INSTRUCOES DE USO

Fixadores Externos - Sistema para Fixacdo Externa Synthes®

Nome do Produto:

Cddigo do Produto:

Composicao:
Implante: Titanio
Instrumental: Aco Inoxidavel

Armazenagem:

O implante deve ser armazenado em local seco e arejado, em sua embalagem original, até o
momento de ser levado para a esterilizagao.

O instrumental deve ser armazenado dentro de estojos ou outro dispositivo até o0 momento da
limpeza. A fim de impedir danos, é pré-requisito manusear o instrumental cirurgico
apropriadamente e deposita-lo cuidadosamente ap6s o uso.

Adverténcia:
O produto deve ser submetido a esterilizagao por calor seco ou Umido, antes de ser utilizado.

O manuseio correto do implante é extremamente importante. Se for necessario moldar o
implante, este ndo deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado ou
deformado.

Nenhum implante cirurgico deve ser reutilizado. Qualquer implante metélico, depois de usado,
deve ser eliminado. Mesmo que pareca nao estar danificado, pode ter pequenos defeitos que
podem ocasionar fraturas por fadiga.

Misturar implantes de fabricantes diferentes ndo é recomendado, por razdes de
incompatibilidade metdlica, mecanica e de concepc¢ao do préprio implante. Misturar implantes
elimina a nossa responsabilidade pelo produto.

No caso de o instrumental ser guardado seco até o momento da limpeza, o mesmo precisa ser
submetido a um tratamento o mais imediato possivel, a fim de evitar incrustagdes e corroséo.

E necessario que as instrucoes de limpeza sejam corretamente seguidas e que 0s
instrumentos sejam imersos em banho para prevenir corrosdo. Somente uma solugdo
desinfetante ndo corrosiva pode ser usada. Agua apenas nao é suficiente.

Instrumentos com juntas precisam ser abertos antes da limpeza. No caso de maquina de lavar,
€ necessario ter certeza que nao ocorrera o surgimento de manchas do enxaguamento, devido
a perfuracéo da bandeja de esterilizagdo ou instrumentos de grande area.



Indicacoes:

O uso de implantes metalicos permite ao cirurgido Ortopedista a fixacdo 6ssea rigorosa e
ajuda, de uma forma geral, no tratamento das fraturas e na cirurgia reconstrutiva. Estes
implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacdo, mas nao
servem para substituir estruturas anatbmicas ou suportar o peso do corpo na presenca de
consolidagéo incompleta.

Os implantes tém que se adaptar adequadamente a forma do osso e sua funcao e todo o
instrumental necessario para a execucao do procedimento é disponibilizado ao cirurgiao.

Os produtos sao utilizados em cirurgias de reconstrucao ortopédicas, por cirurgides
especializados em ortopedia e traumatologia, para restauracdo de fraturas pela técnica de
fixacdo externa, sempre que a extenséao e localizacao da fratura o permitem.

Instrucoes de Uso:

O uso do implante e do instrumental sera feito de acordo com a técnica cirdrgica adotada pelo
profissional que estara conduzindo o procedimento. Os produtos da familia Fixadores Externos
- Sistema para Fixacdo Externa Synthes® s&o utilizados por cirurgides e o aprendizado da
técnica faz parte da formacado do profissional durante o seu periodo de residéncia. Para
sustentar o aprendizado, oferecemos cursos, workshops e bolsas de estudo em clinicas
especializadas, onde o cirurgido tem a oportunidade de desenvolver ainda mais 0s seus
conhecimentos sobre a técnica cirdrgica.

Na escolha do implante e/ou procedimento adequado, o cirurgido deve ter em conta o seguinte:

1. A selecéao correta do implante é extremamente importante. O sucesso da fixagdo da fratura
aumenta com a selecao apropriada da forma, tamanho e desenho do implante. O tamanho
e forma do osso humano e dos tecidos moles impdem restricdes no tamanho e resisténcia
dos implantes. Nao se pode esperar que um implante concebido para carga parcial ou nula
possa suportar as tensdes de uma carga total. O doente deve utilizar suporte externo
adequado até a completa consolidacao da fratura, bem como restringir as atividades fisicas
que coloquem em tensdo o implante ou que permitam movimentos no foco da fratura,
atrasando a consolidagéo.

2. Ao selecionar doentes para osteossintese, os seguintes fatores podem ser de extrema
importancia para o eventual sucesso da intervencéao:

a) O peso do doente. Um doente com excesso de peso ou obeso pode provocar cargas no
implante que podem levar a falhas do mesmo e ao insucesso da operagao.

b) A ocupacao ou atividade do doente. Se o doente exerce uma atividade que exija andar,
correr, levantar pesos ou outro esforco muscular em excesso, as forgas resultantes
podem provocar a falha do implante.

c) Situacoes de senilidade, doenca mental ou alcoolismo. Estas situacées, entre outras,
podem levar o doente a ignorar precaucdes ou limitagcbes necessarias ao uso do
implante, levando a sua ruptura ou a outras complicacoes.

d) Doencas degenerativas. Em alguns casos, a progressao de uma doenca degenerativa
pode estar tdo avancada quando o implante é aplicado que pode diminuir
substancialmente a sua vida 0til. Para estes casos os implantes ortopédicos apenas
podem ser considerados como uma técnica de tentar ganhar algum tempo.



e) Sensibilidade a corpos estranhos. Quando se suspeita de hipersensibilidade ao
material, deve efetuar-se os testes apropriados antes da selecdo ou implantacédo do
mesmo.

3. O acompanhamento pés-operatério € importante. O doente deve ser instruido nas
limitac6es do seu implante metélico e deve ser orientado em relagdo ao tipo de carga a
exercer até a consolidacao total da fratura.

4. Remocéo dos implantes. Apesar da decisdo sobre a remocao dos implantes caber sempre
ao cirurgiao, recomendamos que, sempre que possivel, para cada caso individualmente, os
implantes devem ser removidos quando a sua missdao de ajuda na consolidacao esteja
completada, particularmente em doentes jovens e mais ativos.

5. Cuidados no Intracirurgico:
A superficie do implante ndo deve ser arranhada, uma vez que tal acdo pode reduzir a
forca de construcao funcional.

Esterilizacao

Os produtos da familia Fixadores Externos - Sistema para Fixagdo Externa Synthes® sdo
fornecidos nao esterilizados e devem ser lavados (por exemplo, com Etanol para uso clinico;
banho de ultra-sons) e podem ser esterilizados a vapor (max. 134° C) antes de serem
utilizados em cirurgia. Remova a embalagem original e use revestimento protetor ou contentor
para esterilizacdo. Deve-se ter o cuidado de evitar o contato dos implantes com outros objetos
que possam danificar o acabamento superficial dos mesmos. Para uma descrigdo mais
detalhada, por favor, consulte o capitulo 6.22, Cuidado e Manutencdo de Instrumentos
AO/ASIF no “Manual Técnico dos Instrumentos e Implantes AO/ASIF” (de R. Texhammer e C.
Colton — Springer Verlag 1993).
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