Instrucciones de Uso

Fijador Externo — Huesos Cortos |l
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Especificaciones y caracteristicas técnicas del producto

Nombre Técnico: Fijador externo para las extremidades del esqueleto — huesos cortos
Nombre Comercial: Fijador Externo — Huesos Cortos |l
Modelo Comercial:

e Fijador Externo MiniFix
e Fijador Externo tipo Colles

Materia Prima:
e Aleacion de Acero Inoxidable (ASTM F899: AISI 304)
e Aleacion de Aluminio (ASTM B221 tipo 6351 y tipo 5052)

Validez: 05 afios (a partir de la fecha de esterilizacién)
Producto Estéril

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma (25 kGy)

Descripcion

La familia del Fijador Externo — Huesos Cortos Il, de manera general fue disefiado para el
tratamiento de fracturas abiertas, con un grado de lesién de la piel y/o tejidos blandos que dificultan o
contra indican el uso de yeso o aun, la fijacion interna por el riesgo de infeccion o exposicion del
dispositivo. Con el paso del tiempo sus indicaciones se extendieron para las fracturas inestables, para
transporte Gseo, alargamiento y tratamiento de pseudoartrosis.

La familia de Fijador Externo — Huesos Cortos Il se compone de los siguientes modelos
comerciales:

Fijador Externo MiniFix

Base de Compresioén

Tornillo ajustable  ———»

Cuerpo Macho

Cuerpo Hembra Tornillo Fijo




El Fijador Externo MiniFix es monolateral con un cuerpo articulado, para la correccion de
desviaciones simples utilizados en la falange, es compuesto por el cuerpo macho y el cuerpo hembra, los
cuales se unen a través del tornillo fijo permitiendo el movimiento de la articulaciéon de la falange. El
tornillo ajustable situado en el interior del cuerpo hembra determina la posicién ideal de la base movil
para la fijaciéon del pin de Schanz a través de la base de compresion por el cuerpo macho que también
pasa por el pin de Schanz, lo cual es fijo por la base de compresion.

El fijador Externo MiniFix presenta um movimiento articulado que beneficia al paciente en el
tratamiento de las fracturas en este sector, ya que evita el endurecimiento de la falange debido a la
inactividad.

Fijador Externo tipo Colles

Cabeza (interna)

Arandela ajustable
Cuerpo \
Tornillos \

f:— Barra roscada

\ \ Arandela Traba
P

Tuerca
uerto-Pins

El Fijador Externo tipo Colles es monolateral biarticulado, lo que permite la correccion de
desviaciones angulares y la distraccién 0sea. Se trata de un producto utilizado en la extremidad distal del
radio, y sus componentes presentan flexibilidad en los ajustes que lo permiten una mayor precision en la
fijacion del pin de Schanz. La fijacién del pin se realiza a través del puerto-pin, situado en los extremos
del fijador, mas precisamente roscado a las tuercas que se pegan a la cabeza y al cuerpo. Para la
regulacion de la extension del fijador se afloja el tornillo de la arandela traba, y mediante la rotacion de la
arandela ajustable permite el desplazamiento de la barra roscada alterando la longitud del fijador.

Composicion

Los materiales seleccionados para la composicion del producto presentan las propiedades
requeridas para alcanzar el desempefio que se pretende. Esta selecciéon considerd factores como la
biocompatibilidad y propiedades fisicas, quimicas y mecanicas requeridas para el producto.

Los modelos comerciales que componen la familia del Fijador Externo — Huesos Cortos Il son
fabricados a partir de la aleacion de acero inoxidable (AlISI 304), especificada por la norma ASTM F-899
— Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments y por las aleaciones de aluminio
(tipos 6351 y 5052), especificadas por la norma ASTM B221.

Indicacion y finalidad

La familia del Fijador Externo — Huesos Cortos Il, de manera general fue disefiado para el
tratamiento de fracturas abiertas, con un grado de lesién de la piel y/o tejidos blandos que dificultan o
contra indican el uso de yeso o aun, la fijacion interna por el riesgo de infeccion o exposicion del
dispositivo. Con el paso del tiempo sus indicaciones se extendieron para las fracturas inestables, para
transporte Gseo, alargamiento y tratamiento de pseudoartrosis.

Fijador Externo MiniFix
Esta indicado para la estabilizacién de fracturas en la falange y es ampliamente utilizado en:
e Fracturas abiertas con tejidos desvitalizados;
e Fracturas complicadas por una gran pérdida de tejidos blandos o pérdida Osea;
e Fracturas conminutas o aquellas asociadas con quemaduras e infeccion;
¢ Poly fracturas incluyendo multiples fracturas de metacarpo;
e Fracturas complejas con lesiones en el nervios, tendones o vasos sanguineos;



e En casos de explosion, avulsion, aplastamiento o lesiones por armas de fuego.
Fijador Externo tipo Colles

Esta indicado para la fijaciobn de fracturas con desplazamiento posterior caracteristico del
fragmento de los extremos distal del radio haciéndose para atrds e para el exterior, realizando un
aspecto tipico de la mano como un dorso de un tenedor, y cuya causa mas frecuente es una caida sobre
la mano abierta.

Contraindicaciones

A continuacion, son listadas las contraindicaciones relativas para la utilizacion del producto,
guedando a cargo del cirujano responsable, tras un estudio minucioso del caso, la indicacion de los
procedimientos:

e Pacientes con infecciones activas generales 0 especificas que puedan llevar a
complicaciones en la fijacion;

e Pacientes con estado general comprometido y/o inmunodeprimidos imposibilitados de
someterse a un procedimiento quirdrgico;

e Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafios, siendo que en estos casos deberan realizarse
pruebas;

e Pacientes con osteoporosis avanzada y/u otras afecciones 0seas que puedan comprometer la
estabilidad de la fijacion;

e Pacientes que hacen uso de sustancias entorpecedoras, alcohdlicas, o tabaco y similares.

Forma de presentacion

Los modelos comerciales que integran la familia del Fijador Externo — Huesos Cortos Il son
dispuestos unitariamente en sistema de envase o empaque primario, tipo blister (PET) sellado con papel
grado quirdrgico (tipo Tyvek®) o en doble sobre de envase o empaque grado quirdrgico (tipo Tyvek ®),
gue actian como una barrera de esterilizacién.

El producto se suministra para comercializacion en la condicion estéril, siendo el método adoptado
la esterilizacion por radiacion gamma (dosis 25 kGy), procedimiento realizado por un tercero
debidamente cualificado.

Después de esterilizados, los productos envasados en sus envases primarios, debidamente
etiquetados, son dispuestos en un envase o empaque de cartén (envase secundario), acompafnado de
un folleto con las instrucciones de uso para la correcta utilizacion y manipulacion del producto.

Sobre el envase o empaque primario y sobre el de cartén lleva pegado un rétulo, que contiene las
informaciones necesarias para la identificacion del producto.

La familia del Fijador Externo — Huesos Cortos Il es presentada en los siguientes modelos de
negocio, siendo cada uno de estos modelos son suministrados para comercializacion en los siguientes
codigos y descripciones como sigue:

Cant.

Imagen llustrativa Cédigo Descripcién Dimensiones Material de Fabricacién
Envasada

Aleacion de Acero Inoxidable

Fiiador Ext (ASTM F-899: AISI 304)
04.35.00.00000 | Jador EXtemo 17x57 mm + 01
MiniFix L. -
Aleacién de Aluminio

(ASTM B221 tipos 5052 /6351)

Aleacion de Acero Inoxidable
(ASTM F-899: AISI 304)
14x188 mm + 01
Aleacién de Aluminio
(ASTM B221 tipos 5052 /6351)

Fijador Externo tipo
i o 04.35.10.00000 Colles

Componentes ancilares:

Los componentes ancilares al Fijador Externo — Huesos Cortos Il son:
e Pino de Schanz
e Pino de Schanz Cénico




Los componentes ancilares son fabricados a partir de la Aleacion de Acero Inoxidable (18Cr-
14Ni-2.5Mo0), que cumple los requisitos especificados por la norma ASTM F-138 - ‘Standard
Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for
Surgical Implants (UNS S31673)'.

La correcta seleccién de los modelos y medidas del Fijador Externo — Huesos Cortos I, asi como
sus ancilares que seran usados es de responsabilidad del cirujano, que debe estar familiarizado con el
material, el método de aplicacion y el procedimiento quirdrgico a adoptarse.

El éxito del procedimiento esta ligado a la correcta seleccion, posicionamiento y fijacion de los
dispositivos, que es de responsabilidad del médico que evalia al paciente y decide cuales son los
dispositivos a utilizar. También, esta vinculado al riguroso cumplimiento de los cuidados postoperatorios
recomendados por el médico responsable.

Los ancilares listados a continuacién no son objeto de ese proceso de registro, debiendo, por lo
tanto, adquirirse por separado y siempre del mismo fabricante del dispositivo o de fabricante indicado por
aquél.

Relacién de los componentes ancilares a la familia del Fijador Externo — Huesos Cortos I

Material de

Imagen llustrativa Cédigo Descripcién Dimensiones S
Fabricacién

@ 2,5-80, 100 mm

@ 3.0 10, 100 mm Aleacién de acero

. inoxidable
04.25.10.XXXXX | Pino de Schanz g Zg - gg igg rzgg (18Cr-14Ni-2.5Mo)
IR 2 S ASTM F138

170 mm

Material de apoyo

Los materiales de apoyo son los instrumentales designados Unicamente para el montaje de la
familia del Fijador Externo — Huesos Cortos II.

Los instrumentales abajo no son objeto de ese proceso de registro, debiendo, por lo tanto,
adquirirse por separado y siempre del mismo fabricante del producto o de fabricante indicado por aquél.

Vea abajo una lista de los instrumentales suministrados por el fabricante o por fabricante indicado
por él para la realizacion de cirugias de implantacion de la familia del Fijador Externo — Huesos Cortos Il.

e OF.03 — Instrumental Fijador Externo de Colles

Los instrumentales se suministran descontaminados, pero no esterilizados. La esterilizacion

inadecuada del instrumental quirargico puede causar infecciones.

Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a desgaste durante su utilizacién normal y, por lo tanto,
pueden romperse. Los instrumentales deben utilizarse solamente para los fines a los que se destinan, y
deben inspeccionarse regularmente para la verificacion de posibles desgastes y dafios.

Para mas informaciones acerca del instrumental, consulte al representante.

Advertencias y precauciones

Para la utilizacion del producto, el equipo responsable debe considerar las siguientes advertencias
y precauciones:

e El Fijador Externo — Huesos Cortos Il solamente debe ser utilizado tras un analisis
detallado del procedimiento quirdrgico a adoptar y de la lectura de estas instrucciones de uso;

e El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirdrgicos especializados, con
conocimiento y capacitacion especifica sobre las técnicas de osteosintesis, siendo de
responsabilidad del cirujano la eleccion y el dominio de la técnica a aplicar;

e La seleccion y eleccion inadecuada de los dispositivos a utilizar, asi como errores en la
indicacion, manipulacion y técnica quirdrgica pueden provocar tensiones y tracciones
excesivas sobre el producto, pudiendo acarrear la falla por fatiga, fractura e inclusive su
desprendimiento;

e Los resultados clinicos y la durabilidad de los productos dependen extremadamente de una
técnica quirdrgica precisa;

e El cirujano debe tener un amplio conocimiento de la anatomia local. Es extremadamente
importante las referencias anatdmicas para definir el punto de insercion;

e A criterio médico, puede ser necesaria la utilizacion de injerto 6seo asociado al producto;




La utilizacion en pacientes con predisposicion a desobedecer las orientaciones médicas y
restricciones postoperatorias, como nifios, adultos de edad avanzada, individuos con
alteraciones neurolégicas o dependientes quimicos, representa un riesgo mayor de falla del
producto;

Los riesgos de falla serdn mayores en pacientes que ejerzan actividades de esfuerzo o que
practiquen actividades deportivas durante el periodo postoperatorio, contrariando las
restricciones médicas;

El paciente debe hacer acompafiamiento médico periédico para chequear las condiciones de
los componentes utilizados, del hueso implantado y de los tejidos adyacentes;

El Fijador Externo — Huesos Cortos Il y sus respectivos ancilares no deben ser utilizados en
caso de que no se obtenga un soporte 6seo adecuado que garantice la estabilidad del
producto;

A criterio médico, se puede hacer uso de antibioticoterapia profilactica pre- y perioperatoria,

asi como antibioticoterapia en caso de predisposiciéon local y/o sistémica o aparicion de
infecciones;

La correcta combinacion del Fijador Externo — Huesos Cortos Il y sus respectivos
componentes ancilares esta indicada en el tépico “Componentes Ancilares”, no debiendo
utilizarse, dada la posibilidad de incompatibilidad dimensional y/o funcional, junto con otros
componentes que no sean los indicados por el fabricante;

No utilice el producto se esta con la validez vencida o con el envase violado;

Los cuidados con este material son de responsabilidad de personal habilitado, el cual debe
seguir las normativas y/o demas reglamentaciones locales aplicables;

La apertura del envase para la utilizacion quirdrgica solamente debera ser realizada por
personal habilitado para ese procedimiento;

No utilice el producto con el plazo de validez vencido o con el envase violado;

Caidas o aplastamiento sobre superficies duras pueden causar dafios al producto. De esta
forma, es necesario que el operador realice una inspeccion, verificando la integridad del
producto, en el momento de la apertura del envase vy, si observa alguna anormalidad, no lo
utilice;

Producto de USO UNICO — No reutilizar;

Producto Estéril — No Reesterilizar;

Fecha de fabricacion, plazo de validez y n° de lote: lea el rétulo.

Efectos adversos

Todo procedimiento quirdrgico presenta riesgos y posibilidades de complicacién, siendo algunos
riesgos comunes: las infecciones, sangrado, reacciones alérgicas medicamentosas y riesgos
anestésicos, entre otros. Ademas, pueden ser asociadas a la implantacion del producto las siguientes
complicaciones y efectos adversos:

La

Dafios a los nervios con pérdida sensorial o motor;

Ausencia o retardacion de la sintesis 6sea que tenga como resultado la rotura del dispositivo;
Aflojamiento, disgregacion, dislocacién, torsién o rotura del dispositivo;

Deformacion o fractura del dispositivo;

Dolores, incomodidad o sensaciones anormales debido al producto;

Reacciones a cuerpo extrafio;

Necrosis 6sea o de tejidos blandos adyacentes;
decision por la eliminacién del fijador externo como resultado de los efectos adversos

mencionados anteriormente es el cirujano responsable.

Instrucciones de uso
Para la correcta utilizacion del producto, deben adoptarse las siguientes instrucciones:

Los cuidados con este material son de responsabilidad del personal habilitado, el cual debe
seguir las normativas y/o demas reglamentaciones locales aplicables;



El producto debe ser manipulado con los debidos cuidados en locales adecuados (centro de
materiales y salas de operaciones o quiréfanos);

El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirlrgicos especializados, con
conocimiento y capacitacion especifica sobre las técnicas de osteosintesis, siendo de
responsabilidad del cirujano la eleccion y el dominio de la técnica a realizar;

La insercién debe hacerse desde el sitio anatdmico de mayor riesgo para la direccion
opuesta;

Palpar la arteria mas proxima e introducir el pin a una distancia minima de 2 cm de la misma;

Al perforar el musculo flexor, el miembro debe estar extendido. Y Cuando perforar el muisculo
extensor, el miembro debe estar flexionado;

La vida util del producto se caracteriza por el tiempo necesario para que la fusion ésea se
torne efectiva. Pasado ese periodo, en caso de ausencia o problemas de consolidacion ésea,
esas condiciones pueden representar un riesgo de falla del producto por exceso de
solicitacion mecanica;

Podra ser necesaria la realizacion de la cirugia de revision, en el caso citado arriba o de que
se observe el desprendimiento de componentes;

Para la aplicacion del Fijador Externo — Huesos Cortos Il es necesario el uso de un
instrumental especifico, indicado en el tépico “Material de Apoyo”, no debiendo utilizarse,
dada la posibilidad de incompatibilidad dimensional y/o funcional, junto con otros instrumentos
gue no sean los indicados por el fabricante.

El Fijador Externo — Huesos Cortos Il no debe utilizarse con otros componentes que no los
indicados por el fabricante, dada la posibilidad de incompatibilidad dimensional y funcional.

Orientaciones al Paciente y/o al Representante Legal
El equipo quirdrgico responsable debe orientar al paciente y/o a su representante legal sobre:

Los cuidados adecuados y las restricciones del periodo postoperatorio. La capacidad y la
voluntad del paciente de seguir esas orientaciones constituyen uno de los aspectos mas
importantes en un procedimiento quirdrgico;

El hecho de que los riesgos son mayores en caso de utilizacion en pacientes con
predisposicion a desobedecer las orientaciones médicas, cuidados y restricciones
postoperatorias, como nifios, adultos de edad avanzada, individuos con alteraciones
neuroldgicas o dependientes quimicos;

El hecho de que el producto no sustituye el hueso y no tiene su mismo desempefio y que, por
lo tanto, puede romperse, deformarse o desprenderse como consecuencia de esfuerzos o
actividades excesivas, de carga precoz y otras situaciones;

La necesidad de restringir la realizacion de actividades que requieran esfuerzo o practicas
deportivas durante el periodo postoperatorio, cuya extension es definida por el cirujano
responsable;

La necesidad de utilizacién, exclusivamente a criterio médico, de soportes externos, ayuda
para desplazarse y aparatos ortopédicos, proyectados para limitar movimientos y/o carga;

La necesidad de acompafiamiento médico periddico para chequear las condiciones del
dispositivo, del hueso y de los tejidos adyacentes;

El hecho de que la no realizacion de la cirugia de revisién, cuando no sucedid la
consolidacion ésea puede llevar el dispositivo a la falla mecanica;

La necesidad de una cirugia de revision, en caso de desprendimiento de los componentes;

El hecho de que el producto puede interferir en los resultados de exadmenes por imagenes. De

esta forma, portadores de implantes deben informar tal condicion en caso de realizarse
examenes de ese tipo;

Las informaciones listadas en este tdpico “Orientaciones al Paciente y/o al Representante
Legal” y en el tdpico “Efectos Adversos”.



Esterilizacion

El Fijador Externo — Huesos Cortos Il es suministrado para comercializacién en la condicién de
producto estéril. EIl método de esterilizacion adoptado es la esterilizacion por radiacion gamma (dosis 25
kGy).

La produccion del Fijador Externo — Huesos Cortos Il se realiza con gran cuidado, de modo que se
alcance el desempefio pretendido para el producto. De esta forma, el equipo quirtrgico y los demas
involucrados deben manipular los dispositivos adecuadamente para minimizar los riesgos de infeccion.

Producto estéril — no reesterilizar.
No utilice el producto si el envase esta violado.

Riesgo de Contaminacién

Por tratarse de un producto invasivo quirdrgicamente, en los casos en que sea necesaria la
retirada del fijador externo, existen riesgos de contaminacion bioldgica y transmision de enfermedades
virales.

Para minimizar esos riesgos, los componentes explantados deben ser tratados como material
potencialmente contaminante, debiéndose adoptar las normativas y/o demas reglamentaciones locales
aplicables.

Descarte del Producto

Los dispositivos retirados o considerados inadecuados para uso deben ser descartados. Se
recomienda que, antes del descarte, el producto sea destruido. Para tanto, las piezas pueden ser
cortadas, torcidas o limadas.

Los componentes de los productos deben ser descartados en locales apropiados, a fin de evitar la
contaminacion del medioambiente y demas individuos. Se recomienda la adopcion de las
reglamentaciones legales locales para el descarte de productos potencialmente contaminantes.

Producto de uso Unico — no redutilizar.

Rastreo

Para garantizar el rastreo del producto, y cumplir los requisitos de vigilancia sanitaria, el cirujano o su
equipo deben registrar en el legajo o historia clinica del paciente las informaciones acerca del producto.
Ademas, esas informaciones deben ser comunicadas al distribuidor del producto y al paciente, de modo
gue se complete el ciclo de rastreo del producto. Las informaciones necesarias para el rastreo son
aquellas relativas al producto utilizado, cirugia y paciente, como sigue abajo:

¢ Nombre del paciente que recibid el producto;
¢ Nombre del cirujano;

¢ Nombre del Hospital;

e Nombre del Fabricante;

¢ Nombre del Abastecedor;

e Fecha de la cirugia;

e Cadigo del producto;

e Caodigo o nimero de lote del producto;

e Cantidades utilizadas;

¢ Registro del producto en la ANVISA.

Las informaciones necesarias para el rastreo del producto, a continuacion, se encuentran
grabadas en la pieza o se pueden obtener través del rétulo en el interior del envase del mismo:

e Logotipo de la empresa;
e Lote de fabricacion;
e (Cddigo de la pieza;

Las informaciones de rastreo son necesarias para la notificacion por parte del servicio de salud y/o
del paciente a la Agencia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA vy al fabricante, en caso de que ocurran
eventos adversos graves, para la conduccioén de las investigaciones correspondientes.



Almacenamiento y Transporte

Para el almacenamiento, se recomienda local seco y ventilado, sin exposicion a la luz, a la
humedad o a sustancias contaminantes.

Los dispositivos no pueden almacenarse directamente sobre el suelo. Por eso, se recomienda la
utilizacién de estantes con una altura minima de 20 cm.

Por tratarse de un producto estéril, la humedad y la temperatura del local de almacenamiento
deben ser monitoreadas, y mantenida por debajo de los 40°C.

El producto debe mantenerse en sus embalajes originales hasta el momento de su utilizacion,
siendo que la apertura del envase para uso quirdrgico y la manipulacion del producto deberan ser
hechas por personal cualificado para este procedimiento;

El producto debe transportarse adecuadamente, evitando se caidas y fricciobn que puedan dafiar la
estructura y la superficie de la pieza;

Para obtener informaciones acerca de la fecha de fabricacion y n° de lote: lea el rétulo.
Otras Informaciones

Eabricado Y distribuido por:

MDT — Industria Comércio Importacdo e Exportacdo de Implantes SA
Direccién: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP — Brasil
CEP: 13.505-600

Tel./Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsable Técnico: Miguel Lopes Monte Junior — CREA: 0601150192
CE 0434 (en conformidad con la Directiva 93/42/CEE). Cuando aplicable.

Registro ANVISA n°.: 10417940089
Revisién: 00
Emisioén: 23/12/2013

A\\ M DT INSTRUA(\:LCEIS-II\-IADE USoO

Estas INSTRUCCIONES DE USO estan disponibles en formato no impreso, disponibles en el la
direccion electrénica del fabricante www.mdt.com.br.

Las INSTRUCCIONES DE USO estdn indexadas en el sitio web a través del NUMERO
REGISTRO/ ANVISA vy el respectivo NOMBRE COMERCIAL del producto, informados en el rétulo del
producto adquirido.

Todas las INSTRUCCIONES DE USO disponibles en el sitio web tienen la identificacion de la
revision y fecha de emisién del documento. Siendo que el usuario debe estar atento para la correcta
version (revision y fecha de emisién) del documento en relacion a la FECHA DE FABRICACION
informada en el rétulo del producto adquirido.

Caso sea de interés del usuario, las INSTRUCCIONES DE USO podran ser suplidas en formato
impreso, sin costo adicional. Siendo que la solicitacion de las mismas debera ser realizada junto al CAP
(Canal de Atendimiento al Publico) del fabricante, informado en secuencia:

Canal de Atendimiento al Pablico — CAP:
Teléfono:+55 19 2111.6500

FAX:+55 19 2111.6500
http://www.mdt.com.br/contato




Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio Claro — Sao Paulo — Brasil

Horario de atendimiento: 8hs a las 17hs, de lunes hasta viernes, excepto dias festivos.



