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FIXADORES EXTERNOS PLATAFORMA PARA MEMBROS INFERIORES - CPMH
RECOMENDADO USO UNICO

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Os Fixadores Externos Plataforma Para Membros Inferiores - CPMH sao dispositivos que auxiliam a
fixagdo Ossea, através de mecanismo manual.

Os Fixadores Externos seguem com rétulos onde constam as informagdes: Nome do Fabricante;
Nome Comercial do Produto; Nome Técnico; Numero do Lote; Numero do registro ANVISA; Codigo
do Produto; Quantidade; Descricdo do produto que contém a embalagem (modelo); Data de
fabricagdo; Data do vencimento; Descricdo da matéria-prima utilizada para fabricagdo do produto
(Composigéo); Enderecgo do fabricante; Nome do Responsavel técnico; O dizer: “Produto n&o estéril”;
Antes de usar, vide instrugdes de uso; Adverténcias/Precaugdes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide
Instrucdes de Uso.

2. INDICAGAO DE USO

Os Fixadores Externos sado produtos indicados para serem usados em ossos de membros inferiores,
em cirurgias corretivas ou para tratamento de traumas, mantendo a redugéo de ossos fraturados e
estabilizando estruturas ésseas ou adjacentes, a fim de proporcionar a fusdo éssea ou corregdo da
mesma.

3. MODELOS
860.001-1 Fixador de tornozelo pequeno;

860.001-2Fixador de tornozelo médio;

860.001-3 Fixador de tornozelo grande;

860.004-1 Fixador linear pequeno;

860.004-2 Fixador linear médio;

860.004-3 Fixador linear grande;

860.004-4 Fixador linear extra grande;

860.005-1 Fixador linear pequeno com plataforma em T;

860.005-2 Fixador linear médio com plataforma em T;

860.005-3 Fixador linear grande com plataforma em T;

860.005-4 Fixador linear extra grande com plataforma em T;
860.006 Fixador linear com plataforma em T larga;

860.009 Fixador Trocantérico;

860.010-1 Fixador para alongamento extra pequeno;

860.010-2 Fixador para alongamento pequeno;

860.010-3 Fixador para alongamento médio;

860.010-4 Fixador para alongamento grande;

860.010-5 Fixador para alongamento extra grande;

860.011-1 Fixador para deformidade com plataforma em T extra pequeno;
860.011-2 Fixador para deformidade com plataforma em T pequeno;
860.011-3 Fixador para deformidade com plataforma em T médio;

860.011-4 Fixador para deformidade com plataforma em T grande;
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860.011-5 Fixador para deformidade com plataforma em T extra grande;
860.012-1 Fixador para deformidade extra pequeno;
860.012-2 Fixador para deformidade pequeno;

860.012-3 Fixador para deformidade médio;

860.012-4 Fixador para deformidade grande;

860.012-5 Fixador para deformidade extra grande;

860.013 Fixador linear para Joelho;

860.079 Suporte suplementar para pino de Schanz;

860.080 Plataforma para pinos do fixador linear;

860.081 Plataforma para pinos inclinados do fixador linear;
860.082 Plataforma em T do fixador linear;

860.083 Plataforma obliqua do fixador linear;

860.084-1 Corpo central para fixador linear pequeno;
860.084-2 Corpo central para fixador linear médio;

860.084-3 Corpo central para fixador linear grande;
860.084-4 Corpo central para fixador linear extra grande;
860.085 Distrator / Compressor do fixador linear;

860.086 Plataforma lateral do fixador para alongamento;
860.087 Plataforma central do fixador para alongamento;
860.088 Plataforma multiplanar do fixador para alongamento;
860.089 Plataforma em T do fixador para alongamento;
860.090 Suporte para plataforma extra do fixador para alongamento;
860.091 Distrator / compressor do fixador para alongamento;
860.020-1 Fixador dinamico com 2 plataformas pequeno;
860.020-2 Fixador dinamico com 2 plataformas médio;
860.020-3 Fixador dindmico com 2 plataformas grande;
860.030-1 Fixador linear lateral pequeno;

860.030-2 Fixador linear lateral médio;

860.030-3 Fixador linear lateral grande;

860.031-1 Fixador linear lateral com plataforma em T pequeno;
860.031-2 Fixador linear lateral com plataforma em T médio;
860.031-3 Fixador linear lateral com plataforma em T grande;
860.032-1 Fixador Inter trocantérico pequeno;

860.032-2 Fixador Inter trocantérico médio;

860.033-1 Fixador Inter trocantérico angulado pequeno;

860.033-2 Fixador Inter trocantérico angulado médio.

4. ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE
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° O local deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as condigbes ideais de
armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. O produto deve
ser armazenado e transportado em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max.
35°C), umidade relativa em torno de 30% a 70%. N&ao podem ser armazenados diretamente
no chéo (altura minima = 20cm). Nao podem ficar em locais muito altos, proximos a
l&mpadas, o0 que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo. Nao
devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substéncias contaminantes
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

e Os efeitos de vibragado, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentagao
e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados. O
produto deve ser manipulado com cuidado evitando danos que possa prejudicar a qualidade
do material e a seguranga do paciente. O transportador deve ser informado sobre o contetdo
e prazo de entrega.

5. INSTRUGOES DE USO

Deve ser manipulado em ambientes adequados e com os devidos cuidados. Somente profissionais
capacitados devem manipular estes dispositivos. As técnicas cirurgicas variam de acordo com a
escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final do método, tipo e dimenséo dos produtos
a serem empregados, bem como os critérios de avaliacao dos resultados da cirurgia. Deverao ser
aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas cirurgicas adequadas.

A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita manualmente, em local adequado
(ambiente cirdrgico), puxando o papel grau cirurgico pela sobra. Essa abertura devera ser realizada
somente no ato cirdrgico para evitar contaminagao do produto e por pessoas especializadas.

Durante o manuseio do fixador externo, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que
possa vir a danificar ou marcar os componentes. Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito
a fim de ndo danificar a embalagem e o componente, garantindo com isso a esterilidade do material.

6. PRECAUGOES

A aplicagdo de forca ou impacto sobre os instrumentos pode causar rompimento, fissura,

dobramento, rachadura ou até mesmo quebra do mesmo, levando a sua inutilizagao.

e Deve-se levar em conta que os instrumentos possuem risco de contaminagido potencial. Os
profissionais que entrarem em contato com os instrumentos devem tomar medidas de
precaugdes contra perfuragdes causadas por estes.

e Apds utilizacdo dos instrumentais estes devem ser tratados como possiveis contaminantes.
Descartar apés o uso de maneira apropriada.

e Os instrumentos ndo devem ser utilizados para finalidades daquelas para as quais ndo foram
projetados.

7. PRE-OPERATORIO

e O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes de osteossintese e sua
limitacdo, incluindo o pré e pds operatério, técnica cirurgica adotada, precauc¢des e riscos
potenciais.

e Os procedimentos pré-operatérios e cirurgicos, incluindo o conhecimento da técnica cirargica,
selegdo e a colocagao apropriada, sdo consideragbes importantes para a utilizacdo bem
sucedida de dispositivos provisorios de fixagdo externa.

8. ADVERTENCIAS
e Nao utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado.
e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.
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Nao utilizar o produto caso apresente danos aparentes

Como todo ato cirtrgico, o cirurgido deve estar ciente que podem haver intercorréncias durante o
procedimento, e deve estar preparado para trata-las. O uso destes instrumentos deve ser feito
apenas por médicos cirurgides aptos e familiarizados com a técnica cirurgica.

e Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o
exercicio de forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins escusos ao projeto podem
prejudicar a evolugéo do procedimento e danos ao implante.

e A combinagdo dos produtos da CPMH com os de outros fabricantes pode apresentar riscos de
uma fixagado inadequada e outras complicagbes técnicas por diferenciacdo de material, desenho
ou qualidade.

9. RISCOS ASSOCIADOS

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢gdes pds-operatérias
devido as condi¢des que apresentam (mental ou fisicamente),

e Condigdes que, singularmente ou concomitantemente, tendem a impor cargas severas sobre 0
local de fixagao, tais como, mas nao limitadas a: obesidade, servigos pesados, esportistas ativos,
histérico de quedas, alcoolismo ou drogas.

e Possiveis efeitos adversos que podem ocorrer na utilizagdo de fixador externo sado: infeccao
pos-operatoria superficial ou profunda; dor, desconforto ou sensagdes anormais em fungéo da
presenca ou migracdo do produto médico, e também em fungao do procedimento cirirgico e
migragao, edema do membro, pseudoartroses, limitagdo de movimentos, nao unido da fratura.

10. METODO DE ESTERILIZAGAO E LIMPEZA (PARA NAO ESTERIL OU REUTILIZAVEL)
Produto limpo, nao estéril.

O produto pode ser esterilizado por método de Autoclave, Oxido de Etileno (ETO)* ou Sterrad®**,
conforme definido pela instituicdo hospitalar. Seguem abaixo os parametros de cada método:

- Autoclave (ISO 17665-1: 2006 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices) é um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob presséao.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagéo fisica em autoclaves
(vapor saturado), de acordo com os procedimentos do Hospital:

Ciclo: Convencional (1 atm de pressao) Temperatura: 121°C (250°F) Tempo de Exposigcéo: 30 minutos
Ciclo: Convencional (1 atm de pressao) Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposi¢ao: 15 minutos
Ciclo: Gravidade Temperatura: 132°C (270°F)Tempo de Exposig¢éo: 45 minutos
Ciclo: Alto Vacuo Temperatura: 132°C (270°F) Tempo de Exposi¢ao: 7 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da cAmara de esterilizagao atingir a temperatura
desejada.

Para melhor esclarecimento consultar o manual de instrugées que acompanha cada autoclave.

*Oxido de Etileno (ETO) - parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validaggo e na
ISO 11135-1 - Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

**Sterrad® (método de esterilizagdo por gas plasma de Peroxido de Hidrogénio): O tempo utilizado
para promover a esterilizagdo por meio do processo de esterilizagao por Sterrad® € de no minimo de
28 minutos (Sterrad® NX®) e maximo de 75 minutos (Sterrad® 100S) — varia conforme ciclo
programado, escolhido conforme os materiais a esterilizar.
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11. DESCARTE
O descarte devera ser realizado inicialmente pela descaracterizacdo do produto através de
corte e/ou limagem para sua inutilizagdo. Providenciar o descarte conforme as normas para lixo
hospitalar, devendo ser depositado em recipiente adequado e tendo a indicacdo de que se trata de
lixo contaminado. A instituicdo de saude por sua vez devera providenciar o descarte final conforme
legislagéo em vigor.

12. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Elogios, Sugestdes ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo telefone
(61) 3028-8858, pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrdnico preenchendo o
formulario de atendimento do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) no endereco eletrénico:
https://www.cpmh.com.br/sac/ .

Esta Instrugdo de Uso pode ser solicitada a qualquer momento através do e-mail
qualidade@cpmh.com.br ou telefone (61) 3028-8883, onde sera disponibilizada a versao mais
recente via e-mail ou por remessa postal, sem custos de envio.

NOTA: Informacdes referentes a data de fabricagao, validade, lote e referéncia vide rotulo.

FABRICANTE
CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos Ltda.
Endereco: SIA Trecho 17 Via IA-4 Lote 1235

CEP 71200-260 www.cpmh.com.br

Tel: 61 3028-8858 sac@cpmh.com.br

Registro ANVISA: 80859840009

RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar —- CRO/DF: 5476
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