INSTRUGAO DE USO @
MINI FIXADOR ARTICULADO CONYFIX FIBRA DE CARBONO re er

Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informagées contidas nas Instrugdes de Uso (IU) dos nossos produtos, a
REVERT em acordo com a IN n° 4 / 2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no endereco eletronico
www.revert.com.br, no Menu “Instrugées de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo da Instrugdo de Uso indicada no rétulo do produto, juntamente com o seu n.° de registro ANVISA
para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter a Instrugdo de Uso impresso, sem custo de emiss&o e envio, favor entrar em contato com 0 nosso Servigo de
Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 4232-6338 ou pelo e-mail info@revertmed.com.

O fabricante recomenda a leitura de todo a Instrugéo de Uso antes da utilizagdo do produto.
I

Dados do Fabricante:

AFGS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
Rua Tocantins, 581 — Bairro Nova Gerty, Sdo Caetano do Sul - SP. CEP: 09580-130
CNPJ: 44.160.434/0001-24 - IndUstria Brasileira

Web site: http://www.revertmed.com

Telefone: +55 11 4232-6338

Responsavel Técnico:
Anderson Gomes Costa — CREA — SP 5063054271

Dados do Produto:

Nome Técnico: FIXADORES EXTERNOS

Nome Comercial: MINI FIXADOR ARTICULADO CONYFIX FIBRA DE CARBONO
Matéria Prima: Fibra de Carbono, Poliacetal, Aluminio e Ago Inoxidavel,

Registro ANVISA n° 82551520005

Classificagéo:
Norma: RDC 751/2022 (ANVISA)

Regra 1 - Classe |

PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

2 + A ere g

Manter afastado luz solar Manter afastado chuva Limite superior de temperatura Esterilizado ¢xido etileno
o] LOT REF @ -
Data de fabricagéo Namero Lote Cédigo do produto Né&o reesterilizar Validade
N&o utilizar se a embalagem ® Consultar instrugéo para I
estiver danificada Né&o reutilizar utilizagéo Fragil, manusear com cuidado
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Descri¢ao do Produto

O Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono desenvolvido tendo como principio de funcionamento, manter a fungao
dos membros enquanto minimiza o trauma cirdrgico das estruturas anatdmicas, preservando o fornecimento de sangue e o potencial
osteogénico dos tecidos. Quando indicado, proporciona a aplicagdo de dinamizag&o para aumentar o processo de cicatrizagdo da fratura.

O Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono néo deve ser utilizado para cirurgias ou finalidades diferentes das
indicadas neste documento.

O Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono é de uso tnico, devendo ser descartados apds sua utilizagao. A forma
correta de descarte esta informada no item Descarte do Instrumental.

Modelos Comerciais

O Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono é composto pelos seguintes componentes:

Cadigo Imagem / Descri¢ao / Dimensoes / Fungoes

Item Qtde

Componentes Componentes
1 939.C00.000 1
Mini Fixador
9 Articulado 1
o Conyfix Fibra
3 de Carbono :
E Altura de 30 mm, Comprimento de 144,0 mm
g Utilizado para a estabilizacéo da fratura
wl
o —h
=| 3 | GuadoFio | 2 _
E @ Interno de 2,5 mm, @ Externo de 3,0 mm e Comprimento de 42,0 mm
< Utilizado somente para alinhamento da furagdo durante o procedimento.
o L.
Sz N —
S . .
H Rl
§ g @ Interno de 1,7 mm, @ Externo de 2,3 mm e Comprimento de 45,0 mm
= Utilizado para auxiliar no alinhamento da fixagdo dos pinos de Schanz.
o
e
o
<C
x| 5 Chave 1 _
a Canhdo
§_E Sextavado de 7,0 mm, @ Externo de 17,0 mm e Comprimento de 150,0 mm
; Utilizado para fixag8o dos parafusos e porcas do sistema.
=
6 Fio Guia 4 | @ Externo de 0,9 mm e Comprimento de 90,0 mm
Utilizado somente para guiar a furagéo na sua correta equidistancia entre os
furos para posterior fixagdo dos pinos de Schanz.
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Apresenta¢ao Comercial

O Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono é comercializado individualmente na condigao estéril, em embalagem
primaria composta de bandeja tipo blister selado com papel tyvek e embalagem secundaria de papel triplex laminado. As embalagens
sdo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informagdes:

o  Nome Técnico;

e Nome Comercial;
e  Modelo Comercial;
e Referencia;

e Quantidade;

e Fabricacéo;

e |ote;
e Material;
e Validade;

e Registro ANVISA;
e Responsavel Técnico;
e Dados do Fabricante;
o Classificagédo de Risco.
E os dizeres:
PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO, MANIPULA:CAO, PRECAUGOES E ADVERTENCIAS, ANTES
DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUGOES DE USO".
Armazenar em local fresco e seco, fora da agao direto de calor, umidade ou luz excessiva.
Instrug&o de Uso disponivel em: http://www.revertmed.com.br/instrucaodeuso

Para Instrugdes de Uso no formato impresso o consumidor pode solicitar sem custo adicional, inclusive de envio, através do telefone
+55 11 4232-6338

Indicagdo de Uso

O Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono é indicado nos seguintes casos:

e  Fraturas;

o  FusOes articulares;

o  Deslocagdes articulares;
¢ Alongamento;

e Transportes Osseos;

e  Corregdes Angulares.

Modo de Uso |

Deve compreender completamente a estrutura de anatomia parcial dos pontos de inserco em caso de danificar os vasos e 0s

nervos.

Executar rigorosamente a técnica de operagao asséptica.
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Para abrir a embalagem estéril, remova a embalagem utilizando uma técnica asséptica padronizada e coloque-o no campo
estéril. A seguir, com cuidado para ndo contaminar o conteudo interno, deve-se entregar o instrumental ao cirurgido sobre a mesa auxiliar
em ambiente estéril. Por se tratar de instrumentos afiados, use de extrema precaugéo para evitar lesdes.

O local de fixagdo deve manter-se afastado da les&o, superficie ferida.

Os pinos de Schanz devem estar no eixo médio do 0sso, inserir pelo menos 2 pinos Schanz nos locais de fratura superior €
inferior.

Incentivar os pacientes a fazerem exercicios articulares precoce.

O tempo de remogao do fixador externo depende da condi¢do do paciente, ele pode ser removido quando ha callus sucessivo
mostrado na radiografia. No estagio inicial apds a remog&o do fixador, ele deve ser protegido por uma tala.

Os pinos de Schanz e conectores devem ser correspondentes para garantir que os pinos sejam blogueados firmemente pelo
fixador.

Precaucdes pré-operatdrias

O didmetro do Pino de Schanz deve ser selecionado de acordo com o didmetro do 0sso.
Os movimentos bruscos das brocas podem causar danos térmicos ao 0sso e devem sempre ser descartados.

Precaucdes intraoperatérias

Para uma fixagdo mais estavel de uma fratura com um fixador, recomendamos que o Pino de Schanz mais proximo seja aplicado
bastante perto da margem da fratura (é recomendado um minimo de 20 mm) e que essas distancias sejam iguais em ambos os lados da
fratura.

Todo o material deve ser cuidadosamente examinado antes de usar para garantir condigdes de trabalho adequadas. Se um
componente ou instrumento estiver defeituoso ou danificado, ndo deve ser usado.

O fixador deve ser aplicado a uma distancia suficiente da pele para permitir o inchago pds-operatorio e para a limpeza,
lembrando que a estabilidade do sistema depende da distancia do fixador de 0sso. Se o fixador estiver localizado a uma distancia de
mais de 40 mm do 0ss0, € aconselhavel o uso de 3 Pinos de Schanz por Conector.

Precaucdes pds-operatorias

Deve-se verificar a fixagao dos pinos Schanz todos os dias. N&o ha apenas resultados de compresséo e distragdo, mas também
propensos a infecgdo. Os pacientes apos a alta também devem ser avisados para estar atentos & possiveis pontos de infecgdo e Pinos
de Schanz soltos.

Observar meticulosamente a higiene do local dos Pinos de Schanz.
Os pacientes necessitam receber instrugdes sobre 0 uso e a manutengao do seu fixador, e o cuidado com o local do pino.
Os pacientes devem ser instruidos para avisar o proprio médico sobre qualquer moléstia ou imprevisto.

O espaco da fenda da fratura deve ser controlado periodicamente durante o tratamento fazendo os ajustes necessarios ao
fixador.

Contra Indicagao

A seguir sdo listadas as contraindicagdes relativas para a utilizagdo do Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono, ficando
a cargo do cirurgido responsavel, a indicacéo do procedimento cirdrgico:

e Pacientes com infecgOes ativas gerais ou sistémicas que possam levar a complicagdes com a fixagao;
o Qualidade insuficiente do 0sso;
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e  Canal intramedular obliterado ou condi¢des que tendem a retardar a recuperacao, incluindo limitagdes no fluxo sanguineo;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser realizados;

e  Paciente com obesidade morbida;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes pds-operatérias devido as condigbes que
apresentam (mental ou fisica).

Efeitos e Reagbes Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagbes, como por exemplo, riscos intrinsecos
associados a anestesia, como também algumas complicagdes e efeitos adversos associados & implantag&o do produto, como:

e  Soltura, migragao e/ou deformagao dos elementos do fixador;

o Infecgéo superficial ou profunda, desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;

e  Encurtamento do membro ou segmento 6sseo operado em fungao de reabsorgao 6ssea;

o Dor, desconforto ou sensagdes anormais em fungéo da presenga ou migragéo do produto e também em fungéo do procedimento
cirurgico;

o Danos neuroldgicos em fun¢do do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e lesdes de partes moles);

o Danos neurologicos ou vasculares devido a insergao dos pinos e/ou fios 6sseos (componentes ancilares);

o N&o consolidagdo (pseudartrose) ou consolidagdo dssea retardada que poderdo levar ao deslocamento ou a quebra dos
elementos;

e  Sensibilidade muscular;

e Perda do alinhamento ou estabilizagdo da fratura, obtidos no procedimento cirurgico, devido ao carregamento mecanico
excessivo do fixador, pois 0 mesmo ndo deve suportar peso;

e Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

e Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas e escaras. Como em todas as intervengdes cirlrgicas podera ocorrer a
incidéncia de enfermidade e restricdo do crescimento.

O paciente deve ser alertado pelo cirurgido sobre todos os riscos advindos desse tipo de cirurgia.

Quando da necessidade de se descartar o material, 0 mesmo deve ser descaracterizado imediatamente de forma a evitar que
seja utilizado inadvertidamente.

O descarte do Fixador de Punho-Mé&o Conyfix devera obedecer as normas relativas a eliminagéo de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificagdo clara de que se trata de lixo contaminante.

Deve a Instituigdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagao vigente aplicada.

PRODUTO ESTERIL. / PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR. / PROIBIDO REPROCESSAR

o Antes de abrir o produto, verifique se a embalagem esta integra. Produtos com embalagem danificada ndo devem ser utilizados.

e N&o utilizar instrumentos com prazo de validade vencido.

e  Use um instrumento somente para a sua finalidade.

e O produto deve estar integro, sem danos, livre de manchas e riscos ou qualquer sinal de danificagdo. Nunca utilizar produtos
danificados.

e O uso de componentes com combinagdo dos produtos da REVERT com os de outros fabricantes insere riscos néo
considerados, eliminando qualquer responsabilidade da REVERT por eventos adversos que venham a ocorre.
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Precaugoes

O produto somente deve ser utilizado apds uma anélise detalhada do procedimento cirurgico a ser adotado e da leitura das
instrucdes de uso do produto.

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlirgicas especializadas, com conhecimento e capacitagdo especifica sobre
as técnicas e procedimentos de fixagdo, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e dominio da técnica a ser aplicada.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento de seu uso, com os devidos cuidados. Se a embalagem
estiver danificada, o produto devera ser descartado em local apropriado. Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirirgicas
consagradas no p6s-operatorio.

O paciente deve ser alertado sobre as limitagdes da redugéo, alinhamento, estabilizacéo e fixagdo dssea, e do historico recente
do uso dessa pratica.

Os pacientes devem ser alertados quanto a higiene ser realizada de forma meticulosa, para que n&o ocorra proliferagéo de
bactérias e consequentemente risco e comprometimento no desempenho pretendido do produto.

Pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser alertados sobre o aumento da incidéncia de
ndo-unido 6ssea.

E importante advertir o paciente que os elementos s&o usados com a finalidade de fixacdo externa temporaria, enquanto ndo
ocorre a consolidacdo 6ssea, € ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e, que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em
decorréncia de esforgos ou atividades excessivas e carga precoce e outras situagdes.

A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes médicas e restricdes pds-operatorias, como
criangas, idosos, individuos com alteragdes neurologicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha dos elementos
que compdem o Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono, onde foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as precaugdes
acima, de modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte o seu uso.

Rastreabilidade

A rastreabilidade do Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono é garantida através de marcagao a laser do logo da
REVERT, niimero do c6digo e do numero de lote no produto.

Seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

e  (Codigo do produto;

e  Descri¢do do produto;

o Numero do lote;

o Numero de registro na ANVISA;

o Identificagdo do fabricante;

o |dentificagdo do responsavel técnico;
e  Reviséo Instrugéo de Uso;

o  Nome Técnico;

¢ Nome Comercial.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

e  FEtiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

o FEtiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do hospital e do cirurgiéo;
e  FEtiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

o  FEtiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

e FEtiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informagdes referentes ao produto.
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Esterilizagdo |

O Mini Fixador Articulado Conyfix Fibra de Carbono é fornecido na condigao estéril, através da esterilizagdo por Oxido de
Etileno (ETO). A esterilizagéo possui validade de trés anos a partir da data de fabricagéo, se a embalagem estiver inviolada.

Manipulagao, Armazenamento e Transporte

O usuario antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrucdes de uso que o auxiliardo no uso correto e seguro, além
de proteger contra possiveis riscos.

Néo utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagao de esterilizagao esta correta.

Para abrir a embalagem estéril, remova a embalagem utilizando uma técnica asséptica padronizada e coloque-0 no campo
estéril. A seguir, com cuidado para néo contaminar o conteudo interno, deve-se entregar o material ao cirurgido sobre a mesa auxiliar em
ambiente estéril. Por se tratar de componentes afiados, use de extrema precaugéo para evitar lesdes.

O produto no deve ser reutilizado efou reesterilizado, sendo de USO UNICO, devendo ser descartado em LIXO HOSPITALAR.
A embalagem n&o deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos cortantes ou pontiagudos.

Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagdo, NAO UTILIZE, pois a garantia de sua
esterilidade estara comprometida.

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado e respeitando as especificagbes de uso descritas neste
documento.

Em caso de irregularidade ou problemas com o produto, contatar o fabricante para a tomada das providéncias necessarias.

O produto deve ser transportado, acondicionado e armazenado em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta,
sob temperatura de +5° a +80°C e umidade relativa de +10% a +80%, e protegido contra todo o tipo sujeira e contato com substancias
inflaméaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas poeira para ndo comprometer sua integridade / qualidade.

N&o coloque sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderéo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e comprometer sua
integridade.

Nao coloque proximo ou junto de categorias diferentes, pois eles poderdo trazer danos a suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade / qualidade.

O transporte do produto devera ser feito em sua embalagem original devidamente acondicionado.

Ao transporta-lo, fazer com cautela e de acordo com as normas para transporte de produtos esterilizados, pois transporte
inadequado pode comprometer a continuidade da integridade e qualidade do produto oferecido pelo fabricante.

Reclamagéo e Notificagao

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo de uso, esteja fora de suas especificagdes
ou esteja gerando qualquer insatisfacéo, notifique diretamente a Revert. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nimero de
lote do(s) componente(s) devidamente identificado com a descrigdo da néo conformidade para Rua Tocantins, 581 — Bairro Nova Gerty,
Sé&o Caetano do Sul - SP. CEP: 09580-130.

A Revert disponibiliza um canal de comunicagao através do telefone +55 11 4232-6338 ou pelo e-mail info@revertmed.com.br
para notificagdes referentes ao produto.
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