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INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial: FIXADOR EXTERNO LAYFIX
Nome Técnico: FIXADORES EXTERNOS
Registro ANVISA: 10223710095

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

Os FIXADORES EXTERNOS LAYFIX sdo de procedéncia nacional, fabricados pela ORTOSINTESE INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA. Projetados e fabricados em diversos componentes intercambidveis que podem ser montados
conforme a necessidade do cirurgido. Sdo compostos de conectores de aluminio, conjugados a porta pino de inox, que
sdo montados em uma barra de aluminio. Em geral, esta montagem é realizada em dois segmentos longitudinais
paralelos, travados por barras de inox para obter estrutura rigida.

Tem a finalidade de auxiliar o cirurgido nos procedimentos cirurgicos de fixagdo 6ssea, em osteossintese em geral para
fraturas de ossos longos.

Os modelos disponiveis sao:

1.1. FIXADOR EXTERNO LAYFIX COM BARRA

4747

1919 PORCA SEXTAVADA M6
4747/01 FIXADOR LAYFIX COM BARRA DE 250MM
4747/02 FIXADOR LAYFIX COM BARRA DE 300MM
4747/03 FIXADOR LAYFIX COM BARRA DE 350MM
4747/04 FIXADOR LAYFIX COM BARRA DE 400MM
4751 CONECTOR
4752 PORTA PINO
4754 ARRUELA LISA
4755/01 BARRA LISA @ 8,0 X 250
4755/02 BARRA LISA @ 8,0 X 300
4755/03 BARRA LISA @ 8,0 X 350
4755/04 BARRA LISA @ 8,0 X 400
4756/01 BARRA LISA @ 4,8 X 200
4756/02 BARRA LISA @ 4,8 X 150
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2. FORMA DE COMERCIALIZAGAO DO FIXADOR LAYFIX

O FIXADOR LAYFIX é fornecido montado conforme composi¢gdo demostrada abaixo:

4747/01 — FIXADOR LAYFIX COM BARRA LISA 250MM

12 PORCA 1919
12 CONECTOR 4751
12 PORTA PINO 4752
12 ARRUELA 4754
BARRA LISA @ 8,0 X 250 4755/01
2 BARRA LISA @ 4,8 4756

4747/02 — FIXADOR LAYFIX COM BARRA LISA 300MM

12 PORCA 1919

12 CONECTOR 4751

12 PORTA PINO 4752

12 ARRUELA 4754
BARRA LISA @ 8,0 X 300 4755/02

BARRA LISA @ 4,8 4756

4747/03 — FIXADOR LAYFIX COM BARRA LISA 350MM

12 PORCA 1919
12 CONECTOR 4751
12 PORTA PINO 4752
12 ARRUELA 4754
2 BARRA LISA @ 8,0 X 350 4755/03
2 BARRA LISA @ 4,8 4756

4747/04 — FIXADOR LAYFIX COM BARRA LISA 400MM

12 PORCA 1919

12 CONECTOR 4751

12 PORTA PINO 4752

12 ARRUELA 4754
BARRA LISA @ 8,0 X 400 4755/04

BARRALISA@ 4,8 4756

Existem instrumentais (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de implantacdo do
Fixador Externo Layfix.
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3. COMPONENTES ANCILARES

4745
« -
REFERENCIA DESCRICAO

4745/01 PINO DE SCHANZ & 4,8 X 60MM

4745/02 PINO DE SCHANZ @ 4,8 X 200MM

4. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Os FIXADORES EXTERNOS séo fornecidos em embalagens unitérias e estéreis, embalados em blister duplo e em caixa
externa de papelao rigido e revestidos de filme plastico impermeavel. Na embalagem estédo contidas 3 (irés) etiquetas
adesivas com a identificagdo do produto, referéncia, nome, nimero de lote, data de fabricagdo e validade, para uso do
hospital, equipe médica e paciente.

5. INDICAGOES

O FIXADOR EXTERNO LAYFIX é um dispositivo utilizado para auxiliar no tratamento de osteossintese em geral (fraturas
de ossos longos).

6. INFORMAGOES DE USO

Os FIXADORES EXTERNOS devem ser aplicados apenas por cirurgiées habilitados e apds planejamento pré-operatério
cuidadoso.

Estéo disponiveis instrumentais cirdrgicos (ndo objeto deste registro) para auxiliar no procedimento cirdrgico deste produto
meédico;

Os produtos médicos descritos nessa instrugéo de uso que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo
de estudos e/ou analises, devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Os métodos e
procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo,
impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagao.

A descaracterizagao do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os métodos e
procedimentos utilizados. A Ortosintese recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente, com
o uso de prensa de impacto, martelo ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma clara
e visivel, indicando a sua situagéo, ou seja, improprio ao uso.

7. INFORMAGOES AO PACIENTE

Os FIXADORES s&o de USO UNICO, conforme regulamentacdes governamentais brasileiras e internacionais, portanto
nunca devem ser reutilizados. Embora possa parecer que o Fixador ndo fora danificado, a tens&o prévia pode ter originado
imperfeicdes que reduziriam o tempo Util do produto.

8. PRECAUCOES ]
a) Osimplantes sdo de USO UNICO, conforme regulamentagdes governamentais brasileiras e internacionais;

b) Os implantes NUNCA devem ser reutilizados. Embora possa parecer que um implante nao foi danificado, a tensdo
prévia pode ter originado imperfeigbes que reduziriam o tempo util num reimplante. Ndo se podera, portanto, utilizar
em um paciente, implantes que ja tenham sido utilizados durante algum tempo, em um paciente diferente;

c) A Ortosintese adverte que o produto € PROIBIDO REPROCESSAR;

d) Somente devem ser utilizados implantes de fabricagao Ortosintese. O uso de componentes de outros fabricantes
pode comprometer o uso e desempenho, gerando graves consequéncias para o paciente.
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9. CONTRAINDICAGOES E RESTRICOES

a) Pacientes portadores de infecgdo, 6ssea ou ndo, aguda ou cronica (contraindicagao relativa, a critério médico);

b) Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento cirtrgico;

c) Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverao ser feitos testes no paciente;

d) Ma qualidade éssea (imaturidade 6ssea, osteoporose grave);

e) Pacientes hipersensiveis ao material do produto;

f)  Sinais de inflamagao local;

g) Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrugdes do pds-operatorio;

h) Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala, antes que ocorra

a completa recuperagao e adaptagédo ao produto médico.

10. ESTERILIZAGAO

Os FIXADORES EXTERNOS LAYFIX s&o fornecidos em embalagens unitarias estéreis e embalados em blister duplo e
em caixa externa de papeldo rigido e revestido de filme plastico impermeavel. Na embalagem estdo contidas 3 (trés)
etiquetas adesivas com a identificagdo do produto, referéncia, nome, nimero de lote, n° de registro Anvisa, data de
fabricagéo e validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente. O método de esterilizagdo para os componentes &
por oxido de etileno ou raio gama de 25 KGy, por processo validado, que determina o periodo de validade de 5 anos.

1. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto € assegurada por meio da gravagéo a laser no produto, da logomarca da ORTOSINTESE,
referéncia e numero de lote do produto. Desta forma, € possivel recuperar os dados de produgdo, matéria-prima,
fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos.

Na embalagem estao contidas trés etiquetas adesivas com a identificacdo da empresa fabricante, telefone, a descri¢éo
do componente, referéncia, nimero de lote e numero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica e do
paciente.

E de responsabilidade da instituigdo hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
registradas na folha de descri¢ao da cirurgia ou se¢éo do prontuario médico.

As etiquetas de rastreabilidade s&o de fixagéo obrigatoria:

- No prontuario clinico,
- No documento a ser entregue ao paciente,
- Na documentagéo fiscal que gera a cobranca.

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11) 3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDlI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11) 3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDlI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11) 3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDlI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

A ORTOSINTESE recomenda que o paciente seja depositario dessas informagdes, recebendo um atestado com os dados
do produto implantado.

Em caso de ocorréncia de evento adverso relacionado ao produto, notifique o érgao sanitario competente por meio do site
da ANVISA (www.anvisa.gov.br) e informe a ORTOSINTESE pelos seus canais de atendimento: telefone (11) 3948-4000
ou e-mail sac@ortosintese.com.br.
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12.  CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO
12.1. ARMAZENAMENTO

O armazenamento deve ser feito em local seco, a temperatura maxima de 25°C e umidade entre 35 e 70% UR.
O local de armazenamento deve estar limpo e seco de forma a manter as condigdes ideais de armazenamento, assim
como a sua integridade fisica e quimica. O produto médico deve permanecer armazenado na embalagem original.

12.2. TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢cdes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador é informado sobre o conteudo. Os cuidados a serem tomados no transporte estéo
demonstrados na embalagem, assegurando, assim, protegdo ao produto médico, desde a expedi¢cao até a entrega ao
cliente.

13. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: XXXX

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 10223710095

Descrigao:

Nome e modelo comercial, Nome Técnico e Matéria-Prima
Quantidade: XX

Fabricado: DD/MM/AAAA

Validade: 5 anos

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto estéril”

Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

A Cuidado e frase “Ver Instrugéo de Uso”
Fabricante

Data de Fabricagao

Validade

N&o reutilizar e frase “Uso Unico”
Fragil, manusear com cuidado

Limite superior de temperatura

Limite de umidade

W~ 4@ KL L

Logotipo Ortosintese, razao social, endereco, telefone, fax e site.

FABRICANTE:

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA.
Rua Prof. Affonso José Fioravanti, n® 63
— CEP 02.998-010, Jaragua
Sao Paulo - SP - Brasil
Fone: (005511) 3948-4000
E-mail: regulatorio@ortosintese.com.br
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