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2- Informagdes Gerais do Produto Médico.

Dispositivo de uso médico modular, externo e ndo implantavel, com estruturas de recepcdo de plataformas
associadas a arcos circulares e/ou semicirculares, conectadas por meio de hastes ou tubos destinado a fixagdo
de um seguimento esquelético fraturado ou descontinuado temporariamente, podendo ser montado na forma
de uma estrutura circular ou semi-circular para receber elementos de ligacdo, elementos de conexdo e
respectivos elementos de ancoragem (pinos e fios implantaveis). A critério do médico, pode-se compor os
fixadores com montagens do tipo: unilateral em um plano, unilateral em dois planos (armagéo em delta ou em
V), bilaterais em um e dois planos, associar os pinos e ou fios aos conectores externos bem como é
permitido estabelecer uma reconstrugéo simples com a reducéo dos tragos das fraturas (fixacdo rigida), dotar
0 mecanismo para o transporte 6sseo por mobilidade controlada (fixagdo evolutiva), serem ajustadas no
comprimento e angulagdo anatomico da pélvis (fixagdo pélvica) e estabilizar e corrigir o eixo mecanico
joelho (fixagdo hibrida) sendo que, esses dispositivos possibilitam uma série variada de montagens que se
diferenciam em desenho e método de aplicagdo. A osteossintese ou alongamentos dsseos com fixadores
externos sdéo amplamente usados e tém como vantagem a preservagdo da regido fraturaria que ndo recebe
contato direto do implante metalico e pressdo na superficie do 0sso; que em geral, levam a distdrbios de longa
duracdo do fluxo sangiiineo na cortical subjacente. Outra vantagem, é que os elementos de ancoragem (pinos
ou fios implantaveis) nem sempre estdo instalados no sitio fraturado, o que minimiza o desnudamento
periostal e melhora a remodelagéo e revascularizagdo osteonal. Entretanto, esses pinos e fios dsseos néo
fazem parte da familia de Fixador Externo descrita neste cadastro, devendo ser adquiridos separadamente.
Esses dispositivos permitem facil acesso aos ferimentos, ajustamento durante o curso de cicatrizagdo e uso
mais funcional dos membros envolvidos. Todas as montagens disponiveis apresentam diferencas em seu
desenho e método exato de aplicacdo, porém, existem principios gerais que direcionam a aplicagdo dos
fixadores externos. CondicBes Ambientais: As matérias-primas utilizadas nos Fixadores Externos sdo
resistentes a corrosdo e temperatura podendo permanecer em situagdo de pds-operatério em condicdes
ambientais normais do territério nacional.

- Forma de Apresentaggo: O Fixador Externo Tubular com Plataforma é comercializado como PRODUTO
NAO ESTERIL individualmente rotulado e embalado em envelope plastico de Polietileno termosselado.

3 - Condicdes Especiais de Armazenamento, Conservagéo e Manipulacéo do Produto Médico.

A condicéo especial para o armazenamento, conservacdo e manipulagéo dos fixadores externos, visa que as
pecas permanecam livres de residuos e danos antes do uso no paciente. Cuidados no recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservagédo da referéncia de lote, devem ser adotados em conjunto com as Boas
Préticas de Armazenamento e Distribuigéo de Produtos Médicos e diretrizes da RDC 16/13. Os fixadores
devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo com relacéo as condicdes seguras de
utilizagdo. O produto devera ser conservado em local arejado, limpo, seco a temperatura ambiente e convém
que ndo seja exposta diretamente a luz do sol, radiacdo ionizante, extremos de temperatura ou contaminagéo
particulada. Convém que seja adotada a pratica de rotagdo de estoques (PEPS — primeiro a entrar, primeiro a
sair) em todas as éreas de estocagem e que sejam armazenados separadamente dos instrumentos. E
importante adotar cuidados quanto a conservacdo e manipulagéo visando que a superficie das pecas ndo
sofram danos ou impregnacéo de residuos antes do uso. Os entalhes, riscos ou amassamento podem dificultar
a montagem. Havendo desqualificacdo do produto antes da utilizacdo, recomenda-se encaminhar o
componente para avaliagdo do fabricante. Necessidade de Esterilizacdo antes do Uso - Componetes do
Fixador ndo sdo estéreis quando saem da fabrica para uso, devendo ser removidos de suas embalagens
originais para serem esterilizados. N&o ha limitacdes quanto ao nimero de esterilizacdes.

4 — Instrugdes para uso do Produto Médico.

« Pré-Operatoria: O paciente deve ter diagnéstico clinico descrito nas indicacdes do produto. A selecéo das
pecas é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-operatorio, os aspectos biomecanicos e a
adaptacdo adequada da armacéo na forma do osso. Cada cirurgido deve determinar qual é a combinagéo
tecnoldgica e qual o procedimento que melhor se encaixa na sua experiéncia, no ambiente, e nas demandas do
paciente. S&0 necessarios dispositivos ancilares a esse Fixador Externo Implantec (Pinos tipo Schanz) e
instrumental cirurgico de suporte. Os componentes ancilares (pinos e fios implantaveis) e instrumentais antes
descritos ndo sdo objetos deste registro, tendo registros proprios e que devem ser adquiridos separadamente.

« Intra-operatoria: E muito importante realizar uma redugo cuidadosa da fratura e uma fixagao estavel para
a cura do 0sso. A decisdo a respeito da colocagéo exata dos pinos é facilitada pela colocagdo do Aparelho
Fixador contra o segmento dsseo antes de se fazer qualquer incisdo. Apds, o orificio para a transfixagéo é
aberto com uma broca de didmetro um pouco menor que o do pino. E aconselhavel determinar a localizagio
desejada de cada pino, segurando-se o Aparelho Fixador contra o segmento ap6s a introduc&o do pino inicial.
Além de facilitar a colocacdo correta dos outros pinos, isto também permitira o calculo do angulo correto dos
pinos seguintes. Cada pino € inserido da mesma forma que o primeiro. Apés a introducéo dos pinos externos,
é feita a ajustagem e aperto. Quando se insere um pino préximo a inciséo da pele, é importante localizar a
inciséo deste numa posicéo tal que a tens@o posterior sobre a pele seja evitada. O Aparelho Fixador deve ficar
préximo ao segmento, com os pinos colocados em paralelo, em angulo reto com o segmento. Ap6s o Fixador
ter sido colocado, é importante liberar a pele ao redor de cada pino. Se forem utilizados pinos multiplos
(préximos uns aos outros), a incisao na pele deve ser feita ao redor de cada pino.

« Pés-operatério: O paciente deve seguir as instrucdes fornecidas pelo Médico e quando indicado, submeter-
se a tratamentos adicionais para reabilitacdo. Associado as outras condutas clinicas, recomenda-se controle
radioldgico regular que permita inspecéo evolutiva do tratamento e da estabilidade do dispositivo instalado.
Havendo problemas com o dispositivo de ordens exdgenas ou endégenas, recomenda-se a avaliagdo do
quadro podendo, a critério do médico, realizar-se nova cirurgia. Manter dispositivos com resultados
insatisfatorios pode resultar em leséo de tecidos, dor localizada, desmontagem e outros traumas; além de que,
o dispositivo quando ndo cumpre sua funcéo torna a remocédo mais dificultosa.

5 — Indicagdo, contra indicacéo, adverténcias, precaucdes, avisos e cuidados a serem adotados.

Indicacéo do Produto: Os fixadores externos séo indicado para redugéo e estabilizacéo de fraturas de ossos
médios e longos. Tipos de fraturas: fraturas compostas severas, fraturas mandibulas; fraturas tibiais e fibula;
fraturas radio / ulna e imero; fraturas associadas a perda 6ssea, fraturas do fémur e joelho; fraturas associadas
a lesdo de partes moles, fraturas claviculas; fraturas associadas as queimaduras, fraturas associadas a
cominuicdo extensa, fraturas pélvicas; fraturas associadas a outras lesdes graves ou severas, correcdes por
rotacdo de eixo fixo, correcGes por deslizamento linear / distragdo longitudinal transesquelética e/ou outros
procedimentos a critério do profissional Médico.

Contra Indicagdes:

- Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento cirdrgico;
- Impedimento de fixago 6ssea rigida; ma qualidade ou insuficiéncia ¢ssea;

- Sensibilidade a corpos estranhos ou alergia a componentes metalicos;

- Comportamento de resisténcia ou incapacidade para seguir as recomendacdes e instrugdes.

Avisos, precaucdes, adverténcias e cuidados especiais — O Fixador Externo é um componente metélico
que esta sujeito a importantes solicitagdes mecanicas apds sua instalago. Essas solicitagdes sdo previsiveis
no curso do tratamento e deverdo ser administradas em conjunto com a liberagdo de carga e esforco na
regido tratada. O Fixador pode apresentar desempenho variado diante dos resultados absolutos; pacientes
com uma qualidade éssea ruim, como um 0sso osteoporético, apresentam um risco maior de soltura ou falha
do fixador. Nas situacdes onde o Fixador é submetido a Estresse Mecanico intenso e continuo, sofrendo
repetidas tensdes durante o uso, pode ocorrer em soltura, migracdo ou dano ao conjunto. A fixacdo
inadequada no momento da cirurgia também pode aumentar os riscos de falha do componente. E importante
alertar o paciente com clareza, que o produto néo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho de um osso
normal. Atividades e cargas excessivas fora da recomendacdo médica e a auséncia de consolidacéo 6ssea
constituem fatores que podem levar a sobrecarga e danos na armacdo. Uma montagem inadequada no
momento da cirurgia também pode aumentar os riscos de falha do dispositivo. No caso de produto instalado
no paciente com indicacdo de remocdo, recomenda-se acessar o histdrico cirtirgico certificando-se das
caracteristicas de todo o material, monitorar radiologicamente e estabelecer um plano de intervencéo
cirlrgica para a retirada, solicitar avaliagdo e esterilizacdo de todos os instrumentais necesséarios para a
desmontagem da armacéo do fixador.

6 — Desempenho previsto Quanto aos requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficécia de Produtos Médicos.

Embora as caracteristicas mecanicas intrinsecas do produto e sua capacidade de suportar eventuais
carregamentos, o produto ndo é destinado a suportar o descarregamento continuo de peso do paciente, para o
qué é enfaticamente recomendado o uso de 6rteses de apoio. Materiais Metalicos Implantaveis (Toxidade,
Biocompatibilidade, Envelhecimento e Desgaste) Os Pinos Osseos com Rosca Tipo Schanz (ndo objetos
deste cadastro e devem ser adquiridos separadamente) devem ser fabricados conforme norma NBR 14061 e
com metais selecionados que atendem as designagdes das normas NBR-1SO 5832-1 (International
Organization for Standardization) e ASTM F138 (American Society for Testing Materials). Os fixadores
externos nunca deverdo ser modificados, riscados ou conformados mecanicamente. Padrfes de pressdao
interna, que venham a ser produzido, podem causar o rompimento eventual do produto.

FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO - pois o Fixador é submetido a estresse mecanico intenso
e continuo, sofrendo repetidas tensdes durante o tratamento, sendo assim, recomenda-se nunca reutilizar as
pecas mesmo que apresente boas condigdes.

Compatibilidade entre materiais: N&o é recomendada a combinagéo de componentes do Fixador Externo
Implantec com componentes de outros fabricantes porque pode ocorrer diferenciacgdo em material de
fabricagdo, em desenho, em dimensional ou qualidade. O produto pés uso deve ser classificado como
residuo contaminado e descartado conforme procedimento para expurgo de cada estabelecimento de servico.

7 — Informagdes sobre os riscos decorrentes da implantacéo do Produto Médico

Informagdes ao Paciente: - O paciente deve ser orientado pelo médico quanto aos cuidados no p6s-
operatorio e sobre os limites do fixador em suportar cargas. A conduta, a assimilacdo e a aceitagédo das
instrugGes constituem em aspectos muito importantes do tratamento. E importante que nas fases de controle
do resultado pés-operatério, sejam implementadas agdes instrutivas que previna a adversidade no tratamento
principalmente para as criangas, pacientes idosos, pessoas com problemas mentais, dependentes quimicos,
ou pessoas que apresentem conduta descontinuada ou desobediéncia. O paciente deve atender as instrucdes
médicas que tratam da liberacdo e emprego de carga na érea tratada. As criangas, pacientes idosos, pessoas
com problemas mentais e os dependentes quimicos costumam ignorar com maior freqiiéncia as
recomendagdes e as restricées; melhor nesses casos, ampliar as orientagdes. E importante alertar o paciente
com clareza, que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho de um osso normal. Atividades
e cargas excessivas, precocidade no esforco, auséncia ou retardo no processo de consolidacdo Gssea
constituem fatores que podem levar ao afrouxamento e desestabilizagéo do fixador externo.

8 — Procedimentos adicionais a serem realizados antes da utilizacédo do Produto Médico.

Inspecdo Técnica: Os Fixadores antes de serem disponibilizados para o uso, incluindo a montagem do
conjunto, devem ser submetidos a inspecdo técnica por responsavel habilitado. A inspegéo deve incluir a
conferencia dos componentes, efetuando-se a montagem preliminar do fixador, alem das caracteristicas
pertinente a cada componente, tais como: facilidade de articulagéo, capacidade de compressdo, distragéo e
fixacdo dos pinos de schanz. Na inspegdo devem-se verificar as caracteristicas associadas a conservagéo e
funcionalidade integral do fixador.

Esterilizagdo: Todos os componentes devem ser removidos das embalagens originais antes da esterilizagéo.
A esterilizagdo recomendada é por meio de autoclave a vapor respeitando as normas do Ministério da Satide
(Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos para a Satde do Ministério da
Saude) e norma NBR 1SO 11134 — Esterilizagédo de produtos hospitalares — Requisitos para Validagéo e
Controle de Rotina — Esterilizagéo por Calor Umido.

Séo Parametros a validar e observar:

Press&o interna: 2,08 Kgf / cm2; Temperatura de esterilizagéo: 134°C; Tempo de esterilizag&o: 20 minutos e
Tempo de secagem: 40 minutos.

Outros métodos e ciclos de esterilizacdo também podem ser adequados; contudo, os usuarios devem validar
0 método de esterilizagéo que julgar apropriado. As técnicas de esterilizacdo por 6xido de etileno ou outro
tipo de esterilizacdo a frio ndo sdo recomendadas. A Implantec ndo assume qualquer responsabilidade em
caso de problemas resultantes da utilizagéo destes métodos de esterilizacdo. Todo fixador a ser esterilizado
deve estar efetivamente limpo. O contato entre diferentes tipos de metais durante a esterilizagdo, como ago
inoxidavel e outras ligas podem induzir ao processo de corrosdo; recomenda-se evitar a esterilizacdo em
uma mesma operacdo de materiais com ligas metaldrgicas distintas entre si. Para esterilizagdo em
autoclaves, os fixadores devem ser retirados de suas embalagens e acondicionados em bandejas metélicas. A
agua e/ou vapor empregados pelas autoclaves devem estar dentro dos padrdes de qualidade aceitaveis.

NOTA: “A eficiéncia do pr de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada. Os
parametros adequados do processo, para cada equipamento e volume devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacéo, a fim de assegurar a
completa eficiéncia desse procedimento”.

9 — Precaugdes para a eliminagao do Produto Médico.

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condi¢des superficiais anormais, tais como: arranhdes,
riscos, batidas, etc. Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante explantado, e que ndo ha
necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o mesmo seja descaracterizado. Quando o
implante for submetido a analise ap6s a remocao, deve-se proceder conforme norma NBR 1SO 12891.

Coleta e Transporte Externo - Consistem na remogéo dos RSS (Residuos de Servigos de Satide) do abrigo
de residuos (armazenamento externo) até a unidade de tratamento ou disposicdo final, utilizando-se de
técnicas que garantam a preservacéo das condicdes de acondicionamento e a integridade dos trabalhadores,
da populagéo e do meio ambiente, devendo estar de acordo com as orientacdes dos 6rgéos de limpeza
urbana. A coleta e transporte externos dos residuos de servicos de saide devem ser realizados de acordo
com as normas NBR 12810 e NBR 14652 da ABNT.

Os Fixadores Externos Tubulares Com Plataforma, sdo recomendados pelo Fabricante como
sendo de Uso Unico.
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