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Os seguintes idiomas estao incluidos nesta embalagem:

English (en) Deutsch (de) Nederlands (nl) Francais (fr)
Espafiol (es) Italiano (it) Portugués (pt) Tiirkge (tk)

Visite 0 nosso website, www.wright.com, para outros idiomas.

Em seguida, clique na opgao [Prescribing Use| (informagdes de prescrigao).

Para informacées adicionais e tradugdes contacte o fabricante ou o distribuidor local.
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DEFINICOES

Podem ser usados simbolos e abreviaturas nos rétulos da embalagem. O quadro seguinte
fornece as definicdes destes simbolos e abreviaturas.



Quadro 1. Definicdes de simbolos e abreviaturas

Simbolo Definicao
Lor] Cadigo do lote
[Rer] Numero de catalogo
@ Néo voltar a utilizar
A Atengéo, consultar os documentos anexos
[l Consultar as instrugdes de funcionamento
@ Prazo de validade
i Limites de temperatura
* Manter seco
S Manter afastado da Iuz solar
Iﬂ Data de fabrico
ol Fabricante
Representante CE autorizado na Comunidade Europeia
e Esterilizado por 6xido de etileno
R Esterilizado por radiagao




R

Esterilizado por técnicas assépticas de processamento

Esterilizado por plasma de gas
Bonty Atencao: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou

mediante a prescricao de um médico

®

Nao utilize se a embalagem estiver rasgada ou danificada

Abreviatura Material
CPTi Titanio comercialmente puro
Ti6AI4V Liga de titanio
CoCr Liga de cobalto-crémio
AlLO, Alumina
ZrO, Zirconia
Ss Aco inoxidavel
UHMWPE Polietileno de peso molecular ultra-alto
CaSO, Sulfato de calcio

CaPO,

Fosfato de calcio




HA Hidroxiapatite
PMMA Polimetilmetacrilato
PDLLA Acido poli D, L-lactico
PDMS Silicone 55D
PEEK Poli(éter-éter cetona)
Al Aluminio
DBM Matriz 6ssea desmineralizada
DESCRICAO

O bloco espagador BIOFOAM™ para tornozelo € um bloco de espuma com metal
titanio utilizado para preencher o defeito, estrutural deixado pela remogao de um
implante de artroplastia total do tornozelo. E fornecido em varias alturas, nas dimensdes
interna-externa e antero-posterior com uma dimensdo de ranhura padronizada de
modo a acomodar a cavilha de fusao do tornozelo VALOR™.

O bloco espagador BIOFOAM™ para tornozelo destina-se a uma unica utilizagéo.

A. INDICACOES
Os blocos espagadores BIOFOAM™ para tornozelo estdo indicados para a
artrodese tibiotalocalcanea durante a recuperagdo de uma artroplastia total do
tornozelo que n&o resultou. Os blocos espagadores BIOFOAM™ para tornozelo estdo
indicados para



utilizagdo com a cavilha de fusdo de tornozelo VALOR™ em casos em que haja
uma reserva ¢ssea adequada para suportar o dispositivo (ou seja, os maléolos
interno e externo estao intactos).

. CONTRA-INDICACOES
A utilizagao do bloco espagador BIOFOAM™ para tornozelo esté contra-indicada:
* utilizacao sem fixacdo suplementar (por exemplo, cavilha de artrodese);
* utilizagdo em defeitos segmentares da articulagdo tibiotalar com osso periférico

ausente ou de ma qualidade (por exemplo, maléolo interno, fibula).
. ADVERTENCIAS

* O bloco espagador BIOFOAM™ para tornozelo ndo deve ser modificado ou alterado de
qualquer forma (por exemplo, cortado, perfurado, serrado, etc.), pois podera produzir
detritos metalicos e ter um impacto adverso no crescimento interno do osso.

* A superficie texturada do bloco espagador BIOFOAM™ para tornozelo podera
danificar luvas cirdrgicas.

. PRECAUCOES

Precaucdes pré-operatérias

O cirurgido deve avaliar cada situagéo individualmente, com base no quadro clinico do
doente antes de tomar quaisquer decisdes relativas a escolha do implante. O cirurgido
tem de estar totalmente familiarizado com o implante, os instrumentos e o procedimento
cirurgico antes da realizagao da intervencdo. O cirurgido deve contactar a Wright em
relacao a técnicas cirurgicas especificas do produto.



O cirurgido deve também usar os dispositivos médicos de acordo com as indicagdes
constantes da documentacéo e as instrugdes de utilizagéo do fabricante, especialmente
durante a introdugao e a remogéo.

A seleccéo dos doentes deve considerar os seguintes factores, que poderiam levar ao
aumento do risco de falha e podem ser cruciais para o sucesso final do procedimento: o
peso, o nivel de actividade e a profissao do doente. A longevidade e a estabilidade do
implante podem ser afectadas por estas variaveis. Um doente com peso excessivo pode
exercer cargas elevadas sobre a protese, o que podera conduzir a falha da protese. O
cirurgido tem de ter em consideragdo a capacidade e vontade do doente em seguir as
instrugdes e controlar o peso e o nivel de actividade. O doente nao deve ter expectativas
irrealistas em relagdo a fungdo no decurso de ocupagdes ou actividades que incluam
caminhadas, corridas, elevagado ou esforgo muscular substanciais.

Outras situagdes que apresentam um risco acrescido de falha incluem:

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

2) perda pronunciada de massa éssea, osteoporose grave ou procedimentos de revisdo
para os quais nao é possivel obter uma adaptacao adequada da prétese;

3) doengas metabdlicas susceptiveis de impedir a formagéo de osso;
4) osteomaldcia;

5) mau progndstico de uma boa cicatrizacdo de feridas (por exemplo, Ullcera de
decubito, diabetes em fase final, deficiéncia proteica grave e/ou desnutri¢ao);

6) condicdes preexistentes frequentemente consideradas com qualquer cirurgia
incluem coagulopatias, terapéutica de longa duragdo com esterdides, terapéutica
imunossupressora ou radioterapia em doses elevadas.



O doente deve ser advertido dos riscos cirirgicos e consciencializado dos possiveis
efeitos adversos. O doente deve ser advertido de que a prétese nao substitui um
osso sauddvel normal, de que a prdétese pode partir-se ou ficar danificada devido a
determinadas actividades ou traumatismos e de que apresenta uma esperanga de vida
util limitada e pode necessitar de ser substituida nalgum momento do futuro. O doente
também deve ser informado de outros riscos que o cirurgido ache por bem revelar. O
doente deve ser aconselhado informar o médico acerca de qualquer ruido ou sensagéo
invulgar, pois poderdo indicar que o implante estd a funcionar de forma incorrecta.

Precaucdes intra-operatérias

Estao disponiveis instrumentos especializados, os quais tém de ser utilizados para
garantir a implantagdo precisa de componentes protésicos. Ndo misture instrumentos
de diferentes fabricantes. Embora rara, pode ocorrer a quebra de instrumentos,
especialmente em caso de utilizagdo intensiva ou forga excessiva. Por esta razéo,
os instrumentos devem ser examinados em relagdo a desgaste ou danos antes da
intervengéo cirlrgica.

Examine os dispositivos antes da utilizacdo para detectar danos que possam ter
ocorrido durante o envio ou armazenamento ou quaisquer defeitos ao abrir a embalagem
que possam aumentar a probabilidade de fragmentagao durante uma intervencao.

A seleccéo correcta da prétese é extremamente importante. Uma escolha do implante
adequada deve considerar o design, fixacdo, peso do doente, idade, qualidade ossea,
tamanho, nivel de actividade, estado de satde pré-operatério, bem como a experiéncia e
familiaridade do cirurgido com o dispositivo. A longevidade e a estabilidade do implante
podem ser afectadas por estas varidveis. Os cirurgides devem informar os doentes
relativamente a estes factores.



Precaugdes pés-operatérias

O doente tem de ser informado sobre as limitagdes da reconstrugdo e sobre a
necessidade de proteger a prétese contra o apoio total do peso até que tenham ocorrido
uma fixagdo e uma cicatrizagdo adequadas.

Recomenda-se um acompanhamento periédico para controlar a posi¢do e o estado dos
componentes do implante, bem como o estado do osso. Recomenda-se a realizagao de
radiografias periédicas no pés-operatdrio para permitir uma estreita comparagéo com as
condi¢cdes pos-operatdrias imediatas e detectar a longo prazo provas de alteragdes de
posigao, afrouxamento, curvatura ou fissura de componentes.

A seguranca e a compatibilidade dos dispositivos descritos neste folheto informativo
em ambiente de RMN n&o foram avaliadas. Os dispositivos descritos neste folheto
informativo ndo foram testados em ambiente de RMN em relagdo ao seu aquecimento
ou migragéao.

Recomendacgdes relativas a fragmentos do dispositivo

1. Examine os dispositivos imediatamente depois de serem removidos do doente
para detectar quaisquer sinais de quebra ou fragmentagéo.

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

3. Considere cuidadosamente os riscos e beneficios de recuperar ou deixar o fragmento
no doente e discuta-os com o doente (se possivel).

4. Aconselhe o doente acerca da natureza e seguranga de fragmentos de dispositivo
néo recuperados, incluindo a seguinte informacgao:
a. a composicdo do material, o tamanho e a localizagdo do fragmento (se

conhecidos);
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b. os potenciais mecanismos conducentes a lesGes como, por exemplo, migragao
ou infecgao;

c. procedimentos ou tratamentos que devem ser evitados, tais como exames de
RMN no caso de fragmentos metalicos. Isto pode ajudar a reduzir a possibilidade
de ocorréncia de uma lesao grave devido ao fragmento.

EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos tipicos de muitos procedimentos cirtrgicos podem incluir:

* reacgbes alérgicas a materiais; sensibilidade a metais que possa conduzir a
reaccoes histoldgicas, pseudotumor e lesbes associadas a vasculite linfocitica
asséptica (ALVAL);

* cicatrizagao retardada da ferida operatéria;

* infeccdo profunda na ferida operatéria (prematura ou tardia), que pode exigir a
remocdo da prétese. em situacbes raras, pode ser necessaria a artrodese da
articulagcdo em questédo ou a amputagdo do membro;

¢ queda subita da tens&o arterial durante a intervengao cirdrgica devido & utilizagédo
de cimento ésseo;

* lesbes em vasos sanguineos ou hematoma;

* lesdes nervosas tempordrias ou permanentes, neuropatias periféricas e lesdo
nervosa subclinico como resultado possivel de trauma cirurgico, que possa originar
dor ou dorméncia do membro afectado;

* problemas cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar ou
enfarte do miocardio;
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* podera ocorrer fractura por fadiga do componente protésico resultante de trauma,
actividade enérgica, alinhamento incorrecto, colocagdo incompleta do implante,
duragéo do servigo, perda de fixagdo, ndo-unido ou peso excessivo;

* deslocagdo, migracdo e/ou subluxacdo de componentes protésicos devido a
colocagao incorrecta, trauma, perda de fixagdo e/ou lassiddo de tecido muscular
e fibroso;

¢ dor.

F. MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO
IMPLANTES

Os implantes deste sistema sao fornecidos estéreis e séo esterilizados por radiacéo
gama. Os implantes irradiados foram expostos a um minimo de 25 e a um maximo
de 40 kiloGrays de radiagdo gama. Os dispositivos fornecidos estéreis devem ser
considerados estéreis a nao ser que a embalagem interna tenha sido aberta ou esteja
danificada. Se a integridade da embalagem interna tiver sido comprometida, contacte o
fabricante para obter instrugdes. Retire o dispositivo da embalagem, recorrendo a uma
técnica asséptica de bloco operatério, apenas apos ter sido determinado o tamanho
correcto e o local sujeito a intervencgao cirurgica ter sido preparado para a implantacdo
final. Manuseie sempre o produto com luvas, sem pé e evite o contacto com objectos
duros susceptiveis de danificar o produto. E especialmente importante ao manusear
dispositivos deste sistema que tenham superficies irregulares. Nao permita que as
fsuperﬁcies irregulares entrem em contacto com tecido ou outros materiais que libertem
ibras.

Os dispositivos identificados como exclusivamente para utilizagdo tGnica nunca deverdo
ser reutilizados. A reutilizagao destes dispositivos poderd causar lesGes graves no
doente. Exemplos dos perigos relacionados com a reutilizagdo destes dispositivos
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incluem, entre outros: degradagao significativa do desempenho do dispositivo, infecgao
cruzada e contaminagéo.

Um implante nunca deve ser reesterilizado nem reutilizado apos ter estado em contacto
com tecidos ou fluidos corporais, devendo ser eliminado. A Wright ndo assume qualquer
responsabilidade em relagdo a utilizagdo de implantes reesterilizados apds terem estado
em contacto com tecidos ou fluidos corporais.

INSTRUMENTOS

Para obter mais informagdes relativamente aos instrumentos, consulte “Limpeza e

manuseamento de instrumentos médicos Wright” da Wright Medical Technology.

ADVERTENCIAS

« Todos os materiais de acondicionamento TEM de ser retirados do implante antes
da implantagao.

* NUNCA esterilize/reesterilize por vapor componentes em ceramica, hidroxiapatite,
sulfato de cdlcio, plastico e/ou implantes de metal/plastico.

. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

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

ATENCAO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante a prescricdo de um médico.

As marcas comerciais™ e as marcas registadas® sdo propriedade ou estao licenciadas
a Wright Medical Technology, Inc.





