MATERIAIS MEDICOS & HOSPITALARES LTDA.

INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE FIXACAO EXTERNA.

1- Informagdes do Fabricante

Implantec Materiais Médicos e Hospitalares Ltda.
Duilio Beltramini, 8585  Country Club.

Valinhos — S&o Paulo — Brasil — CEP: 13.278-078
CNPJ-MF - 67.577.361/0002-57 INSC.EST.: 708.075.371.111
@& SAC.: (19) 3517-8300
Website: https://www.implantec-ortopedia.com.br
E-Mail: tibia@implantec-ortopedia.com.br

2- Informagdes Gerais do Produto Médico.

O Sistema para Fixacdo Externa IMPLANTEC é um produto medico ndo-invasivo utilizado na fixacdo
de fragmentos 6sseos, associados necessariamente aos pinos e fios 6sseos (produto médico implantavel
— classe de risco 3) que conectam a estrutura externa do aparelho ao membro fraturado e penetram
perpendicularmente no esqueleto sendo fixados a uma base ou armagdo metalica; todos usados de
forma modular, os quais reduzem, alinham, estabilizam, e fixam a fratura, para que ocorra a
consolidagdo dssea. Entretanto, esses pinos e fios dsseos ndo fazem parte da familia de Fixadores
Externos descritos nesta instrucdo de uso, portanto, devem ser adquiridos separadamente. O sistema é
composto por conectores quadrados que possuem dois orificios sendo que um deles tem como
finalidade acomodar o parafuso com furo passante, que por sua vez recebe 0s pinos 6sseos,
estabelecendo a conexdo com o osso fraturado e um segundo orificio ao qual é conectada a barra lisa
permitindo dessa forma a montagem de uma estrutura estavel e segura. O parafuso aplicado em
conjunto com o conector, possui a finalidade de estabelecer a conexdo com os pinos 6sseos ou ainda a
barra estabilizadora, proporcionando em conjunto com a porca e a arruela o travamento dos
componentes do fixador. A barra lisa é utilizada como elemento de conexéo entre os varios conectores,
proporcionando a montagem do conjunto. Também pode ser utilizada uma barra estabilizadora de
forma a estabelecer uma conexdo entre os lados, quando de montagens do tipo "V".

3 — Forma de Apresentacéo, Condicdes Especiais de Armazenamento, Conservacao e
Manipulacéo do Produto Médico.

Forma de Apresentagéao:

O produto médico é comercializado néo-estéril, em embalagens individuais do tipo flexiveis, selada
por termosselagem, rotuladas conforme RDC 185/01.

COD. MODELO COMERCIAL
259 FIXADOR EXTERNO DINAMICO — R.U. 1009 — (HASTE 150MM)

Condigdes Especiais de Armazenamento, Transporte, Conservacéo e Manipulacdo do Produto
Médico.

O produto devera ser conservado em local arejado, limpo, seco, a temperatura ambiente e convém que
ndo sejam exposta diretamente a luz do sol, radiacdo ionizante, extremos de temperatura ou
contaminagéo particulada. Convém que seja adotada a pratica de rotagéo de estoques (PEPS — primeiro
a entrar, primeiro a sair) em todas as areas de estocagem e que sejam armazenados separadamente dos
instrumentos.

Os produtos podem ser transportados em caixas de papeldo (com uso de proteps ou plastico bolha) ou
em containers de modo a garantir sua integridade até o destinatério final, devendo ser adotados em
conjunto com as Boas Préticas de Distribui¢éo de Produtos Médicos.

Os fixadores externos nunca deverdo ser modificados, riscados ou conformados mecanicamente.
Padrdes de presséo interna, que venham a ser produzido, podem causar o rompimento eventual do
produto.

a) Necessidade de Esterilizagdo antes do Uso - Componentes do Fixador ndo so estéreis quando saem
da fabrica para uso e devem ser removidos de suas embalagens originais para serem esterilizados. Nao
hé limitages quanto ao niimero de esterilizagdes.

b) E importante adotar cuidados quanto a conservagdo e manipulagdo visando que a superficie das
pecas ndo sofram danos ou impregnagéo de residuos antes do uso. Os entalhes, riscos ou amassamento
podem dificultar a montagem.

c) Havendo desqualificacdo do produto antes da utilizagéo, recomenda-se encaminhar o componente
para avaliacdo do fabricante.

4 — Instrugdes para uso do Produto Médico.

Técnica Cirargica Prevista: 1 - Tricotomia (retirada de pélos) e esterilizagdo da perna. 2 - Estudo de
onde os pinos 6sseos serdo inseridos. 3 - Pequena incisdo com o bisturi para facilitar a penetracéo do
pino. 4 - A colocagéo correta é feita utilizando-se um trocarte (Guia p/ Broca / Pino de Schanz)
introduzido nas partes moles através de incisdo de aproximadamente 01 cm. A incis&o deve ser ampla
o suficiente para que as partes moles ndo fiquem tensionadas contra o pino que sera colocado. 5 —
Apbs ser feita a incisdo para o pino, o orificio para a fixacdo é aberto com uma broca de diametro
menor que a do pino. Deve ser utilizada a perfuragdo manual ou com furadeira de baixo impacto. A
perfuracdo de alto impacto pode levar a formacéo de seqiestros do anel ou queima do 0sso. Apos a
perfuracéo, cada pino é atarraxado em sua posicdo manualmente. A introdugéo violenta dos pinos deve
ser evitada, e estes devem penetrar as duas corticais, para se obter a rigidez adequada. 6 —
Determinagédo do Comprimento Do Pino. Introduza a ponta de prova do medidor de profundidade e
enganche no cortex distante. Remova o medidor de profundidade e coloque a ponta na extremidade da
linha do pino de Schanz no rebaixo do disco do medidor da profundidade. 7 - Introduza o Pino no 0sso
utilizando-se a chave “T apropriada. O Pino é acoplado agora inteiramente no cortex distante.
Introduza todos os pinos restantes. E aconselhavel determinar a localizagdo desejada de cada pino,
segurando-se a barra contra o segmento apds a introdugdo do pino inicial. Além de facilitar a
colocacdo correta dos pinos, isto também permitira o calculo do angulo correto dos pinos seguintes.
Cada pino é inserido da mesma forma que o primeiro. 8 - Visualizacdo do pino por Raio X durante a
cirurgia. 9 - Ap6s a introducdo dos pinos de schanz os parafusos podem ser aplicados a barra, para
proporcionar alguma estabilidade a fratura. Quando se insere um pino préximo a incisdo da pele, é
importante localizar a inciséo deste numa posi¢ao que a tensdo posterior sobre a pele seja evitada. Nem
sempre é possivel alinhar todos os pinos no mesmo plano. Os pinos externos devem ser posicionados
tdo longe da fratura quanto possivel, e os pinos internos mais préximos, porém ndo transfixando a
fratura. A barra fixadora deve ficar préxima ao segmento, com os pinos colocados em paralelo, em
angulo reto com o segmento. Apo6s 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.

Pré-Operatéria: O paciente deve ter diagnostico clinico descrito nas Indicacées do produto. Devem-
se adotar procedimentos de manuseio do produto em conformidade com os padrdes aprovados e
obrigatérios. Devem ser revistas as técnicas cirirgicas para instalacéo de fixadores externos antes da
sua indicacdo e utilizagéo.

Intra-Operatdria: A selecdo e montagem dos fixadores externos sao realizadas levando-se em conta;
o planejamento pré-operatério; os aspectos biomecénicos do paciente, o tipo de tratamento a ser
realizado e a técnica cirlrgica. Fixadores Externos de fabricantes diferentes ndo devem ser utilizados
em associagdo num mesmo procedimento. A seqliéncia exata da colocagéo dos pinos ndo é importante.
A decisdo a esse respeito deve ser tomada em fungéo da facilitacdo da colocacéo da barra contra o
segmento, antes de se fazer a incisdo apropriada para o pino e pelo estado particular da fratura.

Pés Operatdrio - Iniciar o tratamento fisioterapico. Mobilizar as articulacdes adjacentes e fazer

programacdo de fortalecimento muscular. Observar a area préxima aos pinos procurando sinais de
infecgdo ou soltura. Se necessério, recolocar os pinos em outro ponto. Semanalmente fazer o toalete
em todos os pontos de insercdo e saida dos pinos. Tratar com medidas locais e antibiéticos as
infeccdes no trajeto dos pinos sem afrouxamento.

5 — Indicagdes, Adverténcias, contra indicacdes e efeitos adversos.

Indicagdo do Produto: E utilizado para reducéo e estabilizagdo de fraturas de ossos de membros
superiores e inferiores. Visa também a reducéo anatdmica de lesdes 6sseas com grande estabilidade de
fixacdo de fragmentos ou preservacdo das funcdes do membro afetado com mobilizacdo e carga
precoce.

Contra Indicagdes: 1) Pacientes com estado geral comprometido; 2) Impossibilitados de se submeter
a um procedimento cirdrgico; 3) Impedimento de fixagdo 6ssea rigida; ma qualidade ou insuficiéncia
6ssea; 4) Sensibilidade a corpos estranhos ou alergia a componentes metélicos; 5) Comportamento de
resisténcia ou incapacidade para seguir as recomendagdes e instrucdes; 6) Qualidade e quantidade
inadequada de osso para ancoragem segura dos implantes; 7) LimitacSes no fluxo sanguineo e ou
infeccOes anteriores que possam tornar a cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccéo ou
rejeicdo do implante.

Efeitos Adversos: 1)Edema ou inchago; 2)Persisténcia ou novo aparecimento da condicéo inicial
objeto do tratamento; 3)Nova operacdo para substituir um componente ou todo o corpo do fixador ;
4)Desenvolvimento anormal da cartilagem de crescimento em pacientes esqueleticamente imaturos ;
5)Reagdo a corpo estranho de pinos 6sseos ou componentes do corpo do fixador; 6)Pressdo na cutis
provocada por componentes externos quando o espaco livre ndo for adequado; 7)Riscos intrinsecos
associados a anestesia; 8)Seqiestro 6sseo secundario por perfuracdo répida da cortical com
acumulacdo de calor e necrose 6ssea; 9)Reducdo na densidade 6ssea e/ ou necrose 6ssea devido a
protecdo contra a tensdo; 10)Migracdo ou desprendimento dos dispositivos de fixagdo; 11)Dor,
desconforto e/ ou sensagdo anormal devido a presenca dos dispositivos de fixagdo; 12)Restri¢édo do
crescimento; 13)Coloracdo do tecido; 14)Dobra ou fratura dos dispositivos de fixagdo;
15)Afrouxamento ou ruptura dos pinos 6sseos.

Adverténcias: O Fixador Externo é um componente metalico que estd sujeito a importantes
solicitagdes mecanicas apds sua instalagéo. Essas solicitacdes sdo previsiveis no curso do tratamento e
deverdo ser administradas em conjunto com a liberagéo de carga e esforgo na regido tratada. O Fixador
pode apresentar desempenho variado diante dos resultados absolutos; pacientes com uma qualidade
Gssea 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, migragdo ou dano ao conjunto. E muito importante
realizar uma reducéo cuidadosa da fratura e uma fixacéo estavel. Na falta de suporte dsseo, o Fixador é
o principal componente a receber carga; havendo instabilidade na fixagdo, movimento no foco da
fratura, ou a acdo de forcas de flexdo ciclicas havera risco significativo de complicacdes e fadiga no
sistema. Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade, obediéncia as instrucdes dadas pelo
cirurgido no pés-operatério, refletem significativamente no resultado do tratamento. E importante a
adocdo de imobilizacdo no local tratado (utilizacdo de apoios externos, auxiliadores para perambular,
andadores, etc.), por periodo e critério definido pelo cirurgido. Implantes metélicos podem soltar-se,
ficar corroido, migrar, causar dor ou fratura, mesmo apds um sitio de fratura cicatrizado. Isso ocorre
geralmente em pacientes jovens ativos. Quando decidir remover o implante, o cirurgido deve
considerar os riscos e beneficios para o paciente. Se o implante for removido, o paciente deve receber
o tratamento pos operatdrio apropriado para evitar uma nova fratura do tecido 6sseo. FABRICANTE
RECOMENDA O USO UNICO - pois 0 Fixador é submetido a estresse mecanico intenso e continuo,
sofrendo repetidas tensdes durante o tratamento.

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

Os produtos implantaveis (ndo objeto deste cadastro) devem ser manufaturadas em liga metélica cujo
comportamento e aplicacdo sejam conhecidas principalmente pela acédo de biocompatibilidade sendo
previsivel sua resposta quando usado dentro do corpo humano. As estruturas metalirgicas devem
possuir cotas ultra-baixas do componente Carbono, que fornece maior garantia quanto a
susceptibilidade & corrosédo intergranular. O processo de fabricagdo deve preservar as propriedades
idoneas do metal, a estabilidade, a resisténcia a corrosdo e a ductilidade do implante. Os Pinos Osseos
com Rosca Tipo Schanz 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 ou ASTM F138 (American Society for Testing Materials). O emprego dessas
ligas é feito mundialmente com sucesso por quase duas décadas na fabricacdo de implantes
ortopédicos metalicos que produzem contato com tecidos moles, ossos, células e fluidos corporais.
Requisitos mecanicos e ergondmicos — Os Fixadores Externos fabricados pela Implantec néo
deverdo ser conformados mecanicamente pois estdo em conformidade com as especificagdes contidas
em Normas Técnicas Brasileiras.

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

Informac@es ao Paciente: - O paciente deve ser orientado pelo médico quanto aos cuidados no pés-
operatdrio e sobre os limites em suportar cargas. A conduta, a assimilacdo e a aceitagdo das instrucdes
constituem em aspectos muito importantes no tratamento. S&o importantes que nas fases de controle do
resultado pds-operatdrio, sejam implementadas agbes instrutivas que previna & 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 instrugdes médicas que tratam da liberacdo e emprego de carga na area
tratada; do uso de aparatos para perambular e de artificios que propiciam a locomogéo (muletas,
andadores, etc.). As criangas, pacientes idosos, pessoas com problemas mentais e os dependentes
quimicos costumam ignorar com maior freqiéncia as recomendagGes e as restricdes; 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 dssea constituem fatores que podem levar ao
afrouxamento e desestabilizacdo do implante metalico.

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

Inspegdo Técnica: Os Fixadores antes de serem disponibilizados para o uso, incluindo a montagem do
conjunto, devem ser submetidos & inspecéo técnica por responsavel habilitado. A inspegéo deve incluir
a conferencia dos componentes, efetuando-se a montagem preliminar do fixador. Na inspecéo deve-se
verificar as caracteristicas associadas a conservagéo e funcionalidade integral do sistema.

Esterilizagdo: - Todos os componentes devem ser removidos da respectiva embalagem antes da
esterilizacdo. A esterilizacdo recomendada é por meio de autoclave a vapor respeitando as normas do
Ministério da Satde (Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos para a
Salde do Ministério da Satide) e norma NBR 1SO 11134 — Esterilizacdo de produtos hospitalares —
Requisitos para Validagdo e Controle de Rotina — Esterilizag&o por Calor Umido.

Séo Parametros a validar e observar:

Presséo interna: 2,08 Kgf / cm2

Temperatura de esterilizagdo: 134°C

Tempo de esterilizacdo: 20 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

9 — Precaucdes para a eliminacéo do Produto Médico.

Todo produto deve ser descartado caso apresente condicOes superficiais anormais, tais como:
arranhdes, riscos, batidas, etc. Com o objetivo de prevenir o uso indevido do material explantado e que
nao ha necessidade de ser submetido a anélise, recomenda-se que o mesmo seja descaracterizado.
Quando o implante for submetido a analise ap6s a remocéo, deve-se proceder conforme norma NBR
1SO 12891.
O Fabricante Recomenda o Uso Unico do Sistema de Fixag&o Externa,
Produto Nao-Estéril
Validade indeterminada
Registro ANVISA Ne: 80046530026
Ne de Lote: vide rotulo
Responsavel Técnico — Engenheiro Agmar de Avila Bispo.
CREA-SP 5063950858
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