos ortopédicos para pés

Implantes e instrumentos pélvicos

Instrumentos para brago com mira periarticular para placa condilar LCP 4.5/5.0
Instrumentos para braco com mira periarticular para placa tibial proximal LCP 4.5/5.0
PHILOS e PHILOS Long

PHILOS COM AUMENTO

Placas de superficie quadrilateral 3.5

Placas de correcdo da rotacdo 1.5 e 2.0

Barras sacrais

Sistema de parafuso de escorregamento epifisario proximal do fémur (EEPF)
Placas com mola 3.5

Parafuso interfragmentério DHS padrao com placa lateral LCP DHHS

Placa de calcaneo

Placa de calcaneo de bloqueio

Instrumento para fusdo de pulso e conjunto de implante
TomoFix

Fémur distal mediano (MDF) TomoFix

Fémur distal mediano (MDF) TomoFix

Placa de tibia alta mediana (MHT) TomoFix

PLACAS PARA FUSAO DE COLUNA MEDIANAS VA LCP® 3.5
PLACAS DE BLOQUEIO DE CALCANEO VA 2.7

Sistema de traumatismo de tornozelo VA LCP 2.7/3.5

Placa para clavicula anterior VA LCP

Placa condilar VA LCP 4.5/5.0

Placas de Umero distal VA LCP 2.7/3.5

Placas para olécrano VA LCP 2.7/3.5

Placa de tibia proximal VA LCP 3.5

Sistema de fusao intercarpica de bloqueio VA

Placas de fusdo MTP 1° LCP de angulo variavel 2.4/2.7

Placa de raio distal dorsal LCP de angulo variavel 2.4

Sistema para peito do pé/zona média do pé LCP de angulo variavel 2.4/2.7
Placa de rede LCP de angulo variavel 2.4/2.7

Placas de cunha de abertura LCP de angulo variadvel 2.4/2.7
Placas térsicas LCP de angulo varidvel 2.4/2.7

Placas de fusdo TMT LCP de angulo variavel 2.4/2.7

Placa de raio distal volar dupla para coluna LCP de angulo varidvel 2.4
Placa de raio distal para bordo volar LCP de angulo variavel 2.4
Sistema para méo de blogueio de angulo varidvel

Antes da utilizacdo, leia atentamente estas instrucoes de utilizacao, a seccao "Infor-
magdes importantes” da Synthes e o Guia da técnica cirurgica correspondente. Certi-
fique-se de que esta familiarizado com a técnica cirtrgica apropriada.

Os Implantes de placa e parafuso consistem em varias placas e parafusos para implan-
tacao que sao embalados individualmente e estao disponiveis estéreis e/ou nao estéreis.

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério (BO): Estas
instrucdes de utilizagdo ndo incluem todas as informagdes necessarias para a seleccdo
e utilizacdo de um dispositivo. Consulte toda a rotulagem para obter todas as informa-
¢des necessarias (Guia da técnica cirdrgica correspondente, Informacdes importantes
e rétulo especifico do dispositivo).

Material/Materiais

Material/Materiais: Norma(s):
Aco inoxidavel — 316L ISO 5832-1
Aco inoxidavel = 22-13-5  ASTM F 1314

TicP ISO 5832-2

Liga de CoCrMo ISO 5832-12
Liga de titanio:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo F 2066

Uso previsto
Os Implantes de placa e parafuso destinam-se a fixacdo temporéria, correccéo ou es-
tabilizacdo de ossos em varias regides anatomicas.

Indicacoes

Para observar as indicacdes especificas dos Implantes de placa e parafuso, é obrigatorio
consultar o Guia da técnica cirlrgica correspondente (www.depuysynthes.com/ifu) do
sistema do produto que estd a utilizar.

Contra-indicacoes

Para observar as contra-indicacbes especificas dos Implantes de placa e
parafuso, é obrigatdrio consultar o Guia da técnica cirlrgica correspondente
(www.depuysynthes.com/ifu) do sistema do produto que esta a utilizar.

Potenciais riscos

Tal como acontece em todas cirurgias major, podem ocorrer eventos adversos, efeitos
secundarios e riscos. Embora possam ocorrer varias reac¢des, algumas das mais co-
muns incluem:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por ex., nduseas,
vomitos, lesdes dentarias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolia,
infeccdo, hemorragia excessiva, lesdo neural e vascular iatrogénica, lesées nos tecidos
moles, incluindo inchaco, formacdo anormal de cicatrizes, incapacidade funcional do
sistema musculo-esquelético, doenca de Sudeck, alergia / reac¢cdes de hipersensibili-
dade e efeitos secundarios associados a proeminéncia, ma unido ou nao unido dos
componentes.



Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado usando radiacédo

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccao e retire-os apenas aquan-
do da sua utilizacdo.

Antes da sua utilizacéo, verifique a data de validade do produto, bem como a integri-
dade da embalagem esterilizada. N&o utilize se a embalagem se apresentar danificada.

N&o reesterilizar

Os dispositivos implantaveis identificados com o simbolo “N&o reesterilizar” ndo de-
vem ser reesterilizados, dado que a reesterilizacao pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositivo; em dispositivos com vérias
pecas, ndo é possivel garantir a reesterilizacdo devido a esterilizacao inicial num local
de montagem estéril.

Dispositivo de uma unica utilizacao

® N&o reutilizar

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

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) pode compro-
meter a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositivo, 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 transmissdo de material infeccioso de
um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou morte do doente ou utilizador.
Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da Syn-
thes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos corpo-
rais ndo 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 padrées de tensdo internos susceptiveis de provocar a fadiga do material.

Precaucoes

Para observar as precaucdes gerais, consulte a sec¢do "Informagdes importantes”.
Para observar as precaucdes especificas da aplicacdo relativamente aos Implantes de
placa e parafuso, é obrigatdrio consultar o Guia da técnica cirlrgica correspondente
(www.depuysynthes.com/ifu) do sistema do produto que esta a utilizar.

Adverténcias

Para observar as adverténcias gerais, consulte a seccdo "Informacdes importantes".
Para observar as adverténcias especificas da aplicacdo relativamente aos Implantes de
placa e parafuso, é obrigatdrio consultar o Guia da técnica cirlrgica correspondente
(www.depuysynthes.com/ifu) do sistema do produto que esta a utilizar.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros fabri-
cantes e ndo se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

Informacdes de RM

Torcdo, deslocacédo e artefactos de imagem de acordo com o disposto nas normas
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 e ASTM F 2119-07

Testes ndo clinicos dos piores cenarios num sistema de RM de 3 Tesla ndo revelaram
nenhuma tor¢do ou deslocacdo relevante da construgdo para um gradiente espacial
local medido a nivel experimental do campo magnético de 3.69 T/m. O artefacto de
imagem maior prolongou-se cerca de 169 mm desde a estrutura quando o exame foi
efetuado utilizando a sequéncia gradiente eco (GE). Os testes foram efetuados num
Unico sistema de RM de 3 Tesla.

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

Testes eletromagnéticos e térmicos ndo clinicos dos piores cenarios originaram um
aumento da temperatura pico de 9.5 °C com um aumento médio da temperatura de
6.6 °C (1.5 T) e um aumento da temperatura pico de 5.9 °C (3 T) em condicdes de RM
utilizando bobinas de RF (taxa de absorcéo especifica média do corpo total (SAR) de
2 W/kg durante 6 minutos [1.5 T] e 15 minutos [3 TJ).

Precaucgdes: O teste supracitado tem por base testes ndo clinicos. O aumento real da

temperatura no paciente dependera de uma série de fatores para além da SAR e tempo

de aplicacdo de RF. Recomendamos assim que se preste atencdo aos seguintes pontos:

— E recomendavel vigiar devidamente os pacientes submetidos a exame de RM para
perceber as sensagdes de temperatura e/ou dor.

— Os pacientes com regulacdo térmica ou sensacao de temperatura debilitada 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 absorcdo especifica (SAR)
deve ser a mais reduzida possivel.

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

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos Synthes ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por vapor antes da
utilizacdo cirurgica. Antes de limpar, retire todo o material de embalagem original.
Antes da esterilizacdo por vapor, coloque o produto num invélucro ou recipiente apro-
vado. Siga as instru¢des de limpeza e esterilizacdo fornecidas na seccdo “Informacdes
importantes" da Synthes.

(Re)Processamento do dispositivo

A brochura da Synthes "Informacdes importantes" contém instrucdes detalhadas para
o processamento de implantes e o reprocessamento de dispositivos reutilizaveis, ban-
dejas de instrumentos e estojos. As instrucdes de montagem e desmontagem de ins-
trumentos, "Desmontar instrumentos com varias partes”, podem ser transferidas em
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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