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Instrucoes de utilizacao

Dispositivos fixadores externos

Sistemas de dispositivos associados a estas instrucoes de utilizagao:
Fixador de articulacao de cotovelo

Fixador de raio distal externo

Fixador de anel hibrido

Fixadores externos de grande e média dimenséo
Grande distrator — tibia

Fixador externo grande

MEFiSTO

Mini fixador externo

Grampo pélvico

Parafusos Schanz e pinos Steinmann

Transporte de segmento MEFISTO

Fixador externo pequeno

Sistema de anel de osteogénese de distracdo
MAXFRAME - sistema de correcao multi-axial

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

Os Dispositivos para fixacdo externa incluem cavilhas, fios, hastes e grampos para
formar uma estrutura destinada a reposicionar e fixar fragmentos &sseos. As
cavilhas e os fios sdo implantes de utilizacao Unica e constroem a ligacéo entre a
estrutura e o(s) 0sso(s). As hastes e 0s grampos sao os componentes da estrutura
que se localizam fora do corpo e foram concebidos para varias utilizagoes.

Nota importante para profissionais de satide e pessoal de Sala de Operacdes: Estas
instrucoes de utilizacdo nao incluem todas as informacées necessarias para a
selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Veja, por favor, o rétulo completo para todas
as informacgdes necessérias (manual de técnicas cirurgicas correspondente,
informagdes importantes e rotulo especifico do dispositivo).

Material(is)

Material(is): Padrao(6es):
Aco inoxidavel ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Carbono

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Liga de Al EN 573

Liga de CoCrWNi ISO 5832-5

Série Ultem 1000
Série 2300

TECAPEI (Polieterimida (PEl))
TECAPEI (Polieterimida (PEI))

Liga de titanio:
Ti-6Al-4V (TAV)
Ti-6Al-7Nb (TAN)

ISO 5832-3
ISO 5832-11

Utilizacao prevista
Os Dispositivos para fixacdo externa destinam-se a fixacdo temporaria e ao
tratamento intra e pds-operatorio de fracturas abertas e fechadas e de intervencoes
ortopédicas electivas.

Indicagoes
Consulte a tabela no final destas Instrucées de Utilizacdo.

Contraindica¢oes
Consulte a tabela no final destas Instrucées de Utilizacdo.

Potenciais riscos

Tal como em todos os procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos, efeitos
secunddrios e eventos adversos. Embora possam ocorrer vérias reacdes, algumas
das mais comuns incluem:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por exemplo,
nauseas, vomitos, lesdes dentarias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose,
embolia, infecdo, hemorragia excessiva, lesao neuroldgica e vascular iatrogénica,
danos nos tecidos moles, incluindo inchago, formacdo anormal de cicatrizes,
incapacidade funcional do sistema musculosquelético, doenca de Sudeck, reacoes
alérgicas/hipersensibilidade, e efeitos secundarios associados a proeminéncia dos
dispositivos, ma unido ou ndo unido dos componentes.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado por irradiagao

Guarde osimplantes na suaembalagem protetora original e retire-os daembalagem
apenas imediatamente antes da sua utilizacdo. Nao utilize quando a embalagem
estiver danificada.

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

@ N&o reesterilizar

Os dispositivos implantaveis marcados com o simbolo “N&o reesterilizar” ndo
devem ser reesterilizados, pois a reesterilizacdo pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou poderd resultar na falha do dispositivo. A
reesterilizagao dos dispositivos implantaveis pode resultar na perda de esterilidade
do produto e/ou no ndo cumprimento das especificacdes de desempenho e/ou na
alteracao das propriedades do material.

Dispositivo de utilizacao unica

@ N&o reutilize

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizagdo, ou para ser utilizado
num sé doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex. limpeza e reesterilizacdo) pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
dispositivo, que pode conduzir a lesdes, doenga 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.

Precaucoes

Para precaucdes gerais, consulte “Informacées importantes”.

Para observar as precaucoes especificas da aplicacao relativamente aos Dispositivos
para fixacdo externa, é obrigatério consultar o Guia da técnica cirlrgica
correspondente (www.synthes.com/lit) do sistema do produto que esta a utilizar.

Adverténcias

Para adverténcias gerais, consulte “Informacées importantes”.

Para observar as adverténcias especificas da aplicacao relativamente aos Dispositivos
para fixacdo externa, é obrigatorio consultar o Guia da técnica cirlrgica
correspondente (www.synthes.com/lit) do sistema do produto que esté a utilizar.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao assume qualquer responsabilidade nessas circunstancias.

Ambiente de Ressonancia Magnética (RM)

Quando um dispositivo tiver sido avaliado quanto a sua utilizacao em ambiente de
RM, as informacdes de IRM estarao disponiveis no Guia de Técnicas Cirdargicas em
www.depuysynthes.com/ifu

Tratamento antes de o dispositivo ser usado

Os produtos Synthes fornecidos em condicao néo 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 esterilizagdo a vapor, coloque o
produto num invélucro ou recipiente aprovado. Seguir as instrucoes de limpeza e
esterilizacao dadas pelas “Informacoes Importantes” da Synthes.

Processamento clinico/reprocessamento do dispositivo

A brochura da Synthes “Informagoes importantes” contém instrucoes detalhadas
para o processamento de implantes e o reprocessamento de dispositivos
reutilizaveis, bandejas de instrumentos e estojos. As instrucées de montagem e
desmontagem dos instrumentos “Desmontagem de instrumentos de multiplas
pecas” podem ser descarregadas em
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sistemas

Indicacdes

Contraindicagoes

Fixador de articulacao
de cotovelo

O fixador externo de unido de articulacdes orientado é adequado
para o tratamento suplementar de lesées complexas e instaveis do
cotovelo quando o esforco funcional precoce é impossivel devido a
instabilidade ligamentar persistente.

As indicagbes mais importantes para a unido de articulagoes
orientada com fixadores externos sao:

— Tratamento tardio de cotovelos deslocados e rigidos

— Instabilidade articular crénica e persistente

— Instabilidade articular aguda apds lesdes ligamentares complexas
— Fraturas instaveis do cotovelo

Paraadultos, oFixadorde Articulacdo do Cotovelo é preferencialmente
configurado com os componentes do fixador externo grande
(diametro da haste: @ 11 mm) e com componentes do fixador
externo de tamanho médio (didmetro da haste: & 8 mm) para
criangas e adultos pequenos.

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos.

Fixador de raio distal
externo

Fraturas instaveis do raio distal

— Intra-articular

— Extra-articular

— Fixacao preliminar antes da reducédo aberta e fixagao interna

— Fraturas com lesdo dos tecidos moles aberta e fechada

— Traumatismo multiplo (em termos de “cirurgia de controlo de danos”
cuidados adaptados a lesoes)

— Lesdes, fraturas, luxagdes, queimaduras na area de:

- Mao

— Pulso

— Fraturas do antebraco em combinacdo com

— LesOes extensas dos tecidos moles

— Perda 6ssea

— Envolvimento vascular e/ou neural Luxacao da fratura

- Mao

Falha na reducao fechada com fuga resultando em luxagéo secundaria

— Encurtamento radial

- Angulacao

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos.

Fixador de anel hibrido

— O fixador de anel hibrido foi concebido para fixacdo de fraturas
proximais e distais complexas da tibia, especialmente aquelas que
envolvem a articulacéao:

— Em lesdes dos tecidos moles que impossibilitam a reducdo aberta
e a fixacao interna.

—Em padrdes de fratura que ndo permitem a colocagdo de parafusos
Schanz para a construcao de uma estrutura de fixacao externa padrao.

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos.

Fixadores externos de
grande e média
dimensao

O Fixador externo grande (didmetro da haste: 11 mm) é

particularmente adequado para o tratamento das extremidades

inferiores. O Fixador externo médio (didmetro da haste: 8 mm) é

particularmente apropriado para as extremidades de adultos e

extremidades superiores e inferiores de criancas e adultos pequenos.

As indicagcdes mais importantes para os Fixadores externos grandes

e médios sao:

— Fraturas abertas de segundo e terceiro grau

— Pseudoartrose infetada

—Imobilizacdo rapida e inicial de lesdes dos tecidos moles e fraturas
em doentes gravemente feridos

—Imobilizacdo de fraturas fechadas com traumatismo grave dos
tecidos moles (hematomas do manto de tecido mole, queimaduras,
doencas de pele)

— Faturas extensas do eixo e periarticulares

—Imobilizacdo transitéria da unido articular em lesdes graves de
tecidos moles e ligamentos

— Certas lesdes no anel pélvico e fraturas selecionadas em criancas

— Artrodese e osteotomia

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos.

Grande distrator - tibia

Utilizagao prevista:

O grande distrator ajuda na reducao da fratura e mantém a
estabilizacdo provisdria antes da fixacao definitiva, como:

— Distracao

— Rotacao

- Valgo-varo

— Anterior-posterior

— Compressao

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos.

MEFiSTO

Para todas as indicacbes em que a fixacdo externa é a forma

adequada de tratamento

— Fraturas da tibia e do fémur com leséo grave dos tecidos moles

— Imobilizacdo imediata de fraturas com ou sem lesdo de tecidos
moles em doentes gravemente feridos, com mdltiplas lesdes ou
politraumatizados

—Imobilizacdo de fraturas fechadas com traumatismo grave de
tecidos moles (esmagamento de tecidos moles, queimaduras,
afecoes dermatoldgicas)

— Fraturas diafisarias e periarticulares extensas

— Estabilizacdo transarticular temporéria de lesdes graves dos tecidos
moles e ligamentos danificados - pseudoartroses infetadas

— Osteotomias ou corticotomias corretivas no tratamento do desvio axial
e diferenca de comprimento (correcéo do eixo, alongamento 6sseo)

— Fraturas complexas proximais e distais da tibia

— Certas ruturas do anel pélvico

— Tratamento das fraturas do eixo da tibia e do fémur em criancas

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos.




Sistemas

Indicacdes

Contraindicagoes

Mini fixador externo

O mini fixador externo é indicado para as falanges e metacarpos da mao:

— fraturas cominutivas fechadas

— fraturas abertas

—fraturas articulares luxadas que podem ser reduzidas por
ligamentotaxia

— infeces nos ossos, articulacoes e tecidos moles

— lesbes complexas dos tecidos moles

— defeitos 6sseos causados por traumatismo ou resseccao tumoral

Noutros 0ssos ou para unir o pulso, o Mini fixador externo nao é

recomendado. Fraturas radiais sdo indicacdes para o fixador externo

pequeno ou para o fixador de raio distal.

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos.

Grampo pélvico

O Grampo pélvico ¢ indicado para a estabilizacdo de emergéncia de
fraturas do sacro ou ruturas da articulacdo sacro-iliaca com
instabilidade circulatéria associada.

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos.

Parafusos Schanz e
pinos Steinmann

Os parafusos Synthes SELDRILL, autorroscantes, Schanz revestidos
com hidroxiapatita e as cavilhas Steinmann s&o indicados para uso
com um sistema de fixacdo externa.

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos.

Transporte de
segmento MEFiSTO

Transporte do segmento tibial e femoral em:

— defeitos pos-traumaticos com ou sem deformidade
- necrose

—infecbes

— pseudartroses

— tumores

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos.

Fixador externo
pequeno

Fraturas instaveis do raio distal

— Intra-articular

— Extra-articular

— Fixacdo preliminar antes da reducao aberta e fixacao interna —
Fratura com lesao dos tecidos moles aberta e fechada

— Traumatismo mdltiplo (em termos de “cirurgia controlada de danos”
cuidados adaptados a lesoes)

Outras indicacoes

Lesdes, fraturas, luxacées, queimaduras

— Regiao do carpo

- Pulso

— Antebraco

— Tornozelo (possivelmente em combinacdo com um fixador médio
ou grande)

Fraturas em combinag¢ao com

— Lesbes extensas dos tecidos moles
— Perda 6ssea

— Envolvimento vascular e/ou neural

Luxacao da fratura
— Ossos do carpo

Falha na reducdo fechada com fuga resultando em luxacao
secundaria

— Encurtamento radial

— Angulacdo

Sem contraindicacao especifica destes dispositivos.

Sistema de anel de
osteogénese de
distracdo

O sistema de anel de osteogénese de distracdo é indicado para a
fixacdo da fratura (aberta e fechada); pseudo-artrose ou nao uniao
de 0ss0s longos, alongamento de membros por distracdo epifiséria
ou metafisaria, correcdo de deformidades 6sseas ou de tecidos
moles e correcdo de defeitos segmentares 6sseos ou de tecido mole.

Sem contraindicacdo especifica destes dispositivos.

MAXFRAME - sistema
de correcao multi-axial

O sistema DePuy Synthes MAXFRAME ¢ indicado para os seguintes
tratamentos em adultos e em criancas (3 a 12 anos) e adolescentes
(12 a 21 anos) nos quais as placas de crescimento se fundiram ou néo
serdo cruzadas com hardware:

— fixacdo de fratura (aberta e fechada)

— pseudoartrose de 0ssos longos

— alongamento do membro (distragao epifisaria ou metafisaria)

— artrodese articular

— fraturas infetadas ou nao unides

— correcao de deformidades dsseas ou de tecidos moles

— correcao de defeitos segmentares

MAXFRAME néo é destinado para uso na coluna.
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