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Instrucoes de utilizacao

O Sistema de Implante de Compressdo Continua SPEEDTRIAD™ proporciona ao
cirurgido um meio de fixacao dssea e ajuda na gestao de fraturas e em cirurgias
reconstrutivas.

Dispositivos abrangidos:
SE-181508TRC
SE-181508TRL
SE-181508TRR
SE-201508TRC
SE-201508TRL
SE-201508TRR

Estrutura basica

— Os implantes do Sistema de Implante de Compressao Continua SPEEDTRIAD sao
feitos de nitinol biocompativel e foram concebidos para apresentarem proprie-
dades superelasticas a temperatura ambiente. Cada implante é condicionado
numa forma aberta durante o armazenamento e a insercdo. Depois de inserido,
a libertacdo do dispositivo de constricdo permite que a haste simples
do implante seja puxada na direcdo do outro conjunto de hastes, criando com-
pressao. Em osso de boa qualidade, a deflexdo pode nao ser visivel, visto que
a haste simples é condicionada pelo tecido circundante.

— A DePuy Synthes oferece diversos tipos de implantes. O nimero de modelo do
implante indica as suas dimensoes. EXEMPLO: o SE-181508TRC tem uma ponte
com 18 mm de comprimento, hastes de 15 mm, uma ponte com 8 mm de largura
e 3 hastes centradas simetricamente.

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

Material
Nitinol

Utilizacao prevista

O SPEEDTRIAD é um implante de nitinol que se destina a ser utilizado na fixacao
de fraturas dsseas nas extremidades, na fixacao de osteotomias e em artrodeses
articulares.

Indica¢oes
O Sistema de Implante de Compressao Continua SPEEDTRIAD esta indicado para
a fixacao de fraturas e osteotomias e artrodese articular da méo e do pé.

Contraindicagdes

— Superficie éssea cominuida a ponto de dificultar a colocacao dos agrafos.

— Condicoes patoldgicas do 0sso, como osteopenia, que prejudicariam a capaci-
dade de fixar o implante em seguranca.

— Sensibilidade a corpo estranho a metais, incluindo niquel. Caso se suspeite
de sensibilidade aos materiais, devem ser efetuados testes apropriados antes
da implantacéo.

Beneficios clinicos previstos

Os beneficios clinicos previstos dos dispositivos de fixacdo interna, tais como
o Sistema de Implante de Compressao Continua SPEEDTRIAD, quando utilizados
de acordo com as instrucoes de utilizacdo e técnica recomendada, sao:

— Estabilizacao do segmento 6sseo e facilitacao da cicatrizacdo

— Restauracao da relacao e fungao anatomicas

Ambiente de ressonancia magnética

Informacao relativa a seguranca em ambiente de IRM

Testes nao clinicos demonstraram que o Implante SPEEDTRIAD é condicional para

RM. E possivel submeter um doente com este dispositivo a um exame de RM em

seguranca imediatamente apds a colocagao, nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas

— Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (extrapolado)
ou menos

— Taxa de absorcéo especifica (SAR) média maxima para corpo inteiro comunicada
pelo sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de impulso) no modo de funcionamento normal do sistema de RM

— Nas condicoes de exame definidas, prevé-se que o Implante SPEEDTRIAD produza
um aumento maximo de temperatura de 1,9 °C ap6s 15 minutos de exame
continuo (ou seja, por sequéncia de impulso).
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Informagdes sobre artefactos

— Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo Implante
SPEEDTRIAD estende-se aproximadamente 10 mm deste dispositivo, quando
examinado com uma sequéncia de impulso de gradiente eco e um sistema de
RM de 3 Tesla.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos
residuais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,
algumas das mais comuns séo:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por ex., nduseas,
vomitos, lesdes dentdrias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolia,
infecdo, hemorragia excessiva, lesdo neural e vascular iatrogénica, ma unido, nao
unido, lesodes dsseas e lesdes nos tecidos moles, incluindo inchaco, formacéao anor-
mal de cicatrizes, incapacidade funcional do sistema musculoesquelético, doenca
de Sudeck, alergia/reacoes de hipersensibilidade e efeitos secundarios associados
a proeminéncia dos equipamentos e falha do implante.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiagao
@ Néo reesterilizar

Dispositivo de utilizacao unica

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo ou a utilizacao
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 lesées, doenga ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminagdo como, por exemplo, devido a transmissao de
material infecioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na
morte do doente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nunca 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 padroes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.

Adverténcias e precaucées

Adverténcias

— Né&o se pode esperar que os implantes substituam o osso saudavel normal ou que
resistam a tensdo colocada sobre o dispositivo pelo suporte de peso total ou
parcial ou suporte de carga na presenca de nao unido, uniao retardada ou cica-
trizacdo incompleta. Desta forma, é importante manter a imobilizagdo do local
de tratamento utilizando métodos de rotina (gesso, talas, etc.) até ocorrer
a cicatrizacdo 6ssea (4 a 6 semanas).

— Deve ser obtida e mantida a reducdo do local antes da implantagao do disposi-
tivo. Nao se deve confiar na forca de compressao de fecho do agrafo para fechar
ou reduzir uma linha de fratura.

- Qualquer processamento ou reprocessamento adicional do implante pode afetar
as propriedades de memdria de forma do nitinol, alterando ou reduzindo
a eficacia do implante.

— O reprocessamento de qualguer instrumento pode afetar a sua compatibilidade
com outros instrumentos e a usabilidade do instrumento reprocessado.

— Se a esterilizacao for comprometida antes da insercao, é necessario utilizar outro
implante estéril ou outros instrumentos associados. O produto ndo pode ser
reesterilizado devido a labilidade térmica dos materiais de policarbonato.

— Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade
da embalagem. Se a embalagem estiver danificada, o produto deve ser eliminado
e ndo deve ser utilizado, pois ndo é possivel garantir a esterilidade.

Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.
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Remocao do implante

1.
2.

Eli

Exponha o local e a ponte do implante.

Com uma pinga, agarre o centro do implante e remova-o. Se o implante estiver
embutido, utilize um dispositivo de elevacao para levantar a ponte do implante
e, em seguida, utilize uma pinca para remover o implante. Se o implante estiver
bem fixo, corte a ponte com cortadores de arame, torca e remova cada haste
do implante.

minag¢ao

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

Os
de

dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados
salide de acordo com os procedimentos hospitalares.

Instrucoes de utilizacao especiais
Instrucoes (colocacado medial - osteotomia em Chevron):

1.

Exponha a primeira cabeca do metatarso distal e efetue uma exostectomia
medial. Realize a osteotomia com o angulo da osteotomia de acordo com
a preferéncia do cirurgido e desloque a cabeca do metatarso lateralmente até
alcancar a correcao desejada. Segure a redugao de osteotomia com um fio
de Kirschner temporario e remova o 0sso pendente medial proximal para
criar uma superficie plana para o implante. NOTA: o fio de Kirschner tem de ser
inserido de forma a nao interferir com a fixacao.

Determine o tamanho e a forma corretos do implante utilizando a Guia de
dimensionamento SPEEDTRIAD (SG-2). A haste simples do implante sera
colocada proximalmente e as hastes duplas distalmente. Se pretender, utilize
um marcador estéril nos orificios da Guia de dimensionamento para marcar as
posicoes dos orificios perfurados. NOTA: o implante esta disponivel com hastes
centralizadas e hastes distais com desvio.

Abra o Kit de implante escolhido e o Kit de perfuracdo correspondente
(DK-2000Q).

Enquanto garante que os segmentos ésseos estdo em total contacto, coloque
a Guia de perfuracdo ao longo do local de osteotomia. O implante deve ser
posicionado de forma que o apice da osteotomia se encontre entre as duas
hastes distais. NOTA: a orientacao da guia deve impedir a perfuracdo inadver-
tida da cabeca do metatarso na articulacao durante a perfuracdo dos orificios.
O eixo da Guia de perfuracdo deve ficar perpendicular a osteotomia e a cabeca
do metatarso. Os trés pinos da Guia de perfuracdo devem estar sempre em
contacto com o o0sso durante a perfuracao.

Perfure o primeiro orificio no lado distal utilizando a Broca fornecida no Kit
de perfuracado até alcancar o batente positivo.

Insira um Pino de extracdo no primeiro orificio distal e perfure o segundo
orificio distal.

Insira um Pino de extracdo no segundo orificio distal e, enquanto garante que
0s segmentos ésseos estdo em total contacto, perfure o orificio proximal.
A Guia de perfuracdo pode ser removida deixando os Pinos de extracdo no
lugar, para marcar a posicao dos orificios perfurados.

Remova a Ferramenta de insercdo que contém o implante SPEEDTRIAD do kit
de implante. Remova os Pinos de extracdo dos orificios pré-perfurados e alinhe
as pontas das hastes do implante SPEEDTRIAD paralelamente aos orificios
perfurados.

Insira o implante SPEEDTRIAD o mais possivel nos orificios pré-perfurados.
NOTA: para garantir a colocacdo correta do implante, podera utilizar fluoros-
copia antes de libertar o implante.
. Puxe o botao do deslizador, afastando-o do implante, para libertar o implante
da Ferramenta de insercdo. NOTA: depois de puxar o botdo do deslizador,
movimente a Ferramenta de insercao proximalmente para ajudar a libertar.

. Alinhe o Calcador fornecido com a ponte do implante e, enquanto estabiliza

a cabeca do metatarso, utilize o Calcador, conforme necessario, para assentar
completamente o implante. Remova o fio de Kirschner temporario e feche uti-
lizando a técnica estabelecida.

Instrucoes (colocacdo dorsal - osteotomia em Chevron):

1.

Exponha a primeira cabeca do metatarso distal e efetue uma exostectomia
medial. Realize a osteotomia com o angulo da osteotomia de acordo com
a preferéncia do cirurgido e desloque a cabeca do metatarso lateralmente até
alcancar a correcao desejada. Segure a reducao de osteotomia com um fio de
Kirschner temporario. NOTA: o fio de Kirschner tem de ser inserido de forma
a ndo interferir com a fixacdo. Além disso, pode ser necessario raspar
uma pequena quantidade de osso dorsal da cabeca do metatarso para que
o implante assente corretamente.

Determine o tamanho e a forma corretos do implante utilizando a Guia de
dimensionamento SPEEDTRIAD (SG-2). A haste simples do implante sera colo-
cada proximalmente e as hastes duplas distalmente. Se pretender, utilize um
marcador estéril nos orificios da Guia de dimensionamento para marcar as
posicoes dos orificios perfurados. NOTA: o implante esta disponivel com hastes
centralizadas, bem como hastes distais com desvio para a esquerda ou a direi-
ta para utilizacdo no pé esquerdo ou direito, respetivamente. Pode obter-se
uma correcdo mais acentuada com implantes que tenham hastes de desvio.
Abra o Kit de implante escolhido e o Kit de perfuracdo correspondente
(DK-2000Q).
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Enquanto garante que os segmentos 6sseos estdo em total contacto, coloque
a Guia de perfuragao ao longo do local de fuséo. O Implante SPEEDTRIAD deve
ser colocado de forma que as hastes distais ndo figuem em contacto com
o apice da osteotomia. NOTA: se for utilizado um implante com desvio, é im-
portante assegurar que o implante é inserido perpendicular ao eixo da cabeca
do metatarso, para impedir a angulacdo das hastes distais do implante para
fora da cabeca. Os trés pinos da Guia de perfuragao devem estar sempre em
contacto com o osso durante a perfuracéo.

Perfure o primeiro orificio no lado distal utilizando a Broca fornecida no Kit
de perfuracdo até alcancar o batente positivo.

Insira um Pino de extracdo no primeiro orificio distal e perfure o segundo
orificio distal.

Insira um Pino de extracdo no segundo orificio distal e, enquanto garante que
0s segmentos 6sseos estao em total contacto, perfure o orificio proximal.
A Guia de perfuracdo pode ser removida deixando os Pinos de extracao no
lugar, para marcar a posicao dos orificios perfurados.

Remova a Ferramenta de insercdo que contém o implante SPEEDTRIAD do kit
de implante. Remova os Pinos de extracdo dos orificios pré-perfurados e alinhe
as pontas das hastes do implante SPEEDTRIAD paralelamente aos orificios
perfurados.

Insira o implante SPEEDTRIAD o mais possivel nos orificios pré-perfurados.
NOTA: para garantir a colocacao correta do implante, podera utilizar fluoros-
copia antes de libertar o implante.

Puxe o botdo do deslizador, afastando-o do implante, para libertar o implante
da Ferramenta de insercdo. NOTA: depois de puxar o botdo do deslizador,
movimente a Ferramenta de inser¢ao proximalmente para ajudar a libertar.

. Alinhe o Calcador fornecido com a ponte do implante e, enquanto estabiliza

a cabeca do metatarso, utilize o Calcador, conforme necessario, para assentar
completamente o implante. Remova o osso pendente medial proximal,
remova o fio de Kirschner temporario e feche utilizando a técnica estabelecida.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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