AIMPLANF X INSTRUCAO DE USO

o FIXADOR EXTERNO PARA
CALCANEO IMPLANFIX

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas Instrucbes de Uso de
nossos produtos, a Implanfix Materiais Cirdrgicos Ltda em acordo com a IN n2 4/2012 estabelecida pela
ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site: http://www.implanfix.com.br/instrucao_uso.
Importante: Verifique a versao da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o n®
do cadastro ANVISA e cligue em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (11) 2368-5488 ou pelo e-mail
comercial@implanfix.com.br.

INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O Fixador Estéril para Calcaneo — Implanfix € um produto médico nao-invasivo utilizado na fixagao de
fragmentos dsseos, ou seja, sdo componentes ndo-implantdveis associados necessariamente aos
elementos implantaveis (pinos e fios ésseos), que conectam a estrutura externa do fixador ao membro
fraturado e penetram perpendicularmente no esqueleto sendo fixados a uma base ou armacao metalica;
Todos usados de forma modular, os quais reduzem, alinham, estabilizam, e fixam a fratura, para que
ocorra a consolidacdo éssea.

INDICACAO / FINALIDADE:
O Fixador Estéril Para Calcaneo - Implanfix é indicado para tratar de:

=  Fraturas articulares do calcaneo (classificacdo CT de Sander |, Il, I, e IV e classificacdo radiografica
de Rowe IV,
=  Fraturas do corpo calcaneo obliquas ou coronais que ndao envolvem a articulagdo subtalar
(classificacdo de raios X de Rowe lll);
O Fixador Estéril para Calcaneo — Implanfix possui as seguintes caracteristicas:

=  Conjunto cabeca movel pivotantes (que gira ao redor de um ponto imdvel;) que permitem a
colocacdo de pinos ou fios (itens ndo objeto deste cadastro) em angulos e posi¢des diferentes;
= Asunidades de compressao e distracao permitem reducdo na fratura;
=  Modelo universal para o pé lado direito ou esquerdo;
O Fixador Estéril para Calcaneo — Implanfix é fornecido na condicdo estéril pronto para o uso.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA AGAO:

O Fixador Estéril para Calcaneo - Implanfix é um produto médico, ndo implantavel, desenvolvido para
aplicacdo em fixagdo dssea, tem como finalidade proporcionar estabilidade biomecanica da fixacdo do
calcaneo através de uma construcao especifica, tendo a finalidade de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar
temporariamente diversos tipos de fraturas, doengas degenerativas e tumores, de acordo com a indicagao
de uso. O Fixador Externo consiste em uma estrutura metalica composta por corpo, cabeca moével e
parafusos de fixagdo, entre outros componentes, que tém como objetivo transferir a carga aplicada no
osso fraturado, através dos elementos de ancoragem (Pinos e Fios Osseos, itens ndo objeto deste cadastro)
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para o fixador externo para Calcaneo Implanfix, mantendo o local do trauma sem carga, enquanto
regenera a fratura.

O Fixador Estéril para Calcaneo — Implanfix € um modelo de aplicacdo especifica para o calcaneo que atinge
os trés objetivos do tratamento de fraturas do calcaneo:

= Restaurar a altura do calcanhar;

= Reduzir a largura do calcanhar para descomprimir os tenddes fibulares;

= Reduzir com precisao as superficies articulares;

A vantagem da fixagdao externa no tratamento de fraturas do calcaneo é permitir ao cirurgido realizar
estes trés objetivos sem o comprometimento dos tecidos moles da regiao.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGCAO / MANIPULAGAO:

O Fixador Estéril Para Calcaneo - Implanfix deve ser mantido em sua embalagem até o momento do uso
com os devidos cuidados da drea médico-hospitalar. O produto deve ser armazenado em local limpo e
seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta, sob temperatura +10°C a +40°C e umidade relativa: 30 a 85%.
Inspecionar a embalagem, de qualquer produto esterilizado para garantir sua integridade estrutural, antes
do uso. Se estiver danificada, o produto deverd ser assumido como ndo esterilizado.

O transportador deve ser informado sobre o conteudo. Os cuidados a serem tomados no transporte estao
demonstrados na embalagem, assegurando assim, protecao do produto desde a expedicdo até a entrega
ao cliente. As embalagens ndo devem ser deixadas a acdo de intempéries.

O manuseio do Fixador Estéril Para Calcaneo - Implanfix deve ser realizado somente por profissionais da
area médico-hospitalar, devidamente especializados e familiarizados com as técnicas e procedimentos que
envolvem seu uso.

O Fixador Estéril Para Calcaneo - Implanfix deve ser manipulado com todo cuidado, ndo proceder da
utilizacdo sem antes verificar as condicdes de limpeza e inviolabilidade do produto. Inspecione a
embalagem do produto quanto a presenca de cortes, vedacao inadequada, danos causados por umidade
ou avarias e verifique qualquer tipo de avaria no produto, caso haja alguma alteragdo na estrutura fisica do
produto, inutilize o mesmo.

Atentar para as instrucdes de uso antes de proceder as operagées necessdrias. Evitar quaisquer adaptacgdes
ou improvisagoes irregulares.

O uso incorreto e por pessoas ndo capacitadas pode causar danos.
INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

O Fixador Estéril para Calcaneo — Implanfix é destinado a cirurgias ortopédicas e traumatoldgicas, sendo
gue cada modelo apresenta variagdes nas suas caracteristicas e dimensdes, visando oferecer ao
profissional os componentes adequados e perfeitos a situagdo em questdo.
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E importante que o cirurgido tenha um bom conhecimento anatdmico da regido dssea fraturada e do
fixador externo mais apropriado para ser utilizado, apds a analise do caso de cada paciente, o uso do
produto deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. A utilizagcao
de fixadores externos de diferentes fabricantes pode ocasionar alguns problemas técnicos, tais como:
montagem dificultosa do conjunto ou fixacao indesejada.

Todos os cuidados e precaucGes devem ser observados, antes que qualquer procedimento seja realizado.

Quando usado corretamente, o Fixador Estéril para Calcdneo — Implanfix mantém a funcdo dos membros,
minimiza o trauma cirdrgico das estruturas anatomicas, preserva o fortalecimento de sangue e o potencial
osteogénico dos tecidos, restaura a altura do calcanhar, reduz a altura do calcanhar para descomprimir os
tenddes peroneais, reduz as superficies articulares e quando indicado, proporciona a aplicacdo de
dinamizagdo para aumentar o processo de cicatrizagao da fratura. Porém nao é indicado para recolocagdo
em osso normal sadio ou para suportar fadiga de uma carga completa, particularmente em fraturas
estdveis, ou na presenca de uma nao unido, unido demorada ou cicatrizacao incompleta. Para esses casos
sdo recomendados o uso de apoios e suportes externos (por exemplo: muletas, andadores, etc.) como
parte do tratamento.

O Fixador Estéril para Calcaneo - Implanfix é fabricado basicamente em liga de aluminio e ago inox
normalizados, os quais permitem a utilizacdo do mesmo sem riscos de oxidacdo e ainda o faz leve e
compacto.

ADVERTENCIAS:

» Artigo Médico Hospitalar - Uso Unico — Descartar apds o uso

= Proibido Reprocessar.

* Produto Estéril. Esterilizado a Raio Gama Cobalto ou Oxido de Etileno atentar para o fato de a
esterilidade ser assegurada somente enquanto a embalagem ndo for aberta, danificada ou
molhada.

= O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser
assumido como nao esterilizado.

PRECAUGOES DE USO / CUIDADOS ESPECIAIS:

O Fixador Estéril Para Calcaneo - Implanfix foi desenvolvido para auxiliar a reabilitacdo éssea. Na hora da
cirurgia devera estar a disposicdo o modelo, de acordo com as caracteristicas adequadas para o membro
fraturado a ser recuperado. Recomenda-se uma inspecdo e avaliacdo das condicdes de uso do produto.

Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirdrgicas consagradas no pds-operatorio. O paciente deve
ser alertado sobre as limitacdes da reducdo, alinhamento, estabilizacdo e fixacdo dssea, e do histérico
recente do uso dessa pratica.
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N3o utilizar o produto caso apresente qualquer tipo de irregularidade. E necessaria a realizagdo de uma
avaliacdo minuciosa do paciente a fim de escolher o fixador externo e os pinos e/ou fios dsseos (itens ndo
objetos deste cadastro), adequados e garantir o sucesso do procedimento cirurgico.

RESTRICOES DE USO:

N3o apresenta. O Fixador Estéril para Calcadneo - Implanfix tém sido usados por muitos anos sem incidéncia
de efeitos adversos reportados desde que verificadas as precaucdes, adverténcias, contra indicacbes e
cuidados especiais.

CONTRA-INDICAGOES:

= Pacientes com condicdes mentais ou fisiolégicas que ndo querem ou sdo incapazes de seguir
instrucdes de cuidados pds-operatérios;

= Pacientes com osteoporose grave, pacientes HIV positivos e pacientes com diabetes mellitus grave
e mal controlada;

= Pacientes com sensibilidade ao corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade do
material, os testes devem ser feitos antes da inser¢do do pinos (item ndo objeto deste cadastro).

INUTILIZAGAO E DESCARTE:

O produto fora de condicdes de uso deve ser segregado, descartado e substituido por outro que tenha as
mesmas caracteristicas, funcdo e marca Implanfix. Todos os produtos descartados devem ser inutilizados
com retorcedores ou moldadores para evitar a utilizacdo futura indevida. Depois de inutilizado o produto
deverd ser descartado conforme procedimento da area médico-hospitalar.

INSTRUCOES NECESSARIAS EM CASO DE DANO DA EMBALAGEM PROTETORA DE UM PRODUTO MEDICO:

Caso a embalagem original do produto apresente-se danificada ou violada, o produto devera ser retornado
para a Implanfix e ndo devera ser utilizado.

RECLAMAGOES

Caso o Fixador Estéril para Calcaneo - Implanfix apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de
suas especificagdes ou gerando qualquer insatisfagao, notifique diretamente o Servigo de Atendimento ao
Cliente (S.A.C) da Implanfix, envie o produto limpo e embalado em saco pldstico, devidamente identificado
e com descricao da Nao Conformidade, para Rua Itariri, n2 41 — Canindé — S3o Paulo — SP Cep: 03033-060.
C.N.P.J/M.F: 07.821.724/0001-45  |.E: 117.223.579.115 - S.A.C @ PABX: +55 11 2368-5488.
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RECLAMACGOES:

Caso a Micro Agulha Para Estimulo Subcondral — Implanfix apresente um risco imprevisivel especifico,
esteja fora de suas especificacdes ou gerando qualquer insatisfacao, notifique diretamente o Servico de
Atendimento ao Cliente (S.A.C) da Implanfix, envie o produto limpo e embalado em saco plastico,
devidamente identificado e com descricdo da Nao Conformidade, para Rua Itariri nUmero 041 — Canindé —
Sdo Paulo — SP Cep: 03033-060. S.A.C. PABX: +55 11 2368-5486 / +55 11 2368-5488 — e mail:
implanfix@implanfix.com.br.
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