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| ESPECIFICAGOES TECNICAS DO DISPOSITIVO MEDICO

Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos Externos
Nome Comercial: Fixador Externo Tubular Speedfix
Numero de Notificagdo ANVISA: 81202190030

Classe de Risco: | — Baixo Risco

Modelos Comerciais:
O sistema de FIXADOR EXTERNO TUBULAR SPEEDFIX é composto por 3 (trés) grupos principais de produtos,

desenvolvidos para atender diferentes necessidades de fixagao ortopédica e suporte. Esses grupos incluem:

e Conectores Barra/Barra — Disponiveis em quatro tamanhos distintos.
e Conectores Barra/Pino — Também com quatro variagdes de tamanho disponiveis.
e Barras de Estabilizagdo — Disponiveis em diversos tamanhos e com dois tipos de materiais diferentes.

A seguir, apresenta-se a lista completa com as especificagbes e cddigos correspondentes para cada modelo:

[.I. LISTA DE MODELOS
e CONECTORES

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO

FIXADOR EXTERNO TUBULAR SPEEDFIX ©¥6,0 MM

3390701 (BARRA | BARRA)

3390/02 FIXADOR EXTERI\I(%ATRURE;UI'_APTNSOF;EEDFIX 26,0 MM
3390/03 FIXADOR EXTER(NB% ;;JEthé\ER%iEEDHx ?8,0 MM
3390/04 FIXADOR EXTERA@ ATRURBAU:_APF'QNSOF;EEDFIX ?8,0 MM
3390/05 FIXADOR EXTERI\(ISALURBAU:_ABi SFI?AE)EDFIX 0120 MM
3390/06 FIXADOR EXTERNO TUBULAR SPEEDFIX @12,0 MM

(BARRA | PINO)
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CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO

FIXADOR EXTERNO TUBULAR SPEEDFIX @14,0MM

3390/07 (BARRA | BARRA)

FIXADOR EXTERNO TUBULAR SPEEDFIX @14,0MM

3390/08 (BARRA | PINO)

e BARRAS DE ESTABILIZACAO — EM ALUMINIO

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
3391/01 BARRA LISA @6 X 100MM
3391/02 BARRA LISA @6 x 150MM
3391/03 BARRA LISA @6 x 200MM
3391/04 BARRA LISA @6 x 250MM
3391/05 BARRA LISA @6 x 300MM
3391/06 BARRA LISA @6 x 350MM
3391/07 BARRA LISA @6 x 400MM
3391/08 BARRA LISA @6 x 450MM
3391/09 BARRA LISA @6 x 500MM
3391/10 BARRA LISA @6 x 550MM
3391/11 BARRA LISA @6 x 600MM
3391/12 BARRA LISA @6 x 650MM
3391/13 BARRA LISA @8 x 100MM
3391/14 BARRA LISA @8 x 150MM
3391/15 BARRA LISA @8 x 200MM
3391/16 BARRA LISA @8 x 250MM
3391/17 BARRA LISA @8 x 300MM
3391/18 BARRA LISA @8 x 350MM
3391/19 BARRA LISA @8 x 400MM
3391/20 BARRA LISA @8 x 450MM
3391/21 BARRA LISA @8 x 500MM
3391/22 BARRA LISA @8 x 550MM
3391/23 BARRA LISA @8 x 600MM
3391/24 BARRA LISA @8 x 650MM
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CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
3391/25 BARRA LISA @12 x 100MM
3391/26 BARRA LISA @12 x 150MM
3391/27 BARRA LISA @12 x 200MM
3391/28 BARRA LISA @12 x 250MM
3391/29 BARRA LISA @12 x 300MM
3391/30 BARRA LISA @12 x 350MM
3391/31 BARRA LISA @12 x 400MM
3391/32 BARRA LISA @12 x 450MM
3391/33 BARRA LISA @12 x 500MM
3391/34 BARRA LISA @12 x 550MM
3391/35 BARRA LISA @12 x 600MM
3391/36 BARRA LISA @12 x 650MM
3391/37 BARRA LISA @14 x 100MM
3391/38 BARRA LISA @14 x 150MM
3391/39 BARRA LISA @14 x 200MM
3391/40 BARRA LISA @14 x 250MM
3391/41 BARRA LISA @14 x 300MM
3391/42 BARRA LISA @14 x 350MM
3391/43 BARRA LISA @14 x 400MM
3391/44 BARRA LISA @14 x 450MM
3391/45 BARRA LISA @14 x 500MM
3391/46 BARRA LISA @14 x 550MM
3391/47 BARRA LISA @14 x 600MM
3391/48 BARRA LISA @14 x 650MM

e BARRAS DE ESTABILIZAGAO — EM FIBRA DE CARBONO

CODIGO DESCRIGCAO IMAGEM DO PRODUTO
3392/01 BARRA LISA @6 X 100MM
3392/02 BARRA LISA @6 x 150MM
3392/03 BARRA LISA @6 x 200MM
3392/04 BARRA LISA @6 x 250MM
3392/05 BARRA LISA @6 x 300MM
3392/06 BARRA LISA @6 x 350MM
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CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
3392/07 BARRA LISA @6 x 400MM
3392/08 BARRA LISA @6 x 450MM
3392/09 BARRA LISA @6 x 500MM
3392/10 BARRA LISA @6 x 550MM
3392/11 BARRA LISA @6 x 600MM
3392/12 BARRA LISA @6 x 650MM
3392/13 BARRA LISA @8 x 100MM
3392/14 BARRA LISA @8 x 150MM
3392/15 BARRA LISA @8 x 200MM
3392/16 BARRA LISA @8 x 250MM
3392/17 BARRA LISA @8 x 300MM
3392/18 BARRA LISA @8 x 350MM
3392/19 BARRA LISA @8 x 400MM
3392/20 BARRA LISA @8 x 450MM
3392/21 BARRA LISA @8 x 500MM
3392/22 BARRA LISA @8 x 550MM
3392/23 BARRA LISA @8 x 600MM
3392/24 BARRA LISA @8 x 650MM
3392/25 BARRA LISA @12 x 100MM
3392/26 BARRA LISA @12 x 150MM
3392/27 BARRA LISA @12 x 200MM
3392/28 BARRA LISA @12 x 250MM
3392/29 BARRA LISA @12 x 300MM
3392/30 BARRA LISA @12 x 350MM
3392/31 BARRA LISA @12 x 400MM
3392/32 BARRA LISA @12 x 450MM
3392/33 BARRA LISA @12 x 500MM
3392/34 BARRA LISA @12 x 550MM
3392/35 BARRA LISA @12 x 600MM
3392/36 BARRA LISA @12 x 650MM
3392/37 BARRA LISA @14 x 100MM
3392/38 BARRA LISA @14 x 150MM
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CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
3392/39 BARRA LISA @14 x 200MM
3392/40 BARRA LISA @14 x 250MM
3392/41 BARRA LISA @14 x 300MM
3392/42 BARRA LISA @14 x 350MM
3392/43 BARRA LISA @14 x 400MM
3392/44 BARRA LISA @14 x 450MM
3392/45 BARRA LISA @14 x 500MM
3392/46 BARRA LISA @14 x 550MM
3392/47 BARRA LISA @14 x 600MM
3392/48 BARRA LISA @14 x 650MM

Il.  MATERIA-PRIMA E DIMENSGES
Os componentes do sistema sdo projetados com materiais de alta qualidade, garantindo resisténcia,
durabilidade e desempenho confiavel.
Os conectores sdo conjuntos montados a partir de pecas fabricadas em liga de aluminio, compostos por
elementos macho e fémea, fixados por parafusos de trava em ago inoxidavel.

As variagdes de dimensdes e especificacdes detalhadas estdo apresentadas a sequir:

e CONECTORES BARRA | BARRA

LIGA DE ALUMINIO
ASTM 6351-T6

LIGA DE ALUMINIO
ASTM 6351-T6

AGO INOXIDAVEL
ASTM F899-304

o CONECTORES BARRA | PINO > PINOS DE SCHANZ:
v ACO INOX ASTM F138

IMAGEM ILUSTRATIVA
PINO DE SCHANZ OBJETO DE OUTRO REGISTRO.
VERTOPICO “V” DE COMPONENTES ANCILARES.

LIGA DE ALUMINIO
ASTM 6351-T6

LIGA DE ALUMINIO
ASTM 6351-T6

ACO INOXIDAVEL
/ L » ASTM F899-304
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e BARRAS EM ALUMINIO

Os modelos da familia 3391, de codigos:

3391/01 ao 3391/48

Sdo fabricados em
LIGA DE ALUMINIO
ASTM 6351-T6

e BARRAS EM FIBRA DE CARBONO

Os modelos da famflia 3392, de cddigos:

3392/01 ao 3392/48

Sdo fabricados em
FIBRA DE CARBONO
ASTM D30.04

» DIMENSOES GERAIS DO PRODUTO - CONECTORES

Altura: 30 mm
Comprimento: 45 mm
Largura: 19 mm

MODELOS BARRA | BARRA

Altura: 30 mm
Comprimento: 37 mm
Largura: 19 mm

MODELOS BARRA | PINO

. METODO DE ESTERILIZACAO

Tipo de Produto: NAO ESTERIL
Necessidade: NECESSARIA A ESTERILIZACAO ANTES DO USO

Forma de Esterilizacao: AUTOCLAVAGEM

: R TEMPO DE TEMPO DE
METODO CICLO TEMPERATURA PRESSAO EXPOSICAO SECAGEM

Autoclave a Vapor | Gravitacional | 134 °Ca 137 °C | 1,20 kgf/cm? | 5—10 minutos =~ 15 — 30 minutos

Observacao:

Recomenda-se pré-vacuo a fim de remover o ar presente na camara de esterilizagdo. Isso € particularmente Gtil para

garantir uma esterilizagdo eficaz, assim quando este € admitido, o vapor penetra instantaneamente nos itens porosos

ou embalados.

Ressalta-se que os métodos de esterilizacio por 6xido de etileno, radiacio gama, plasma ou imersdo quimica NAO SAO
& RECOMENDADOS ¢ NAO DEVEM SER UTILIZADOS sob nenhuma circunstancia.

Informagdes adicionais referentes a esterilizagdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1- “Esterilizagéo de Produtos
para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacéio e controle de rotina nos processos de
esterilizagdo de produtos para a satdde”.

Limpeza: Ver tépico XV — Condigdes de Manipulagdo, Limpeza e Desinfeccdo
Validade: 10 ANOS
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IV.  FORMA DE APRESENTACAOQ
Este sistema pode ser comercializado em duas modalidades, atendendo diferentes necessidades de utilizagdo
€ reposicao.
= A primeira forma é por meio do Kit Cirlrgico, apresentado em um container completo que retine todos
0s itens necessarios para o procedimento. Este conjunto inclui os componentes principais do sistema,
bem como elementos ancilares, como Pinos de Schanz e instrumentais especificos, que pertencem a
outros registros regulatérios, mas sao indispensaveis para a execugdo da técnica cirdrgica.
= A segunda forma é a de itens Individuais, destinada a substituicdo, complementacdo de itens etc.
Nessa modalidade, os componentes sdo fornecidos individualmente, em embalagem especifica e
identificacdo adequada, conforme item IV.II. ITENS INDIVIDUAIS.

Nos topicos a sequir, detalha-se cada modalidade, suas caracteristicas € composicao.

IV.I. KIT CIRURGICO - CONTAINER NAQ ESTERIL

O Kit Cirtrgico (ndo estéril) do Sistema de Fixador Externo Speedfix € apresentado em um container de
aluminio, projetado para acomodar de forma organizada todos os itens necessarios para o procedimento. Além
disso, neste mesmo container estdo presentes o componente ancilar “Pinos de Schanz” e os Instrumentais
(conforme item VI. COMPONENTES ANCILARES/ACESSORIOS).

A disposicdo interna € estruturada da seguinte forma:

» Fundo: Instrumentais cirdrgicos.
» Bandeja do Meio: Conectores e Barras de Estabilizacdo

» Bandeja Superior: Implantes — Pinos de Schanz

Conforme ilustrado abaixo:

>
I PESO APROX.

10,5 kg

ww oG |
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COMPOSICAO:

BANDEJA DE PINOS DE SCHANZ*

Pinos de Schanz @4, @5 e @6 mm**

*ITENS OBJETO DE OUTRO REGISTRO
**MAIS DETALHES VER ITEM V. COMPONENTES ANCILARES

CONECTORES
Modelos Barra/Barra e Modelos Barra/Pino

BARRAS DE ESTAB\LIZA@AO
Modelos Barra/Barra e Modelos Barra/Pino

COMPRIMENTOS DISPON(VEIS NA CAIXA*:
100 a 450 mm

* DEMAIS COMPRIMENTOS SOB ENCOMENDA

........... BROCAS**
CHAVE MANDRIL**

IR I T I S oietal f INSTRUMENTAIS CIRURGICOS*

............. g *ITEM OBJETO DE OUTRO REGISTRO
I E G **MAIS DETALHES VER ITEM V. COMPONENTES ANCILARES

CHAVE SEXTAVADA SW 6**

GUIA/PROTETOR DE N
IV.II. ITENS INDIVIDUAIS (EMBALAGENS INDIVIDUAIS NAQ ESTEREIS)

Os componentes do Sistema SpeedFix, quando comercializados para reposicdo, sdo fornecidos como itens

individuais ndo estéreis, embalados em filme de polietileno atdxico e selado termicamente, garantindo protecao do
produto e rotulagem completa para identificacdo e rastreabilidade.

Para utilizacdo cirlrgica, os itens devem ser esterilizados previamente conforme protocolo institucional € com
os devidos parametros especificados no item Il — METODO DE ESTERILIZACAQ, desta instrucio de uso. Para tal,
podendo ser organizados em containers adequados para acomodacdo segura e esterilizagdo conjunta.

Os conectores sdo entregues previamente montados, prontos para serem esterilizados, Barras de Estabilizacdo
e Pinos de Schanz também sdo embalados individualmente. Essa modalidade ¢ destinada a reposicdes ou
complementagdes do kit cirlrgico, mantendo conformidade regulatéria e seguranca até o momento do uso.

A seguir, apresenta-se exemplo de embalagem de reposicdo na forma que é entregue ao consumo:
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EMBALAGEM DE ITENS UNITARIOS:

1 POR EMBALAGEM J

1 POR EMBALAGEM

=

V. COMPONENTES ANCILARES / ACESSORIOS E INSTRUMENTAIS

Este tdpico aborda os itens que, embora nao fagcam parte da notificacdo principal do Sistema de Fixador
Externo SpeedFix Ortosintese, sdo necessarios para a execugdo do procedimento cirdrgico. Entre eles estdo
os Pinos de Schanz, fundamentais para a ancoragem éssea, € os instrumentais especificos, que ndo sao

considerados ancilares, mas sdo igualmente indispensaveis para a montagem e ajuste do sistema.
Ambos serdo detalhados a seguir.

VLI. PINOS DE SCHANZ

Os Pinos de Schanz sdo componentes ancilares indispensaveis para o funcionamento do Sistema de Fixador
Externo SpeedFix Ortosintese, pois realizam a ancoragem 6ssea que conecta a estrutura externa ao 0sso,
garantindo estabilidade e seguranga durante o tratamento.

A Ortosintese disponibiliza dois grupos principais:

= Pinos paralelos: Indicados para aplicagdes convencionais, oferecendo fixagdo robusta e alinhamento
preciso.
=  Pinos conicos: Projetados para maior estabilidade em ossos com baixa densidade ou em situagoes

que exigem resisténcia adicional a soltura.

Esses pinos ndo sdo objetos desta notificagdo e sdo fornecidos sob registro especifico, de numeracdo:
10223710039

A selecao do modelo adequado € de responsabilidade do médico, devendo ser baseada na avaliagao clinica,
na anatomia do paciente e no planejamento cirlrgico, garantindo compatibilidade com Fixador Externo

SpeedFix Ortosintese e eficacia do tratamento.

Para este sistema, os pinos estéo disponiveis em versdes com diametros de @4 mm, @5 mm e @6 mm, além

de diversos comprimentos, permitindo adequagdo as diferentes necessidades clinicas.
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Os codigos e descricdes detalhadas de cada modelo estdo apresentados na tabela a seguir, para facilitar a
identificagdo e rastreabilidade dos produtos.

= Pinos de Schanz — Rosca Paralela:

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
4746/47 PINO DE SCHANZ @4 x 150 mm R40

4746/48 PINO DE SCHANZ @4 x 200 mm R50

4746/49 PINO DE SCHANZ @5 x 150 mm R50

4746/50 PINO DE SCHANZ @5 x 200 mm R50

4746/51 PINO DE SCHANZ @6 x 200 mm R50

4746/52 PINO DE SCHANZ @6 x 250 mm R60 /

‘r
4746/53 PINO DE SCHANZ @6 x 300 mm R70

= Pinos de Schanz — Rosca Conica:

CODIGO DESCRICAO IMAGEM DO PRODUTO
4746/54 PINO DE SCHANZ CONICO @4 x 150 mm R40

4746/55 PINO DE SCHANZ CONICO @4 x 200 mm R50

4746/57 PINO DE SCHANZ CONICO @5 x 150 mm R50

4746/59 PINO DE SCHANZ CONICO @5 x 200 mm R50

4746/60 PINO DE SCHANZ CONICO @6 x 200 mm R50

4746/68 PINO DE SCHANZ CONICO @6 x 250 mm R60 /

‘r
4746/76 PINO DE SCHANZ CONICO @6 x 300 mm R70

VLII. INSTRUMENTAIS

A Ortosintese disponibiliza instrumentais especfficos para montagem e ajuste do Sistema SpeedFix durante o
procedimento cirlrgico. Esses instrumentos sdo projetados para garantir compatibilidade, precisdo e
seguranga, permitindo a correta aplicacdo do sistema conforme as orientacdes do fabricante.

O uso dos instrumentais recomendados pelo fabricante € essencial, pois ndo se recomenda a utilizagdo de
ferramentas ndo especificas, que podem comprometer a integridade do sistema e a eficacia do tratamento.
A correta aplicagdo do produto depende da compatibilidade dos instrumentais e da técnica cirlrgica adequada,

assegurando estabilidade e desempenho conforme planejado.
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Estes instrumentais ndo sdo objetos desta notificacdo e sdo fornecidos sob notificacdo de numeracao:

81202190031

Os codigos e descricdes detalhadas dos instrumentais estdo apresentados na tabela a seguir, facilitando a

identificagdo e rastreabilidade dos itens:

CcODIGO

4100

DESCRIGAO

GUIA DE PROTECAO

IMAGEM DO PRODUTO

-

4101

CANULA DE FURAGAO E INSERCAO

4102

CHAVE DE INSERCAO

4103/01

BROCA ©2,90 X 120MM

4103/02

BROCA ©3,50 X 120MM

4103/03

BROCA @450 X 120MM

4104

CHAVE SEXTAVADA SW 6MM

Para maiores informagdes da utilizagdo, conferir o item VIII. MODO DE USO, desta instrucdo de uso.
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DESCRICAQ E FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO MEDICO
VI.I. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO

O Fixador Externo Tubular SpeedFix, desenvolvido pela Ortosintese, € um sistema modular destinado a
estabilizagdo temporaria de fraturas 6sseas. Ele & composto por barras de estabilizagdo (hastes), conectores para
barras e conectores para pinos 6sseos (pinos de Schanz), formando uma estrutura externa rigida e ajustavel.

O sistema permite a montagem de configuragdes monolaterais, adaptaveis a diferentes regides anatémicas, como
tibia, fémur, pelve, antebraco, Umero, mao, pe, tornozelo, entre outras, conforme a necessidade clinica. A escolha
da configuragdo e sua aplicacdo dependem exclusivamente da avaliagdo do cirurgido e do planejamento cirdrgico,
considerando a complexidade da fratura, as condi¢des do paciente e os objetivos do tratamento.

Sua concepgdo modular possibilita ajustes precisos de comprimento e angulacdo, garantindo versatilidade para
fraturas simples ou complexas. As barras estdo disponiveis em quatro didametros (6 mm, 8 mm, 12 mm e 14 mm)
e doze comprimentos (100 mm a 650 mm), atendendo as diversas necessidades clinicas. Os conectores
permitem o acoplamento seguro entre barras e pinos, com mecanismo de travamento por interferéncia para evitar
deslocamentos indesejados.

Todos os componentes sdo fabricados com materiais aprovados para uso médico, como aluminio, ago inoxidavel
e fibra de carbono, garantindo resisténcia mecanica, durabilidade e compatibilidade com processos de esterilizagdo

(conforme especificado no item Ill — Métodos de Esterilizacdo).

VIII. FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO E ACAQ
O Fixador Externo Tubular SpeedFix é um sistema de estabilizacdo dssea temporaria que utiliza Pinos de Schanz
(componentes ancilares) ancorados no 0sso e conectados externamente por barras e conectores ajustaveis. A
estrutura resultante forma um quadro rigido e modular que minimiza movimentos indesejados € mantém o

alinhamento dos fragmentos, favorecendo a cicatrizagdo.

» Principio de Funcionamento:
A carga mecanica é parcialmente transferida do segmento fraturado para a estrutura externa (barras + conectores
+ pinos), promovendo um ambiente de “load sharing” com controle de micromovimentos.
Os conectores realizam a interface entre pinos e barras, permitindo ajustes finos de comprimento e angulagdo e
o travamento por interferéncia para prevenir deslocamentos durante o tratamento.
A configuracdo do quadro pode ser adaptada a anatomia e ao padrdo de fratura, proporcionando estabilizagdo em

diferentes planos (ex.: uniplanar ou multiplanar), conforme o julgamento clinico.

» Acdo Clinica:
Manter reducdo, garantir alinhamento e estabilizagdo temporaria de fraturas, incluindo casos complexos e
emergéncias. Contribui para prote¢do de partes moles, possibilita acesso ao foco de fratura e facilita reavaliagbes
radiograficas (no caso especifico do uso de barras de estabilizagdo em fibra de carbono, que sdo
radiotransparentes).
A eficacia depende da selecdo adequada dos componentes, técnica cirdrgica e acompanhamento pos-operatorio

(higienizagdo dos locais de inser¢ao e monitoramento clinico/radiografico).
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VII.  INDICACAO E FINALIDADE
O Fixador Externo Tubular SpeedFix foi desenvolvido para oferecer estabilizacdo rapida e eficaz em situagoes
criticas, sendo especialmente indicado para controle de danos em pacientes politraumatizados ou em

condigdes que ndo permitem fixacdo definitiva imediata.

Além do uso emergencial, o sistema também pode ser aplicado em tratamentos prolongados, conforme
necessidade clinica, até a consolidagdo éssea, conforme ilustrado na figura abaixo, que mostra uma aplicagdo

em uma fratura transversal da diéfise da tibia:

A imagem acima demonstra a aplicagdo do Fixador SpeedFix Ortosintese em um osso longo, evidenciando sua

estrutura modular e capacidade de ajuste para diferentes padroes de fratura:

= PRINCIPAIS INDICACOES

O SpeedFix é indicado para estabilizagdo temporaria ou prolongada em casos como:

Procedimentos especificos: Fraturas complexas e instaveis:
» Controle de danos em politraumatizados; » Fraturas cominutivas severas;
» Transportes 0sseos; » Fraturas expostas;
» Alongamentos 6sseos; » Fraturas associadas a perda 6ssea;
» Correcdes angulares; » Fraturas associadas a queimaduras.

» Estabilizacdo de osteotomias;

> Artrodeses.
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= CARACTERISTICAS DO SISTEMA
DESIGN MODULAR E DE ENCAIXE RAPIDO:
Permite ampla liberdade de ajuste para diferentes padrées de fratura e anatomias. Além disso, o formato dos

conectores permite montagem/fixagdo rdpida, por meio de encaixe por “clip” das barras no conector.

VARIEDADE DE BARRAS:
Aluminio: Op¢éo tradicional para composi¢do do sistema.
Fibra de carbono: Diferencial do SpeedFix, oferecendo radiotransparéncia para facilitar o acompanhamento

radiogrdfico sem comprometer a estabilidade.

=  FINALIDADE DOS ITENS INDIVIDUAIS

» Conectores Barra/Barra: Os conectores tipo barra / barra tém a fun¢do de garantir uma unido segura e
estavel entre as barras de estabilizagdo do sistema, permitindo ajustes em diferentes planos para atender
as necessidades do procedimento. Sua geometria e mecanismo de fixacdo asseguram precisdo na

montagem e contribuem para a estabilidade mecanica do conjunto.

» Conectores Barra/Pino: Os conectores tém a funcdo de garantir uma unido segura e estavel entre as
barras de estabilizacdo do sistema com os Pinos de Schanz, permitindo ajustes em diferentes planos para
atender as necessidades do procedimento. Sua geometria e mecanismo de fixagdo asseguram precisdo

na montagem e contribuem para a estabilidade mecanica do conjunto.

» Barras de Estabilizagdo (barras lisas): As barras atuam como elemento estrutural do sistema, promovendo
alinhamento e estabilizagdo da fratura em conjunto com os conectores. Elas conferem rigidez ao fixador

externo, garantindo suporte adequado durante o periodo de tratamento.

» Pinos de Schanz: Os pinos de Schanz sdo responsaveis pela fixagdo direta ao 0sso, garantindo ancoragem
segura para o sistema de fixacdo externa. Sua funcdo € transmitir as forgas do conjunto para a estrutura
0ssea, mantendo a estabilidade necessaria durante o processo de consolidacdo da fratura.
[ltens ndo objeto desta notificagdo, sendo objetos de outro registro. Para mais detalhes, analisar item V.
COMPONENTES ANCILARES desta instrugdo de uso.]

VII.I. TEMPO DE PERMANENCIA
O periodo de utilizagdo do SpeedFix depende da evolugdo clinica e do acompanhamento radiografico. Segundo a
maioria das literaturas médicas, a consolidagdo 6ssea ocorre, em média, em 90 dias, podendo variar conforme a

complexidade do caso e a resposta do paciente.

VILII. DIRETRIZES DE USO E RESPONSABILIDADES
A decisdo pelo uso do Fixador Externo SpeedFix da Ortosintese, bem como a definicdo do tempo de permanéncia
e ajustes necessarios, ¢ EXCLUSIVAMENTE RESPONSABILIDADE DO MEDICO, que deve avaliar cada caso

individualmente, considerando as necessidades do paciente e as condigdes clinicas.
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O Fixador Externo Tubular SpeedFix deve ser aplicado conforme a técnica cirlrgica, ou pelo plano cirdrgico

definido pelo médico, com planejamento adequado das posicdes dos Pinos de Schanz, considerando a

anatomia, o padrdo da fratura e as condigdes clinicas do paciente. Recomenda-se utilizar radiografias em dois

planos para auxiliar no posicionamento e garantir a visualizagdo adequada da fratura. A sequéncia béasica a ser

utilizada, segue o fluxo abaixo:

REDUGAO |:> INCISAO |:> INSERCOES |:> MONTAGEM

1 REDUGAO DA FRATURA:

2

ETAPAS BASICAS DO PROCEDIMENTO
EXEMPLO ILUSTRATIVO EM FRATURA DIAFISARIA DE TIBIA

Aproximar extremidades da fratura de modo a posicionar
0 0S50 na posicao adequada a estabilizagdo.

= Aproximar os segmentos de fratura;
= Restaurar alinhamento anatémico;
= Manter reducdo durante insercéo dos pinos.

AUXILIO RADIOGRAFICO
ﬂ r - ]

0 USO DE IMAGEM RADIOGRAFICA \
|| INTRAOPERATORIA PODE AUXILIAR NA |
| ' IDENTIFICACAO DO EIXO ANATOMICO DO OSSO ‘

| E DA LINHA MEDIA DO MEMBRO, PERMITINDO
- CONFIRMAR A REDUCAO ADEQUADA DA |
| FRATURA E ORIENTAR O POSICIONAMENTO
| CORRETO DOS PINOS DE SCHANZ. ‘

Realizar pequenas incisGes cutaneas nos pontos previamente planejados para permitir
0 aCesso ao 0sso € a insercdo segura dos pinos do fixador externo.

Realizar incisées cuténeas de aproximadamente 15-20 mm nos locais definidos para
insercéo dos pinos.

Proceder com dissec¢éo romba dos tecidos moles até o contato com a cortical éssea.
Manter atencéo a protecdo de estruturas nobres, como vasos, nervos e tenddes.
Garantir espaco adequado para introducéo do guia e posterior inser¢éo dos pinos de
Schanz.
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3 PERFURAGAO E INSERCAO DOS PINOS:

Apbs o acesso ao 0sso, realizar a perfuragdo e a insercdo dos pinos utilizando o guia de insercdao
(protetor de partes moles), garantindo posicionamento adequado e protecdo dos tecidos adjacentes.

= [localizar a linha média do membro para orientar o posicionamento do
guia de insercdo (protetor de partes moles).

= Posicionar o guia em contato com a cortical éssea e realizar a perfuragéo
utilizando broca adequada ao modelo do pino, mantendo alinhamento
apropriado em rela¢éio ao eixo do 0sso.

= As brocas tém marca¢bes de acordo com o diéGmetro de pino a ser
utilizado, sendo:
1 MARCAGAO para PINO DE @4mm
2 MARCAGOES para PINO DE @5mm
3 MARCAGOES para PINO DE @6mm

BROCA PARA
PINO DE SCHANZ @6mm

PINO DE SCHANZ (i .
@6mm -

Depois da perfuragdo com a broca adequada ao modelo do pino, proceder a insercdo do pino de Schanz
utilizando a chave de insercdo apropriada, garantindo adequada fixagdo no tecido 6sseo.

= Inserir 0 pino de Schanz manualmente, utilizando a chave de insercéo
compativel com o sistema.

= Redlizar a inser¢do de forma controlada, evitando velocidade excessiva
que possa gerar aquecimento e potencial necrose éssea.

= Manter alinhamento do pino em relagdo ao eixo do osso durante o avanco,
garantindo o posicionamento adequado.

ADVERTENCIA: EM PINOS COM ROSCA CONICA, NAO REALIZAR A DESINSERCAO OU
RETROCEDER APOS O INICIO DA FIXACAQ, ISSO PODE COMPROMETER
A A ANCORAGEM OSSEA E REDUZIR A ESTABILIDADE DO SISTEMA!

PINO DE SCHANZ
CONICO (1°)

Apos a insercdo do pino de Schanz, proceder ao avango controlado até atingir a fixagdo bicortical,
garantindo adequada ancoragem no tecido 6sseo.

= Avangar o pino de Schanz de forma controlada até que a ponta ultrapasse
levemente a sequnda cortical.

= Confirmar a transposi¢do da segunda cortical, assegurando ancoragem dssea
adequada.

ADVERTENCIA: A TRANSPOSICAO DA SEGUNDA CORTICAL DEVE SER MINIMA, PERMITINDO
ﬁ APENAS A PASSAGEM DA PONTA, SUFICIENTE PARA  GARANTIR
ESTABILIDADE DE FIXAGAO DO PINO, SENDO DE 2 — 10 mm MAXIMO.

wuwol -¢
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4 MONTAGEM DO FIXADOR:

Apds a insercdo adequada dos pinos de Schanz, realizar a montagem do sistema de fixagdo externa utilizando
0s conectores e as barras de fixacdo, conforme o planejamento cirtrgico. O sistema deve ser montado de
forma progressiva, garantindo alinhamento do membro e estabilidade do conjunto.

POSICIONAMENTO DOS CONECTORES

= Acoplar os conectores aos pinos de Schanz previamente implantados.

= Ajustar a orientagdio dos conectores de modo a facilitar a montagem da
barra de fixagdo.

= Manter alinhamento adequado em relagdo ao eixo do membro.

ESTABILIZACAO DO CONJUNTO

= Posicionar a barra de fixagdo junto aos conectores previamente acoplados
aos pinos de Schanz.

= nserir a barra pressionando-a contra o conector de barras até perceber o
efeito de “clique”, caracteristico do sistema, que indica o encaixe inicial e
a retengdio rdpida da barra no conector.

= Ajustar a posi¢do da barra conforme o alinhamento planejado do
segmento 3sseo.

= Manter os parafusos parcialmente apertados para permitir ajustes finos
do sistema.

AJUSTE E TRAVAMENTO FINAL

» Redlizar os ajustes finais de alinhamento e posicionamento do
conjunto.

= Ffetuar o aperto definitivo dos parafusos de travamento dos
conectores.

= Confirmar a estabilidade do sistema de fixagdo externa antes da
finalizagdo do procedimento.
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PRODUTO MONTADO

Apb6s montagem do fixador, recomenda-se os
devidos cuidados pos cirlrgicos, a serem
definidos pelo cirurgido responsavel.

CONFIGURACAO ILUSTRATIVA

EXEMPLO DE APLICACAO DO FIXADOR EXTERNO
EM FRATURA DIAFISARIA DE TIBIA.

ATENCAO:

=  Confirmar aperto final de todos os
conectores utilizados.

= (Caso seja realizado um corte da ponta dos
Pinos de Schanz, deve-se proceder com o
lixamento dos cantos vivos;

O exemplo descrito neste topico ndo constitui um protocolo ou técnica cirlrgica padronizada. Devido a
versatilidade de opgdes de uso, esse protocolo trata-se de uma representacdo genérica das etapas
fundamentais para aplicagdo do Fixador Externo Speedfix Ortosintese, podendo ser adaptada conforme a

indicacdo clinica, experiéncia do cirurgido, caracteristicas da fratura e necessidades especificas do paciente.

COMPATIBILIDADE:

O SpeedFix é compativel apenas com os componentes ancilares indicados neste manual (Pinos de Schanz)
e demais itens presentes nesta notificacdo, tais como, conectores e barras. Ndo utilize pecas de outros

fabricantes, pois isso pode comprometer a seguranca e a eficacia do sistema.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este dispositivo médico de fixagdo externa destina-se a estabilizar segmentos ésseos durante o tratamento
de fraturas e outras condigdes indicadas pelo médico Seu uso é restrito a profissionais devidamente
capacitados, familiarizados com técnicas de fixagdo externa, que realizem um planejamento adequado do

procedimento e sigam rigorosamente as informagdes desta Instrucdo de Uso.
A seguranca e a eficacia do tratamento dependem de fatores como:
» Selegdo correta do paciente;
Execugdo adequada da técnica cirdrgica;
Montagem apropriada do sistema (conectores, barras e Pinos de Schanz),

Apertamento correto dos elementos de travamento.

vV ¥V V V

Acompanhamento clinico e radiogrdfico durante todo o periodo de utilizagdo.

O uso do Fixador Externo SpeedFix requer atencdo rigorosa as praticas cirlrgicas estabelecidas e as instrugdes
deste documento. A correta aplicagdo do sistema € essencial para garantir estabilidade mecanica, reduzir riscos
e promover a consolidagdo 6ssea adequada. Esta secdo descreve os cuidados indispensaveis para um uso

seguro, incluindo adverténcias, precaugoes, orientagdes gerais para utilizagdo do produto.
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IMPORTANTE!

& 0S COMPONENTES DO FIXADOR EXTERNO SPEEDFIX SAO FORNECIDOS DE FORMA NAO ESTEREIS. PARA MAIS
INFORMACOES, CONSULTE O ITEM Ill. METODOS DE ESTERILIZAGAO DESTA INSTRUCAO DE USO.

& NAO UTILIZAR O FIXADOR EXTERNO SPEEDFIX EM CONJUNTO COM PRODUTOS DE OUTRAS MARCAS! ISSO PODE
ACARRETAR PROBLEMAS DE COMPATIBILIDADE FUNCIONAL ENTRE OS MATERIAIS.

ADVERTENCIAS

= Uso restrito a profissionais capacitados: este dispositivo deve ser aplicado exclusivamente por cirurgides e
equipes medico-hospitalares devidamente treinados em técnicas de fixagdo externa e que sigam as
Instrugdes de Uso e as praticas cirdrgicas consagradas, inclusive nos pos-operatério.

= Mecanismo de travamento por interferéncia: o Fixador Externo SpeedFix realiza o bloqueio por
interferéncia/friccdo entre seus componentes. E imprescindivel assegurar o apertamento correto de todos
0s parafusos do sistema. Qualquer afrouxamento pode gerar instabilidade do conjunto, aumentando o risco
de pseudoartrose (ndo unido), mal unido, formagao de calo ésseo em posicdo inadequada e prolongamento
do tempo de tratamento.

= Insercdo dos pinos de Schanz — APENAS MANUAL: os pinos devem ser inseridos manualmente (furadeira
manual ou chave em T). A insercdo com ferramenta elétrica pode resultar em velocidade excessiva,
aguecimento do tecido e necrose térmica/necrose celular do osso, prejudicando a ancoragem e o desfecho
clinico.

= Ndo aplicar compressdo em fratura recente: a compressdo ndo é aconselhavel no manejo inicial de fraturas
agudas, evitando deslocamentos indesejados € comprometimento da biologia da fratura.

= Alinhamento do corpo do fixador: desalinhamentos podem produzir deslocacdo axial e translagdo
medial/lateral. Manter o corpo do fixador paralelo ao osso/diafise no plano adequado para reduzir risco de
perda de reducdo.

= Crescimento 6sseo em criangas: cuidado para que os pinos ndo invadam articulagdes nem placas de
crescimento em pacientes esqueleticamente imaturos.

= Rosca conica (quando aplicdvel): ao utilizar Pinos de Schanz com rosca conica, girar em sentido anti-horério
apods a insercao tende a afrouxar a interface osso—parafuso. Portanto, evitar “reposicionamentos” ou ajustes
pos insercao desrosqueando.

» |ndicagdo anatdmica: este dispositivo ndo € indicado para fixagdo pedicular dos elementos posteriores da
coluna cervical, toracica ou lombar.

= Escolha dos Pinos de Schanz: a escolha do comprimento e diametro de rosca do Pino de Schanz é de
responsabilidade do cirurgido ortopedista, € aconselha-se que a selecdo seja baseada conforme dimensdes
do osso e tecido mole do paciente. Os modelos disponiveis para esse sistema estdo descritos no item V.
COMPONENTES ANCILARES, desta instrugdo de uso.

= Corte dos Parafusos Osseos: caso o cirurgi&o opte ou necessite cortar as extremidades dos Pinos de Schanz,
recomenda-se que o corte seja realizado apods a insercdo e montagem final do fixador externo. Nunca se
deve cortar o parafuso 6sseo apds inserido e sem fixagdo completa dos conectores, pois uma parte da forca
necessaria ao corte pode ser transferida ao 0sso.

= Contraindicagdes clinicas (selecao de paciente): avaliar condigdes que possam comprometer o sucesso do
tratamento (p.ex., incapacidade de aderir aos pos-operatério, osteoporose grave, infecgbes ativas ou
hipersensibilidade a materiais). Na presenca de contraindicacao, ndo utilizar.
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PRECAUCOES DE USO
= Planejamento cirlrgico: planejar trajetoérias e posicionamentos dos pinos considerando a fratura, a anatomia

e possiveis procedimentos futuros. Manter disponibilizacdo de radiografias em dois planos para confirmar a
reducdo e o alinhamento.

= Selecdo de pinos: selecionar diametro e comprimento conforme dimensdes do 0sso e espessura de partes
moles, evitando penetragdo excessiva do segundo cortex e dano aos tecidos moles.

= Perfuracdo guiada: realizar pré-perfuracdo quando indicado, com guia e broca apropriada, mantendo angulo
reto ao eixo do o0sso. Ao atingir o segundo cortex, reduzir a velocidade e completar a insercdo sem forca
excessiva na primeira cortical.

= Montagem e apertamento: apds posicionar conectores e barras, efetuar o aperto final conforme o
instrumental recomendado; verificar se todos os pontos de fixagdo estdo firmes.

= Distancia pele—fixador: posicionar o corpo do fixador a uma distancia que permita edema pds-operatoério e
higienizagdo, lembrando que a estabilidade também depende da distancia osso—fixador.

= Dinamizacdo e fisioterapia: sequir diretrizes de dinamizagdo e reabilitagdo individualizadas, instituidas
conforme avaliacdo clinica e radiografica periodica.

= Acompanhamento pos-operatorio: monitorar regularmente o paciente com exames de imagem para avaliar
posicdo do fixador e identificar afrouxamento, fissuras ou alteragdes dos componentes ao longo do tempo.

= Orientagdo ao paciente: instruir sobre cuidados locais dos pinos, higiene, sinais de infecgdo e a necessidade
de comunicar qualquer intercorréncia (dor, mobilidade anormal, febre, secrecdo).

= Ressonancia magnética (RM) e outros exames: procedimentos de RM na regido do fixador podem gerar
artefatos e aquecimento local; avaliar risco/beneficio conforme protocolos institucionais e compatibilidade
dos materiais. Evitar quando possivel ou adotar medidas de seguranca.

ATENCAO!

& ESTERILIZACAO DE CONJUNTOS (CONECTORES): ESTERILIZAR COM AS JUNTAS DOS CONECTORES
DESAPERTADAS PARA EVITAR DANOS DEVIDO A EXPANSAO TERMICA. FACA O APERTAMENTO APENAS DURANTE
ATO CIRURGICO!

& PRIMEIRA CORTICAL: EVITE FORGA EXCESSIVA NA INSERGAO DO PINO DE SCHANZ E MANTENHA CONTROLE DO
EIXO PARA NAO ENFRAQUECER O 0SSO, GARANTINDO QUE A VELOCIDADE DE INSERGAO DIMINUA AO PERFURAR
A SEGUNDA CORTICAL DO OSSO.

&  DISPOSITIVO POR INTERFERENCIA: A ESTABILIDADE DO FIXADOR EXTERNO SPEEDFIX DECORRE DO
TRAVAMENTO POR INTERFERENCIA/FRICGAO ENTRE SUAS INTERFACES MECANICAS. QUALQUER AFROUXAMENTO
COMPROMETE O DESEMPENHO DO SISTEMA E PODE LEVAR A SUA FALHA CLINICA.

&  APERTO FINAL OBRIGATORIO: SEMPRE EXECUTE O APERTO FINAL E VERIFIQUE OS PONTOS DE TRAVAMENTO
ANTES DE FINALIZAR A CIRURGIA.

REPROCESSAMENTO:

FSTE PRODUTO E PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO, DESDE QUE NAO TENHA SIDO UTILIZADO PREVIAMENTE
(SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA DE USO) POREM A EMPRESA RECOMENDA O SEU USO UNICO PARA GARANTIR
A MAXIMA SEGURANCA E EFICACIA.
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CONTRAINDICACOES

O Fixador Externo SpeedFix foi desenvolvido para uso especifico em procedimentos de fixagdo externa
conforme indicado nesta instrucao de uso. Ele ndo deve ser utilizado em situagdes que possam comprometer
a seguranca do paciente ou a eficacia do tratamento, como a utilizagdo em ossos que ndo estejam saudaveis.
A decisdao de aplicacdo deve ser tomada pelo cirurgido responsavel, considerando os riscos e beneficios
individuais.

O uso € contraindicado nas seguintes condigdes:

e Incapacidade de seguir cuidados pés-operatérios: pacientes que ndo possuam condi¢des fisicas,
psicoldgicas ou sociais para cumprir as orientagdes médicas e manter os cuidados necessarios.

e Condigdes adversas no tecido 6sseo ou mole: quando a insercao ou fixagdo dos pinos ndo é viavel
devido a infeccdo ativa, mé qualidade ¢ssea (ex.: osteoporose grave, imaturidade éssea) ou doencas
gue comprometam a cicatrizagdo.

e Sensibilidade ou alergia aos materiais: pacientes com histérico de reacdo a corpos estranhos ou sinais
de inflamagdo local devem evitar o uso do fixador.

e [Estado geral comprometido: pacientes que ndo possam se submeter ao procedimento cirlirgico ou
apresentem doencas sistémicas gue possam comprometer o sucesso do tratamento.

e Qutras condigdes médicas ou cirdrgicas: qualquer situagdo que, a critério do cirurgido, represente risco
a eficacia ou seguranca do procedimento.

e [ ocomocgdo sem apoio: deve-se alertar os pacientes sobre os riscos de se locomover sem dispositivos
auxiliares (muletas, bengalas) até que haja adaptagdo segura ao fixador e recuperagdo adequada.
Recomenda-se como parte do tratamento a utilizacdo de suportes externos (andadores etc.).

EFEITOS ADVERSQOS

O Fixador Externo SpeedFix foi desenvolvido para oferecer estabilidade mecanica e auxiliar na consolidagdao
Ossea com seguranga, seguindo rigorosos padrdes técnicos e regulatérios. O projeto visa reduzir ao méximo
a ocorréncia de complicagdes, porém, mesmo com a correta aplicagdo do dispositivo, seguindo as Instrugdes
de Uso e boas praticas cirlrgicas, eventos adversos podem ocorrer.

A experiéncia do cirurgido, a sele¢do adequada do paciente e o acompanhamento pés-operatério sdo fatores

cruciais para minimizar esses riscos.

A seguir, estdo listados os possiveis eventos adversos associados ao uso do fixador externo:

- Danos aos nervos ou vasos sanguineos causados pela introdugdo dos pinos.

- Infecgbes profundas ou superficiais no local dos pinos, podendo evoluir para osteomielite ou artrite séptica,
incluindo drenagem crénica apds a remocao do dispositivo.

- Edema ou inchago, podendo indicar sindrome compartimental.

- Contratura articular, subluxacdo, luxacdo ou perda da capacidade motora.

- Consolidagao prematura do calo ¢sseo durante mobilizagao.

- Tensdo nos tecidos moles e/ou no fixador durante manipulagdo do calo (ex.: correcdes de deformidades

ou alongamentos).
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- Falta de regeneracdo 6ssea satisfatoria, aparecimento de ndo unido ou pseudoartrose.

- Fratura do osso regenerado ou na altura dos furos dos pinos apds remogdo do dispositivo.

- Afrouxamento ou ruptura dos pinos.

- Danos aos ossos devido a escolha inadequada dos pinos.

- Deformidades 6sseas ou pé equino.

- Persisténcia ou recidiva da condicao tratada.

- Necessidade de nova cirurgia para substituicdo de componentes ou do fixador completo.

- Desenvolvimento anormal da cartilagem de crescimento em pacientes esqueleticamente imaturos.
- Reacbes a corpos estranhos de pinos ou componentes do fixador.

- Necrose do tecido ap6s introdugdo do parafuso dsseo.

- Pressdo na pele causada por componentes externos quando o espaco livre ndo for adequado.
- Discrepancia no comprimento dos membros.

- Sangramento excessivo durante o ato cirdrgico.

- Riscos intrinsecos relacionados a anestesia.

Os componentes do fixador podem sofrer afrouxamento, soltura ou até quebra durante o uso. Caso ocorra
qualquer evento adverso relacionado ao fixador, o médico cirurgido deve ser imediatamente informado para
adotar as medidas necessarias, que podem incluir a substituicdo dos componentes danificados ou do
dispositivo como um todo. Além disso, a Ortosintese deve ser comunicada conforme disposto no tépico XX.
REPORTE DE OCORRENCIAS — TECNOVIGILANCIA desta instrucio de uso.

INFORMACOES AQ PACIENTE

O uso do Fixador Externo SpeedFix faz parte de um tratamento cirdrgico que requer cuidados especificos para
garantir a eficicia e a seguranca do procedimento. E fundamental que o paciente siga rigorosamente as
orientagdes fornecidas pelo médico e pela equipe de salde. O conhecimento e a adesdo as recomendagdes

reduzem riscos e contribuem para uma recuperacdo adequada.

As seguintes informacbes devem ser do conhecimento do paciente:

e N&o manipule o fixador: nunca tente ajustar, afrouxar ou apertar parafusos, conectores ou barras do
dispositivo. Qualquer intervencdo deve ser realizada exclusivamente pelo médico.

e Fvite cargas excessivas: ndo apoie peso sobre o membro tratado além do que foi autorizado pelo cirurgido.
Utilize dispositivos auxiliares (muletas, andadores) conforme orientagdo médica.

e Mantenha a higiene local: siga as instrugdes do médico para limpeza dos pinos e da pele ao redor,
prevenindo infeccdes.

e Observe sinais de alerta: comunique imediatamente ao médico se houver dor intensa, secrecdo,
vermelhiddo, febre, mobilidade anormal do fixador ou qualquer desconforto incomum.

e Ndo tente remover o dispositivo: a retirada do fixador € um procedimento cirdrgico e deve ser feita apenas
pelo profissional habilitado e em ambiente adequado para tal.
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e Compareca as consultas de acompanhamento: os ajustes (quando necessarios) e avaliagdes periddicas
sdo essenciais para o sucesso do tratamento.

e Siga todas as prescricdes meédicas: incluindo uso de medicamentos, fisioterapia e cuidados pés-
operatérios, bem como limpeza e higiene da regido e do equipamento.

e [bvite impactos e quedas: proteja o membro tratado contrachoques ou movimentos bruscos que possam
comprometer a estabilidade do fixador.

Xlll.  COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA / MAGNETICA
Os componentes do sistema de Fixador Externo SpeedFix sdo fabricados em aluminio ASTM 6351-T6
(conectores) e em ago inoxidavel ASTM F899-304 (parafusos dos conectores). As barras lisas de
estabilizacdo podem ser fabricadas em aluminio ASTM 6351-T6 ou, em algumas configuragdes, em fibra de
carbono conforme ASTM D30.04.

Adicionalmente, o sistema utiliza pinos de Schanz, considerados componentes ancilares e pertencentes a

registro sanitario distinto, os quais sdo fabricados em aco inoxidavel austenitico ASTM F138.

Esses materiais apresentam baixa suscetibilidade magnética e comportamento predominantemente ndo
ferromagnético (paramagnético), caracteristicas que conferem alta resisténcia a corrosdo e excelente
biocompatibilidade. Apesar dessas propriedades, estudos indicam que a exposicdo a campos magnéticos
intensos, como os utilizados em exames de ressonancia magnética (RM), pode envolver riscos potenciais,

incluindo:

e Aguecimento do implante devido ao efeito de indugdo térmica.
e Deslocamento do componente sob influéncia do campo magnético.
e Afrouxamento dos pontos de fixacdo, dependendo da intensidade do campo e do tempo de exposicao.

¢ Distor¢des na Imagem devido ao campo magnético.

Esses riscos variam conforme a poténcia do equipamento, a localizacdo do fixador e as condigdes clinicas do

paciente.

RECOMENDACOES:
@ QUANDO POSSIVEL, EVITAR A REALIZAQAO DE RM NA REGIAO DO FIXADOR.

& CASO SEJA IMPRESCINDIVEL, RECOMENDA-SE UTILIZAR EQUIPAMENTOS COM POTENCIA INFERIOR A 3 TESLAS E SEGUIR
PROTOCOLOS INSTITUCIONAIS PARA MINIMIZAR RISCOS.

& A DECISAO DE REALIZAR O EXAME DEVE SER EXCLUSIVAMENTE DO MEDICO RESPONSAVEL, CONSIDERANDO OS RISCOS E
BENEFICIOS PARA CADA CASO INDIVIDUAL.

IMPORTANTE!

A Ortosintese, como fabricante, ndo pode assegurar a completa auséncia de riscos durante procedimentos de
ressondncia magnética. Cabe ao médico responsdvel avaliar individualmente cada caso, considerando as condicbes
clinicas do paciente e os potenciais riscos e beneficios do exame. Além de analisar as possiveis recomendagdes.
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XIV.  RASTREABILIDADE
Para garantir a rastreabilidade completa do Fixador Externo SpeedFix, cada componente ¢ identificado de

forma permanente e acompanhado por documentacao especifica.

Identificagdo nas Pegas Fisicas — marcagdo a laser no produto:
e Conectores: indicam o didmetro da barra compativel (96, @8, @12 e @14mm).
e Pinos de Schanz: apresentam o diametro e o comprimento dos pinos (ver lista de ancilares)

e Barras Lisas (estabilizagdo): identificadas com didametro e comprimento (ver lista de componentes)

A imagem abaixo mostra os locais de identificacdo das pecas:

=y

TODAS AS PECAS sdo marcadas com LOGO, CODIGO DE ESTOQUE e NUMERO DE LOTE permitindo a

rastreabilidade fisica e documental dos itens.

= ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE
Cada conjunto/peca € fornecido com trés etiquetas autoadesivas, contendo informagdes essenciais (cddigo, lote

e descricdo), para aplicagdo em prontuério, ficha cirlrgica e registro hospitalar. Conforme imagem abaixo:
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XV.  CONDICOES DE MANIPULACAO, LIMPEZA E DESINFECCAO
O manuseio e a preparagdo dos componentes do Fixador Externo SpeedFix devem seguir rigorosos padrdes
de seguranca para garantir a integridade do produto e a protecao do paciente. Todas as etapas devem ser
realizadas por profissionais habilitados, utilizando equipamentos de protecdo individual (EPIs) adequados,

como luvas, aventais e oculos de protecdo.

= MANIPULACAO:

- Evite quedas, impactos ou tor¢des que possam comprometer a funcionalidade dos componentes.

- Separe pecas cortantes ou delicadas para prevenir danos por contato.

- Inspecione visualmente todos os itens; descartar pegas danificadas ou com sinais de corrosdo.

- Embalagens comprometidas, no caso de reposicdes, (rasgadas, danificadas, sujas ou molhadas) devem

ser descartadas e ndo utilizadas.

= LIMPEZA:

A limpeza deve ser realizada antes da esterilizacdo inicial € apds cada uso cirlrgico, seguindo estas etapas:
1 Desaperto completo dos itens (quando aplicavel)

2 Pré-lavagem manual: remover residuos visiveis com escovas de cerdas macias e detergente enzimdtico
compativel.

3 Lavagem mecéanica (opcional): utilizar lavadoras ultrassénicas ou termodesinfetadoras, conforme
compatibilidade dos materiais.

4 Enxdgue final: com agqua purificada ou destilada para eliminar residuos quimicos.

5 Secagem completa: com ar comprimido filtrado ou toalhas descartdveis ndo abrasivas.

6 Inspecdo visual: garantir auséncia de sujidades e integridade das pecas, descartar itens danificados.

= DESINFECCAO:
- Utilizar solugdes desinfetantes compativeis com dispositivos médicos, seguindo tempo e temperatura
recomendados pelo fabricante do desinfetante.

- Apds a desinfeccdo, realizar enxague com agua estéril e secagem completa.

ATENCAO!
A DESINFECCAO NAO SUBSTITUI A ESTERILIZACAO. TODOS OS COMPONENTES DEVEM SER ESTERILIZADOS
ANTES DO USO CIRURGICO, PREFERENCIALMENTE POR AUTOCLAVE A VAPOR SATURADO, CONFORME
PARAMETROS INDICADOS NO ITEM “lll. METODOS DE ESTERILIZACAO" DESTA INSTRUCAO DE USO.

REUTILIZAGAO:

- Segquir disposicio do item IX. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Para itens reprocessaveis, seguir rigorosamente os procedimentos validados de limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo, com monitoramento e documentagdo do processo.

- N&o ha garantia de desempenho apds mdltiplos ciclos; recomenda-se limitar reutilizagdes conforme politica

institucional e inspecdo criteriosa.
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XVI.  CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Os componentes do Fixador Externo SpeedFix devem ser armazenados e transportados em condigdes que
preservem sua integridade fisica e quimica, garantindo seguranca e rastreabilidade. Além disso, devem ser
transportados e manipulados por pessoas devidamente treinadas. De modo a evitar e impedir quaisquer danos
ou alteragdes as suas caracteristicas originais.
Para preservar a integridade fisica e funcional dos componentes do sistema, até o momento de sua

esterilizacdo, devem ser observadas as seguintes condigdes abaixo.

ARMAZENAMENTO:
- Manter o produto em sua embalagem original, intacta, até o momento do uso.

- Armazenar em ambiente limpo, seco, bem ventilado, protegido contra a luz solar direta e livre de poeira
ou contaminantes.

- Bvitar exposicao a vapores quimicos, substancias corrosivas ou umidade excessiva.

- Controlar temperatura e umidade, evitando variagdes extremas que possam comprometer o material.

- Nao empilhar caixas de forma que possa causar deformagdo ou danos as embalagens.

TRANSPORTE:
- Transportar com cuidado, evitando quedas, impactos ou vibragdes excessivas.

- Garantir que as embalagens permanecam integras e identificaveis, sem sujidades ou danos que impecam
a leitura do rétulo.

- Utilizar embalagens secundarias adequadas para protecdo durante o transporte, especialmente em longas
distancias ou condi¢bes adversas. Tais como, caixas de papeldo; etc.

- Transportar em condi¢bes ambientais controladas quando possivel, evitando temperaturas e umidade

extremas e contato com substancias corrosivas.

Importante: Qualquer embalagem danificada deve ser descartada e ndo utilizada, conforme as normas de

boas praticas.

XVIl.  DESCARTE
Apds o USO, especialmente quando os componentes forem removidos do paciente, todas as pegas do fixador
devem ser DESCARTADAS, pois ndo sdo reutilizaveis, apenas podem ser reprocessadas caso ndo sejam
utilizadas. Implantes explantados ou danificados devem ser INUTILIZADOS e DESCARACTERIZADOS antes do
descarte, para evitar qualquer possibilidade de reuso indevido.
Recomenda-se realizar procedimentos como CORTE, DEFORMACAO ou LIMAGEM DAS PECAS.

ATENCAO!
O descarte deve ser realizado por equipe habilitada, em local apropriado, seguindo as normas locais para

residuos de servicos de saude e observando os riscos de perfurocortantes e contaminagdo bioldgica.

O DESCARTE DEVE SEGUIR AS NORMAS LOCAIS PARA RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE, CONFORME A RDC
222/2018 - PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE SAUDE (PGRSS),
GARANTINDO SEGURANCA BIOLOGICA E CONFORMIDADE REGULATORIA.
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ROTULAGEM E SIMBOLOGIA
A rotulagem do sistema de Fixador Externo SpeedFix esté organizada de forma a apresentar, de maneira clara
e objetiva, todas as informagdes necessarias para identificacdo, rastreabilidade e uso seguro do produto. As

principais se¢des do rétulo estdo descritas a seguir:

CABECALHO

Contém as informagdes do fabricante, incluindo simbolo, razdo social, endereco e dados de contato, além de informacdes
gerais sobre o produto. Essa se¢do permite a identificagdo imediata da origem do produto, sendo composta por:

l}h ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA.
+

Av. Nelson Palma Travassos, 651 - CEP 02998-000 + SIMBOLOS
DADOS DE RASTREABILIDADE

Tel.: 55(11)3948-4000
S&o Paulo SP Brasil - Site: www.ortosintese.com.br

Incluem informagdes para garantir a rastreabilidade ao longo de toda a cadeia de distribuicdo e uso do produto, como:

Ref.: XXXX | Lote: XXXXXXXXX | Quant.: XX

Descricao

Nome Comercial

Nome Técnico

Registro Anvisa: 81202190030

MP: XXXXXXXXX

RESPONSABILIDADE TECNICA

Indica o responsavel técnico pelo produto, incluindo nome e nimero de registro no conselho profissional, conforme
requisitos regulatorios aplicaveis.

Resp. Técnico: CARLOS M. NAKAMURA / CREA-SP 0601828973

Instrucdes de Uso acesse em: www.ortosintese.com.br ou
instrucoesdeuso@ortosintese.com.br Rotulo Rev. XX — MES/ANO

IDENTIFICAGAO AUTOMATICA

O rétulo contém codigo UDI em formato DataMatrix, permitindo a captura automatica das informagdes do produto por
meio de sistemas de leitura, contribuindo para rastreabilidade, controle logistico e seguranga do paciente.

SIMBOLOGIA

O rotulo utiliza simbolos padronizados para transmitir informagdes importantes de forma rapida e universal, como
condi¢des de armazenamento, esterilidade, uso Unico, entre outros.
Abaixo estd uma tabela para entendimento do significado de cada simbolo:

SiMBOLO DESCRICAO SiMBOLO DESCRICAO
CUIDADO

d FABRICANTE & + “Ver Instrucdo de Uso”

- p o , PROIBIDO o~ P
NAO ESTERIL PRODUTO NAO ESTERIL REPROCESSAR PRODUTO NAO REPROCESSAVEL
(vv\r DATA DE FABRICAQAO DATA DE VALIDADE
DIA / MES / ANO DIA / MES / ANO
. FRAGIL
® USO UNICO ! MANUSEAR COM CUIDADO
X - CODIGO UDI
NAO ESTERIL IDENTIFICADOR UNICO DO DISPOSITIVO

LIMITES DE UMIDADE
LIMIAR DE UMIDADE SEGURO

LIMITE DE TEMPERATURA
LIMITE SUPERIOR SEGURO

+ CODIGO DE BARRAS | CODIGO GTIN
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FABRICANTE LEGAL

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Av. Nelson Palma Travassos, 651 — City Empresarial Jaragua
02998-000

Sao Paulo — SP, Brasil.

+55 (11) 3948-4010
CNPJ: 48.240.709/0003-52
ortosintese.com.br

Responsavel Técnico: Carlos Makoto Nakamura (CREA-SP 0601828973/SP)
Notificacdo ANVISA: 81202190030

REPORTE DE OCORRENCIAS - TECNOVIGILANCIA
Em caso de evento adverso, incidente ou queixa técnica relacionada a este produto, o usuario deve
COMUNICAR IMEDIATAMENTE O FABRICANTE por meio dos canais oficiais de atendimento abaixo:

Canais de Atendimento
& Telefone:(11) 3948-4000

E-mail: sac@ortosintese.com.br

Notificacdo ao 6rgao sanitario
Caso julgue necessario, o usuario também podera registrar a ocorréncia junto a ANVISA por meio do portal:

www.gov.br/anvisa

A comunicagdo dessas ocorréncias é importante para o monitoramento continuo da seguranca e do
desempenho do produto apds sua comercializacéo.
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ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

Divisdo Ortopedia Divisdo Equipamentos
Av. Nelson Palma Travassos, 651 - City Empresarial Jaragua Rua Prof Affonso Jose Fioravanti, 63 - City Empresarial
02998-000 - Sdo Paulo - SP - Brasil Jaragua 02998-010 - S&do Paulo - SP - Brasil
ortopedia@ortosintese.com.br vendas.equipamentos@ortosintese.com.br

Tel.: +55 (11) 3948-4000
www.ortosintese.com.br
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