INSTRUGOES DE USO
FIXADOR EXTERNO TUBULAR.

1- Informagdes do Fabricante.

Implantec Materiais Médicos e Hospitalares Ltda.
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2- Informacdes Gerais do Produto Médico.

As hastes para Fixador Externo Tubular sdo componentes ndo-invasivos, de uso médico hospitalar que
¢ utilizado na fixacéo de fragmentos dsseos, associados a conectores, que juntos formam a estrutura do
fixador externo, devendo ser utilizado necessariamente aos pinos e fios 6sseos (produto médico
implantével — classe de risco I11) que conectam a estrutura externa do aparelho ao membro fraturado e
que penetram perpendicularmente no esqueleto e sdo fixados a uma base conectados a hastes
longitudinais; todos usados de forma modular, que visam sustentar, estabilizar ou transportar um ou
uma série de seguimentos 6sseos por via externa. Entretanto esses pinos e fios 6sseos ndo fazem parte
da familia de Fixador Externo descrita neste relatdrio, portanto, devem ser adquiridos separadamente.
Esses dispositivos permitem facil acesso aos ferimentos, ajustamento durante o curso de cicatrizagédo e
uso mais funcional dos membros envolvidos.

- Forma de Apresentacéo / Cédigos dos modelos Comereciais.

Produto NAO ESTERIL individualmente embalado e rotulado em embalagem de filme de Polietileno
termosselado podendo constituir um conjunto quando acondicionados em estojos / bandejas
apropriados. Hastes codigos: (2644); (2645); (2646); (2647); (2648); (2649); (2650); (2651); (2652);
(2653); (2654); (2655); ( 2656); (2657).

3 - Condigdes Especiais de Armazenamento, Conservagéo e Manipulagéo 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
Meédicos e diretrizes da RDC 16/2013. Necessidade de Esterilizacdo antes do Uso - Componentes do
Fixador néo sdo estéreis quando saem da fabrica para uso e devem ser removidos de suas embalagens
originais para serem esterilizados. Ndo ha limitagdes quanto ao ndmero de esterilizagdes. E
importante adotar cuidados quanto a conservacdo e manipulagdo visando que a superficie das pegas
ndo 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 alteragdo com relacéo as condigdes de recebimento e embalagem. O produto deverd ser conservado
em local arejado, limpo, seco e convém que ndo seja exposta diretamente a luz do sol, radiagcédo
ionizante, extremos de temperatura ou contaminacdo particulada. Convém que seja adotada a pratica
de rotacéo de estoques (PEPS — primeiro a entrar, primeiro a sair) em todas as &reas de estocagem e
que sejam armazenados separadamente dos instrumentos.

4 — Instrugdes para uso do Produto Médico.

Pré-Operatoria: O paciente deve ter diagnéstico clinico descrito nas indicagdes do produto. A selecéo
dos produtos é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-operatério, os aspectos
biomecanicos e a adaptagdo adequada da armagéo na forma do osso. Cada cirurgido deve determinar
qual é a combinagéo tecnolégica 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 como Pinos tipo Schanz, elementos de conexdo e instrumental cirdrgico de suporte. Os
componentes ancilares (pinos e fios implantaveis), conectores e instrumentais antes descritos ndo séo
objetos deste registro, tendo registros proprios e que devem ser adquiridos separadamente; porém, séo
associados ao processo de implantacdo, sem os quais o produto nédo pode ser usado. A Implantec
recomenda a utilizagdo de ancilares de sua fabricagdo por poder apresentar diferenciacdo entre
dimensionais e outras complicaces técnicas.

Intra-operatéria: A selecdo e montagem dos fixadores sdo realizadas levando-se em conta; o
planejamento pré-operatério; os aspectos biomecanicos do paciente; a adaptagéo adequada do fixador
na forma do membro e nas fungdes que eles geralmente exercem. Fixadores de fabricantes diferentes
nao devem ser utilizados em associagdo num mesmo procedimento. A seqiiéncia exata da colocacéo
dos pinos ndo é importante. A decisdo a esse respeito deve ser tomada em funcdo da facilitagéo da
colocacéo da barra contra o segmento, antes de se fazer a incisdo apropriada para o pino e pelo estado
particular da fratura.

Técnica Cirargica: 1 - Tricotomia (retirada de pélos) e esterilizagdo do membro. 2 - Estudo de onde
0s pinos dsseos seréo inseridos. 3 - Pequena inciséo com o bisturi para facilitar a penetracéo do pino. 4
- A colocacéo correta é feita utilizando-se um trocarte (Guia p/ Broca / Pino de Schanz) introduzido
nas partes moles através de incisdo de aproximadamente 1 cm. Esse trocarte possui trés estagios: 1 —
Parte Central: é constituido de um pino pontiagudo, que marca o osso, permitindo que ndo ocorra
movimento de deslizamento desse conjunto.2 — Parte Intermediéria: serve de guia para a broca que
sera utilizada, sendo que esta deve ser utilizada para realizar o furo em ambas as corticais. A broca
deve ter o diametro da alma do pino de schanz a ser utilizado.3 — Parte externa: retirando a parte
intermediaria, esta serve de guia para o pino de schanz, que é passado manualmente. Como o pino é
auto-atarrachante, procedendo dessa maneira néo a risco de perder a rosca no canal feito pela broca. A
incisdo deve ser ampla o suficiente para que as partes moles nao fiquem tensionadas contra o pino que
sera colocado. 5 — Apos ser feita a incisédo para o pino, o orificio para a fixacdo é aberto com uma
broca de didmetro menor que a do pino (ver tabela abaixo). Deve ser utilizada a perfuragdo manual ou
com furadeira de baixo impacto. A perfuracéo de alto impacto pode levar & formagéo de sequestros do
anel ou queima do 0sso. Ap6s a perfuracdo, cada pino é atarraxado em sua posi¢do manualmente. A
introducdo violenta dos pinos deve ser evitada, e estes devem penetrar as duas corticais, para se obter a
rigidez adequada. 6 — Determinagdo do Comprimento Do Pino. Introduza a ponta de prova do medidor
de profundidade e enganche no cértex distante. Remova o medidor de profundidade e coloque a ponta
na extremidade da linha do pino de Schanz no rebaixo do disco do medidor da profundidade. 7 -
Introduza o Pino no osso utilizando-se a chave “T” apropriada. O Pino ¢ acoplado agora inteiramente
no cortex distante. Introduza todos os pinos restantes. E aconselhével determinar a localizagéo
desejada de cada pino, segurando-se a barra contra o segmento apés a introdugéo do pino inicial. Além
de facilitar a colocagéo correta dos pinos, isto também permitira o calculo do angulo correto dos pinos
seguintes. Cada pino é inserido da mesma forma que o primeiro. 8 - Visualizagdo do pino por Raio X
durante a cirurgia. 9 - Ap6s a introdugéo dos pinos de schanz os parafusos podem ser aplicados &
barra, para proporcionar alguma estabilidade & fratura. Quando se insere um pino proximo a inciséo da
pele, é importante localizar a incisdo deste numa posicdo que a tensdo posterior sobre a pele seja
evitada. Nem sempre é possivel alinhar todos os pinos no mesmo plano. Os pinos externos devem ser
posicionados tdo longe da fratura quanto possivel, e os pinos internos mais préximos, porém néo
transfixando a fratura. A barra fixadora deve ficar préxima ao segmento, com os 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, proximos uns aos outros, a incisdo na pele
deve ser feita ao redor de cada pino.

Pés Operatério - Iniciar o tratamento fisioterdpico. Mobilizar as articulagdes adjacentes e fazer
programacdo de fortalecimento muscular. Observar a area préxima aos pinos procurando sinais de
infeccdo ou soltura. Se necessario, recolocar os pinos em outro ponto. Semanalmente fazer o toalete
em todos os pontos de inser¢do e saida dos pinos. Tratar com medidas locais e antibi6ticos as
infecgdes no trajeto dos pinos sem afrouxamento.

5 — Indicacéo, Contra indicacdo, Adverténcia, efeitos adversos, avisos e cuidados especiais.

Indicacéo do Produto:

As hastes do Fixador Externo Tubular sdo utilizados para redugao e estabilizagéo de fraturas de 0ssos
de membros superiores e inferiores. Visa também a reducéo anatémica de lesdes dsseas com grande
estabilidade de fixacdo de fragmentos ou preservacdo das fungdes do membro afetado com
mobilizago e carga precoce. E utilizado para redugdo e estabilizagdo dos seguintes tipos de fraturas
6sseas dentre outras a critério do profissional médico: 1.Fraturas Tibiais (perna); 2.Fraturas do Fémur
e Joelho; 3.Fraturas Pélvicas; 4.Fraturas Extremidade Superior (antebrago e mao); 5.Estabilizacdo de
Osteotomias; 6.Artrodeses; 7.Transporte de segmentos 6sseos; 8.Alongamento Osseo; 9.Redugdo e
estabilizagéo de fraturas de ossos longos, médios e curtos.; 10. Fraturas compostas severas; 11.Fraturas
da méo (metacarpo / falanges); 12.Fraturas associadas a perda dssea; 13.Fraturas associadas a leséo de
partes moles; 14.Fraturas do pé (anti-pé / retro-pé); 15.Fraturas associadas as queimaduras; 16.Fraturas
Calcaneo; 17.Fraturas associadas a cominuigéo extensa; 18.Fraturas associadas a outras lesdes graves
ou severas.

Contra Indicagdes:

- Pacientes com estado geral comprometido; - Impossibilitados de se submeter a um procedimento
cirtrgico; - Impedimento de fixacdo 6ssea rigida; ma qualidade ou insuficiéncia 6ssea; - Sensibilidade
a corpos estranhos ou alergia a componentes metélicos; - Comportamento de resisténcia ou
incapacidade para seguir as recomendacdes e instrucdes; - Qualidade e quantidade inadequada de osso
para ancoragem segura dos implantes, - Limitagdes no fluxo sanguineo e ou infeccdes anteriores que
possam tornar a cicatrizag&o lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo ou rejei¢do do implante.
Eventuais Efeitos adversos:

1)Edema ou inchaco; 2)Persisténcia ou novo aparecimento da condigdo inicial objeto do tratamento;
3)Nova operagéo para substituir um componente ou todo o corpo do fixador ; 4)Desenvolvimento
anormal da cartilagem de crescimento em pacientes esqueleticamente imaturos ; 5)Reagéo a corpo
estranho de pinos 6sseos ou componentes do corpo do fixador; 6)Pressdo na cltis provocada por
componentes externos quando o espaco livre ndo for adequado; 7)Riscos intrinsecos associados a
anestesia; 8)Seqiestro 6sseo secundario por perfuragéo répida da cortical com acumulacéo de calor e
necrose 6ssea; 9)Reducdo na densidade 6ssea e/ ou necrose 6ssea devido a protecdo contra a tenséo;
10)Migragdo ou desprendimento dos dispositivos de fixacdo; 11)Dor, desconforto e/ ou sensacéo
anormal devido a presenca dos dispositivos de fixagdo; 12)Restricdo do crescimento; 13)Coloragéo do
tecido; 14)Dobra ou fratura dos dispositivos de fixacdo; 15)Afrouxamento ou ruptura dos pinos 6sseos.
Avisos e Cuidados Especiais — E importante alertar o paciente com clareza, que o produto nao
substitui e ndo possui 0 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 armagédo. Uma montagem inadequada no momento da cirurgia também pode
aumentar os riscos de falha do dispositivo. Compatibilidade entre materiais. N&o 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. FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO - pois o Fixador é submetido a estresse
mecanico intenso e continuo, sofrendo repetidas tensdes durante o tratamento.

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

Embora as caracteristicas mecanicas intrinsecas do produto e sua capacidade de suportar eventuais
carregamentos, 0 produto ndo é destinado a suportar o descarregamento continuo de peso do paciente,
para o qué é enfaticamente recomendado o uso de Orteses de apoio (muletas, andadores, etc.),
destinadas a facilitar a vida do individuo, por exemplo, para locomogdo. Evidéncias clinicas e
experimental mostrou que com o uso de componentes tubulares os fixadores com montagens
unilaterais de um ou dois planos podem ser feitos suficientemente rigidos para acomodar a maioria das
condicbes de trauma. Materiais Metdlicos 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 designagdes das normas
NBR-I1SO 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 metalicos que produzem contato com tecidos moles,
ossos, células e fluidos corporais. Requisitos mecénicos e ergondmicos — Os Fixadores Externos
fabricados pela Implantec estdo em conformidade mecanica e ergondmica com as especificacdes
contidas em Normas Técnicas Brasileiras. Os fixadores externos nunca deverdo ser modificados,
riscados ou conformados mecanicamente. Padrdes de presséo interna, que venham a ser produzido,
podem causar o rompimento eventual do produto. Torque Recomendado para interconexdes - O
torque de aperto recomendado para a interconexdes na montagem do sistema de fixacéo é de 10 Nm.

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 assimilacdo e a aceitagdo das
instrugdes constituem em aspectos muito importantes do tratamento. E importante que nas fases de
controle do resultado pdés-operatorio, sejam implementadas acdes 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. O
paciente deve atender as instrucdes médicas que tratam da liberacdo e emprego de carga na area
tratada. As criangas, pacientes idosos, pessoas com problemas mentais e os dependentes quimicos
costumam ignorar com maior freqiiéncia as recomendagdes e as restricbes; melhor nesses casos,
ampliar as orientagBes. E importante alertar o paciente com clareza, que o produto ndo substitui e ndo
possui 0 mesmo desempenho de um osso normal. Atividades e cargas excessivas, precocidade no
esforco, auséncia ou retardo no processo de consolidacdo dssea constituem fatores que podem levar ao
afrouxamento e desestabilizacdo do fixador externo.

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

Inspegéo 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.

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

Séo Parametros a validar e observar:

Presséo interna: 2,08 Kgf / cm2

Temperatura de esterilizagdo: 134°C

Tempo de esterilizagdo: 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 remocéo , deve-se proceder conforme norma NBR
1SO 12891.

O Fabricante Recomenda o Uso Unico dos Fixadores Externos Tubulares.
Produto Néao-Estéril
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