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DEFINICOES
Podem ser usados simbolos e abreviaturas nos rétulos da embalagem. O quadro seguinte fornece as defini¢oes
destes simbolos e abreviaturas.

Quadro 1. Definigoes de simbolos e abreviaturas

Simbolo Defini¢ao
Lot Cédigo do lote
REF Numero de catélogo
® Nao reutilizar
/!\ Atengdo, consultar os documentos anexos
[E Consultar as instrugdes de funcionamento
o Prazo de validad
- razo de validade
¢ Limites de temperatura
Manter seco




\
7z

Manter afastado da luz solar

Data de fabrico

Fabricante

REP Representante CE autorizado na Comunidade Europeia
Nao estéril
Ba ONLY Apenas para utilizagdo mediante prescricdo médica

Nao utilize se a embalagem estiver rasgada ou danificada.

Abreviatura Material
Ti Titanio
Ti6Al4V Liga de titanio
CoCr Liga de cobalto-créomio

ALO,

Alumina




Zr0,

Zirconia

SS Aco inoxidavel
UHMWPE Polietileno de peso molecular ultra-elevado
Caso, Sulfato de célcio
HA Hidroxiapatite
PMMA Polimetilmetacrilato
NiTi Nitinol (niquel-titanio)
DESCRIGAO

O hemi-implante de metal consiste num componente para substituicao da articulagéo da falange proximal
da primeira articulagdo metatarsofalangica e instrumentacao correspondente para facilitar a inser¢ao. O
hemi-implante de metal é fixo por meio de uma haste, que é inserida no canal medular da falange. O perfil
da placa de base de metal articula-se com a cabega metatarsica. Sdo fornecidos instrumentos para ajudar
naimplantacao cirdrgica deste sistema para o dedo grande do pé. Eimportante que os instrumentos e os
implantes de ensaio utilizados sejam os concebidos especificamente para este dispositivo, para assegurar
uma instalagdo com exactidao. A base da haste e a parte de baixo do corpo séo pulverizadas com plasma

de titdnio comercialmente puro.

A. INDICAGOES

O hemi-implante de metal foi concebido para complementar a artroplastia da primeira articulagao
metatarsofalangica. As indicagoes incluem hallux limitus ou hallux rigidus, hallux valgus doloroso,

revisao de cirurgia anterior falhada e artrite dolorosa.




CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes para a utilizacdo do hemi-implante de metal incluem qualquer condi¢do que

possa constituir uma contra-indicagao para a utilizacao de substituicao, em geral, incluindo:

« maqualidade dssea, que podera afectar a estabilidade do implante;

« deficiéncias em tenddes, neurolégicas ou vasculares graves, que poderiam comprometer a
extremidade afectada;

« qualquer doenca concomitante, que possa comprometer a fungado do implante;

« infecgao activa;

«  artrite reumatéide.

ADVERTENCIAS

Para uma utilizagao segura e eficaz deste sistema de implante, o cirurgido devera estar familiarizado
com o procedimento de implantacdo recomendado para este dispositivo. A seleccdo, colocagao,
posicionamento ou fixacdo incorrectos do implante podem resultar em condi¢ées de carga
invulgares, o que poderia afectar o tempo de vida util do implante. Devem ser sempre seguidas,
em todos os casos, as praticas cirdrgicas aceitas nos cuidados pos-operatérios. O doente deve estar
ciente das limitagdes da reconstrucao articular e deve ser advertido para exercer as suas actividades
em conformidade para proteger a articulagédo de forcas insensatas. A actividade fisica excessiva
e traumatismo que afectem a articulagao substituida foram implicados na falha prematura por
afrouxamento, fractura ou desgaste do implante. A sensibilidade do doente aos materiais de implante
devera ser ponderada e avaliada antes da cirurgia.

a de
Existem riscos inerentes associados a utilizacdo de implantes metalicos num ambiente de RMN,

incluindo migragéo de componentes, inducao térmica e interferéncia ou distor¢ao do sinal proximo
do(s) componente(s). A indugdo térmica dos implantes metélicos é um risco relacionado com a




geometria e o material do componente, bem como a poténcia, duragéo e sequéncia de impulsos da
RMN. Visto que o equipamento de RMN nao é normalizado, a gravidade e probabilidade de ocorréncia
séo desconhecidas para estes implantes.

A seguranca e a compatibilidade do hemi-implante de metal em ambiente de RMN nao foram
avaliadas. O hemi-implante de metal nao foi testado em ambiente de RMN em relacdo ao seu
aquecimento nem a migragao. Visto que estes dispositivos nao foram testados, a Wright ndo pode
fazer uma recomendacao para a utilizagdo de RMN com estes implantes nem consideragdes sobre a
seguranca ou o rigor das imagens.

Estes componentes consistem em dispositivos metalicos passivos e, tal como sucede com todos os
dispositivos passivos, existe a possibilidade de interferéncia reciproca com determinadas modalidades
imagioldgicas, incluindo a distor¢do de imagem para RMN e a dispersdo de raios-X em CT.

EFEITOS ADVERSOS

Foi descrito afrouxamento de componentes de implante similares. O afrouxamento precoce pode
resultar de uma fixagao incorrecta ou de infeccdo latente. O afrouxamento tardio pode originar
reabsorcao d6ssea ou dor devido a complicagdes biolégicas ou a problemas mecénicos. Também
foram descritos casos de deslocagao e subluxacao de componentes de implante semelhantes devido
a posicionamento incorrecto da prétese. A lassidao dos tecidos moles também pode contribuir para
estas condicbes. Embora raras, foram observadas reacgées de sensibilidade a metais em doentes
na sequéncia de artroplastia. A importancia e os efeitos da sensibilizagado ainda aguardam mais
evidéncias clinicas para avaliacao e poderao ser evitadas por testes de sensibilidade pré-operatérios.
A implantacao de material estranho em tecidos pode resultar em reac¢des histolégicas envolvendo
macréfagos e fibroblastos de varios tamanhos ou na formacao de osso heterotépico. A importancia
clinica real deste efeito ainda é incerta, uma vez que poderao ocorrer alteracoes semelhantes como
um precursor normal, ou durante, do processo normal de cicatrizagao da ferida.




E.

MATERIAIS DE IMPLANTE

O hemi-implante de metal é fabricado em cobalto-crémio (CoCrMo de acordo com as normas ASTM
F1537 e ISO 5832-12) com pulverizagdo com plasma de titanio comercialmente puro (titanio CPTi de
acordo com as normas ASTM F67 e SO 5832-2).

ESTERILIZAGAO

Os hemi-implantes de metal sdo fornecidos estéreis e embalados individualmente de acordo com o
tamanho. Cada implante foi esterilizado por radiagdo gama. O sistema de instrumentos é fornecido
nao estéril e tem de ser esterilizado por vapor no estabelecimento cirtrgico antes da utilizacdo. O
sistema tem de ser limpo antes da esterilizagdo. Limpe e inspeccione todos os instrumentos do
sistema para se assegurar de que sao adequados para utilizacdo. Instrumentos com rachas ou
dobrados devem ser substituidos. O sistema deve ser esterilizado por vapor utilizando os seguintes
parametros de processamento:

Esterilizagao por vapor
Tipo de Parametro Valor de referéncia minimo
Pré-vacuo Temperatura 132°C

3 Impulsos de pré- N y
congicioname?\to Tempo de ciclo total 4 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Exemplo de configuragéo: Tabuleiro com invélucro, com uma

toalha colocada entre o tabuleiro e o invélucro

Nao se recomenda a esterilizagao rapida (“flash”).



Retire todos os materiais de embalagem antes da esterilizagado. Apenas os implantes e os instrumentos
deverao ser utilizados na cirurgia. Limpe e reesterilize imediatamente todos os artigos removidos do
campo cirdrgico antes de os manusear. Os implantes cirdrgicos nao devem ser reutilizados. Qualquer
implante utilizado uma vez deve ser eliminado. Mesmo apesar de poder parecer nao danificado,
podera ter pequenos defeitos ou padrdes de stress internos que poderao conduzir a falha.

MANUSEAMENTO DO PRODUTO

Armazene os implantes embalados estéreis nas respectivas embalagens protectoras até a utilizacao.
Peca a um membro da equipa nao estéril para abrir a embalagem externa e abra cuidadosamente a
embalagem estéril interior. O membro da equipa estéril devera, a seguir, remover o hemi-implante do
interior da bolsa estéril. Deve ter-se cuidado para garantir que o implante nao entra em contacto com
alguma coisa fora do campo estéril. A moldagem ou a colocagao de clampes nos implantes deve ser
evitada, se possivel. Recomenda-se que os implantes ndo sejam cortados, dobrados acentuadamente
ou redobrados nem que sejam feitos entalhes ou riscos. Estas alteragées podem produzir defeitos ou
stress, que poderao conduzir a falha do implante.

CONDIGOES AMBIENTAIS
O hemi-implante de metal destina-se a ser utilizado em condi¢des ambientais normais.
ATENGAO

A lei federal (EUA) limita a venda, distribuicéo e utilizacao deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricao médica.



