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DESCRIGCAO

Os Minifixadores s&o dispositivos concebidos com dimensdes
reduzidas para serem utilizados nas regides anatémicas mais
distais, como antebrago, punho, mao e pé. Estes dispositivos,
pela sua propria natureza, sdo altamente articulados, de
dimensdes reduzidas e associados a ossos de menor volume,
pelo que sdo utilizados elementos de fixagdo de pequenas
dimensdes (parafusos e fios de Kirschner com didmetro igual ou
inferior a @3 mm).

Os Minifixadores dividem-se em dois macrogrupos:

Grupo Stylo (Clicklt Stylo e Ministylo), de maiores dimensdes,
que cobre a zona do antebrago, punho e pé; e Grupo Smart, que
inclui fixadores de menores dimensdes e ¢ utilizado
principalmente para os ossos longos pequenos da méo e do pé
(carpos, metacarpos, tarsos e metatarsos). Salienta-se que o
grupo Stylo pode ser utilizado nas regides anatémicas
abrangidas pelo grupo Smart, mas normalmente néo é utilizado
por razdes de volume/encumbramento do dispositivo.

Os dispositivos do sistema Minifixadores sao de utilizagéo unica.
Para o implante deve ser utilizado o instrumental especifico
(conjunto de instrumentos) fornecido pelo fabricante. No caso de
instrumental reutilizavel ndo estéril disponivel, lavar e esterilizar
antes de cada procedimento conforme indicado nas respetivas
instrugdes de utilizagao.

Os instrumentos fornecidos em kit estéril sdo DE UTILIZAGAO
UNICA e nao devem ser reutilizados nem reesterilizados.

O sistema Minifixadores destina-se a cirurgides ortopédicos
experientes na area da fixagao externa.

MATERIAIS

Os elementos dos Minifixadores séo fabricados em diferentes
materiais, incluindo: aluminio, ago inoxidavel, PEEK, nylon e
fibra de carbono.

Os elementos de fixagédo s&o fabricados em aco inoxidavel AISI
316 LVM ISO 5832-1 e liga de titanio Ti6AI4V ELI ISO 5832-3.
O presente sistema foi testado quanto a compatibilidade
magnética (ver a secgdo “INFORMACOES DE SEGURANGA
MRI - MR CONDITIONAL” neste documento). O pessoal médico
deve ser informado do material de composi¢do do dispositivo e
sobre as respetivas indicagdes fornecidas para que possa
efetuar as devidas consideragdes relativamente a exposigao do
doente portador do dispositivo implantado a campos
eletromagnéticos intensos, como no caso de necessidade de
exames de RM (MRI).

Além disso, o doente também deve ser informado pelo pessoal
hospitalar sobre o material utilizado na realizagéo do dispositivo
implantado e sobre as limitagdes/contraindicagdes especificas
associadas ao mesmo, além dos parametros de seguranga
fornecidos neste documento.

INFORMAGOES QUALITATIVAS E QUANTITATIVAS
As ligas implantaveis utilizadas pela Mikai sao:

- Liga de Titanio Gr5 Ti6AI4V-ELI (ISO 5832-3)

- Ago inoxidavel AISI 316 LVM (ISO 5832-1)

A ISO 5832-3 identifica os seguintes limites para a liga de titanio
Gr5 TiBAI4V-ELI:
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De acordo com a ISO 5832-1, séo identificados os seguintes
limites para o aco inoxidavel AISI 316 LVM:

Element Mass fraction
%
Carbon 0,020 max.
Silicon 1,0 maz,
Manganese 2,0 max.
FPhosphorus 0,025 max.
Sulfur 0,010 maz.
Nitrogen 0,10 max.
Chrominm 17,0 to 19,0 mazx.
Molybdenum 2,25 to 3,00
Nickel 13,0 to 15,0
Copper 0,50 max,
Iron Balance

FINALIDADE DE UTILIZAGAO

Familia de dispositivos médicos destinados a fixagdo externa
para o tratamento da estabilizagéo e corregdo éssea em caso de
traumatismos ou patologias, em pacientes adultos e pediatricos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Fraturas de origem traumatica e/ou patolégica que podem
ocorrer nas seguintes regides anatémicas ou articulagdes:

- Radio/UIna;

- Pé;

- Mao;

- Punho.

Necessidade de alongamentos que podem ocorrer nas seguintes
regides anatémicas:

- Mao;

- Pé.

Correcdo de deformidades que podem ocorrer nas seguintes
regides anatémicas e articulagdes:

- Radio/Ulna;

- Pé;

- Mao;

- Punho.

Pseudoartrose que pode ocorrer nas seguintes regides
anatémicas e articulagdes:

- Ré&dio/Ulna;

- Pé;

- Mao;

- Punho.

Protegao ou suporte externo em infegdes localizadas que podem
ocorrer nas seguintes regides anatémicas ou articulagdes:

- Radio/Ulna;

- Pé;

- Mao;

Element Compositional limits - Punho.
B Para a aplicabilidade dos fixadores em cada regido anatémica,
% ([m/m) consultar a tabela abaixo:
Ahiminium 5.5 to 6,75 Regido anatémica Smart | Ministylo | Stylo
Vanadium 3,5to 4,5 Méo X X X
Iron 0,3 max pé - X X
PR 0.2 Punho/Réadio/Ulna - - X
EyEen 1< Max Tabela 1 - Aplicabilidade de cada fixador nas respetivas regiées abrangidas
Carbon 0,08 maz. 5
Nitrom 0.05 CONTRAINDICAGOES
itrogen i Condigdes que apresentam um aumento do risco de erro
Hydrogen 0,015 max.2 incluem:
Titanium Balance - Quanf\lidad~e OL:j qualié:laze Z‘.SUﬁCi.e.me de osso que impegam
- - - uma fixagéo adequada do dispositivo;
&  Except for billets, for which the maximum hydrogen R - . . . e N
content shall be 0,010 3 (m/m). - Doente fisiologicamente ou psicologicamente nao idéneo;

Condicdes que podem levar o doente a ndo respeitar

determinadas limitagdes e precaugdes necessarias na

utilizagdo do implante, dando origem a falhas ou a outras
complicagdes;

- Vascularizagdo comprometida;

Les&o ou abertura cutdnea néo tratada adequadamente;

Sensibilidade documentada ou suspeita aos materiais

constituintes dos elementos de fixagdo (alergia ao niquel);

Febre e leucocitose;

- Neoplasia maligna na area da fratura;

Insergéo dos elementos implantaveis numa zona sujeita a

infecéo;

Qualquer défice neuromuscular que possa interferir com a

capacidade do doente de limitar a carga;

- Qualquer défice neuromuscular que imponha uma carga
invulgarmente elevada sobre o dispositivo durante o periodo
de cicatrizagao;

- Distarbios neurovasculares.

TEMPO DE UTILIZAGAO E EXPLANTAGAO

Os Minifixadores podem permanecer implantados por um
periodo de 30 até 180 dias, prazo maximo no qual se prevé o
alcance das finalidades de utilizagéo previstas. Para proceder a
explantagao, devem primeiro ser afrouxadas as pingas
dedicadas; em seguida, estas devem ser removidas juntamente
com o corpo do fixador e os respetivos acessérios externos. Por
fim, os elementos de fixagdo, como parafusos e fios, devem ser
desaparafusados e removidos utilizando o instrumental
especifico do sistema Minifixadores.

KIT PERSONALIZADO DE Minifixadores

O sistema Minifixadores disponibiliza kits personalizados
(5002AAASTXX) que contém diferentes dispositivos em
quantidades predefinidas para o tratamento de determinadas
regides anatémicas e otimizados com base no mercado/cliente
de referéncia. Esta composigéo respeita, de qualquer modo, as
etapas da presente técnica cirirgica e inclui exclusivamente
dispositivos médicos compativeis Mikai.

TECNICA CIRURGICA DE BASE

Seguem-se as fases de instalagdo (implante) de um sistema de

Minifixadores externos em ossos longos.

1. Realizar uma incisdo na zona de insergéo dos parafusos.
Utilizando o instrumento dedicado, descolar os tecidos até
alcancar o osso, tendo o cuidado de elevar o periosteo até
atingir o osso. Esta técnica permite preservar os tecidos
moles durante a insergéo dos parafusos.

2. Utilizando os instrumentos apropriados, ultrapassar a

primeira cortical e inserir dois elementos de fixagao,
utilizando as respetivas canulas-guia.

3.  Para facilitar a escolha do ponto de incisdo dos restantes

elementos de fixagdo, aproximar o fixador ao membro,
definir o seu posicionamento e proceder novamente
conforme descrito acima.
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4.  Montar a pinga distal nos elementos de fixagdo e bloquea-
la no respetivo parafuso de bloqueio com a chave
apropriada.

Repetir o procedimento para a pinga proximal.

6.  Fixar o corpo do fixador as pingas e, com a chave dedicada,
bloquear definitivamente a pinga distal e parcialmente a
proximal, apertando o parafuso especifico de cada pinga.

7. Durante a montagem, prestar atengdo ao posicionamento
do elemento de aperto da articulagdo, que deve estar
voltado para o utilizador.

8. Realizar as manobras de redugdo no local anatémico
tratado.

9. Bloquear a articulagéo do fixador com a chave dedicada e
apertar definitivamente a pinga proximal.

10. Verificar o aperto realizado nas pingas e no corpo montado
utilizando as chaves apropriadas.

11. Caso sejam utilizados elementos de fixagao adicionais para
obter melhor estabilizagdo, estes podem ser ligados ao
sistema montado através da utilizagdo de acessorios
especificos, como os arcos.

o

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Pré-operatérias

- A utilizagéo de dispositivos de fixagdo externa pressupde um
conhecimento aprofundado da cirurgia de fixagdo externa;

- Se houver suspeita de sensibilidade ao material, ndo utilizar o
dispositivo;

- O doente deve ser informado sobre a forma de utilizagdo do
dispositivo e sobre as potenciais complicagdes associadas
aos fixadores externos; além disso, deve ser sempre
informado sobre os limites do implante. Impactos, carga
excessiva ndo controlada, manipulagdo indevida do
dispositivo e outros fatores podem provocar falha ou desgaste
do dispositivo, com consequente insucesso da terapia
reconstrutiva e de reabilitagao;

- Caso o cirurgido ndo conhega as técnicas relativas a tais
dispositivos, recomenda-se a consulta da documentagédo
cientifica e técnica sobre os métodos e os dispositivos, a fim
de avaliar corretamente os possiveis riscos;

- Conservar o produto de forma que a embalagem n&o sofra
danos ou alteragdes e ndo o utilizar caso a embalagem
(priméria ou secundaria) esteja danificada;

- A duragdo do periodo de utilizagdo do dispositivo esta
estritamente relacionada com fatores biolégicos e
biomecanicos;

- A escolha correta do implante pode minimizar os riscos de
falha e deve ser efetuada em relagdo as dimensdes e a forma
do segmento 6sseo envolvido e as cargas presumidas a que
esta sujeito;

- O doente psicologicamente comprometido,
debilitado apresenta risco de falha;

- Devem ser sempre utilizados acessoérios proprios e aprovados
pelo fabricante e devem ser sempre implantados com o
instrumental fornecido pelo fabricante;

- A deformagédo evidente de um implante pode causar uma
reducéo significativa da resisténcia a fadiga;

- E necessario verificar a integridade fisica e funcional do
dispositivo antes de proceder ao seu implante;

- Métodos e auxiliares ou dispositivos alternativos devem estar
sempre disponiveis antes de proceder ao implante.

Intraoperatorias

- Podem ocorrer fraturas intraoperatdrias ou ruturas dos
instrumentos;

- Recomenda-se fortemente a utilizagdo de instrumentos
dedicados durante o implante e evitar a utilizagdo de
instrumentos que, de acordo com a experiéncia do cirurgido,
sejam  considerados desgastados ou com mau
funcionamento. Caso sejam identificados dispositivos
desgastados ou com mau funcionamento, estes devem ser
enviados a Mikai, que procedera a sua pronta substituigao por
material equivalente adequado;

obeso ou
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- Para os componentes fornecidos em embalagem estéril (ver
etiqueta especifica na embalagem), certificar-se de que a data
de validade nao foi ultrapassada;

- Para os componentes fornecidos em embalagem estéril (ver
etiqueta especifica na embalagem), certificar-se de que a
embalagem esta isenta de danos;

- Realizar a pré-perfuragéo antes da insergéo dos parafusos;

- Posicionar cuidadosamente os parafusos para evitar danos
em nervos, musculos, tenddes e vasos;

- O implante deve ser realizado em ambiente estéril;

- Perfurar o osso lentamente para evitar necrose térmica dos
tecidos circundantes e do 0sso;

- Antes de aplicar o fixador, assegurar que as pingas estejam
afrouxadas;

- Nao utilizar, em caso algum, implantes danificados;

- Ter cuidado para ndo cortar as luvas cirdrgicas durante o
implante ao manipular instrumentos cortantes.

- As pingas ndo devem ser desmontadas;

- Os dispositivos sdo de utilizagdo unica e NUNCA devem ser
reutilizados; A reutilizagdo dos dispositivos comporta, por um
lado, o risco de provocar uma reinfegdo ou uma infegdo
cruzada e, por outro, o risco de comprometer o desempenho
funcional do dispositivo;

- Selecionar o comprimento dos parafusos 6sseos e da rosca
em fung&o da dimensé&o do osso e dos tecidos moles; Evitar a
penetragdo excessiva da segunda cortical, que poderia causar
danos nos tecidos moles;

- O fixador deve ser aplicado a uma determinada distancia da
pele para permitir a tumefagdo pds-operatéria e a limpeza,
tendo em conta que a estabilidade do sistema depende da
distancia osso-fixador; Fica ao critério do cirurgiéo a eventual
aplicagdo de acessorios ao fixador para aumentar a
estabilizagdo da estrutura;

- Pode ser necessario utilizar instrumentacgéo suplementar para
a aplicagcéo e remogao, como alicates de corte (tronchese),
pingas para dobrar fios e berbequim motorizado;

- Verificar a intervalos regulares a integridade dos parafusos e
da montagem; Para evitar qualquer risco de leséo,
recomenda-se proteger (por exemplo, com tampas) as
extremidades dos fios roscados ou dos parafusos 6sseos que
tenham sido cortados com o alicate de corte;

- No final da fase de implante, o cirurgido deve certificar-se de
que todos os elementos do fixador estao firmes e bloqueados;

- Aestabilizagdo definitiva da fratura deve ser realizada apds se
obter uma redugéo correta da mesma;

- Recomenda-se verificar a estabilidade da montagem antes da
conclusao da intervengéo cirdrgica;

- Recomenda-se limpar a pele em redor do local de inser¢éo
dos elementos de fixacéo;

- Ter cuidado para ndo ultrapassar a superficie articular com os
parafusos/fios dsseos;

Pos-operatérias

- Instruir o doente sobre a gestdo diaria da pele nas

proximidades dos parafusos para reduzir o risco de infegdes;

- O doente deve ser informado de que o sistema ndo sera
comparavel ao osso saudavel;

- Todos os doentes devem ser informados sobre a utilizagdo e
a manutengao da montagem de fixagdo externa;

- Os doentes devem ser instruidos para comunicar ao cirurgido
qualquer efeito andmalo ou nado previsto;

- E essencial uma montagem correta e estavel do sistema. Os
componentes devem ser firmemente fixados com os
instrumentos apropriados;

- A carga deve ser evitada durante as primeiras 3 semanas
apds a intervengao e, em qualquer caso, até que o calo 6sseo
seja visivel radiograficamente;

- Avaliar o gap da fratura durante o processo de consolidag&o.
Modificagdes na estrutura devem ser realizadas apenas
quando necessario;

- Verificar regularmente a integridade do dispositivo e a fixagao
dos parafusos;

Minifixadores — Clicklt Stylo e Smart — Instrugoes e adverténcias de utilizagao (€.

‘ Mikai S.p.a. Via P.Gobetti 56R — 16145 Genova (ltaly)

- Nao utilizar os componentes do sistema com produtos de
outros fabricantes;

- Na embalagem estéril do dispositivo estdo disponiveis 4
etiquetas destacaveis que contém os dados de rastreabilidade
e podem ser coladas no processo clinico do doente;

- Assegurar uma rigorosa adeséo a fisioterapia e a
reabilitagéo;

- Remocéo do dispositivo: a decisdo final sobre a remogéao do
dispositivo de fixagdo cabe ao cirurgido.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS OU EFEITOS

INDESEJAVEIS

- Lesdes nos nervos ou nos vasos sanguineos decorrentes da
insergao de fios e parafusos;

- Movimento excessivo no local da fratura devido a
posicionamento inadequado;

- Infegdo dssea superficial ou profunda, osteomielite ou artrite
séptica ao longo do trajeto de passagem do parafuso,
osteomielite ou artrite séptica ao longo do trajeto de passagem
do parafuso e/ou dos fios, incluindo drenagem crénica nos
locais de insergao dos parafusos dsseos apos a remogéo do

dispositivo;
- Edema ou tumefagao, possivel sindrome compartimental;
- Contratura articular, subluxagdo, luxagdo articular,

deformidade ou perda da amplitude de movimento;

- Falha da regeneragdo 6ssea, desenvolvimento de ndo unido
ou pseudoartrose;

- Consolidagao retardada;

- Ostedlise;

- Laceragéo dos musculos e tenddes;

- Fraturas do osso regenerado ou causadas pelos orificios dos
parafusos ésseos apds a remogéo do dispositivo;

- Afrouxamento ou rutura dos dispositivos;

- Dano 6sseo devido a escolha de implantes inadequados;

- Malformagéo dssea;

- Persisténcia ou recorréncia da condig&o inicial que exigiu o
tratamento;

- Repeticdo da intervengéo para substituir um componente ou
toda a configuragdo da montagem;

- Repetigao da intervengao devido a sintese inadequada;

- Rejeigdo dos implantes ou dos componentes da montagem;

- Necrose tecidular apés a insergdo dos elementos
implantaveis;

- Pressdo sobre a epiderme causada por componentes
externos em caso de distancia inadequada;

- Discrepancia no comprimento dos membros;

- Hemorragia operatéria excessiva;

- Riscos intrinsecos associados a anestesia;

- Reacéo alérgica;

- Dor intratavel;

- Inchago ou inflamag&o no local do implante;

- Acumulagdo de calor e necrose 0ssea;

- Sequestro 6sseo, decorrente de velocidade excessiva da
perfuragdo da cortical 6ssea com geragéo de calor e necrose
6ssea;

- Lesdes da cartilagem ao nivel articular;

- Perda de redugéo;

- Migragao dos elementos implantados;

- Ossificagao heterotopica;

- Formagao de queloides sobre a cicatriz da incisdo cirurgica;

- Hipoestesia;

- Perturbagdes vasculares, incluindo tromboflebite, embolia
pulmonar, hematoma da ferida, necrose vascular, trombose e
fistulas arteriovenosas.

IMPORTANTE

Nem todas as intervengdes cirtirgicas tém um resultado positivo.
Complicagdes adicionais podem desenvolver-se em qualquer
momento devido a utilizag&o incorreta, por motivos médicos ou
por falha do dispositivo, com consequente necessidade de uma
nova intervengdo cirdrgica para remogao ou substituicdo do

dispositivo destinado a fixagao externa. Os procedimentos pré-
operatérios e operatérios, que incluem o conhecimento das
técnicas cirdrgicas, a correta escolha e o posicionamento dos
dispositivos de fixagdo externa, sdo fatores importantes para o
sucesso da utilizagdo dos dispositivos Mikai destinados a fixagao
externa por parte do cirurgido. Uma correta sele¢ao do doente, a
sua capacidade de cumprir as instrugdes do médico e de seguir
o regime de tratamento prescrito influenciam significativamente
os resultados. E importante submeter o doente a um exame
cuidadoso e escolher a terapéutica ideal em fungdo dos
requisitos e/ou limitagdes fisicas e/ou mentais. Se um candidato
a intervengdo apresentar contraindicagbes ou predisposi¢cao
para as mesmas, recomenda-se NAO UTILIZAR os dispositivos
do sistema Minifixadores.

O instrumental do sistema Minifixadores néo foi testado quanto
ao numero maximo de ciclos de lavagem; na presenga de
oxidagdo, defeitos superficiais que comprometam a
funcionalidade dos instrumentos ou desaparecimento da
marcagdo, o instrumental deve ser reenviado a Mikai para
proceder a sua manutengao/substituigao.

ESTERILIZAGAO

Todos os componentes do sistema Minifixadores sdo fornecidos
em embalagem ESTERIL e DE UTILIZAGAO UNICA e s&o
submetidos a processo de esterilizagdo por Oxido de Etileno.
Caso a embalagem se apresente danificada, recomenda-se ndo
utilizar o seu contetdo. N&o esta previsto que os dispositivos
possam ser reesterilizados.

Todos os produtos NAO ESTEREIS (instrumental) devem ser
esterilizados a vapor em autoclave (de acordo com a norma UNI
EN ISO 17665).

Procedimento de pré-vacuo

Procedimento ; iyl
fracionado e/ou dinamico

2 5 minutos
134 °C

Duragao de exposigao

Temperatura

UTILIZAGAO UNICA

Os componentes dos Minifixadores sdo exclusivamente de
utilizagdo unica. A reutilizagdo do dispositivo pode provocar falha
do fixador devido a alteragdo das propriedades mecanico-
funcionais.

Os instrumentos podem ser reutilizados desde que tenham sido
respeitadas as normas de conservagdo adequada, ndo estejam
danificados e/ou contaminados e sejam seguidas as diretrizes de
reesterilizagéo acima indicadas.

Os instrumentos acima mencionados referem-se exclusivamente
aos dispositivos ndo estéreis pertencentes ao instrumental
reutilizavel fornecido pela Mikai.

Em caso de incumprimento deste requisito, o fabricante exclui
qualquer tipo de responsabilidade.

A Mikai recomenda eliminar os produtos caso entrem em
contacto com agentes patogénicos dificimente identificaveis,
como por exemplo a variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob
(agente patogénico confirmado ou presumido).

INFORMAGOES DE SEGURANGA MRI - MR CONDITIONAL

o\

Os dispositivos do sistema de fixagdo Minifixadores apresentam
o simbolo “MR Conditional’”, em conformidade com os
paréametros estabelecidos pela norma ASTM F2503. Para a
atribuicdo desta marcagao, o sistema foi submetido a andlise de
risco e os componentes foram sujeitos a ensaios de ressonancia
magnética nao clinicos em ambiente MRI, de acordo com as
normas ASTM F2052, F2182 e F2213. A analise de risco e os
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testes, realizados a 1,5 e 3 Tesla, demonstraram que os
componentes do sistema Minifixadores podem ser considerados
condicionalmente compativeis para utilizagdo em ambiente MR,
desde que sejam respeitadas as condigdes indicadas abaixo.
Os parametros, os sistemas utilizados e os cenarios de pior caso
em termos de aquecimento séo apresentados na tabela abaixo.
Os dispositivos do sistema Minifixadores nao apresentam riscos
significativos de deslocamento, tor¢do, movimento indesejado ou
migragdo em ambientes MR de 1,5 e 3 Tesla, desde que os
parametros indicados sejam respeitados.

Sistema Minifixadores
Valor nominal do 1,5 Tesla 3 Tesla
campo magnético
estatico [63,85 MHz] [127,8 MHz]
Blindagem Ativa Ativa
Gradiente maximo 7.4 T/m 12 T/m
de campo
Tipo de bobina Body coil Body coil
Tempo de
varrimento / 15'08” 15'38"
variagao maxima de
temperatura in vitro
. 13,99 £ 0,15 75+0,11

SAR - pior caso Wikg Wikg
Variagdo maxima de
tempera.tura II:I.VItI'O 12,6 +0,5°C 84+05°C
com o dispositivo
dentro do scanner

. A presenca do sistema
Artefacto na imagem Minifixadores pode gerar

artefactos nas imagens obtidas.

Um doente com dispositivos do sistema Minifixadores
implantados pode ser examinado na zona do fixador em
seguranga, nas condigdes anteriormente indicadas. O nao
cumprimento destas condigdes e das adverténcias e precaugdes
seguintes pode provocar lesdes no doente.

Adverténcias e precaucdes no contexto MRI:

- A utilizagdo de parametros diferentes dos indicados pode
causar danos graves ao doente.

A utilizagdo de dispositivos diferentes ndo marcados “MR
Conditional”’, mesmo que pertencentes aos sistemas Mikai,
pode causar danos graves ao doente.

Evitar alinhar os componentes implantados do dispositivo
(parafusos 6sseos, fios de Kirschner) com o eixo principal do
tunel do scanner (“bore”), para reduzir o risco de aquecimento
induzido.

Submeter um doente com outros dispositivos médicos
implantados além do sistema Minifixadores a ressonancia
magnética pode provocar aumento inesperado da
temperatura e aumentar o risco de danos graves ao doente.

- A modularidade dos Minifixadores permite obter mdultiplas
configuragdes; portanto, ndo se podem excluir condi¢es de
aquecimento mais desfavoraveis.

Nao utilizar modos de varrimento com SAR superior a 2 W/kg.
Foram determinados tempos continuos de varrimento
seguros, sem risco de aumento localizado de temperatura
capaz de causar danos ao doente: 9 min 30 spara 1,5Te 19
min 46 s para 3 T. Acima destes tempos, o risco de
temperaturas nocivas, embora minimo, pode aumentar. O
doente deve ser constantemente monitorizado e manter
comunicagdo continua durante o exame de ressonancia
magnética. Em caso de aumento anormal da temperatura,
sensagdo de queimadura ou dor, o exame deve ser
interrompido imediatamente.
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- O doente deve estar consciente e capaz de fornecer feedback
direto ao pessoal da sala MRI para evitar aquecimento
inesperado que, embora improvavel, ndo pode ser excluido.

- Caso o doente ndo esteja consciente ou ndo seja capaz de
fornecer feedback, a Mikai recomenda n&o posicionar o
fixador dentro ou a menos de 30 cm do tinel do scanner.

- E possivel realizar exames da cabega e do tronco se o
dispositivo estiver implantado nas pernas, desde que estas
sejam mantidas a 30 cm fora do tunel (“bore”) do scanner MRI.

- Doentes com termorregulagdo comprometida, capacidade
reduzida de fornecer feedback significativo e/ou temperatura
corporal superior a 37 °C devem ser examinados apenas por
indicagdo direta do médico responsavel e somente se o
exame permitir mitigar um risco maior para a integridade do
doente. O exame deve ser monitorizado de forma constante e
rigorosa e interrompido caso se observe um aumento anormal
da temperatura corporal global ou local.

- O sistema Minifixadores néo foi testado relativamente aos
artefactos de imagem e, consequentemente, a qualidade da
imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse
coincidir exatamente com a area do implante.

IDENTIFICAGAO DOS DISPOSITIVOS

Cada dispositivo ¢ identificado por uma etiqueta colocada na
embalagem primaria ou secundaria (caixa de cartdo). Na
etiqueta estéo presentes os simbolos indicados abaixo, com a
respetiva explicagdo.

Em caso de incidente grave, é necessario informar o fabricante
Mikai S.p.A. e a autoridade competente do Estado em que
ocorreu o incidente.

O fabricante mantém atualizado, quando necessario, o resumo
relativo a seguranga e ao desempenho clinico, disponibilizado no
portal Eudamed no seguinte enderecgo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para consultar  este
documento é necessario selecionar a secgédo relativa a
dispositivos, sistemas e conjuntos procedimentais e efetuar uma
pesquisa preenchendo o campo “Numero de
referéncia/catalogo”.

No que diz respeito a eliminagdo, é fundamental seguir os
protocolos hospitalares relativos a materiais contaminados e
residuos bioldgicos. Todos os instrumentos cirdrgicos utilizados
devem ser considerados contaminados. Consequentemente,
estes instrumentos devem ser manuseados, recolhidos e
transportados com o maximo cuidado, a fim de minimizar os
potenciais riscos para os doentes, o pessoal e todas as areas do
hospital.
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https://www.mikai.
us/downloads/

LA, Conservar em
T local fresco e
Seco

Nota: o presente dispositivo pode apresentar na descrigdo os
seguintes simbolos (abreviaturas) ndo harmonizados:
= ST:indica o estado de esterilidade do dispositivo;
= TI: indica que o dispositivo é fabricado em titanio;
= Fxx: aletra F seguida de um nimero indica o comprimento
da rosca principal presente no dispositivo;
= Lxx: a letra L seguida de um niimero indica o comprimento
principal do dispositivo;
= xxPZ: precedido por um numero, indica na descricdo o
numero de dispositivos presentes na embalagem.

PT



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.mikai.us/downloads/
https://www.mikai.us/downloads/

