NuVasive Specialized Orthopedics
Instrucdes de Utilizagcdo do Sistema Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE

Descricao do produto:

O Sistema Intramedular de Alongamento de Membro (IMLL) PRECICE é composto por uma cavilha
intramedular implantavel, parafusos de fixacao, instrumentos reutilizaveis e um Controlador Remoto Externo
(ERC) de operacao manual. Os implantes Sistema Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE séo
fabricados em Titanio 6AL-4V, conforme a classificacdo na norma F136 da ASTM. A cavilha Intramedular de
Alongamento de Membro PRECICE é um dispositivo estéril para uma Unica utilizacdo, que se implanta
cirurgicamente com o auxilio de instrumentos e parafusos de fixacdo para alongamento em osteoplastia,
recorrendo a osteogénese por alongamento. O ERC usa-se diariamente apds a implantac¢éo para, de forma
nao invasiva, alongar ou encurtar o implante até um comprimento prescrito.

Durante o processo de implantagdo a cavilha pode ser ajustada no comprimento proporcionando a
compressdo necessaria para a adequada reducao da fractura. Apés a implantacdo, o Sistema Intramedular
de Alongamento de Membro PRECICE aplica osteogénese por alongamento para alongar o membro.
Utilizam-se técnicas cirargicas intramedulares tradicionais para implantar e fixar ao osso-alvo as secc¢fes
proximal e distal da cavilha Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE. A cavilha Intramedular de
Alongamento de Membro PRECICE contém um pequeno iman e mecanismos internos. Depois de posicionar
o Controlador Remoto Externo (ERC) contra a pele, sobre o iman interno, a activagdo do ERC faz rodar o
iman, alongando ou encurtando a cavilha.

Durante o processo de implantacéo e apds a cavilha ter sido fixada ao 0sso, esta pode ser encurtada até 10
mm em implantes femurais e tibiais e até 20 mm para implantes humerais proporcionando a compressao
para a reducao da fractura. Ao longo de um periodo de dias, semanas ou meses, realizam-se alongamentos
sequenciais para produzir o comprimento desejado do osso-alvo. A cavilha Intramedular de Alongamento de
Membro PRECICE permanece implantada até estar concluida a consolidacdo éssea. Quando o médico
determinar que a cavilha atingiu a finalidade pretendida e que ja ndo é necessaria, sera removida por técnicas
cirdrgicas normalizadas.

Finalidade:
O Sistema Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE destina-se ao alongamento de membros,

fixacdo de fracturas abertas ou fechadas, pseudoartroses, unides deficientes, ndo unides ou transporte de
0SS0 para 0ssos longos em adultos.

Contra-indicacdes:

+ Infec¢éo ou patologias dsseas, como a osteopenia, que possam prejudicar a possibilidade de fixar o
dispositivo com firmeza.

+ Doentes com fractura aberta Gustilo de Classificagdo de Grau de fracturas IIB ou llIC

* Doentes com paralisias de nervos pré-existentes

+ Alergias e sensibilidades aos metais.

+ Doentes com um didmetro 6sseo irregular, que possa impedir a insercao da cavilha Intramedular de
Alongamento de Membro PRECICE.

+ Doentes em quem a cavilha Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE atravessaria
espacos articulares ou placas de crescimento epifisitario expostas.

+ Doentes em quem exista um canal medular obliterado ou outras condicbes que tenham tendéncia
para retardar a cicatriza¢éo, como limitacdes do fornecimento de sangue, doenca vascular periférica
ou evidéncia de vascularizagao inadequada.

+ Doentes que ndo queiram ou ndo possam seguir as instrucdes de cuidados pés-operatorios.
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Consultar o quadro abaixo sobre contra-indicacdes relativas ao peso e a distancia maxima desde o
membro tratado a superficie do canal intramedular.

Distancia Distancia Distancia
maxima do maxima do | méximado
membro membro membro
Membro Modelo IMLL Didmetro da cavilha tratac!o_ da tratad,o. da tratad,o. da Peso méaximo
PRECICE superficie ao |superficie ao|superficie ao do doente
canal canal canal
intramedular [intramedular|intramedular
(ERC1, ERC2P) (ERC3P) (ERC4P)
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5
mm, 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
C 10,0 mm, 10,5 mm
bia 10.7 T;“s %;er mm, 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
J 10,7 mm, 12,5 mm 13 mm 13 mm 16 mm 114 kg
8,5 mm 13 mm 13 mm 13 mm 57 kg
Q 10,7 mm 13 mm 13 mm 16 mm 57 kg
8,5 mm, 9,0 mm, 9,5
mm, 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
A-G (excepto | 1090 mm, 10,5 mm
C). V. X 10,7 mm, 11,5 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
i 12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
Femur 8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
H K, U 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 114 kg
12,5 mm 51 mm 80 mm 90 mm 114 kg
8,5 mm 38 mm 38 mm 45 mm 57 kg
N. M, P 10,7 mm 51 mm 51 mm 75 mm 57 kg
165 - 210 mm
comprlm,ento de 25.4 mm 25.4 mm 25 mm Nao suporta
pré- peso
. alongamento 8,5
Humero LM 225-300mm | mm
comprlm,ento de 51 mm 51 mm 45 mm N&o suporta
pré- peso
alongamento

Potenciais eventos adversos e complicages:

Como se trata de um procedimento cirdrgico importante, existem complicagfes conhecidas associadas a
cirurgia ortopédica, tais como fracturas 6sseas, ndo unido, unido retardada, ma unido, cicatrizagdo
prematura (consolidacao), diminuicdo da densidade 6ssea devido ao stress da blindagem, fixacéo
inadequada do parafuso, dificuldade com a remoc¢éo da cavilha ou do parafuso, infeccdo precoce ou tardia
gue pode resultar na necessidade de cirurgias adicionais, danos nos vasos sanguineos ou nervos,
trombose venosa profunda ou embolia pulmonar, resposta inflamatéria local aguda, perda da funcao
sensorial e/ou motora ou paralisia, dor, e/ou deformidade permanente.

A seguinte lista de falhas e eventos adversos é possivel com o sistema IMLL Precice. O nao seguimento
das contra-indicacfes, adverténcias, precaucdes e precaucdes listadas nestas Instrucdes de Utilizacdo
constituem uma utilizagéo fora do &mbito previsto e podem aumentar a probabilidade de ocorréncia destes
eventos.

Contracc¢bes de tecidos moles, perda de movimento articular, subluxacao e/ou deslocacéo podem

resultar em dor ou intervencdo cirlrgica para resolver. Devem ser consideradas medidas
preventivas, tais como, mas nao limitadas a exames proactivos, mudanca de prescri¢ao,

escoramento, fisioterapia e libertacdo de tecidos.
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Descoloracao local dos tecidos (ou seja, metalose), ostedlise, resposta inflamatéria aguda local,
dor ou outros danos associados a exposicdo a residuos de desgaste, nanoparticulas metdlicas, e
niveis elevados de ides séricos de titanio (incluindo questdes neurolégicas e os riscos associados
a toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento).

Exposicao a riscos bioldgicos ou materiais ndo biocompativeis potencialmente conducentes a
resposta imunolégica, dor, irritacdo/ erupgéo cutadnea/sensibilizacdo da pele, danos relacionados
com a toxicidade para o desenvolvimento e/ou infeccao e que podem requerer intervencao
médica, tal como cirurgia de avaliagéo.

Perda de distraccdo ou alongamento descontrolado que pode levar a dor, perda de correccgéo,
extensdo do tratamento, progresséo da deformidade, aumento da discrepancia nocomprimento
dos membros, alongamento excessivo, regeneracdo deficiente e/ou necessidade de cirurgia de
avaliagéo.

Flexdo do implante, fractura, afrouxamento, desassociacdo e/ou perda de fixag&o resultando em
intervencao médica, tal como cirurgia de avaliagéo.

O nédo alongamento que pode levar a atrasos na cirurgia (levando a perda de sangue adicional e
exposicdo prolongada a anestesia), extensao do tratamento, correc¢éo subdptima, e/ou necessitar
de avaliacdo ou nova operacéo.

Complicacdes do tratamento devido a problemas de compatibilidade anatémica devido a seleccao
da configuracéo do implante, remocé&o de implantes e/ou esterilidade do implante que podem levar
a atrasos na cirurgia (levando a perda de sangue adicional e exposi¢do prolongada a anestesia),
incapacidade de completar o procedimento e/ou cancelamento do procedimento, ou pode resultar
em dor, sensagfes anormais e/ou correc¢ao suboptima.

Adverténcias:

A cavilha Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE néo suporta os esfor¢os de carga do
peso total para aplicagées na tibia e no fémur. Para aplicagbes no himero, os doentes ndo devem
suportar pesos ho membro tratado. O doente deverd utilizar apoio externo e/ou restringir as suas
actividades até que ocorra a consolidagao.
Doentes com fractura aberta ou tratamento externo de fixa¢cdo anterior que provoque uma
discrepéncia do alongamento do membro podem também ter danos/infecgbes latentes em tecidos
moles como resultado de trauma grave. E importante que o dano de tecidos moles seja solucionado
antes do alongamento para minimizar o risco de infec¢éo.
O alongamento do membro envolve também tecidos moles; é importante permitir que o tecido mole
sare antes do procedimento de alongamento e os locais de incisdo anterior/actuais devem ser
vigiados.
N&o utilizar se a embalagem estéril tiver sido danificada ou estiver aberta.
Os implantes metalicos podem soltar-se, fracturar, sofrer corrosdo, migrar ou causar dores.
Devido a presenca de um iman, ndo se recomenda a utilizagdo do sistema PRECICE em doentes
com pacemaker.
O sistema Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE podera nao ser apropriado para
doentes poli-traumatizados.
N&o se recomenda a utilizacdo do sistema Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE em
doentes com uma infec¢&o activa no osso tratado.
Determinou-se que fumar, a utilizagao a utilizacéo cronica de esterdides/medicamentos e de outros
anti-inflamatorios afectam a cicatrizagdo 0ssea e podem ter um efeito potencialmente adverso na
regeneracdo do osso durante o processo de alongamento. Além disso, os doentes devem ser
avaliados relativamente a dependéncias narcéticas associadas a gestdo da dor.
A cavilha Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE é fornecida estéril e destina-se a uma
Unica utilizacdo. A cavilha néo foi ensaiada quanto a limpeza e reesterilizagdo para varias utilizagdes.
Se a cavilha for utilizada mais do que uma vez, o dispositivo podera néo estar estéril e causar uma
infeccdo grave.
Os Parafusos Precice podem ser fornecidos em duas modalidades: estéreis e nao-estéreis. Observar
cuidadosamente e ler atentamente para constatar se a cavilha fornecida é estéril ou ndo-estéril.
Antes de retirar os implantes da embalagem, assegure-se que a embalagem protectora se encontra
intacta e fechada. Caso a embalagem se encontre danificada, os implantes seréo considerados NAO-
ESTEREIS e n&o poderéo ser utilizados.

Reparar na data de validade da ESTERILIDADE. Os implantes cuja data de validade da

ESTERILIDADE tenha passado séo considerados como ndo-estéreis.
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A cavilha Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE deve ser retirada apenas por um
médico. O processo de retirada da cavilha deve ser monitorado e confirmado por radiografia.

Para evitar deslocagéo ou subluxacdo da articulagédo, deve realizar-se um cuidadoso planeamento
pré-operatorio para determinar a prescricéo correcta do alongamento. Normalmente, a prescricao de
alongamento é 1 mm por dia.

A compressao e o alongamento da cavilha humeral deve ser realizada apés a operacao, quando o
doente estiver acordado para monitorar a condi¢cdo neuro vascular e do nervo radial.

Existe a possibilidade de dano e/ou debilidade no nervo ou em tecidos moles seja relacionado com
o trauma da cirurgia seja pela presenca do implante. Aconselhar o doente a contactar o cirurgido em
caso de dor, dorméncia ou fraqueza durante o decorrer do tratamento.

Durante a utilizacdo do ERC para alongamento do himero, o doente necessita de ser assistido por
uma outra pessoa.

O alongamento da cavilha humeral pode causar traccdo nos nervos.

Os doentes a usar o sistema intramedular de alongamento de membro PRECICE nédo devem ser
implantados com mais de dois dispositivos de cada vez e o0 peso minimo dos pacientes deve ser de
cerca de 22,5 kg. O ndo cumprimento deste critério pode resultar nos potenciais eventos adversos e
complicagf)es descritos acima

: 0 sistema intramedular de
alongamento de membro PRECICE nao é seguro em amblente de IRM Um doente com a cavilha
intramedular de alongamento de membro PRECICE implantado ndo deve aproximar-se de um
aparelho de Ressonancia Magnética e ndo deve ser submetido a uma ressonéancia magnética.

Precaucdes:

Na&o utilizar este dispositivo sem formacg&o adequada tanto na implantagdo como no ajustamento do
dispositivo. Consultar o Manual do Utilizador (OM0005, OM0009, OM00016 ou OMO0017) do
Controlador Remoto Externo (ERC, ERC 2P, ERC 3P, ou ERC 4P) sobre a operacéo do Controlador
Remoto Externo.

Durante a fase de alongamento, o doente ndo devera participar em desportos de contacto nem outras
actividades de alto risco que obriguem & carga de mais de 20% do peso corporal sobre 0 membro
tratado. Estas actividades poderdo ser retomadas depois de verificada uma consolidagdo 6ssea
suficiente, mas apenas conforme determinado pelo médico.

Examinar cuidadosamente todos os componentes do sistema intramedular de alongamento de
membro PRECICE antes de os utilizar, para assegurar boas condi¢6es de funcionamento. Em caso
de suspeita de que um componente esteja defeituoso ou danificado, ndo utilizar.

Adverténcias:

O sistema intramedular de alongamento de membro PRECICE destina-se a ser utilizado apenas por
prescrigcdo médica.

O dispositivo deve ser removido apdés um periodo de implantagcao que ndo deve exceder um ano.
Usar de extrema precaug¢do ao manipular instrumentos feitos de materiais magnéticos, como aco
inoxidavel, na proximidade do iman da cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE,
porgue os materiais serdo atraidos um para o outro.

Depois de concluido o processo cirdrgico, se for necessaria a retraccdo durante a fase de
alongamento ou de consolidacgéo, retrair o dispositivo ndo mais do que o alongamento do dia anterior.
O incumprimento desta recomendac¢do pode resultar em repuxamento de material bioldgico que
tenha aderido ao eixo no espaco interno da cavilha.

N&o dobrar a cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE nem de outro modo
modificar ou danificar o implante. Durante a inser¢ao da cavilha, deve haver todo o cuidado para ndo
bater/impactar a mesma.

Seguir o Manual do Utilizador (OM0005, OM0009, OM00016 ou OM0017) do ERC para assegurar
um alinhamento correcto entre o ERC e o iman da cavilha intramedular de alongamento de membro
PRECICE.
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Detalhe da Cavilha Intramedular de Alongamento de Membro PRECICE com parafusos de
fixagdo.

Cavilha Precice IMLL com parafusos de Cavilha Precice-S IMLL com parafusos de
fixacdo (10,7 mm aesquerda, 8,5mm a fixacdo (10,7 mm a esquerda, 8,5mm a
direita) direita)

Cavilha Precice-S IMLL Gen 2 com parafusos de fixagdo (10,7 mm aesquerda, 8,5mm a
direita)
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Configuracdo da guia para a broca. Verificar o alinhamento da ponta de broca com o
implante antes de utilizar.

Modelos A e V Cavilha Precice IMLL — Fémur Modelo B Cavilha Precice IMLL — Fémur
retrogrado angulo 10° Anterégrado Piriforme

Modelo C Cavilha Precice IMLL - Tibia Modelo D Cavilha Precice IMLL — Trocéante
anterograda angulo 10° fémur anterégrado angulo 10°

LC0046-PT Rev. AK - 07/2025 Péagina 6



Modelos E e X Cavilha Precice IMLL — Modelos F e G Cavilha Precice IMLL — Tibia
Fémur retrogrado recto anterdgrada angulo 10°

{r
Y

Modelo H Cavilha Precice-S IMLL — Fémur Modelo U Cavilha Precice-S IMLL — Fémur Universal

retrogrado angulo 10° recto
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Modelo J Cavilha Precice-S IMLL - Tibia Modelo K Cavilha Precice-S IMLL — Trocanter
anterégrado angulo 10° do fémur anterégrado angulo 10°
Modelo P Cavilha Precice-S IMLL — Fémur Modelo N Cavilha Precice-S IMLL — Fémur
retrogrado angulo 10° Universal recto
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Modelo Q Cavilha Precice-S IMLL - Tibia Modelo M Cavilha Precice-S IMLL — Fémur
anterégrada angulo 10° anterégrado angulo 10°

Cavilha Humeral Precice
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Montagem de instrumento de remogdao

Tamanhos e estilos dos parafusos de fixacéo

Diametro do Tipo de parafuso Cor da
parafuso cabeca
3,5mm Pino/Rebite Cinza
Pino/Rebite Azul
4,0 mm Rosca parcial Bronze
Rosca Roxo
Pino/Rebite Verde
5,0 mm Rosca parcial Agua
Rosca Dourado

Grafico de compatibilidade de parafusos de fixacéo

il Parafuso Parafuso
IMLL Prefixo do modelo Diametro do parafuso . :
PRECICE proximal distal
A-G,V, X P8.5, T8.5 8,5 mm 5,0 mm 3,5mm
A-G,V, X P10.7, T10.7 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
A-G,V, X P12.5,T125 12,5 mm 5,0 mm 5,0 mm
A-G PR9.0, PR9.5, PR10.5 | 9,0 mm, 9,5 mm, 10,5 mm 5,0 mm 3,5 mm
A-G PR11.5, PR12.5 11,5mme 12,5 mm 5,0mm 4,0 mm
M, L CDH8.5 8,5 mm 5,0mm 3,5mm
H, J, K, U P8.5 8,5 mm 5,0mm 3,5mm
H, J, K, U P10.7 10,7 mm 5,0mm 4,0 mm
H, J, K, U P12.5 12,5 mm 5,0mm 5,0 mm
N, M, P, Q P8.5, P10.7 8,5 mm, 10,7 mm 5,0 mm 4,0 mm
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Procedimentos

Para o sucesso do procedimento, sdo essenciais um diagnostico e um planeamento pré-operatorio
cuidadosos, uma técnica cirlrgica meticulosa e prolongados cuidados pds-operatérios por cirurgides
experientes. Antes de utilizar, o cirurgido devera receber formacédo especifica na utilizacdo do sistema
intramedular de alongamento de membro PRECICE e dos instrumentos associados para facilitar a seleccéo,
colocacao e seguranca correctas do implante.

Procedimento de implantacdo
Par li 0 [ a fractur

1. Antes da esterilizagcdo, limpar minuciosamente 0s instrumentos de acordo com 0s parametros
fornecidos no Quadro 1 ou 2.

2. Apos a limpeza, mas antes da esterilizagdo, inspeccionar os instrumentos para verificar se existem
danos. A inspecc¢édo funcional deve incluir a verificacdo da capacidade dos instrumentos pares para
serem montados correctamente e dos instrumentos com peg¢as moveis para funcionarem
devidamente.

3. Esterilizar os parafusos de fixacdo (caso ndo sejam fornecidos esterilizados) e os tabuleiros de

instrumentos antes do procedimento. A cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE

é fornecida separadamente em embalagem estéril. Os Parafusos PRECICE sédo fornecidos

esterilizados e nao esterilizados. Antes de prosseguir, consultar a embalagem para saber se os

parafusos sdo ou nao esterilizados.

Posicionar o doente de acordo com técnica normalizada.

Verificar o comprimento e rotagdo comparando com o0 membro saudavel.

Antes de inserir a cavilha, os componentes de fractura intra-articular devem ser tratados com

parafuso de fixagdo inter fragmentaria. A colocacdo de parafusos no aspecto anterior e posterior do

distal do osso longo deve ser feita com muito cuidado e seguranca fora do percurso pretendido da
cavilha.

7. ldentificar e aceder o ponto de entrada correcto para a técnica seleccionada (ou seja, anterégrado
ou retrégrado)

* A cavilha humeral é inserida através de um ponto de entrada central no vértice da cabeca
humeral, alinhado com o canal medular tanto na visualizagdo AP como lateral. Este ponto de
entrada pode ser acedido com uma abordagem antero lateral. Deve ter-se o cuidado para evitar
a insercdo do tenddo supra espinal no punho do rotor. O punho do rotor deve estar protegido
durante todo o processo cirargico.

8. Reduzir a fractura utilizando técnica cirirgica normalizada.

9. Determinar o tamanho adequado do parafuso e a configuracao a utilizar.

+ A extremidade distal da caviilha humeral deve ser pelo menos 1 a 2 cm proximal da fossa de
olécranon.

* Recomenda-se seleccionar um comprimento de implante que proporcione no minimo 2cm de
tubo de alojamento seguindo o comprimento distal para o local da osteotomia/fractura.

10. Se se utilizar escareadores flexiveis, inserir um fio-guia no canal medular e avancar até que a
extremidade atinja o local pretendido. Enquanto se realiza a introdugdo do fio-guia é necessério
recorrer a imagiologia a dois planos.

11. Escarear sequencialmente o canal intramedular em incrementos de meio milimetro até ao tamanho
1,0 mm a 1,5 mm maior que o didmetro da cavilha seleccionada.

12. Depois de fixar a Guia de Broca ao implante, inserir a cavilha intramedular de alongamento de
membro PRECICE no canal medular recorrendo a imagem intensificada. Avancar com a cavilha
intramedular de alongamento de membro PRECICE até o dispositvo estar devidamente posicionado.
+ Recomenda-se fazer a escareacéo da cavilha humeral 5 mm abaixo da superficie articular para

evitar choque subacromial e a incidéncia de dor no ombro. A extremidade distal da cavilha
humeral deve estar pelo menos 1 a 2cm proximal da fossa de olécranon.

+ Aextremidade proximal da cavilha humeral deve estar localizada no osso subcondral, logo abaixo
da superficie do humero proximal. Se necessario, podem ser utilizadas na cavilha tampas de
extremidade com comprimento até 15 mm.

13. Utilizando a Guia de Broca montada para controlar o alinhamento, segurar a parte proximal do
alongador utilizando os parafusos de fixagdo proximal com o comprimento correcto. A cabeca do
parafuso deve ser nivelada com a superficie do osso. Nao perfurar outros furos até ter fixado o
parafuso anterior.

o oA
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14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

Utilizando a técnica de méo-livre e imagem fluoroscépica, segurar a parte distal do alongador
utilizando os parafusos de fixacdo distal com o comprimento correcto. A cabeca do parafuso deve
ser nivelada com a superficie do 0sso.

Retirar a Guia de Broca e respectivos acessdrios e cuidadosamente irrigar para remover quaisquer
restos de fragmentos 6sseos. Fixar a tampa de extremidade na ponta proximal da cavilha intramedular
de alongamento de membro PRECICE. Irrigar cuidadosamente para remover quaisquer fragmentos de
0SSO0.

Antes de limpar, desmontar a Guia de Broca na ordem inversa do passo 12. Limpar os instrumentos
apos a utilizacdo, sem deixar que estes sequem antes de serem limpos.

Para exercer compresséo na fractura reduzida, cobrir o ERC com gaze esterilizada. Localizar os
imanes ERC sobre a posigéo do actuador e activar o ERC para encurtar o implante. O implante pode
ser encurtado até 20 mm (dependendo do implante seleccionado) para proporcionar tal compressao
na fractura reduzida. Utilizar a radiografia para garantir que o implante retraiu o desejado.

Localizar o centro do iman implantado e marcar com marcador indelével.

Fechar e ligar o local com técnicas normalizadas.

Instruir o doente para manter a marca do marcador indelével sempre no mesmo local.

Para aplicacdes de alongamento de membro:

1.

2.

10.

11.

Antes da esterilizagdo, limpar minuciosamente os instrumentos de acordo com o0s parametros

fornecidos no Quadro 1 ou 2.

Apéds a limpeza, mas antes da esterilizagdo, inspeccionar os instrumentos para verificar se existem

danos. A inspecc¢édo funcional deve incluir a verificacdo da capacidade dos instrumentos pares para

serem montados correctamente e dos instrumentos com pecas moveis para funcionarem
devidamente.

Esterilizar os parafusos de fixacdo (caso sejam fornecidos sem esterilizagdo) e os tabuleiros de

instrumentos antes do procedimento. A cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE

é fornecida separadamente numa embalagem estéril. Os Parafusos PRECICE sao fornecidos

esterilizados e néo esterilizados. Consultar a etiqueta antes de continuar o procedimento.

Recorrer a técnicas cirargicas normalizadas para promover a ventilacdo adequada do canal

intramedular durante a cirurgia.

Depois de conseguido o acesso ao local da insercao, utilizar uma puncdo de bico ou uma cureta

canulada para abrir o canal medular. Ter o cuidado de manter a parte recta do tubo do instrumento

paralela ao eixo do comprimento do cano ésseo.

Se forem utilizados escareadores flexiveis, inserir um fio-guia no canal medular e avancar até que a

ponta do fio alcance o local desejado. Serdo necessérias imagens em dois planos enquanto se faz

avancar o fio-guia.

Escarear o canal intramedular 2 mm mais do que o didmetro da cavilha intramedular de alongamento

de membro PRECICE. As zonas corticais deverdo ter uma espessura de, pelo menos, 3 mm em

qgualquer local que tenha sido escareado.

Criar uma osteotomia no local apropriado do osso.

* Nota: Nao efectuar uma osteotomia nas areas da metafise proximal ou distal, onde o diametro
maior do canal intramedular possa levar a instabilidade do fragmento alongado, e maiores
momentos de flexdo poderdo resultar em cargas excessivas no implante.

Nos casos de tibias, criar também uma osteotomia no perénio. Para assegurar que o perénio se

alonga com a tibia, considerar a utilizacdo de parafusos para fixar o perénio osteomizado a tibia,

tanto distal como proximalmente.

Depois de prender a Guia de Broca a cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE e

de apertar o parafuso de aperto e o péndulo com chave T ou chave de 6 mm, inserir o dispositivo no

canal medular, sob intensificacdo de imagem. Fazer avancar o dispositivo até que fique
correctamente posicionado.

Utilizar a Guia de Broca para controlar o alinhamento e depois fixar a por¢cdo proximal da cavilha

intramedular de alongamento de membro PRECICE, utilizando dois parafusos de fixagcdo transversal

proximal de comprimento apropriado. A cabeca do parafuso devera ficar nivelada com a superficie
do osso. Nao perfurar um segundo orificio sem fixar bem o primeiro parafuso de fixacdo. Recorrendo

a uma técnica de mao livre e imagens fluoroscopicas, fixar a por¢éo distal da cavilha intramedular de

alongamento de membro PRECICE, utilizando dois parafusos de fixagéo transversal de comprimento

apropriado. A cabeca do parafuso devera ficar nivelada com a superficie do osso.
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. Retirar a Guia de Broca e os acessorios associados. Ligar a Tampa Terminal a extremidade proximal
da cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE. Fazer a irrigacéo do local da cirurgia
para remover quaisquer fragmentos de 0sso residuais.

. Antes da limpeza, desmontar a Guia de Broca pela ordem inversa a partir do Passo 10. Limpar os
instrumentos apés a utilizacdo, sem os deixar secar completamente.

. Localizar o centro do iman implantado e marcar a pele do doente neste local com um marcador
indelével.

. Fechar e proteger com penso o local cirdrgico, recorrendo a técnicas normalizadas.

. Dar instrucdes ao doente para que mantenha a marca do marcador indelével no mesmo local na
perna.

Procedimentos pés-operatérios

1.

oo

Ler o Manual do Utilizador (OM0005, OM0009, OM00016 ou OM0017) do Controlador Remoto
Externo (ERC), antes de efectuar o ajustamento da cavilha intramedular de alongamento de membro
PRECICE.

Determinar a quantidade de ajustamento necessario para compensar qualquer discrepéncia entre o
membro tratado e 0 membro saudavel ou qualquer outra compresséo ou alongamento desejado.
Identificar a marca no membro onde o iman da cavilha intramedular de alongamento de membro
PRECICE est4 localizado. Colocar cuidadosamente o ERC firmemente, mas de forma confortavel,
sobre esta area com a orientacao correcta.

Retrair ou alongar o implante com a distancia pretendida, conforme se vé no ecrd do ERC. A
retraccdo ou alongamento do implante sé pode ser realizada por um médico com o recurso a
radiografia.

Cuidadosamente, colocar novamente o ERC na caixa de armazenagem e fechar.

O progresso e a eficiéncia do alongamento deverdo ser verificados regularmente por meio de
elementos radiolégicos comprovativos da taxa de alongamento e da qualidade da regeneragéo.
Embora se recomende geralmente 1 mm por dia, exames clinicos e radiol6gicos poderao sugerir que
o alongamento deva progredir a um ritmo mais rapido ou mais lento. Recomendam-se imagens
radiolégicas semanais para avaliar o comprimento real do alongamento, regeneracdo 6ssea e
integridade do dispositivo. Nas consultas periddicas de seguimento posteriores deve-se estar atento
para o aparecimento de dor.

Procedimentos de remocdo do implante

Quando o médico considerar adequado, retirar a cavilha intramedular de alongamento de membro
PRECICE por técnica cirargica normalizada.

Seguir todos os procedimentos de limpeza e esterilizagdo para preparar 0s instrumentos antes da
remocao.

Aceda ao extremo distal da cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE e ligue os
instrumentos de remocao.

Uma vez retirados todos os parafusos de fixagdo, a cavilha intramedular de alongamento de membro
PRECICE pode ser retirada com o conjunto de instrumentos de remocao, composto pela barra de
fixacdo, a barra de remocdo e o martelo ortopédico. ApGs a cirurgia de remocdo, desmontar o
conjunto de instrumentos de remocéo antes de os reprocessar.

Fechar e proteger com penso a ferida, recorrendo a técnicas cirlrgicas normalizadas.

Devolver o produto retirado a NuVasive Specialized Orthopedicsseguindo as instru¢des fornecidas.
Telefonar para 1-866-456-2871para obter instru¢cdes ou esclarecer qualquer divida.

Instrucdes de limpeza e reesterilizacao

O tabuleiro de instrumentos, o tabuleiro de parafusos de fixacdo (caso os parafusos sejam fornecidos sem
esterilizacdo) e os instrumentos séo fornecidos ndo estéreis, pelo que tém de ser limpos e esterilizados antes
da sua utilizacdo. Os parafusos Precice sdo fornecidos esterilizados ou néo esterilizados e, como tal, deve
consultar a etiqueta na embalagem antes de proceder de utilizar. Estas instru¢cfes estdo facultadas de acordo
com as normas AAMI TIR12 e ISO 17664 e destinam-se a complementar os protocolos de limpeza e
desinfecgdo existentes no hospital.
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Instrucdes de Limpeza:

Antes do carregamento, acondicionamento e esterilizagéo, limpar e inspeccionar minuciosamente 0s
tabuleiros e os instrumentos para verificar se estao danificados. Desmontar o tabuleiro de instrumentos e o
tabuleiro de parafusos de fixacao, retirando a tampa da base do tabuleiro. Retirar os instrumentos dos
respectivos suportes.

Nota: Na ixar  completament instrument nt limpeza,

Seguem-se as instrucdes de limpeza recomendadas para o tabuleiro de instrumentos, o tabuleiro de
parafusos de fixacdo e os instrumentos:

Quadro 1: Recomendacgdes de limpeza manual:

Tempo
(minutos)

Passo Solucéo Temperatura | Instrucdes

Desmontar os tabuleiros de instrumentos, retirar
Detergente os instrumentos dos respectivos suportes e

enzimatico com 14-15 Temperatura | desmontar os instrumentos, antes de os

pH neutro de minutos ambiente mergulhar, deixar de molho e efectuar a limpeza.
classe hospitalar Mergulhar e deixar de molho durante o tempo
requerido
Limpar minuciosamente. Esfregar todas as
superficies externas com uma escova de cerdas
macias até que toda a sujidade visivel tenha sido
removida. E importante garantir que todas as
zonas do tabuleiro e dos instrumentos figuem
limpas. Assegurar-se de que todos os orificios e
limenes sejam eficazmente limpos, utilizando um
Temperatura | pincel de pequeno didmetro (justo, macio e ndo

ambiente metalico) ou um limpa-cachimbos para limpar os
orificios e os limenes. Inspeccionar para detectar
sujidade visivel nas superficies expostas. Prestar
atencao as roscas, dobradicas e zonas obstruidas
dos tabuleiros e dos instrumentos e de zonas de
dificil acesso. Inspeccionar para detectar sujidade
visivel nas superficies expostas e garantir que ndo
fique sujidade residual visivel nessas superficies.
Enxaguar durante o tempo requerido,
imediatamente apds o Passo 2. Garantir que a

Morna, agua percorra todas as superficies, canulas,
conforme orificios e limenes.
2-3 saida da Inspeccionar os instrumentos para verificar se
torneira de apresentam sujidade visivel nas superficies
adgua quente | expostas e assegurar a sua remocéao. Prestar
especial atengdo as superficies, canulas,
limenes, dobradicas ou orificios.
Mergulhar e soprar os instrumentos com uma
fonte de ar filtrado, durante o tempo requerido.

Conforme
Detergente exigido pelas
5 enzimatico com ings,tru %es
pH neutro de dc();

classe hospitalar detergente

Agua Ol ou
destilada

Detergente
4 enzimatico com 15 minutos 40 - 60°C
pH neutro de

. N&o é necessario soprar os tabuleiros de
classe hospitalar

instrumentos.

LC0046-PT Rev. AK - 07/2025 Péagina 14



Enxaguar minuciosamente durante o tempo requerido,
apos o Passo 4. Garantir que a agua percorra todas as
superficies, canulas, orificios e lumenes. Inspeccionar
visualmente os tabuleiros e os instrumentos para verificar
Morna, se apresentam sujidade visivel ou detergente. Prestar
i _ corjforme especial atencédo as superficies, canulas, limenes,
5 Agua destilada 23 saidada | dobradigas ou orificios. Podem utilizar-se instrumentos
ou Ol torneira de | como iluminago, lupa ou boroscépio para inspeccionar se
agua existe sujidades visivel nos limenes ou orificios.
uente - - .
q Se for detectada sujidade ou detergente visivel, repetir o
enxaguamento e inspeccionar visualmente.
Se continuar a ser detectada sujidade ou detergente
visivel, repetir o processo de limpeza.
Deixar secar ao ar em zona limpa. Soprar a canulas,
Conforme . I . : -
6 Ar requerido Ambiente | orificios e limenes ou partes internas com ar limpo,
q utilizando uma fonte de ar filtrado ou seringa.
Quadro 2: Recomendagdes de limpeza automatica:
. Tempo -
Passo Solucgao emp Temperatura Instrugdes
(minutos)
Desmontar os tabuleiros de instrumentos, retirar
0s instrumentos dos respectivos suportes e
desmontar os instrumentos, antes de os
mergulhar, deixar de molho e efectuar a limpeza.
Para instrumentos com caracteristicas de
configuragdo complexas, como canulas,
Detergente ., e e
A limenes, orificios, roscas ou uma zonas de dificil
enzimatico " SRR .
Conforme Temperatura acesso, € necessario por os instrumentos de
1 com pH neutro . i
de classe requerido ambiente molho e, manualmente, esfregar todas as
: superficies externas e internas com uma escova
hospitalar ; .
de cerdas macias, um pincel de pequeno
didmetro (justo, macio e ndo metalico) ou um
limpa-cachimbos até que toda a sujidade visivel
tenha sido removida, antes do reprocessamento
automatico, para melhorar a remocao de toda a
sujidade aderente.
Detergente Mergulhar e soprar 0s |nst_rumentos durante o
enzimatico tempo requerido pelo fabricante.
2 com pH neutro | 15 minutos 40 - 60°C
de classe N&o é necessario soprar os tabuleiros de
hospitalar instrumentos.
Enxaguar minuciosamente durante o tempo
A Morna, conforme ; . i .
Agua Ol ou . . requerido, apés o Passo 2. Garantir que a agua
3 . 6 saida da torneira i ~ e S
destilada . percorra todas as superficies, canulas, orificios e
de 4gua quente .
limenes.
Carregar a tampa, a base do tabuleiro e introduzir
o tabuleiro de modo que todas as superficies dos
tabuleiros figuem expostas as solugdes de
limpeza.
4 N/A N/A N/A P .
Carregar os instrumentos de modo que as
canulas, limenes ou orificios possam drenar.
N&o colocar instrumentos mais pesados em cima
de instrumentos delicados.
Agua Ol ou . ]
5 . 6 Fria Pré-lavagem
destilada 9
Detergente
enzimatico
6 com pH neutro 10 55°C Lavagem
de classe
hospitalar
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7 Agua.OI ou 30 N/A Enxaguamento
destilada
A Enxaguamento final
8 Agua Ol ou 5 93°C g
destilada
9 N/A Variavel Temperatura Secagem
ambiente
Inspeccionar visualmente os instrumentos para
verificar se estdo secos e se tém sujidade ou
detergente visivel. Prestar especial atengdo as
superficies, canulas, limenes ou orificios. Podem
10 N/A N/A N/A utilizar-se instrumentos como iluminag&o, lupa ou
boroscépio para inspeccionar se existe sujidade
visivel em canulas, limenes ou orificios longos.
Se for detectada sujidade ou detergente visivel,
repetir a limpeza.
Instrucd terilizacdo:

ApOs a limpeza do tabuleiro de instrumentos e dos instrumentos, mas antes da esterilizagdo, inspeccionar
todas as partes do tabuleiro e dos instrumentos para verificar se estdo danificados. Quando possivel, deve
ser efectuada também uma inspeccao funcional. Os dispositivos pares devem ser verificados quando a
correccdo da montagem e os dispositivos com pegas mdveis devem ser accionados para verificar o seu
funcionamento correcto. Carregar o tabuleiro de base com os instrumentos ou parafusos de fixagéo
especificados e fixar a tampa do tabuleiro. Assegurar que a base e a tampa do tabuleiro possam fixadas com
os fechos ou as pegas. Se houver a suspeita de que o tabuleiro ou um instrumento esta danificado, néo o
utilizar e contactar a NuVasive Specialized Orthopedicssolicitando um instrumento de substituicdo e/ou a
reparacdo. Os tabuleiros de instrumentos e de parafusos de fixagdo foram classificados para serem
esterilizados numa configuragdo de duplo revestimento com um invélucro de esterilizacdo legalmente
comercializado e aprovado pela FDA (como CSR Wrap), utilizando o seguinte ciclo de esterilizagdo a vapor:

Quadro 3: Recomendacdes de esterilizacdo com duplo revestimento

Temperatura Tempo de Tempo de Peso Maximo
de esterilizacéo secagem do tabuleiro
esterilizacéo (Minutos) (Minutos)
Ciclo de esteriliza¢é@o a vapor pré- )
VACLO 132 °C 4 Minimo 40 11 kg

O tabuleiro de instrumentos também foi classificado para ser esterilizado em recipientes rigidos Aesculap,
apenas nos EUA, utilizando as seguintes configuracfes e ciclo de esterilizagdo a vapor:

Quadro 4: Configuracdes em recipiente Aesculap

Opcdes de base

Descricéo Aesculap NUVA PN Nuva PN
Fundo compacto 4.75" JK442B (serigrafado) DM-JK442B
JK442 (marcado a laser) DM-JK442B
Opcdes de tampa
Descricéo Aesculap NUVA PN Nuva PN
Tampa de aluminio (roxo) XG349 8803001
Tampa de aluminio (prateada) JK489B 8803002
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Quadro 5: Recomendacdes de esterilizagdo em recipiente rigido Aesculap:

Temperatura Tempo de Tempo de Peso
de Esterilizacéo Secagem Maximo do
Esterilizacéo (Minutos) (Minutos) Tabuleiro
Ciclo de esterilizacdo a vapor pré-
VACUO 132 °C 4 Minimo 40 11kg

Brecaucado: Ao esterilizar instrumentos e parafusos de fixagéo, ndo carregar o tabuleiro além do peso
especificado no Quadro 3 ou 5, acima.

Limites de Reutilizacao:

Os tabuleiros de instrumentos sdo reutilizaveis e os respectivos limites reais de utilizacdo baseiam-se no
manuseamento, utilizacéo, cuidados e limpeza adequados. O fim da vida util do tabuleiro determina-se pela
inspeccao dos tabuleiros apés os ciclos de limpeza e esterilizacao.

Deixar de utilizar o dispositivo quando apresentar sinais visiveis de desgaste, incluindo fissuras, descamacao,
ferrugem e/ou descoloracgéo. Inspeccionar sempre os tabuleiros de instrumentos e respectivos componentes
entre utilizagbes. Os tabuleiros e instrumentos que ja ndo se encontrem em condi¢des de utilizagao, que
apresentem sinais de desgaste e de uso devem ser devolvidos a NuVasive Specialized Orthopedics para
serem substituidos.

Armazenagem:

Recomenda-se a armazenagem do tabuleiro de instrumentos a temperatura ambiente controlada entre 20° e
24° C. Garantir que o tabuleiro esterilizado seja armazenado em zonas protegidas de p6, humidade, insectos
e valores extremos de temperatura e humidade.

Outras informacgdes:

» Apos retirar o produto da embalagem, comparar as descri¢cdes na etiqueta com as do contetido da
embalagem (ndmero e dimenséo do produto)

+ As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas aquando da recep¢édo do
produto. Todos os implantes devem ser cuidadosamente examinados antes da sua utilizacdo
verificando a sua integridade e auséncia de danos. As embalagens ou produtos danificados ndo
devem ser utilizados e devem ser devolvidos & NuVasive Specialized Orthopedics.

*+ A cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE é fornecida esterilizada por
Esterilizacdo de Radiagdo Gama.

+ Consultar o rétulo da embalagem para saber a data de validade da cavilha intramedular de
alongamento de membro PRECICE.

+ A cavilha intramedular de alongamento de membro PRECICE destina-se a uma Unica utilizac&o.

* Nao esterilizar o Controlador Remoto Externo (ERC).

+ Na&o tentar reesterilizar o dispositivo IMLL. O vapor ou Oxido de etileno gasoso ndo alcangardo os
componentes internos do dispositivo IMLL.

* Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou o selo estéril estiver quebrado.
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Quadro 6: Definicdo dos Simbolos:

Simbolo

Definicao

N&o é seguro em ambientes de Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)

Para uma Unica utilizacdo. Nao reutilizar

<
®
®

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

&

Nao reesterilizar

N&o estéril. Antes de usar, esterilizar a vapor.

A legislacao federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo para utilizagdo
por médicos ou mediante receita médica.

Fabricante

Data de fabrico

Numero de modelo

LOT

Numero de lote

[l

www globusmedical. comfeifu

Consultar as Instrugdes de Utilizacéo
www.globusmedical.com/eifu

Data de validade

Esterilizado por Radiacdo Gama

C€

Este produto cumpriu 0s requisitos de salde, seguranga e ambientais da Uniao
Europeia, que garantem a seguranca do consumidor e do local de trabalho.

dFabricante;

Nuvasive Specialized Orthopedics
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403 USA

Customer Service:

Phone 1-866-GLOBUSL1 (OR)

1-866-456-2871

Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)

1-866-456-2873
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Este produto e a sua utilizacdo poderdo estar cobertos por uma ou mais das seguintes patentes dos
E.U.A. e/ou internacionais: US 7,955,357, US 7,981,025, US 8,057,472, US 8,197,490, US
8,382,756, US 8,419,734, US 8,449,543, US 8,715,159, US 8,734,488, US 8,808,163, CN
101917918, EP 2,114,258. Outras patentes dos E.U.A. e internacionais pendentes. Este produto é
licenciado ao cliente para uma Unica utilizacéo. Qualquer tentativa de reesterilizacéo ou reutilizacéo
subsequente sera uma utilizacéo nao licenciada e, portanto, constituira violagdo da patente.

R apenas C €0297
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