INSTRUGOES DE USO
FIXADORES EXTERNOS IMPLANTEC TF30

1- Informagdes do Fabricante

Implantec Materiais Médicos e Hospitalares Ltda.

Estrada Duilio Beltramini, 8585  Country Club.
Valinhos — S&o Paulo — Brasil — CEP: 13.278-078
CNPJ-MF - 67.577.361/0002-57 INSC.EST.: 708.075.371.111
@ SAC.: (19)3223-0303
Website: https://www.implantec-ortopedia.com.br
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2- Informacdes Gerais do Produto Médico.

O Sistema de Fixagdo Externa Implantec TF30 é um dispositivo de uso médico hospitalar, externo e
néo implantavel, com estruturas de recepcdo exclusivamente por arcos circulares e/ou semicirculares,
conectadas por meio de hastes, sendo este fixador composto por: Dispositivo para Transporte Osseo,
Parafuso para Conexdo, Porca para Conexdo, Arruela para Conexdo, Bucha para Conexdo, Bandeira
para Conexdo, Hastes Telescopicas, Hastes Lisas, Hastes Rosqueadas, Placa para Conexao, Semi-anel,
Conector Anel-Fio, Conector Anel-Pino; todos usados de forma modular, que visam sustentar,
estabilizar ou transportar um ou uma série de seguimentos 6sseos por via externa. A fixacdo e
transfixacdo dos implantes (ndo objeto deste cadastro) visam reconstituir os tragos anatdmicos dos
ossos fraturados. Os Fixadores Externos IMPLANTEC sdo compostos pelo Sistema do Tipo Circular
(dispositivos para compresséo; distracdo; alongamento; decalagem e transporte 6sseo). Na montagem
do sistema, é permitido estabelecer-se uma reconstrugéo simples com a reducéo dos tracos das fraturas
(fixagdo rigida), e também dotar o sistema para o transporte dsseo por mobilidade controlada (fixagdo
evolutiva). A micro-mobilidade no sistema é admitida e é fator estimulante da formacéo do calo dsseo.

3 — Forma de Apresentacédo, Condicdes Especiais de Armazenamento, Conservagao e
Manipulagéo do Produto Médico.

Forma de Apresentagéao:

PRODUTO NAO ESTERIL rotulado e embalado em envelope pléstico de Polietileno termosselado
conforme a relagdo de modelos comerciais em quantidades que variam de 01 a 20 pegas.

Modelos Comerciais: (3021) (3018) (3022) (3020) (3050) (3046) (3051) (3047) (3052) (3048) (3053) (3049) (3045)
(3041) (3044) (3040) (3043) (3030) (3042) (3023) (4974) (3128) (4392) (3027) (4975) (4976) (4740) (4739) (3126) (4977)
(3058) (4473) (3127) (4978) (3059) (4472) (3214) (4979) (3892) (4973) (3853) (4980) (3119) (4741) (4742) (3854) (4981)
(3120) (4743) (3855) (4982) (3121) (4744) (4983) (3856) (3122) (3061) (3199) (3091) (3080) (3092) (3081) (3093) (3082)
(3094) (3083) (3095) (3084) (3096) (3085) (3097) (3086) (3098) (3087) (3088) (3077) (3089) (3078) (3090) (3079) (3110)
(3106) (3107) (3103) (3108) (3104) (3109) (3105) (3118) (3114) (3115) (3111) (3116) (3112) (3117) (3113) (4109) (4107)
(4108) (4106) (3907) (3906) (3839) (3888) (4138) (3887) (3886) (4985) (3025) (3014) (4987) (3011) (4988) (3012) (3857)
(3010) (3028) (3017) (3967) (3016) (4986) (3013) (3029) (3015) (3070) (3069) (3068) (3065) (3066) (3067) (3031) (3039)
(3038) (3037) (3036) (3035) (3034) (3033) (3032) (3062) (3063) (3064) (3890) (3891) (4100) (4103) (4101) (4104) (4102)
(4105) (3026) (3019) (4294) (3212) (3894) (3893) (3164) (3163) (4123) (4746) (4753) (3196) (3197) (3198) (3859) (3860)
(3861) (3146) (3147) (3148) (3149) (3150) (3151) (3152) (3153) (3154) (3155) (3156) (3145) (3141) (3142) (3143) (3896)
(3895) (3139) (3130) (3138) (3129)

Condigdes Especiais de Armazenamento, Conservagéo e Manipulagdo do Produto Médico.

Cuidados no recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao da referéncia de lote, devem
ser adotados em conjunto com as Boas Préticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos
Médicos e diretrizes da RDC 16/2013. Necessidade de Esterilizagdo antes do Uso - Componentes do
Fixador néo s&o estéreis quando saem da fabrica para uso e devem ser removidos de suas embalagens
originais para serem esterilizados. Ndo hé& limitages quanto ao nimero de esterilizagdes. E
importante adotar cuidados quanto & conservacdo e manipulacdo visando que a superficie das pegas
néo sofram danos ou impregnacdo de residuos antes do uso. Os entalhes, riscos ou amassamento
podem dificultar a montagem. Os fixadores devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano
ou alteracéo com relagéo as condices de recebimento e embalagem. O produto devera ser conservado
em local arejado, limpo, seco e convém que ndo seja exposta diretamente a luz do sol, radiagdo
ionizante, extremos de temperatura ou contaminag&o particulada. Convém que seja adotada a pratica
de rotacéo de estoques (PEPS — primeiro a entrar, primeiro a sair) em todas as areas de estocagem e
que sejam armazenados separadamente dos instrumentos.

4 — Instrugdes para uso do Produto Médico.

« Pré-Operatéria: O paciente deve ter diagnéstico clinico descrito nas indicagdes do produto. Devem-
se adotar procedimentos de esterilizagdo e manuseio do produto em conformidade com os padrdes
aprovados e obrigatérios. A selecdo das pecas é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-
operatdrio, os aspectos biomecanicos e a adaptacdo adequada da armacéo na forma do osso. Cada
cirurgido deve determinar qual é a combinacdo tecnoldgica e qual o procedimento que melhor se
encaixa na sua experiéncia, no ambiente, e nas demandas do paciente. S&0 necessarios dispositivos
ancilares a esse Fixador Externo Implantec (Pinos tipo Schanz, Steinmann ou Kirchner) e instrumental
cirtirgico de suporte (instrumental para Fixador Externo Circular, instrumental para cirurgia de 0ssos
longos e perfurador cirdrgico de baixa rotacdo). Os componentes ancilares (pinos e fios implantaveis)
e instrumentais antes descritos néo so objetos deste cadastro, e devem ser adquiridos separadamente;
porém, sdo associados ao processo de implantacdo, sem os quais o produto ndo pode ser usado.

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

« Pés-operatério: O paciente deve seguir as instrugdes fornecidas pelo Médico e quando indicado,
submeter-se a tratamentos adicionais para reabilitacdo. Associado as outras condutas clinicas,
recomenda-se controle radioldgico regular que permita inspecdo evolutiva do tratamento e da
estabilidade do dispositivo instalado. Havendo problemas com o dispositivo de ordens exégenas ou
enddgenas, recomenda-se a avaliagdo do quadro podendo, a critério do médico, realizar-se nova
cirurgia. Manter dispositivos com resultados insatisfatérios pode resultar em leséo de tecidos, dor
localizada, desmontagem e outros traumas; além de que, o dispositivo quando néo cumpre sua funcao
torna a remocdo mais dificultosa. Verifica-se uma boa instalagdo do Fixador Externo, quando este
manter conformidade anatdmica com o seguimento corpdreo no qual foi instalado e quando ainda for
submetido a estresse mecanico e ndo apresentar mobilidade nem trouxer desconforto ao paciente.

5 — Adverténcias e precaucdes a serem adotadas.

Indicacéo do Produto — O fixador externo ¢ indicado para redugdo e estabilizagdo de Fraturas
Compostas Severas, Fraturas Associadas a Perda Ossea, Fraturas associadas a Lesdo de Partes Moles,
Fraturas associadas a Queimaduras, Fraturas associadas a Cominuicdo Extensa, Fraturas associadas a
outras Lesbes Graves ou Severas, Fraturas Pélvicas, Fraturas Mdultiplas, Tratamento da N&o

Consolidagdo, Estabilizagdo de Osteotomias, Artrodeses, Alongamento de membro inferior
(equalizacdo, incluindo o transporte 6sseo) e outras fraturas a critério do profissional Médico.

Contra Indicaces: Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um
procedimento cirdrgico; Impedimento de fixagdo 6ssea rigida; méa qualidade ou insuficiéncia dssea;
Sensibilidade a corpos estranhos ou alergia a componentes metalicos; Comportamento de resisténcia
ou incapacidade para seguir as recomendagdes e instruces.

Eventuais Efeitos adversos:

-Edema ou inchago: possivel sindrome compartimental.

-Possivel tensdo dos tecidos moles e / ou do fixador durante a manipulacéo do calo (por ex.: correcdes
de deformidades ou alongamentos).

-Afrouxamento ou ruptura dos pinos 6sseos.

-Nova operagéo para substituir um componente ou todo o corpo do fixador.

-Reagao a corpo estranho (pinos dsseos ou componentes do corpo do fixador).

-Riscos intrinsecos associados a anestesia.

-Migracéo ou desprendimento dos dispositivos de fixagdo

-Dor, desconforto e/ou sensagdo anormal devido & presenca dos dispositivos de fixacéo.

Precaucdes e adverténcias — E importante alertar o paciente com clareza, que o produto ndo substitui
e ndo possui o0 mesmo desempenho de um osso normal. Atividades e cargas excessivas fora da
recomendacdo médica e a auséncia de consolidacdo 6ssea constituem fatores que podem levar a
sobrecarga e danos na armacdo. Uma montagem inadequada no momento da cirurgia também pode
aumentar os riscos de falha do dispositivo. Compatibilidade entre materiais. Ndo é recomendada a
combinagéo de componentes do Fixador Externo Implantec com componentes de outros fabricantes
porque pode ocorrer diferenciacdo em material de fabricagdo, em desenho, em dimensional ou
qualidade. O Fixador é constituido por componentes compativeis e de uso exclusivo entre si para uma
fungdo Unica e especifica. FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO pois o Fixador é
submetido a estresse mecanico intenso e continuo, sofrendo repetidas tensdes durante o tratamento. O
paciente deve ser sempre orientado pelo médico quanto aos cuidados no pds-operatério e sobre o0s
limites de carga que a armacéo suporta. A conduta, a assimilagao e aceitacdo das instrugdes constituem
em aspectos muito importantes do tratamento e é importante implementar agdes instrutivas sobre
precaucdes as adversidades do tratamento, principalmente para as criangas, pacientes idosos, pessoas
com problemas mentais, dependentes quimicos, ou pessoas que apresentem conduta descontinuada ou
desobediéncia. No caso de produto instalado no paciente com indicagdo de remogdo, recomenda-se
acessar 0 historico cirGrgico certificando-se das caracteristicas de todo o material, monitorar
radiologicamente e estabelecer um plano de intervencdo cirdrgica para a retirada, solicitar avaliagdo e
esterilizagdo de todos os instrumentais necessarios para a desmontagem da armagdo do fixador. E
importante alertar o paciente com clareza, que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho de um osso normal. Atividades e cargas excessivas, precocidade no esforco, auséncia ou
retardo no processo de consolidagdo éssea constituem fatores que podem levar ao afrouxamento e
desestabilizacdo do fixador externo.

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

Os produtos implantaveis devem ser manufaturadas em liga metalica cujo comportamento e aplicagédo
sejam conhecidas principalmente pela acdo de biocompatibilidade sendo previsivel sua resposta
quando usado dentro do corpo humano. As estruturas metal(rgicas possuem cotas ultrabaixas do
componente Carbono, que fornece maior garantia quanto a susceptibilidade a corroséo intergranular. O
processo de fabricagéo deve preservar as propriedades idoneas do metal, a estabilidade, a resisténcia a
corros&o e a ductilidade do implante.

Materiais Metalicos Implantaveis (Toxidade, Biocompatibilidade, Envelhecimento e Desgaste)
Os Pinos Osseos com Rosca Tipo Schanz devem ser fabricados conforme norma NBR 14061 e com
metais selecionados que atendem as designacdes das normas NBR-ISO 5832-1 (International
Organization for Standardization) e ASTM F138 (American Society for Testing Materials). O
emprego dessas ligas é feito mundialmente com sucesso por quase duas décadas na fabricacdo de
implantes ortopédicos metélicos que produzem contato com tecidos moles, ossos, células e fluidos
corporais. Devido ao bem caracterizado nivel de resposta biolégica local, passou-se a considera-los
como materiais de referéncia na pratica segundo a Norma ASTM F 981-91 (Standard Pratice for
Assessment of Compatibility of Biomaterials (Nonporous) for Sugical Implants with respect to Effect
of Materials on Muscle).

Requisitos mecanicos e ergondmicos — Os Fixadores Externos fabricados pela Implantec estdo em
conformidade mecanica e ergondmica com as especificagdes contidas em Normas Técnicas
Brasileiras.

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

Informag@es ao Paciente: - O paciente deve ser orientado pelo médico quanto aos cuidados no pés-
operatdrio e sobre os limites do fixador em suportar cargas. A conduta, a assimilacéo e a aceitagéo das
instrugdes constituem em aspectos muito importantes do tratamento. E importante que nas fases de
controle do resultado pds-operatdrio, sejam implementadas ac@es instrutivas que previna a adversidade
no tratamento principalmente para as criancas, pacientes idosos, pessoas com problemas mentais,
dependentes quimicos, ou pessoas que apresentem conduta descontinuada ou desobediéncia.

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

Inspecéo Técnica: Os Fixadores antes de serem disponibilizados para o uso, incluindo a montagem do
conjunto, devem ser submetidos a inspecéo técnica por responsavel habilitado. A inspecéo deve incluir
a conferencia dos componentes, efetuando-se a montagem preliminar do fixador, alem das
caracteristicas pertinente a cada componente, tais como: facilidade de articulagdo, capacidade de
compresséo, distracéo e fixagdo dos pinos de schanz. Na inspegéo deve-se verificar as caracteristicas
associadas a conservacdo e funcionalidade integral do fixador.

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

Séo Parametros a validar e observar:

Presséo interna: 2,08 Kgf/ cm2

Temperatura de esterilizagdo: 134°C

Tempo de esterilizacao: 20 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

9 — Precaugdes para a eliminagao do Produto Médico.

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condicdes superficiais anormais, tais como:
arranhdes, riscos, batidas, etc. Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante explantado, e
que ndo ha necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que 0 mesmo seja descaracterizado.
Quando o implante for submetido a analise ap6s a remogéo , deve-se proceder conforme norma NBR
1SO 12891.
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