AIMPLANF X INSTRUCAO DE USO

S 1 Materiais Cirdrgicos KIT PARA TBANSFERENCAI DE
TENDAO 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 Kit para Transferéncia de Tenddo - Implanfix auxilia em procedimento cirdrgico para tratamento
pediatrico do pé torto congénito (PTC), sendo composto por 02 (duas) agulhas fabricadas em Liga de Aco
Inox 316 e 01 (um) botdo fabricado em Polioximetileno (Acetal).

Visando proporcionar ao profissional condicdes adequadas de trabalho Kit para Transferéncia de Tendao -
Implanfix apresenta variacdes de dimensdes, permitindo ao profissional escolher o modelo mais adequado
a cada situacgao.

INDICAGAO / FINALIDADE:

O Kit para Transferéncia de Tendao - Implanfix € um instrumental cirdrgico cortante que auxilia a passagem
da sutura (item ndo objeto deste cadastro) para tratamento pediatrico do pé torto congénito (PTC).

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA AGAO:

O Kit para Transferéncia de Tendao - Implanfix € um instrumental cirdrgico cortante que auxilia a passagem
da sutura (item ndo objeto deste cadastro) para tratamento pediatrico do pé torto congénito (PTC). O PTC é
uma deformidade complexa que compromete todos os tecidos musculo-esqueléticos distais ao joelho. A
deformidade consiste de equino do retropé, varo (ou inversdo) da articulacdo subtalar, cavo por flexao
plantar do antepé e aducdo do mediopé e do antepé. O PTC é um dos defeitos congénitos mais comuns do
pé; entretanto, sua patogénese ainda nao foi totalmente esclarecida. O PTC ocorre em criancas sem
alteracgdes subjacentes que justifiguem o quadro e ndo se resolve de forma espontanea. A transferéncia de
tenddo utilizando o kit para Transferéncia de Tenddo Implanfix deve ser indicada quando a criancas entre 3 a
5 anos de idade. Frequentemente, a transferéncia é uma consequéncia ao uso inadequado da ortese. O
objetivo do tratamento é obter um pé plantigrado, funcional e indolor. A manipulacdo seguida de gesso, de
forma seriada, é sempre o tratamento indicado também inicialmente a deformidade do PTC. O tratamento
cirdrgico deve ser reservado para as deformidades residuais e busca a completa resolucdao do quadro em um
Unico procedimento. Deve-se lembrar de que mesmo um pé corretamente tratado nunca serda um pé
absolutamente normal, permanecendo de tamanho menor e quase sempre associado a atrofia da
panturrilha.
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CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGCAO / MANIPULAGAO:

O Kit para Transferéncia de Tendao - 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 nao esterilizado.

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

O manuseio do Kit para Transferéncia de Tendao - 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 manuseio do Kit para Transferéncia de Tendao - Implanfix deve ser realizado somente por profissionais
da drea médico-hospitalar, devidamente especializados e familiarizados com as técnicas e procedimentos
gue envolvem seu uso.

O Kit para Transferéncia de Tend3do - Implanfix deve ser manipulado com todo cuidado, ndo proceder da
utilizacdo sem antes verificar as condi¢des de limpeza e inviolabilidade do produto. Inspecione a
embalagem do produto quanto a presenca de cortes, vedagao inadequada, danos causados por umidade
ou avarias e verifique qualquer tipo de avaria no instrumento, caso haja alguma alteragdao na estrutura
fisica do produto, inutilize o mesmo.

Atentar para as instrugdes de uso antes de proceder as operagGes necessarias. Evitar quaisquer adaptagdes
ou improvisacoes irregulares.

O uso incorreto e por pessoas ndo capacitadas pode causar danos.

A escolha dos instrumentais adequados para cada procedimento é de competéncia do cirurgido.
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INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO
TECNICA CIRURGICA

Iniciando e preparando;

A incisdo dorso-lateral esta marcada no meio do pé
conforme figura (A). A incisdo dorsomedial é feita
sobre a inser¢do tibial anterior conforme figura

(B).

Exponha o tendado tibial anterior desinserido na sua insergao, conforme figura
(C). Evite estender a dissec¢do muito distal para nao lesar a fise de crescimento
do primeiro metatarso.

Passe uma Sutura # 0 absorvivel (item ndo objeto deste cadastro) para que seja
possivel a passagem do tend3ao, conforme figura (D). Faga vario pontos no
tenddo para obtengdo de uma fixagao firme.

Transfira o tenddo para a incisad dorso-lateral conforme

figura (E). O tenddo permanece sob o retindculo extensor e
os tenddes extensores. Libere o tecido subcutaneo :
para permitir uma passagem direta lateralmente.

Opcionalmente usando uma agulha do Kit de
Transferéncia de Tenddao — Implanfix como marcador,
a radiografia poder util na localizagdo exata do
terceiro cuneiforme, conforme figura (F).

Note a posicdo da perfuracdo na radiografia (seta).
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Identifique o local para a transferéncia do tendao, ele deve ser feito do dorso do pé e
idealmente no corpo do terceiro cuneiforme. Faga uma perfuragdo com uma broca,
com tamanho suficiente para acomodar o tenddo conforme figura (G).

Passe as suturas (item ndo objeto deste cadastro), por intermédio das Agulhas que
constam no Kit de Transferéncia de Tendao — Implanfix. Deixe a primeira agulha na
perfuragdo enquanto passar a agulha para evitar passagem pela primeira sutura,
conforme figura (H). Note que a agulha transfixa a planta do pé (seta).

Finalizando o procedimento;

Faca com que as duas agulhas passem por dois furos distintos no botdo para
assegurar com seguranca e eficacia o tendado, conforme figura (A).

Com o pé em dorsiflexao, passe o tendao através da perfuragao tracionando
as suturas (item ndo objeto deste cadastro) e as amarre fixando com varios
nds, conforme figura (B).

Faca uma fixacdo suplementar do botdo suturando o tenddo ao periésteo no
local onde o tenddo entra no cuneiforme, conforme figura (C), usando sutura
absorvivel (item ndo objeto deste cadastro).
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Na posi¢do neutra sem suporte, o pé deve repousar em aproximadamente 10 graus
de flexao plantar e neutro em valgo-varo, conforme figura (D).

Um anestésico local de acdo longa é injetado na incisdo para
reduzir a dor no pos operatdrio imediato, seguir figura (E).

Feche as incisOes, faga um curativo e em seguida um gesso londo deve ser confeccionado. Figuras (F/ G /
H).

3.1.4.

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 deverd ser
assumido como nao esterilizado.
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PRECAUGOES DE USO / CUIDADOS ESPECIAIS:

= N3do utilizar os Instrumentais Cirdrgicos caso apresente qualquer tipo de irregularidade, ou seja,
danificado;

* E necessaria uma avaliacdo minuciosa do paciente a fim de escolher os instrumentais adequados e
garantir o sucesso da cirurgia;

= Evite quedas ou choques, pois podem causar trincas ou fissuras no instrumental;

= A combinac¢do dos instrumentais com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciacdo em
material, em desenho ou qualidade. A utilizacdao de instrumentos distintos pode acarretar riscos de
uma fixagao inadequada e outras complicagbes técnicas;

= Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou prazo de validade do produto esteja
vencido. Verificar cuidadosamente o estado da embalagem.

= Consulte o seu distribuidor ou o proprio fabricante do instrumental no caso de duvidas sobre as
condicOes apresentadas pelo instrumental;

RESTRICOES DE USO:

Ndo apresenta. O Kit para Transferéncia de Tenddo - Implanfix tém sido usados por muitos anos sem
incidéncia de efeitos adversos reportados desde que verificadas as precaucdes, adverténcias, contra
indica¢Oes e cuidados especiais.

CONTRAINDICACOES:
N3o ha contraindicagdes.
INUTILIZACAO 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.

INSTRUGOES 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 Kit para Transferéncia de Tendao - Implanfix apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora
de suas especificacdes ou gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento

ao Cliente (S.A.C) da Implanfix, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente
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identificado e com descricdo da Nao Conformidade, para Rua ltariri, n2 41 — Canindé — Sao Paulo — SP Cep:
03033-060. C.N.P.J/M.F: 07.821.724/0001-45 - |.E: 117.223.579.115 - www.implanfix.com.br ¢ e-mail:
implanfix@implanfix.com.br - S.A.C @ PABX: +55 11 2368-5488
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