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PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Descrigao

Este produto contempla a familia de implantes Two Step para Grandes e
Pequenos Fragmentos, disponiveis em vdrios tamanhos diferentes destinados
a aplicacdo na fixacdo dssea da méo e do pé apds trauma ou osteotomia. Os
implantes sao canulados, sem cabega, séo de liga de titanio compreendidos por
didgmetros de 3,0mm.

Caracteristicas do Produto

0Os implantes sdo utilizados na fixagao dos ossos do pé e da mdo. Os implantes
sdo canulados, rosqueados, oferecidos em varios tamanhos. Esses implantes sdo
inseridos com o uso de um fio guia de ago inoxidavel.

Materiais para implantes

Two Step para Grandes e Pequenos Fragmentos sdo feitos de liga de titanio
(ASTMF136). Todos os fios K sao fabricados em ago inoxidavel 316L (ASTM F138).
Ainstrumentagdo é feita de aco inoxidavel, aluminio anodizado e silicone de grau
médico.

Indicagdes

0 Two Step para Grandes e Pequenos Fragmentos é destinado a fixacdo de
osteotomias e reconstrucdo de 0ssos dos pés e maos durante procedimentos
para corrigir deformidades dos dedos dos pés e das méos. As indicagdes incluem:
deformidade do dedo do pé em martelo, deformidade do dedo do pé em garra,
deformidade do dedo do pé em malho e outras deformidades dos pés e maos.

Contraindicagdes

0 uso do Two Step para Grandes e Pequenos Fragmentosé contraindicado em

casos de infeccdo ativa ou suspeita ou em pacientes imunocomprometidos, em

pacientes previamente sensibilizados por titanio, em pacientes com estoque

dsseo inadequado ou em pacientes com certas doengas metabdlicas. Também é

contraindicado para pacientes que apresentam disttrbios que poderiam levar o

paciente a ignorar as limitacdes da fixagdo interna.

1. Operagdes adicionais para remogdo ou substituicdo dos implantes podem
ser necessarias a qualquer momento devido a motivos clinicos ou falha do
dispositivo. Se ndo forem adotadas medidas corretivas, poderéo ocorrer
complicagdes.

2. 0 uso de um implante de tamanho menor em dreas de altas tensoes
funcionais pode levar a falha e fratura do implante.

3. Placas, parafusos ou outros dispositivos de metais diferentes ndo devem ser
usados juntos no local do implante ou préximos a ele.

4. Osimplantes e os fios-guia devem ser tratados como objetos cortantes.

5. A reutilizagdo de dispositivos indicados para uso tnico pode resultar em
menor desempenho mecénico e clinico dos dispositivos.

Manutencdo da eficacia do dispositivo

1. 0 cirurgido deve ter treinamento especifico, experiéncia e familiaridade
completa com o uso do Two Step para Grandes e Pequenos Fragmentos.

2. 0 cirurgido deve exercer um julgamento razodvel ao decidir qual o tipo de
implante a ser usado para indicacdes especificas.

3. 0Os implantes em duas etapas para dedo do pé em martelo ndo sio
destinados a suportar tensdes funcionais anormais excessivas.

4. 0s implantes em duas etapas para dedo do pé em martelo sdo destinados &
fixacdo tempordria, apenas até que ocorra osteogénese.

5. Todos os implantes e instrumentagdo do Two Step para Grandes e Pequenos
Fragmentos podem ser necessdrios em cada cirurgia. A ndo utilizacdo dos
instrumentos dedicados e exclusivos da Trilliant Surgical em todas as etapas
da técnica de implantacdo pode comprometer a integridade do dispositivo
implantado, levando a falha prematura do dispositivo e subsequente lesdo
a0 paciente. Os dispositivos com falha podem exigir operacdo adicional e
remogao.

6. Inspecione cuidadosamente os implantes antes do uso, inspecione os
instrumentos antes e apds cada procedimento para garantir que estejam em
condicdes operacionais adequadas. Instr tos defei danificados
ou suspeitos ndo devem ser utilizados.

7. Two Step para Grandes e Pequenos Fragmentos deve ser usado em ambiente
estéril.

Adverténcias
Instrugdes de uso, Two Step para Grandes e P Fi t
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1. Exponha o espaco articular dorsal da
N articulado interfalangica  proximal.
2. Prepareaarticulagio paraaartrodese aplicando a técnica de substituicao

da cobertura articular (resurfacing) na cabeca da falange proximal e na
base da falange média, até que a correqdo desejada seja alcancada.

N

3. Usando a broca correspondente ao
tamanho da pa escolhida faca um orificio
guia na cabeca da falange proximal
na posicdo correta para a colocagdo do
implante. A broca guia é uma broca de
parada  automatica.

4. Usando uma chave de fio/pino e o fio
K de tamanho apropriado, insira o fio
K centralmente na falange média,
perfurando em direcdo a falange distal.

5. Posicione a falange distal na posi¢ao desejada e continue inserindo o fio
K, mantendo uma posido central. Continue inserindo o fio K até ele ser
projetado pela falange distal. Verifique se o fio K estd suficientemente
exposto para permitir a captura com a chave de fio/pino.

6. Com a chave de fio/pino, retraia o fio K distalmente até a extremidade
proximal estar exposta aproximadamente 5 mm.

1
Ve

7. Selecione o implante de comprimento e
didmetro apropriados e deslize o implante
sobre a extremidade proximal exposta do
fio K.

8. Usando a chave de pd correspondente,
conduza o implante pela falange média
até que a borda anterior da haste com trés

\ pés encoste na borda da falange média.

Certifique-se que uma barbatana da haste

com trés pés fique na posi¢ao de 12 horas

(dorsal).

9. Distraia manualmente a falange média e
- alinhe a haste com trés pds no eixo central
da cabeca da falange proximal.

10. Aplique uma compressao firme até que a base da falange média apoie
totalmente a cabega da falange proximal.

11. Insira o fio K até a profundidade desejada.
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Instrugdes de uso, Two Step para G
artrodese de articulagao dupla

1. Exponha os espacos articulares dorsais da
articulacdo interfalangica proximal e da
articulagdo interfalangica distal.

g

2. Prepare as articulagbes para a artrodese aplicando a técnica de
substituicdo da cobertura articular (resurfacing) na cabega da falange
proximal, na base da falange média, na cabeca da falange média e na
base da falange distal, até que a correcdo desejada seja alcanada.

3. Usando a broca correspondente ao
| tamanho da pé escolhido, faga um orificio
guia na cabeca da falange proximal
na posicdo correta para a colocagdo do
implante. A broca guia é uma broca de
parada  automética.

4. Usando uma chave de fio/pino e o fio
\ 7\ K de tamanho apropriado, insira o fio
s .

| ‘v K centralmente na falange média,

J perfurando em direcdo a falange distal.

5. Posicione a falange distal na posicao desejada e continue inserindo o

fio K, mantendo uma posico central. Insira o fio K sob intensificacdo

da imagem até o centro da falange distal ou até que a profundidade
desejada seja alcancada na falange distal.

6. Mega o comprimento do implante desejado
examinando a extremidade do fio-guia
em relacdo as marcas no medidor de

| v profundidade.

J 7. Continue inserindo o fio K até ele ser
| o projetado pela falange distal. Verifique se
1 \ e o fio K esté suficientemente exposto para
) e’ permitir a captura com a chave de fio/pino.
\

\

8. Recomenda-se pré-perfurar a falange média com a broca guia de rosca
para reduzir a forca axial necessaria para inserir o implante.

9. Com a chave de fio/pino, retraia o fio K

i \ L distalmente até a extremidade proximal
& estar exposta apenas aproximadamente 5
mm.

10. Selecione o implante de comprimento e didmetro apropriados e deslize o
implante sobre a extremidade proximal exposta do fio K.

11. Usando a chave de pa apropriada, insira
\' W o implante pela falange média e falange

‘0 distal até que a borda anterior da haste
\ com trés pas encoste na borda da falange
média e a ponta distal do implante fique
dentro da falange distal. Certifique-se
que uma barbatana da haste com trés
pés fique na posicao de 12 horas (dorsal).
Recomenda-se estabilizar as falanges ao
colocar o implante.
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. Afaste manualmente o segmento da
falange distal/média e alinhe a haste
com trés pds no eixo central da cabeca da
falange  proximal.

13. Aplique uma compressao firme até que a base da falange média apoie
totalmente a cabega da falange proximal.

14. Insira o fio K até a profundidade desejada.

Remogdo do implante de fio K
Encaixe a chave de fio/pino no segmento percuténeo distal do fio K enquanto
retrai o fio K distalmente até a remogdo completa.*

A

Remogdo do Two Step para Gi ePeq Frag

Exponha a articulacdo interfaldngica proximal. Distraia o espaco da articulagao
até que a haste com trés pés esteja totalmente exposta. Usando a chave, recue o
implante girando-o no sentido anti-horério.*

*0s implantes removidos devem ser tratados como residuos hospitalares e

descartados de acordo.

Cuidados pés-operatdrias

0s cuidados pds-operatdrios estdo de acordo com a preferéncia do cirurgido e
devem sequir o protocolo para fusdes/reconstrugdes de natureza semelhante. 0
paciente deve ser avisado sobre as limitagdes da reconstrucao. A reconstrucdo
precisara ser protegida da carga do peso total até que ocorra uma cicatrizacdo
adequada.
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Possiveis efeitos adversos
A sequir, sdo apresentados os efeitos adversos especificos, que devem ser
compreendidos pelo cirurgido e explicados ao paciente

« Dor, desconforto ou sensagdes anormais

- Sensibilidade a0 metal, reacdo alérgica a corpo estranho

«+  Luxacdo ou migragdo de componentes de posicdo inadequada, trauma,
perda de fixacdo e/ou frouxiddo de tecido muscular e fibroso

«  Infecgdo

- Atraso na cicatrizacdo de feridas, infecgdo profunda da ferida que pode exigir
remogdo do implante

- Afratura do dispositivo pode ocorrer como resultado de ndo conformidade,

trauma, atividade ex linhamento inadequado, assentamento
incompleto do implante, ndo unido ou excesso de peso
CUIDADO

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou sob solicitagdo
de um médico. Nao tente realizar um procedimento cirtirgico com implantes
ou instrumentos da Trilliant Surgical com defeito, danificados ou suspeitos.
Inspecione todos os componentes no pré-operatério para garantir sua
adequacdo.

Informagdes de seguranca para ressonancia magnética (RM)

0 Two Step para Grandes e Pequenos Fragmentos ndo foi avaliado
quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes de RM. Ele ndo
foi testado quanto aquecimento, migracdo ou artefato de imagem em
ambientes de RM. A seguranga do Two Step para Grandes e Pequenos
Fragmentosem ambientes de RM € desconhecida. A varredura de um
paciente com este dispositivo implantado pode resultar em lesdo ao paciente.

Glossario de simbolos

Nimero de
Simbolo Descri¢ao designacao,
150 15223-1:2016
Niimero de catélogo 515
Nimero de lote 5.16
Néo utilizar se a embalagem estiver
) 528
danificada
® Nao reutilizar 542
Nao estéril 527
0 dispositivo pode ser vendido somente .
& only o ‘i N/A
para ou sob solicitacdo de um médico
M Fabricante 511
A Cuidado 544
I:EI Consultar as instrugdes de uso 543

*Simbolo permitido de acordo com 21 CFR 801. Os simbolos acima estao
descritos na IS0 15223-1:2016 Dispositivos médicos — Simbolos a serem
usados em etiquetas, rotulagens e informagdes a serem fornecidas com os
produtos para satde — Parte 1: Requisitos gerais. Observacao: QNT é a
abreviagdo de “QUANTIDADE".

Entre em contato com a emp para c Itas sobre prodi e
técnicas cirirgicas ou para relatar qualquer experiéncia adversa.

LIMPEZA

Uma equipe treinada deve realizar a limpeza e a inspe¢do mecanica antes da
esterilizacio. E necessaria a conformidade com as instrugdes do usudrio do
fabricante do equipamento (limpeza manual e/ou por maquina, tratamento
por ultrassom etc.) e recomendacdes para detergentes quimicos. Nenhum
componente ou instrumentagdo do sistema requer desmontagem antes da
limpeza.

ESTERILIZAGAO DE PRODUTOS NAO ESTEREIS

0Os Two Step para Grandes e Pequenos Fragmentos em duas etapas podem
ser embalados nao estéreis e, portanto, devem ser esterilizados antes do uso
cirtirgico. 0 uso do esterilizador deve estar em conformidade com as instrugdes
do usudrio do fabricante. A instalagdo do usudrio deve limpar os instrumentos
imediatamente antes da esterilizacao, de acordo com os procedimentos padréo
do hospital. Dispositivos nao estéreis devem ser esterilizados a vapor (autoclave).
0Os sequintes parametros devem ser sequidos:

Método de Vapor com Vapor com
esterilizagao pré-vacuo gravidade
Condicdo Embalado* Embalado*
Temperatura 132°C(270°F) 132°C(270°F)
Tempo 4 minutos 30 minutos
Ter;;lzr::zcaadg:m 50 minutos** 60 minutos**

*0 sistema deve ser embalado para esterilizagdo em embalagem dupla
em um envoltdrio aprovado pela FDA e em técnicas de embalagem
determinadas pela ANSI/AAMI ST79 e fechado com fita para autoclave com
indicador quimico aprovada pela FDA.

**A Trilliant Surgical validou o ciclo de esterilizacdo e o tempo de secagem
recomendados para as bandejas. O tempo de secagem varia devido a
configuragdo da carga, método de embalagem e material.

OBSERVACAO: Nao empilhe as bandejas durante a esterilizacao.

0 ciclo de esterilizacdo proposto (gravidade - tempo de exposicao a 132°C: 30
min.) ndo é considerado pela Food and Drug Administration dos Estados Unidos
(FDA dos EUA) como um ciclo de esterilizacao padrdo. Os usudrios devem usar
apenas esterilizadores e acessérios (como envoltérios de esterilizagdo, bolsas
de esterilizacdo, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e recipientes de
esterilizagdo) aprovados pela FDA dos EUA para as especificagdes do ciclo de
esterilizagdo selecionado (tempo e temperatura).

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Armazenar e transportar em lugar seco e limpo ao abrigo da luz e em
temperatura  ambiente.

0s implantes devem ser conservados nas embalagens originais fechadas, num
local limpo e seco. A embalagem ndo deve ser exposta a luz solar direta, a
radiacdo ionizante, a temperaturas extremas ou a contaminagdo por particulas.
Para garantir a esterilizacdo, os implantes devem ser utilizados antes do prazo de
validade indicado no rétulo exterior da embalagem. Antes de utilizar o produto,
verifique a integridade da embalagem e do rotulo. Se a embalagem estiver
aberta, danificada ou adulterada, no utilize o dispositivo.

DESCARTE DO PRODUTO
Produtos explantados e imprdprios para uso devem ser descaracterizados e
inutilizados antes do descarte, evitando-se o uso inadequado.

0 descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle
de Infeccdo Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais
estabelecidas pela Resolugdo RDC 222/18 da Anvisa e suas atualizagdes.

RASTREABILIDADE

0Os implantes sao disponibilizados pelo fabricante com etiquetas que auxiliam
na sua identificacdo e rastreabilidade. Os dados informados nestas etiquetas sao
os sequintes: marca, referéncia (modelo), nimero de lote, data de validade e
demais dados do fabricante.

0 cirurgido tem obrigacdo de assegurar a rastreabilidade do dispositivo médico
até o paciente que o receberd, para que possa ser identificado em caso de
devolugdo ou retirada. O produto deve ser implantado sem que seja submetido
a qualquer modificagdo.

0 detentor do registro do produto no Brasil disponibilizard, juntamente com
as instrucdes de uso aprovadas pela ANVISA, no minimo 03 (trés) etiquetas
autoadesivas avulsas (conforme modelo apresentado abaixo), destinadas a
rastreabilidade do produto. As sequintes informagdes constarao nas etiquetas
autoadesivas: nome ou modelo comercial do produto, cddigo do produto ou
componente do sistema, n° de lote, nome do fabricante, nome do importador
e nimero de Registro da ANVISA.

As etiquetas autoadesivas serdo devidamente distribuidas de forma a garantir a
rastreabilidade do produto, sendo que devem ser destinadas minimamente aos
seguintes responsaveis: paciente implantado ou seu responsavel, prontudrio do
paciente ou relatdrio de operagdo e distribuidor do produto. Logo da aprovagdo
do registro, o detentor (fabricante/importador) j possuird sua via aprovada visto
que € o responsavel legal pelo produto no Brasil.

Na empresa, a rastreabilidade é assequrada por meio dos Registros Histdricos
do Produto que correspondem a compilacdo de documentos de fabricaco dos
lotes do produto. Desta forma, especificamente o Departamento de Controle
de Qualidade que é responsével pela revisao dos documentos que garantem a
qualidade dos produtos. Tais documentos sao examinados para garantir que cada
unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos
atendidos para liberagdo do mesmo ao estoque. Os registros contemplam
resultados de testes, especificagdo de matéria-prima, determinagao de materiais,
rastreabilidade, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc.

(aso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo
de Queixa Técnica deve-se proceder & notificacdo no Sistema Nacional de
Notificagdes para a Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, que pode ser encontrado
no site da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA no endereco www.
anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

Este documento é controlado pela Trilliant Surgical. Quando baixado,
impresso e/ou copiado, este documento se torna NAO CONTROLADO, e
os usuarios devem sempre consultar o site da Trilliant Surgical, www.
trilliantsurgical.com, para garantir que possuem a versao mais recente
do documento.
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