AOS

ADVANCED ORTHOPAEDIC SOLUTIONS

SISTEMAS DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS
INFERIORES FIBONACCI™ AOS

A Q®

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante pedido médico

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS INFERIORES
FIBONACCI™ AOS inclui o SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE
FRAGMENTOS PEQUENOS FIBONACCI™ AQS, o SISTEMA LITE DE
PLAQUEAMENTO DE FRAGMENTOS PEQUENOS FIBONACCI™
AQS, o SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DO CALCANEO FIBONACCI™
AOS e o SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DA TIBIA PROXIMAL
FIBONACCI™ AOS. Sao dispositivos de redugao aberta e de fixagao
interna que consistem em placas e parafusos em liga de titanio em
design variado para fornecer ao cirurgiao multiplas opgdes para
acomodar a anatomia do doente e otimizar os resultados do doente. O
sistema é fornecido numa bandeja de esterilizagao dedicada e inclui um
conjunto de instrumentos de acompanhamento.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE FRAGMENTOS PEQUENOS
FIBONACCI™ AOS destina-se a ser utilizado nas fixagdes de fraturas,
osteotomias, e ndo-unides da clavicula, omoplata, olecranio, umero,
radio, cubito, pélvis, tibia distal, fibula, incluindo do osso osteopénico.

O SISTEMA LITE DE PLAQUEAMENTO DE FRAGMENTOS PEQUENOS
FIBONACCI™ AQS destina-se a ser utilizado na fixagéo de fraturas,
artrodese, reconstrucao, reimplantagéo ou redugao de pequenos 0ssos e
fragmentos de pequenos ossos. O sistema é também indicado para a
estabilizagao e redugao sem suporte de carga de fragmentos 6sseos em
ossos longos. Utilizado para fragmentos metafisarios que no sao
cominutivos e podem ser utilizados num posigao de anti-deslizamento.

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DO CALCANEO FIBONACCI™ AOS
destina-se a ser utilizado na fixagéo de fraturas, osteotomias,
pseudartroses, reimplantes e fusdes de pequenos ossos e fragmentos de
pequenos 0SsOs, em especial em 0ssos osteopénicos.

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DA TiBIA PROXIMAL FIBONACCI™
AOS destina-se a ser utilizado na fixagao de fraturas, ndo-unides, mas
unides, osteopenia 6ssea e osteotomias da tibia proximal, incluindo
simples, cominutivas, cunha lateral, depresséo, cunha medial,
combinagao bicondilar de cunha lateral e depresséo, periprétese, e
fraturas com fraturas da tibia associadas.

CONTRAINDICAGOES

1. Doentes com uma infe¢ao superficial ativa.

2. Doentes pediatricos ou doentes com imaturidade esquelética.

3. Doentes com um historial de infegbes frequentes.

4. Doentes com sensibilidade conhecida ou alergias aos materiais dos

implantes.

Doentes com deficiéncias neuromusculares no membro afetado,

suficientes para tornar o procedimento injustificado.

6. Condigbes que impegam a cooperagdo com o regime de reabilitacdo
para cuidados pds-operatérios ou prejudiquem a capacidade do
doente de seguir instrugdes.

7. Condigoes fisicas que possam impedir o suporte adequado do
implante ou retardar a cicatrizagao, tais como a deficiéncia do
fornecimento de sangue na area tratada, qualidade ou quantidade
ossea insuficiente, infegao anterior ou obesidade.
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ADVERTENCIAS

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS INFERIORES
FIBONACCI™ AQOS deve ser esterilizado antes da sua utilizag&o.
Consulte a secgédo de ESTERILIZACAO abaixo.

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DA TiBIA PROXIMAL FIBONACCI™
AOS apenas pode ser utilizado com parafusos com 3,5 mm de diametro ou
superior. A sua utilizagdo com parafusos de didmetro inferior a 3,5 mm néo foi
avaliada e pode resultar na quebra do implante e em lesdes para o doente.

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS INFERIORES
FIBONACCI™ AOS destina-se a utilizagéo por individuos com formagao
adequada e familiarizados com as técnicas associadas ao procedimento
cirurgico ortopédico utilizado. Para mais informagdes sobre técnicas,
complicagdes e perigos, consulte a literatura médica. Consulte a técnica
cirurgica do Sistema de Plaqueamento de Membros Inferiores
Fibonacci™ AOS (PN 9094) para obter informagdes adicionais
relativamente a utilizagdo do SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE
MEMBROS INFERIORES FIBONACCI™ AQS.

Os implantes do SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS
INFERIORES FIBONACCI™ AQOS sao para utilizagédo Unica apenas. A
reutilizagdo dos dispositivos esta associada a riscos de transmissao de
doengas infeciosas e perda de resisténcia mecanica. Embora o dispositivo
possa parecer ndo danificado, a tensao anterior pode ter criado imperfeicoes
e padrdes de tensao internos que podem levar a falha dos implantes.

Tenha cuidado ao manusear e armazenar os dispositivos. Enquanto em
armazenamento, os componentes dos dispositivos devem ser protegidos de
ambientes corrosivos, tais como ar salgado, humidade, etc. Ao manusear
componentes de dispositivos, ndo aplique forga excessiva nos implantes,
uma vez que cortar, dobrar, ou arranhar a superficie dos componentes do
dispositivo pode reduzir a sua forga e resisténcia a fadiga. Inspecione todos
os componentes do dispositivo relativamente a danos antes da cirurgia.
Substitua os componentes danificados ou gastos, conforme necessario.

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS INFERIORES
FIBONACCI™ AOS n3o foi avaliado em ambiente de ressonancia
magnética (RM). Este nao foi testado relativamente a aquecimento,
migragao ou artefatos de imagem em ambiente de RM. N&o é conhecida
a seguranga do SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS
INFERIORES FIBONACCI™ AOS em ambiente de RM. Examinar um
doente que tenha este dispositivo pode causar lesées no mesmo.

Para o cuidado e manuseamento adequados dos INSTRUMENTOS
REUTILIZAVEIS ACS e INSTRUMENTOS DE UTILIZAGCAO UNICA
AOS, consulte o respetivo folheto de instrugdes (IFU-9000).

ACONTECIMENTOS ADVERSOS POSSIVEIS
1. Danos nos nervos ou tecidos moles, necrose do 0sso ou reabsorgao
dssea, necrose do tecido, ou cicatrizagao inadequada devido a trauma
cirurgico ou presenga de implante.
2. Disturbios vasculares incluindo tromboflebite, embolias pulmonares,
hematomas da ferida e necrose avascular da cabega femoral.
. Sensibilidade ao metal ou reagao histoldgica ou alérgica aos materiais
do dispositivo.
. Les&o por irritagao dos tecidos moles, incluindo sindrome do pingamento.
. Dor, desconforto ou sensagdes anormais.
. Infegdes profundas e superficiais.
. Danos 6sseos ou refratura.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PRE-OPERATORIO

Inspecione todos os componentes do implante do SISTEMA DE
PLAQUEAMENTO DE MEMBROS INFERIORES FIBONACCI™ AOS sob
iluminacdo adequada antes da esterilizagao para detetar desgaste ou
danos que possam afetar o seu desempenho. Se for identificado desgaste
ou danos, as pegas do componentes devem ser eliminadas e substituidas.
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E necessario um intensificador de imagem e uma tabela de fratura
adequada para realizar esta cirurgia.

Alergias e outras reagdes aos materiais do dispositivo devem ser
descartadas antes da operagéo.

INTEROPERATIVO

Selecione o tamanho de implante mais adequado a idade, peso e
qualidade 6ssea do doente. Uma construgéo estavel deve ser alcangada
e verificada sob intensificagcdo de imagem.

As placas podem ser dobradas em locais designados de entalhes de dobra
para um ajuste anatémico de contorno. Consulte a técnica cirurgica
(PN 9094) para obter instru¢cdes adequadas sobre dobrar as placas.
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POS-OPERATORIO

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS INFERIORES
FIBONACCI™ AQOS nao foi concebido para suportar a tensédo do peso, da
carga ou da atividade excessiva. Os doentes devem ter cuidado com
atividades n&o assistidas que exigem andar, de modo a reduzir a
probabilidade de suportar o peso do membro afetado durante o tratamento.
Podem ocorrer quebras ou danos no dispositivo quando o implante é
submetido a um aumento de carga associado a unido tardia, ndo-unido ou
cicatrizagao incompleta. Podem ser utilizados suportes internos ou
externos para minimizar a carga de tens&o interna do implante e o osso
partido até a unido 6ssea solida ser evidente através de radiografia.

E recomendada a realizagdo de exames radiograficos periédicos durante
pelo menos os primeiros seis (6) meses de pds-operatdrio para uma
comparagao proxima com as condigdes pos-operatorias, para detetar
alteragdes de posi¢ado, ndo-unido, afrouxamento, flexdo ou rachadura de
componentes.

O SISTEMA DE PLAQUEAMENTO DE MEMBROS INFERIORES
FIBONACCI™ AOS pode ser removido apos o tratamento. Na auséncia
de dor, a remogao do implante em doentes idosos ou debilitados néo é
sugerida.

ESTERILIZAGAO

Os dispositivos inspecionados devem ser colocados nas respetivas
bandejas fornecidas. O peso total da bandeja com os dispositivos nao
deve exceder os 11,4 kg/25 Ibs (podem ser aplicados outros limites
locais abaixo de 11,4 kg/25 Ibs). A embalagem deve ser finalizada
utilizando uma bolsa ou invélucro que cumpra as especificagdes
recomendadas para esterilizagado a vapor, conforme descrito a seguir. O
invélucro devera ser finalizado com um invélucro apropriado, segundo as
orientagdes para invélucros duplos da AAMI ou equivalente (de acordo
com a FDA ou a autoridade local competente). As posigdes divididas
concebidas para dispositivos especificos devem conter apenas os
dispositivos destinados a essas areas. Os dispositivos ndo devem ser
empilhados ou posicionados muito préximos uns dos outros. Apenas os
dispositivos da AOS devem ser incluidos nas bandejas. Estas instrugdes
validadas néo sao aplicaveis a bandejas ou estojos que incluam
dispositivos que nao se destinam a utilizagdo com bandejas da AOS.

As especificagbes locais ou nacionais devem ser seguidas quando os
seus requisitos de esterilizagéo a vapor forem mais rigorosos ou mais
cautelosos que os listados na tabela a seguir. Os esterilizadores tém
modelos e caracteristicas de desempenho variaveis. Os parametros dos
ciclos e a configuragéo de carga devem ser sempre comprovados em
relagéo as instrugdes do fabricante do esterilizador.

PARAMETROS RECOMENDADOS PARA ESTERILIZAGAO A VAPOR

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

REF

Numero da peca (numero de catalogo)

LOT

Numero de lote (cédigo do lote)

Quantidade

Material

Cuidado

Consulte as Instrugdes de utilizagao

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

=RSIEN FEESHIE

Nao reutilize

STERlLE Esterilizado por irradiagéo

Nao reesterilizar

Produto n&o estéril

MR Compatibilidade condicional para RM

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Tipo de ciclo Temperatura de | Tempo de ;‘?mfﬂ% de ::i::r:::) de
pré-vacuo exposigao exposigao secagem! o
Ciclo EUA3 132 °C/270 °F 4 minutos 30 minutos 30 minutos
Ciclo Reino 134°C/273°F | 3minutos | 30 minutos | 30 minutos
Unido

gr'i%'gsﬁara 134°C/273°F | 18 minutos | 30 minutos | 30 minutos

'0Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem ser
aumentados para cargas maiores.

20s tempos de arrefecimento variam de acordo com o esterilizador utilizado, o
design do dispositivo, a temperatura e a humidade do ambiente, e o tipo de
embalagem utilizada. O processo de arrefecimento deve cumprir os requisitos da
ANSI/AAMI ST79.

3Para mercados fora dos EUA, os parametros do ciclo indicados para o tempo e a
temperatura de exposigdo podem ser considerados valores minimos.

“Para mercados fora dos EUA, parametros de reprocessamento recomendados
pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) para casos de possivel contaminagédo
por encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET) ou a doenga de Creutzfeldt-
Jakob (DCJ).

INFORMAGOES
Para mais informagdes, contacte a Advanced Orthopaedic Solutions
através do numero +1 (310) 533-9966.
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EC |REP Repres_entante autorizado na
Comunidade Europeia

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

EUA

Telefone: +1 (310) 533-9966
Email: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
E Erwin-Hielscher-Stralte 9

81249 Munich

Alemanha

Telefone: +49 89 90 90 05-0
Email: info@arthrex.de
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