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Instrugcdes de Uso

PARAFUSO PARA HASTE UMERAL DE TITANIO - ORTHOFIX®

Descricado e Caracteristicas do Produto

Os Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix séo constituidos de liga de titanio ASTM 136.

Os Parafusos para Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix foram projetados para fixacao das
Hastes Umerais de Titanio Orthofix, conforme técnica especifica de cirurgia nos casos de fraturas ou
deformidades causadas por traumas ou doencas (contanto que as epifises estejam fechadas). Entre
estas se incluem fraturas traumaticas, re-fraturas, ndo unido, reconstrucdo, ma unido, mau alinhamento,
fraturas patoldgicas e fraturas patolégicas iminentes.

Parafuso Umeral Distal de Titanio Parafuso Trava de Revisao de Titanio

Parafuso Trava Rosqueado de Titanio

A LU S

Formas de Apresentacéo

Os Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix sdo disponiveis nos seguintes tipos, cédigos e
dimensoes:

Parafuso Umeral Proximal de Titanio

P . Dimensdes
Caodigo Descricao BIETIET (i) 3
Comprimento
99-T74420 Parafuso Umeral Distal de Titanio 20 mm
99-T74425 Parafuso Umeral Distal de Titanio 25 mm
99-T74430 Parafuso Umeral Distal de Titanio 30 mm
99-T74435 Parafuso Umeral Distal de Titanio 35 mm

Parafuso Trava de Revisao de Titanio

Caédigo Descrigao Dimensdes
Diametro (4,0 mm) x
Comprimento
99-T785020 Parafuso Trava de Revis&o de Titanio 20
99-T785025 Parafuso Trava de Revisao de Titanio 25
99-T785030 Parafuso Trava de Revisao de Titanio 30
99-T785035 Parafuso Trava de Revisao de Titanio 35
99-T785040 Parafuso Trava de Revisao de Titanio 40
99-T785045 Parafuso Trava de Revisao de Titanio 45
99-T785050 Parafuso Trava de Revisao de Titanio 50
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99-T785055 Parafuso Trava de Revis&o de Titanio 55
99-T785060 Parafuso Trava de Revis&o de Titanio 60
99-T785065 Parafuso Trava de Revis&o de Titanio 65
99-T785070 Parafuso Trava de Revis&o de Titanio 70
99-T785075 Parafuso Trava de Reviséo de Titanio 75
99-T785080 Parafuso Trava de Revisao de Titanio 80
Parafuso Trava Rosqueado de Titanio
Dimensdes
Codigo Descricao Diametro (4,0 mm) x
Comprimento
99-T786020 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 20
99-T786025 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 25
99-T786030 Parafuso Trava Rosqueado de Titénio 30
99-T786035 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 35
99-T786040 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 40
99-T786045 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 45
99-T786050 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 50
99-T786055 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 55
99-T786060 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 60
99-T786065 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 65
99-T786070 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 70
99-T786075 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 75
99-T786080 Parafuso Trava Rosqueado de Titanio 80

Composicao do Material

Os Parafusos para Haste Umeral de Titdnio Orthofix s&o fabricados em Liga de Titanio (Ti 6AL-4V),
material amplamente utilizado para implantes ortopédicos que atende aos requisitos das normas de
especificagdo ASTM F136.

ASTM F136 Especificacdo para Liga Usinada de Titdnio-6 Aluminio-4 Vanadio ELI (Extra
Baixolntersticial) R56401 para aplicagbes em Implantes Cirlrgicos (ASTM F136 Specification for
Wrought Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra-Low Interstitial) Alloy (R56401) for Surgical
Implant Applications)

Embalagem

Os Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix sdo embalados individualmente em bolsas duplas
Tyvek e acomodadas em uma caixa individual de papel cartdo.

Finalidade

Os Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix sdo indicados como meio de fixacdo da Haste
Umeral de Titanio Orthofix nas cirurgias para insercdo no canal medular do Gmero para o alinhamento,
estabilizacédo e fixacdo de varios tipos de fraturas ou deformidades causadas por traumas ou doencas
(contanto que as epifises estejam fechadas). Entre estas se incluem fraturas traumaticas, re-fraturas,
nao unido, reconstrucdo, ma unido, mau alinhamento, fraturas patolégicas e fraturas patolégicas
iminentes A haste umeral pode ser usada com parafusos de titanio.

ApoOs o periodo de recuperacao determinado pelo médico-cirurgido, séo retirados os Parafusos.



IU — Parafuso para Haste Umeral de Titanio Orthofix — Reg. 10392060035 — rev.03 — 18/07/2016

Contra-indicagbes

N&o se recomenda o0 uso de Parafusos para Haste Umeral de Titdnio Orthofix além do indicado na
Secéo Finalidade.

O uso dos Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix € ainda contraindicado nas seguintes
situacdes:

1.
2.

3.

Infeccao ativa no local da operacao.

CondigBes médicas gerais, entre as quais: fornecimento de sangue diminuido, insuficiéncia
pulmonar (ex: sindrome de sofrimento respiratdrio agudo, embola gordurosa) ou infecgéo latente.
Qualquer paciente que ndo deseje ou seja incapaz de seguir as instrucfes de cuidado poés-
operatario.

Pacientes obesos.

Suspeita ou comprovacao de alergia ou intolerancia a metais.

Adverténcias e Precaucodes

10.

11.

12.
13.

Os parafusos servem para uma Unica utilizacdo e ndo devem ser reutilizados.

O tabagismo, uso crbénico de esteroides e outros farmacos anti-inflamatérios tém demonstrado
afetar o processo de cura de fraturas 6sseas e pode potencialmente ter um efeito adverso no
tratamento 6sseo durante o processo de cura de uma fratura.

Este dispositivo ndo foi aprovado para ligacdo ou fixacdo de parafusos aos elementos posteriores
(peddnculos) da coluna vertebral cervical, toracica ou lombar.

Os implantes séo feitos de uma liga de titanio. N&o usar junto com implantes de metais diferentes,
porque isso pode causar uma reagao eletrolitica.

N&o usar Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix em conjunto com produtos de outros
fabricantes.

Cuidado ao manusear e armazenar componentes. Os implantes ndo devem ser arranhados,
entalhados, ou danificados de qualquer outro modo, o que pode reduzir a resisténcia funcional do
componente.

Examinar cuidadosamente todos os componentes antes de usa-los. A integridade, esterilidade e
desempenho dos produtos sdo assegurados somente se a embalagem néo estiver danificada. Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada ou se perceber que um componente ou instrumento esta
danificado ou suspeita de dano.

E muito importante a escolha de um implante de modelo e dimensdes corretas. Uma fratura instavel
e gravemente cominuida, ou uma fratura na regido metafisaria, podera necessitar de uma haste
maior e mais comprida para conseguir uma estabilizacdo adequada. Selecionar o tipo e o tamanho
de haste apropriada para o paciente. Se ndo usar 0s componentes de maior tamanho possivel, ou
posiciona-los incorretamente podera ter o efeito de soltar, dobrar, rachar ou fraturar o dispositivo
e/ou 0 0sso0.

Dispositivos de alvo: tenha o cuidado de inserir todos 0os componentes corretamente, assegurando
que as marcas correspondem umas as outras e o0s travando seguramente. E muito importante que
o furo anterior para a haste de estabilizacdo seja brocado no centro do osso, em cima da haste. Se
tiver qualquer duvida, a posicdo deve ser verificada com raios-X antes de fazer o furo. Tal como
gualquer dispositivo de alvo, o sucesso depende de muitos fatores e ndo pode ser garantido em
todos os casos. Alternativamente, pode-se usar uma técnica de mao livre.

Durante a introducédo de qualquer instrumento ou implante sobre um fio, o cirurgido devera controlar
a ponta do fio, tdo continuamente quanto possivel, para evitar introduzir o fio mais profundamente
gue o planejado. O cirurgido devera assegurar que nao se acumulam sobre o fio ou dentro do
instrumento ou implante, fragmentos de 0sso ou quaisquer outros detritos que podem fazer dobrar
o fio, empurrando-o para diante.

O comprimento dos parafusos deve ser determinando usando um Fio K apropriado em um
correspondente guia de fio K ou uma broca e uma trava de broca em um guia de broca
correspondente, e medindo, com ajuda da escala correta fornecida com a instrumentacdo, a
qguantidade de fio K projetado do guia de Fui K ou a broca projetada além da trava de broca do guia
de broca.

Quando os parafusos sao inseridos, cuidado para ndo penetrar na superficie articular.

Também é importante que os parafusos ndo sejam inseridos perto da linha de fratura, pois isso
pode comprometer a fixacdo eficaz dos parafusos, com o consequente mau funcionamento do
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implante ou perda da fixagdo. Nas fraturas muito distais, € importante assegurar que o parafuso
mais proximal dos parafusos esteja pelo menos a 1 cm da linha de fratura. Nunca deixar um orificio
de parafuso vazio entre os parafusos e a fratura, nem no local da fratura. Tomar cuidado de usar
parafusos de didmetro, comprimento e tipo corretos.

A distracdo de uma fratura durante qualquer periodo de tempo deve ser evitada durante a
operacdo, e as fraturas nunca devem ser blogueadas em distracéo, pois pode causar um atraso na
unido e/ou uma sindrome compartimental.

As hastes podem ser inseridas com ou sem dilatagcéo, dependendo do didmetro da haste, paciente,
tipo de fratura e didmetro, e qualidade do osso. O cirurgido encarregado da operacédo deve tomar
esta deciséo.

Apenas podem se martelar as hastes através dos eixos de bloqueio ou com ferramentas de
insercdo especificamente concebidas. Ndo martele nenhum dos instrumentos de aluminio o que os
danificaria.

As brocas devem ser inspecionadas antes do uso para confirmar que o lumen esta livre de
obstrucdes. Deve fazer passar o fio K de tamanho correto por ele, para verificar se desliza
facilmente, antes e depois de cada utilizaco.

Recomenda-se que todos os fios que sejam usados para guiar instrumentais ou implantes
canulados sejam usados com apenas um paciente. Antes de qualquer utilizagdo, deve examina-los
e descarta-los se verificar que estao arranhados os tortos.

Conselhos gerais sobre o suporte de peso (a ndo ser especificacdo em contrario): pode comecar a
colocar todo o peso sobre a fratura quando obtiver evidéncia radiolégica de formagéo de calo.
Sempre que verificar um bom contato entre os dois segmentos de 0sso intactos, para que a
reparticdo de carga possa ser antecipada, deve encorajar a colocacdo de peso, tanto quanto
possivel, logo que possivel. Quando o osso estiver cominuido, de modo que a reparticdo da carga
ndo seja possivel até que seja formado um calo, a colocacdo de peso deve ser parcial apenas
inicialmente. O tamanho exato da carga a transportar depende do tamanho do implante inserido e
da estatura do paciente. Deve encorajar sempre a mobilidade da coxa e do joelho dentro dos
limites de dores. Contudo, os melhores resultados clinicos sdo obtidos quando encorajar a
mobilidade antecipada e uma colocacdo completa do peso, como tolerado logo que possivel, e de
acordo com a condicdo do paciente.

A carga suportavel apés implante dependera do estado e fragmentacdo do osso. Cuidados
especiais devem ser tomados por pacientes com alto peso corporal, sobretudo acima de 102 kg
pois tais pacientes estdo mais sujeitos as complicacdes.

E necessario efetuar uma atenta monitorizacao do progresso da cura em todos os pacientes. Caso
o desenvolvimento do calo seja lento, podem ser necessarias outras providéncias para promover
sua formacédo, como por exemplo, a dinamizacao do implante, um enxerto 6sseo, ou a substituicao
do implante.

Outros equipamentos adicionais podem ser requeridos para a fixacdo, aplicacdo e a remocéo dos
implantes de fixagdo como por exemplo, afastadores de tecidos moles, kit de alisamento flexivel,
brocas canuladas, etc.

O paciente deve receber instru¢ées no sentido de informar o respectivo cirurgido sobre qualquer
efeito adverso ou imprevisto.

Compete ao cirurgido a decisao final de remover ou ndo o implante. Geralmente, os dispositivos
intramedulares sdo removidos se necessario um ano depois do 0sso sarar. Apds a remocao do
implante deve seguir um adequado tratamento pds-operatério para evitar uma nova fratura.

Selecéo do Paciente

Uma correta selecdo dos pacientes e a capacidade do préprio paciente de respeitar as instru¢gées do
médico e de seguir o esquema do tratamento prescrito influenciardo notavelmente os resultados. E
importante efetuar o exame radioscépico dos pacientes e escolher o tratamento mais apropriado,
considerando os requisitos e/ou os limites em termos de atividades fisicas e/ou mentais.

Se um candidato para uma operacdo apresentar uma contra-indicagéo qualquer ou estiver predisposto a
uma contra-indicagdo, NAO UTILIZAR neste paciente, um dispositivo implantavel Orthofix.

Possiveis Efeitos Adversos

1. Afrouxamento, arqgueamento ou quebra dos componentes implantados.
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2. Perda do posicionamento anatdmico com ma unido.

3. A formacéo de cicatrizes, causando possivelmente dores e/ou compromissos neurolégicos em volta
dos nervos.

4. Riscos intrinsecos associados a anestesia e cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolismo,
edema, derrame cerebral, sangramento excessivo, flebite, necrose do ferimento ou do o0sso, infeccao do
ferimento ou lesdes nos vasos sanguineos ou nervos.

5. N&o unido ou atraso na unido que poderia resultar na ruptura do implante.

6. Sensibilidade aos metais ou reagfes alérgicas a corpos estranhos.

7. Dores, mal estar ou sensa¢fes anémalas devidas a presenca do dispositivo.

Importante

Nem todas as intervengdes cirdrgicas sdo bem sucedidas. Podem surgir complicacdes subsequentes a
qualquer momento por causa de um uso nao correto, por motivos médicos ou devido a uma avaria do
dispositivo que requer uma nova operagédo cirdrgica para extrair ou substituir o dispositivo de fixacao
interna.

Os processos pré-operatérios e operatorios, incluindo o conhecimento das técnicas cirargicas e da
correta selecdo e posicionamento dos dispositivos de fixacdo interna, sdo fatores importantes para o
sucesso na utilizacdo dos dispositivos por parte do cirurgido.

Esterilidade

O Parafuso para Haste Umeral de Titanio Orthofix é fornecido estéril e é esterilizado por radiacdo gama,
dose de 25 gGy. O processo de esterilizagdo é validado de acordo com as normas de “Instrugfes para
Esterilizacdo de Radiacdo Gama” EN552/AINSI/AAMI/ISO11137/AAMI TIR 27 de tal forma para
assegurar o Nivel de Seguranca da Esterilidade (SAL) de 10-6.

Verificar a cor do indicador quimico de esterilizacao.

Cor amarela antes da radiagdo com mudanca para a cor vermelha apds a radiagéo.

O produto tem uma validade de 5 anos. A data de expiracéo da esterilidade do produto

esta indicada no rétulo do produto.

Risco de Contaminacéo

Considerando que os parafusos entram em contato com tecido e fluidos corporais, existe o risco de
contaminacdo bioldgica e transmissao de doencas virais tais como hepatite e HIV etc. Portanto, os
parafusos explantados devem ser tratados como materiais potencialmente contaminantes.

Descarte do Produto

Apés terem sido removidos do paciente, descartar todos os implantes, porque essas pecas ndao devem
ser reusadas.

Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados para uso
antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua
inutilizacdo. Para descartar as pecas explantadas, seguir os procedimentos legais locais do pais

para descarte de produtos potencialmente contaminantes.

- A empresa ORTHOFIX n&o se responsabiliza dos problemas que puderem derivar de mau uso,
manejo inadequado, ndo cumprimento das precaugdes e instrucdes.

Instrucdes de Uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, e dessa forma, os métodos
descritos abaixo serve apenas como referéncia, cabendo ao cirurgido a escolha final do método, tipo e
dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da
cirurgia.
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Compatibilidade Dimensional entre as Hastes e Parafusos

As Hastes Umerais de Titanio Orthofix foram projetadas para receber qualquer tamanho/ modelo de
Parafuso para Haste Umeral de Titanio Orthofix.

O médico cirurgido é quem determina em funcao das caracteristicas da fratura e corporais do paciente,
guais os tamanhos da Haste e dos Parafusos a serem utilizados.

Técnica Sugerida para Insercao do Implante
Consulte as Instrucdes de Uso da Haste Umeral de Titanio Orthofix para obter detalhes da técnica de
cirurgia sugerida.

Para o implante dos Parafusos para Haste Umeral de Titdnio Orthofix é necesséario o uso de
instrumental especifico fornecido pela Orthofix que devem ser adquiridos separadamente.

O Kit Instrumental para Implante da Haste Umeral de Titanio Orthofix esté registrado na Anvisa
sob n°10392060030

A Haste Umeral de Titanio Orthofix utilizada em conjunto com os parafusos, esta registrada na
Anvisa sob n°® 10392060036.

Consulte seu representante Orthofix para maiores informacdes sobre as hastes e instrumental.

Rastreabilidade do Produto

Os Parafusos para Haste Umeral de Titanio Orthofix recebem gravacdo a laser, no corpo as seguintes
informacdes:

- Logotipo da Empresa

- Lote de Fabricacéo

- Cadigo

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o produto é acompanhado de quatro etiquetas que recomendamos ao cirurgido responsavel
pelo implante que afixe uma delas devidamente preenchida com as informacdes abaixo, ao prontuario
do paciente e uma para devolucéo a Orthofix com os dados referentes ao produto implantado e cirurgia:
- Identificagéo do Fabricante ou Importador

- Nome do Produto

- CdAdigo do Produto

- Nimero de Lote

- Validade

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente para comunicar qualquer efeito adverso para que a
ocorréncia, se provocada pelo produto, seja comunicada ao 6rgdo sanitario competente.

Armazenagem e Transporte

Os parafusos devem ser mantidos em suas embalagens originais em locais secos e sob temperatura
ambiente.

Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

Transportar com cuidado, evitando batidas, quedas e atrito de forma que ndo provoque danos aos
parafusos. Observar sempre a integridade da embalagem e as condi¢ces de armazenagem.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

DESCARTAR APOS O USO.

Produto Esterilizado por Radiacdo Gama
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Fabricado por: Importado e Distribuido por:
ORTHOFIX Srl. ORTHOFIX Brasil Ltda.

Via dele Nazioni, 9 Rua Alves Guimaréaes, 1216 - Pinheiros
Bussolengo, Verona Sao Paulo - SP - CEP: 05410-002
37012 — Italia CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392060035

Responsavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves = CREA-SP: 5063016170

Atendimento ao Cliente: Fone: (11) 3087-2266
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Representante Legal e Responséavel Técnica CREA-SP n° 5063016170
Orthofix do Brasil Ltda.
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