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DEFINIGOES
Podem ser utilizados simbolos e abreviaturas na etiqueta da embalagem. O quadro seguinte fornece a definicao
desses simbolos e dessas abreviaturas.

Quadro 1. Definigdes dos Simbolos e das Abreviaturas

Simbolo Definicao

jor Cédigo do lote

REF] Numero de catalogo

@ Nao reutilizar

A Cuidado: consultar os documentos anexos

D Consultar as instrugdes de funcionamento
& Validade
i Limites de temperatura

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Data de fabrico

Fabricante

Representante CE Autorizado na Unido Europeia




=) Esterilizado por 6xido de etileno
fm Esterilizado por radiagdo
Esterilizado por plasma gasoso
BTeRLE 4] Esterilizado por técnicas de processamento assépticas
Bonwy Utilizar apenas mediante receita médica
@ Nao utilizar se a embalagem estiver rasgada ou danificada

Abreviatura | Material

Ti Titanio
TiBAI4V Liga de titanio
CoCr Liga de cobalto-crémio
SS Aco inoxidavel

UHMWPE Polietileno de peso molecular ultra-elevado

INFORMACAO GERAL SOBRE O PRODUTO

Com o avango do material cirurgico de fusdo, o cirurgido dispde de um meio para corrigir deformagées e reduzir
a dor de muitos doentes. Embora os implantes utilizados sejam amplamente bem sucedidos na concretizagao
destes objectivos, deve ter-se em consideragdo que os mesmos séo fabricados em metal e que nao é de prever
que nenhum implante suporte os niveis de actividade e as cargas que o osso normal e saudavel suportaria apos
a fusdo.

Cada doente deve ser avaliado pelo cirurgido para determinar a relagao de risco/beneficio.




Quando utilizar implantes de fuso, o cirurgido deve considerar o seguinte:

A 40 e o dil i doi sdo importantes. A selec¢ao
do tamanho, do formato e do design apropriados para o implante aumenta a possibilidade de sucesso. Os
implantes requerem uma aplicagao cuidadosa e suporte 6sseo adequado.

Na selecgéo dos doentes para a cirurgia, os factores seguintes podem ser fundamentais para o

eventual sucesso da intervencgao:

1. A ocupagcéo ou actividade do doente. Se o doente estiver envolvido numa ocupagao ou actividade que
envolva o levantamento de pesos substanciais ou tensdo muscular, as forgas resultantes podem provocar
a falha da fixagéo, do dispositivo ou de ambos. O implante nao recuperara totalmente a fungao de um
osso normal e saudavel, pelo que o doente nao deve ter expectativas funcionais irrealistas.

. Estado de senilidade, doenca mental ou alcoolismo. Estes estados, entre outros, podem levar o
doente a ignorar algumas limitagdes e precaugoes necessarias, impostas pela presenca do implante,
prcvocando falhas ou outras complicages.

3. i a corpos Em caso de suspeita de hipersensibilidade ao material, devem

ser efectuados exames antes da selecgao e da implantagao do mesmo.

N

SELECGAO DOS DOENTES
A utilizag@o de material cirlrgico de fusao exige a 40 das seguintes i des gerais:

Doente com bom estado

Bom estado neurovascular

Cobertura de pele adequada

Possibilidade de um sistema musculotendinoso funcional
Reserva ¢ssea adequada para receber o implante
Disponibilidade de terapéutica pds-operatéria

Doente cooperante

Consulte a Secgéo Il para obter informagoes especificas sobre o produto.



CONTRA-INDICAGOES

Infeccao

Doente nédo preparado fisiolégica ou psicologicamente
Estado inadequado da pele, do osso ou neurovascular
Sistema de tenddes irreparavel

Possibilidade de tratamento conservador

Doentes em fase de crescimento com epifises abertas
Doentes com niveis elevados de actividade

POSSIVEIS COMPLICACOES E REACGOES ADVERSAS

Os riscos e as

Em qualquer intervengéo cirdrgica, existe a
relacionados com este implante incluem:
Infecg@o ou local do implante doloroso, inchado ou inflamado

Fractura do implante

Afrouxamento ou luxagao do implante, exigindo uma intervencao cirtrgica de revisao
Reabsorgao ¢ssea ou produgdo excessiva de 0sso

Reacgao(Ges) alérgica(s) ao ou aos materiais do implante

Respostas histolégicas desfavoraveis, envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos
Migragéo de particulas de desgaste, tendo como consequéncia possivel uma resposta organica
Embolia

Consulte a Secgéo Il para obter informagoes especificas sobre o produto.



PRECAUGOES

A observancia das instrugdes de utilizagdo fornecidas na literatura do produto pode minimizar o potencial de
complicagdes ou de reacgdes adversas a qualquer implante.

Os cirurgides que utilizam os implantes s&o responsaveis pela avaliagdo do estado clinico e médico de cada
doente e pela detengao de conhecimentos sélidos sobre todos os aspectos do processo de implantagéo e sobre
as possiveis complicagoes que podem ocorrer. Os beneficios decorrentes de uma cirurgia implantar podem
nao satisfazer as expectativas do doente ou podem deteriorar-se ao longo do tempo, exigindo uma cirurgia de
revisao para substituir o implante ou realizar procedimentos alternativos. As cirurgias de revisdao com implantes
s@o comuns. Deve também ser considerado o estado mental do doente. A predisposigéo e/ou capacidade para
seguir instrugdes pés-operatérias também pode influenciar o resultado da cirurgia. Os cirurgiées devem ponderar
varios aspectos para obterem o melhor resultado em doentes individuais.

SE NAO FOR POSSIVEL EVITAR UMA CARGA EXCESSIVA, NAO DEVE SER UTILIZADO UM IMPLANTE.

O principal objectivo da cirurgia com este implante é estabelecer uma fusao ¢ssea. Forgas anormais ou
excessivas podem retardar a unido, provocar nao unido ou falha do implante.

Cargas anormais e subsequente desgaste do implante podem ser causados por:

Instabilidade nao corrigida

Implante de dimensao incorrecta

Apoio inadequado de tecidos moles

Posicionamento errado do implante

Movimentos excessivos

Deformagao nao corrigida ou recorrente

Uso indevido ou hiperactividade do doente

Uma fixagéo correcta durante a cirurgia é fundamental para o sucesso da intervengéo. A reserva 6ssea deve ser
adequada para suportar o dispositivo.



Algumas medidas preventivas a considerar para minimizar o potencial de complicagdes:

Seguir as directrizes para as indicagdes e contra-indicagoes apresentadas anteriormente

Identificar patologias anteriores

Estabilizar deformagbes por colapso

Proceder ao enxerto dsseo de quistos pré-existentes

Utilizar um implante de dimensao adequada

Evitar fios de Kirschner e suturas através do implante

Evite implantes com superficies que apresentem imperfeigées de modo a minimizar a possibilidade de falha
prematura por fadiga.

Caso se desenvolvam I os ivei imentos correctivos incluem:

Remocao do implante

Sinovectomia

Enxerto ésseo de quistos

Substituigdo do implante

Remogao do implante com fus&o da articulagao

Com o tempo, os implantes metalicos podem afrouxar, fracturar-se ou causar dor ap6s cicatrizagao da fractura
Ossea ou osteotomia. A remogao dos |mp\antes metalicos fica ao critério do cirurgido e a adequagéo do

to b na & na experiéncia clinica pessoal do cirurgido. E indispensavel
que o cirurgido preste apoio e cuidados pds- operator\os apropriados.
relativas a do di

1. Utilize os dispositivos médicos de acordo com as indicagdes que constam das etiquetas e as instrugoes
de utilizagao do fabricante, especialmente durante a insergao e a remogao.

2. Verifique os dispositivos antes da utilizagao para ¢do de danos ocorridos durante o
transporte ou o ar 1to ou de i defeitos observaveis fora da caixa que possam aumen-
tar a probabilidade de fragmentagdo durante uma intervencao.




©

. Verifique os dispositivos imediatamente apés serem removidos do doente para detecgao de quaisquer
igios de quebra ou fragmentag@o.
. Se o dispositivo estiver danificado, conserve-o para ajudar na analise da ocorréncia pelo fabricante.
. Considere cuidadosamente os riscos e os beneficios de recuperar ou deixar o fragmento no doente e
discuta-os com o doente (se possivel).
. Aconselhe o doente sobre a natureza e a seguranga de de di itivo nao
incluindo a seguinte informagao:
a. A composigdo do material do fragmento (se conhecida);
O tamanho do fragmento (se conhecido);
A localizagdo do fragmento;
Os potenciais mecanismos conducentes a lesoes, tais como, por exemplo, migracao, infecgao;
Procedimentos ou tratamentos que devem ser evitados, tais como exames de RMN no caso de
fragmentos metalicos. Esta precaugéo pode ajudar a reduzir a possibilidade de ocorréncia de uma
lesdo grave causada pelo fragmento.
Os resultados clinicos dependem do cirurgido e da técnica, dos cuidados no pré-operatério e no pés-operatério,
do implante, da patologia e da actividade diaria do doente. E importante que os cirurgiées obtenham um
consentimento informado apropriado e discutam o potencial de complicagées com cada doente antes da
cirurgia. Tal pode incluir uma andlise de procedimentos alternativos, ndo relacionados com implantes, como a
reconstrugao de tecidos moles ou a artrodese.
i a i de anci éti
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A seguranca e a compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética dos dispositivos descritos neste folheto
informativo nao foram avaliadas. Os dispositivos descritos neste folheto informativo nao foram testados para

do aquecimento e da c&o em ambiente de ressonancia magnética.

Consulte a Secgéo Il para obter informagoes especificas sobre o produto.



MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

IMPLANTES

Os implantes deste sistema séo fornecidos estéreis ou no estéreis, conforme indicado na etiqueta de cada
produto. Os implantes disponibilizados em tabuleiros de instrumentos sao fornecidos nao estéreis.

Os implantes em embalagem estéril devem ser inspeccionados para garantir que a embalagem néo foi danificada
nem aberta. Os implantes devem ser abertos utili: técnicas épti de bloco 6rio e apenas depois
de ter sido determinado o tamanho correcto.

Os implantes fornecidos nao estéreis devem ser tratados de acordo com os parametros recomendados para os

instrumentos (abaixo).

Um implante nunca deve ser reesterilizado apés contacto com tecidos ou fluidos corporais.

Os dispositivos identificados como sendo de apenas uma Unica utilizagdo nao devem nunca ser reutilizados. A

reutilizag@o destes dispositivos pode causar lesGes graves no doente. Exemplos dos perigos relacionados com

areutilizagéo destes dispositivos incluem, entre outros: deterioragéo significativa do desempenho do dispositivo,

infecgdo cruzada e contaminacéo.

INSTRUMENTOS

Os instrumentos cirtirgicos (e implantes néo estéreis) devem ser limpos e esterilizados de acordo com os

seguintes parametros:

Limpeza

. Desmonte de acordo com as instrugdes do fabricante (se apropriado).

. Enxaguie com agua fria da torneira para remover a contaminagao grosseira.

. Mergulhe durante 5 minutos numa solugédo de detergente enzimatico preparada de acordo com as
instrugées do fabricante.

. Esfregue bem com uma escova macia e/ou escovilhdo. Irrigue repetidamente cada um dos limenes
muito estreitos com solugao de detergente enzimatico, utilizando uma seringa.

[SRICEEN
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5. Enxague com agua fria da torneira durante pelo menos um minuto, utilizando uma seringa para irrigar
repetidamente cada um dos limenes muito estreitos.

6. Mergulhe durante 5 minutos numa solugao de detergente preparada de acordo com as instrugées do
fabricante.

7. Esfregue bem com uma escova macia e/ou escovilhdo. Irrigue repetidamente cada um dos limenes
muito estreitos com solugao de detergente, utilizando uma seringa.

8. Enxague bem / irrigue com agua desionizada / por osmose inversa (DI/Ol).

9. Proceda a sonicagao durante pelo menos 10 minutos numa solugao de detergente enzimatico de

acordo com as instrugdes do fabricante.
10.Enxaguie bem / irfigue com agua DI/OL.
11.Seque com um pano limpo, macio, absorvente e descartavel.
12.Inspeccione visualmente para se certificar de que estdao bem limpos. Todas as superficies visiveis,
internas e externas, devem ser visualmente inspeccionadas. Se necessario, volte a limpar até estarem
visivelmente limpas.
Nota: Podem ser utilizadas escovas (por ex., escovilhdes) para limpar a maioria dos limenes, contudo,
recomenda-se a utilizagao de uma seringa para irrigar os limenes estreitos com didmetros inferiores ou iguais
a1,04 mm.
Esterilizagdo
1. Enrole duas vezes o componente num invélucro CSR aprovado pela FDA ou num material de embrulho
nao tecido semelhante, indicado para uso médico.



2. Esterilize em autoclave de acordo com os seguintes parametros:

a vapor
Tipo de ciclo Ponto de referéncia minimo
Pré-vacuo Temperatura de ica 132°C
132°C Tempo de exposigao 4 minutos
Tempo de 20 minutos

3. Apos a esterilizagao, retire o componente da sua embalagem utilizando uma técnica asséptica aceite
com luvas sem p6. Antes da implantag@o, certifique-se de que os implantes estdo a temperatura ambien-
te. Evite o contacto com objectos duros que possam causar danos.

Estas recomendagées sdo consistentes com as directrizes AAMI ST79:2010 e A1:2010, Tabela 5, Linha 1 e foram
desenvolvidas e testadas utilizando equlpamento especifico. Devido a variagdes no ambiente e no equipamento,
& necessario comprovar que estas permitem a esterilizagéo no seu ambiente. Se ocorrerem
alteragdes nas condigoes de processamento, nos materiais de embrulho ou no equipamento, a eficacia do
processo de esterilizagdo deve ser comprovada.

Para obter informagdes adicionais, consulte “Cleaning and Handling of Wright Medical Instruments” (Limpeza e
Manuseamento de Instrumentos Médicos Wright) da Wright.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Todos os implantes devem ser armazenados num ambiente limpo e seco e protegidos da luz solar e de
temperaturas extremas.



INFORMAGAO ESPECIFICA SOBRE O PRODUTO

A SISTEMA DE PLACAS EVOLVE® TRIAD™

DESCRICAO

O Sistema de Placas EVOLVE® TRIAD™ contém placas que pertencem a 1 de 3 categorias gerais - cabeca
radial, colo radial e apofise corondide - com base no contorno de cada placa. As placas da cabega radial e do
colo radial incluem orificios para parafusos poliaxiais de fixagao; as placas da apéfise corondide apenas incluem
orificios para parafusos que nao sao de fixagao.

Todas as placas EVOLVE® TRIAD™ s&o fabricadas em aco inoxidavel. As placas da cabegca radial e do colo
radial aceitam os miniparafusos poliaxiais de fixagdo ORTHOLOC™ de 2,0 mm e os parafusos 6sseos nao
fixantes EVOLVE® TRIAD™ de 2,0 mm. As placas da apdfise corondide aceitam os parafusos ¢sseos nao
fixantes EVOLVE® TRIAD™ de 2,0 mm.

INDICACOES
O Sistema de Placas EVOLVE® TRIAD™ da Wright esta indicado para fixagao de fracturas, osteotomias e ndo
unides do olecranio, radio e cubito.

CONTRA-INDICAGOES

Consultar a secgéo |.B.

B. PARAFUSOS OSSEOS EVOLVE® TRIAD™

DESCRICAO

Os Parafusos Osseos EVOLVE® TRIAD™ estao disponiveis em forma de parafusos sélidos e canulados e sao

fornecidos com vérios diametros e comprimentos. Todos os parafusos séo fabricados em ago inoxidavel. Os
implantes sao dispositivos destinados a uma Unica utilizagéo.



INDICACOES

Os Parafusos Osseos EVOLVE® TRIAD™ estio indicados para utilizagio na reconstrugao 6ssea, osteotomia,
artrodese, fus@o de articulagdes, reparagéo de fracturas, e fixagao de fractura de ossos adequados ao tamanho
do dispositivo, incluindo a omoplata, ossos longos (cubito, radio e imero) e ossos pequenos (metacarpicos,
metatarsicos e falanges).

CONTRA-INDICAGOES

Consultar a secgéo I.B.

C. MINIPARAFUSOS POLIAXIAIS DE FIXAGAO ORTHOLOC™

INDICACOES

Os miniparafusos poliaxiais de fixagdo ORTHOLOC™ estao indicados para utilizagdo com as placas Wright
fabricadas em aco inoxidavel especial para aplicagao em implantes que aceitam os miniparafusos poliaxiais de
fixagdo ORTHOLOC™.

CONTRA-INDICACOES

Consultar a secgao |.B.

As Marcas Comerciais™ e as Marcas Comercias Registadas® sao propriedade da Wright Medical Technology,
Inc. ou por ela licenciadas.






