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INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO: FIXADORES EXTERNOS

NOME COMERCIAL: FIXADOR EXTERNO ESTATICO PARA
0SSOS MEDIOS E LONGOS

MODELO: GD CONECTOR BARRA PINO 10mm, GD
CONECTOR TUBO TUBO 10mm, GD CONECTOR LINEAR
MODULAR DIAM. 10mm, TUBO AGO INOXIDAVEL
?9,6xXXX, BARRA LONGITUDINAL @#9,6XXXX

FABRICADO POR:
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Mogi-Mirim / SP — CEP 13806-635
Fone/Fax: +55 (19) 3806-4251
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RESPONSAVEL TECNICO:
Denise de Fatima Rufino — CREFITO -SP: 251329-F

ATENCAO:

Ler atentamente todas as Instrugdes de Uso antes da utilizagdo do produto.

Produto de Uso Médico.
Produto Fornecido N&o Estéril. Esterilizar antes de utilizar.

Produto de Uso Unico. Proibido Reutilizar.

CADASTRO ANVISA N° 80542260031

Cddigo, N° de Lote, Data de Fabricagdo e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto.
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RUFINO

OO ORTOPEDIA INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

FIXADOR EXTERNO ESTATICO PARA 0SSOS MEDIOS E LONGOS
DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO:

O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um produto médico, ndo implantdvel, formado por uma estrutura metalica,
que fica posicionada na parte externa dos membros do corpo, composto pelos seguintes elementos: GD Conector
Tubo Tubo 10mm; GD Conector Barra/Pino10mm; GD Conector Linear Modular @10mm, GD Barra Longitudinal 39,6 e
Tubo Aco Inoxidavel 39,6. O conceito de aplicacdo do Fixador Externo consiste em transferir a carga normalmente
aplicada ao osso fraturado para a estrutura externa do aparelho, diminuindo as cargas mecanicas do local afetado,
proporcionando condigdes para que o0 0sso se regenere.

O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é constituido de uma estrutura metdlica que estd obrigatoriamente associada a
utilizagdo de Pinos de Schanz. Os Pinos de Schanz sdo pinos ésseos implantaveis, parcialmente rosqueados, que tém
como finalidade ser inseridos no tecido dsseo, fazendo desta forma a conexdo entre tecido dsseo e estrutura externa
do aparelho de fixagdo externa.

Os Pinos de Schanz ndo fazem parte destas instrucdes de uso, sio Componentes Ancilares, e, portanto, devem ser
adquiridos separadamente.

O Fixador Externo Estdtico Tubo-Tubo tem como objetivo principal, alinhar, estabilizar, corrigir, reduzir e fixar
temporariamente diversos tipos de fratura, de acordo com as indicagdes de uso.

Abaixo sdo descritas as caracteristicas dimensionais, matéria prima de composi¢do, e imagens ilustrativas de cada
elemento individual que compde o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo, na forma em que serdo entregues ao
mercado:

TABELA 1

GD Conector Tubo Tubo 10mm

Cadigo Altura (mm) Largura (mm) Comprimento (mm) Quantidade (Pg) Matéria Prima
FX1805.10 30 20 32 01 Liga de Aluminio
6063-TR

Conector Tubo/Tubo do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um componente giratério, que tem como finalidade
promover a conexdo entre duas unidades de GD Barra Longitudinal, oferecendo flexibilidade e versatilidade ao
cirurgido na escolha da montagem ideal, a qual pode ter varios planos. Na interface entre os dois niveis do GD
Conector Barra/Barra ha uma superficie fresada que permite pequenos ajustes e alta estabilidade rotacional entre os
dois niveis do Conector. O GD Conector Barra/Barra é fixado e travado junto a GD Barra Longitudinal (fabricado Liga
de Aluminio 6063 T5) ou Tubo de Ago Inoxidavel (fabricado em ago inoxidavel austenitico — ASTM F899 tipo 304),
através de um parafuso metalico M6 x 48 mm, fabricado em aco inoxidavel austenitico — ASTM F899 (tipo 304), porcas
e arruelas lisas também fabricadas em ago inoxidavel austenitico — ASTM F899 (tipo 304). Todo o conjunto é
estabilizado e fixado através do aperto desse parafuso.

O GD Conector Barra/Barra possui acabamento superficial jateado através de granalha de aco inoxidavel e tratamento
superficial através de coloragdo anddica cor cinza. O parafuso, as porcas e arruelas possuem acabamento obtido
através de eletro polimento.

A matéria prima de composicdo e as dimensdes do GD Conector Barra/Barra estdo descritas na Tabela 1.
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TABELA 2

GD Conector Barra Pino

Cddigo Altura (mm) Largura (mm) Comprimento (mm) Quantidade (Pg) Matéria Prima
FX1806.10 31 24,5 32 01 Liga de Aluminio
6063-TR

O GD Conector Barra/Pino do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um componente giratério, que tem como
finalidade promover a conexdo entre a GD Barra Longitudinal (fabricado em Liga de aluminio 6063 T5) ou Tubo Aco
Inoxidavel (fabricado em ago inoxiddvel austenitico — ASTM F899 tipo 304), e o Pino de Schanz diametro 5mm
(Componente Ancilar, ndo pertencente a estas instrugdes de uso e que deve ser adquirido separadamente), que sera
conectado ao tecido dsseo. Na interface entre os dois niveis do GD Conector Barra/Pino ha uma superficie fresada que
permite pequenos ajustes e alta estabilidade rotacional entre os dois niveis do Conector. O GD Conector Barra/Pino é
fixado e travado junto a GD Barra Longitudinal ou Tubo Aco Inoxidavel e Pino de Schanz através de um parafuso
metalico M6 x 48 mm fabricado em ago inoxidavel austenitico — ASTM F899 (tipo 304), porcas e arruelas lisas também
fabricadas em aco inoxidavel austenitico — ASTM F899 (tipo 304). Todo o conjunto é estabilizado e fixado através do
aperto desse parafuso.

O GD Conector Barra/Pino possui acabamento superficial jateado através de granalha de aco inoxidavel e tratamento
superficial através de coloracdo anddica cor cinza. O parafuso, as porcas e arruelas possuem acabamento obtido
através de eletro polimento. A matéria prima de composi¢do e as dimensdes do GD Conector Barra/Pino estdo
descritas na Tabela 2.

TABELA 3

GD Conector Linear Modular 10mm

Cadigo Altura (mm) Largura (mm) Comprimento (mm) Quantidade (Pg) Matéria Prima
FX1831 28 23 38 01 Liga de Aluminio
6063-TR
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O GD Conector Linear Modular do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um componente giratdrio, que tem como
finalidade promover a conexdo entre a GD Barra Longitudinal (fabricado em Liga de aluminio 6063 T5) ou Tubo Aco
Inoxidavel (fabricado em ago inoxidavel austenitico — ASTM F899 tipo 304), e o Pino de Schanz Diametro de 6mm
(Componente Ancilar, ndo pertencente a estas instrugdes de uso e que deve ser adquirido separadamente), que sera
conectado ao tecido dsseo. Na interface entre os dois niveis do GD Conector Linear Modular hd uma superficie
fresada que permite pequenos ajustes e alta estabilidade rotacional entre os dois niveis do Conector. O GD Conector
Linear Modular é fixado e travado junto a GD Barra Longitudinal ou Tubo Ago Inoxidavel e Pino de Schanz através de
um parafuso metalico M8x 46 mm fabricado em ago inoxidavel austenitico — ASTM F899 (tipo 304), porcas e arruelas
lisas também fabricadas em ago inoxidavel austenitico — ASTM F899 (tipo 304). Todo o conjunto é estabilizado e
fixado através do aperto desse parafuso.

O GD Conector Linear Modular possui acabamento superficial jateado através de granalha de ago inoxidavel e
tratamento superficial através de coloragao anddica cor cinza. O parafuso, as porcas e arruelas possuem acabamento
obtido através de eletro polimento. A matéria prima de composigdo e as dimensdes do GD Conector Barra/Pino estdo
descritas na Tabela 3.

TABELA 4
GD Barra Longitudinal
Codigo Diametro Comprimento (mm) Quantidade (Pg) Matéria Prima

FX1833.100 100

FX1833.125 125

FX1833.150 150

FX1833.175 175

FX1833.200 ?9,6 200 01 Liga de Aluminio
FX1833.225 225 6063 T5
FX1833.250 250

FX1833.300 300

FX1833.350 350

FX1833.400 400

A GD Barra Longitudinal é um elemento na forma de uma barra cilindrica maciga, que tem como objetivo alojar o GD
Conector Barra/Barra, o GD Conector Barra/Pino e o GD Conector Linear Modular, formando assim a estrutura
externa do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo. A GD Barra Longitudinal possui acabamento superficial jateado com
granlha de aco e anodizado na cor cinza. A matéria prima de composi¢cdo e as dimensGes da GD Barra Longitudinal
estdo descritas na Tabela 4.

TABELA 5

GD Barra Longitudinal

Codigo Diametro Comprimento (mm) Quantidade (Pg) Matéria Prima
FX1810.100 100
FX1810.125 125
FX1810.150 150
FX1810.175 175 Laco Inoxidavel
FX1810.200 ?9,6 200 01 Austenitico
FX1810.225 225 ASTMF899
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FX1810.250 250 Tipo 304
FX1810.300 300
FX1810.350 350
FX1810.400 400

O Tubo de Ago Inoxiddvel é um elemento na forma de uma barra cilindrica e canulada, que tem como objetivo alojar o
GD Conector Barra/Barra, o GD Conector Barra/Pino e o GD Conector Linear Modular, formando assim a estrutura
externa do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo. O Tubo Ago Inoxiddvel possui acabamento superficial polido. A
matéria prima de composicdo e as dimensdes do Tubo Ago Inoxidavel estdo descritas na Tabela 5.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO:

Apds a montagem dos elementos do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo (GD Conector Barra/Barra; GD Conector
Barra/Pino; GD Conector Linear Modular; GD Barra Longitudinal ou Tubo de Ago Inoxidavel) é formada uma estrutura
metalica estdtica externa, a qual é conectada ao tecido dsseo através de Pinos de Schanz (componente ancilar, ndo
pertencente a estas instrugdes de uso e que deve ser adquirido separadamente). Essa estrutura metalica externa tem
como fungdo transferir a carga aplicada ao osso afetado para a estrutura estatica do aparelho, até que o tecido ésseo
se regenere. O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é, portanto, um produto médico de corregdo, estabilizacao,
alinhamento e fixagdo dssea temporaria, até que o osso fraturado obtenha a completa regeneracdo.

CONTEUDO E COMPOSICAO:

O conteldo dos elementos que compdem o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo, nos modelos supracitados, é unico,
ou seja, a forma de apresentac¢do desses elementos comercializados no mercado é unitdria.

O material de composicdo dos elementos que compdem o Fixador Externo Estdtico Tubo-Tubo, nos modelos
supracitados, é a seguinte:

a) GD Conector Barra/Barra: fabricado em Liga de Aluminio 6063-T5;

b) GD Conector Barra/Pino: fabricado em Liga de Aluminio 6063-T5;

¢)GD Conector Linear Modular: fabricado em Liga de Aluminio 6063-T5;

d) Barra Longitudinal: fabricado em Liga de aluminio 6063 T5).

e) Tubo Ago Inoxidavel: fabricado em Ago Inoxidavel Austenitico — ASTM F899 (tipo 304).

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO:

Os elementos que compdem o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo, nos modelos supracitados, sdo comercializados no
mercado acondicionados em embalagem plastica (primaria) de filme de polietileno, acompanhados de rétulo de
identificacdo e rastreabilidade, e instrugdes de uso, sendo fornecidos na condi¢do ndo estéril, contendo uma unidade
do produto.

INSTRUCOES DE USO:
- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um produto de uso Unico e ndo pode ser reutilizado;

- As técnicas de uso e aplicagdo do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo variam de acordo com a escolha do
médico cirurgido, cabendo a ele a escolha da abordagem, configuracdo, elementos de composicdo e
montagem do aparelho, método de aplicagdo, sequéncia da montagem, grau de correc¢do e alinhamento da
fratura, e os critérios de acompanhamento e avaliacdo dos resultados da cirurgia;

- Para a escolha da melhor configuragdo, elementos de composicdo e montagem do aparelho é importante que
o cirurgido tenha um conhecimento detalhado das diversidades que o sistema oferece;

- O critério da escolha da configuracdo, dos elementos de composicédo e selecdo do aparelho vai depender do local da
fratura, qualidade éssea do paciente, e tratamento a ser feito. Esses critérios sdo de inteira responsabilidade e
autonomia do cirurgido;

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é fornecido na condigdo ndo estéril e tem que ser esterilizado antes da
utilizagdo;

- E importante que o cirurgido conheca em detalhes a anatomia do membro a ser operado, a patologia a ser tratada e o
conhecimento de sua etiologia;

- O cirurgido deve ter conhecimento e dominio completo sobre as técnicas de osteosintese para que o procedimento
seja seguro e completo, pois os aparelhos de fixacdo externa sdo dispositivos que tem a finalidade de apenas reduzir,
alinhar, corrigir, estabilizar e fixar uma determinada fratura 6ssea;
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- Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatério. Somente devem utilizar os
aparelhos de fixagdo externa, os cirurgides habilitados e preparados para este procedimento;
- Os elementos de composicdo do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo foram projetados e desenvolvidos para uso
Unico. O aperto e soltura por diversas vezes dos parafusos e porcas de fixagdo, podem causar deterioragdo das roscas.
Por outro lado, a repetitividade das operagdes de aperto e soltura, podem também causar a perda da funcionalidade e
efetividade dos conectores;
- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo deve ser utilizado com os instrumentais fabricados e fornecidos pelo mesmo
fabricante ou entdo de um fabricante validado, para ndo ocorrer incompatibilidade dimensional entre os encaixes;
- Antes do uso do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo, certifique que o osso do paciente suporta o tamanho dos
produtos médicos escolhidos. Isso se aplica principalmente ao didmetro dos Pinos de Schanz (Componentes Ancilares),
e comprimentos das barras longitudinais ou Tubos de Aco Inoxidavel. Neste quesito, as criangas e idosos merecem
atencdo especial;
- O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados na fase do pds-operatdrio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instrugdes do cirurgido é um dos aspectos mais importantes em um procedimento
cirargico;
- Para pacientes idosos, criangas, pacientes com problemas mentais, dependentes quimicos, ou com qualquer outra
dificuldade de seguir as recomendacgdes pds-operatodrias, o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo pode representar um
risco maior de falha, pois estes pacientes podem ignorar as instru¢des e restri¢des advindas deste procedimento;
- O paciente deve ser instruido e entender plenamente os riscos de ndo utilizar suportes externos de apoio, muletas e
bengala, que tem como objetivo limitar a carga a qual o membro operado é submetido;
- O cirurgido deve orientar claramente o paciente, o qual deve entender a importancia do acompanhamento no
periodo pds-operatdrio, no qual devem ser verificadas a estabilidade e integridade do aparelho, posicionamento dos
pinos, aperto dos conectores, formacdo do calo ésseo, integridade da pele, integridade dos tecidos adjacentes ao
aparelho e higienizacdo da pele e aparelho;
- O cirurgido deve ser claro ao explicar ao paciente, o qual deve entender plenamente que o Fixador Externo Estatico
Tubo-Tubo ndo substitui e ndo possui o mesmo desempenho que o tecido ésseo normal e sadio, e que, portanto, pode
quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos, atividades excessivas, carga precoce, falta ou
retardo na consolidagdo éssea;
- Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique que o produto médico esteja integro e completo;
- Com a finalidade de proteger o paciente e seu cirurgido, é importante o hospital assegurar a correta e total
rastreabilidade dos produtos médicos utilizados, através da anotagdo no protocolo do paciente do cédigo e lote desses
produtos, ou entdo a identificagdo através das etiquetas adesivas que acompanham a embalagem do produto.

COMPONENTES ANCILARES:

Para a utilizacdo do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é necessaria a utilizacdo de Componentes Ancilares, os quais
ndo sao integrantes deste produto e devem ser adquiridos separadamente.

O Componente Ancilar relacionado ao Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é:
a) Pino de Schanz @ 5,0 x 200mm, fabricado em Aco Inoxidavel Austenitico Cr Ni Mo ASTM F138.
b) Pino de Schanz @ 6,0 x 200mm, fabricado em Aco Inoxidavel Austenitico Cr Ni Mo ASTM F138.

Nota: Embora esteja associado ao Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo, o Componente Ancilar citado acima, nao é
objeto destas instrugdes de uso e deve ser adquirido separadamente. De qualquer forma, a ndo observancia quanto a
utilizacdo deste Componente Ancilar pode inviabilizar a utilizagdo do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo.

Nota: Os componentes Ancilares citados no item (a- Pino Schanz @#5,0x200mm) deve ser utilizado no GD Conector Barra
Pino, enquanto que o item (b- Pino Schanz #6,0x200mm) deve ser utilizado no GD Conector Linear Modular.

ACESSORIOS:
O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo descrito nestas instrugGes de uso ndo possui acessdrios que integram o produto
médico.

MATERIAL DE APOIO:
Os materiais de apoio que acompanham o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo sdo:
- InstrugGes de Uso do Produto;
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- Instrumentais cirdrgicos especificos, que sdo desenvolvidos e destinados para a implanta¢gdo do Fixador Externo
Estatico Tubo-Tubo;
- Caixas de acondicionamento, que sdo desenvolvidas e destinadas para acondicionar, transportar e esterilizar o
Fixador Externo Estdtico Tubo-Tubo.

ATENCAQ: Esses instrumentais e caixas de acondicionamento n3o sdo objetos dessas instru¢des de uso, ou seja,
possuem cadastro a parte na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante
do produto médico ou entdo de um fabricante validado, para ndo ocorrer incompatibilidade dimensional entre os
encaixes.

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO:

O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é para ser utilizado em casos de osteossintese, com a finalidade principal de
alinhar, reduzir, corrigir, estabilizar e fixar temporariamente variados tipos de fraturas em ossos de membros
superiores e inferiores.

O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo pode ser utilizado nos casos de fraturas simples, fraturas expostas, fraturas
patoldgicas, osteotomias corretivas, deformidades &sseas, pseudoartroses, artrodeses, ndo unido éssea, revisoes
cirargicas devido sequelas de tratamentos anteriores mal sucedidos, e casos de traumatologia que comportem a
utilizagdo de um dispositivo de fixagdo externa.

CONTRAINDICAGOES:

Antes do uso do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo, as contraindica¢Ges relatadas abaixo devem ser fortemente
consideradas pelo cirurgido, ficando a cargo e responsabilidade do mesmo a aplicacdo do aparelho, apds detalhada
avaliagdo:

- Fraturas instaveis e cominutivas;

- Instabilidade severa devido comprometimento de tecidos estruturais e situacées em que o aparelho seja exposto a
constantes forgas de deformacao;

- Qualquer fratura que ndo possa ser devidamente tratada com o uso de fixadores externos;

- Pacientes com ma qualidade dssea devido osteoporose ou osteopenia, que podem provocar a soltura precoce dos
Pinos de Schanz (Componentes Ancilares) ou ainda retardar a consolidagdo 6ssea;

- Imaturidade dssea ou osso em fase de formacao;

- Osteoporose ou osteopenia grave;

- Histérico recente de infecg¢do sistémica ou localizada;

- Pacientes alcodlatras e usuarios de drogas;

- Febre, leucocitose;

- Sinais de inflamacgéo local;

- Pacientes muito pesados ou com obesidade moérbida;

- Gravidez;

- Pacientes com doenga mental ou incapazes de seguir as recomendagdes e cuidados da fase pds- operatdria;

- Patologias imunossupressoras;

- Pacientes com alergia ou sensibilidade ao metal utilizado na fabricacdo dos produtos médicos;

- Qualquer condicdo médica ou clinica que poderia comprometer o sucesso da cirurgia;

- Todo paciente deve ser alertado e entender plenamente os riscos de deambular sem o auxilio de suportes externos de
apoio, muleta ou bengala, antes que ocorra a completa consolidagdo dssea da fratura.

NOTA: Ndo se estabeleceu ainda que a diabetes, se presente, seja uma contraindicagdo ao uso do Fixador Externo
Estatico Tubo-Tubo. Contudo, devido ao maior risco de complicacGes tais como infecgdo, cicatrizacdo lenta da ferida,
entre outros problemas, o médico deve avaliar cuidadosamente se é aconselhavel a utilizacdo do produto médico em
um paciente portador de diabetes grave.

CUIDADOS E PRECAUCOES:

- O cirurgido ndo deve utilizar o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo antes de ler atentamente todas as instrugdes de
uso. Todas as adverténcias, precaucdes e recomendacdes mencionadas nestas instrucbes de uso devem ser
consideradas. A ndo observacdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagcbes para o cirurgido e
principalmente para o paciente;
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- O cirurgido deve estar habituado ao uso e aplicagdo de aparelhos de fixacdo externa. A seguranca e eficdcia da
cirurgia esta relacionada a experiéncia e pratica do cirurgido na utilizagdo de fixadores externos;
- Atencdo especial deve ser dada ao periodo de pds-operatério. Em todos os casos, devem ser seguidas praticas
cirdrgicas consagradas. O paciente deve ser alertado e entender plenamente as limitagdes da redugdo, alinhamento,
estabilizagdo e fixagdo dssea com o uso de fixadores externos, e do histérico recente de falhas e sucessos dessa pratica;
- O cirurgidao deve orientar claramente o paciente sobre a importancia do acompanhamento no periodo pods-
operatorio, no qual devem ser verificadas através de exames fisicos, clinicos e de imagens, a estabilidade e integridade
do aparelho, posicionamento dos pinos, aperto dos conectores, formagdo do calo 6sseo, integridade da pele e tecidos
adjacentes ao aparelho e higieniza¢do da pele e aparelho;
- Adisposicdo do paciente em seguir todas as instru¢des do pds-operatdrio é extremamente importante para o sucesso
do procedimento e efetiva cicatrizagdo do tecido dsseo;
- O paciente deve ser alertado que o ndao atendimento as instrugdes do periodo pds-operatoério pode levar a quebra,
deformacdo ou soltura precoce dos produtos médicos, requerendo nova cirurgia para revisao ou remogao;
- Para segurancga e efetividade da cirurgia somente devem ser utilizados instrumentais fornecidos ou validados pelo
mesmo fabricante. Instrumentais ou componentes pertencentes a outros fabricantes ndo validados podem causar
incompatibilidade dimensional entre as pegas;
- Este produto médico é de uso exclusivo de cirurgiGes ortopédicos especializados e treinados em fixacdo externa e
osteosintese;
- O produto médico é fornecido na condigdo ndo estéril e tem que ser esterilizado antes da utilizagdo. Apds a
esterilizagdo, o produto somente deve ser manuseado em ambientes estéreis. Nao utilize o produto caso esteja com a
embalagem violada ou com a esterilizagdo vencida;
- Caso a fratura ndo se regenere ou consolide no tempo adequado, o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo pode
quebrar, soltar, entortar ou falhar devido fadiga do metal;
- O cirurgido deve dar atengdo especial durante o processo de aperto dos conectores. Por um lado, o cirurgidao deve
assegurar um aperto e fixacdo efetiva da montagem, por outro lado deve evitar aperto excessivo dos parafusos que
poderiam danificar o hexagono das porcas ou quebra / danificagdo da rosca do parafuso;

- O cirurgido deve evitar apertar e soltar por diversas vezes os parafusos e porcas de fixacdo do Fixador Externo
Estatico Tubo-Tubo, pois podem causar deterioragdao das roscas. Por outro lado, a repetitividade das operagdes de
aperto e soltura, podem também causar a perda da funcionalidade e efetividade dos conectores;

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um aparelho de uso temporario que deve ser removido apds a consolidagdo
definitiva da fratura. O cirurgido deve gerenciar o momento adequado de remog¢do, bem como acompanhar um
determinado periodo apds essa remogao, para evitar a ocorréncia de refratura.

ADVERTENCIAS:

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo ndo substitui e ndo possui o0 mesmo desempenho que o tecido ésseo normal e
sadio, e pode quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos e atividades excessivas, carga
precoce, falta ou retardo na consolidagdo dssea;

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um dispositivo que deve ser utilizado para redugdo, alinhamento,
estabilizagdo e fixagdo das fraturas e segmentos dsseos. Este produto médico ndo tem a finalidade de substituir as
estruturas normais do esqueleto humano e falhard caso ndo ocorra consolidagdo dssea no tempo adequado e
esperado;

- Pacientes idosos, com problemas mentais, criangas, dependentes quimicos, ou com qualquer outra dificuldade de
seguir as recomendacgdes pds-operatdrias, podem representar um risco maior de falha do Fixador Externo Estatico
Tubo-Tubo, pois estes pacientes podem ignorar as instrugées e restricdes advindas deste procedimento;

- Pacientes obesos ou com sobrepeso, ou ainda que nao respeitem as recomendac¢des de redugdo das atividades,
preservacdo de membro e instrucdes pds-operatdria, podem causar sobrecarga no aparelho devido a excessiva carga
mecanica e numero de ciclos aplicados;

- A eleicdo e escolha equivocada dos produtos que serdo utilizados, bem como erros na indicagdao, manipulagdo e
implantacdo, podem provocar danos na estrutura dos produtos médicos, o que pode contribuir para a falha por fadiga,
fratura, ou soltura dos mesmos;

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um produto médico de uso Unico, e ndo pode ser reutilizado ou
reprocessado;

- Os pacientes devem ser alertados sobre as limitagcdes dos dispositivos de fixacdo externa, e entender que o nivel de
atividades, sobrepeso e carga excessiva podem causar falha, deformacéo e quebra precoce dos produtos médicos;

8de13



RUFINO

OO ORTOPEDIA INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

FIXADOR EXTERNO ESTATICO PARA OSSOS MEDIOS E LONGOS
- Os pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser alertados sobre o aumento da
incidéncia de ndo unido éssea e de pseudoartroses;
- Os pacientes com obesidade mdrbida, sobrepeso ou obesos devem ser alertados sobre os riscos de complicagdes
relacionadas a soltura, fratura, deformagdo ou perda precoce dos produtos médicos;
- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo por ser um dispositivo de fixagdo externa ndao entra em contato direto com os
tecidos do paciente, mas considerando que o Pino de Schanz (componente ancilar) é invasivo e entra em contato com
tecidos e fluidos corpdreos, existe o risco de contaminagdo bioldgica e transmissdo de doencas infectocontagiosas, tais
como, Hepatite, HIV, entre outras. Portanto, os Pinos de Schanz removidos dos pacientes devem ser tratados como
materiais potencialmente contaminantes;

- O sucesso de um procedimento de fixagdo externa esta relacionado a estabilidade e durabilidade dos aparelhos de
fixagdo externa, e pode ser afetado por inumeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecanicos, os quais sdo extrinsecos a
qualidade dos produtos médicos. Esses fatores podem limitar a vida util do produto médico e consequentemente
causar a sua falha e perda precoce. Portanto, a obediéncia fiel a todas as indicagdes de uso, contraindicagGes,
precaucGes, adverténcias e demais observagGes constantes nas instrugGes de uso deste produto, sdo essenciais para o
sucesso do procedimento.

RESTRICOES DE USO:

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um produto médico de uso Unico, e jamais deve ser reutilizado ou
reprocessado. Mesmo que aparentemente demonstre estar em boas condigGes, a utilizagdo pode criar imperfeicdes e
alteragdes na estrutura da matéria prima e componentes, que provocardo falha prematura do produto;

- O cirurgido deve estar atento ao retroceder o aperto dos conectores, pois devido a fadiga do material, esses
componentes podem perder a fungdo de travamento e estabilidade do aparelho;

- Da mesma forma, deve-se evitar o aperto e soltura repetida das porcas e parafusos de aperto do fixador externo, pois
essa repetitividade pode causar danos nas roscas e conexdes desses elementos;

- As técnicas de uso e aplicagcdo do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo variam de acordo com a escolha do médico
cirurgido, cabendo a ele a escolha da abordagem, configuragdo e montagem do aparelho, método de aplicagao,
sequéncia da montagem, grau de corre¢do e alinhamento da fratura, e os critérios de acompanhamento e avaliagdo
dos resultados da cirurgia;

- O critério da escolha da configuragdo e sele¢do do aparelho vai depender do local da fratura, qualidade déssea do
paciente, e tratamento a ser feito. Esses critérios sdo de inteira responsabilidade e autonomia do cirurgido. A qualidade
dos ossos, condi¢cdes dos tecidos adjacentes e detalhes anatémicos, podem oferecer limitacGes a escolha ideal do
cirurgido.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:

- Ndo consolidacdo ou retardo na consolidacdo dssea, que pode resultar na falha, soltura e quebra do produto médico;
- Dor ou desconforto devido a presenca do produto médico ou devido ao procedimento cirurgico;

- Deformacao, fratura, soltura, deslocamento ou falha precoce ou tardia do produto;

- Soltura, migracdo ou fratura do produto médico devido a esforgos excessivos ao produto e ou fixagdo inadequada;

- Infecgdo superficial ou profunda;

- Hemorragia ou hematomas devido o procedimento cirurgico;

- Alergia ao metal ou reacdo alérgica devido presenca de corpo estranho;

- Danos a nervos, tecidos ou partes moles em funcdo do procedimento cirudrgico ou via de acesso;

- Diminuicdo da densidade dssea devido ao “stress shielding”;

- Cicatriz no local de inser¢do dos Pinos de Schanz (Componentes Ancilares) ou devido a via de acesso;

- Escaras;

- Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;

- Encurtamento de membro ou do osso devido reducdo inadequada da fratura ou reabsorcdo dssea;

- Alergia e corrosdo galvanica (metalose) devido particulas metdlicas liberadas pelos Pinos de Schanz (Componentes
Ancilares);

- Necrose 0ssea, de tecidos ou de partes moles devido a insuficiente vascularizagdo;

- Fratura do osso, mesmo apds inicio da consolidacdo devido sobrecarga e concentragdo de tensdes;

- Pressdo na pele devido a produtos médicos que estdo com inadequada cobertura de tecidos;

- Perda da reducdo da fratura ou corregdo devido ma colocagao ou aperto inadequado dos componentes do aparelho;
- Pseudoartrose, com consequente fratura dos produtos médicos;
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- Sensibilidade de partes moles, pele e musculos devido trauma cirurgico, presenga dos implantes ou cobertura
inadequada de pele;
- Incapacidade de executar atividades fisicas didrias normais;

- O paciente deve ser informado e entender que em todos os procedimentos cirdrgicos ha a possibilidade de
ocorréncias de complicagdes, enfermidades e morte. O paciente deve ser esclarecido pelo cirurgido de todas essas
complicagGes, e riscos advindos das cirurgias de Fixa¢do Externa.

INFORMAGOES AO USUARIO DO PRODUTO MEDICO:

E imprescindivel que o cirurgido informe e alerte o seu paciente sobre os seguintes aspectos:

-Todas as limitagdes e complicagdes advindas do uso de fixadores externos

- A necessidade de proteger o membro operado e o aparelho de fixagdo externa contra o apoio ou aplicagdo de carga
mecanica direta, até tenha ocorrido a completa consolidacdo 6ssea, a qual deve ser evidenciada por exames clinicos e
principalmente de imagem;

- A atividade excessiva e traumatismo afetando a regido operada podem implicar em perda de alinhamento e
estabilizagdo dssea, e também soltura, deformacdo ou fratura do produto médico;

- O paciente deve ser orientado a limitar as atividades fisicas e proteger o membro operado de forgas excessivas;

- A necessidade de manter um acompanhamento com retorno peridédico ao cirurgido, para que se possa observar a
evolucdo da fratura, a consolidagdo da fratura no tempo adequado, e eventuais alteragdes no posicionamento e estado
do fixador externo;

- Sobre todos os riscos inerentes a uma cirurgia e periodo pds-operatérios, envolvendo a implantagdo de produtos
médicos;

- Todos os possiveis efeitos adversos do produto médico;

- OrientagOes sobre assepsia e limpeza da estrutura do aparelho de fixagdo externa, dos Pinos de Schanz, e também da
pele e dos tecidos adjacentes ao aparelho;

- Todas as limitagGes de um produto médico metdlico, o qual evidentemente ndo possui o0 mesmo desempenho que o
tecido 6sseo normal e sadio, e pode quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos e
atividades excessivas, carga precoce, falta ou retardo na consolidagdo dssea;

- E importantissimo e fundamental que o cirurgido explique todos os tdpicos acima a seu paciente, e que 0 mesmo
tenha completo e claro entendimento sobre todos esses aspectos.

EMBALAGEM:

- Os elementos que compdem o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo sdo acondicionados individualmente em
embalagem plastica de filme de polietileno, acompanhados de rétulo de identificacdo, etiquetas de rastreabilidade, e
instrugdes de uso, sendo fornecidos na condi¢do ndo estéril;

- Os produtos tém que ser esterilizados antes da utilizacdo. Apds a devida esterilizacdo dos produtos, verifique a
validade da esterilizagdo. Ndo utilize os produtos caso estejam com o prazo de esterilizagdo vencido;

- A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento. N3o utilize o produto caso a embalagem esteja
violada.

- E responsabilidade do hospital afixar no prontuario do paciente as etiquetas adesivas que acompanham os produtos
médicos, para que sejam asseguradas a identificagdo e a rastreabilidade dos produtos utilizados.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO:

- A embalagem do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo deve estar intacta no momento do recebimento, ndo utilize o
produto caso a embalagem esteja danificada ou violada;

- O produto deve ser armazenado em ambiente limpo, arejado, seco, livre de poeira, longe da incidéncia de raio solar,
em temperatura ambiente e livre da a¢do de intempéries, de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo as
caracteristicas do produto e embalagem;

- O produto deve ser armazenado em prateleira ou armario fechado, porém ao alcance normal de uma pessoa. O
produto deve ser armazenado de maneira que facilite a visualizacdo do operador. Ndo armazene o produto préximo a
lampadas, para que ndo sejam afetadas as informacgdes contidas nas etiquetas do produto;

- O produto deve ser manipulado por pessoas treinadas e capacitadas, com todo cuidado, de maneira a evitar quedas e
choques que possam afetar a qualidade do produto;

- O produto deve ser transportado com o devido cuidado, de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo a suas
caracteristicas fisicas e embalagem. Evite a queda do produto durante o transporte. O ambiente deve ser limpo,
arejado, seco, em temperatura ambiente e livre da acdo de intempéries;
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- O agente transportador deve ser informado do conteudo e sobre o prazo de entrega do mesmo;

- Verifique sempre a integridade da embalagem;

- Data de fabricagdo, cédigo do produto, nimero de lote e demais informagdes referentes a identificacdo e
rastreabilidade, estdo na rotulagem do produto;

- Sempre que o produto for selecionado para uso, deve ser inspecionado quanto a integridade da embalagem, devendo
essa estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens e produtos alterados ndo sejam utilizados.
Qualquer produto cuja embalagem esteja danificada, suja, rasgada, amassada ou molhada deve ser removido do
estoque, e descartado em local adequado, conforme instrugées de uso e normas do hospital.

ESTERILIZAGCAO:

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é fornecido na condigdo ndo estéril. O produto tem que ser esterilizado antes

da utilizagdo, pela instituicdo hospitalar;

- Recomenda-se seguir o método de esterilizacdo através de oxido de etileno (ETO) e, ainda, os parametros e

procedimentos estabelecidos no protocolo de validagdo e na EN I1SO 11135-1 Sterilization of Health Care Products —

Ethylene Oxide — Part 1: Requirements for Development, Validation and Routine Control of a Sterilization Process for

Medical Devices; ou entdo, o método de autoclavagem a vapor e, ainda, os parametros e procedimentos estabelecidos

no protocolo de validagdo e na ISO 17665-1 Sterilization of Health Care Products - Moist Heat - Part 1: Requirements for

the Development, Validation and Routine Control of a Sterilization Process for Medical Devices. No entanto, os

métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os métodos e equipamentos de esterilizagdo, os controles do processo, e

os procedimentos de esterilizagdo utilizados sdo de inteira responsabilidade do hospital.

- Em caso de necessidade de reesterilizagdo do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo pela instituicdo hospitalar,

recomenda-se seguir qualquer um dos métodos descritos acima, no entanto, os métodos de limpeza e “bioburden”

(biocarga), os métodos e equipamentos de reesterilizagdo, os controles, e os procedimentos de reesterilizagdo

utilizados sdo de inteira responsabilidade do hospital;

- ApOs a esterilizagdo, o produto médico devera ser aberto somente no momento da utilizagdo e manuseado em

ambientes estéreis;

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um produto de uso Unico e ndo é recomendado seu reprocessamento ou
reutilizacdo.

VALIDADE DO PRODUTO MEDICO:

- Considerando que o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é fornecido originalmente na condigdo ndo estéril, ndo ha
validade pré-determinada para utilizacdo deste produto médico na forma em que foi originalmente comercializado.
ApOs a esterilizagdo, verificar prazo de validade da esterilizagdo. Ndo utilize o produto com esterilizagdo vencida.

METODOS DE LIMPEZA E DESCONTAMINACAO RECOMENDADOS:

O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é fornecido na condicdo ndo estéril. Para reduzir o risco de infec¢do é
recomendado que os elementos que compdem o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo sejam limpos e descontaminados
antes da esterilizagdo. Para isso deve ser utilizada uma solugdo bactericida e antifungicida de largo espectro. Os
seguintes tépicos devem ser observados:

- Leia sempre as instru¢cdes do fabricante do produto desinfetante, seguindo as concentragdes recomendadas e
periodo de imersdo;

- Ndo utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico, etc);

- Ndo use escovas de metal, produtos polidores, produtos quimicos ou abrasivos;

- No caso de utilizagdo de banhos térmicos a 4gua nunca deve exceder 45 2C para impedir a coagulagdo das proteinas.

A limpeza manual dos elementos que compdem o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo, quando realizada de forma
adequada, causa menos danos na superficie do produto médico. Os seguintes tdpicos devem ser observados:

- A temperatura da dgua ndo pode ultrapassar a temperatura ambiente;

- As concentragdes dos agentes de limpeza devem ser corretas, de acordo com a recomendacao do fabricante;

- Utilize escova com cerdas poliméricas macias, apropriadas para este trabalho. Nunca utilize escova de ago ou
esponjas abrasivas, pois isto poderia provocar a ruptura da camada passivadora do produto médico, causando
corrosao;

- Os elementos que compdem o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo devem ser cuidadosamente enxaguados apds a
limpeza. Se a 4gua utilizada contiver uma alta concentracdo de ions, deve ser utilizada agua destilada;
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- Secar os produtos médicos imediatamente apds a limpeza, com um pano seco, limpo, que nao solte fiapos.

INSTRUGCOES PARA REPROCESSAMENTO:

FIXADOR EXTERNO ESTATICO TUBO-TUBO

O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um produto de USO UNICO e, portanto, descartavel. Sendo assim, o fabricante
ndo recomenda o reprocessamento do produto.

Este produto médico é para uso em um Unico paciente. Ndo é recomendado o reprocessamento por parte do usuario.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE:

- Os elementos que comp&em o Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo sdo identificados através de marcagdo a laser ou
mecanica, e quando aplicavel, contém a logomarca da Empresa, cddigo do produto, nimero do lote de fabricagdo, e a
dimensdo do produto;

- Além da identificagdo acima, a embalagem do produto é acompanhada de um conjunto de etiquetas adesivas com as
informagOes necessarias para a completa identificagdo e rastreabilidade do produto. Essas etiquetas devem ser
afixadas no prontuario do paciente, na ficha do hospital e entregues ao préprio paciente;

- Para garantir a rastreabilidade do fixador externo, e cumprir com os requisitos estabelecidos pela vigilancia sanitaria,
o hospital, cirurgido responsdvel ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente as informagdes referentes aos
produtos utilizados. Além disso, essas informagdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto utilizado;

- As informagdes necessarias para rastreabilidade completa do produto médico utilizado, cirurgia e paciente, sdo as
seguintes: Nome do hospital; nome do fabricante; nome do fornecedor; nome do cirurgido; data da cirurgia; nome do
paciente; codigos e niumeros de lote dos produtos utilizados; quantidades de produtos utilizados;

- E de inteira responsabilidade do hospital assegurar a identificacdo e rastreabilidade do produto médico utilizado,
através das informacGes e etiquetas adesivas disponibilizadas;

- Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-se proceder a
notificagdo no Sistema Nacional de NotificagGes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado no
site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no endereco eletronico www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

METODOS E PROCEDIMENTOS DE DESCARTE DO PRODUTO MEDICO:

- O Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo é um produto de uso Unico e ndo pode ser reprocessado ou reutilizado;

- Apos utilizagdo e remogdo do paciente o Fixador Externo Estdtico Tubo-Tubo que ndo for objeto de analises ou
estudos posteriores deve ser descartado pelo hospital;

- Recomenda-se que o produto seja completamente descaracterizado e inutilizado para uso (amassado ou entortado).
A descaracterizagdo do produto é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar;

- Apds a descaracterizagdo, o produto deve ser identificado como sendo impréprio para o uso, e descartado de acordo
com as normas de Controle e Infec¢do Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas
pela Resolugdo RDC n° 306/2004 e NBR I1SO 12891-1 "Remocdo e analise de implante cirdrgico - Parte 1 - Remog3o e
manuseio”, de 03/2003, que dispde sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude.

GARANTIA:

Os elementos que compdem o Fixador Externo Estdtico Tubo-Tubo sdo garantidos para uso Unico, contra defeito
fabricagdo ou de matéria prima, e serdo substituidos sem Onus ao cliente, desde que sejam utilizados conforme
estabelecidos em todos os tdpicos destas Instrucdes de Uso.

O produto ndo sera garantido nos seguintes casos:
- Reprocessamento ou reutilizagdo por parte do usuario;
- No caso do produto nao ter sido utilizado em plena conformidade com as instrugdes de uso acima descritas.

RECLAMACAO:

- Todo cirurgido, cliente ou usuario do Fixador Externo Estatico Tubo-Tubo que desejar reclamar, caso ndo esteja
satisfeito com o desempenho do produto ou qualquer outro servigo oferecido, deve contatar a GD Rufino Ltda EPP ou o
distribuidor autorizado;
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- Qualquer defeito ou suspeita de defeito nos produtos médicos descritos nestas instrugdes de uso deve ser
imediatamente comunicado a GD Rufino Ltda EPP ou a um distribuidor autorizado;
- Da mesma forma, qualquer efeito adverso sério que possa afetar a saude do usudrio ou paciente, ou ainda, um
problema grave ou morte associada ao uso desse produto, deve ser imediatamente comunicado a GD Rufino Ltda EPP

ou a um distribuidor autorizado;

- No caso de remocgdo do produto e necessidade de envio ao fabricante, o produto deve estar limpo e estéril. Também,
devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico;
- A embalagem deve conter todas as informagdes necessdrias para a identificagdo do produto médico, bem como as
condi¢Bes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfecgdo utilizados, descrigao, cddigo e

numero do lote do produto.

FABRICADO POR:

GD RUFINO LTDA EPP

Av. Pedro Botesi, N2 2099 — Tucura
Mogi-Mirim / SP — CEP 13806-635
Fone/Fax: +55 (19) 3806-4251
CNPJ: 00.425.586/0001-36

E-mail: sac@rufinoortopedia.com.br

Site: http://www.rufinoortopedia.com.br

- .
J

Ve .
( < (’-L‘.«/J’L[_,(_,' ,

Responsavel Legal
Geni Delbo Rufino
CPF: 061.945.948-45

Monsével Técnico
Denise de Fatima Rufino
CREFITO-SP: 251329-F

Rev. 0.2

13de 13


mailto:sac@rufinoortopedia.com.br
http://www.rufinoortopedia.com.br/

