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INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

PINOS E FIOS METALICOS GDFIX (ESTERIL)

INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO: PINO E FIO RiGIDOS NAO ABSORVIVEIS
NOME COMERCIAL: PINOS E FIOS METALICOS GDFIX (ESTERIL)

MODELO: FIO LISO GDFIX / FIO LISO GDFIX ULSON / PINO DE
SCHANZ GDFIX - ROSCA PARALELA / PINO DE SCHANZ GDFIX -

ROSCA CONICA.

FABRICADO POR:

GD RUFINO LTDA EPP

Av. Pedro Botesi, N2 2099 — Tucura

Mogi Mirim/SP — CEP 13806-635

Fone/Fax: +55 (19) 3806-4251 | (19) 3804-9131
CNPJ: 00.425.586/0001-36

E-mail: sac@rufinoortopedia.com.br

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

RESPONSAVEL TECNICO:
Denise de Fatima Rufino - CREFITO: 251329-F

ATENCAO:
Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagao.
Cumprir todas as indicagOes, adverténcias e precaugdes mencionadas nestas instrugdes.

A ndo observagdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagdes.

Produto de Uso Médico.

Produto Estéril. Esterilizado por Radiagio Gama ou ETO (Oxido de Etileno)
Produto de Uso Unico.

Proibido Reprocessar.

Proibido Reutilizar.

REGISTRO ANVISA N° 80542260025

Cadigo, N° de Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto.
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OO ORTOPEDIA
INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

PINOS E FIOS METALICOS GDFIX (ESTERIL)

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO:

Os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) sdo produtos médicos metdlicos, ndo absorviveis, implantaveis, que podem
ser utilizados em procedimentos de osteossintese, em cirurgias traumatoldgicas, e em técnicas de fixagdo externa.

Os Pinos e Fios Metadlicos GDFIX (Estéril) sdo produtos médicos que possuem uma ponta cortante ou perfurante com o
objetivo de serem introduzidos no tecido dsseo, e outra extremidade com um perfil triangular, para ser preso ao
dispositivo de insercdo (adquirido separadamente ou fornecido pelo hospital). O corpo dos Pinos e Fios Metalicos
GDFIX (Estéril) pode ser liso ou possuir roscas para fixagdo junto ao tecido 6sseo, de acordo com cada modelo ou
finalidade de uso (vide abaixo as caracteristicas particulares e intrinsecas de cada modelo).

O conceito de aplicagdo dos Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) consiste em reduzir mecanicamente uma fratura
Ossea de forma a manté-la estavel, ou ainda transferir a carga aplicada ao osso fraturado para a estrutura de um
aparelho de fixacdo externa, diminuindo as cargas mecanicas do local afetado, proporcionando condigdes para que o
0sso se regenere. Os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) podem ser utilizados diretamente na redugdo de uma
fratura 6ssea ou entdo funcionar como elemento de conexdo entre o osso fraturado e a estrutura de um aparelho de
fixagdo externa. Em ambos os casos os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) sdo utilizados com o objetivo principal de
fixar, reduzir, corrigir, alinhar e estabilizar diversos tipos de fraturas, de acordo com as indicagdes de uso.

Os Pinos e Fios Metélicos GDFIX (Estéril) estdo disponiveis nos seguintes modelos:
- FIO LISO GDFIX.

- FIO LISO GDFIX ULSON.

- PINO DE SCHANZ GDFIX - ROSCA PARALELA.

- PINO DE SCHANZ GDFIX - ROSCA CONICA.

As figuras mostradas abaixo sdo ilustrativas, e se referem aos modelos de Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril), na
forma em que serdo entregues ao mercado:

= — - m— . T

FIGURA 1: Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) - Modelo Fio Liso GDFIX

/

FIGURA 2: Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) - Modelo Fio Liso GDFIX Ulson

FIGURA 3: Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) - Modelo Pino de Schanz GDFIX — Rosca Paralela

T ce————— e
FIGURA 4: Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) - Modelo Pino de Schanz GDFIX — Rosca Conica
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Abaixo sdo descritas as caracteristicas particulares e intrinsecas de cada modelo de Pinos e Fios Metalicos GDFIX
(Estéril), bem como os respectivos cddigos e dimensdes:

O FIO LISO GDFIX (vide Figura 1) é um fio metadlico, ndo absorvivel, liso (ndo dotado de roscas), que possui uma ponta
auto perfurante, com o objetivo de ser introduzido junto ao tecido dsseo. A outra extremidade do produto possui um
perfil triangular com o objetivo de ser conectado ao dispositivo de perfuragdo dssea.
O Fio Liso GDFIX tem como fungdo principal reduzir mecanicamente uma fratura dssea de forma a estabiliza-la, ou
ainda transferir a carga normalmente aplicada ao osso fraturado para a estrutura de um aparelho de fixagdo externa,
diminuindo as cargas mecanicas do local da fratura, proporcionando condi¢des para que o 0sso se regenere.
O Fio Liso GDFIX possui acabamento superficial polido e estd disponivel nas dimensdes e quantidades abaixo,
conforme Tabela 1.

TABELA 1
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Codigo
Esterilizado por radiagdo gama Esterilizado por ETO
Model | Diametr Compriment
o o (mm) o Total
Embalage | Embalage | Embalage | Embalage | Embalage | Embalage | Embalage | Embalage | Embalag Embalag Embalag Embalag Embalag Embalag (mm)
m m m m m m m m m m m m m m
Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo | Contendo
1 Unidade 2 4 6 8 10 12 1 Unidade 2 4 6 8 10 12
Unidades | Unidades | Unidades | Unidades | Unidades | Unidades Unidades | Unidades | Unidades | Unidades | Unidades | Unidades
FL11001 FL12001 FL14001 FL16001 FL18001 | FL110001 | FL112001 | FL11001.E | FL12001.E | FL14001.E | FL16001.E | FL18001.E FLHSOOL FLllEOOL 0,6 70
FL11002 FL12002 FL14002 FL16002 FL18002 FL110002 FL112002 | FL11002.E | FL12002.E | FL14002.E | FL16002.E | FL18002.E FLllgOOZ. FL11§002. 70
FL11003 FL12003 FL14003 FL16003 FL18003 | FL110003 | FL112003 | FL11003.E | FL12003.E | FL14003.E | FL16003.E | FL18003.E FLHSOOS' FL11§003' 80
FL11004 FL12004 FL14004 FL16004 FL18004 | FL110004 | FL112004 | FL11004.E | FL12004.E | FL14004.E | FL16004.E | FL18004.E FLllSOM' FL11§004' 0,8 100
FL11005 FL12005 FL14005 FL16005 FL18005 FL110005 FL112005 | FL11005.E | FL12005.E | FL14005.E | FL16005.E | FL18005.E FLllSOOS' FLlléOOS' 120
FL11006 FL12006 FL14006 FL16006 FL18006 | FL110006 | FL112006 | FL11006.E | FL12006.E | FL14006.E | FL16006.E | FL18006.E FLHSOOG' FLlléOOG' 150
FL11007 FL12007 FL14007 FL16007 FL18007 FL110007 FL112007 | FL11007.E | FL12007.E | FL14007.E | FL16007.E | FL18007.E FL112007' FL115007' 120
FL11008 FL12008 FL14008 FL16008 FL18008 | FL110008 | FL112008 | FL11008.E | FL12008.E | FL14008.E | FL16008.E | FL18008.E FLllgOOS. FL11§008. 150
Fio Liso
FL11009 FL12009 FL14009 FL16009 FL18009 FL110009 FL112009 | FL11009.E | FL12009.E | FL14009.E | FL16009.E | FL18009.E FLHSOOQ' FL11§009. GDFIX 200
FL11010 FL12010 FL14010 FL16010 FL18010 | FL110010 | FL112010 | FL11010.E | FL12010.E | FL14010.E | FL16010.E | FL18010.E FLllé)OlO. FL11§010. 1,0 230
FL11011 FL12011 FL14011 FL16011 FL18011 FL110011 FL112011 | FL11011.E | FL12011.E | FL14011.E | FL16011.E | FL18011.E FLHSOM' FL11§011. 250
FL11012 FL12012 FL14012 FL16012 FL18012 | FL110012 | FL112012 | FL11012.E | FL12012.E | FL14012.E | FL16012.E | FL18012.E FLHSOIZ' FL11§012. 280
FL11013 FL12013 FL14013 FL16013 FL18013 FL110013 FL112013 | FL11013.E | FL12013.E | FL14013.E | FL16013.E | FL18013.E FLHSOB' FLlléOB' 300
FL11014 FL12014 FL14014 FL16014 FL18014 FL110014 | FL112014 | FL11014.E | FL12014.E | FL14014.E | FL16014.E | FL18014.E FL11;)014. FL115014' 120
FL11015 FL12015 FL14015 FL16015 FL18015 FL110015 FL112015 | FL11015.E | FL12015.E | FL14015.E | FL16015.E | FL18015.E FLHSOlS' FLlléOIS' 12 150
FL11016 FL12016 FL14016 FL16016 FL18016 FL110016 FL112016 | FL11016.E | FL12016.E | FL14016.E | FL16016.E | FL18016.E FLHEOIG' FL115016. 200
FL11017 FL12017 FL14017 FL16017 FL18017 FL110017 FL112017 | FL11017.E | FL12017.E | FL14017.E | FL16017.E | FL18017.E | FL110017. | FL112017. 230
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FL11018 FL12018 FL14018 FL16018 FL18018 FL110018 | FL112018 | FL11018.E | FL12018.E | FL14018.E | FL16018.E | FL18018.E FL11(E)018. FL11§018' 250
FL11019 FL12019 FL14019 FL16019 FL18019 FL110019 | FL112019 | FL11019.E | FL12019.E | FL14019.E | FL16019.E | FL18019.E FL112019. FLllEOIQ' 280
FL11020 FL12020 FL14020 FL16020 FL18020 FL110020 | FL112020 | FL11020.E | FL12020.E | FL14020.E | FL16020.E | FL18020.E FLll(E)OZO' FL11§020. 300
FL11021 FL12021 FL14021 FL16021 FL18021 FL110021 | FL112021 | FL11021.E | FL12021.E | FL14021.E | FL16021.E | FL18021.E FLMSOZI' FLllEOZI' 120
FL11022 FL12022 FL14022 FL16022 FL18022 FL110022 | FL112022 | FL11022.E | FL12022.E | FL14022.E | FL16022.E | FL18022.E FLllSOZZ' FL11§022. 150
FL11023 FL12023 FL14023 FL16023 FL18023 FL110023 | FL112023 | FL11023.E | FL12023.E | FL14023.E | FL16023.E | FL18023.E FLMSOZ?" FL11§023' 200
FL11024 FL12024 FL14024 FL16024 FL18024 | FL110024 | FL112024 | FL11024.E | FL12024.E | FL14024.E | FL16024.E | FL18024.E FL112024' FL11EOZ4' 1,5 230
FL11025 FL12025 FL14025 FL16025 FL18025 FL110025 | FL112025 | FL11025.E | FL12025.E | FL14025.E | FL16025.E | FL18025.E FLMSOZS' FLllEOZS' 250
FL11026 FL12026 FL14026 FL16026 FL18026 FL110026 | FL112026 | FL11026.E | FL12026.E | FL14026.E | FL16026.E | FL18026.E FLllSOZG' FL11é026' 280
FL11027 FL12027 FL14027 FL16027 FL18027 FL110027 | FL112027 | FL11027.E | FL12027.E | FL14027.E | FL16027.E | FL18027.E FL112027' FL11§027' 300
FL11028 FL12028 FL14028 FL16028 FL18028 FL110028 | FL112028 | FL11028.E | FL12028.E | FL14028.E | FL16028.E | FL18028.E FLHSOZS' FLIIEOZS' 120
FL11029 FL12029 FL14029 FL16029 FL18029 FL110029 | FL112029 | FL11029.E | FL12029.E | FL14029.E | FL16029.E | FL18029.E FL112029. FL11§OZ9. 150
FL11030 FL12030 FL14030 FL16030 FL18030 FL110030 | FL112030 | FL11030.E | FL12030.E | FL14030.E | FL16030.E | FL18030.E FL11§030. FL115030. 200
FL11031 FL12031 FL14031 FL16031 FL18031 FL110031 | FL112031 | FL11031.E | FL12031.E | FL14031.E | FL16031.E | FL18031.E FL112031' FLIIEOSL 1,6 230
FL11032 FL12032 FL14032 FL16032 FL18032 FL110032 | FL112032 | FL11032.E | FL12032.E | FL14032.E | FL16032.E | FL18032.E FL11§032. FL115032. 250
FL11033 FL12033 FL14033 FL16033 FL18033 FL110033 | FL112033 | FL11033.E | FL12033.E | FL14033.E | FL16033.E | FL18033.E FL112033' FL11§033' 280
FL11034 FL12034 FL14034 FL16034 FL18034 | FL110034 | FL112034 | FL11034.E | FL12034.E | FL14034.E | FL16034.E | FL18034.E FL112034' FL11§OS4' 300
FL11035 FL12035 FL14035 FL16035 FL18035 FL110035 | FL112035 | FL11035.E | FL12035.E | FL14035.E | FL16035.E | FL18035.E FLHSO35' FLlléOSS' 120
FL11036 FL12036 FL14036 FL16036 FL18036 FL110036 | FL112036 | FL11036.E | FL12036.E | FL14036.E | FL16036.E | FL18036.E FL112036' FL11§O36. 150
FL11037 FL12037 FL14037 FL16037 FL18037 FL110037 | FL112037 | FL11037.E | FL12037.E | FL14037.E | FL16037.E | FL18037.E FL118037' FL115037' v 200
FL11038 FL12038 FL14038 FL16038 FL18038 FL110038 | FL112038 | FL11038.E | FL12038.E | FL14038.E | FL16038.E | FL18038.E FL112038' FL11§O38. 230
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FL11039 FL12039 FL14039 FL16039 FL18039 FL110039 | FL112039 | FL11039.E | FL12039.E | FL14039.E | FL16039.E | FL18039.E FL11(E)039. FL115039' 250
FL11040 FL12040 FL14040 FL16040 FL18040 FL110040 | FL112040 | FL11040.E | FL12040.E | FL14040.E | FL16040.E | FL18040.E FL112040' FL11§O4O' 280
FL11041 FL12041 FL14041 FL16041 FL18041 FL110041 | FL112041 | FL11041.E | FL12041.E | FL14041.E | FL16041.E | FL18041.E FL112041' FL11§O41. 300
FL11042 FL12042 FL14042 FL16042 FL18042 FL110042 | FL112042 | FL11042.E | FL12042.E | FL14042.E | FL16042.E | FL18042.E FLll(E)O42' FL11§042' 120
FL11043 FL12043 FL14043 FL16043 FL18043 FL110043 | FL112043 | FL11043.E | FL12043.E | FL14043.E | FL16043.E | FL18043.E FL112043' FL11§O43. 150
FL11044 FL12044 FL14044 FL16044 FL18044 | FL110044 | FL112044 | FL11044.E | FL12044.E | FL14044.E | FL16044.E | FL18044.E FL112044' FL11§044' 200
FL11045 FL12045 FL14045 FL16045 FL18045 FL110045 | FL112045 | FL11045.E | FL12045.E | FL14045.E | FL16045.E | FL18045.E FL112045' FL11§045. 230
FL11046 FL12046 FL14046 FL16046 FL18046 FL110046 | FL112046 | FL11046.E | FL12046.E | FL14046.E | FL16046.E | FL18046.E FL112046' FL11EO46' 2,0 250
FL11047 FL12047 FL14047 FL16047 FL18047 FL110047 | FL112047 | FL11047.E | FL12047.E | FL14047.E | FL16047.E | FL18047.E FL112047' FL11§047' 280
FL11048 FL12048 FL14048 FL16048 FL18048 FL110048 | FL112048 | FL11048.E | FL12048.E | FL14048.E | FL16048.E | FL18048.E FL112048' FL11EO48' 300
FL11049 FL12049 FL14049 FL16049 FL18049 FL110049 | FL112049 | FL11049.E | FL12049.E | FL14049.E | FL16049.E | FL18049.E FL112049' FL11§049. 350
FL11050 FL12050 FL14050 FL16050 FL18050 FL110050 | FL112050 | FL11050.E | FL12050.E | FL14050.E | FL16050.E | FL18050.E FLHSOSO' FLlléOSO. 400
FL11051 FL12051 FL14051 FL16051 FL18051 FL110051 | FL112051 | FL11051.E | FL12051.E | FL14051.E | FL16051.E | FL18051.E FLMSOSL FLlléOSL 120
FL11052 FL12052 FL14052 FL16052 FL18052 FL110052 | FL112052 | FL11052.E | FL12052.E | FL14052.E | FL16052.E | FL18052.E FLHSOSZ' FLIIEOSZ' 150
FL11053 FL12053 FL14053 FL16053 FL18053 FL110053 | FL112053 | FL11053.E | FL12053.E | FL14053.E | FL16053.E | FL18053.E FLMSOSS' FLlléOS& 200
FL11054 FL12054 FL14054 FL16054 FL18054 | FL110054 | FL112054 | FL11054.E | FL12054.E | FL14054.E | FL16054.E | FL18054.E FL112054' FL115054' 230
FL11055 FL12055 FL14055 FL16055 FL18055 FL110055 | FL112055 | FL11055.E | FL12055.E | FL14055.E | FL16055.E | FL18055.E FLHSOSS' FLIIEOSS' 2,5 250
FL11056 FL12056 FL14056 FL16056 FL18056 FL110056 | FL112056 | FL11056.E | FL12056.E | FL14056.E | FL16056.E | FL18056.E FLllSOSG' FLlléOSG' 280
FL11057 FL12057 FL14057 FL16057 FL18057 FL110057 | FL112057 | FL11057.E | FL12057.E | FL14057.E | FL16057.E | FL18057.E FL118057' FL11I§057' 300
FL11058 FL12058 FL14058 FL16058 FL18058 FL110058 | FL112058 | FL11058.E | FL12058.E | FL14058.E | FL16058.E | FL18058.E FLllSOS& FLlléOS& 350
FL11059 FL12059 FL14059 FL16059 FL18059 FL110059 | FL112059 | FL11059.E | FL12059.E | FL14059.E | FL16059.E | FL18059.E FLHSOSQ' FLlléOSQ. 400
FL11060 FL12060 FL14060 FL16060 FL18060 FL110060 | FL112060 | FL11060.E | FL12060.E | FL14060.E | FL16060.E | FL18060.E FLllgOGO' FLlléOSO. 3,0 120
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FL11061 FL12061 FL14061 FL16061 FL18061 FL110061 | FL112061 | FL11061.E | FL12061.E | FL14061.E | FL16061.E | FL18061.E FL11(E)061. FLlléOGL 150
FL11062 FL12062 FL14062 FL16062 FL18062 FL110062 | FL112062 | FL11062.E | FL12062.E | FL14062.E | FL16062.E | FL18062.E FLllSOGZ' FLllEOGZ' 200
FL11063 FL12063 FL14063 FL16063 FL18063 FL110063 | FL112063 | FL11063.E | FL12063.E | FL14063.E | FL16063.E | FL18063.E FLIISOGB' FL11I§063' 230
FL11064 FL12064 FL14064 FL16064 FL18064 FL110064 | FL112064 | FL11064.E | FL12064.E | FL14064.E | FL16064.E | FL18064.E FLll(E)064' FL11§064' 250
FL11065 FL12065 FL14065 FL16065 FL18065 FL110065 | FL112065 | FL11065.E | FL12065.E | FL14065.E | FL16065.E | FL18065.E FLIISOGS' FLllEOGS' 280
FL11066 FL12066 FL14066 FL16066 FL18066 FL110066 | FL112066 | FL11066.E | FL12066.E | FL14066.E | FL16066.E | FL18066.E FLllSOGG' FL11§066' 300
FL11067 FL12067 FL14067 FL16067 FL18067 FL110067 | FL112067 | FL11067.E | FL12067.E | FL14067.E | FL16067.E | FL18067.E FL112067' FL11§067. 350
FL11068 FL12068 FL14068 FL16068 FL18068 FL110068 | FL112068 | FL11068.E | FL12068.E | FL14068.E | FL16068.E | FL18068.E FLllSOGS' FL11§068' 400
FL11069 FL12069 FL14069 FL16069 FL18069 FL110069 | FL112069 | FL11069.E | FL12069.E | FL14069.E | FL16069.E | FL18069.E FL112069. FL11§069. 120
FL11070 FL12070 FL14070 FL16070 FL18070 FL110070 | FL112070 | FL11070.E | FL12070.E | FL14070.E | FL16070.E | FL18070.E FL112070' FL11EO7O' 150
FL11071 FL12071 FL14071 FL16071 FL18071 FL110071 | FL112071 | FL11071.E | FL12071.E | FL14071.E | FL16071.E | FL18071.E FL112071. FL11§071. 200
FL11072 FL12072 FL14072 FL16072 FL18072 FL110072 | FL112072 | FL11072.E | FL12072.E | FL14072.E | FL16072.E | FL18072.E FL112072' FL11§072' 230
FL11073 FL12073 FL14073 FL16073 FL18073 FL110073 | FL112073 | FL11073.E | FL12073.E | FL14073.E | FL16073.E | FL18073.E FL112073' FL11§O73' 3,5 250
FL11074 FL12074 FL14074 FL16074 FL18074 FL110074 | FL112074 | FL11074.E | FL12074.E | FL14074.E | FL16074.E | FL18074.E FL112074' FL11§074' 280
FL11075 FL12075 FL14075 FL16075 FL18075 FL110075 | FL112075 | FL11075.E | FL12075.E | FL14075.E | FL16075.E | FL18075.E FL112075' FL11§O75' 300
FL11076 FL12076 FL14076 FL16076 FL18076 FL110076 | FL112076 | FL11076.E | FL12076.E | FL14076.E | FL16076.E | FL18076.E FL112076' FL11§O76' 350
FL11077 FL12077 FL14077 FL16077 FL18077 FL110077 | FL112077 | FL11077.E | FL12077.E | FL14077.E | FL16077.E | FL18077.E FL112077' FL11§077' 400
FL11078 FL12078 FL14078 FL16078 FL18078 FL110078 | FL112078 | FL11078.E | FL12078.E | FL14078.E | FL16078.E | FL18078.E FL112078' FL11§O78' 120
FL11079 FL12079 FL14079 FL16079 FL18079 FL110079 | FL112079 | FL11079.E | FL12079.E | FL14079.E | FL16079.E | FL18079.E FL118079' FL11§O79. 150
FL11080 FL12080 FL14080 FL16080 FL18080 FL110080 | FL112080 | FL11080.E | FL12080.E | FL14080.E | FL16080.E | FL18080.E FLllSOBO' FL115080. 4,0 180
FL11081 FL12081 FL14081 FL16081 FL18081 FL110081 | FL112081 | FL11081.E | FL12081.E | FL14081.E | FL16081.E | FL18081.E FLllgOSl. FLllEOSL 200
FL11082 FL12082 FL14082 FL16082 FL18082 FL110082 | FL112082 | FL11082.E | FL12082.E | FL14082.E | FL16082.E | FL18082.E FL112082. FL115082. 225
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FL11083 FL12083 FL14083 FL16083 FL18083 FL110083 | FL112083 | FL11083.E | FL12083.E | FL14083.E | FL16083.E | FL18083.E FLll(E)083' FL115083' 250
FL11084 FL12084 FL14084 FL16084 FL18084 | FL110084 | FL112084 | FL11084.E | FL12084.E | FL14084.E | FL16084.E | FL18084.E FL112084' FL115084' 275
FL11085 FL12085 FL14085 FL16085 FL18085 FL110085 | FL112085 | FL11085.E | FL12085.E | FL14085.E | FL16085.E | FL18085.E FLllé)OSS. FLllEOSS' 300
FL11086 FL12086 FL14086 FL16086 FL18086 FL110086 | FL112086 | FL11086.E | FL12086.E | FL14086.E | FL16086.E | FL18086.E FLll(E)086' FL11§086' 350
FL11087 FL12087 FL14087 FL16087 FL18087 FL110087 | FL112087 | FL11087.E | FL12087.E | FL14087.E | FL16087.E | FL18087.E FL112087' FL11I§087' 400
FL11088 FL12088 FL14088 FL16088 FL18088 FL110088 | FL112088 | FL11088.E | FL12088.E | FL14088.E | FL16088.E | FL18088.E FL11E)088. FL11§088' 120
FL11089 FL12089 FL14089 FL16089 FL18089 FL110089 | FL112089 | FL11089.E | FL12089.E | FL14089.E | FL16089.E | FL18089.E FL11§089. FL11§089. 150
FL11090 FL12090 FL14090 FL16090 FL18090 FL110090 | FL112090 | FL11090.E | FL12090.E | FL14090.E | FL16090.E | FL18090.E FL112090. FL11§090. 180
FL11091 FL12091 FL14091 FL16091 FL18091 FL110091 | FL112091 | FL11091.E | FL12091.E | FL14091.E | FL16091.E | FL18091.E FL11E)091. FL11§091. 200
FL11092 FL12092 FL14092 FL16092 FL18092 FL110092 | FL112092 | FL11092.E | FL12092.E | FL14092.E | FL16092.E | FL18092.E FL112092. FL11§092. 225
FL11093 FL12093 FL14093 FL16093 FL18093 FL110093 | FL112093 | FL11093.E | FL12093.E | FL14093.E | FL16093.E | FL18093.E FLMSOQ?" FL11§093. 2 250
FL11094 FL12094 FL14094 FL16094 FL18094 | FL110094 | FL112094 | FL11094.E | FL12094.E | FL14094.E | FL16094.E | FL18094.E FL113094' FL115094' 275
FL11095 FL12095 FL14095 FL16095 FL18095 FL110095 | FL112095 | FL11095.E | FL12095.E | FL14095.E | FL16095.E | FL18095.E FL112095. FL11§O95. 300
FL11096 FL12096 FL14096 FL16096 FL18096 FL110096 | FL112096 | FL11096.E | FL12096.E | FL14096.E | FL16096.E | FL18096.E FLHSOQG' FLIIEOQG' 350
FL11097 FL12097 FL14097 FL16097 FL18097 FL110097 | FL112097 | FL11097.E | FL12097.E | FL14097.E | FL16097.E | FL18097.E FL112097' FL115097' 400
FL11098 FL12098 FL14098 FL16098 FL18098 FL110098 | FL112098 | FL11098.E | FL12098.E | FL14098.E | FL16098.E | FL18098.E FL11§098. FL11§O98. 120
FL11099 FL12099 FL14099 FL16099 FL18099 FL110099 | FL112099 | FL11099.E | FL12099.E | FL14099.E | FL16099.E | FL18099.E FL11E)099. FL11§099. 150
FL11100 FL12100 FL14100 FL16100 FL18100 FL110100 | FL112100 | FL11100.E | FL12100.E | FL14100.E | FL16100.E | FL18100.E FLllSIOO' FL11§100. 180
FL11101 FL12101 FL14101 FL16101 FL18101 FL110101 | FL112101 | FL11101.E | FL12101.E | FL14101.E | FL16101.E | FL18101.E FLHSlOl' FLllélol' 5,0 200
FL11102 FL12102 FL14102 FL16102 FL18102 FL110102 | FL112102 | FL11102.E | FL12102.E | FL14102.E | FL16102.E | FL18102.E FL11;)102. FL11§102. 225
FL11103 FL12103 FL14103 FL16103 FL18103 FL110103 | FL112103 | FL11103.E | FL12103.E | FL14103.E | FL16103.E | FL18103.E FLllgIOS. FL11§103. 250
FL11104 FL12104 FL14104 FL16104 FL18104 | FL110104 | FL112104 | FL11104.E | FL12104.E | FL14104.E | FL16104.E | FL18104.E FL112104' FL115104' 275
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FL11105 FL12105 FL14105 FL16105 FL18105 FL110105 | FL112105 | FL11105.E | FL12105.E | FL14105.E | FL16105.E | FL18105.E FL11(E)105. FL11§105. 300
FL11106 FL12106 FL14106 FL16106 FL18106 FL110106 | FL112106 | FL11106.E | FL12106.E | FL14106.E | FL16106.E | FL18106.E FLllSlOG. FLllEIOG' 350
FL11107 FL12107 FL14107 FL16107 FL18107 FL110107 | FL112107 | FL11107.E | FL12107.E | FL14107.E | FL16107.E | FL18107.E FL112107' FL11I§107' 400

9 de 27



RUFINO

OO ORTOPEDIA
INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

PINOS E FIOS METALICOS GDFIX (ESTERIL)
O FIO LISO GDFIX ULSON (vide Figura 2) é um fio metalico, ndo absorvivel, liso (ndo dotado de roscas), com perfil
anatomico para lado esquerdo e direito, que possui uma ponta auto perfurante, com o objetivo de ser introduzido
junto ao tecido ésseo.
O Fio Liso GDFIX Ulson tem como fungdo principal reduzir mecanicamente uma fratura dssea de forma a estabiliza-la,
ou ainda transferir a carga normalmente aplicada ao osso fraturado para a estrutura de um aparelho de fixacdo
externa, diminuindo as cargas mecanicas do local da fratura, proporcionando condi¢Ges para que o 0sso se regenere.
O Fio Liso GDFIX Ulson possui acabamento superficial polido, e esta disponivel nas dimensGes e quantidades abaixo,
conforme Tabela 2.

TABELA 2
Esterilizado em Esterilizacdo em
Raio Gama ETO
Caddigo do Produto | Cédigo do Produto Diametro Comprimento
& & Modelo Lado P
com Embalagem com Embalagem (mm) Total (mm)
Contendo 1 Contendo 1
Unidade Unidade
FL11001 FL11001.E Direito 25 203
FL11002 FL11002.E Fio Liso GDFIX Ulson Esquerdo
FL11003 FL11003.E Direito 20 203
FL11004 FL11004.E Esquerdo !

O PINO DE SCHANZ GDFIX — ROSCA PARALELA (vide Figura 3) é um pino metalico, ndo absorvivel, que tem uma
extremidade dotada de rosca paralela com perfil cortical e ponta auto cortante, com o objetivo de ser introduzido e
ancorado junto ao tecido dsseo. A outra extremidade do produto possui um perfil triangular com o objetivo de ser
conectado ao dispositivo de perfuragdo dssea.
O Pino de Schanz GDFIX — Rosca Paralela tem como fungao principal reduzir mecanicamente uma fratura dssea de
forma a estabiliza-la, ou ainda transferir a carga normalmente aplicada ao osso fraturado para a estrutura de um
aparelho de fixagdo externa, diminuindo as cargas mecanicas do local da fratura, proporcionando condi¢des para que
0 0SSO Se regenere.
O Pino de Schanz GDFIX — Rosca Paralela possui acabamento superficial polido, e esta disponivel nas dimensdes e
qguantidades abaixo, conforme Tabela 3.

TABELA 3
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Cédigo
Esterilizado por radiagdo gama Esterilizado por ETO C . t
Diametro omprimento Comprimento
Modelo Total
(mm) ( ) Total
mm
Embalagem Embalagem | Embalagem Embal gem Embal gem Embal gem Embal gem Embal gem Embalagem | Embalagem Embal gem Embal gem Embal gem Embal gem (mm)
Contendo 1 se e Contendo 6 | Contendo 8 | Contendo Contendo | Contendo 1 se ge Contendo 6 | Contendo 8 | Contendo Contendo
R Contendo 2 | Contendo 4 . . A Contendo 2 | Contendo 4 . .
Unidade Unidades Unidades Unidades Unidades 10 12 Unidade Unidades Unidades Unidades Unidades 10 12
Unidades Unidades Unidades Unidades
PS11001 PS12001 PS14001 PS16001 PS18001 PS110001 PS112001 | PS11001.E | PS12001.E | PS14001.E | PS16001.E | PS18001.E | PS110001.E | PS112001.E 60
PS11002 PS12002 PS14002 PS16002 PS18002 PS110002 PS112002 PS11002.E PS12002.E PS14002.E PS16002.E PS18002.E | PS110002.E | PS112002.E 80
PS11003 PS12003 PS14003 PS16003 PS18003 PS110003 PS112003 | PS11003.E | PS12003.E | PS14003.E | PS16003.E | PS18003.E | PS110003.E | PS112003.E 20 15 100
PS11004 PS12004 PS14004 PS16004 PS18004 PS110004 PS112004 PS11004.E PS12004.E PS14004.E PS16004.E PS18004.E | PS110004.E | PS112004.E 120
PS11005 PS12005 PS14005 PS16005 PS18005 PS110005 PS112005 | PS11005.E | PS12005.E | PS14005.E | PS16005.E | PS18005.E | PS110005.E | PS112005.E 60
PS11006 PS12006 PS14006 PS16006 PS18006 PS110006 PS112006 | PS11006.E | PS12006.E | PS14006.E | PS16006.E | PS18006.E | PS110006.E | PS112006.E 30
PS11007 PS12007 PS14007 PS16007 PS18007 PS110007 PS112007 | PS11007.E | PS12007.E | PS14007.E | PS16007.E | PS18007.E | PS110007.E | PS112007.E 25 20 100
PS11008 PS12008 PS14008 PS16008 PS18008 PS110008 PS112008 | PS11008.E | PS12008.E | PS14008.E | PS16008.E | PS18008.E | PS110008.E | PS112008.E Pino de 120
PS11009 PS12009 PS14009 PS16009 PS18009 PS110009 PS112009 | PS11009.E | PS12009.E | PS14009.E | PS16009.E | PS18009.E | PS110009.E | PS112009.E é;’;?;z_ 140
PS11010 PS12010 PS14010 PS16010 PS18010 PS110010 PS112010 PS11010.E PS12010.E PS14010.E PS16010.E PS18010.E | PS110010.E | PS112010.E P::'):Icee:a 30
PS11011 PS12011 PS14011 PS16011 PS18011 PS110011 PS112011 | PS11011.E | PS12011.E | PS14011.E | PS16011.E | PS18011.E | PS110011.E | PS112011.E 100
PS11012 PS12012 PS14012 PS16012 PS18012 PS110012 PS112012 | PS11012.E | PS12012.E | PS14012.E | PS16012.E | PS18012.E | PS110012.E | PS112012.E 120
PS11013 PS12013 PS14013 PS16013 PS18013 PS110013 PS112013 | PS11013.E | PS12013.E | PS14013.E | PS16013.E | PS18013.E | PS110013.E | PS112013.E 30 20 140
PS11014 PS12014 PS14014 PS16014 PS18014 PS110014 PS112014 PS11014.E PS12014.E PS14014.E PS16014.E PS18014.E | PS110014.E | PS112014.E 150
PS11015 PS12015 PS14015 PS16015 PS18015 PS110015 PS112015 | PS11015.E | PS12015.E | PS14015.E | PS16015.E | PS18015.E | PS110015.E | PS112015.E 160
PS11016 PS12016 PS14016 PS16016 PS18016 PS110016 PS112016 PS11016.E PS12016.E PS14016.E PS16016.E PS18016.E | PS110016.E | PS112016.E 180
PS11017 PS12017 PS14017 PS16017 PS18017 PS110017 PS112017 | PS11017.E | PS12017.E | PS14017.E | PS16017.E | PS18017.E | PS110017.E | PS112017.E 35 25 30
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PS11018 PS12018 PS14018 PS16018 PS18018 PS110018 PS112018 | PS11018.E | PS12018.E | PS14018.E | PS16018.E | PS18018.E | PS110018.E | PS112018.E 100
PS11019 PS12019 PS14019 PS16019 PS18019 PS110019 PS112019 | PS11019.E | PS12019.E | PS14019.E | PS16019.E | PS18019.E | PS110019.E | PS112019.E 120
PS11020 PS12020 PS14020 PS16020 PS18020 PS110020 PS112020 | PS11020.E | PS12020.E | PS14020.E | PS16020.E | PS18020.E | PS110020.E | PS112020.E 140
PS11021 PS12021 PS14021 PS16021 PS18021 PS110021 PS112021 | PS11021.E | PS12021.E | PS14021.E | PS16021.E | PS18021.E | PS110021.E | PS112021.E 150
PS11022 PS12022 PS14022 PS16022 PS18022 PS110022 PS112022 | PS11022.E | PS12022.E | PS14022.E | PS16022.E | PS18022.E | PS110022.E | PS112022.E 160
PS11023 PS12023 PS14023 PS16023 PS18023 PS110023 PS112023 | PS11023.E | PS12023.E | PS14023.E | PS16023.E | PS18023.E | PS110023.E | PS112023.E 180
PS11024 PS12024 PS14024 PS16024 PS18024 PS110024 PS112024 | PS11024.E | PS12024.E | PS14024.E | PS16024.E | PS18024.E | PS110024.E | PS112024.E 100
PS11025 PS12025 PS14025 PS16025 PS18025 PS110025 PS112025 | PS11025.E | PS12025.E | PS14025.E | PS16025.E | PS18025.E | PS110025.E | PS112025.E 120
PS11026 PS12026 PS14026 PS16026 PS18026 PS110026 PS112026 | PS11026.E | PS12026.E | PS14026.E | PS16026.E | PS18026.E | PS110026.E | PS112026.E 140
PS11027 PS12027 PS14027 PS16027 PS18027 PS110027 PS112027 | PS11027.E | PS12027.E | PS14027.E | PS16027.E | PS18027.E | PS110027.E | PS112027.E 150
PS11028 PS12028 PS14028 PS16028 PS18028 PS110028 PS112028 | PS11028.E | PS12028.E | PS14028.E | PS16028.E | PS18028.E | PS110028.E | PS112028.E 40 30 160
PS11029 PS12029 PS14029 PS16029 PS18029 PS110029 PS112029 | PS11029.E | PS12029.E | PS14029.E | PS16029.E | PS18029.E | PS110029.E | PS112029.E 180
PS11030 PS12030 PS14030 PS16030 PS18030 PS110030 PS112030 | PS11030.E | PS12030.E | PS14030.E | PS16030.E | PS18030.E | PS110030.E | PS112030.E 200
PS11031 PS12031 PS14031 PS16031 PS18031 PS110031 PS112031 | PS11031.E | PS12031.E | PS14031.E | PS16031.E | PS18031.E | PS110031.E | PS112031.E 220
PS11032 PS12032 PS14032 PS16032 PS18032 PS110032 PS112032 | PS11032.E | PS12032.E | PS14032.E | PS16032.E | PS18032.E | PS110032.E | PS112032.E 120
PS11033 PS12033 PS14033 PS16033 PS18033 PS110033 PS112033 | PS11033.E | PS12033.E | PS14033.E | PS16033.E | PS18033.E | PS110033.E | PS112033.E 140
PS11034 PS12034 PS14034 PS16034 PS18034 PS110034 PS112034 | PS11034.E | PS12034.E | PS14034.E | PS16034.E | PS18034.E | PS110034.E | PS112034.E 150
PS11035 PS12035 PS14035 PS16035 PS18035 PS110035 PS112035 | PS11035.E | PS12035.E | PS14035.E | PS16035.E | PS18035.E | PS110035.E | PS112035.E 160
PS11036 PS12036 PS14036 PS16036 PS18036 PS110036 PS112036 | PS11036.E | PS12036.E | PS14036.E | PS16036.E | PS18036.E | PS110036.E | PS112036.E 48 45 180
PS11037 PS12037 PS14037 PS16037 PS18037 PS110037 PS112037 | PS11037.E | PS12037.E | PS14037.E | PS16037.E | PS18037.E | PS110037.E | PS112037.E 200
PS11038 PS12038 PS14038 PS16038 PS18038 PS110038 PS112038 | PS11038.E | PS12038.E | PS14038.E | PS16038.E | PS18038.E | PS110038.E | PS112038.E 220
PS11039 PS12039 PS14039 PS16039 PS18039 PS110039 PS112039 | PS11039.E | PS12039.E | PS14039.E | PS16039.E | PS18039.E | PS110039.E | PS112039.E 240
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PS11040 PS12040 PS14040 PS16040 PS18040 PS110040 PS112040 | PS11040.E | PS12040.E | PS14040.E | PS16040.E | PS18040.E | PS110040.E | PS112040.E 120
PS11041 PS12041 PS14041 PS16041 PS18041 PS110041 PS112041 | PS11041.E | PS12041.E | PS14041.E | PS16041.E | PS18041.E | PS110041.E | PS112041.E 140
PS11042 PS12042 PS14042 PS16042 PS18042 PS110042 PS112042 | PS11042.E | PS12042.E | PS14042.E | PS16042.E | PS18042.E | PS110042.E | PS112042.E 150
PS11043 PS12043 PS14043 PS16043 PS18043 PS110043 PS112043 | PS11043.E | PS12043.E | PS14043.E | PS16043.E | PS18043.E | PS110043.E | PS112043.E 160
PS11044 PS12044 PS14044 PS16044 PS18044 PS110044 PS112044 | PS11044.E | PS12044.E | PS14044.E | PS16044.E | PS18044.E | PS110044.E | PS112044.E >0 >0 180
PS11045 PS12045 PS14045 PS16045 PS18045 PS110045 PS112045 | PS11045.E | PS12045.E | PS14045.E | PS16045.E | PS18045.E | PS110045.E | PS112045.E 200
PS11046 PS12046 PS14046 PS16046 PS18046 PS110046 PS112046 | PS11046.E | PS12046.E | PS14046.E | PS16046.E | PS18046.E | PS110046.E | PS112046.E 220
PS11047 PS12047 PS14047 PS16047 PS18047 PS110047 PS112047 | PS11047.E | PS12047.E | PS14047.E | PS16047.E | PS18047.E | PS110047.E | PS112047.E 240
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O PINO DE SCHANZ GDFIX — ROSCA CONICA (vide Figura 4) é um pino metélico, ndo absorvivel, cdnico, que tem uma
extremidade dotada de rosca cOnica com perfil cortical e ponta autocortante, com o objetivo de ser introduzido e
ancorado junto ao tecido dsseo. A outra extremidade do produto possui um perfil triangular com o objetivo de ser
conectado ao dispositivo de perfuragdo dssea.
O Pino de Schanz GDFIX — Rosca Conica tem como fungdo principal reduzir mecanicamente uma fratura dssea de
forma a estabiliza-la, ou ainda transferir a carga normalmente aplicada ao osso fraturado para a estrutura de um
aparelho de fixagdo externa, diminuindo as cargas mecanicas do local da fratura, proporcionando condi¢Ges para que
0 0SSO se regenere.
O Pino de Schanz GDFIX — Rosca Conica possui acabamento superficial polido, e estad disponivel nas dimensdes e
guantidades abaixo, conforme Tabela 4.

TABELA 4
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Codigo
Esterilizado por radiagdo gama Esterilizado por ETO C . "
Diametro omprimento Comprimento
Modelo Total
(mm) ( ) Total
mm
Embalagem Embalagem | Embalagem | Embalagem | Embalagem | Embalagem ! L Embalagem | Embalagem | Embalagem | Embalagem (mm)
Embalagem | Embalagem Embalagem | Embalagem
Contendo 1 Contendo 6 | Contendo 8 | Contendo | Contendo | Contendo 1 Contendo 6 | Contendo 8 | Contendo | Contendo
. Contendo 2 | Contendo 4 . . R Contendo 2 | Contendo 4 . .
Unidade Unidades Unidades Unidades Unidades 10 12 Unidade Unidades Unidades Unidades Unidades 10 12
Unidades Unidades Unidades Unidades
PS11048 PS12048 PS14048 PS16048 PS18048 PS110048 PS112048 PS11048.E PS12048.E PS14048.E PS16048.E PS18048.E | PS110048.E | PS112048.E 80
PS11049 PS12049 PS14049 PS16049 PS18049 PS110049 PS112049 PS11049.E PS12049.E PS14049.E PS16049.E PS18049.E | PS110049.E | PS112049.E 100
PS11050 PS12050 PS14050 PS16050 PS18050 PS110050 PS112050 PS11050.E | PS12050.E PS14050.E PS16050.E | PS18050.E | PS110050.E | PS112050.E 120
3,0 20
PS11051 PS12051 PS14051 PS16051 PS18051 PS110051 PS112051 PS11051.E | PS12051.E PS14051E PS16051.E | PS18051.E | PS110051.E | PS112051.E 140
PS11052 PS12052 PS14052 PS16052 PS18052 PS110052 PS112052 PS11052.E PS12052.E PS14052.E PS16052.E PS18052.E | PS110052.E | PS112052.E 150
PS11053 PS12053 PS14053 PS16053 PS18053 PS110053 PS112053 PS11053.E | PS12053.E | PS14053.E | PS16053.E | PS18053.E | PS110053.E | PS112053.E 160
PS11054 PS12054 PS14054 PS16054 PS18054 PS110054 PS112054 PS11054.E PS12054.E PS14054.E PS16054.E PS18054.E | PS110054.E | PS112054.E | pino de 20
Schanz
PS11055 PS12055 PS14055 PS16055 PS18055 PS110055 PS112055 PS11055.E | PS12055.E | PS14055.E | PS16055.E | PS18055.E | PS110055.E | PS112055.E | GDFIX — 100
Rosca

PS11056 PS12056 PS14056 PS16056 PS18056 PS110056 PS112056 PS11056.E | PS12056.E | PS14056.E | PS16056.E | PS18056.E | PS110056.E | PS112056.E | Cénica 120
PS11057 PS12057 PS14057 PS16057 PS18057 PS110057 PS112057 PS11057.E | PS12057.E | PS14057.E | PS16057.E | PS18057.E | PS110057.E | PS112057.E 35 25 140
PS11058 PS12058 PS14058 PS16058 PS18058 PS110058 PS112058 PS11058.E | PS12058.E | PS14058.E | PS16058.E | PS18058.E | PS110058.E | PS112058.E 150
PS11059 PS12059 PS14059 PS16059 PS18059 PS110059 PS112059 PS11059.E PS12059.E PS14059.E PS16059.E PS18059.E | PS110059.E | PS112059.E 160
PS11060 PS12060 PS14060 PS16060 PS18060 PS110060 PS112060 PS11060.E | PS12060.E | PS14060.E | PS16060.E | PS18060.E | PS110060.E | PS112060.E 180
PS11061 PS12061 PS14061 PS16061 PS18061 PS110061 PS112061 PS11061.E PS12061.E PS14061.E PS16061.E PS18061.E | PS110061.E | PS112061.E 20
PS11062 PS12062 PS14062 PS16062 PS18062 PS110062 PS112062 PS11062.E | PS12062.E | PS14062.E | PS16062.E | PS18062.E | PS110062.E | PS112062.E 4,0 30 100
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PS11063 PS12063 PS14063 PS16063 PS18063 PS110063 PS112063 | PS11063.E | PS12063.E | PS14063.E | PS16063.E | PS18063.E | PS110063.E | PS112063.E 120
PS11064 PS12064 PS14064 PS16064 PS18064 PS110064 PS112064 | PS11064.E | PS12064.E | PS14064.E | PS16064.E | PS18064.E | PS110064.E | PS112064.E 140
PS11065 PS12065 PS14065 PS16065 PS18065 PS110065 PS112065 | PS11065.E | PS12065.E | PS14065.E | PS16065.E | PS18065.E | PS110065.E | PS112065.E 150
PS11066 PS12066 PS14066 PS16066 PS18066 PS110066 PS112066 | PS11066.E | PS12066.E | PS14066.E | PS16066.E | PS18066.E | PS110066.E | PS112066.E 160
PS11067 PS12067 PS14067 PS16067 PS18067 PS110067 PS112067 | PS11067.E | PS12067.E | PS14067.E | PS16067.E | PS18067.E | PS110067.E | PS112067.E 180
PS11068 PS12068 PS14068 PS16068 PS18068 PS110068 PS112068 | PS11068.E | PS12068.E | PS14068.E | PS16068.E | PS18068.E | PS110068.E | PS112068.E 200
PS11069 PS12069 PS14069 PS16069 PS18069 PS110069 PS112069 | PS11069.E | PS12069.E | PS14069.E | PS16069.E | PS18069.E | PS110069.E | PS112069.E 100
PS11070 PS12070 PS14070 PS16070 PS18070 PS110070 PS112070 | PS11070.E | PS12070.E | PS14070.E | PS16070.E | PS18070.E | PS110070.E | PS112070.E 120
PS11071 PS12071 PS14071 PS16071 PS18071 PS110071 PS112071 | PS11071.E | PS12071.E PS14071.E PS16071.E | PS18071.E | PS110071.E | PS112071.E 140
PS11072 PS12072 PS14072 PS16072 PS18072 PS110072 PS112072 | PS11072.E | PS12072.E | PS14072.E | PS16072.E | PS18072.E | PS110072.E | PS112072.E a5 45 150
PS11073 PS12073 PS14073 PS16073 PS18073 PS110073 PS112073 | PS11073.E | PS12073.E | PS14073.E | PS16073.E | PS18073.E | PS110073.E | PS112073.E 160
PS11074 PS12074 PS14074 PS16074 PS18074 PS110074 PS112074 | PS11074.E | PS12074.E | PS14074.E | PS16074.E | PS18074.E | PS110074.E | PS112074.E 180
PS11075 PS12075 PS14075 PS16075 PS18075 PS110075 PS112075 | PS11075.E | PS12075.E | PS14075.E | PS16075.E | PS18075.E | PS110075.E | PS112075.E 200
PS11076 PS12076 PS14076 PS16076 PS18076 PS110076 PS112076 | PS11076.E | PS12076.E | PS14076.E | PS16076.E | PS18076.E | PS110076.E | PS112076.E 140
PS11077 PS12077 PS14077 PS16077 PS18077 PS110077 PS112077 | PS11077.E | PS12077.E | PS14077.E | PS16077.E | PS18077.E | PS110077.E | PS112077.E 150
PS11078 PS12078 PS14078 PS16078 PS18078 PS110078 PS112078 | PS11078.E | PS12078.E | PS14078.E | PS16078.E | PS18078.E | PS110078.E | PS112078.E 160
PS11079 PS12079 PS14079 PS16079 PS18079 PS110079 PS112079 | PS11079.E | PS12079.E | PS14079.E | PS16079.E | PS18079.E | PS110079.E | PS112079.E 48 4 180
PS11080 PS12080 PS14080 PS16080 PS18080 PS110080 PS112080 | PS11080.E | PS12080.E PS14080.E PS16080.E | PS18080.E | PS110080.E | PS112080.E 200
PS11081 PS12081 PS14081 PS16081 PS18081 PS110081 PS112081 | PS11081.E | PS12081.E PS14081E PS16081.E | PS18081.E | PS110081.E | PS112081.E 220
PS11082 PS12082 PS14082 PS16082 PS18082 PS110082 PS112082 | PS11082.E | PS12082.E | PS14082.E | PS16082.E | PS18082.E | PS110082.E | PS112082.E 140
PS11083 PS12083 PS14083 PS16083 PS18083 PS$110083 PS112083 | PS11083.E | PS12083.E | PS14083.E | PS16083.E | PS18083.E | PS110083.E | PS112083.E 5,0 50 150
PS11084 PS12084 PS14084 PS16084 PS18084 PS110084 PS112084 | PS11084.E | PS12084.E | PS14084.E | PS16084.E | PS18084.E | PS110084.E | PS112084.E 160
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PS11085 PS12085 PS14085 PS16085 PS18085 PS110085 PS112085 | PS11085.E | PS12085.E | PS14085.E | PS16085.E | PS18085.E | PS110085.E | PS112085.E 180
PS11086 PS12086 PS14086 PS16086 PS18086 PS110086 PS112086 | PS11086.E | PS12086.E | PS14086.E | PS16086.E | PS18086.E | PS110086.E | PS112086.E 200
PS11087 PS12087 PS14087 PS16087 PS18087 PS110087 PS112087 | PS11087.E | PS12087.E | PS14087.E | PS16087.E | PS18087.E | PS110087.E | PS112087.E 220
PS11088 PS12088 PS14088 PS16088 PS18088 PS110088 PS112088 | PS11088.E | PS12088.E | PS14088.E | PS16088.E | PS18088.E | PS110088.E | PS112088.E 240
PS11089 PS12089 PS14089 PS16089 PS18089 PS110089 PS112089 | PS11089.E | PS12089.E | PS14089.E | PS16089.E | PS18089.E | PS110089.E | PS112089.E 140
PS11090 PS12090 PS14090 PS16090 PS18090 PS110090 PS112090 | PS11090.E | PS12090.E PS14090.E PS16090.E | PS18090.E | PS110090.E | PS112090.E 150
PS11091 PS12091 PS14091 PS16091 PS18091 PS110091 PS112091 | PS11091.E | PS12091.E PS14091E PS16091.E | PS18091.E | PS110091.E | PS112091.E 160
PS11092 PS12092 PS14092 PS16092 PS18092 PS110092 PS112092 | PS11092.E | PS12092.E | PS14092.E | PS16092.E | PS18092.E | PS110092.E | PS112092.E 55 50 180
PS11093 PS12093 PS14093 PS16093 PS18093 PS110093 PS112093 | PS11093.E | PS12093.E | PS14093.E | PS16093.E | PS18093.E | PS110093.E | PS112093.E 200
PS11094 PS12094 PS14094 PS16094 PS18094 PS110094 PS112094 | PS11094.E | PS12094.E | PS14094.E | PS16094.E | PS18094.E | PS110094.E | PS112094.E 220
PS11095 PS12095 PS14095 PS16095 PS18095 PS110095 PS112095 | PS11095.E | PS12095.E | PS14095.E | PS16095.E | PS18095.E | PS110095.E | PS112095.E 240
PS11096 PS12096 PS14096 PS16096 PS18096 PS110096 PS112096 | PS11096.E | PS12096.E | PS14096.E | PS16096.E | PS18096.E | PS110096.E | PS112096.E 50 150
PS11097 PS12097 PS14097 PS16097 PS18097 PS110097 PS112097 | PS11097.E | PS12097.E | PS14097.E | PS16097.E | PS18097.E | PS110097.E | PS112097.E 160
PS11098 PS12098 PS14098 PS16098 PS18098 PS110098 PS112098 | PS11098.E | PS12098.E | PS14098.E | PS16098.E | PS18098.E | PS110098.E | PS112098.E 180
PS11099 PS12099 PS14099 PS16099 PS18099 PS110099 PS112099 | PS11099.E | PS12099.E | PS14099.E | PS16099.E | PS18099.E | PS110099.E | PS112099.E 6.0 200
PS11100 PS12100 PS14100 PS16100 PS18100 PS110100 PS112100 | PS11100.E | PS12100.E | PS14100.E | PS16100.E | PS18100.E | PS110100.E | PS112100.E 220
PS11101 PS12101 PS14101 PS16101 PS18101 PS110101 PS112101 | PS11101.E | PS12101.E | PS14101.E | PS16101.E | PS18101.E | PS110101.E | PS112101.E 240
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MATERIAL DE COMPOSICAO:
Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo fabricados em Ago Inoxidavel Austenitico Cr Ni Mo, conforme as
especificagdes técnicas estabelecidas na ASTM F138.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO:

O principio de funcionamento dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) consiste em introduzir o produto médico ao
tecido dsseo do paciente, com o objetivo de reduzir mecanicamente uma determinada fratura dssea de forma a
manté-la estdvel, ou ainda transferir a carga aplicada ao osso fraturado para a estrutura de um aparelho de fixagdo
externa diminuindo assim as cargas mecanicas do local afetado, proporcionando condigdes para que o 0sso se
regenere.

Os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) sdo, portanto produtos médicos utilizados para fixar, reduzir, corrigir, alinhar
e estabilizar diversos tipos de fraturas, de acordo com as indicag¢des de uso.

FORMAS DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO MEDICO:

Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo comercializados em embalagens contendo as quantidades de produtos
médicos descritos nas tabelas acima, nas seguintes condigdes:

- Embalagem em duplo steribag (papel grau cirdrgico PET/PE), contendo embalagem primaria e secundaria, na
condicdo estéril, acomodado em uma caixa de papel rigido, rotulado com as informagGes necessarias para
identificacdo e rastreabilidade do produto.

- Caso queira obter as instrugées de uso no formato impresso e sem custo adicional (inclusive de envio), solicite
através do telefone (19) 3806-4251 ou através do endereco eletronico sac@rufinoortopedia.com.br.

- E de inteira responsabilidade do hospital assegurar a identificagdo e rastreabilidade dos produtos médicos utilizados,
através da anotac¢do no protocolo do paciente do cédigo e lote desses produtos.

- Vide abaixo na Figura 5, a imagem ilustrativa de um modelo do produto médico embalado em embalagem primaria e
secundaria na forma de steribag (papel grau cirdrgico PET/PE); e na Figura 6 o produto embalado em embalagem
externa na forma de caixa de papel rigido, na forma em que sera comercializado:

FIGURA 5: Figuras ilustrativas com vista superior e inferior da embalagem primaria e secundaria na forma de steribag
(papel grau cirdrgico PET/PE), contendo um modelo do produto médico Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril), e
rotulagem com todas as informagdes necessdrias para identificagdo e rastreabilidade do produto.
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FIGURA 6: Figura ilustrativa com vista superior da embalagem externa na forma de caixa de papel rigido, na forma em
que o produto sera comercializado.

INSTRUGOES DE USO:

- Os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) sdo produtos de uso Unico e ndo podem ser reutilizados ou reprocessados.

- As técnicas de uso e aplicagdo dos modelos de Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) variam de acordo com a
preferéncia do cirurgido, cabendo a ele a escolha da abordagem, técnica de introdugao dos Pinos e Fios, comprimento
inserido no osso, necessidade de corte do comprimento excedente, torque aplicado, colocagdo manual ou através de
motor, uso prévio de broca, quantidade de Pinos e Fios utilizados, sequéncia de colocagdo, alinhamento e reducdo da
fratura, grau de angulagédo, e os critérios de acompanhamento e avaliagdo dos resultados da cirurgia.

- Para a escolha da quantidade ideal dos Pinos e Fios que serdo utilizados e a melhor configuracdo para a reducdo de
uma determinada fratura é importante que o cirurgido tenha um conhecimento detalhado das caracteristicas e
modelos dos produtos médicos apresentados nestas instrugdes de uso.

- O critério de escolha da quantidade ideal de Pinos e Fios 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 ou segmento désseo 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 e fixagcdo dssea, para que o
procedimento seja seguro e completo, pois os Pinos e Fios sdao produtos médicos que tém a finalidade de apenas
reduzir, alinhar, corrigir, estabilizar e fixar uma determinada fratura dssea.

- O cirurgido deve conhecer em detalhes a anatomia do local da inser¢do dos Pinos e Fios, para evitar lesdes
vasculares, de nervos, ligamentos, tendGes e também de outros tecidos.

- Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatério. Somente devem utilizar os
Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) os cirurgides habilitados e preparados para este procedimento.

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) foram projetados e desenvolvidos para uso Unico. O cirurgido deve evitar a
introducdo e remoc¢do do mesmo Pino e Fio por mais de uma vez no mesmo paciente e cirurgia, pois isso poderia
causar deterioragdo das roscas, nas pontas, danos estruturais na matéria prima e falha na fixacdo e ancoragem do
produto.

- Apds a introducgdo, nunca retroceda os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) nos modelos Pino de Schanz GDFIX —
Rosca Paralela e Pino de Schanz GDFIX — Rosca Conica, pois essa operagdo causara afrouxamento e soltura do referido
produto.

- Antes de introduzir os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril), o cirurgido deve assegurar o correto e apropriado
encaixe e fixacdo do produto junto ao mandril do dispositivo de inser¢do (manual ou a motor) dos Pinos e Fios, o qual
deve ser adquirido separadamente. Essa verificagdo prévia, evita danos ao cirurgido e paciente, bem como a indevida
colocagdo do produto.

- Antes do uso dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) certifique que os ossos do paciente suportam o tamanho dos
produtos escolhidos. Isso se aplica tanto ao diametro, quanto ao comprimento dos Pinos e Fios. Neste aspecto, as
criangas e os idosos merecem atencgao especial.

- Apos a colocagdo dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) nos ossos, caso ocorra de ficar uma ponta para fora da
pele do paciente (especialmente quando utilizado em técnicas de fixagdo externa), isso poderd incomodar ou ferir o
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membro préximo ou outros membros do paciente. O cirurgido pode proteger essas pontas com auxilio de fitas
adesivas, ou orientar o paciente sobre os devidos cuidados para evitar eventuais ferimentos.

- O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados na fase pds-operatdria. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instrugdes do cirurgido sdo aspectos importantes em um procedimento cirurgico.

- Para pacientes idosos, criangas, pacientes com problemas mentais, dependentes quimicos, ou com qualquer outra
dificuldade de seguir as recomendagdes pos-operatodrias, os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) podem representar
um risco maior de falha, pois estes pacientes podem ignorar as instrugdes e restricdes advindas deste procedimento.

- O paciente deve ser instruido e entender plenamente os riscos de ndo utilizar suportes externos de apoio, tipoia,
muletas e bengala, que tem como objetivo limitar a carga a qual o membro operado é submetido.

- O cirurgidao deve orientar claramente o paciente, o qual deve entender a importancia do acompanhamento no
periodo pds-operatério, no qual devem ser verificadas a estabilidade, integridade e posicionamento dos Pinos e Fios,
bem como a formacgdo do calo ésseo, integridade da pele, integridade dos tecidos adjacentes e a devida higienizagdo
da pele.

- O cirurgido deve ser claro ao explicar ao paciente, o qual deve entender plenamente que os Pinos e Fios Metalicos
GDFIX (Estéril) ndo substituem e ndo possuem o mesmo desempenho que o tecido ésseo normal e sadio, e que,
portanto podem quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos, atividades excessivas, carga
precoce, falta ou retardo na consolidagao 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 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.

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES:
Os modelos de Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) descritos nestas instru¢des de uso ndo possuem acessorios ou
componentes ancilares.

COMBINAGOES METALICAS ADMISSIVEIS:

A relacdo de “combinagdes metalicas admissiveis” foi baseada na norma “NBR I1SO 21534 — Implantes para Cirurgia
nao Ativos — Implantes para Substituicdo de ArticulagGes — Requisitos Particulares”, que descreve as ligas compativeis
aos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril), fabricados em Ago Inoxidavel Austenitico Cr Ni Mo, conforma a ASTM F138.
As ligas compativeis e admissiveis aos Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) s3o:

- Ago Inoxidavel conformado 18 Cromo -14 Niquel - 2,5 Molibdénio (NBR I1SO 5832-1 e ASTM F138).

- Aco Inoxidavel conformado de alto Nitrogénio (NBR ISO 5832-9).

- Liga conformada de Titanio 6 Aluminio — 4 Vanadio (NBR ISO 5832-3 e ASTM F136).

- Liga conformada de Titanio 6 Aluminio — 7 Nidbio (NBR I1SO 5832-11).

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

A indicagdo ou finalidade de uso dos Pinos e Fios Metélicos GDFIX (Estéril) nos modelos descritos nestas instrugdes de
uso é para serem utilizados em procedimentos de osteossintese, podendo também ser utilizados em técnicas de
fixacdo externa, com a finalidade principal de fixar, reduzir, corrigir, alinhar e estabilizar diversos tipos de fraturas em
ossos de membros superiores e inferiores.

DESEMPENHO PRETENDIDO DO PRODUTO MEDICO:

O desempenho pretendido dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) nos modelos descritos nestas instruges de uso é
o de que funcione como elemento de redu¢do mecanica em determinados tipos de fraturas dsseas de forma a
estabiliza-las, ou ainda como meio de transferéncia da carga aplicada ao osso fraturado para a estrutura de um
aparelho de fixagdo externa diminuindo assim as cargas mecanicas do local afetado, proporcionando condi¢Ges para
que 0 0SSO se regenere.

Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo, portanto, produtos médicos para fixagdo, reducdo, correcdo,
alinhamento e estabilizagcdo de diversos tipos de fraturas, de acordo com as indicages de uso.

CONTRAINDICACOES:

Antes do uso dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) as contraindicagdes relatadas abaixo devem ser fortemente
consideradas pelo cirurgido, ficando a cargo e responsabilidade do mesmo a aplicagdo do produto, apds detalhada
avaliagdo:

- Fraturas instaveis e cominutivas.
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- Instabilidade severa devido comprometimento de tecidos estruturais e situagdes em que os Pinos e Fios sejam
expostos a constantes forgas de deformacao.

- Qualquer fratura que ndo possa ser devidamente tratada com o uso de Pinos e Fios Metadlicos.

- Pacientes com ma qualidade 6ssea em fungdo de osteoporose ou osteopenia, que possam provocar a soltura
precoce dos Pinos e Fios ou ainda retardar a consolidagdo dssea.

- Imaturidade éssea ou osso em fase de formagao.

- Osteoporose ou osteopenia grave.

- Historico recente de infecgdo sistémica ou localizada.

- Pacientes alcodlatras e usuarios de drogas.

- Febre, leucocitose.

- Sinais de inflamagdo local.

- Pacientes muito pesados ou com obesidade morbida.

- Gravidez.

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

- Patologias imunossupressoras.

- Pacientes com alergia ou sensibilidade ao metal utilizado na fabricagdo do produto médico.

- Qualquer condigdo médica ou clinica que poderia comprometer o sucesso da cirurgia.

- Todo paciente deve ser alertado e entender plenamente os riscos de utilizar o membro operado sem o auxilio de
suporte externo de apoio, tipoia, muletas ou bengala, antes que ocorra a completa consolidagdo éssea da fratura.

NOTA: N3o se estabeleceu ainda que a diabetes, se presente, seja uma contraindicagdo ao uso deste produto.
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 ndo deve utilizar os modelos de Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) antes de ler atentamente todas as
instrucGes de uso. Todas as adverténcias, precaucgdes e recomendagdes mencionadas nestas instrucées de uso devem
ser consideradas. A ndo observacdo destes pontos poderd levar a ocorréncia de complicagcbes para o cirurgido e
principalmente para o paciente.

- O cirurgido deve estar habituado ao uso e aplicagdo de Pinos e Fios Metalicos. A seguranca e eficacia da cirurgia esta
relacionada a experiéncia e pratica do cirurgido na utilizacdo deste tipo de produto.

- 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 reducdo, alinhamento,
estabilizagdo e fixacdo 6ssea com o uso de Pinos e Fios, e do histdrico 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 o
posicionamento dos Pinos e Fios, a formagao do calo ésseo, integridade da pele e dos tecidos adjacentes ao produto.

- A disposi¢cdo do paciente em seguir todas as instru¢des do periodo pds-operatério 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-operatdério pode levar a quebra,
deformacdo ou soltura precoce dos Pinos e Fios, requerendo nova cirurgia para revisdo ou remocao.

- Este produto médico é de uso exclusivo de cirurgiGes ortopédicos especializados e treinados em técnicas de fixacdo
externa e procedimentos de osteosintese.

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo fornecidos estéreis e prontos para o uso. Os produtos devem ser
mantidos na embalagem original até o momento da utilizagdo, e somente devem ser manuseados em ambientes
estéreis. Ndo utilize os produtos caso estejam com a embalagem violada ou com a esterilizagdo vencida.

- Caso a fratura ndo se regenere ou ndo consolide no tempo adequado, os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril)
podem quebrar, soltar, entortar ou falhar devido fadiga do metal.

- Antes de introduzir os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril), o cirurgido deve assegurar o correto e apropriado
encaixe e fixacdo do produto junto ao mandril do dispositivo de inser¢do (manual ou a motor). Esse dispositivo de
insercdo deve ser adquirido separadamente ou ser fornecido pelo hospital. A verificagdo prévia do encaixe e fixagdao
dos Pinos e Fios, evita danos ao cirurgido e paciente, bem como indevida coloca¢do do produto médico.

- Ap6s a colocagao dos Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) nos ossos, a ponta que eventualmente ficar fora da pele
do paciente, pode incomodar ou ferir o membro préximo ou outros membros do paciente. O cirurgido pode proteger

21 de 27



RUFINO

OO ORTOPEDIA
INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

PINOS E FIOS METALICOS GDFIX (ESTERIL)

essas pontas com auxilio de fitas adesivas, ou orientar o paciente sobre os devidos cuidados para evitar eventuais
ferimentos.

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo produtos de uso tempordrio que devem ser removidos apds a
consolidacdo definitiva da fratura. O cirurgido deve gerenciar o momento adequado de remocgdao, bem como
acompanhar um determinado periodo apds essa remogdo, para evitar a ocorréncia de refratura.

ADVERTENCIAS:

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) ndo substituem e ndo possuem o mesmo desempenho que o tecido dsseo
normal e sadio, e podem quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos e atividades
excessivas, carga precoce, falta ou retardo na consolidagdo dssea.

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) devem ser utilizados em procedimentos de osteosintese ou técnicas de
fixagcdo externa para redugdo, alinhamento, estabilizacdo, e fixacdo de fraturas e segmentos ésseos. Estes produtos
médicos ndo tém a finalidade de substituir as estruturas normais do esqueleto humano e falhardo caso ndo ocorra a
consolidagdo éssea no tempo adequado e esperado.

- Pacientes idosos, com problemas mentais, criangas, dependentes quimicos, ou com qualquer outra dificuldade de
seguir as recomendagdes pds-operatorias, podem representar um risco maior de falha dos Pinos e Fios Metalicos
GDFIX (Estéril), pois estes pacientes podem ignorar as instrugGes e restricdes advindas deste procedimento.

- Pacientes obesos ou com sobrepeso, ou ainda que nao respeitem as recomendagdes de redugdo das atividades,
preservacdo de membro e instrugdes pds-operatéria, podem causar sobrecarga no produto devido a excessiva carga
mecanica e numero de ciclos aplicados.

- A eleigdo e escolha equivocada dos produtos que serdo utilizados, bem como erros na indicagdo, manipulagdo e
implantagdo, podem provocar danos na estrutura dos produtos, o que pode contribuir para a falha por fadiga, fratura,
ou soltura dos mesmos.

- Os Pinos e Fios Metélicos GDFIX (Estéril) sdo produtos médicos de uso Unico, e ndo podem ser reprocessados e
reutilizados.

- Apds a introdugdo, nunca retroceda os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) nos modelos Pino de Schanz GDFIX —
Rosca Paralela e Pino de Schanz GDFIX — Rosca Conica, pois essa opera¢do causara afrouxamento e soltura do referido
produto.

- Os pacientes devem ser alertados sobre as limitagGes dos Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril), e entender que o
nivel de atividades, sobrepeso e carga excessiva podem causar falha, deformagdo e quebra precoce dos produtos
médicos.

- Durante a introdugdo dos Pinos e Fios metalicos, o cirurgido deve evitar produzir arranhdes, entalhes, marcas ou
qualquer outra deformidade que possa vir a danificar a superficie do produto médico, pois esses defeitos sao
concentradores de tensGes e podem diminuir a resisténcia a corrosdo e mecanica, podendo resultar em fratura ou
falha precoce do produto.

- Os pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser alertados sobre o aumento da
incidéncia de ndo unido dssea e de pseudoartroses.

- Os pacientes com obesidade médrbida, sobrepeso ou obesos devem ser alertados sobre os riscos de complicagdes
relacionadas a soltura, fratura, deformagdo ou perda precoce dos produtos médicos.

- Os Pinos e Fios Metélicos GDFIX (Estéril) sdo produtos médicos invasivos e entram em contato com tecidos e fluidos
corporeos. Existe, portanto o risco de contaminacgdo bioldgica e transmissdo de doencgas infectocontagiosas, tais
como, Hepatite, HIV, entre outras. Portanto, os Pinos e Fios removidos dos pacientes devem ser tratados como
materiais potencialmente contaminantes.

- O cirurgido deve estar atento quando for necessdria a realizacdo de exame de ressonancia magnética, pois a
presenca de produtos médicos fabricados em ago inoxidavel pode causar distor¢des nos resultados do exame,
prejudicando o correto diagndstico de doengas.

- O cirurgido, instrumentador ou qualquer outro profissional que tenha contato com os Pinos e Fios Metalicos GDFIX
(Estéril) devem estar sempre alertas ao fato desses produtos possuirem ponta cortante e auto perfurante, e sendo
assim, existe o risco de ferimentos, cortes e contaminagédo bioldgica.

- O sucesso de um procedimento de osteosintese e de fixacdo externa esta relacionado a estabilidade e durabilidade
dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril), e pode ser afetado por inUmeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecanicos,
0s quais sdo extrinsecos a qualidade dos produtos médicos. Esses fatores podem limitar a vida util dos produtos
médicos e consequentemente causar a sua falha e perda precoce. Portanto, a obediéncia fiel a todas as indica¢des de
uso, contraindicagbes, precaucbes, adverténcias e demais observagdes constantes nas instrugées de uso destes
produtos, sdo essenciais para o sucesso do procedimento.
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RESTRICOES DE USO:
- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo produtos médicos de uso Unico, e jamais devem ser reprocessados ou
reutilizados. Mesmo que aparentemente demonstrem estar em boas condigdes, a reutilizagdo pode criar imperfei¢des
e alteragdes na estrutura da matéria prima, que provocarao falha prematura do produto.
- Nao utilize o produto caso esteja com a embalagem violada ou com a esterilizagdo vencida.
- O critério da escolha do posicionamento, selecdo e inser¢cdo dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) vai depender
do tipo e local da fratura, qualidade &éssea 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.
- Pacientes com baixa qualidade dssea, devem ser avaliados com cuidado para ver se comportam a utilizagdo dos
Pinos e Fios Metadlicos GDFIX (Estéril), pois podem oferecer limitagbes para a apropriada ancoragem e adequada
fixagdo dos produtos médicos.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes, sendo que alguns riscos comuns sdo
as infecgdes, hemorragias, reagdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda
associadas a implantagdo do produto, as seguintes complica¢des e efeitos adversos:

- Nao consolidagdo ou retardo na consolidagdo 6ssea, que pode resultar na falha, soltura e quebra do produto médico.
- Dor ou desconforto devido a presenca do produto médico ou em fun¢do do procedimento cirurgico.

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

- Soltura, migracgdo ou fratura do produto médico devido a esforcos excessivos ao implante e ou fixacdo inadequada.

- Infec¢do superficial ou profunda.

- Hemorragia ou hematomas causados pelo procedimento cirurgico.

- Alergia ao metal ou reagao alérgica causada pela presenga de corpo estranho.

- Danos a nervos, tecidos ou partes moles em fungao do procedimento cirdrgico ou via de acesso.

- Diminui¢do da densidade dssea devido ao “stress shielding”.

- Cicatriz no local de inserg¢do dos pinos e fios 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 reabsorgao dssea.

- Alergia e corrosdo galvanica (metalose) devido particulas metalicas liberadas pelo implante.

- Necrose 6ssea de tecidos ou de partes moles causadas por insuficiente vascularizagao.

- Fratura do 0sso, mesmo apos inicio da consolidagdo devido sobrecarga e concentragGes de tensdo.

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

- Perda da reducdo da fratura ou corregdo em funcdo da ma colocagdo do produto médico.

- Pseudoartrose, com consequente fratura dos implantes.

- Sensibilidade de partes moles, pele e musculos em fungdo do 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 cirirgicos ha a possibilidade de
ocorréncias de complica¢des, enfermidades e morte. O paciente deve ser esclarecido pelo cirurgido de todas essas
complicagOes e riscos advindos das cirurgias de osteosintese e de fixacdo externa.

INFORMACOES AO USUARIO DO PRODUTO MEDICO:

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

- Todas as limitag¢des, riscos e complicagdes advindas do uso de Pinos e Fios em procedimentos de osteosintese e
técnicas de fixagdo externa.

- A necessidade de proteger o membro operado e os Pinos e Fios contra o apoio ou aplicagdo de carga mecanica
direta, até que tenha ocorrido a completa consolidacdo dssea, 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, deformagdo 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 o
gerenciamento da estabilizagdo e fixagdo dssea, evolugdo e a consolidagdo da fratura no tempo adequado, e eventuais
alteragdes no posicionamento e estado do produto médico.

23 de 27



RUFINO

OO ORTOPEDIA

INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

PINOS E FIOS METALICOS GDFIX (ESTERIL)

- Todos os possiveis efeitos adversos do produto médico.

- Todas as limitagdes de um produto médico metdlico, 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 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.

DESCRICOES DOS SiMBOLOS:

Os simbolos a seguir podem constar nestas instru¢des de uso, na embalagem e no rétulo do produto. Alguns dos

simbolos representam normas e conformidades, associadas com o produto médico e seu uso.

Data de fabricacdo

Valido até

Identificagdo do fabricante

Numero do catalogo

Produto de uso Unico

Quantidade do produto embalado

Ver as instrugdes de uso

Numero de lote

Esterilizado através de Radiacdo Gama

Esterilizado através de Gas Oxido de Etileno

Fragil — Manusear com cuidado

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter seco

Manter afastado de luz solar ou calor

Limites de temperatura de armazenamento

Limites de umidade de armazenamento (UR)
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EMBALAGEM:

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo fornecidos na condigdo estéril, em embalagem de duplo steribag (papel
grau cirurgico PET/PE), e em uma caixa externa de papel rigido, identificado por etiquetas adesivas, com todas as
informacg0es 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).

- Verifique a validade da esterilizagdo, ndo utilize o produto caso esteja com o prazo de esterilizagdo vencido.

- E de inteira responsabilidade do hospital assegurar a identificagdo e rastreabilidade dos produtos médicos utilizados,
através da anotagdo no protocolo do paciente do cddigo e lote desses produtos.

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

- A embalagem dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) 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,
temperatura ambiente entre 5 a 45 °C e umidade relativa (UR) entre 10 a 90%, e livre da agdo 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 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 alteragdo a suas
caracteristicas fisicas e embalagem. Evite a queda do produto durante o transporte. O ambiente deve ser limpo,
arejado, seco, temperatura ambiente entre 5 a 45 °C e umidade relativa (UR) entre 10 a 90%, e livre da agdo 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 fabricacdo, prazo de validade da esterilizagdo, cédigo do produto, nimero de lote e demais informagdes
referentes a identificagcdo 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 instruces de uso e normas do hospital.

ESTERILIZACAO:

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo fornecidos na condicdo estéril.

- Os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) sdo esterilizados através da submissdo do produto a presenga de Raio Gama
(dose de 25 kGy), ou ETO (Oxido de Etileno)

- Para manter a esterilidade, o produto devera ser aberto somente no momento da utilizagdo e manuseado em
ambientes estéreis.

- Antes do uso verifique a integridade da embalagem e validade da esterilizacdo. Ndo utilize o produto médico, caso a
embalagem esteja violada ou com a validade da esterilizagao vencida.

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

- Os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) sdo produtos de uso Unico e ndo podem ser reprocessados ou reutilizados.

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

VALIDADE DO PRODUTO MEDICO:

- O prazo de validade dos Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) é de 3 (trés) anos a partir da data de fabricacdo.

- A data de fabricagao, o prazo de validade, o cddigo e nimero de lote do produto médico devem ser consultados na
rotulagem do produto.

- Antes da utilizagdo, verifique a validade da esterilizagdo, ndo utilize o produto caso esteja com o prazo de
esterilizagdo vencido.
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IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE:
- Os modelos de Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) sdo identificados através de gravagdo eletroquimica, contendo

logomarca da Empresa, cédigo do produto, numero do lote de fabricagdo, e quando aplicavel, a dimensdo do produto.

Os itens que sdo gravados no produto médico estdo demonstrados a seguir na Figura 7:

( p) 0D 000K L 0000 S

Figura 7: Imagem ilustrativa da gravacao do produto médico.

- Para garantir a rastreabilidade do produto médico, e cumprir com os requisitos estabelecidos pela vigilancia
sanitdria, o hospital, cirurgido responsavel ou sua equipe deve manter no prontudario do paciente as informacdes
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 nimeros de lote dos produtos utilizados, e quantidades de produtos utilizados.

- E de inteira responsabilidade do hospital assegurar a identificagdo e rastreabilidade dos produtos médicos utilizados,
através da anotac¢do no protocolo do paciente do cédigo e lote desses produtos.

- Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacdo de Queixa Técnica deve-se proceder a
notificacdo 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:

- Os Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) sdo produtos de uso Unico e ndo podem ser reprocessados ou reutilizados.

- Apods utilizagcdo e remocado dos pacientes os Pinos e Fios Metalicos GDFIX (Estéril) que ndo forem objetos de analises
ou estudos posteriores devem ser descartados pelo hospital.

- Recomenda-se que os Pinos e Fios sejam completamente descaracterizados e inutilizados para uso (cortados ou
entortados). Essa descaracterizagdo é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

- Apds a descaracterizagdo, os produtos devem ser identificados como sendo impréprios para o uso, e descartados de
acordo com as normas de Controle e Infecgdo Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais
estabelecidas pela Resolugdo RDC n° 306/2004 e NBR I1SO 12891-1 "Remocgdo e analise de implante cirdrgico - Parte 1 -
Remocdo e manuseio”, de 03/2003, que disp&e sobre o Regulamento Técnico para gerenciamento de residuos de
servicos de saude.

- O produto que apresentar a embalagem danificada ou esterilizagdo vencida também deve ser descartado seguindo
as orientagdes anteriormente descritas.

GARANTIA:

Os Pinos e Fios Metdélicos GDFIX (Estéril) sdo garantidos para uso Unico, contra defeito de fabricagdo ou de matéria
prima, e serdo substituidos sem 6nus ao cliente, desde que sejam utilizados conforme estabelecido em todos os
tdpicos destas Instrugdes de Uso.

Os produtos ndo serdo garantidos nos seguintes casos:
- Reprocessamento, reesterilizagdo ou reutilizagdo por parte do usuario.
- No caso do produto ndo ter sido utilizado em plena conformidade com as instrugdes de uso acima descritas.

RECLAMACAO:

- Todo cirurgido, cliente ou usuario dos Pinos e Fios Metdlicos GDFIX (Estéril) que desejar reclamar, caso nido esteja
satisfeito com o desempenho dos produtos ou qualquer outro servico oferecido, deve contatar a GD Rufino Ltda EPP
ou um distribuidor autorizado.

- Qualquer defeito ou suspeita de defeito nos produtos médicos descritos nestas instrucdes de uso deve ser
imediatamente comunicado a GD Rufino Ltda EPP ou a um distribuidor autorizado.
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- Da mesma forma, qualquer efeito adverso sério que possa afetar a saude do usuadrio ou paciente, ou ainda, um
problema grave ou morte associada ao uso desses produtos, deve ser imediatamente comunicado a GD Rufino - EPP
ou a um distribuidor autorizado.
- Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo 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.
- No caso de remogado dos produtos e necessidade de envio ao fabricante, os produtos devem estar limpos e estéreis.
Também, devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica dos produtos médicos.
- A embalagem deve conter todas as informagdes necessdrias para a identificagdo dos produtos médicos, bem como
as condi¢cdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfecgdo utilizados, e também a
descrigdo, codigo e nimero do lote dos produtos.
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