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Instrucoes de Utilizacao

Implantes de fixacdo com cavilha intramedulares

Sistemas de dispositivos associados a estas instrucoes de utilizagao:
Prego femoral anterégrado (AFN)

DFN Prego femoral distal

A2FN especializado

ALFN especializado

HAN especializado

Sistema de pregos umerais especializados

LFN especializado

R/AFN especializado

TN especializado

Sistema de cavilha de recon femoral

Sistema de pregos umerais Multiloc

PFN - Prego femoral proximal

PFNA

PFNA com opcao de aumento

PENA-II

Parafuso de fixagdo para prego de fixacdo trocantérica
Instrumentacao suprapatelar para prego tibial especializado
ITEN - Sistema de prego de fixacdo trocantérica de titanio
TFNA - Sistema de prego femoral proximal

O sistema de prego universal

Sistema de prego elastico de titanio/aco inoxidavel

Prego femoral canulado CFN e prego femoral ndo escareado UFN
Sistema de prego umeral UHN/PHN

Prego tibial solido/canulado UTN/CTN

Antes de utilizar, leia estas instrucoes de utilizagdo e a brochura de “Informacoes
importantes” da Synthes. Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica
cirdrgica adequada.

Os Implantes de fixacao com cavilha intramedulares sao constituidos por cavilhas
metélicas com interbloqueio, cavilhas de artrodese com interbloqueio, cavilhas
flexiveis sem interbloqueio, laminas em hélice e espirais, parafusos para o colo
femoral, parafusos e cavilhas para a anca, tampas, parafusos de fixacao, parafusos
faseados de rosca, parafusos ou pernos de bloqueio proximais e distais.

Todos os implantes sdo embalados individualmente e estdo disponiveis ndo estéreis
e/ou estéreis (nUmero de artigo correspondente com o sufixo “S”). Os parafusos
estao também disponiveis numa embalagem de tubo estéril (nimero de artigo
correspondente com sufixo “TS").

Nota importante para profissionais de satde e pessoal de Sala de Operacbes: Estas
instrucdes de utilizacao nao incluem todas as informacdes necessarias para a
selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Consulte o rétulo completo para obter todas
as informacdes necessarias (técnica cirdrgica correspondente, informacoes
importantes e rétulo especifico do dispositivo).

Material(is)

Material(is): Padréo(6es):
Aco inoxidavel ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40Co-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Liga de titanio:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Utilizacao prevista

Os Implantes de fixacdo com cavilha intramedulares destinam-se a ser utilizados
na fixagdo tempordria e estabilizacdo dos ossos longos em varias regides
anatomicas, como o fémur proximal, diafise femoral, tibia “e tmero.”

As Cavilhas de Fusao do Tornozelo destinam-se a ser utilizadas em artrodese
tibiocalcaneana.

As cavilhas TEN e STEN sdo utilizadas como implante Unico ou em pares para
Fixacao Intramedular Estavel Elastica (ESIN).

Indica¢oes
Consulte a tabela no final destas Instrucées de Utilizacéo.

Contraindica¢oes
Consulte a tabela no final destas Instrucdes de Utilizacao.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos, efeitos
secundarios e eventos adversos. Embora possam ocorrer vérias reagoes, algumas
das mais frequentes incluem:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por ex., nduseas,
vomitos, lesdes dentdrias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolia,
infecdo, hemorragia excessiva, lesdo neuroldgica e vascular iatrogénica, lesdes nos
tecidos moles, incluindo inchaco, formacao anormal de cicatrizes, incapacidade
funcional do sistema musculoesquelético, doenca de Sudeck, reacoes alérgicas/
hipersensibilidade, sindrome compartimental e efeitos secundarios associados a
proeminéncia, ma unido ou ndo uniao dos componentes.

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado por irradiacao

Guarde os implantes estéreis na sua embalagem protetora original e retire-os da
embalagem apenas imediatamente antes da sua utilizacao.

@ Né&o utilize se a embalagem estiver danificada.

Antes de utilizar, verifique a data de validade do produto e a integridade da
embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se a data de
validade tiver expirado.

@ Nao reesterilizar

Os dispositivos implantaveis rotulados com o simbolo "Nao reesterilizar" nao
devem ser reesterilizados. A reesterilizacdo dos dispositivos implantaveis pode
resultar na perda de esterilidade do produto e/ou no nao cumprimento das
especificacdes de desempenho e/ou alteracao das propriedades do material.

Dispositivo de utilizacdo unica

® Nao reutilize

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizacdo ou para ser utilizado
num so6 doente durante um procedimento Unico.

Areutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, limpeza e reesterilizacdo)
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, que pode resultar em lesdo, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
podem criar um risco de contaminagao, por exemplo devido a transmissdo de
material infecioso de um doente para outro. Isto pode resultar em lesdo ou morte
do doente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado por sangue, tecido e/ou fluidos/matéria
corporal ndo deve mais ser usado e deve ser manuseado de acordo com o protocolo
hospitalar. Embora possam parecer incélumes, os implantes podem ter pequenos
defeitos e padroes de desgaste interno que podem causar fadiga do material.

Adverténcias e precaucées

Para adverténcias e precaucdes gerais, consulte “Informagoes importantes”.

A utilizacdo de Implantes de fixacao com cavilha intramedulares em doentes com
epifise aberta pode comprometer o crescimento do 0sso. A nao ser que esteja
incluido nas indicacoes especificas na rotulagem correspondente, a utilizagdo de
Implantes de fixacao com cavilha intramedulares nao ¢, por isso, recomendada
para utilizacao em doentes esqueleticamente imaturos.

Para adverténcias e precaucdes especificas da aplicacao, é obrigatorio consultar
a rotulagem correspondente (www.depuysynthes.com/ifu) do sistema do produto
que estd a ser usado.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao assume qualquer responsabilidade nessas circunstancias.
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Ambiente de Ressonancia Magnética (RM)
Quando um dispositivo tiver sido avaliado para utilizacao em ambiente de RM, as
informacdes de RM encontrar-se-do na rotulagem em www.depuysynthes.com/ifu

Tratamento antes de o dispositivo ser usado

Os produtos Synthes fornecidos em condicao ndo estéril tém de ser limpos
e esterilizados a vapor antes da sua utilizagao cirdrgica. Antes de limpar, retire todo
o material da embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque
o produto num invélucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza
e esterilizacdo fornecidas na seccao “Informacdes Importantes” da Synthes.

Remocéao do implante
Para informacdes sobre a remocao do implante, consulte a rotulagem especifica do
implante em www.depuysynthes.com/ifu

Resolucao de problemas
Qualquer incidente grave que ocorra em relacao ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador
e/ou doente se encontram.

Processamento clinico/reprocessamento do dispositivo

As instrucoes detalhadas de processamento dos implantes e reprocessamento de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e caixas de instrumentos estao descritas na seccao
“Informagoes importantes” da Synthes. As instrucdes de montagem e desmontagem
dos instrumentos “Desmontagem de instrumentos de multiplas pecas” podem ser
descarregadas em http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou
matéria/fluidos corporais nunca devera voltar a ser utilizado e devera ser manuseado de
acordo com o protocolo hospitalar.

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

Sistemas Indicagoes

Contraindicacoes

Prego femoral
anterogrado (AFN)

AFN Bloqueio Standard
Indicacdes de Bloqueio Standard:

—[1]0 prego femoral anterégrado com bloqueio standard é indicado

para fraturas na diafise femoral:

— 32-A/B/C (exceto fraturas subtrocantéricas 32-A [1-3].1,

32-B[1-3].1, e 32-C [1-3].1)

AFN Bloqueio de Reconstrucao
Indicacdo do Bloqueio de Reconstrucao:

— Fraturas do colo femoral isoladas

— Fraturas supracondilares (localizacao 32)
— Fraturas intertrocantéricas

— Fraturas pertrocantéricas

—[1] O Pregoa femoral anterégrado com bloqueio de reconstrucéo é
indicado para fraturas na diafise femoral em caso de combinagao
com fraturas do colo femoral: 32-A/B/C combinado com 31-B

(fraturas ipsilaterais duplas)

— [1]Adicionalmente, o prego femoral anterégrado é indicado para
fraturas na seccao subtrocantérica: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1, e

32-C[1-3]1

DFN Prego femoral dis- O Prego femoral distal DFN é indicado para a estabilizacdo de
tal fraturas do fémur distal. Também pode ser usada em fraturas da

— Fraturas de tipo 33-B, 33-C3.2 e 33-C3.3
— Fraturas femorais proximais e fraturas subtrocantéricas altas

diafise nas quais esta indicada uma abordagem retrograda (por
exemplo, tibia ipsilateral e/ou fraturas da rotula, endopréteses distais
e proximais, adipositas permagna). Estes incluem, de acordo com

a classificacdo da AO:

Indicacoes

— Fraturas de tipo 33-A1 a A3
— Fraturas de tipo 33-C1 a C3.1
— Fraturas de tipo 32-Aa C

A2FN especializado Indicagoes de Bloqueio Standard:

O A2FN especializado com bloqueio standard é indicado para

fraturas na diéfise femoral:

32-A/B/C (exceto fraturas subtrocantéricas 32-A [1-3].1,

32-B[1-3].1, e 32-C [1-3].1)

Indicagcao do Bloqueio de Reconstrucao:

— Fraturas do colo femoral isoladas

— Fraturas supracondilares (localizacao 32)
— Fraturas intertrocantéricas

— Fraturas pertrocantéricas

O A2FN especializado com bloqueio de reconstrucéo é indicado para
fraturas na diafise femoral em caso de combinacao com fraturas do

colo femoral:

32-A/B/C combinado com 31-B (fraturas ipsilaterais duplas)

Adicionalmente, o A2FN especializado é indicado para fraturas na

seccdo subtrocantérica:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1, e 32-C [1-3].1
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Sistemas

Indicacdes

Contraindicagoes

ALFN especializado

A Cavilha Femoral Lateral Adolescente é indicada para utilizagao em
doentes adolescentes e adultos de pequena estatura para estabilizar:
— Fraturas da diafise femoral

— Fraturas subtrocantéricas

— Fraturas do colo/diafise ipsilaterais

— Fraturas patoldgicas iminentes

—Na&o unides e mas unides

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos

HAN especializado

A Cavilha de Artrodese do Retropé estd indicada para facilitar

a artrodese tibiocalcaneana para tratar:

— Deformidade grave do pé/tornozelo

— Artrite

—Instabilidade e defeitos do esqueleto, incluindo mas nao
se limitando a apos ressecdo de tumor e neuro-osteoartropatia
(pé de Charcot)

— Necrose avascular do talo

— Falha de substituicdo da articulacdo ou falha de fusdo do tornozelo

— Fratura/nédo unides tibiais distais

— Osteoartrite

— Artrite reumatoide e pseudoartrose

O Sistema de Cavilhas de Artrodese do Retropé Expert ndo é
recomendado para:

— Atrofia vascular

- Infecao ativa

- Almofada plantar insuficiente

Sistema de pregos
umerais especializados

Cavilha Umeral Expert: bloqueio com lamina espiral ou para-

fusos

A variedade de indicacbes para a Cavilha Umeral Expert inclui

fraturas da diafise umeral até aproximadamente 5 cm proximal

a fossa do olécrano, com linhas epifisiais fechadas (classificagao

AO/ASIF: A-C) para:

— Fraturas estaveis ou instaveis

— Refraturas, algumas fraturas
e pseudoartroses

A Cavilha Umeral Expert pode ser inserida na diafise umeral nas

direcoes anterograda e retrograda. Pode ser usada universalmente

para o Umero esquerdo ou direito.

com atraso da cicatrizacdo

Cavilha Umeral Proximal Expert: bloqueio standard com

lamina em espiral

A variedade de indicacoes da Cavilha Umeral Proximal Expert inclui

fraturas do Umero em adultos na zona subcapital (classificacao

AO/ASIF: A2, A3), ou com avulsdo concorrente da tuberosidade

maior (classificacdo AO/ASIF: Fraturas bifocais extra-articulares

B1, B2, B3) para:

— Fraturas estaveis ou instaveis

— Refraturas, algumas fraturas
e pseudoartroses

Em certos casos, esta técnica também pode ser adequada para

fraturas articulares proximais (classificacao AO: fraturas C), desde

que o fragmento da cabeca deformada seja suficientemente grande

e que ela propria ndo esteja fraturada. A Cavilha Umeral Proximal

Expert é inserida em posicao anterograda a diafise umeral proximal

e pode ser usada universalmente para o Umero esquerdo ou direito.

com atraso da cicatrizacdo

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos

LFN especializado

Indicagoes de Bloqueio Standard:

A Cavilha Femoral Lateral Expert com bloqueio padrdo é indicada
para fraturas na diafise femoral:

32-A/B/C (exceto fraturas subtrocantéricas 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1,
e 32-C[1-31.1)

Indicacao do Bloqueio de Reconstrucao:

A Cavilha Femoral Lateral Expert com bloqueio de reconstrucao
¢ indicada para fraturas na diafise femoral em caso de combinagao
com fraturas do colo femoral:

32-A/B/C combinado com 31-B (fraturas ipsilaterais duplas).
Adicionalmente, a Cavilha Femoral Lateral Expert é indicada para
fraturas na seccao subtrocantérica:

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1, e 32-C [1-3].1

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos
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Sistemas

Indicacoes

Contraindicagoes

R/AFN especializado

Indicacoes para a abordagem retrograda

Na abordagem retrégrada, o prego femoral anterégrado é indicado

para fraturas no fémur distal:

- 33-A1/A2/A3

—-33-C1/C2/C31

Para as fraturas 33-C, o prego femoral anterégrado especializado

deve ser usado em combinacdo com outros implantes (ndo mostrado

na ilustracéo).

Para as fraturas 33-C, o prego femoral anterégrado especializado

deve ser usado em combinagdo com outros implantes (ndo mostrado

na ilustracado).

- 32-A/B/C  (exceto  32-A[1-3].1 e  32-B[1-3].1 (fraturas
subtrocantéricas)) em caso de:

— combinacao com a rétula fraturada

— fraturas do fémur/tibia ipsilateral (joelho flutuante)

— combinacdo com fratura do acetabulo, pélvis ou colo femoral

— combinacdes das fraturas mencionadas acima

— obesidade

— gravidez

— politraumatismo (caso estejam envolvidas diversas equipas
cirdrgicas no tratamento do doente)

Nota: No caso de 0sso osteoporético, é fortemente recomendado

utilizar um bloqueio da lamina em espiral no fémur distal.

Indicacoes para a abordagem anterégrada

Na abordagem anterégrada, o prego femoral retrogrado/
anterégrado é indicado para fraturas na diafise femoral:

—32-A/B/C (exceto32-A[1-3].1e32-B[1-3].1 (fraturassubtrocantéricas)

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos

TN especializado

A Cavilha Tibial Expert é indicada para fraturas na diafise tibial, assim
como para fraturas metafisarias e certas fraturas intra-articulares da
cabeca da tibia e do pildo tibial:

—41-A2/A3

—Todas as fraturas da diafise

—43-A1/A2/A3

— Combinacoes destas fraturas

Para estas indicacdes, a Cavilha Tibial Expert deve ser usada em
combinacao com outros implantes (ndo mostradas nas ilustracoes):
-41-C1/C2

—43-C1/C2

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos

Sistema de cavilha de
recon femoral

Indicagdes de Bloqueio Standard

A Cavilha de Reconstrucao Femoral com bloqueio standard é

indicada para fraturas na diafise femoral:

—32-A/B/C  (exceto fraturas subtrocantéricas 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1, e 32-C [1-3].1)

Indicacdes do Bloqueio de Reconstrugao

A Cavilha de Reconstrucdo Femoral com bloqueio de reconstrucéo é
indicada para fraturas na difise femoral em caso de combinacéo
com fraturas do colo femoral:

— 32-A/B/C combinado com 31-B (fraturas ipsilaterais duplas)
Adicionalmente, a Cavilha de Reconstrugcao Femoral é indicada para
fraturas na seccao subtrocantérica:

—32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1, e 32-C [1-3].1

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos

Sistema de pregos
umerais Multiloc

Cavilha Umeral Proximal MultiLoc (curto)

O Sistema de Cavilha Umeral Proximal MultiLoc (curto)
¢é indicado para

fraturas do umero proximal, incluindo:

— Fraturas do colo cirtrgicas em 2 partes

— Fraturas em 3 partes

— Fraturas em 4 partes

Cavilha Umeral MultiLoc (longa)

O Sistema de Cavilha Umeral MultiLoc (longa) é indicado para:
— Fraturas da difise umeral

— Fraturas do Umero proximal com extensao diafisaria

— Fraturas combinadas do Umero proximal e da diafise umeral

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos
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Sistemas

Indicacdes

Contraindicagoes

PFN - Prego femoral
proximal

PFN Standard/Curta
Indicacoes:

— Fraturas pertrocantéricas

— Fraturas intertrocantéricas

— Fraturas subtrocantéricas altas

PFN longa

Indicacoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas e prolongadas

— Fraturas trocantéricas ipsilaterais

— Combinacéo de fraturas (zona trocantérica/diafise)
— Fraturas patologicas

PFN Standard/Curta

Contraindicacoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas

— Fraturas da diafise femoral

— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

PFN longa
Contraindicacoes:
— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

PFNA

PFNA curta (comprimento 170 mm-240 mm)
Indicacoes:

— Fraturas pertrocantéricas (31-Al e 31-A2)

— Fraturas intertrocantéricas (31-A3)

— Fraturas subtrocantéricas altas (32-A1)

PFNA longa (comprimento 300 mm-420 mm)
Indicacoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas e prolongadas
— Fraturas trocantéricas ipsilaterais

— Fraturas de combinagao (no fémur proximal)

— Fraturas patologicas

PFNA curta (comprimento 170 mm-240 mm)
Contraindicacoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas

— Fraturas da diafise femoral

— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

PFNA longa (comprimento 300 mm-420 mm)
Contraindicacoes:
— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

PFNA com opcéao de
aumento

PFNA curta (comprimento 170 mm-240 mm)
Indicacoes:

— Fraturas pertrocantéricas (31-Al e 31-A2)

— Fraturas intertrocantéricas (31-A3)

— Fraturas subtrocantéricas altas (32-A1)

PFNA longa (comprimento 300 mm-420 mm)
Indicacoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas e prolongadas
— Fraturas trocantéricas ipsilaterais

— Fraturas de combinacdo (no fémur proximal)

— Fraturas patologicas

PFNA Aumento

Indicacoes:

— O Sistema PFNA de aumento é indicado para fraturas osteoporoticas
no fémur proximal

— A lamina de PFNA perfurada também é indicada sem aumento
de cimento

PFNA curta (comprimento 170 mm-240 mm)
Contraindicacoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas

- Fraturas da diafise femoral

— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

PFNA longa (comprimento 300 mm-420 mm)
Contraindicacoes:
— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

PFNA Aumento

Contraindicacoes:

—Em casos em que haja um risco de fuga de cimento para as
estruturas articulares ou vasculares (por exemplo, através de
fraturas e lesdes que abrem para a articulagao)

— Fraturas traumaticas agudas de 0sso nao osteoporotico

O sistema de prego
universal

— Fraturas da tibia com suporte d¢sseo (fratura estavel no terco médio
da tibia, com ou sem bloqueio):

— Fraturas transversais

— Fraturas obliquas curtas

— Pseudartroses

Indicacoes para fraturas da Tibia com Técnica de Bloqueio sem

suporte ésseo (fraturas instaveis em 60% do comprimento tibial):

— fraturas perto da metafise

— fraturas de torcéo longas

— fraturas segmentares

— fraturas cominutivas

— fraturas com defeitos dsseos

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos
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Sistemas

Indicacdes

Contraindicagoes

Sistema de prego
elastico de titanio/aco
inoxidavel

Indicagoes em Pediatria

A colocacéo de cavilhas intramedulares elasticas (ESIN) com a Cavilha

Elastica de Titanio (TEN) ou Cavilha de Aco Inoxidavel (STEN)

¢ indicada para a gestdo das fraturas diafisarias e certas fraturas

metafisarias/epifisarias de ossos longos em criancas e adultos jovens.

Como se segue:

— fraturas diafisarias e certas fraturas metafisarias dos ossos longos

—certas fraturas metafisarias/-epifisarias (Salter Harris | e 1),
incluindo, mas nao se limitando a fraturas do pescoco radiais

—fraturas claviculares complexas (luxacdo significativa incluindo
encurtamento, “joelho flutuante”)

— fraturas abertas

—ameaca de perfuracao da pele nas extremidades da fratura

— fraturas patologicas

Indicagoes em Adultos

Em doentes adultos, o TEN é usado para a osteossintese de fraturas

da clavicula, antebrago e Umero. Como se segue:

— fraturas diafisarias de fraturas de ossos longos nas extremidades
superiores

— fraturas da diafise da clavicula

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos

Sistema de prego
umeral UHN/PHN

UHN

A variedade de indicacbes para o Sistema UHN inclui fraturas da

diafise umeral até aproximadamente 5 cm proximal a fossa do

olécrano, com linhas epifisarias fechadas para:

— fraturas estaveis ou instaveis

—refraturas, algumas fraturas
e pseudoartroses

com atraso da cicatrizacao

PHN

A variedade de indicacées do Sistema PHN inclui fraturas do Umero

em adultos na zona subcapital (classificacdo AO/ASIF: A2, A3),

ou com avulsdo concorrente da tuberosidade maior (classificacdo

AO/ASIF: Fraturas bifocais extra-articulares B1, B2) para:

— fraturas estaveis ou instaveis

—refraturas, algumas fraturas
e pseudoartroses

Em certos casos, as fraturas articulares da cabeca do imero podem

também ser geridas por esta técnica (classificacdo AO: fraturas C),

desde que o fragmento da cabeca deformada seja suficientemente

grande e que ela propria nao esteja fraturada.

com atraso da cicatrizacao

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos

Prego tibial sélido/can-
ulado UTN/CTN

A Cavilha Tibial Solida (UTN) e a Cavilha Tibial Canulada (CTN) sao
usadas para a fixacao de fraturas da diéfise tibial. Dada a sua seccao
transversal anatdémica, o Sistema UTN é mais adequado para a
técnica ndo rimada, enquanto o Sistema CTN, com a sua seccao
transversal redonda, é mais adequado para a técnica rimada.

Indicacdes para o Sistema UTN

— Fraturas de tipo 42-A a 42-C

— Fraturas fechadas, tipos 0 a 3 (classificacao de Tscherne)

— Fraturas abertas, tipos I a llIA, 11IB e I1IC (classificacdo de Gustilo)

Indicagoes para o Sistema CTN

— Fraturas de tipo 42-A a 42-C

— Fraturas fechadas, tipos 0 a 2 (classificacdo de Tscherne)
— Fraturas abertas, tipos I a IllA (classificacao de Gustilo)
— Pseudartroses

—N&o unides

Contraindicagdes para o Sistema UTN
- Infecbes

- Pseudartroses

—Na&o unides

Contraindica¢oes para o Sistema CTN

- Infecbes

— Fraturas fechadas, tipo 3 (classificacao de Tscherne)

- Fraturas abertas, tipos IlIB e IlIC (classificacao de Gustilo)

PFNA-II

PFNA-II curta (comprimento 170 mm-240 mm)
Indicagoes:

— Fraturas pertrocantéricas (31-A1 e 31-A2)

— Fraturas intertrocantéricas (31-A3)

— Fraturas subtrocantéricas altas (32-A1)

PFNA longa (comprimento 260 mm-420 mm)
Indicagoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas e prolongadas
— Fraturas trocantéricas ipsilaterais

— Fraturas de combinagao (no fémur proximal)

— Fraturas patologicas

PFNA-II curta (comprimento 170 mm-240 mm)
Contraindicacoes:

— Fraturas subtrocantéricas baixas

— Fraturas da diéfise femoral

— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

PFNA-1l longa (comprimento 260 mm-420 mm)
Contraindicacoes:
— Fraturas do colo femoral medial isoladas ou combinadas

Parafuso de fixacao
para prego de fixacao
trocantérica

A Cavilha de Fixacao Trocantérica (TFN) de Titanio Synthes destina-se
a tratar fraturas pertrocantéricas estaveis, fraturas intertrocantéricas,
fraturas do colo basal, e combinacdes destas. O Sistema TFN também
é indicado para fraturas subtrocantéricas, fraturas para trocanterite
associadas a fraturas da diafise, fraturas patologicas de osso
osteoporoética (incluindo uso profilatico) em regides trocas e da
diafise, fraturas subtrocantérica longas, nao unides proximais ou
distais, mas unibes e revisoes.

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos
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Sistemas

Indicacdes

Contraindicagoes

Instrumentacao supra-
patelar para prego tib-
ial especializado

A Cavilha Tibial Expert é indicada para fraturas na diafise tibial, assim
como para fraturas metafisaria e certas fraturas intra-articulares da
cabeca da tibia e do pilao tibial:

—41-A2/A3

- Todas as fraturas da diafise

- 43-A1/A2/A3

— Combinacoes destas fraturas

Para estas indicacdes, a Cavilha Tibial Expert deve ser usada em
combinagao com outros implantes (ndo mostradas nas ilustracoes):
-41-C1/C2

—43-C1/C2

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos

ITFN - Sistema de
prego de fixacao tro-
cantérica de titanio

A Cavilha de Fixacdo Trocantérica (TFN) de Titanio Synthes destina-se
a tratar fraturas pertrocantéricas estaveis, fraturas intertrocantéricas,
fraturas do colo basal, e combinagoes destas. A TFN Longa também
¢ indicada para fraturas subtrocantéricas, fraturas pertrocantérica
associadas a fraturas da diafise, fraturas patologicas de osso
osteoporotica (incluindo uso profilatico) nas regides trocantérica e
diafisaria, fraturas subtrocantérica longas, ndo uniées proximais ou
distais, mas unides e revisoes.

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos

TFNA - Sistema de
prego femoral proxi-
mal

TFNA curta (comprimentos 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indicacoes:

— Fraturas pertrocantéricas (31-Al e 31-A2)

— Fraturas intertrocantéricas (31-A3)

—As cavilhas de 235mm também sdo indicadas para fraturas
subtrocantéricas altas

TFNA LONGA (comprimentos 260 mm-480 mm)

Indicacoes:

— Fraturas pertrocantéricas (31-A1 e 31-A2)

— Fraturas intertrocantéricas (31-A3)

— Fraturas da area trocantérica (31-A1/A2/A3) com extensao
diafisaria

— Fraturas combinadas da area trocantérica (31-A1/A2/A3) e da
diafise femoral (32-A/B/C)

— Fraturas patoldgicas, incluindo uso profilatico

— Mas unides

—N&o unides

TFNA de aumento

Indicacoes:

— Para fraturas no fémur proximal com méa qualidade 6ssea e/ou risco
aumentado de falha de fixacao na interface implante 6sseo

TFNA curta (comprimentos 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Contraindicacoes

— Fraturas do colo femoral (31-B)

— Fraturas da diafise femoral (32-A/B/C)

TFNA LONGA (comprimentos 260 mm-480 mm)
Contraindicacoes:
— Fraturas do colo femoral (31-B)

TFNA de aumento

Contraindicacoes:

— Patologias relacionadas com tumores na zona de aumento
— Risco de fuga de cimento intra-articular ou vascular

— Fraturas traumaticas agudas com boa qualidade dssea

TFN Advanced - ape-
nas para Parafuso
TFNA

TFNA curta (comprimentos 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indicacoes:

— Fraturas pertrocantéricas (31-Al e 31-A2)

— Fraturas intertrocantéricas (31-A3)

—As cavilhas de 235mm também sdo indicadas para fraturas
subtrocantéricas altas

TFNA curta (comprimentos 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Contraindicacoes

— Fraturas do colo femoral (31-B)

— Fraturas da diafise femoral (32-A/B/C)

Sistemas

Indicagoes

Indicacdo-Restri¢oes

UFN Cavilha Femoral
Nao Rimada

CFN Cavilha Femoral
Canulada

Indicagdes para a Colocacdo de Cavilhas Femorais:

A gama de implantes disponivel para fixagao intramedular do fémur
cresceu ao longo dos anos. Diferem no design (ranhurado/nao
ranhurado, nado rimado/canulado, didmetro pequeno/grande,
bloqueio estatico/dindmico), materiais (aco/titanio) e aplicacdo
técnica (com/sem rimagem). Existe uma sobreposicao consideravel
de indicacoes.

Indicacdes para todos os implantes intramedulares para o fémur:

— Fraturas da diafise

— Fraturas metafisaria que permitem a colocacdo de pernos de
bloqueio e, assim, a fixacao estavel

Indicacdes para todos os implantes intramedulares para o fémur

— Contaminacéo grave

— Presenca de uma infecao aguda

- Fraturas metafisarias que nao permitem uma colocacao adequada
de pernos de blogueio (local, osso demasiado fraco)

- Risco de fixagdo instavel ou deslocada

CFN Cavilha Femoral Canulada — Bloqueio Standard (TAN [Liga

titanio-Aluminio-Nidbio]), canulada, para procedimentos com ou

sem rimagem):

— Todas as fraturas de diafise (32-A1-C3) e todas as fraturas abertas
e fechadas

— Casos em que o uso de um fio guia é considerado benéfico

— Pseudoartrose, nao uniao

CFN Cavilha Femoral Canulada—Bloqueio Standard (TAN [Liga titanio-
Aluminio-Niébio]), canulada, para procedimentos com ou sem
rimagem):

— A rimagem deve ser evitada em doentes com lesdes pulmonares,
lesdes importantes da cabeca, instabilidade hemodinamica,
coagulopatia ou hipotermia

— Doentes com multiplos traumatismos
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Sistemas

Indicacdes

Indicagdo-Restri¢oes

UFN Cavilha Femoral
Nao Rimada

CFN Cavilha Femoral
Canulada

UFN Cavilha Femoral Nao Rimada (Bloqueio Standard — TAN, nao

rimado, para procedimentos sem rimagem):

—Todas as fraturas de diafise (AO 32-A1-C3) e todas as fraturas
abertas e fechadas

— Casos em que o uso de um fio guia é considerado benéfico

— Modificacao de tratamento fixador externo.

UFN Cavilha Femoral Nao Rimada (Blogueio Standard — TAN, nao
rimado, para procedimentos sem rimagem):

— Fraturas subtrocantéricas

— Pseudoartrose, ndo uniao

— Doentes com multiplos traumatismos

UFN/CFN - Bloqueio da Lamina Espiral Proximal (TAN):
No que diz respeito ao blogueio standard UFN/CFN, mas com
fraturas subtrocantéricas com um trocanter inferior intacto

UFN/CFN - Blogueio da Lamina Espiral Proximal (TAN):
— Fraturas com trocanter inferior fraturado

— Pseudoartrose, ndo unido da diafise femoral

— Doentes com multiplos traumatismos

UFN - Técnica de Cavilha em Falta (TAN):
Tal como o bloqueio standard UFN, mas com fratura do colo femoral
ipsilateral

UFN — Técnica de Cavilha em Falta (TAN):

— Fraturas com trocanter inferior fraturado

— Pseudoartrose, nao uniao da diafise femoral
— Doentes com multiplos traumatismos

UFN/CFN - Bloqueio anterégrado de 130° (TAN):
No que diz respeito ao blogueio standard UFN/CFN, mas com
fraturas subtrocantéricas com trocanter inferior intacto

UFN/CFN - Bloqueio anterégrado de 130° (TAN):
— Fraturas com trocanter inferior fraturado

- Pseudoartrose, ndo uniao da diafise femoral

— Doentes com multiplos traumatismos

PFN - Prego femoral proximal, longo (TAN, canulado, para
procedimentos com ou sem rimagem):

— Fraturas subtrocantéricas inter e altas, incluindo fraturas instaveis
— Fraturas pertrocantéricas

PFN Cavilha Femoral Proximal, standard (TAN, ndo rimada, para
procedimentos com ou sem rimagem):

— Fraturas subtrocantéricas longas ou da diafise

— Pseudoartrose, nao uniao da diafise femoral

— Fraturas do colo femoral (isoladas ou combinadas)

— Doentes com mdltiplos traumatismos

PFN - Prego femoral proximal, longo (TAN, canulado, para
procedimentos com ou sem rimagem):

— Fraturas subtrocantéricas longas

— Fraturas pertrocantéricas

— Fraturas da diéfise inter, subtrocantéricas e ipsilaterais

— Fraturas patoldgicas (iminentes)

PFN Cavilha Femoral Proximal, longa (TAN, canulada,
procedimentos com ou sem rimagem):
— Fraturas do colo femoral (isoladas ou combinadas)

- Doentes com multiplos traumatismos

para

DFN Prego femoral distal (TAN, ndo rimado, para procedimentos
com ou sem rimagem):

— Fraturas 33-A1-3

— Fraturas 33-C1-2

— Fraturas da diafise femoral do terco distal 32-A1-C3

DFN Cavilha Femoral Distal (TAN, ndo rimada, para procedimentos
com ou sem rimagem):

— Fraturas AO 33-C3

— Fraturas AO 33-B1-3

— Fraturas da diafise proximal e subtrocantéricas

Indicagoes de UFN/CFN:

A Cavilha Femoral Ndo Rimada (UFN) e a Cavilha Femoral Rimada
(CFN) sao utilizadas para estabilizar fraturas diafisarias e metafisarias
do fémur. O Sistema UFN é usado de preferéncia com a técnica néo
rimada, enquanto o Sistema CNF, por ser canulado é usado
principalmente com a técnica rimada usando um fio guia.

Indicacdes para Sistema UFN/CFN - Bloqueio:

A cavilha tem de ser inserida cuidadosamente de modo a limitar
o desviono lado fraturado (promocéo da cicatrizacdo). A extremidade
distal deve ser bloqueada primeiro. Antes de bloquear a extremidade
proximal, certifique-se de que a fratura nao foi desviada. Para fechar
qualquer intervalo de fratura numa fratura simples, bata no
fragmento de osso bloqueado digitalmente com o martelo ranhurado
para voltar a colocéa-lo no sitio. Colocar parafusos em ambos os
orificios de bloqueio digital minimiza a deformacao do parafuso.
Na generalidade dos casos, os pregos femorais tém de ser bloqueados
tanto proximalmente como distalmente.

Fraturas axialmente estdveis e rotacionalmente instaveis podem ser
blogqueadas dinamicamente na ranhura longa (dinamizacao primaria).
Fraturas axial e rotacionalmente instaveis devem ser bloqueadas
estaticamente tanto proximal como distalmente. Em casos em que a
estabilidade nao pode ser avaliada ou s6 pode ser avaliada com
dificuldade, deve sempre ser selecionada a forma de bloqueio mais
restritiva.

Indicacoes para Sistema UFN/CFN - Dinamizacao:

Na fixagao de fraturas femorais, a dinamizagao secundaria (remogao
do perno de bloqueio proximal estatico) ndo desempenha um papel
importante e ndo deve ser realizada por rotina. Contudo, é possivel
a dinamizacao se existir um desvio significativo. Se nao se tiver
formado um calo numa fase de tratamento mais tardia (ao fim de
3 meses ou mais), a dinamizacao por si s6 nao €é, normalmente,
benéfica.

Indicagdes para Sistema UFN/CFN - Carregar pesos:

O tipo de fratura, local da fratura, situacdo dos tecidos moles
e qualidade do osso devem ser tidos em consideracao ao decidir
sobre carregar pesos. A carga de pesos parcial (contacto com a sola
do pé ou 15 kg) é a situacao inicial para carregar pesos na perna
partida. A carga total de pesos deve ser evitada. O aumento da carga
de pesos é determinado pelo tipo de fratura, local da fratura,
situacdo dos tecidos moles e qualidade 6ssea, e também pela
presenca ou auséncia de dor ao carregar pesos.
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Contraindicagoes

Sistemas Indicacdes

UFN Cavilha Femoral Indicacdes para Sistema UFN/CFN:

Nao Rimada A) Bloqueio standard:

CFN Cavilha Femoral Sao possiveis duas configuragoes standard de bloqueio:
Canulada bloqueio transversal estético e transversal dinamico

Fraturas da diafise femoral

B) Bloqueio de lamina em espiral:

A lamina espiral proporciona uma fixacao segura do fragmento
proximal e boa estabilidade para fraturas subtrocantéricas
patoldgicas ou patoldgicas iminentes. Pode ser usado um perno de
blogueio estatico em conjunto com a técnica de bloqueio de lamina
espiral.

Fraturas subtrocantéricas

C) Técnica Cavilha em Falta:

A técnica Cavilha em Falta permite a insercao de parafusos
canulados na cabeca femoral antes ou depois da fixacao
intramedular da fratura da diafise. Em casos de fraturas ocultas do
colo femoral, também permite a insercao de parafusos na cabeca
femoral ap6s a insercdo da cavilha.

Fraturas do colo femoral ou diéfise ipsilaterais

D) Bloqueio Anterogrado a 130°:

No blogueio anterégrado a 130°, pode também ser usado
opcionalmente um perno de blogueio estatico.

Fraturas da diafise femoral ou fraturas subtrocantéricas estaveis

Cavilha Femoral Canulada (CFN)/Cavilha Femoral Nao Rimada (UFN)

A) Bloqueio standard: Sem contraindicacao especifica.

B) Blogueio de lamina em espiral: Fraturas inter- e pertrocantéricas

C) Técnica Cavilha em Falta: Fraturas com um trocanter inferior
separado

D) Blogueio Anterégrado a 130°: Fraturas com um trocanter inferior
separado

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

pagina 10/10



	DatePrinted: Manuais sujeitos a alteração; 
a versão mais actual de cada manual 
encontra-se sempre disponível online. 
Impresso em: Mär 29, 2021


