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INSTRUCAO DE USO
SISTEMA DE FIXA(;AO EX-FIX REACT

CADASTRO ANVISA n° 82286189024

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagdes estabelecidas pela ANVISA, a REACT TECHNOLOGY
INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
disponibiliza todas as INSTRUCOES DE USO de seus produtos através do site da ANVISA, mediante consulta
ao registro 82286189024 e em consulta ao link:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351014449202210/?cnpj=40821171000104

Produto Distribuido por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 40.821.171/0001-04
AFE ANVISA ne.: 8.22.861-8 (025256W68239)

RESPONSAVEL TECNICO: MARINA MALAFAIA

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: SISTEMA DE FIXAGAO EX — FIX REACT
NOME TECNICO:  SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS EXTERNOS

CLASSE DE RISCO ANVISA: 1

Avenida Saburo Akamine, 637 | Jardim Bela Vista - Rio Claro/SP
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SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT
- CADASTRO ANVISA N°: 82286189024

MODELOS COMERCIAIS:

111421050 BARRA LISA @ 1/4" X 50MM ESTERIL;

111421075 BARRA LISA @ 1/4" X 75MM ESTERIL;

111421100 BARRA LISA @ 1/4" X 100MM ESTERIL;
111421125 BARRA LISA @ 1/4" X 125MM ESTERIL;
111421150 BARRA LISA @ 1/4" X 150MM ESTERIL;
111422100 BARRA LISA @ 1/2" X 100MM ESTERIL;
111422150 BARRA LISA @ 1/2" X 150MM ESTERIL;
111422200 BARRA LISA @ 1/2" X 200MM ESTERIL;
111422250 BARRA LISA @ 1/2" X 250MM ESTERIL;
111422300 BARRA LISA @ 1/2" X 300MM ESTERIL;
111422350 BARRA LISA @ 1/2" X 350MM ESTERIL;
111422400 BARRA LISA @ 1/2" X 400MM ESTERIL;

111423100 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 100MM ESTERIL;
111423125 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 125MM ESTERIL;
111423150 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 150MM ESTERIL;
111423175 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 175MM ESTERIL;
111423200 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 200MM ESTERIL;
111423225 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 225MM ESTERIL;
111423250 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 250MM ESTERIL;
111423275 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 275MM ESTERIL;
111423300 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 300MM ESTERIL;
111423325 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 325MM ESTERIL;
111423350 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 350MM ESTERIL;
111423400 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 400MM ESTERIL;

111424050 BARRA CANULADA @ 1/4" X 50MM ESTERIL;

111424075 BARRA CANULADA @ 1/4" X 75MM ESTERIL;

111424100 BARRA CANULADA @ 1/4" X 100MM ESTERIL;
111424125 BARRA CANULADA @ 1/4" X 125MM ESTERIL;
111424150 BARRA CANULADA @ 1/4" X 150MM ESTERIL;
111425100 BARRA CANULADA @ 1/2" X 100MM ESTERIL;
111425125 BARRA CANULADA @ 1/2" X 125MM ESTERIL;
111425150 BARRA CANULADA @ 1/2" X 150MM ESTERIL;
111425175 BARRA CANULADA @ 1/2" X 175MM ESTERIL;
111425200 BARRA CANULADA @ 1/2" X 200MM ESTERIL;
111425225 BARRA CANULADA @ 1/2" X 225MM ESTERIL;
111425250 BARRA CANULADA @ 1/2" X 250MM ESTERIL;
111425275 BARRA CANULADA @ 1/2" X 275MM ESTERIL;
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111425300 BARRA CANULADA @ 1/2" X 300MM ESTERIL;
111425325 BARRA CANULADA @ 1/2" X 325MM ESTERIL;
111425350 BARRA CANULADA @ 1/2" X 350MM ESTERIL;
111425400 BARRA CANULADA @ 1/2" X 400MM ESTERIL;

111426050 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 50MM ESTERIL;

111426075 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 75MM ESTERIL;

111426100 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 100MM ESTERIL;
111426125 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 125MM ESTERIL;
111426150 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 150MM ESTERIL;
111427100 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 100MM ESTERIL;
111427125 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 125MM ESTERIL;
111427150 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 150MM ESTERIL;
111427175 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 175MM ESTERIL;
111427200 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 200MM ESTERIL;
111427225 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 225MM ESTERIL;
111427250 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 250MM ESTERIL;
111427275 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 275MM ESTERIL;
111427300 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 300MM ESTERIL;
111427325 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 325MM ESTERIL;
111427350 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 350MM ESTERIL;
111427400 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 400MM ESTERIL;

111423001 COMPRESSOR BARRA-BARRA PEQUENO ESTERIL;
111423002 COMPRESSOR BARRA-BARRA MEDIO ESTERIL;
111423003 COMPRESSOR BARRA-BARRA GRANDE ESTERIL;
111423004 COMPRESSOR BARRA-PINO PEQUENO ESTERIL;
111423005 COMPRESSOR BARRA-PINO MEDIO ESTERIL;
111423006 COMPRESSOR BARRA-PINO GRANDE ESTERIL;
111423007 COMPRESSOR BARRA-PINO/PINO PEQUENO ESTERIL;
111423008 COMPRESSOR BARRA-PINO/PINO MEDIO ESTERIL;
111423009 COMPRESSOR BARRA-PINO/PINO GRANDE ESTERIL.

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.

Pédgina 3 de 12



R=ACT

ereation in health

SISTEMA DE FIXAGCAO EX-FIX REACT
- CADASTRO ANVISA N©: 82286189024

COMPOSICAO
CcODIGO DESCRICAO COMPOSICAO
111421050 BARRA LISA @ 1/4" X 50MM ESTERIL
111421075 BARRA LISA @ 1/4" X 75MM ESTERIL
111421100 BARRA LISA @ 1/4" X 100MM ESTERIL
111421125 BARRA LISA @ 1/4" X 125MM ESTERIL
111421150 BARRA LISA @ 1/4" X 150MM ESTERIL
111422100 BARRA LISA @ 1/2" X 100MM ESTERIL ALUMINIO CONFORME NORMA ABNT NBR 8117:2011
111422150 BARRA LISA @ 1/2" X 150MM ESTERIL
111422200 BARRA LISA @ 1/2" X 200MM ESTERIL
111422250 BARRA LISA @ 1/2" X 250MM ESTERIL
111422300 BARRA LISA @ 1/2" X 300MM ESTERIL
111422350 BARRA LISA @ 1/2" X 350MM ESTERIL
111422400 BARRA LISA @ 1/2" X 400MM ESTERIL
coDIGO DESCRlCAO COMPOSlCAO
111423100 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 100MM ESTERIL
111423125 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 125MM ESTERIL
111423150 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 150MM ESTERIL
111423175 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 175MM
111423200 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 200MM ESTERIL
111423225 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 225MM ESTERIL RESINA/FIBRA DE CARBONO seguindo os requisitos
111423250 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 250MM ESTFjR”- estabelecidos por normas internacionais (ASTM D 4762-04 e
111423275 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 275MM ESTERIL D 1763-00)
111423300 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 300MM ESTERIL
111423325 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 325MM ESTERIL
111423350 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 350MM ESTERIL
111423400 BARRA FIBRA DE CARBONO @ 1/2" X 400MM ESTERIL
CODIGO DESCRICAO COMPOSICAO
111424050 BARRA CANULADA @ 1/4" X 50MM ESTERIL
111424075 BARRA CANULADA @ 1/4" X 75MM ESTERIL
111424100 BARRA CANULADA @ 1/4" X 100MM ESTERIL
111424125 BARRA CANULADA @ 1/4" X 125MM ESTERIL
111424150 BARRA CANULADA @ 1/4" X 150MM ESTERIL
111425100 BARRA CANULADA @ 1/2" X 100MM ESTERIL
111425125 BARRA CANULADA @ 1/2" X 125MM ESTERIL
111425150 BARRA CANULADA @ 1/2" X 150MM ESTERIL
1149eirs SARRA CANULADA B 1/2" X 175MM ESTERIL ALUMINIO CONFORME NORMA ABNT NBR 8117:2011
111425200 BARRA CANULADA @ 1/2" X 200MM ESTERIL
111425225 BARRA CANULADA @ 1/2" X 225MM ESTERIL
111425250 BARRA CANULADA @ 1/2" X 250MM ESTERIL
111425275 BARRA CANULADA @ 1/2" X 275MM ESTERIL
111425300 BARRA CANULADA @ 1/2" X 300MM ESTERIL
111425325 BARRA CANULADA @ 1/2" X 325MM ESTERIL
111425350 BARRA CANULADA @ 1/2" X 350MM ESTERIL
111425400 BARRA CANULADA @ 1/2" X 400MM ESTERIL
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CcODIGO DESCRICAO COMPOSICAO
111426050 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 50MM ESTERIL

111426075 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 75MM ESTERIL

111426100 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 100MM ESTERIL

111426125 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 125MM ESTERIL

111426150 BARRA RECARTILHADA @ 1/4" X 150MM ESTERIL

111427100 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 100MM ESTERIL

111427125 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 125MM ESTERIL

111427150 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 150MM ESTERIL

111427175 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 175MM ESTERIL ALUMINIO CONFORME NORMA ABNT NBR 8117:2011
111427200 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 200MM ESTERIL

111427225 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 225MM ESTERIL

111427250 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 250MM ESTERIL

111427275 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 275MM ESTERIL

111427300 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 300MM ESTERIL

111427325 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 325MM ESTERIL

111427350 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 350MM ESTERIL

111427400 BARRA RECARTILHADA @ 1/2" X 400MM ESTERIL

cODIGO DESCRICAO COMPOSICAO

111423001 COMPRESSOR BARRA-BARRA PEQUENO ESTERIL ACO INOX (AISI) 304/ALUMINIO ALUMINIO CONFORME
111423002 COMPRESSOR BARRA-BARRA MEDIO ESTERIL NORMA ABNT NBR 8117:2011
111423003 COMPRESSOR BARRA-BARRA GRANDE ESTERIL

CcODIGO DESCRICAO

111423004 COMPRESSOR BARRA-PINO PEQUENO ESTERIL AGO INOX (AISI) 304/ALUMINIO ALUMINIO
111423005 COMPRESSOR BARRA-PINO MEDIO ESTERIL CONFORME NORMA ABNT NBR 8117:2011
111423006 COMPRESSOR BARRA-PINO GRANDE ESTERIL

cODIGO DESCRICAO

111423007 COMPRESSOR BARRA-PINO/PINO PEQUENO ESTERIL AGO INOX (AISI) 304/ALUMINIO ALUMINIO
111423008 COMPRESSOR BARRA-PINO/PINO MEDIO ESTERIL CONFORME NORMA ABNT NBR 8117:2011
111423009 COMPRESSOR BARRA-PINO/PINO GRANDE ESTERIL
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SISTEMA DE FIXAGCAO EX-FIX REACT
- CADASTRO ANVISA N©: 82286189024

FORMA DE APRESENTAGAO

O SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT sdo embalados em papel duplo grau cirtrgico TYVEK laminado de
poliéster/propileno, e embalagem secundaria externa confeccionada em papel triplex, devidamente
fechada com lacre de seguranca, e filme plastico termoencolhivel de 25 a 30 micras, sendo cada unidade

rotulada com etiqueta adesiva com dados do produto conforme regras da RDC185/2001.

INDICAGCAO DE USO

O SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT ¢ indicado para estabilizacdo em carater de emergéncia, como uma
prefixacdo, no tratamento de fraturas, especialmente fraturas expostas causadas por traumas de alta
energia cinética, que envolve grande cominuigdo dssea e lesdes de tecidos moles, onde a osteossintese

interna apresenta grande risco de infeccdo.

O SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT é indicado para ser utilizado nos ossos do Umero, Rédio, Fémur, Tibia

e Pé do corpo humano.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O fundamento do SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT é ser um fixador estético, cuja funcio é proporcionar
estabilidade biomecéanica da fixacdo dssea através de uma construcdo especifica, tendo a finalidade de
reduzir, alinhar, estabilizar e fixar temporariamente diversos tipos de fraturas no Umero, Radio, Fémur,

Tibia e Pé do corpo humano.

O SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT consiste em uma estrutura metélica composta por barras e
plataformas, cujo objetivo é a de transferir a carga aplicada no osso fraturado, através dos elementos de
ancoragem (Pinos e Fios Osseos, componentes ancilares e n3o integrantes deste cadastro) para o fixador
externo, mantendo o local do trauma sem carga, enquanto se prepara para outra cirurgia com fixa¢do

definitiva.
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SISTEMA DE FIXAGCAO EX-FIX REACT
- CADASTRO ANVISA N©: 82286189024

MODO DE USO
O SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT é fornecido estéril por ETO (Oxido de Etileno).

O produto é provido de mecanismos que permitem regulagens, como parafusos e porcas. Estas regulagens
deverdo ser feitas pelo cirurgido, caso haja necessidade de serem feitas pelo usudrio, este deverd receber

todas as informacdes e cuidados necessarios para poder executa-las.

O cirurgido ou seu assistente, devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade, anotando nos documentos
do Hospital e do paciente, o cddigo e o niumero de lote dos produtos médicos utilizados. Esses dados sdo

de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos utilizados.
Os fixadores sdo passiveis de reprocessamento, entretanto a empresa recomenda o uso Unico.

No caso de reprocessamento devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme

informacdes abaixo, de forma a evitar a contaminacgdo cruzada e consequente infeccdo ao paciente.
- Limpeza (Pds-retirada):

Os fixadores, apds a retirada, podem conter residuos de tecidos e outros fluidos corporais que podem gerar
a formagdo de camadas de matéria organica, dificultando sua remoc¢do nesta etapa de limpeza, e esta

situacdo € agravada com a formacdo de biofilmes, que é a formacdo de col6nia de bactérias.

Caso os fixadores ndo sejam devidamente limpos, principalmente nas dreas de dificeis acesso, os residuos
podem ser transferidos para outros pacientes, levando-os as complicagdes como infec¢gdes ou transmissdo
de doencas. Com isso recomendamos as orientagdes para limpeza dos fixadores a seguir para assegurar a

utilizacdo segura, desde que seguido corretamente:
- Limpeza Manual no Centro Cirargico:

1. Imergir o fixador em recipiente contendo solu¢do com detergente (a diluicdo do detergente deve ser

conforme a orientacdo do fabricante do mesmo) e dgua potavel morna (entre 30° e 40° Celsius).
2. Injetar essa solucdo dentro da cavidade do fixador com uma seringa de 20ml;

3. Encaminhar o fixador para o Centro de Material e Esterilizacdo — CME, imediatamente apds sua retirada

do paciente.
- Limpeza Manual no Centro de Material de Esterilizacdo - CME:

1. Diluir nova solucdo de detergente (a diluicdo do detergente deve ser conforme a orientacdo do

fabricante do mesmo), adicionando 4dgua potavel morna (entre 30° e 40° Celsius);
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2. Imergir todo o fixador na solucdo de detergente, lembrando de injetar essa solucao também dentro da
cavidade dos mesmos com uma seringa de 20ml, mantendo a solu¢do em contato com o mesmo por no

minimo 3 minutos (ou conforme a orientacdo do fabricante do detergente);

3. Friccionar a superficie externa de cada parte do fixador com uma esponja macia, no minimo 5 vezes, do
sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminacdo de sujidade visivel, certificando-

se de que todas as reentrancias foram lavadas;

4. Friccionar a superficie interna de cada cavidade com uma escova macia, ajustada ao tamanho da
cavidade, no minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminacdo

de sujidade visivel;

5. Enxaguar a superficie externa do fixador com dgua potdvel sob pressdo;

6. Enxaguar a superficie interna das cavidades injetando dgua potavel sob pressdo pelo menos 5 vezes.
- Limpeza automatizada Ultrassdnica:

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de substancias

desincrustantes, as orientag®es do fabricante destes equipamentos devem ser adotadas.
1. Colocar o fixador, desmontado, numa lavadora ultrassénica;

2. Iniciar o ciclo, conforme a orientacdo do fabricante da lavadora.

- Enxague Final:

1. Enxaguar todo o fixador em 4agua corrente, introduzindo agua sob pressdo, certificando-se

posteriormente da auséncia de sujidade.

- Secagem:

1. Colocar o fixador sobre um pano branco e limpo, que ndo libere fibras;

2. Secar cada componente do fixador externa e internamente com ar sob pressao.

- Inspegao:

1. Verificar a presenca de sujidade sobre o pano branco;

2. Verificar a presenca de sujidade a olho nu, analisando o fixador do sentido proximal para o distal;

3. Verificar a presenca de sujidade com o auxilio de uma lupa, analisando o fixador do sentido proximal

para o distal.
Os fixadores devem ser esterilizados conforme parametros:

Recomendamos a esterilizacdo por Calor Umido (Autoclave), conforme os pardmetros a seguir:
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As condi¢Bes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa de
calibracdo, manutencao etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado
e a comprovacdo da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material)

da Instituicdo Hospitalar.

Ndo ha restricGes quanto ao numero possivel de reutilizagcdes, desde que o produto passe por inspecao

técnica periodicamente e apresente perfeita condicbes de uso.

Na inspecdo deve-se verificar as caracteristicas associadas a conservagao e a funcionalidade do fixador,
incluindo aspectos superficiais, como manchas, oxidacGes e danos, além de caracteristicas pertinentes, tais

como facilidade de articulacdo, capacidade de apreensdo etc.

Apds a limpeza e esterilizacdo dos fixadores, os mesmos devem ser acondicionados em recipiente de aco

inoxidavel, ou bandejas e caixas cirurgicas (ndo integrantes deste produto) devidamente identificados.
Descarte:

O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica. Caso apresentem
qualquer problema, devem ser substituidos por outros que tenham as mesmas caracteristicas, finalidade

e funcionalidade.

Apds a substituicdo, deformar mecanicamente os componentes danificados, identificando-os como

impréprio ao uso, evitando assim o uso inadvertido.

Os fixadores desqualificados devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de descarte da instituicdo

hospitalar.

CondicGes para Manipulacdo

» Os Fixadores devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou
quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita

de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

CondicGes para Armazenamento

» Os Fixadores devem ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao
abrigo da luz. As condicbes especiais de armazenamento, manipulacéo e conservacéo do produto
devem ser sequidas no intuito de assegurar que os Kits permanecam intactos para o procedimento

cirurgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das
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referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas prdticas de armazenamento e

distribuicdo de produtos médicos.

CondicGes para Transporte

» O produto deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas

suas caracteristicas
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ALERTAS
A

Adverténcias

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» Ndo utilizar o produto se houver sinais de danos ao mesmo.

Precaucdes

» Ndo utilizar o produto caso apresente qualquer tipo de irreqularidade. E necessdria a realizagdo de
uma avaliagéo minuciosa do paciente a fim de escolher a montagem mais adequada, e seus
elementos de ancoragem (pinos e/ou fios) e garantir o sucesso do processo de um produto.

» E aconselhdvel fazer um acompanhamento radiogrdfico durante o pés-operatdrio, com a finalidade
de comparar a situacéo pos-operatdria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas
com mudangas na posi¢éo, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

» Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

» Ndo tentar retrabalhar um produto. Isso afetard a fungdo especifica de seu uso, alterando suas
dimensées gerais. Qualquer retrabalho poderd causar desgaste excessivo, descaracterizando sua
funcéo, trazendo grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

» Cuidados no pds-operatdrio sdo extremamente importantes. O paciente deve ser alertado que o
ndo atendimento as instrucbes pds-operatdrias podem levar a quebra ou migracéo dos produtos
médicos, requerendo nova cirurgia para reviséo ou remog¢ado.

» Ndo exercer forgca excessiva no manuseio do produto, pois a pressdo excessiva pode provocar
danos em estruturas anatémicas e tecidos proximo ao local de insercdo da cdnula e dos

instrumentais.

Contraindicacoes

» Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema

circulatdrio central.

Pdgina 11 de 12



—
R=ACT
—
creation in health

SISTEMA DE FIXACAO EX-FIX REACT
- CADASTRO ANVISA N°: 82286189024

INFORMAGOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificacGes técnicas ou o uso deste produto para saude, entre em
contato com o distribuidor local ou a fabricante:

d FABRICADO e DISTRIBUIDO por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 40.821.171/0001-04

Instrugdo de uso - REVISAO: 00
EMISSAO: 01/2022
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