Instrucdo de Uso — Fixador Externo Tipo Circular
Registro ANVISA n° 80195660002
Revisdao 01

Alerta ao Usuario
Verifique a revisado da Instru¢do de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o n° do
registro.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato como
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor, através do telefone +55 (19) 3225-9650 ou pelo e-
mail sac@minasmed.com.br.

Informacgodes Gerais para Identificacao do Produto
Fabricante/Responsavel Técnico

MINAS MED INDUSTRIA E COMERCIO DE FIXADORES ORTOPEDICOS E IMPLANTES LTDA.
CNPJ: 03.050.898/0001-09 -IndUustria Brasileira

Autorizacdo de Funcionamento n°: 8.01.956-6

Rua Pacaembu, 669 — Jardim ltatinga

13052-440 — Campinas -SP — Fone +55 (19) 3225-9650 - sac@minasmed.com.br
Responsavel Técnico: Eng. Nicécio José de Avila — CREA/SP 50.628.549-47

Informagdes Técnicas e Caracteristicas do Produto

Nome Técnico: Sistema de Fixacdo Ortopédicos Externos

Nome Comercial: Fixador Externo Circular llizarov (Componentes ver Tabela 1)
Modelo Comercial/Referéncia: Conforme Tabela 1

Conteudo: 1 Unidade

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO

USO UNICO — DESTRUIR APOS O USO

Data de Fabricacdo/Data de Validade/N° de Lote: Vide rétulo.

Principio Fisico e Fundamentos da sua Tecnologia e sua A¢ao

O Fixador Externo Circular é indicado para distragdo e alongamento dsseo, bem como para estabilizagdo
em carater de emergéncia ou definitivo no tratamento de fraturas na regido do Fémur, especialmente
fraturas expostas causadas por traumas de alta energia cinética, que envolve grande cominugdo dssea e
lesBes de tecidos moles, onde a osteosintese interna apresenta grande risco de infecgdao. Muito utilizado
ainda em doencas ortopédicas as quais envolvem pseudartrose e deformidades. Ha casos de aplicacdo
utilizando-o em fraturas de Tibia e Radio conforme decisdo médica.

Tabela 1: Informacdes Graficas que Possibilitem Identificar os Componentes e as
Respectivas Descri¢cdes , Especificagdes Dimensionais e Matéria Prima.

codigos Componentes Caracteristicas Técnicas llustracado Matéria-prima
. e Ago Inox tipo 304
@12, 7mm x 3,5 mm e raio o
1.22.01/01 A ’ ’ conforme a norma
ARRUELA CONCAVA 6.35 mm ASTM F899
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1.22.01/02

ARRUELA CONVEXA

12.7 mm x 3,5mm e raio
6.35 mm

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.01/03

ARRUELA M6

12,7 mm x 1,5mm?

O

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.01/04

ARRUELA C/ CANAL

@12,7mm x 2,5mm, canal 90°

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.02/01

BANDEIRA (SUPORTE DE
LIGAGAO FEMEA 1 FURO)

@12,7mm x 27mm e rosca M6

1.22.02/02

BANDEIRA FEMEA 2 FUROS

&12,7mm x 27mm e rosca M6

1.22.02/03

BANDEIRA FEMEA 3 FUROS

&12,7mm x 37mm e rosca M6

1.22.02/04

BANDEIRA FEMEA 4 FUROS

@12,7mm x 47mm e rosca M6

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.03/01

BANDEIRA ( SUPORTE DE
LIGAGAO MACHO 1 FURO)

&12,7mm x 42mm e rosca M6

1.22.03/02

BANDEIRA MACHO 2 FUROS

12,7mm x 42mm e rosca M6

1.22.03/03

BANDEIRA MACHO 3 FUROS

&12,7mm x 52mm e rosca M6

1.22.03/04

BANDEIRA MACHO 4 FUROS

@12,7mm x 62mm e rosca M6

& o 4L 14 U 81

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.04/01

BUCHA CILINDRICA 15 MM

@ 12,7mm x 15mm e rosca M6

1.22.04/02

BUCHA CILINDRICA 20 MM

@12,7mm x 20mm e rosca M6

1.22.04/03

BUCHA CILINDRICA 40 MM

&12,7mm x 40mm e rosca M6

1.22.04/04

BUCHA CILINDRICA 60 MM

12,7mm x 60mm e rosca M6

L
@
=

{

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.05/01

BUCHA HEXAGONAL 20 MM

Sextavado 10mm x 20mm e
rosca M6

e

Ago Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

2|Pagina

80195660002 | Revisdo 01



]_

MINAS |VED B

Instrucdo de Uso — Fixador Externo Tipo Circular
Registro ANVISA n° 80195660002

Revisdo 01

Sextavado 10mm x 40mm e

Aco Inox tipo 304

1.22.05/02 BUCHA HEXAGONAL 40 MM conforme a norma
rosca M6 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
Sextavado 10 60
1.22.05/03 | BUCHA HEXAGONAL 60 MM extavado Zmm xlmm e conforme a norma
rosca M6 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
Sextavado 10 80
1.22.05/04 | BUCHA HEXAGONAL 80 MM extavado Zomm x sbmm e conforme a norma
rosca M6 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
drado 12,7 16
1.22.06/01 | BUCHA QUADRADA 01 FURo | Quadrado12,7mmx16mm e conforme a norma
rosca M6 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
drado 12,7 28
1.22.06/02 | BUCHA QUADRADA 02 FURQs | Quadrado 12,7mm x28mm e conforme a norma
rosca M6 - 9 ASTM F899
e 4489 Aco Inox tipo 304
12,7 4
1.22.06/03 | BUCHA QUADRADA 03 FURDs | Quadrado 12, mMm x40mm e conforme a norma
rosca M6 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
drado 12,7 52
1.22.06/04 | BUCHA QUADRADA 04 FURDs | Quadrado 12,7mmx52mm e conforme a norma
rosca M6 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22 07/00 CARDAM @ conforme a norma
22, 12,7mm x 32mm rosca M6 ASTM F899
pr——
" ea
Aco Inox tipo 304
1.22.08/00 | CHAVE COMBINADA 10 MM conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
@ 15.88x 125mm, dobrada 45° conforme a norma
1.22.09/00 CHAVE EM “L” com sextavado interno 10 x ASTM F899
7mm.
) Liga 606376
1.22.11/01 HASTE TELESCOPICA EM @19mm x 100mm e rosca M6 N
. . X
ALUMINIO 100 MM c conforme norma
NBR 209
} / Liga 6063T6
HASTE TELESCOPICA EM
1.22.11/02 &19mm x 150mm e rosca M6 / conforme norma
ALUMINIO 150 MM .
~ NBR 209
- Liga 606376
1.22.11/03 HASTE TELESCOPICA EM Z19mm x 200mm e rosca M6 N
. . X
ALUMINIO 200 MM c conforme norma
NBR 209
HASTE TELESCOPICA EM INOX | &¥12,7mm x 100mm e rosca Ago Inox tipo 304
1.22.12/01 conforme a norma
100 MM M6 ASTM F899
HASTE TELESCOPICA EM INOX | 312,7mm x 150mm e rosca Ago Inox tipo 304
1.22.12/02 150 ] conforme a norma
50 MM M6 ASTM F899
HASTE TELESCOPICA EM INOX | &312,7mm x 200mm e rosca Ago Inox tipo 304
1.2212/03 conforme a norma

200 MM

M6

ASTM F899
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Aco Inox tipo 304
1.22.13/04 HASTE ROSQUEADA 40 MM Rosca M6 x 40mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/06 HASTE ROSQUEADA 60 MM Rosca M6 x 60mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/08 HASTE ROSQUEADA 80 MM Rosca M6 x 80mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/10 HASTE ROSQUEADA 100 MM Rosca M6 x 100mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/12 HASTE ROSQUEADA 120 MM Rosca M6 x 120mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/15 HASTE ROSQUEADA 150 MM Rosca M6 x 150mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/18 HASTE ROSQUEADA 180 MM Rosca M6 x 180mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/20 HASTE ROSQUEADA 200 MM Rosca M6 x 200mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/25 HASTE ROSQUEADA 250 MM Rosca M6 x 250mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/30 HASTE ROSQUEADA 300 MM Rosca M6 x 300mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.13/35 HASTE ROSQUEADA 350 MM Rosca M6 x 350mm conforme a norma
ASTM F899
HASTE ROSQUEADA COM Rosca M6 x 40mm x canal Ao Inox tipo 304
1.22.14/04 ANAL 4 5 conforme a norma
c 0 MM mm ASTM F899
HASTE ROSQUEADA COM Rosca M6 x 60mm x canal Ago Inox tipo 304
1.22.14/06 conforme a norma
CANAL 60 MM 2mm // ASTM E899
HASTE ROSQUEADA COM Rosca M6 x 80mm x canal /7 Ao Inox tipo 304
1.22.14/08 ANAL 5 conforme a norma
CANAL 80 MM mm ASTM F899
HASTE ROSQUEADA COM Rosca M6 x 1000mm x canal Ago Inox tipo 304
1.22.14/10 conforme a norma
CANAL100 MM 2mm ASTM E899
HASTE ROSQUEADA COM Rosca M6 x 40mm x furo Ago Inox tipo 304
1.22.15/04 040 21 conforme a norma
FURO 40 MM ,2Amm ASTM F899
HASTE ROSQUEADA COM Rosca M6 x 60mm x furo Ago Inox tipo 304
1.22.15/06 conforme a norma
FURO 60 MM 2,1mm ASTM E899
HASTE ROSQUEADA COM Rosca M6 x 80mm x furo Ago Inox tipo 304
1.22.15/08 080 21 conforme a norma
FURO 80 MM ,Imm ASTM F899
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1.22.15/10

HASTE ROSQUEADA COM

Rosca M6 x 100mm x furo

Aco Inox tipo 304
conforme a norma

FURO 100 MM 2,1mm ASTM F899
PARAFUSO FIXA-FIO COM @12,7mm x 20mm e rosca Ago Inox tipo 304
1.22.17/01 conforme a norma
FURO 20 MM M6 ASTM E899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO FIXA-FIO COM
1.22.17/02 030 &12,7mm x 30mm e rosca M6 conforme a norma
FUR MM gl X ASTM F899
: Aco Inox tipo 304
PARAFUSO FIXA-FIO COM
1.22.17/03 FURO 40 MM #12,7mm x 40mm e rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
PARAFUSO FIXA-FIO COM @12,7mm x 20mm e rosca Ago Inox tipo 304
1.22.18/01 20 conforme a norma
CANAL 20 MM M6 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO FIXA-FIO COM
1.22.18/02 ANAL 30 MM &12,7mm x 30mm e rosca M6 conforme a norma
CANAL 30 5. ; ASTM F899
7 Aco Inox tipo 304
PARAFUSO FIXA-FIO COM
1.22.18/03 CANAL 40 MM &12,7mm x 40mm e rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO SEXTAVADO 10
1.22.19/10 MM Sextavado 10mm —rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO SEXTAVADO 15
1.22.19/15 MM Sextavado 10mm —rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO SEXTAVADO 20
1.22.19/20 MM Sextavado 10mm — rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO SEXTAVADO 25
1.22.19/25 MM Sextavado 10mm —rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO SEXTAVADO 30
1.22.19/30 MM Sextavado 10mm — rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
PARAFUSO SEXTAVADO 35
1.22.19/35 MM Sextavado 10mm —rosca M6 conforme a norma
ASTM F899
Raio 40mm x 5,2mm x 2 Ao Inox tipo 304
1.22.20/01 PLACA CURVA 02 FUROS £ p conforme a norma
uros e furo 6,8mm ASTM F899
. o =] Aco [nox tipo 304
Raio 40 5,2 3 & o
1.22.20/02 PLACA CURVA 03 FUROS a;o m': X ; ;“m X 7—’ conforme a norma
uros e furo 6,8mm @/ﬂ ASTM F899
. Ago Inox tipo 304
Raio 40 5,2 4
1.22.20/03 PLACA CURVA 04 FUROS 3;0 m': X, emmx conforme a norma
uros e furo 6,8mm ASTM F899
n Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 02
1.22.22/02 FUROS 30mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
~ Ago Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 03
1.22.22/03 40mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma

FUROS

ASTM F899
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% Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 04
1.22.22/04 o 50mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
FUROS ASTM F899
X Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 05
1.22.22/05 60mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
FUROS ASTM F899
% Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 06
1.22.22/06 0 70mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
FUROS ASTM F899
% Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 07
1.22.22/07 80mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
FUROS ASTM F899
% Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 08
1.22.22/08 0 90mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
FUROS ASTM F899
- Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXA RTA
1.22.22/09 ¢ co ocu 09 100mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
FUROS ASTM F899
% Aco Inox tipo 304
PLACA DE CONEXAO CURTA 10
1.22.22/10 110mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
FUROS ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/08 PLACA LONGA 08 FUROS 154mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
174 5,2 fi
1.22.23/09 PLACA LONGA 09 FUROS mmx=,2mm € furo conforme a norma
6,8mm ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/10 PLACA LONGA 10 FUROS 194mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/11 PLACA LONGA 11 FUROS 214mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/12 PLACA LONGA 12 FUROS 234mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/13 PLACA LONGA 13 FUROS 254mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/14 PLACA LONGA 14 FUROS 274mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/15 PLACA LONGA 15 FUROS 294mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/16 PLACA LONGA 16 FUROS 314mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.23/17 PLACA LONGA 17 FUROS 334mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
Ago Inox tipo 304
1.22.24/04 | PLACA ROSQUEADA 04 FUROS | 84mm x 5,2mm e furo 6,8mm conforme a norma
ASTM F899
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1.22.24/05

PLACA ROSQUEADA 05 FUROS

104mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/06

PLACA ROSQUEADA 06 FUROS

124mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/07

PLACA ROSQUEADA 07 FUROS

144mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/08

PLACA ROSQUEADA 08 FUROS

164mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/09

PLACA ROSQUEADA 09 FUROS

184mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/10

PLACA ROSQUEADA 10 FUROS

204mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/11

PLACA ROSQUEADA 11 FUROS

224mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/12

PLACA ROSQUEADA 12 FUROS

244mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.24/16

PLACA ROSQUEADA 16 FUROS

324mm x 5,2mm e furo 6,8mm

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.25/02

PLACA TORCIDA 02 FUROS

46mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.25/03

PLACA TORCIDA 03 FUROS

66mm x 5,2mm e furo 6,8mm

1.22.25/04

PLACA TORCIDA 04 FUROS

86mm x 5,2mm e furo 6,8mm

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Ago Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.26/00

PORCA SEXTAVADA M6

Sextavado 10 mm —rosca M6

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.27/01

PORTA PINO DE SCHANZ
PEQUENO

J15,8mm x 26mm e canal
5mm

Ago Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.27/02

PORTA PINO DE SCHANZ
GRANDE

18mm x 6,3mm x 72mm e
rosca M6

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899
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: Aco Inox tipo 304
Raio 40 5,2 f
1.22.28/08 SEMI-ANEL 80 MM alo mm6x8 mm € uros conforme a norma
,omm ASTM F899
. Aco Inox tipo 304
R 2 f
1.22.28/10 SEMI-ANEL 100 MM aio 50mm x 5,2mm e furos conforme a norma
6,8mm ASTM F899
: Aco Inox tipo 304
Raio 55 5,2 f
1.22.28/11 SEMI-ANEL 110 MM alo m"é’; mm & furos conforme a norma
,omm ASTM F899
. Aco Inox tipo 304
R 2 f
1.22.28/12 SEMI-ANEL 120 MM aio 60mm x 5,2mm e furos conforme a norma
6,8mm ASTM F899
: Aco Inox tipo 304
Raio 65 5,2 f
1.22.28/13 SEMI-ANEL 130 MM alo mng); mm e furos conforme a norma
,omm ASTM F899
. Aco Inox tipo 304
Raio 7 2 f
1.22.28/14 SEMI-ANEL 140 MM aio 70mm x 5,2mm e furos conforme a norma
6,8mm ASTM F899
: Aco Inox tipo 304
Raio 75 5,2 f
1.22.28/15 SEMI-ANEL 150 MM alo /ommx>,2mm € Turos conforme a norma
6,8mm ASTM F899
. Aco Inox tipo 304
R 2 f
1.22.28/16 SEMI-ANEL 160 MM aio 80mm x 5,2mm e furos conforme a norma
6,8mm ASTM F899
: Aco Inox tipo 304
Raio 90 5,2 f
1.22.28/18 SEMI-ANEL 180 MM alo Jmm x5,2mm € Iuros conforme a norma
6,8mm ASTM F899
. Aco Inox tipo 304
Raio 100 5,2 f
1.22.28/20 SEMI-ANEL 200 MM alo 2mm x>, 2mm € Turos conforme a norma
6,8mm ASTM F899
: Aco Inox tipo 304
Raio 110 5,2 f
1.22.28/22 SEMI-ANEL 220 MM alo 22omm x5, 2mm € fUros conforme a norma
6,8mm ASTM F899
. Ago Inox tipo 304
Raio 120 5,2 f
1.22.28/24 SEMI-ANEL 240 MM alo m"g; mm e furos conforme a norma
,omm ASTM F899
Aco Inox tipo 304
. L 31 5,2
1.22.30/10 | SEMI-ANEL DE FEMUR 100° arg”r? mm X>,2mm & conforme a norma
uros 6,8mm ASTM F899
Ago Inox tipo 304
. L 31 5,2
1.22.30/12 | SEMI-ANEL DE FEMUR 120° argur? m6m8X mme conforme a norma
uros b,emm ASTM F899
Aco Inox tipo 304
. L 31 5,2
1.22.30/14 | SEMI-ANEL DE FEMUR 140° arg”r? mm X>,2mm & conforme a norma
uros 6,8mm ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.22.32/00 SUPORTE DE SEMI-ANEL EM Rosca M6, Quadrado10mm x conforme a norma
22.32/ uen 450 ASTM F899
SUPORTE DESLIZANTE Aco Inox tipo 304
1.22.33/00 p Quadrado 10mm rosca M6 conforme a norma
DESMONTAVEL (MORCINHA) ASTM F899
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1.22.34/00

TENSOR DE FIO MANUAL

@ 45 x 103 mm rosca W 3/8”

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.22.35/00

TENSOR DINAMOMETRO

@ 43 x 240 mm

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.30.01/01

ARRUELA CONCAVA

@11 mm x 3 mm e raio 5.5
mm

1.30.01/02

ARRUELA CONVEXA

@11 mm x 3 mm e raio 5.5
mm

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.30.01/03

ARRUELA M5

11 mmx 1,5 mm

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.30.01/04

ARRUELA C/ CANAL

@11 mm x 2,5 mm, canal 90°

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.30.02/01

BANDEIRA (SUPORTE DE
LIGACAO FEMEA )1 FURO

9,5 mm x 15mm e rosca M5

1.30.02/02

BANDEIRA FEMEA 2 FUROS

9.5 mm x 25mm e rosca M5

1.30.02/03

BANDEIRA FEMEA 3 FUROS

9.5 mm x 35mm e rosca M5

1.30.02/04

BANDEIRA FEMEA 4 FUROS

9.5 mm x 45mm e rosca M5

o
s

[ s 0 6]
[l$n 5 o]

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Ago Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.30.03/01

BANDEIRA ( SUPORTE DE
LIGAGAO MACHO) 1 FURO

9.5 mm x 30mm e rosca M5

1.30.03/02

BANDEIRA MACHO 2 FUROS

9.5 mm x 40mm e rosca M5

1.30.03/03

BANDEIRA MACHO 3 FUROS

@9.5mm x 50mm e rosca M5

1.30.03/04

BANDEIRA MACHO 4 FUROS

@9.5mm x 60mm e rosca M5

| w10l

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Ago Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

1.30.03/05

BANDEIRA DUPLA

?9.5x23mm

Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899

9|Pdagina
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Aco Inox tipo 304
1.30.04/01 BUCHA CILINDRICA 10 MM @ 11mm x 10mm e rosca M5 conforme a norma
ASTM F899
\7 Aco Inox tipo 304
1.30.04/02 BUCHA CILINDRICA 15 MM @11mm x 15mm e rosca M5 A - r" conforme a norma
;- ASTM F899
Aco Inox tipo 304
1.30.04/03 BUCHA CILINDRICA 20 MM & 11mm x 20mm e rosca M5 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
Sextavado 9.5 10
1.30.05/01 | BUCHA HEXAGONAL10 MM | ~&t@vece mI\TSX mm e conforme a norma
rosca ASTM F899
i Aco Inox tipo 304
Sextavado 9.5 15
1.30.05/02 | BUCHA HEXAGONAL15 MM | ~SXtavadeZ>mm x2>mme . conforme a norma
rosca M5 8 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
. 2
130.05/03 | BUCHA HEXAGONAL20MM | S€Xtavadod Sm:"/l x20mme conforme a norma
rosca M5 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
drado 9.5 12
1.30.06/01 | BUCHA QUADRADA 01 FURo | Quadrade9.5mmx12mme conforme a norma
rosca M5 ASTM F899
Aco Inox tipo 304
adrado 9.5mm x 22mm e
1.30.06/02 | BUCHA QUADRADA 02 FUROS | U MSX conforme a norma
rosca ASTM F899
Aco Inox tipo 304
uadrado 9.5mm x 32mm e
1.30.06/03 BUCHA QUADRADA 03 FUROS Q M5 conforme a norma
rosca ASTM F899
drado 9.5 42
1.30.06/04 | BUCHA QUADRADA 04 FUROs | Quadrade9.5mm x42mm e
rosca M5
Aco Inox tipo 304
conforme a norma
1.30.06/05 BUCHA NUMERADA Sextavado 9.5 mm x 8mm e ASTM F899
rosca M5
Aco Inox tipo 304
1.30.07/00 CARDAM @11mm x 28mm rosca M5 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
conforme a norma
ASTM F899
1.30.08/00 CHAVE COMBINADA 8 MM
Aco Inox tipo 304
@ 12.7x 115mm, dobrada 45° conforme a norma
1.30.09/00 CHAVE EM “L” com sextavado interno 8 x ASTM F899
emm.
Aco Inox tipo 304
i conforme a norma
HASTE TELESCOPICA EM ASTM F899 e
1.30.11/01 12. L
/ PV @12.7mm x 40mm e rosca M5 aluminio liga
6063T5 conforme
norma NBR 209

10|Pagina
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: Aco Inox tipo 304
. / conforme a norma
HASTE TELESCOPICA EM ASTM F899 e
1.30.11/02 ALUMINIO 60 MM @12.7mm x 60mm e rosca M5 / aluminio liga
/ 6063T5 conforme
norma NBR 209
Aco Inox tipo 304
} conforme a norma
HASTE TELESCOPICA EM ASTM F899 e
1.30.11/03 . L
/ ALUMINIO S0 MM @12.7mm x 80mm e rosca M5 aluminio liga
6063T5 conforme
norma NBR 209
Aco Inox tipo 304
conforme a norma
1.30.11/04 HASTE TELESCOPICA EM &12,7mm x 100mm e rosca ASTM F899 e
o ALUMINIO 100 MM M5 aluminio liga
6063T5 conforme
norma NBR 209
) Aco Inox tipo 304
HASTE TELESCOPICA EM INOX
1.30.12/01 40 MM &9.5mm x 40mm e rosca M5 conforme a norma
ASTM F899
< Aco Inox tipo 304
HASTE TELESCOPICA EM INOX
1.30.12/02 60 MM @9.5mm x 60mm e rosca M5 conforme a norma
ASTM F899
Aco Inox tipo 304
HASTE TELESCOPICA EM INOX
1.30.12/03 80 MM &9.5mm x 80mm e rosca M5 conforme a norma
ASTM F899
HASTE TELESCOPICA EM INOX | ©9.5mm x 100mm e rosca Aco Inox tipo 304
1.30.12/04 100 MM conforme a norma
M5 ASTM F899

Material de Fabricagao

Os modelos comerciais que compdem o Fixador Externo Circular llizarov, sdo fabricados com os
materiais a seguir:

e Aco Inoxidavel Austeniticos, Tipo AISI — 304, que cumprem com os requisitos especificados
conforme norma ASTM A 276 — Standard Specification for Stainless Steel Bars and Shapes
(Especificagcdo padrdo para barras e formas de acgo inoxidavel) e a norma NBR NM 133 —
Stainless Steel — Classification, Designation and Chemical Composition (Agos Inoxidaveis —
Classificagdo, Designagdo e Composi¢cdo Quimica) e ASTM F899.

e Aluminio, Tipo liga 6063T5 e 6351T5

Tipo de Acabamento

Eletropolido/Anodizado

Biocompatibilidade

O Fixador Externo Circular llizarov, ndo possui componentes implantaveis. Porém, acessérios como
pinos e fios (ndo objetos do registro) deverdo ser biocompativeis com o corpo humano (Normas
internacionais da série 1ISO 10993). Outras partes que integram o conjunto sdo normalizadas pela
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Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (NBR 1SO) e tem apresentado aspectos favoraveis quanto a
resisténcia a corrosao, tragdo, alongamento entre outras caracteristicas mecanicas e quimicas.

Itens de Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade dos modelos comerciais que compdem o Fixador Externo Circular
Ilizarov , os produtos recebem marcacdo a laser. No rétulo constam os dados do produto como cédigo,
descricdo e lote, entre outras informagdes como o nimero do registro do produto na ANVISA.

Marcagao

e Dimensao do Produto, se aplicavel
e Sigla da empresa Minas Med (MM)
e Numero do Lote de Fabricacao

Detalhes da Gravagao a Laser

A sequéncia de gravacao a laser nos produtos da MINAS MED, obedece ao seguinte critério:

XX XX MM XXXXX
Dimensao do Produto, se Sigla da Empresa N2 do Lote de Fabricacdo
aplicavel

Informagdes Técnicas do Produto

Peso: O Fixador Externo Circular llizarov, apresenta peso médio de 1,2 Kg. A variagdo se deve a
liberdade de instalacdo e montagem que se tem com o Fixador Tipo Circular.

Volume: O volume do Fixador Externo Circular Ilizarov é proporcional ao membro em tratamento.

Condi¢cdes Ambientais: As matérias-primas utilizadas no Fixador Externo Circular llizarov, sdo
resistentes a corrosdo e temperatura podendo permanecer em situacdo de pds-operatdorio em
condi¢bes ambientais normais do territério nacional.

Forma de Comercializagao: O Fixador Circular é apresentado em duas formas distintas: Kit Fixador
Externo Circular ou componente a granel.

O Kit Fixador Externo Circular: E apresentado em bandejas de aco inox 304 (As bandejas e o estojo
ndo sdo objeto de regulagdo) dentro de um estojo deste mesmo material conforme Figura 1,2,3,4e 5
onde os componentes serdo identificados e embalados do mesmo modo que a granel .
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Figura 5 — Kit Fixador Externo Circular
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Forma Individual: Para caso de reposi¢do, os componentes sao fornecidos individualmente (de acordo
com as quantidades praticadas por embalagem — Consultar a Minas Med) em embalagens plasticas
(embalagem para transporte ndo estéril) , seladas por termosselagem e devidamente rotulados, isto
é, marcados a laser conforme item marcacao, acima, devendo a equipe que fard a esterilizagdo, manter
nestas condicOes até o momento da esterilizacao

Modelo Analogo do Principio de Funcionamento do Fixador Externo Circular llizarov

Semi - Anel

Membro Fraturado }\’

Pino Implantavel

Suporte de Fixacao

Descricao dos Componentes do Fixador Circular

e Pino Implantavel (N3do objeto deste registro): Tem a fung¢do de sustentacdo de todo aparato
externo (Fixador Externo circular), é responsavel também pelo alongamento, estabilidade ou
qualquer outro tipo de excitagdo provida do meio externo (Fixador Externo Circular).

e Suporte de Fixagdo: Propicia toda condicdo necessdria para que o Pino Implantavel (Ndo
objeto deste registro) realize as fun¢Ges dispostas na regido de tratamento além da fixacdo
dele.

e Haste: Impde a estabilizacdo da regido de tratamento assim como alongamento.

e Semi - Anel: Suporte para fixagdo das hastes, porta pinos, fios, etc.

Descri¢ao do Principio Fisico e Fundamentos da Tecnologia do Produto Aplicados para o seu
Funcionamento, sua A¢ao e Fungao.

O Fixador Externo Circular llizarov, deve ser utilizado conforme técnicas cirdrgicas especificas adotadas
pelo profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos Ortopédicos.

A fixacdo esquelética externa é um método de fixacdo dssea ou de fragmentos ésseos, utilizando pinos
ou fios transfixantes, que penetram perpendicularmente no esqueleto, e sdo fixados uns aos outros.

O Fixador Externo Circular llizarov, disponiveis apresentam diferencas em sua geometria e métodos
exatos de aplicacdo, porém existem principios gerais que direcionam a aplicagdo de todos, como
estabilizacdo, alongamento e distracao, dependendo do modelo a ser usado.
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O Fixador Externo Circular llizarov é provido de mecanismos que permitem regulagens, como
parafusos, porcas ou hastes.

Estas regulagens deverdo ser feitas pelo cirurgido, caso haja necessidade de serem feitas pelo usuario,
este devera receber todas as informacdes e cuidados necessarios para poder executa-las.

O éxito do procedimento esta intrinsicamente vinculado a correta instalacdo do Fixador Externo
Circular llizarov, que é de responsabilidade do médico em aviacdao do paciente e selecdo das técnicas
cirargicas a serem utilizadas.

Material de Apoio (Acessdrios de Instalagao do Fixador Externo Circular llizarov)

S3o necessarios para sua instalagao:

e Pinos de Schanz J 5,0 x 180mm (N&o objeto desde registro)
e Pinos de Schanz & 4,5 x 180mm (N&o objeto desde registro)
e Fio Liso @1.5mm x 375mm (N&o objeto desde registro)

e Fio Liso ©@1.8mm x 375mm (N&o objeto desde registro)

e Fio Olivado &1.5mm x 375mm (N&o objeto desde registro)
e Fio Olivado ©1.8mm x 375mm (N&o objeto desde registro)
e Broca 3,2 x 200mm (N3o objeto desde registro)

e Mandril com cabo em “T” (N3do objeto desde registro)

e Chaveem “L”

e Tensor Dinamémetro

e Tensor de Fio Manual

e Chave Combinada 10mm

A MINAS MED como fabricante ndo se responsabiliza por possiveis complicagées médicas caso o nosso
material venha ser utilizado como componente de Fixador Externo Circular llizarov de outra
procedéncia, sendo responsabilidade dos Distribuidores em garantir tal condigao.

Tomamos esta precaug¢do visto que nossos materiais sdao projetados de forma que atendam a
requisitos das Boas Praticas de Fabricacdo e sdo produtos de dominio publico o que permite a
intercambialidade entre os componentes.

Condi¢Ges Especiais de Manuseio, Conservagdao, Armazenamento, Transporte e Riscos
Associados

O Distribuidor/hospital é o responséavel pelas etapas de manuseio, conservagdo, armazenamento e
transporte dos produtos a partir do recebimento, devendo garantir que as recomendac¢des do
fabricante sejam respeitas e que os produtos mantenham as caracteristicas originais estabelecidas.

A MINAS MED orienta que se utilize a filosofia PEPS (primeiro que entra primeiro que sai) nos estoques
garantindo assim uma melhor rotatividade dos produtos estocados.

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo a suas caracteristicas e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco, protegidos da luz
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solar e livre de substancias contaminantes ( vapores acidos e organicos) em temperatura ambiente e
livre de acdo de intempéries.

Deve ser manuseado e transportado cuidadosamente, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos e/ou imperfeicGes que afetem sua qualidade e a seguranca do usudrio.

Manipular os dispositivos , apds esterilizados de acordo com os procedimentos assépticos adequados.
Inspecionar todo e qualquer dispositivo antes de o utilizar, de modo a verificar visualmente se este

nao se encontra danificado e descartd-los apds o uso.

O manuseio e transporte ndao adequados poderao gerar riscos ao procedimento e ao paciente!

Armazenamento e Riscos Associados

O Fixador Externo Circular llizarov, deve ser mantidos em suas embalagens originais até a sua
esterilizacdo, sendo responsabilidade dos hospitais e distribuidores em garantir esta sistematica. No
caso de deterioracdo ou rompimento da embalagem pldstica (Ndo Estéril), o produto deverd ser limpo,
pelo profissional na pratica de armazenamento de materiais hospitalares. Com utilizagao de luvas de
latex deverd limpar o produto com compressa embebida em dlcool 70% seguido da substituicdo e
termosselagem da nova embalagem plastica.

O armazenamento, deve ser em locais protegidos de umidade, em local limpo, seco, arejado, a
temperatura ambiente e protegidos da luz solar.

Devem ser evitados riscos , quedas, ou entalhes dos componentes do Fixador Externo Circular llizarov,
visto que tais fatores aumentam a possibilidade de corrosdo dos produtos. As condi¢Ges Especiais de
armazenamento, manipulagdo e conservagdo dos instrumentos devem ser seguidas no intuito de
assegurar que os componentes permanegam intactos para o procedimento cirurgico.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacgdo das referéncias do lote
devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos
médicos.

Recomenda-se o empilhamento maximo de 3 caixas, quando o Fixador Externo Circular llizarov
estiver disposto na forma de Kit (estojo e bandejas).

O armazenamento fora das condi¢des especificas pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente!

Indicagdes

O Fixador Externo Circular da marca Minas Med é indicado para distragdo e alongamento dsseo, bem
como para estabilizacdo em carater de emergéncia ou definitivo no tratamento de fraturas na regido
do Fémur, especialmente fraturas expostas causadas por traumas de alta energia cinética, que envolve
grande cominacdo 6ssea e lesGes de tecidos moles, onde a osteosintese interna apresenta grande risco
de infec¢do. Muito utilizado ainda em doengas ortopédicas as quais envolvem pseudartrose e
deformidades. Ha casos de aplica¢do utilizando-o em fraturas de Tibia e Radio conforme decisdo
médica.

80195660002 | Revisdo 01
16 |Pagina



Instrucdo de Uso — Fixador Externo Tipo Circular
Registro ANVISA n° 80195660002
Revisdao 01

Porém ndo se pode pretender que um fixador instalado obtenha o mesmo desempenho que o drgdo
bioldgico tratado ou que suporte o estresse mecanico intenso e continuo.

Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensdes durante seu uso, o que pode resultar em uma
fratura, soltura ou dano do mesmo. Consequentemente, é importante manter uma imobilizacdo do
lugar em tratamento (Utilizacdo de apoios externos, auxilio para movimentos, aparatos ortopédicos,
andadores, etc.), por um periodo a ser definido pelo cirurgido.

E indispensdvel um amplo conhecimento da técnica cirtrgica aplicada, bem como dos aspectos
mecanicos e metallrgicos dos fixadores, implantes e dos aparatos de fixa¢do utilizados na cirurgia.

Instrugdo para o Uso do Produto Médico

Condigcdes Ambientais de Instalagao: Devem ser instalados em ambientes hospitalares, no centro
cirdrgico, onde exista condicdo ideal de assepsia e esterilizagao.

Procedimento Operatdrio: Incisbes em pele e tegumento implicam na protecdo das estruturas
vasculonervosas e musculos que possam estar envolvidos na regido determinada.

e Executar furos broca de didmetro 4,5mm para Pino Implantavel didametro de 6,0mm, com
broca de didametro 3,5mm para Pino Implantdvel didmetro de 5,0mm, broca de didmetro 3.2
mm para Pino Implantavel didametro 4.0mm e broca didmetro 2.5 mm para Pino Implantavel
didmetro de 3.0 mm.

e Utilizar perfuracdo manual ou com furadeira de baixo impacto. A perfuracdo de alto impacto
pode levar a formacado de sequéstros do anel ou queimacao do osso, levando ao afrouxamento
do pino e infecgdo.

e Utilizar compressa umedecida constantemente com soro fisioldgico para esfriar a broca.

e Apds a perfuracdo, cada pino é atarraxado em sua posicdo manualmente. A introducdo
violenta dos pinos deve ser evitada, e estes devem penetrar as duas corticais, para se obter
rigidez adequada

e Acoplar o Pino Implantavel no fixador externo, realizar sua regulagem final e aperto, conforme
a necessidade.

e (Caso o produto apresentar algum tipo de ndo-conformidade, durante sua instalagao, o mesmo
devera ser substituido. Se o problema ocorrer no seguimento do paciente, pode-se realizar
adaptagdes ou substituir o aparelho, a partir de uma nova avaliagdo ortopédica.

Analise e Aprovacado da Instalagdo: Verificar se uma boa instalacdo do Fixador Externo Circular llizarov,
quando este manter conformidade anatdomica com o seguimento corpéreo no qual foi instalado e
qguando ainda for submetido a estresse mecdnico e ndo apresentar mobilidade nem trouxer
desconforto ao paciente.

Informagdes ao Paciente: A principal orientacdo cabe no sentido de manter uma boa higiene externa
do Fixador, depois de instalados, a fim de diminuir possiveis riscos potenciais de contaminacao.
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Procedimento para Limpeza: Lavar bem as maos com sabdo desinfetante antes de limpar o Fixador
Externo Circular llizarov. Limpar com gazes esterilizadas, embebidas em soro fisioldgico, retirando
assim, qualquer vestigio de contaminacdo. Trocar a gaze constantemente, para limpeza dos
componentes externos.

No Banho: O banho somente serd liberado aos pacientes que ndo possuem incisdes ou os pontos
foram retirados. Se o médico permitir vocé podera tomar banho com o fixador e muitas vezes entrar
na piscina (que esta tratada com cloro — que tem efeito cicatrizante). Quando estiver no banho é
importante que se lave muito bem com sabdo neutro (ndo use sabonete ou Xampu), seguindo de uma
boa secagem com uma toalha limpa (ideal esterilizada ou bem lavada e passada) para evitar infecgado.

Imobilizagdo do Local em Tratamento: E importante salientar que o Fixador Externo para Osteos
sintese, ndo tem o mesmo desempenho da regido em tratamento, portanto ndo se deverd esperar tal
comportamento do mesmo. Aconselha-se que a regido em tratamento seja submetida a imobilizacao
(com o auxilio de andadores, muletas, cadeiras de rodas, etc) pelo periodo definido pelo cirurgido.

Observagoes relevantes: O paciente deverd observar frequentemente qualquer alteracdo no
comportamento do Fixador Externo Circular llizarov, instalado como:

e Afrouxamento das componentes (porcas, parafusos, etc.).
e Possivel infeccdo

Notada qualquer deformidade citada acima se sugere imediatamente, a procura do Médico-Cirurgido
responsavel.

Contraindicagao

O Fixador Externo Circular llizarov, ndo apresenta contraindicacao especifica, entretanto, devera ser
feito um estudo antecipado, verificando a disposi¢cdo de todos os componentes e efetuar uma pré-
montagem, a fim de reduzir o tempo de cirurgia.

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢des pds-operatdrias devido
as condigOes que apresentam (mental ou fisicamente).

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioracdo progressiva
dos ossos (terapias com corticoides, terapias com imunosupressivos).

CondigGes que, singularmente ou concomitantemente, tendem a impor cargas severas sobre o local
de fixagdo, tais como, mas ndo limitadas a: obesidade, servigos pesados, esportistas ativos, histdrico
de quedas, alcoolismo ou drogas.

Cobertura inadequada com tecido saudavel.

Efeitos Adversos

ReacOes tissulares: reacdes macrofagicas e reagdes a corpos estranhos, nos tecidos adjacentes,
Condrdlise, Formacdo éssea heterotdpica, Soltura ou migracdo devido a ma fixacdo no procedimento
cirurgico, Alteragbes vasculares (necrose avascular ou termonecrose o&ssea), Desordens
cardiovasculares: hematomas, doenga tromboembolitica, incluindo trombose venosa, embolia
pulmonar e ataque cardiaco, Reagao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado, Neuropatias
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periféricas: lesGes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirurgico, Rompimento ou deformacdo
do pino quando solicitada além dos limites estabelecidos, Restricdo do crescimento e Formagao déssea
heterotdpica.

Misturar componentes de fabricantes distintos ndo é recomendado, por razdes de incompatibilidade
metallrgica, mecanica, dimensional e de projeto. O uso de componentes de outros fabricantes insere
riscos ndo considerados e pode comprometer a seguranca do paciente e do usudrio, eliminando
gualquer responsabilidade da Minas Med por eventos adversos que venham a ocorrer.

Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso. Esterilizacdo inadequada pode provocar infec¢ao ao
paciente.

USO UNICO - DESTRUIR APOS O USO

Precaugdes, Restrigoes, Adverténcias e Cuidados Especiais e Esclarecimento sobre o Uso do
Produto, assim como seu Armazenamento e Transporte

Precaucgdes

O uso conjunto (em contato direto) de pecas de procedéncia (fabricantes) diferentes, mesmo que com
especificagdes semelhantes, podem levar a problemas na sua aplicagdo por incompatibilidade
dimensional.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizacdes sdao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico
gue suportem seu uso.

N3o utilizar o produto caso apresente qualquer tipo de irregularidade, ou seja, danificado. E necessario
a realizacdo de uma avaliacdo minuciosa do paciente e planejamento pré-operatério, a fim de escolher
os componentes adequados e garantir o sucesso do processo de um implante.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréfico e clinico durante o pés-operatério, com a
finalidade de comparar a situagdo pds-operatéria inicial e detectar evidéncias a longo prazo
relacionadas com mudangas na posi¢do, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

O Fixador Externo Circular Ilizarov, devem ser mantidos em sua embalagem original até a sua
esterilizagao e uso.

Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirurgicas de implantes poderao utilizar
estes instrumentais. Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram algum dano.

Utilizar o produto médico Unica e exclusivamente ao objetivo de sua concepgao;

Adverténcias

USO UNICO - DESTRUIR APOS O USO

A utilizacdo do produto médico, objeto desta Instrugdo de Uso, deve ser somente por profissionais da
area médico-hospitalar, devidamente treinados e orientados para procedimentos cirurgicos
ortopédicos.
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O cirurgido devera estar familiarizado com o Protocolo Cirlrgico para este dispositivo, anteriormente
a sua utilizacado.

A imobilizacdo do sitio de fixacdo deve ser mantida até a unido dssea estar consolidada, confirmada
por exames clinicos e avaliagGes radiograficas.

Qualquer produto que estiver rotulado "SOMENTE PARA USO UNICO" nunca devera ser reusado. A
MINAS MED somente é responsdvel pela seguranca e a eficdcia para o uso no primeiro paciente do
instrumento de uso Unico. A instituicdo e o médico assumem total responsabilidade por qualquer uso
subsequente destes produtos reutilizados

A utilizagdo de componentes distintos pode acarretar riscos de complicagdes técnicas. Fixador Externo
Circular llizarov, sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes solicitagdes mecanicas
durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo necessdria a inspecdo e revisao das
condigcBes de uso das suas partes.

O uso impréprio do Fixador Externo Circular Ilizarov, dano ao paciente. Se for danificado durante a
instalagdo, substitua-o.

Apenas produtos esterilizados devem ser usados em cirurgia.

Desempenho Previsto quanto aos Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos
Médicos

Propriedades dos Materiais Metadlicos (toxicidade, biocompatibilidade, desgaste, requisitos mecanicos
e dimensionais).

Os instrumentais cirurgicos sdo fabricados com metais selecionados que atendem as designacdes das
normas ASTM (American Society for Testing Materials) e ABNT NBR (Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas). O Fixador Externo Circular llizarov, fabricados pela MINAS MED sao manufaturados em ligas
metadlicas cujos comportamentos e aplicagdes sdao conhecidas principalmente pela tolerancia e a¢do
quando utilizados em contato invasivo no corpo humano. O processo de fabricacdo preserva as
propriedades do metal, a estabilidade, a resisténcia ao trabalho e a corrosao.

Os fatores de risco associaveis ao produto como toxidade, inflamabilidade, biocompatibilidade,
desprendimento de substancias, envelhecimento, desgaste de materiais e caracteristicas
mecanicas/ergondmicas, foram consideradas no projeto de desenvolvimento do produto e atendem
as especificacbes NBR e NBR ISO (Norma Brasileira e Norma Brasileira baseada na Internacional
Organization for Standardization) e ASTM (American Society for Testing and Materials).

Procedimento para Utilizagao

Os produtos sao fornecidos sem esterilizacdo e DEVEM ser esterilizados para uso no estabelecimento

de saude.

Devera o responsavel pela escolha do produto certificar-se que ele se encontra em perfeito estado de
conservagdo. As pessoas que auxiliam na cirurgia (Instrumentador, enfermeiras, etc) deverdo estar
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familiarizados com os procedimentos de abertura das embalagens plasticas, a fim de diminuir a
ocorréncia de contaminagdo microbiana antes da esterilizagao.

Exigéncias Preliminares de Uso : O Fixador Externo Circular llizarov , sdo fornecidos limpos em
embalagens plasticas duplas seladas por termosselagem, devendo a equipe que fard a esterilizacao,
manter nestas condi¢des até o momento da esterilizagao.

Por sua vez cabe ao paciente manter uma boa higiene dos componentes externos depois de instalados,
a fim de diminuir possiveis riscos potenciais de contaminacao.

Atengdo: Este produto é fornecido ndo estéril. Antes da utilizacdo deve ser esterilizado.
Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1 Sterilization of health
care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development, validation and routine control
for a sterilization process for medical devices).

Esterilizacdo

Os produtos devem ser esterilizados antes do uso na unidade hospitalar. Os parametros adequados do
processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas
e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse
procedimento.

Os dispositivos deverao ter seguido as etapas de lavagem, antes de serem esterilizados. A esterilizacdo
através de vapor saturado é o método recomendado pela MINAS MED para esterilizar os dispositivos
e prevenir os riscos de transmissdao de doencgas.

Recomenda-se o ciclo de 134°C, durante no minimo 7 minutos em autoclave. Os roteiros de
esterilizacao do hospital devem ser observados.

N

Informagdes adicionais referentes a esterilizagdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1-
“Esterilizagdo de Produtos para a Salide —Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, valida¢do
e controle de rotina nos processos de esterilizagao de produtos para a saude”.

Forma de Descarte (Uso do Hospital)

USO UNICO - DESTRUIR APOS O USO

Classificagao: GRUPO A: Residuos Bioldgicos — residuos que possuam agentes bioldgicos ou outros que
se apresentem contaminados por eles, que possam trazer riscos a saude publica e ao meio ambiente.

Segregacdo: A segregacao de residuos consiste na separagado do residuo no momento e local de sua
geracdo, acondicionando-o imediatamente, de acordo com a sua espécie e grupo, visando reduzir o
volume de residuos contaminados pelo contato por outros, diminuir os riscos acidentais, adotar o
melhor processo para o tratamento dos residuos infectantes ou contaminantes.

Acondicionamento: O acondicionamento de residuo deve ser feito em contendores resistentes e
impermedveis, no momento e local de sua geracdo, a medida em que forem gerados, de acordo com
a classificacdo e o estado fisico do residuo.
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Os materiais perfurocortantes, do GRUPO A, devem ser descartados imediatamente apds o uso em
recipientes estanques, rigidos, com tampa, devidamente identificados, localizados no local de sua
geracdo, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu
reaproveitamento.

Destino: Devem ser descartados em locais apropriados de forma a evitar a contaminacao do meio
ambiente e demais individuos, conforme procedimento da drea médico-hospitalar, legislacdo regional
ou conforme Instrugdes da Comissao de Controle de Infec¢ao Hospitalar — CCIH.

Informagao Adicional

Prezado cliente: Vocé esta recebendo um produto seguro e eficaz de qualidade garantida MINAS MED,
em acordo com normas e padrdes nacionais de saude.

Caso necessite de mais informacdes sobre a gama de dispositivos ortopédicos fabricados pela MINAS
MED, por favor contactar nosso Servico Atendimento ao Cliente -SAC da MINAS MED ou ao
distribuidor.

Quando da ocorréncia de eventos adversos graves, essas informacdes sdao necessdrias para notificacao,
pelo servico de saude e/ou pelo proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao
fabricante, para a condugdo das investigacdes cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica (QT) deve-se proceder
a notificacdo no Sistema Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser
encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA no endereco
www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

Envio de Material para Analise do Fabricante

Para o envio de produtos utilizados ao fabricante para andlise, o produto deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto.

A embalagem deve conter todas as informag¢des necessarias para identificagdo do produto.

Fabricante/Responsavel Técnico

MINAS MED INDUSTRIA E COMERCIO DE FIXADORES ORTOPEDICOS E IMPLANTES LTDA.
Autorizacdo de Funcionamento n°: 8.01.956-6

CNPJ: 03.050.898/0001-09 — Industria Brasileira

Rua Pacaembu, 669 — Jardim Itatinga

13052-440 — Campinas -SP — Tel.: +55 (19) 3225-9650

Servico de Atendimento ao Consumidor — SAC:
Tel.:+55 (19) 3225-9650
E-mail: sac@minasmed.com.br

Registro Anvisa n°.: 80195660002
Responsavel Técnico: Eng. Nicacio José de Avila
CREA/SP: 50.628.549-47
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