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

O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é um produto médico, ndo implantavel,
formado por uma estrutura metdlica, que fica posicionada na parte externa dos membros do corpo, composto por
barras longitudinais, barras transversais, parafusos, porcas, arruelas, conectores, clamps, entre outros componentes.
O conceito de aplicagdo 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 condi¢Ges
para que o 0SSO se regenere.

O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é constituido de uma estrutura metalica
que estd obrigatoriamente associada a utilizacdo de Pinos de Schanz ou Fios Lisos (Componentes Ancilares, que
devem ser adquiridos separadamente). Os Pinos de Schanz sdo pinos dsseos implantaveis, parcialmente rosqueados e
tém como finalidade ser inseridos no tecido dsseo, fazendo desta forma a conexdo entre tecido dsseo e estrutura
externa do aparelho.

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

O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande tem como objetivo principal, alinhar,
estabilizar, corrigir, reduzir e fixar temporariamente diversos tipos de fratura, de acordo com as indicagdes de uso.

A figura mostrada abaixo é ilustrativa, e se referem aos modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e
Longos, na forma em que serdo entregues ao mercado sendo que o difere um modelo do outro é o comprimento das
Barras Longitudinais e Transversais:
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Figura 1: Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande.

Abaixo sdo descritas as caracteristicas intrinsecas de cada modelo de aparelho e seus tamanhos, bem como os
elementos particulares de sua composicdo. O difere um modelo do o comprimento da Barra Longitudinal e
Transversal, que fica a critério de escolha do cirurgido que depende do local da fratura, qualidade dssea do paciente, e
tratamento a ser feito:
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Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande

COFiIgO do Descrigdo do Sub ltem Dimensdo Quantida Matéria Prima
Fixador de (pg¢s)
Conector Barra / Pino 22 x 28 x 30mm 8 Liga de Aluminio
Conector Barra / Barra 22 x 28 x 33mm 4 Liga de Aluminio
Barra Roscada M6 X 48mm 3 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Porca Sextavada Sextavado 10mmxM6 24 Aco InomdaF\éeglgAustemtmo
FX.1901.3525 Arruela $11.5X 1,5mm 24 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Tubo Inox Longitudinal @ 9,5 X350 mm 2 Ago Inomdi\g;IgAustemtlco
Tubo Inox Transversal @ 9,5 X250 mm 2 Ago InOX|daF\ée;9Austen|t|co
Chave Combinada 10mm 2 Liga de Cr V

Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande

Co'cllgo do Descrigdo do Sub ltem Dimensdo Quantida Matéria Prima
Fixador de (pgs)
Conector Barra / Pino 22 x 28 x 30mm 8 Liga de Aluminio
Conector Barra / Barra 22 x 28 x 33mm 4 Liga de Aluminio
Barra Roscada M6 X 48mm 3 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Porca Sextavada Sextavado 10mmxM6 24 Aco InOX|daF\g;IgAustemt|co
FX.1901.402 ida iti
901.4025 Arruela @ 115X 1,5mm 24 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Aco | idavel A iti
Tubo Inox Longitudinal @ 9,5 X400 mm 2 so nomda:z\g;g ustenitico
Tubo Inox Transversal @ 9,5 X250 mm 2 Aco InOXIdT:\éZIQAUStemtICO
Chave Combinada 10mm 2 Ligade CrV

Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande

Co'dlgo do Descrigdo do Sub Item Dimensdo Quantida Matéria Prima
Fixador de (pgs)
Conector Barra / Pino 22 x 28 x 30mm 8 Liga de Aluminio
Conector Barra / Barra 22 x28 x33mm 4 Liga de Aluminio
Barra Roscada M6 X 48mm 3 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Porca Sextavada Sextavado 10mmxM6 24 Ago Inomde::\éeglgAustemtlco
FX.1901.4030 ida iti
Arruela @11.5X 1,5mm 24 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Aco | idavel Austeniti
Tubo Inox Longitudinal @ 9,5 X 400 mm 2 §o Inoxidavel Austenttico
F899
Tubo Inox Transversal @ 9,5 X300 mm 2 Ago Inomdi\ée;gAustenltlco
Chave Combinada 10mm 2 Ligade CrV
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Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande

COFiIgO do Descrigdo do Sub ltem Dimensdo Quantida Matéria Prima
Fixador de (pgs)
Conector Barra / Pino 22 x 28 x 30mm 8 Liga de Aluminio
Conector Barra / Barra 22 x 28 x 33mm 4 Liga de Aluminio
Barra Roscada M6 X 48mm 3 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Porca Sextavada Sextavado 10mmxM6 24 Aco InomdaF\éeglgAustemtmo
FX.1901.4035 Arruela $11.5X 1,5mm 24 Aco Inoxidavel Austenitico
F899
Tubo Inox Longitudinal @ 9,5 X400 mm 2 Aco Inomdi\;zlgAustemtlco
Tubo Inox Transversal ?9,5 X350 mm 2 Ago InOX|daF\ée;9Austen|t|co
Chave Combinada 10mm 2 Liga de Cr V

O Conector Barra / Pino do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é um
componente giratério, que tem como finalidade promover a conexdo entre a Barra Longitudinal e Pino de Schanz (o
Pino de Schanz é um Componente Ancilar, que deve ser adquirido separadamente), que serd conectado ao tecido
Osseo. Ja o Conector Barra / Barra também giratorio, serve como elemento de conexdo entre as Barras Longitudinais e
Transversais , oferecendo flexibilidade versatilidade ao cirurgido, na escolha da montagem ideal, a qual pode ter
varios planos. O Conector Barra Barra e Barra Pino possui em sua superficie ajustes angulares. O Conector Barra /
Pino, o Conector Barra / Barra sdo fixados através da Haste Roscada, com auxilio de porca e arruela. Todo o conjunto é
estabilizado com aperto das porcas.

O Conector Barra / Pino, o Conector Barra possuem acabamento superficial jateado através de granalha de aco
inoxidavel e tratamento superficial através de coloragdo anddica. Os parafusos, porcas, arruelas possuem acabamento
de eletropolimento. A barra longitudinal e transversal (canulada) possuem acabamento obtido através de processo de
jateamento.

MATERIAL DE COMPOSICAO:
As matérias primas de composi¢do dos elementos do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo
Grande estdo descritas nas tabelas acima, de acordo com cada modelo de produto médico.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO:

O Fixador Externo Estdtico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande apds a montagem de seus elementos
(clamps, conectores, barras, longitudinais, barras transversais, parafusos, porcas, arruelas, e demais componentes)
formam uma estrutura metdlica estatica externa, a qual é conectada ao tecido dsseo através de Pinos de Schanz ou
Fios Lisos (NAO OBJETOS DESTAS INSTRUCOES DE USO). Essa estrutura metalica externa tem como fungao transferir a
carga aplicada ao osso afetado para a estrutura estatica do aparelho, até que o tecido dsseo se regenere. O Fixador
Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é, portanto, um produto médico de correcdo,
estabilizagdo, alinhamento e fixagdo éssea tempordria, até que o osso fraturado obtenha a completa regeneragao.

CONTEUDO E COMPOSICAO:
O conteldo do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande nos modelos descritos nestas
instrucGes de uso € Unico, ou seja, o produto médico é comercializado de forma unitaria.

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO:

Os modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande constantes nestas instrucdes
de uso sdo disponibilizados para o comércio, embalados de forma unitaria, de acordo com as composi¢des citadas
acima, nas seguintes condigoes:
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- Embalagem em duplo blister ou duplo steribag, ambos contendo embalagem primaria e secunddria, na condigcdo
estéril, acomodado em uma caixa de papel rigido, rotulado com as informag¢des necessarias para identificacdo e
rastreabilidade do produto;
- Dentro da embalagem segue um conjunto de etiquetas adesivas com as informagdes necessdrias para identificagdo e
rastreabilidade do produto, para afixagdo no prontudrio do paciente, na ficha do hospital e entrega ao préprio
paciente;
- Dentro da caixa de papeldo segue impresso as instrugdes de uso, com as informagdes para manuseio e utilizagdo do
produto;
- E de inteira responsabilidade do hospital assegurar a identificacdo e rastreabilidade do produto médico utilizado,
através das informagdes e etiquetas adesivas disponibilizadas.

INSTRUGOES DE USO:

- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é um produto de uso Unico e ndo pode
ser reutilizado;

- As técnicas de uso e aplicagdo dos modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo
Grande variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha da abordagem, configuragao e
montagem do aparelho, método de aplicagdo, sequéncia da montagem, grau de corregdo e alinhamento da fratura, e
os critérios de acompanhamento e avaliagao dos resultados da cirurgia;

- Para a escolha da melhor configuragdo 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 e sele¢do do aparelho vai depender do local da fratura, qualidade dssea do
paciente, e tratamento a ser feito. Esses critérios sdo de inteira responsabilidade e autonomia do cirurgido;

- 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 fixagao externa sdo dispositivos que tem a finalidade de apenas reduzir,
alinhar, corrigir, estabilizar e fixar uma determinada fratura dssea;

- 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 modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande foram projetados e
desenvolvidos para uso Unico. O aperto e soltura por diversas vezes dos parafusos e porcas de fixacdo, podem causar
deterioragdo das roscas. Por outro lado, a repetibilidade das operagGes de aperto e soltura, podem também causar a
perda da funcionalidade e efetividade clamps e compressores;

- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande deve ser utilizado com os instrumentais
fornecidos juntamente com o respectivo produto médico ou fabricados pelo mesmo fabricante. O uso de
componentes e instrumentais de fabricantes distintos podem causar incompatilidade dimensional entre as pecas;

- Antes do uso do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos, certifique que os ossos do paciente suportam
o tamanho dos produtos médicos escolhidos. Isso se aplica principalmente ao diametro dos Pinos de Schanz e Fios
Lisos (Componentes Ancilares), e comprimentos das barras longitudinais e transversais. Neste quesito, as criangas e
idosos merecem atengao 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 instrucdes do cirurgido é um dos aspectos mais importantes em um procedimento
cirdrgico;

- Para pacientes idosos, criangas, pacientes com problemas mentais, dependentes quimicos, ou com qualquer outra
dificuldade de seguir as recomendagdes pds-operatdrias, o Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo
Tubo pode representar um risco maior de falha, pois estes pacientes podem ignorar as instrugGes e restricdes
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 importdncia do acompanhamento no
periodo pds-operatdrio, no qual devem ser verificadas a estabilidade e integridade do aparelho, posicionamento dos
pinos, aperto dos clamps e conectores, formagdo do calo dsseo, integridade da pele, integridade dos tecidos
adjacentes ao aparelho e higienizagdo da pele e aparelho;

- O cirurgido deve ser claro ao explicar ao paciente, o qual deve entender plenamente que o Fixador Externo Estatico
nao substitui e ndo possui o mesmo desempenho que o tecido dsseo normal e sadio, e que, portanto pode quebrar,
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deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos, atividades excessivas, carga precoce, falta ou retardo
na consolidagdo dssea;

- Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique que o produto médico esteja integro e completo;

- Com a finalidade de proteger o paciente e seu cirurgidao, 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 utilizagdo do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é necessaria a utilizagdo
de Componentes Ancilares, os quais ndo sdo integrantes deste produto e devem ser adquiridos separadamente.

O Componente Ancilar relacionado ao modelo de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo
Grande é:

a) Pinode Schanz @ 4,8 x 200mm, fabricado em Ago Inoxidavel Austenitico Cr Ni Mo ASTM F138;

b) Pino de Schanz @ 5,0 x 200mm, fabricado em Aco Inoxidavel Austenitico Cr Ni Mo ASTM F138.

Nota: Embora estejam associados aos modelos de Fixador Externo Estdtico para Ossos Médios e Longos, os
Componentes Ancilares citados acima, ndo sdo objetos destas instrugdes de uso e devem ser adquiridos
separadamente. De qualquer forma, a ndo observancia quanto a utilizacdo destes Componentes Ancilares pode
inviabilizar a utilizacdo do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos.

ACESSORIOS:
Os modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande descritos nestas instrugbes de
uso ndo possuem acessorios que integram o produto médico.

MATERIAL DE APOIO:
Os materiais de apoio que acompanham o Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande
sao:

a) InstrugGes de Uso do Produto;

b) Instrumental cirdrgico especifico Chave Combinada que acompanha os respectivos modelos de Fixador
Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande (vide a “Descri¢do Detalhada do Produto Médico”
descrita anteriormente), as quais sdo fornecidas estéreis e prontas para o uso.

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

A Indicacdo ou finalidade de uso dos modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo
Grande descritos nestas instru¢cdes de uso é para serem utilizados em casos de osteosintese, com a finalidade
principal de alinhar, reduzir, corrigir, estabilizar e fixar temporariamente variados tipos de fraturas em ossos de
membros superiores e inferiores.

Os modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande podem ser utilizados nos
casos de fraturas simples, fraturas expostas, fraturas patoldgicas, osteotomias corretivas, deformidades dsseas,
pseudoartroses, artrodeses, ndo unido ossea, revisGes cirurgicas devido sequelas de tratamentos anteriores
malsucedidos, e casos de traumatologia que comportem a utilizacdo de um dispositivo de fixacdo externa.

CONTRAINDICACOES:

Antes do uso do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande, as contraindicagGes
relatadas abaixo devem ser fortemente consideradas pelo cirurgido, ficando a cargo e responsabilidade do mesmo a
aplicagdo do aparelho, apés detalhada avaliagado:

- Fraturas instaveis e cominutivas;

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

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

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

- Imaturidade éssea ou osso em fase de formacgao;

- Osteoporose ou osteopenia grave;

- Histdrico recente de infecg¢do sistémica ou localizada;
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- Pacientes alcodlatras e usuarios de drogas;
- Febre, leucocitose;
- Sinais de inflamagdo local;
- Pacientes muito pesados ou com obesidade mdrbida;
- Gravidez;
- Pacientes com doenga mental ou incapazes de seguir as recomendacgdes e cuidados da fase pds-operatoria;
- Patologias imunossupressoras;
- Pacientes com alergia ou sensibilidade ao metal utilizado na fabricagdo dos produtos médicos;
- Qualquer condigdo 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 éssea da fratura.

NOTA: N3o se estabeleceu ainda que a diabetes, se presente, seja uma contraindicacdo ao uso do produto médico.
Contudo, devido ao maior risco de complicagGes tais como infeccdo, cicatrizacdo lenta da ferida, entre outros
problemas, o médico deve avaliar cuidadosamente se é aconselhavel a utilizagdo do produto médico em um paciente
portador de diabetes grave.

CUIDADOS E PRECAUGOES:

- O cirurgido nao deve utilizar os modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande
antes de ler atentamente todas as instru¢bes de uso. Todas as adverténcias, precaugdes e recomendacgdes
mencionadas nestas instrucées de uso devem ser consideradas. A ndo observacdo destes pontos poderd levar a
ocorréncia de complicagOes para o cirurgido e principalmente para o paciente;

- O cirurgido deve estar habituado ao uso e aplicacdo de aparelhos de fixagcdo externa. A seguranca e eficacia da
cirurgia esta relacionada a experiéncia e pratica do cirurgido na utilizagdao de fixadores externos;

- Atencdo especial deve ser dada ao periodo de pds-operatdrio. Em todos os casos, devem ser seguidas praticas
cirdrgicas consagradas. O paciente deve ser alertado e entender plenamente as limita¢des da redugdo, alinhamento,
estabilizacdo e fixagdo dssea com o uso de fixadores externos, e do histérico recente de falhas e sucessos dessa
pratica;

- O cirurgido deve orientar claramente o paciente sobre a importancia do acompanhamento no periodo pos-
operatorio, no qual devem ser verificadas através de exames fisicos, clinicos e de imagens, a estabilidade e
integridade do aparelho, posicionamento dos pinos, apertos dos clamps e conectores, formagdo do calo dsseo,
integridade da pele e tecidos adjacentes ao aparelho e higienizagdo da pele e aparelho;

- A disposicdo 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 ndo atendimento as instrucGes do periodo pds-operatdrio pode levar a quebra,
deformacdo ou soltura precoce dos implantes, requerendo nova cirurgia para revisdo ou remogao;

- Para seguranca 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 cirurgides ortopédicos especializados e treinados em fixagdo externa e
osteosintese;

- O produto médico é fornecido estéril e pronto para o uso. O produto deve ser mantido na embalagem original até o
momento da utilizagdo, e somente deve ser manuseado em ambientes estéreis. Ndo utilize o produto caso esteja com
a embalagem violada ou com a esterilizacdo vencida;

- Caso a fratura ndo se regenere ou consolide no tempo adequado, o Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e
Longos Tubo Tubo pode quebrar, soltar, entortar ou falhar devido fadiga do metal;

- O cirurgido deve dar atencdo especial durante o processo de aperto dos clamps e conectores. Por um lado, o
cirurgido deve assegurar um aperto e fixagao 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 para Ossos Médios e Longos, pois podem causar deterioragdo das roscas. Por outro lado, a repetibilidade das
operagdes de aperto e soltura, podem também causar a perda da funcionalidade e efetividade dos clamps e
conectores;

- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é um aparelho de uso tempordrio que
deve ser removido apds a consolidagdo definitiva da fratura. O cirurgido deve gerenciar o momento adequado de
remoc¢do, bem como acompanhar um determinado periodo apds essa remogao, para evitar a ocorréncia de refratura.
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ADVERTENCIAS:
- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande ndo substitui e ndo possui o0 mesmo
desempenho que o tecido dsseo 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 para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é um dispositivo que deve ser utilizado
para reducdo, alinhamento, estabilizagdo e fixacdo das fraturas e segmentos dsseos. Este produto médico ndo tem a
finalidade de substituir as estruturas normais do esqueleto humano e falhara caso ndo ocorra consolidagdo éssea no
tempo adequado e esperado;
- Pacientes idosos, com problemas mentais, criangas, dependentes quimicos, ou com qualquer outra dificuldade de
seguir as recomendacdes pods-operatdrias, podem representar um risco maior de falha dos modelos de Fixador
Externo Estatico para Ossos Médios e Longos, pois estes pacientes podem ignorar as instrugdes e restrigdes advindas
deste procedimento;
- Pacientes obesos ou com sobrepeso, ou ainda que nao respeitem as recomendacgbes de redugdo das atividades,
preservacdo de membro e instrugdes 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 indicagdo, manipulagdo e
implantagdo, 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 para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é um produto médico de uso Unico, e ndo
pode ser reutilizado ou reprocessado;
- Os pacientes devem ser alertados sobre as limitagdes dos dispositivos de fixacdo externa, e entender que o nivel de
atividades, sobrepeso e carga excessiva podem causar falha, deformacdo e quebra precoce dos produtos médicos;
- Os pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser alertados sobre o aumento da
incidéncia de ndo unido déssea e de pseudoartroses;
- Os pacientes com obesidade médrbida, sobrepeso ou obesos devem ser alertados sobre os riscos de complicagdes
relacionadas a soltura, fratura, deformac¢do ou perda precoce dos produtos médicos;
- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande, por ser um dispositivo de fixacdao externa
ndo 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 contaminacgdo 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
fixacdo externa, e pode ser afetado por iniUmeros fatores biolédgicos, 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 indicagcbes de uso, contraindicacdes,
precaucGes, adverténcias e demais observagdes constantes nas instrugdes de uso deste produto, sdo essenciais para o
sucesso do procedimento.

RESTRIGOES DE USO:

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

- O cirurgido deve estar atento ao retroceder o aperto dos clamps e compressores, 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 repetibilidade pode causar danos nas roscas e conexdes desses elementos;

- As técnicas de uso e aplicagdo dos modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo
Grande variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha da abordagem, configuragdo e
montagem do aparelho, método de aplicacdo, sequéncia da montagem, grau de correcdo e alinhamento da fratura, e
os critérios de acompanhamento e avaliacdo dos resultados da cirurgia;

- O critério da escolha da configuragdo e sele¢do do aparelho vai depender do local da fratura, qualidade 6ssea do
paciente, e tratamento a ser feito. Esses critérios sdo de inteira responsabilidade e autonomia do cirurgido. A
qualidade dos ossos, condi¢Ges dos tecidos adjacentes, e detalhes anatomicos, podem oferecer limitagdes a escolha
ideal do cirurgido.
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POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:
- Ndo consolidagdo ou retardo na consolidagdo 6ssea, que pode resultar na falha, soltura e quebra do produto médico;
- Dor ou desconforto devido a presenga do produto médico ou devido ao procedimento cirurgico;
- Deformacgao, fratura, soltura, deslocamento ou falha precoce ou tardia do produto;
- Soltura, migragdo ou fratura do produto médico devido a esforgcos excessivos ao implante e ou fixagdo inadequada;
- Infecgdo superficial ou profunda;
- Hemorragia ou hematomas devido o procedimento cirurgico;
- Alergia ao metal ou reagdo alérgica devido presencga de corpo estranho;
- Danos a nervos, tecidos ou partes moles em fungdo do procedimento cirdrgico ou via de acesso;
- Diminuig¢do da densidade dssea devido ao “stress shielding”;
- Cicatriz no local de insergdo dos pinos e produtos médicos ou devido a via de acesso;
- Escaras;
- Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;
- Encurtamento de membro ou do osso devido redugdo inadequada da fratura ou reabsor¢do dssea;
- Alergia e corrosdo galvanica (metalose) devido particulas metalicas liberadas pelo implante;
- Necrose 6ssea, de tecidos ou de partes moles devido a insuficiente vascularizacdo;
- Fratura do 0sso, mesmo apés inicio da consolidagdo devido sobrecarga e concentragdes de tensao;
- Pressao na pele devido a produtos médicos que estdao com inadequada cobertura de tecidos;
- Perda da reducdo da fratura ou correg¢ao devido ma colocagdo ou aperto inadequado dos componentes do aparelho;
- Pseudoartrose, com consequente fratura dos implantes;
- Sensibilidade de partes moles, pele e musculos devido trauma cirurgico, presenca 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
complicagdes, e riscos advindos das cirurgias de Fixagdo Externa.

INFORMAGCOES AO USUARIO DO PRODUTO MEDICO:

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

- Todas as limitagGes e complica¢des advindas do uso de fixadores externos;

- A necessidade de proteger o membro operado e o aparelho de fixacdo externa contra o apoio ou aplicagdo de carga
mecanica direta, até tenha ocorrido a completa consolidagao éssea, 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, deformac&o 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 periddico ao cirurgido, para que se possa observar a
evolucdo da fratura, a consolidacdo da fratura no tempo adequado, e eventuais alteragdes no posicionamento e
estado do produto médico;

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

- Todos os possiveis efeitos adversos do produto médico;

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

- Todas as limitagGes de um produto médico metalico, o qual evidentemente ndo possui o mesmo desempenho que o
tecido dsseo 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 éssea;

- 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:

- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é fornecido na condig¢do estéril, em
embalagem de duplo blister ou em duplo steribag, em uma caixa externa de papeldo rigido, identificado por etiquetas
adesivas, com todas as informagGes legais referentes ao produto, que garantem a sua total identificacdo e
rastreabilidade;

- A embalagem devera estar intacta no momento do recebimento (ndo utilize o produto caso a embalagem esteja
violada);
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- Verifique a validade da esterilizagdo, ndo utilize o produto caso esteja com o prazo de esterilizagdo vencido;
- E responsabilidade do hospital afixar no prontudrio do paciente as etiquetas adesivas que acompanham os produtos
médicos, para que sejam asseguradas a identificagcdo e a rastreabilidade dos produtos utilizados;
- O Instrumental Chave Combinada é fornecido juntamente com os modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos
Médios e Longos, na condi¢cdo estéril, e pronto para o uso. Antes da utilizacdo certifique a integridade deste
instrumental.

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

- A embalagem do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande 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 alteragao 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 visualizagdo do operador. Ndo armazene o produto préximo a
lampadas, para que ndo sejam afetadas as informac0es contidas nas etiquetas do produto;

- O empilhamento de no maximo 5 (cinco) caixas dever ser respeitado, com o objetivo de evitar quedas e danos a
embalagem dos produtos;

- 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 alteragdo 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;

- 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, prazo de validade da esterilizagao, 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 instrugdes de uso e normas do hospital.

ESTERILIZACAO:

- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande e o instrumental (chave combinada) que
acompanha o produto sdo fornecidos na condicdo estéril;

- O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande é esterilizado através da submissdo do
produto a presenca de Raio Gama ou ETO;

- Para manter a esterilidade, o produto deverd ser aberto somente no momento da utilizacdo e manuseado em
ambientes estéreis;

- Antes do uso verifique a integridade da embalagem e validade da esterilizagdo. Nao utilize o produto médico, caso a
embalagem esteja violada ou com a validade da esterilizagdo vencida;

- A abertura da embalagem para utilizacdo do produto somente devera ser feita por pessoal habilitado e treinado para
realizar esse procedimento;

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

- Data de fabricagdo, prazo de validade da esterilizagao, cédigo do produto, nimero de lote e demais informagdes
referentes a identificacdo e rastreabilidade, estdo na rotulagem do produto.

VALIDADE DO PRODUTO MEDICO:

- A data de fabricacdo, o prazo de validade, o cddigo e nimero de lote do Fixador Externo Estatico para Ossos Médios
e Longos Tubo Tubo devem ser consultados na rotulagem do produto;

- Antes da utilizacdo, verifique a validade da esterilizagdo, ndo utilize o produto caso esteja com o prazo de
esterilizagdo vencido.
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IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE:
- Os modelos de Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande sdo identificados através de
marcagdo eletroquimica e/ou mecénica, contendo logomarca da Empresa, cddigo do produto, nimero do lote de
fabricacdo, e quando aplicdvel, 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 identificacdo e rastreabilidade do produto. Essas etiquetas devem ser
afixadas no prontuario do paciente, na ficha do hospital e entregues ao proprio paciente;
- Para garantir a rastreabilidade do fixador externo, e cumprir com os requisitos estabelecidos pela vigilancia sanitaria,
o hospital, cirurgido responsavel ou sua equipe deve manter no prontudrio do paciente as informacgGes 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 informagGes 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 numeros 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 informacgdes e etiquetas adesivas disponibilizadas;
- Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdao de Queixa Técnica deve-se proceder a
notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado no
site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, no endereco eletrénico www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

METODOS E PROCEDIMENTOS DE DESCARTE DO PRODUTO MEDICO:

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

- Ap0s utilizagdo e remogdo do paciente o Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande
que ndo for objeto de anadlises ou estudos posteriores deve ser descartado pelo hospital;

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

- ApOs 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 ISO 12891-1 "Remocdo e analise de implante cirdrgico - Parte 1 - Remogéo e
manuseio”, de 03/2003, que dispde sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de servigcos de
saude.

GARANTIA:

O Fixador Externo Estatico para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande e o instrumental que acompanha o
produto sdo garantidos para uso Unico, contra defeito fabricacdo ou de matéria prima, e serd substituido sem 6nus ao
cliente, desde que seja utilizado conforme estabelecido em todos os tépicos destas Instrugdes de Uso.

O produto ndo serd garantido nos seguintes casos:
- Reprocessamento, reesterilizagao ou reutilizagdo por parte do usuario;
- No caso de o 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 para Ossos Médios e Longos Tubo Tubo Grande 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;

- Qualquer defeito ou suspeita de defeito nos produtos médicos descritos nestas instru¢des 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 usuario 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 remocdo 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 informagGes necessarias para a identificagdo do produto médico, bem como as
condi¢Ges de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfec¢do utilizados, bem como
descrigdo, codigo e numero do lote do produto.
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