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Nextremity Solutions®

Implantes e instrumentos esterilizados

Instrucgdes de utilizacdo

Axi+Line™
Sistema de corregéo de joanete proximal

Leia cuidadosamente estas informacdes antes de utilizar o
Sistema de correcdo de joanete proximal Axi+Line™

DESCRICAO

O sistema de correcdo de joanete proximal Axi+Line™
consiste num implante de fixagao 6ssea esterilizado com
varios componentes (placa de joanete proximal, parafusos
de blogueio e ndo blogueio) e num conjunto de instrumentos
acessarios concebidos para serem utilizados na preparacao
do local do implante e na insercdo dos dispositivos no 0sso.
As placas e parafusos sdo embalados individualmente e em
embalagens separadas.

COMPONENTES DO SISTEMA
Placa de joanete proximal Axi+Line™:
ELI Ti-6AI-4V implantavel
Parafuso de ndo bloqueio: ELI Ti-6Al-4V implantavel
Parafuso de bloqueio: ELI Ti-6Al-4V implantavel
Kit de instrumentos: Policarbonato e ago inoxidavel
de classe cirtrgica

INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema de corre¢do de joanete proximal Axi+Line™ da
Nextremity Solutions® ¢é indicado para a fixacéo de fraturas,
osteotomias, ndo unides e fusdes de pequenos 0ssos e
pequenos segmentos 0sseos no pé e tornozelo.

CONTRAINDICACOES

1. Pacientes com guantidade ou qualidade
insuficientes de 0sso.

2. Limitagdes da irrigagdo sanguinea e infecdes
anteriores ou ativas suscetiveis de impedir a
cicatrizagdo.

3. Procedimentos cirurgicos que nao se destinem as
indicacdes listadas.

4. Pacientes com condic8es que limitem a sua
capacidade ou vontade de seguir as instrucGes de
tratamento pés-operatério.

5. O dispositivo poderé ndo ser adequado para
pacientes com osso insuficiente ou imaturo. O
médico devera avaliar cuidadosamente a qualidade
do osso antes de efetuar a cirurgia ortopédica em
pacientes com esqueleto imaturo.

6. Sensibilidade a corpos estranhos. Quando se
suspeitar de sensibilidade aos materiais, é
necessario efetuar testes adequados antes do
implante, a fim de se eliminar essa possibilidade.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
formacéo e conhecimentos profundos em cirurgia ortopédica.

1. O Sistema de correcdo de joanete proximal
Axi+Line™ destina-se a UMA UNICA
UTILIZAGAO. NAO REESTERILIZAR NEM
REUTILIZAR

2. O Sistema de correcéo de joanete proximal
Axi+Line™ ndo foi testado para suportar as forcas
necessarias para o apoio total ou parcial do peso
corporal nem uma atividade excessiva até a
cicatrizagdo. O regime pds-operatério prescrito
pelo médico deverd ser rigorosamente seguido para
evitar a aplicacdo de esforgos no implante. O apoio
do peso no pos-operatdrio deve ser realizado
segundo as indicagBes médicas.

3. Nd&o utilize se os implantes ou instrumentos
parecerem danificados ap0s a inspe¢ao

4. Né&o utilize juntamente com implantes de outras
ligas metalicas

5. Qualquer decisdo em remover o dispositivo devera ter
em consideracdo o potencial risco para o paciente.

6. O Sistema de correcdo de joanete proximal
Axi+Line™ ndo foi avaliado em termos de
seguranca e compatibilidade num ambiente de RM.
O Sistema de correcdo de joanete proximal
Axi+Line™ ndo foi testado em termos de
aquecimento ou migracdo num ambiente de RM.

7. O Sistema de correcdo de joanete proximal
Axi+Line™ deve ser utilizado apenas com 0s
instrumentos de insercdo fornecidos.

PRECAUCOES
1. Aconselha-se os cirurgides a reverem a técnica
cirurgica especifica do produto antes de efetuarem
qualquer cirurgia. E possivel obter uma técnica
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cirtrgica detalhada em formato impresso e/ou
eletrénico, contactando o representante de vendas
da Nextremity Solutions ou online em
www.nextremitysolutions.com/Axiline.

Os instrumentos cirtrgicos devem ser utilizados
apenas para a finalidade prevista.

POTENCIAIS REACOES ADVERSAS

Infegdo, superficial e profunda

Reacdes a corpos estranhos

Pseudoartrose ou unido retardada, o que podera
resultar na quebra do implante

Dobragem ou fratura do implante

Afrouxamento ou migracdo do implante

Danos nos nervos devido a traumatismo cirlrgico
Cicatrizacdo inadequada

Dores, desconforto no tecido mole ou sensagéo
anormal devido a presenca do dispositivo

PREPARACAO ANTES DE UTILIZAR

Inspecione o produto quanto a existéncia de danos.
N&o utilize se o produto estiver danificado.
Recomenda-se que os utilizadores deste sistema
contactem o seu representante da Nextremity
Solutions se, de acordo com o seu critério clinico,
considerarem necessario obter uma explicago
mais completa sobre a técnica cirlrgica a utilizar
com este dispositivo.

Certifique-se de que o paciente é um candidato
apropriado para o procedimento previsto, com base
nas indicagdes, contraindicacdes, adverténcias e
precaucdes apresentadas acima.

O apoio do peso no pds-operatdrio deve ser
realizado segundo as indicagcdes médicas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

AVISO: Utilize apenas os instrumentos de insercdo
fornecidos

Selecione o kit de instrumentos esquerdo ou direito
com base no pé que vai ser operado. Nas imagens
pré-operatorias, selecione a angulacéo da placa
adequada. Prepare o local utilizando técnicas
cirtrgicas padrdo. Uma abordagem normal envolve
uma incisdo justa distal a articulacéo tarsico
metatarsica medialmente na articulagdo
interfalangeana.

Coloque o guia de osteotomia no 0sso. Alinhe a
aresta central do guia com o plano transversal do
aspeto medial do osso. A localizacdo deve ser
aproximadamente 1 cm distal da articulacéo
tarsometatarsica.

Coloque um guia roscado através do orificio
proximal avangando através de dois cortices.
Mantendo a resisténcia para segurar 0 guia no 0sso,
coloque um segundo fio roscado através do orificio
distal no guia. Avance ao longo dos dois cortices. O
guia deve estar firmemente colocado sobre 0 0sso.
Coloque um fio de Kirschner através dos trés
orificios avangando através de dois cdrtices.
Remova o fio de Kirschner. Remova o casquilho
do guia com a chave hexagonal. Remova o guia.
Serre 0 0ss0 ao longo do caminho definido pelos
orificios do fio de Kirschner.

a. Um segundo corte plantar é opcional,
dependendo da geometria dssea.
Coloque a placa sobre os fios roscados. Coloque as
porcas em cada fio roscado. Segure a placa ao 0sso

para ajudar na reducdo e avance as porcas em
incrementos utilizando a chave hexagonal até que
estejam completamente colocadas. N&o aperte

demasiado. A reducdo devera ser total. Verifique se

a posicdo do dedo é a desejada.

Fixe a placa com parafusos. Coloque os parafusos
na ordem seguinte: mais proximal, cruzado, distal
aberto. Insira o guia da broca no orificio utilizando
a chave hexagonal e perfure através de ambos os
cortices. Remova o guia da broca e selecione o
tamanho de parafuso adequado utilizando o
medidor de profundidade. Os parafusos de nao
blogueio sdo recomendados para 0s primeiros trés
parafusos colocados para uma melhor redugéo.
Remova os fios roscados e as porcas. Coloque 0s
parafusos restantes utilizando a técnica anterior.
Podem ser utilizados parafusos de bloqueio ou ndo
blogueio conforme a preferéncia do cirurgido.

Remocao opcional do dispositivo: caso seja necessario

remover o dispositivo depois de concluida a colocacéo.
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Utilize a chave para remover cuidadosamente 0s
parafusos do 0sso.

Depois de remover os parafusos, remova
cuidadosamente o Sistema de correcéo de joanete

proximal Axi+Line™ do osso com a utilizagdo de
osteGtomos.

CUIDADO: CASO SEJA NECESSARIO REMOVER O
DISPOSITIVO, NAO REUTILIZE NENHUMA
PORGAO DO DISPOSITIVO.

FORMA DE APRESENTACAO

As Placas de corregdo de joanete proximal Axi+Line™ e 0s
parafusos sdo embalados individualmente esterilizados. Um
kit de instrumentos Axi+Line™ dedicado é embalado
esterilizado. Os componentes do Sistema de correcao de
joanete proximal Axi+Line™ destinam-se a uma Unica
utilizagdo. NAO REESTERILIZAR. NAO REUTILIZAR.
Se o produto é re-utilizada pode causar infeccéo e pode
comprometer a integridade mecéanica do produto que pode
conduzir a uma falha.

CONSERVACAO E MANUSEAMENTO

Conserve em local fresco e seco e de forma a proteger a
integridade da embalagem de todos os implantes e
instrumentos.

EMBALAGEM E ROTULAGEM
1. Os dispositivos da Nextremity Solutions devem ser
aceites apenas se a embalagem e rotulagem forem
recebidas intactas.
2. Contacte o Servico de assisténcia ao cliente se a
embalagem tiver sido aberta ou alterada.

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo exclusivamente a médicos ou por
receita médica.

Nextremity Solutions® e Axi+Line™ sdo marcas
comerciais da Nextremity Solutions, Inc. Estes produtos sdo
cobertos por uma ou mais patentes pendentes dos EUA e
internacionais. Para mais informagdo, visite
www.nextremitysolutions.com/Axiline. Todos os direitos
reservados.
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