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Instrucoes de utilizacao

Sistema de Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP*

02.112.610 02.112.631 04.112.612
02.112.610S 02.112.631S 04.112.612S
02.112.611 02.112.712S 04.112.613
02.112.611S 02.112.713S 04.112.613S
02.112.612 04.112.614
02.112.612S 03.112.610 04.112.614S
02.112.613 03.112.611 04.112.615
02.112.613S 03.112.612 04.112.615S
02.112.614 03.112.613 04.112.620
02.112.614S 03.112.614 04.112.620S
02.112.615 03.112.615 04.112.621
02.112.615S 03.112.620 04.112.621S
02.112.620 03.112.621 04.112.622
02.112.620S 03.112.622 04.112.622S
02.112.621 03.112.623 04.112.623
02.112.621S 03.112.624 04.112.623S
02.112.622 03.112.625 04.112.624
02.112.622S 03.112.630 04.112.624S
02.112.623 03.112.631 04.112.625
02.112.623S 03.112.712 04.112.625S
02.112.624 03.112.713 04.112.630
02.112.624S 04.112.630S
02.112.625 04.112.610 04.112.631
02.112.625S 04.112.610S 04.112.631S
02.112.630 04.112.611 04.112.712S
02.112.630S 04.112.611S 04.112.713S

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

Introducao

O Sistema de Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP da DePuy Synthes é um sistema de
dispositivos implantaveis composto por placas laterais, de haste e mediais. As pla-
cas estao disponiveis em varios tamanhos, nas configuracbes de embalagem esté-
ril e ndo estéril. O sistema também é composto por moldes ndo implantéaveis que
correspondem aos implantes acima indicados. Os moldes destinam-se a selecdo do
tamanho do implante e estao disponiveis na configuracao de embalagem nao
estéril.

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério: estas
instrugdes de utilizagdo nao incluem todas as informacoes necessarias para a sele-
cao e utilizagao de um dispositivo. Antes de utilizar, leia com atencéo as instrucoes
de utilizacao e a brochura “Informacoes importantes” da DePuy Synthes. Certifique-
-se de que esta familiarizado com o procedimento cirdrgico apropriado.

Materiais

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

Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP | Aco inoxidavel 316L ISO 5832-1
Liga de titanio 1SO 5832-11
Ti-6Al-7Nb (TAN)

Moldes Aco inoxidavel 316L ISO 5832-1

Utilizacao prevista
As Placas de Fixacdo Ossea (Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP) destinam-se a fixa-
Gao, corregao ou estabilizacdo temporéria dos 0ssos.

Indicacdes
— Fixacao de fragmentos ¢sseos da clavicula

Contraindicagdes

— Fraturas estaveis da clavicula

— Fixacdo da articulacao esternoclavicular

— Infecéo sistémica ou infecao localizada no local proposto para a implantacéo

Grupo-alvo de doentes
O Sistema de Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP destina-se a doentes cujas placas de
crescimento se tenham fundido ou ndo sejam atravessadas.
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Utilizador previsto

As presentes instrucdes de utilizagdo, por si s6, nao fornecem informacoes sufi-
cientes para a utilizacao direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se viva-
mente um periodo de formacao sob a orientacao de um cirurgiao experiente no
manuseamento destes dispositivos.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados,
por ex., cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envolvidos
na preparagao do dispositivo. Todos os profissionais de salde que manuseiem
o dispositivo devem estar totalmente familiarizados com as instrucoes de utiliza-
cao, os procedimentos cirtrgicos, se aplicaveis, e/ou a brochura “Informagoes im-
portantes” da DePuy Synthes, conforme apropriado.

A implantacdo deverd decorrer de acordo com as instrucoes de utilizacao relativas
ao procedimento cirurgico 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
o Sistema de Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP, quando utilizado de acordo com as
instrugoes de utilizagao e a técnica recomendada, séo:

- Estabilizar o segmento 6sseo e facilitar a consolidacao

— Restaurar a relacao e funcao anatoémicas

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

A DePuy Synthes determinou o desempenho e a seguranca do Sistema de Placas
para Clavicula 2.7 VA-LCP e que este estd ao nivel de um dispositivo médico de
ultima geragao para a fixacao, correcéo ou estabilizacao de fraturas da clavicula,
quando utilizado de acordo com as respetivas instrucoes de utilizacao e rotulagem.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos

residuais

- Reacdo adversa dos tecidos, alergia/reacao de hipersensibilidade

- Infecao

— Deslocacao

— Mecanica articular inadequada

— Lesdes em 6rgéos vitais ou estruturas circundantes

— Ma unidao/Nao uniao

— LesOes neurovasculares

- Dor ou desconforto

— Lesoes dsseas, incluindo fratura 6ssea intra e pos-operatdria, ostedlise ou necro-
se 6ssea

— Lesoes dos tecidos moles

— Lesbes do utilizador

- Sintomas resultantes da migracao, afrouxamento, flexao ou rutura do implante

Varios fatores relacionados com o doente podem afetar os resultados clinicos, in-

cluindo a consolidacdo 6ssea. A decisao de utilizar ou ndo estes dispositivos em

doentes com este tipo de condicdes deve ser tomada pelo médico tendo em conta

0s riscos comparativamente aos beneficios para o doente em causa:

— Vascularidade comprometida no local proposto para a implantacao

— Cobertura e condicoes comprometidas dos tecidos moles

- Qualidade éssea anormal

— Excesso de peso

- Profissdes ou atividades que possam gerar uma quantidade excessiva de cargas
fisicas

— Doente nao cooperante

- Sensibilidade a corpos estranhos ou potencial alergia a qualquer um dos mate-
riais do implante

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado com irradiacdo

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

N&o utilizar se a embalagem apresentar danos
Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e certifique-se da inte-
gridade da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou a

data de validade tiver sido ultrapassada.

Consulte a brochura “Informacoes importantes” da DePuy Synthes.
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Dispositivo de utilizacdo unica

® Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou a ser utiliza-
do num sé doente durante um procedimento Unico.

A reutilizagdo ou o reprocessamento clinico (por ex., limpeza e reesterilizacao)
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua falha,
0 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, devido a, por ex., transmissao de material
infecioso de um doente para outro. Tal pode conduzir a lesdes ou morte do doen-
te ou utilizador.

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
DePuy Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/
matérias corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser manuseado de
acordo com os protocolos do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os im-
plantes podem ter pequenos defeitos e padrdes de tensao internos suscetiveis de
provocar a fadiga do material.

Adverténcias e precaucoes

Os riscos gerais associados a cirurgia nao se encontram descritos nestas instrucoes
de utilizagdo. Para mais informacodes, consulte a brochura “Informacées importan-
tes” da DePuy Synthes.

Recomenda-se vivamente que as Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP sejam implanta-
das apenas por cirurgides que estejam familiarizados com os problemas e riscos
gerais da cirurgia a clavicula e estruturas circundantes e que dominem os procedi-
mentos cirurgicos especificos do produto.

Evite a penetracao das estruturas neurovasculares vitais que se encontram poste-
riores a clavicula. A perfuragao destas estruturas com qualquer instrumento ou
dispositivo de fixacao pode conduzir a complicacdes graves, incluindo morte.

Abordagem

— O periosteo dos fragmentos 6sseos nao deve ser completamente separado de
forma a preservar o aporte sanguineo ao osso disponivel, possibilitando assim
uma consolidacdo 6ssea adequada. E essencial ndo extrair quaisquer fragmentos
cominutivos.

Determinacao do tipo e formato da placa
— N&o dobre nem implante os moldes.

Adaptacao da placa ao osso (flexao)

— Néo efetue a flexdo da placa em mais de 10°, uma vez que isso pode afetar o
desempenho mecanico. A flexao excessiva pode enfraquecer a placa e provocar
a falha prematura da mesma.

— Evite a flexao inversa (ou seja, dobrar e depois endireitar a placa), uma vez que
isso pode comprometer a resisténcia da placa ou provocar a sua rutura.

— Nao efetue uma flexdo acentuada diretamente sobre um orificio de parafuso,
uma vez que isso pode danificar a rosca ou deformar o orificio do parafuso.
Verifique a parte VA dos orificios adjacentes ao local de flexao com um guia de
broca de angulo variavel ap6s a flexao para garantir que os orificios ndo foram
deformados.

Insercao dos parafusos

— O angulo nominal dos parafusos é determinado pelo formato da placa e pelo
comprimento do parafuso. Se a placa for moldada e/ou se for selecionado um
parafuso com mais de 40 mm de comprimento, tenha cuidado para garantir que
os parafusos ndo embatem uns nos outros. Recomenda-se a utilizacdo de
fluoroscopia.

— Verifique o angulo da ponta de broca sob fluoroscopia, para garantir a obtencao
do angulo pretendido. A perfuragao de orificios de parafusos consecutivos fora
do eixo pode provocar o embate dos parafusos.

— Utilize sempre um acessério de regulagdo do movimento de rotacdo (TLA) de
1,2 Nm quando inserir os parafusos de blogueio VA.

— Néo bloqueie os parafusos com ferramentas elétricas sem o TLA de 1,2 Nm ou
a velocidades elevadas, uma vez que isso pode danificar a chave de fendas e fazer
com que a cabeca do parafuso fiqgue moida, o que dificulta a remogao do implante.

Remocao do implante

— Nao utilize o TLA para remover parafusos.

— O Sistema de Placas para Clavicula 2.7 VA-LCP foi concebido para doentes cujas
placas de crescimento se tenham fundido ou que néo vao ser cruzadas. A utili-
zacdo das placas para clavicula em doentes cujas placas de crescimento nao se
tenham fundido ou que serao cruzadas pode conduzir ao encerramento prema-
turo da fise e a inibicdo do crescimento dsseo, pelo que as placas devem ser re-
movidas apds a consolidacao da fratura.
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Combinacao de dispositivos médicos

— Parafusos de bloqueio de angulo variavel de 2,7 mm DePuy Synthes com recesso
T8 Stardrive™

— Parafusos corticais de 2,7 mm DePuy Synthes

— Parafusos metafisarios de 2,7 mm DePuy Synthes

Suturas/agulhas
Recomendam-se agulhas de sutura de ponta conica Ethicon, tamanho 26 mm,
raio %2 C.

A DePuy Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por
outros fabricantes para além dos acima indicados e nao se responsabiliza em tais
circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

A Condicional para RM

Torc¢do, deslocacdo e artefactos de imagem de acordo as normas ASTM
F2213-17, ASTM F2052-15 e ASTM F2119-07 (2013)

Testes ndo clinicos de pior cendrio possivel num sistema de imagem por ressonan-
cia magnética (RM) de 3 T nao revelaram nenhuma torcao ou deslocacdo relevante
da estrutura para um gradiente espacial local medido a nivel experimental do cam-
po magnético de 3,69 T/m. O artefacto de imagem maior prolongou-se cerca de
138 mm desde a estrutura quando o exame foi efetuado utilizando a sequéncia
gradiente eco (GE). Os testes foram efetuados num sistema de RM de 3 T.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com a norma
ASTM F2182-19

Simulacdes térmicas e eletromagnéticas nao clinicas de pior cenario possivel resulta-
ram em aumentos de temperatura de 12,1 °C (1,5T) e 6,0 °C (3 T) em condicdes de
RM com bobinas de RF (taxa de absorcao especifica [SAR] média de corpo inteiro de
2 W/kg durante 15 minutos).

Precaugdes: o teste supracitado tem por base testes nao clinicos. O aumento
efetivo da temperatura no doente dependerd de uma série de fatores para além da
SAR e do tempo de aplicacdo de RF. Recomenda-se assim que se preste atencédo
aos seguintes pontos:

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

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

— Geralmente, recomenda-se a utilizacao de um sistema de RM com baixas inten-
sidades de campo na presenca de implantes condutores. A taxa de absorcao
especifica (SAR) aplicada deve ser o mais reduzida possivel.

— A utilizacdo do sistema de ventilacdo pode contribuir adicionalmente para redu-
zir 0 aumento da temperatura corporal.

Moldes: as informacodes sobre seguranca em ambiente de RM néo séo aplicaveis.
Os moldes ndo implantaveis ndo se destinam a ser utilizados num ambiente de RM.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Os produtos DePuy Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esteriliza-
dos a vapor antes da utilizacao cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material de
embalagem original. Antes da esterilizacao a vapor, cologue o produto num invé-
lucro ou recipiente aprovado. Siga as instrugoes de limpeza e esterilizacao referidas
na brochura “Informacdes importantes” da DePuy Synthes.

Remocédo do implante

Embora o médico seja o responsavel pela decisdo final sobre o0 momento mais in-
dicado para a remocao do implante, é recomendavel — se possivel e adequado para
o doente em causa — remover os produtos de fixacdo apds o completo processo de
consolidacéo. Isto aplica-se em particular nas seguintes situacoes, dependendo da
avaliacdo de riscos/beneficios do cirurgido responsavel pelo tratamento:

— Doentes jovens e ativos.

— Rutura, migragao ou outra falha clinica do implante

- Dor devido ao implante

- Infecéo

- Escolha do doente

Se o cirurgido decidir remover os implantes, este processo pode ser realizado utili-
zando instrumentos de cirurgia geral. Em caso de circunstancias de remocao difi-
ceis, esta disponivel um Conjunto de Extracdo de Parafusos.

Planeamento pré-operatério para remocdo do implante

Para assegurar que os instrumentos apropriados estdo disponiveis para a remocao
do parafuso, o cirurgiao deve ter as seguintes informacoes antes da remocéo do
implante:

— Tipo de implante

— Tempo de implantagao

- Material

— Qualquer dano visivel no implante (por ex., placa partida)
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Consulte também a seccdo de adverténcias e precaugdes relativamente a remocao
do implante.

Resolucao de problemas

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

Processamento clinico do dispositivo

As instrucoes detalhadas de processamento dos implantes e reprocessamento de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e caixas de instrumentos estao descritas na
brochura “Informacées importantes” da DePuy Synthes.

Informagoes sobre o manuseamento e armazenamento do dispositivo

AAtengéo, consultar instrucoes de utilizacao

Eliminacao

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

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos de grau médico, de acordo
com os procedimentos hospitalares.

Passos da técnica cirargica

Importante: a estrutura recomendada ¢ fixada com quatro parafusos de 2,7 mm
colocados bicorticalmente por cada fragmento da fratura principal. Em fraturas na
clavicula medial, considere a colocacdo de parafusos monocorticais nos orificios de
parafusos mais mediais para impedir a perfuracdo de estruturas neurovasculares
ou da articulacao esternoclavicular.

Preparacao

Abordagem

Reducao da fratura e fixacdo temporaria

Determinacao do tipo e formato da placa

Selecdo do tipo e formato da placa

Adaptacao da placa ao osso (opcional)

Insercao da placa e fixacao temporaria

Configuracao dos parafusos

Insercao dos parafusos — parafusos corticais de 2,7 mm
10. Insercao dos parafusos — parafusos metafisarios e de bloqueio VA de 2,7 mm
11. Acessorio para tecidos moles (opcional)

12. Confirmacao da reducéo e fixacao

13. Encerramento cirdrgico

14. Remocao do implante (opcional)

OOV WN =

Nome e morada do fabricante legal

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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