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Instrucoes de utilizacao

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

Dispositivos abrangidos:
SE-091210A
SE-111210A
SE-111512A

Estrutura basica

— Os implantes do Sistema de Implante de Compressdo Continua SPEEDARC 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 insercao. Depois de inserido,
a libertacdo do dispositivo de constricdo permite que as hastes do implante
se dobrem, uma em direcao a outra, criando compressao. Em osso de boa qua-
lidade, esta deflexdo pode nao ser visivel, visto que as hastes sdo condicionadas
pelo tecido circundante.

— A DePuy Synthes oferece diversos tipos de implantes. O ndmero de modelo
do implante indica as suas dimensodes.

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

Material
Nitinol

Utilizacao prevista
Os Implantes com agrafos SPEEDARC destinam-se a fixagdo 6ssea, a gestao de
fraturas e a cirurgia reconstrutiva.

Indicacdes

— Fixacdo de fraturas e osteotomias e artrodese articular da mao e do pé

— Fixacdo de osteotomias da metéfise tibial proximal

— Fixacdo de pequenos fragmentos de osso (ou seja, pequenos fragmentos
de 0sso que ndo estejam cominuidos a ponto de impedirem a colocagao de
agrafos). Estes fragmentos podem estar localizados em ossos longos, por exem-
plo, nas extremidades inferiores do fémur e da fibula; nas extremidades superio-
res do Umero, da ulna ou do radio; na clavicula e em 0ssos lisos, como a pélvis
e a escapula.

Contraindica¢oes

— Superficie 6ssea cominuida a ponto de dificultar a colocagao 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 implantagao.

Utilizador previsto

Estas instrugdes de utilizacao isoladas nao sao suficientes para a utilizacao imedia-
ta do dispositivo ou sistema. Recomendamos vivamente um periodo de formagao
sob a orientacdo de um cirurgido experiente na manipulacdo destes dispositivos.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satude qualificados,
por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envol-
vidos na preparacdo do dispositivo. Todo o pessoal que manuseia o dispositivo
deve estar totalmente familiarizado com as instrucées de utilizagao, os procedi-
mentos cirdrgicos, se aplicaveis, e/ou a brochura “Informacées importantes”
da Synthes, conforme apropriado.

A implantacdo devera decorrer de acordo com as instrucdes de utilizagao relativas
ao procedimento cirtrgico recomendado. O cirurgiao é responsavel por garantir
que o dispositivo é adequado para a patologia/condicao indicada e que a operacdo
é realizada corretamente.
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Beneficios clinicos previstos

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

— Estabilizacdo do segmento ésseo e facilitacdo da cicatrizacdo

— Restauracao da relacao e funcdo anatomicas

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 s&o:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por ex., nduseas,
vomitos, lesdes dentarias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolia, in-
fecao, hemorragia excessiva, lesao neural e vascular iatrogénica, ma uniao, nao
uniao, lesdes dsseas e lesdes nos tecidos moles, incluindo inchaco, formacéo 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

- Esterilizado com radiagao
@ Nao reesterilizar

Dispositivo de utilizacdo 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 lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacao ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacao Unica
pode criar um risco de contaminacdo como, por exemplo, devido a transmisséo de
material infecioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesées 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 nao aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.

Adverténcias e precaucoes

— Né&o se pode esperar que os implantes substituam o osso saudavel normal ou que
resistam a tensao colocada sobre o dispositivo pelo suporte de peso total
ou parcial ou suporte de carga na presenca de nao unido, unido retardada ou
cicatrizacdo incompleta. Desta forma, é importante manter a imobilizacao 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.

pagina 2/3



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

Ambiente de ressonancia magnética

Compatibilidade com RM
O Sistema de Implante de Compressao Continua SPEEDARC foi avaliado quanto

a

seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. O dispositivo foi testado

em condicdes nao clinicas. Os testes demonstraram que o implante SPEEDARC
é condicional para RM. Pode ser sujeito a este exame com seguranca nas seguintes
condicoes:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).
Campo de gradiente espacial até:

— 11440 G/cm (114,40 T/m) para sistemas de 1,5T

- 5720 G/cm (57,20 T/m) para sistemas de 3,0 T

Taxa de absorcédo especifica (SAR) média maxima de corpo inteiro de:
— 4,0 W/kg durante 15 minutos de exame a 1,5 T

— 4,0 W/kg durante 15 minutos de exame a 3,0 T

Aquecimento porRFa 1,5T

Com base em testes nao clinicos com acionamento da bobina de corpo, os implan-
tes produziram um aumento de temperatura inferior a 3,0 °C a uma taxa de
absorcao especifica (SAR) média méaxima de corpo inteiro de 4,0 W/kg, conforme
avaliado por calorimetria, depois de 15 minutos num scanner de RM Siemens
Espree (MRC30732) de 1,5 T com o software SYNGO MR B17.

Aquecimento por RFa 3,0 T

Com base em testes ndo clinicos com acionamento da bobina de corpo, os implan-
tes produziram um aumento da temperatura inferior a 3,5 °C a uma taxa de
absorcao especifica (SAR) média méxima de corpo inteiro de 4,0 W/kg, conforme
avaliado por calorimetria, depois de 15 minutos num scanner de RM Siemens Trio
(MRC20587) de 3,0 T com o software SYNGO MR A30 4VA30A.

Cuidado: o comportamento de aquecimento por RF nao é proporcional a intensi-
dade do campo estético. Os dispositivos que nao apresentem um aquecimento
detetdvel com uma intensidade de campo podem apresentar valores elevados
de aquecimento localizado com outra intensidade de campo.

Artefacto

O artefacto de imagem estende-se aproximadamente 13 mm do dispositivo,
quando examinado em testes nao clinicos utilizando a sequéncia: sequéncia
de gradiente eco num sistema de RM com scanner Siemens Trio Clinical de
3,0 T(SYNGO MR A30 4VA30A).

Remocao do implante

1.
2.

Exponha o local e a ponte do implante.

Com uma pinca, 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 pinga para remover o implante. Se o implante estiver
bem fixo, corte a ponte com cortadores de arame, torca e remova cada haste
do implante.

Eliminacao

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 dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados
de satde de acordo com os procedimentos hospitalares.
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Instrucoes de utilizacao especiais

1.

—_
.

Crie a osteotomia e fixe provisoriamente com um fio de Kirschner, conforme
necessario. NOTA: quando utilizado para osteotomias de Akin proximais trans-
versais, a osteotomia na regiao metafisaria deve localizar-se a aproximadamente
10 mm desde a primeira linha da articulacdo metatarsofalangica.

Determine o tamanho do Implante SPEEDARC segurando na Guia de dimensio-
namento SPEEDARC (SG-3) junto a regido metafiséria, de modo que o pino
curto fique préximo do apice da regido, os pinos fiquem paralelos e equidistan-
tes da osteotomia e ambos os pinos estejam a tocar no osso. Utilize a inclinacao
correspondente na Guia de dimensionamento para verificar se o contorno do
implante ird corresponder ao contorno do 0sso. NOTA: um implante BME SPEED
padrao pode ser a escolha mais apropriada se a superficie for plana.

Abra o Kit do implante escolhido e o Kit de perfuracdo correspondente.
Enquanto assegura uma reducao total, coloque a Guia de perfuragao no local
de fusdo de forma que o pino elevado, indicado por uma seta, seja colocado
proximalmente, em caso de osteotomia de Akin proximal, e distalmente, em
caso de osteotomia de Akin distal. O pino elevado deve tocar no osso e deve
ser alinhado paralelamente 4 linha de osteotomia. E aceitavel que o outro pino
da Guia de perfuracao fique ligeiramente fora do osso. NOTA: as hastes do
implante devem estar a, pelo menos, 4 mm da osteotomia e, para osteotomias
de Akin proximais, a haste proximal ndo deve violar a primeira articulacdo
metatarsofalangica.

Perfure o primeiro orificio no segmento proximal utilizando a broca fornecida
no Kit de perfuracao até sentir um batente positivo. Insira um Pino de extragao
no primeiro orificio. NOTA: o batente positivo corresponde ao comprimento
da haste mais comprida do implante.

Enquanto garante a reducdo total, repita o passo 5 para criar o orificio distal.
OPCIONAL: introduza outro Pino de extracdo no segundo orificio. 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 SPEEDARC do Kit de
implante. Remova os Pinos de extracao dos orificios pré-perfurados e alinhe
as pontas das hastes do implante SPEEDARC paralelamente aos orificios perfu-
rados. NOTA: a seta na Ferramenta de insercao corresponde a haste mais com-
prida do implante. Para osteotomias de Akin proximais, esta seta deve estar
proximal a osteotomia.

Insira o implante SPEEDARC o mais possivel nos orificios pré-perfurados. NOTA:
para garantir a colocagao correta do implante, podera utilizar fluoroscopia
antes de libertar o implante.

Puxe o botdo do deslizador no Introdutor para cima para libertar o implante.

. Alinhe o Calcador fornecido com a ponte do implante e utilize, conforme

necessario, para assentar completamente o implante.

. Repita os passos 1 a 10 para cada implante adicional utilizado.

NOTA: se os implantes forem colocados a 90 graus uns em relagao aos outros,
disponha-os alternadamente para garantir que ndo impedem a insercao.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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