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A atengao do cirurgido
INFORMACOES CLINICAS IMPORTANTES
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A. INDICAGOES
B. CONTRA-INDICAGOES
C. POSSIVEIS COMPLICAGOES E REACCOES ADVERSAS
D. PRECAUGOES
E. MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO
F. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

INFORMAGCOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

Através dos progressos na artroplastia total e parcial, foi proporcionado ao cirurgido um meio de
restaurar a mobilidade, corrigir deformagoes e reduzir as dores em muitos doentes. Embora as
préteses utilizadas sejam muito bem-sucedidas na concretizagdo destes objectivos, é preciso
reconhecer-se que séo produzidas em diversos materiais e, portanto, ndo se pode esperar que
qualquer sistema de artroplastia suporte niveis de actividade e cargas idénticos aos de um
osso sauddavel normal. Além disto, o sistema, incluindo a interface implante/osso, nao sera tao
resistente, fidvel ou durével como uma articulagdo humana natural.

Ao recorrer a préteses articulares totais, o cirurgido deve estar ciente do seguinte:

* A seleccao correcta da prétese é extremamente importante. A possibilidade de éxito na
artroplastia total ¢ aumentada pela seleccao do tamanho, forma e modelo adequados da
prétese. As proteses articulares totais requerem um posicionamento cuidadoso € um suporte
osseo adequado. Os implantes de menor dimensdo foram concebidos para doentes com
0ss0s pequenos e um peso normal reduzido. Tais componentes podem nao ser apropriados
para outros doentes. Incentivam-se os cirurgides a recorrer a sua melhor anélise médica ao
escolher o implante de tamanho adequado, independentemente da area endosteal do osso.

« A a a e fixacao inadequados dos componentes
protésicos podem resultar em situagdes de tensdo invulgar e numa subsequente redugéo do
tempo de vida util do componente protésico. O cirurgido tem de estar totalmente familiarizado
com o implante, os instrumentos e o procedimento cirtrgico antes da realizagdo da intervengéo.
Recomenda-se um acompanhamento periédico a longo prazo para controlar a posigao e o
estado dos componentes da prétese, bem como o estado das estruturas 6sseas adjacentes.

* Ao seleccionar doentes para a artroplastia total, os seguintes factores podem ser
fundamentais para o futuro éxito do procedimento:

1. Ocupacédo ou actividade do doente. Se o doente exercer uma ocupacgédo ou actividade
que lhe imponha caminhar, correr, levantar pesos ou esforgos musculares substanciais,
as forgas resultantes podem produzir o insucesso da fixagédo, do dispositivo ou de ambos.
A prétese néo restabelecera a fungdo ao nivel previsto com ossos normais saudaveis e o
doente nao devera alimentar ilusoes irrealistas em relacéo a sua funcionalidade.

2. Situacao de senilidade, doenca mental ou alcoolismo. Estas situagoes, entre outras,
podem fazer com que o doente ignore determinadas limitacdes e precaugdes necessarias
relativas & utilizaga@o da prétese, levando a falha ou a outras complicagoes.
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3. Reacgédo a corpos estranhos. Se houver suspeitas de sensibilidade a materiais, devem
ser feitos testes apropriados antes da selecgao ou da implantagdo do material.

A INDICAGCOES
O sistema total de ombro esta indicado para utilizagéo na artroplastia do ombro para redugéo
ou alivio da dor e/ou melhoria da fungdo do ombro em doentes com esqueleto maduro
com reserva 6ssea suficiente e satisfatéria para suportar as préteses, que apresentem as
seguintes patologias:
1) doenca articular degenerativa nao inflamatéria, incluindo osteoartrite e necrose avascular;
2) artrite reumatdide ou artrite pés-traumaética;
3) revisao em que outros tratamentos ou dispositivos tenham falhado;
4) correcgao de deformagdes funcionais;
5) tratamento de fracturas agudas da cabeca do Gmero néo trataveis por outros métodos; e
6) rotura do manguito.

A substituicdo semi-ombro esté igualmente indicada para:
1) fracturas da cabega do Umero com deslocagéo; e
2) necrose avascular da cabega do umero.

B. CONTRA-INDICAGOES

As contr: ¢

1) infecgao evidente;

2) focos distantes de infecgdes (que podem causar uma disseminagao hematogénea para o
local do implante);

3) progressao rapida da doenga, manifestada por destruigao articular ou por absorgao dssea
evidente em radiografia;

4) doentes com imaturidade do esqueleto; e

5) casos em que 0 estado neuromuscular nao é adequado (ex., paralisia anterior, fuséo e/
ou resisténcia inadequada do abdutor), reserva 6ssea deficiente ou cobertura de pele
deficiente em torno da articulagédo, o que tornaria a intervencgao injustificavel.

Entre as situagées que apresentam um risco acrescido de falha estao:

1) doente nao cooperante ou doente com perturbagdes neurolégicas, incapaz de seguir
instrugdes;

2) perda pronunciada de massa 0ssea, osteoporose grave ou procedimentos de reviséo para
0s quais nédo é possivel obter uma adaptagao adequada da prétese;

3) doencas metabdlicas susceptiveis de impedir a formagédo de osso;
4) osteomalacia; e
5) mau progndstico de uma boa cicatrizagdo de feridas (por exemplo, Ulcera de decubito,
diabetes em fase final, deficiéncia proteica grave e/ou desnutrigao).
C. POSSIVEIS COMPLICAGOES E REACGOES ADVERSAS

Em qualquer intervengao cirdrgica, existe o potencial de ocorrerem complicagdes. Entre os
riscos e complicagdes com estes implantes, incluem-se:

1. infecgdo ou local do implante doloroso, inchado ou inflamado;
2. fractura do implante;



. afrouxamento ou luxagéo da prétese, exigindo uma intervengéo cirdrgica de revisdo;
restauragao ou produgédo excessiva de 0sso;

reaccao(6es) alérgica(s) ao(s) material(is) da prétese;

respostas histoldgicas desfavoraveis, envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos;
migragéo de particulas de desgaste, resultando possivelmente numa resposta organica;
8. embolia.

Os procedimentos e técnicas cirlrgicos apropriados sao da responsabilidade do profissional
médico. Cada cirurgido tem de avaliar a adequagéo do procedimento, com base na sua
formagéo e experiencia médicas. Embora a Wright Medical nao possa recomendar uma
técnica cirdrgica em particular para todos os doentes, uma técnica cirirgica pormenorizada
esta disponivel para consulta por parte do cirurgido. Os procedimentos médicos para a
melhor utilizagado da prétese devem ser determinados pelo médico. Contudo, informa-se o
médico de que existem provas recentes de que a eventualidade de septicemia profunda na
sequéncia de artroplastia total de uma articulagdo pode ser reduzida através de:

1. utilizagao consistente de antibidticos profilacticos;
2. utilizagdo de um sistema de ar limpo de fluxo laminar;

3. dodo o pessoal presente no bloco operatdrio, incluindo os observadores, deve estar
devidamente vestido;

4. protecgao dos instrumentos contra contaminagéo por via aérea;
5. panos de campo impermeaveis.

Materiais: Os componentes do sistema de ombro sao fabricados em diversos materiais, que
incluem liga de titanio, liga de cobalto-crémio-molibdénio e polietileno de peso molecular
ultra-alto (UHMWPE), todos em conformidade com as normas ASTM ou ISO e normas
internas.

Adverténcia: As seguintes combinagdes de materiais nas superficies ARTICULADAS nao
sdo apropriadas:

- aco inoxidavel/liga de titanio;

- aco inoxidavel/ago inoxidavel;

- ago inoxidavel/titanio nédo ligado;

- ago inoxidavel (ISO 5832-1)/liga de cobalto-crémio;

- titanio nédo ligado/titanio néo ligado;

- itanio nao ligado/liga de titanio;

- titanio nao ligado/liga de cobalto-crémio;

- titanio nao ligado/polietileno de peso molecular ultra-alto;
- liga de titanio/liga de cobalto-crémio;

- liga de titanio/polietileno de peso molecular ultra-alto;

- ceramica de zircénio/ceramica de 6xido de aluminio.

Adverténcia: As seguintes combinagdes de metais nas superficies de contacto NAO
ARTICULADAS nao sao apropriadas:

- aco inoxidavel (excluindo o ago inoxidével descrito na norma ISO 5832-9)/liga de cobalto-
crémio;

- ago inoxidavel (excluindo o ago inoxidavel descrito na norma ISO 5832-9)/titanio ndo ligado.

Cabeca e haste modulares: O componente de cabega modular tem de ficar firmemente
encaixado no cone da haste para impedir a dissociagao. Os componentes de cabecas e hastes
modulares tém de ser provenientes do mesmo fabricante para evitar a ndo correspondéncia
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dos cones. Devem evitar-se riscos nas cabegas modulares e nos cones. Uma montagem
e desmontagem repetidas do componente da cabega na haste pode comprometer a acgédo
de fixagdo do cone. O componente da cabeca/haste apenas deve ser substituido quando
clinicamente necessario. O cone do colo da haste, assim como o cone da cabega, tém de
ser limpos e secos antes da montagem. N&o reesterilize a cabega modular enquanto estiver
encaixada na haste.

Glenédide: As cabegas modulares e glendides tém de pertencer ao mesmo sistema de
implante e ao mesmo fabricante para assegurar a compatibilidade da articulagdo dos
componentes.

Aplicagdo com cimento. Deve ser tomado cuidado a fim de assegurar o apoio completo
de todos os componentes da prétese incorporados no cimento ¢sseo, de forma a evitar
concentragbes de tens@o que possam originar a falha do procedlmento Uma limpeza
completa, incluindo a remogéao total de lascas de osso, fragmentos de cimento ésseo e
detritos metalicos, antes da sutura do local onde foi colocada a prétese, é fundamental para
evitar o desgaste acelerado das superficies articulares da prétese.

Aplicagao sem cimento. Uma fixacdo adequada durante a intervencao cirurgica é
fundamental para o éxito do procedimento. O componente da haste intramedular tem de
ficar devidamente encaixado no canal preparado, o que exige uma técnica operatdria precisa
e a utilizagdo dos instrumentos especificados. Pode ocorrer uma fractura intra-operatéria
do canal durante o assentamento da protese. A reserva 6ssea tem de ser adequada para
sustentar o dispositivo.

PRECAUCOES

A observancia das instrugées de utilizagdo apresentadas na literatura do produto pode
minimizar o potencial de complicagdes ou de reac¢des adversas com qualquer implante.

E da responsabilidade de cada cirurgido utilizar implantes que considerem o estado clinico
e médico de cada doente e ter conhecimentos sdlidos sobre todos os aspectos do processo
de implantagao e as possiveis complicagdes que podem ocorrer. Os beneficios derivados
de uma intervencgéo cirurgica de implante podem néo satisfazer as expectativas do doente
ou podem deteriorar-se ao longo do tempo, exigindo uma intervencao cirdrgica de revisdo
para substituir o implante ou realizar procedimentos alternativos. As intervencoes cirtrgicas
de revisdo com implantes sdo comuns. O estado mental do doente também deve ser
considerado. A vontade e/ou a capacidade em respeitar as instrugdes do pos-operatério
também podem ter influéncia sobre o resultado cirlirgico. Os cirurgides tém de ponderar
muitas consideragdes para obter o melhor resultado em doentes individuais.

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

Uma das finalidades da intervengao cirdrgica de implante ¢ minimizar a produgéo de
particulas de desgaste. As particulas de desgaste nunca podera@o ser eliminadas devido
a todas as partes moveis, ex., implantes que articulam contra osso, apresentam um
determinado nivel de desgaste. Numa artroplastia de implante, pode ocorrer um desgaste
clinicamente significativo resultante de forgcas biomecanicas normais. Uma for¢a anormal ou
excessiva aumentard ainda mais o desgaste clinicamente significativo.

Um apoio de cargas anormal e subsequente desgaste podem ser causados por:
1. instabilidade nao corrigida;

implante de dimenséao inadequada;

. apoio inadequado de tecidos moles;

mau posicionamento do implante;

movimentos excessivos;

. deformagao nao corrigida ou recorrente;
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7. utilizagdo inadequada ou excesso de actividade do doente;
8. fixagao intra-operatéria.

Algumas medidas preventivas a considerar para minimizar o potencial de complicagdes:
seguir as directrizes para as indicagdes e contra-indicagdes acima apresentadas;
identificar patologias anteriores;

proceder a enxerto 6sseo de quistos pré-existentes;

1
2
3. estabilizar deformagdes colapsadas;
4
5

utilizar um implante de dimensao adequada.

Caso se desenvolvam complicagdes, entre os possiveis procedimentos correctivos incluem-se:

[ NIARE CIE

remogao do implante;

sinovectomia;

enxerto dsseo de quistos;

substituigdo do implante;

remogao do implante com fusao da articulagéo.

Os resultados clinicos dependem do cirurgido e da técnica, dos cuidados no pré-operatério
e no pds-operatério, do implante, da patologia e da actividade diéria do doente. E importante
que os cirurgides obtenham um consentimento informado apropriado e debatam o potencial
de complicagdes com cada doente antes da intervengédo cirdrgica. Isto pode incluir uma
analise de procedimentos alternativos, nao relacionados com implantes, como reconstrugéao
de tecidos moles ou artrodese.

Recomendacées relativas a fragmentos do dispo:
1.

4

Utilize os dispositivos médicos de acordo com as indicagbes constantes da

documentagéo e as instrugbes de utilizag@o do fabricante, especialmente durante a

introdugéo e a remogé&o.

Examine os dispositivos antes da utilizagao para detectar quaisquer danos que

possam ter ocorrido durante o envio ou armazenamento ou quaisquer defeitos ao abrir

a embalagem que possam aumentar a probabilidade de fragmentagdo durante uma

intervengao.

Examine os dispositivos imedi apoés ar ¢do do doente para detectar

quaisquer sinais de quebra ou fragmentagéo.

Se o dispositivo estiver danificado, guarde-o para ajudar na analise da ocorréncia pelo

fabricante.

Considere cuidadosamente os riscos e beneficios de recuperar ou deixar o fragmento

no doente e discuta-os com o doente (se possivel).

Aconselhe o doente acerca da natureza e seguranca de fragmentos de dispositivo ndo

recuperados, incluindo a seguinte informagéo:

a. a composigdo material do fragmento (se conhecida);

b. o tamanho do fragmento (se conhecido);

c. alocalizagdo do fragmento;

d. os potenciais mecanismos conducentes a lesdes, tais como, por exemplo,
migracao, infeccéo;

e. procedimentos ou tratamentos que devem ser evitados, tais como exames de RMN
no caso de fragmentos metélicos. Isto pode ajudar a reduzir a possibilidade de
ocorréncia de uma leséo grave devido ao fragmento.
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Relati a i der

A seguranga e a compatibilidade dos dispositivos descritos neste folheto informativo em
ambiente de RMN nao foram avaliadas. Os dispositivos descritos neste folheto informativo
nao foram testados em ambiente de RMN em relagdo ao seu aguecimento ou migragéo.

. MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

IMPLANTES

Os implantes descritos neste folheto informativo sdo disponibilizados estéreis ou nao
estéreis, conforme indicado no rétulo do produto individual. Os implantes disponibilizados
em tabuleiros de instrumentos séo fornecidos nao estéreis.

Os implantes em embalagem estéril devem ser inspeccionados de forma a garantir que a
embalagem néo foi danificada nem previamente aberta. Se a integridade da embalagem
interna tiver sido comprometida, contacte o fabricante para obter instru¢cdes. Os implantes
devem ser abertos utilizando técnicas assépticas de bloco operatério e devem ser abertos
apenas apos ter sido determinado o tamanho correcto.

Este produto destina-se a uma Unica utilizagdo. Um implante nunca deve voltar a ser
esterilizado apds contacto com tecidos ou fluidos corporais.

Os dispositivos identificados como “exclusivamente para utilizagdo Unica” nunca deverédo
ser utilizados. A reutilizagcao destes dispositivos podera causar lesdes graves no doente.
Exemplos dos perigos relacionados com a reutilizagédo destes dispositivos incluem, entre
outros: degradagdo significativa do desempenho do dispositivo, infecgédo cruzada e
contaminagao.

Os implantes fornecidos ndo estéreis devem ser processados de acordo com os parametros
recomendados para os instrumentos (abaixo).

ADVERTENCIA: NAO esterilize/reesterilize por vapor implantes em ceramica, plastico e/ou
em metal/plastico.

INSTRUMENTOS

Os instrumentos cirurgicos (e implantes nao esterilizados) devem ser limpos e esterilizados
de acordo com os seguintes parametros:

Limpeza e desinfeccdo

Limpe para eliminar a contaminagdo visivel e desinfecte para reduzir o nimero de
microrganismos viaveis.

1. Caso apropriado, desmonte todos os componentes (utilize uma técnica cirtrgica para
conhecer os componentes que podem ser separados).

2. Enxague com agua fria para eliminar qualquer contaminagao visivel.

3. Lave com um detergente com um pH de 7,0 a 10,0.

* Se a contaminacao contiver uma base organica pesada, pode ser utilizado um
detergente enzimatico.

4. Mergulhe durante 5 minutos numa solugéo enzimética preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante.

5. Esfregue os componentes com uma escova de cerdas macias.
6. Enxague abundantemente com agua desionizada ou dgua de osmose inversa frias.

7. Mergulhe durante 5 minutos numa solucdo detergente preparada de acordo com as
instrugdes do fabricante.

8. Esfregue com uma escova de cerdas macias.



9. Enxague em agua desionizada.
10. Seque com um pano limpo, absorvente e descartavel.

11. Inspeccione visualmente quanto & limpeza. Todas as superficies visiveis, internas
e externas, devem ser visualmente inspeccionadas. Se necessario, volte a limpar/
desinfectar até estar visivelmente limpo.

Esterilizagao

As condicoes de esterilizag@o por vapor minimas recomendadas para instrumentos Wright
reutilizaveis (e implantes nao estéreis) sao as seguintes:

1. Enrole duas vezes o componente em invélucro CSR aprovado pela FDA ou num material
de embrulho n&o tecido semelhante, indicado para uso médico.

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

Esterilizacion con vapor

Tipo de ciclo Parametro Punto de referencia minimo
Temperatura de exposicion 132 °C (270 °F)

Prevacio N s R

182 °C (270 °F) Tiempo de exposicion 4 minutos
Tiempo de secado 20 minutos

3. Ap¢s a esterilizagéo, retire o componente da sua embalagem recorrendo a uma técnica
estéril aceite com luvas sem pd. Certifique-se de que os implantes se encontram a
temperatura ambiente antes da implantagado. Evite o contacto com objectos duros que
possam causar danos.

Estas recomendacdes sao consistentes com as orientagdes do quadro 5 da norma AAMI
ST79 e foram desenvolvidas e testadas utilizando equipamento especifico. Devido a
variagbes de ambiente e equipamento, é necessario comprovar que estas recomendagoes
sao eficazes na esterilizagdo no seu ambiente. Se ocorrerem alteragbes nas condi¢ées de
processamento, nos materiais de embrulho ou no equipamento, a eficacia do processo de
esterilizagao devera ser comprovada.

Para obter mais informagdes, consulte o documento “Cleaning and Handling of Wright Medical
Instruments” (Limpeza e manuseamento de instrumentos da Wright Medical) da Wright.

Estas recomendagdes foram desenvolvidas e testadas utilizando equipamento especifico.
Devido a variagdbes de ambiente e equipamento, é necessario comprovar que estas
recomendacdes sdo eficazes na esterilizagao no seu ambiente. Se ocorrerem alteracdes nas
condigbes de processamento, nos materiais de embrulho ou no equipamento, a eficacia do
processo de esterilizagdo deverd ser comprovada.

!

. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Todos os implantes tém de ser armazenados num ambiente limpo e seco e protegidos da luz
solar e de temperaturas extremas.

ATENGI\O A lei federal (EUA) limita a venda, distribuigao e utilizagéo deste dispositivo
a médicos ou mediante a prescri¢cao de um médico.

As marcas comerciais ™ e as marcas registadas ® sdo propriedade da Wright Medical
Technology, Inc.





