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PRODUTO

Estas instrugdes de utilizagdo sdo validas para os implantes 6sseos da RUDOLF Medical, tais
como fios de Kirschner, pinos de Steinmann e fio ésseo.

Esta a receber um produto de alta qualidade, cujo manuseamento e utilizagdo adequados sao
descritos abaixo.
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Apenas para uso profissional: Os instrumentos destinam-se exclusivamente a utilizadores
profissionais (cirurgides, enfermeiros de bloco operatdrio, técnicos de reprocessamento de
dispositivos médicos).
E obrigatério possuir formacdo adequada e conhecimento dos materiais, das técnicas e do
tratamento de complicagdes para realizar intervencdes cirurgicas na area da osteossintese com
seguranga e sucesso.

Os implantes ésseos da RUDOLF Medical sao fornecidos néo esterilizados e devem ser
limpos, desinfetados e esterilizados antes da utilizagdo. As tampas de protecdo e a embalagem
de transporte devem ser removidas previamente, uma vez que nao s&o adequadas para
esterilizacao.

Tenha cuidado ao manusear pontas afiadas e arestas cortantes, pois existe risco de ferimentos.

@ PRODUTO DE USO UNICO

- Osimplantes 6sseos da RUDOLF Medical sdo comercializados como produtos de uso Unico
e destinam-se exclusivamente a uma unica utilizagao.

- Estes produtos de uso unico ndo devem ser reutilizados, uma vez que deixam de funcionar
conforme previsto apds a sua primeira utilizagao.

- Para garantir a total rastreabilidade, o niumero REF (numero de artigo ou de encomenda) e
o numero LOT (numero de lote) do implante ortopédico utilizado devem ser documentados
no relatdrio cirdrgico.

As instrugoes detalhadas para o reprocessamento podem ser consultadas no IFU
D1494:

INSPEGAO VISUAL DOS PRODUTOS APOS A ENTREGA

Os implantes ortopédicos sdo extremamente suscetiveis a danos. Mesmo pequenos riscos ou
amolgadelas podem causar tensdo interna que reduz significativamente a resisténcia do
implante. Por conseguinte, devem ser manuseados com o maximo cuidado.

Verifique se:

- Antes de desembalar: Verifique se a embalagem exterior apresenta danos, incluindo danos
ocorridos durante o transporte, e condensagao.

- Verifique se o conteudo corresponde as informagdes indicadas no rétulo.

- Verifique se os produtos apresentam danos externos (por exemplo, descoloragao, rebarbas,
fissuras, arestas vivas, riscos, amolgadelas).

DESCRIGAO DO PRODUTO

- Fios de Kirschner e pinos de Steinmann
Os fios de Kirschner e os pinos de Steinmann s&o fios semirrigidos de varios didmetros e
comprimentos, com diferentes configuragdes nas extremidades.

- Fio 6sseo
Os fios 6sseos sao fios maleaveis e sdo fornecidos em bobinas de 10 metros.

- Os implantes 6sseos ndo contém o seguinte:
e Tecido de origem humana ou animal
e Componentes medicinais
e Software

A Se os implantes forem utilizados fora da finalidade a que se destinam, tal pode resultar em
complicagdes ou danos para o doente; em alguns casos, a cirurgia tera de ser repetida. Os
implantes ortopédicos s6 podem ser utilizados em procedimentos em que a finalidade a que se
destinam seja explicitamente exigida e definida.



- Materiais utilizados

Os implantes 6sseos sao fabricados em ago inoxidavel, de acordo com a norma DIN EN ISO
5832-1: ac¢o para implantes 1.4441. Os implantes 6sseos sdo adequados para ressonancia
magnética. No entanto, sao criados artefactos.

FINALIDADE PREVISTA

Os implantes 6sseos s&o utilizados na osteossintese e na correcédo de alteracdes degenerativas
do esqueleto.

Populacdao de doentes: Nao existem restricdes relativamente a populacdo de doentes. A
decisdo sobre se os beneficios superam os riscos na populagdo em questdo pode ser deixada
ao critério e a experiéncia do profissional de saude.

A escolha do tratamento é influenciada por fatores como o tipo de fratura, comorbidades, idade
bioldgica e o estado fisico e mental geral do doente.

TECNICAS CIRURGICAS

Fios de Kirschner e pinos de Steinmann

As agulhas de Kirschner e os pinos de Steinmann séo utilizados para a redugao aberta e fixagao

de uma fratura.

Procedimentos de tratamento cirurgico de fraturas:

- Fixagao intramedular percutanea, por exemplo, dos ossos metacarpais

- «Fixagao» percutanea para estabilizar uma fratura através da insergdo de um fio de Kirschner
e, se possivel, fixagdo do fio no osso cortical oposto, incluindo a utilizagdo de um fixador
externo

Fio 6sseo
Os fios 6sseos sao utilizados para tratar fraturas, enrolando o fio a volta do osso. O fio macio é
normalmente enrolado a volta do osso varias vezes e apertado por meio de torgao.

INDICAGOES

- Tratamento de fraturas 6sseas

- Reposicionamento e fixagado de fraturas metafisarias

- Fraturas diafisarias e luxagdes dos ossos da mao e do pé

- Artrodese temporaria de pequenas articulagbes

- Fixagao intraoperatéria temporaria de fragmentos de fratura
- Fraturas do sistema musculo-esquelético

- Fratura fechada/aberta

CONTRA-INDICAGOES

Os dispositivos médicos ndo se destinam a ser utilizados no sistema nervoso central nem no
sistema circulatorio.

As condigdes médicas que impedem o suporte adequado do implante ou dificultam o processo

de cicatrizagao incluem, entre outras:

- Fraturas da coluna vertebral

- Comprometimento do irrigagdo sanguinea

- Qualidade ou quantidade éssea insuficiente (osteoporose)

- Adiposidade extrema

- Infecgdes agudas e cronicas, locais ou sistémicas

- Infecgdes profundas e superficiais

- Torgao ou forte inclinagédo da fratura

- Doencgas musculares, nervosas ou vasculares que ponham em risco o membro afetado

- Tumores 6sseos locais

- Doengas sistémicas e disfungdes metabdlicas

- Deformidades graves

- Quedas graves

- Condigbdes mentais que impossibilitem a participagdo no programa de reabilitagdo (doenga
de Parkinson, alcoolismo, consumo de drogas, etc.)

- Atividades fisicas intensas e aquelas que envolvem vibragbes fortes, em que os implantes
sdo sujeitos a impactos e/ou cargas excessivas (por exemplo, trabalho fisico pesado)

- Alergias ou outras reagdes ao material utilizado (ver a secgéo «Riscos/intolerancias»)

- Fuséo da articulagdo interfalangica proximal



/N ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Notas importantes para cirurgioes e pessoal da sala de operagoes

Os implantes 6sseos devem ser utilizados exclusivamente para a finalidade a que se
destinam nas especialidades médicas correspondentes, por pessoal devidamente
qualificado.

Os implantes destinam-se exclusivamente a utilizagéo Unica. Se o implante ficar deformado
ou danificado durante a implantacdo, ndo deve ser implantado. Nesse caso, deve ser utilizado
um novo implante.

Tenha cuidado ao manusear pontas afiadas e arestas cortantes, pois existe o risco de
ferimentos.

Os fios de perfuragdo ndo devem ser limpos enquanto se encontram num recipiente de
esterilizacdo (tubo de esterilizagdo). No entanto, para o processo de esterilizagéo, séo
colocados nos tubos de esterilizagéo.

No caso de doentes com infe¢des incuraveis, tais como a DCJ (doenga de Creutzfeldt-Jakob),
hepatite, VIH, possiveis variantes destas infecdes ou suspeitas de infegdo, devem ser
aplicadas as regulamentagcdes nacionais em vigor relativas a eliminagdo e ao
reprocessamento dos dispositivos médicos.

A RUDOLF Medical ndo assume qualquer responsabilidade por danos ou danos
consequentes resultantes de utilizagdo, manuseamento ou reprocessamento e esterilizagao
inadequados.

Paciente

Para garantir a total rastreabilidade, o nimero REF (nimero do artigo ou da encomenda) e o
nuamero LOT (numero do lote) do implante ortopédico utilizado devem ser documentados no
relatério cirdrgico.

Sele¢ao do implante :

e O utilizador é responsavel por selecionar o implante dsseo adequado para a aplicagao
ou procedimento cirdrgico especifico, por receber formagao e informagao adequadas e
por possuir experiéncia suficiente no manuseamento dos implantes ésseos.

o No caso de implantes com uma superficie deliberadamente rugosa (por exemplo, roscas
ou serrilhagem), deve ter-se em conta o aumento do didmetro.

e Antes da utilizagéo, o didmetro do implante deve ser verificado utilizando um dispositivo
de medicdo ou um gabarito adequado. A sele¢do de um implante demasiado fino para a
indicagao representa um risco de fratura.

e E da responsabilidade do utilizador avaliar a extensdo das lesdes ou alteragdes que
requerem tratamento cirdrgico e selecionar os implantes adequados.

e O tipo e o tamanho adequados do implante devem ser adaptados ao doente. O peso e o
nivel de atividade do doente devem ser tidos em conta, bem como a fratura a tratar.

e A utilizagdo do implante ésseo de maiores dimensdes possiveis e a garantia de um
posicionamento adequado evitam a deformagdo, a quebra, o rachamento e o
afrouxamento do implante ésseo. Isto também minimiza a forga transmitida ao osso.

e A selegdo do implante errado pode levar a falha do implante.

e Antes de uma cirurgia, é necessario determinar se o doente podera ter uma reagéo
invulgarmente sensivel ou uma potencial alergia ao material do implante.

Riscos e cuidados pos-operatoérios:

e Os implantes 6sseos nunca podem suportar a carga total do segmento ésseo tratado. O
doente deve ser informado dos limites de carga. Deve ser prescrito um comportamento
pos-operatdrio adequado.

e Em geral, o doente deve ser informado sobre as indicagdes, contraindicagdes, efeitos
secundarios adversos e cuidados pés-operatorios. Isto deve ser documentado.

e Apds aimplantacdo, deve realizar-se um acompanhamento médico regular.

e A carga precoce aumenta a tensao sobre o implante e pode levar a fratura, deformagéo
ou afrouxamento do implante. Em doentes expostos a cargas pesadas ou que sofram de
cicatrizacgao tardia ou consolidagao 6ssea tardia, isto requer atengéo especial. A carga
pode entdo ser considerada se a fratura for estavel e apresentar bom contacto osso-
0sso. A carga total antes da cicatrizagdo completa da fratura é contraindicada.

Implantes

Antes de cada procedimento, o implante deve ser inspecionado por pessoal médico
qualificado. Se o implante apresentar sinais de danos ou deformagéo, particularmente nas
pontas afiadas, ndo deve ser utilizado. Consulte a secgdo «INSPECAO VISUAL DOS
PRODUTOS APOS A ENTREGA» acima.

E absolutamente essencial que o utilizador, o cirurgido e a equipa da sala de operagdes
estejam familiarizados com a técnica cirdrgica adequada para os instrumentos e implantes a
utilizar.

As modificagbes nos implantes 6sseos s6 devem ser realizadas por utilizadores com
formagéo, utilizando os instrumentos adequados. Antes de iniciar o tratamento, certifique-se
de que os instrumentos necessarios estdo disponiveis e sdo adequados para utilizagdo com
os nossos implantes 6sseos. Deve evitar-se a fadiga do material.

Compatibilidade:
e Instrumentos de aplicagao e implantes:

o Dependendo da técnica cirurgica, sao utilizados varios instrumentos de aplicacdo
para inserir os implantes, tais como uma broca com um mandril adequado, alicate
de corte de arame, pingas de retengéo 6ssea ou fixadores externos (por exemplo, o
arco de tragdo de Bohler). O utilizador deve verificar a selecdo e a combinagéo
destes instrumentos de aplicagdo antes da utilizagéo clinica.

e Combinagao dos implantes com outros implantes:

o Dependendo do tipo de tratamento da fratura, estes implantes 6sseos séo utilizados
em combinagdo com outros dispositivos médicos — tais como fixadores externos,
placas ou parafusos — como parte de um plano abrangente de tratamento da fratura.
O médico responsavel pelo tratamento seleciona a combinagéo adequada com base
no tipo de fratura, na estabilidade necessaria e nos fatores individuais do doente.

o A Quando se combinam diferentes implantes, observe o seguinte: por exemplo,
se um fio ésseo for adicionalmente fixado ao osso com uma placa 6ssea, o fio dsseo
e a placa éssea ndo devem ser danificados durante o processo. No caso do fio
0sseo, existe o risco de as propriedades originais do fio 6sseo serem afetadas
negativamente.



o Por razdes metallrgicas, mecanicas e de concegio, os implantes fabricados em
materiais diferentes ndo devem ser combinados.

Manuseamento:

e Os fios de perfuragdo com roscas parciais ou completas, bem como aqueles com pontas
de perfuragéo, podem partir-se se forem utilizados de forma inadequada. N6s, enquanto
fabricante, ndo assumimos qualquer responsabilidade por tais danos.

e Devem ser utilizados dispositivos de perfuragdo adequados com um mandril de trés
garras durante a implantacao destes fios.

e Os implantes 6sseos ndo devem entrar em contacto com objetos que possam danificar
a superficie do implante.

e Os implantes 6sseos ndo devem ser modificados mecanicamente nem manipulados de
forma alguma, a menos que o design e a técnica cirdrgica o exijam expressamente. Neste
ultimo caso, a modificagdo deve ser realizada utilizando os instrumentos adequados.

o Aflexdo dos implantes dsseos deve ser feita com cuidado. Deve evitar-se a todo o custo
a deformacao extrema do implante 6sseo.

o Aflexao repetida para a frente e para tras conduz a fadiga ou a fratura do implante 6sseo.
Entalhes e marcas de pressdo também reduzem significativamente a resisténcia
mecanica.

e Técnica cirurgica: As regras da arte e da ciéncia, bem como as publicagdes cientificas,
s&o determinantes.

Riscos/intolerancias:

Apds a implantacdo de implantes metalicos, pode ocorrer uma reagédo inflamatéria de
gravidade variavel. Outros sintomas podem incluir: eczema localizado ou generalizado,
dificuldade na cicatrizagéo da ferida e dor.

Se um doente tiver uma alergia confirmada ao niquel, cobalto ou crémio, ndo devem ser
utilizados implantes fabricados em ago de grau implantolégico (numero de material 1.4441,
de acordo com a norma DIN EN ISO 5832-1).

Uma limpeza e esterilizagéo inadequadas podem provocar infe¢ées no doente.
Procedimentos de reprocessamento inadequados podem causar descoloragédo da superficie
ou corrosao do implante.

A aplicagao incorreta durante a implantagdo ou a aplicagao de tensao excessiva no implante
durante e apds a implantagdo podem causar fraturas ou deformagdes do implante. Isto pode
causar danos ao doente.

O médico deve avaliar cuidadosamente quaisquer riscos potenciais decorrentes de
influéncias elétricas e eletromagnéticas externas (radiacdo, campos magnéticos)
relacionadas com procedimentos de diagndstico e terapéuticos (por exemplo, raios X,
ressonancia magnética) antes do exame.

Complicagodes:
Foram observadas as seguintes complicagbes em varios casos, pelo que requerem especial
atengao por parte do médico responsavel pelo tratamento:

Distorgéao, fratura, afrouxamento ou descolamento do implante

Se a fratura ndo cicatrizar adequadamente, pode ocorrer uma luxagéo secundaria da fratura.
Infecgdes superficiais e profundas

O procedimento e a utilizagdo de implantes 6ésseos podem resultar em lesdes vasculares
causadas pela implantagdo ou migragdo, tais como tromboflebite, embolia pulmonar,
hematomas e necrose néo vascular do colo do fémur.

Podem ocorrer alergias, reagdes tecidulares e reagdes a corpos estranhos na proximidade
dos implantes 6sseos.

Consagracgéo tardia ou incompleta da fratura

Deformidade Ossea e refratura

Deslocamento do implante 6sseo

Disfungao cardiovascular

Lesbes nervosas causadas pela implantagado ou migragao

Sindrome de dor regional complexa (SDRC) resultante de traumatismo

Disestesia

Pseudoartrose

Infecgdo no local de insergao: infegdes nos locais de insergao do implante
Reoperagdo/remogao sintomatica do implante: necessidade de reoperagdo ou remogao
prematura do implante

Artrite pds-operatéria: particularmente em fraturas proximas as articulagoes

& NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e
a autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o doente se encontra.



NOTAS GERAIS SOBRE A IMPLANTAGCAO E RETIRADA DOS IMPLANTES
OSSEOS

Em geral, as técnicas de insergéo e a utilizagédo de fios de Kirschner, pregos de Steinmann e fios
Osseos durante a cirurgia dependem em grande medida da indicagdo médica especifica e sédo
orientadas pelas recomendagbes atuais das associagbes profissionais nacionais e
internacionais. Isto, por sua vez, significa que a explicagdo também depende em grande medida
da situacéo individual.

Dada a variabilidade das técnicas cirurgicas e a natureza em constante evolugéo das diretrizes
médicas, é impraticavel e impossivel para um fabricante de dispositivos médicos fornecer
instrugcdes exaustivas para todos os cenarios possiveis. Em vez disso, cabe aos profissionais de
saude aplicar os seus conhecimentos especializados e seguir as diretrizes e normas de cuidados
mais recentes ao utilizarem estes dispositivos. Isto garante que os procedimentos sejam
adaptados as necessidades individuais do doente e ao contexto clinico especifico, otimizando
assim os resultados para o doente.

Além disso, a implementagéo de controlos para a profundidade de insergéo, tais como escalas
ou marcagoes, estd também sujeita ao julgamento profissional do cirurgido, que deve ter em
conta as circunstancias anatdmicas e clinicas unicas de cada caso.

Implantacido dos implantes 6sseos

- A escolha do procedimento cirtrgico depende do estado geral do doente, da gravidade da
fratura, da qualidade éssea, de lesbes fechadas ou abertas dos tecidos moles, de lesdes
concomitantes, da motivagao e adesao do doente, da carga funcional esperada, bem como
da preferéncia do cirurgi&o.

- A colocagdo do implante € monitorizada e verificada radiologicamente, de acordo com o
estado da arte atual.

- O fio de Kirschner ou o pino de Steinmann ¢é inserido mecanicamente utilizando uma broca
cirdrgica. Para tal, o fio é fixado no suporte adequado (por exemplo, um mandril de trés
garras). As contraindicagbes sdo as mesmas que as da osteossintese. A profundidade de
insercao é monitorizada radiologicamente utilizando um intensificador de imagem de raios X
movel (arco em C) (envolvendo normalmente a fixagdo 6ssea bicortical).

- Em alguns procedimentos cirurgicos que envolvem pinos de Steinmann, é utilizado um arco
de tragao de Bohler.

- O fio 6sseo é enrolado a volta do osso.

Remocgao dos implantes 6sseos

- Aremocéo dos fios pode ser realizada assim que o objetivo da cirurgia for alcangado, ou seja,
assim que a fratura estiver consolidada. Se os fios se soltarem, é necessaria a sua remogao
imediata; caso contrario, os fios podem perfurar a pele a partir do interior, partir-se ou migrar,
danificando assim tenddes, nervos e/ou vasos sanguineos. Se forem deixados no corpo
durante demasiado tempo, os fios tornam-se dificeis ou impossiveis de remover.

- Dada a grande variedade de locais possiveis onde um implante pode ser colocado num
doente, é impossivel fornecer instrucdes exaustivas para a remogdo de um implante
especifico. Os instrumentos comuns utilizados para remover implantes incluem alicates de
ponta plana e pingas de retencédo de fio.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O Relatério de Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP; UDI-DI basico 4049356 TD-
010GR) esta disponivel no site da RUDOLF Medical até que a funcionalidade correspondente
seja implementada na Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos (EUDAMED):
https://ifu.rudolf-med.com/150/.

NORMA RELATIVA AOS MATERIAIS

- DIN EN ISO 5832-1 Implantes cirdrgicos — Materiais metélicos — Parte 1: Ago inoxidavel
forjado
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