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FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO OU
CADASTRO DE SOFTWARE

SA

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICACAO E CADASTRO MENCIONADO NA RDC Ne
40/2015 E RDC N° 270/2019

VERSAO 1.3 - 24/04/2019

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

e Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

® Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informacao que néo esteja contemplada nesta ficha técnica, a informagao
deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta ficha técnica.

® Os arquivos encaminhados em formato eletrénico poderdo ser disponibilizados no site da Anvisa para consulta da
populagao.

® Esta ficha técnica ndo se aplica a software embarcado em equipamento médico, o qual deve ser incluido na solicitagédo de
registro, cadastro ou notificagdo do equipamento médico ao qual se destina.

e Nao deveréo ser enviados modelos de rotulagem e instrugéo de uso. Esses deveréo seguir o disposto nas Resolugdes ANVISA
RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de cadastro aprovado.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n° 1.2 Nimero da Notificagdo ou do Cadastro do

25351.670228/2019-21 Produto
NA
1.3 Cdédigo do Assunto da Peticdo 1.4 Descricao do Assunto da Petigdo
80223 EQUIPAMENTO - Alteragdao de cadastro —
Implementagao imediata -

Alteragaol/inclusaol/exclusao de fabricante
legal ou unidade fabril; condigoes de
armazenamento, operagdo ou transporte;
contraindicacgdes; efeitos adversos;
adverténcias ou precaugodes; alteragdo de
nome comercial e/ou denominagido
nome/cédigo ou do modelo comercial,
componente, parte ou acessorio; exclusao
de modelos; exclusdao de componentes do
sistema; exclusdo de acessoérios e partes;
alteragaol/inclusao de método de
esterilizacao ou reprocessamento;
alteragcdo do prazo de validade; ou
alteracao da identidade visual do software.

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:
ORTHOFIX DO BRASIL LTDA

2.2 Nome Fantasia:
NA

2.3 Endereco: .
RUA ALVES GUIMARAES, 1216 PINHEIROS

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
SAO PAULO SP 05410-002
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2.7 DDD: 2.8 Telefone:
11 30872266

2.9 E-Mail:
orthofix@orthofix.com.br

2.10 Autorizacao de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.11 CNP3J:
1039206 02.690.906/0001-00

2.12 Sitio Eletronico (URL):
www.orthofix.com.br

2.13 Responsavel Técnico: 2.14 N° do Conselho de
VANESSA MORAES ESTEVES Classe:
5063016170 - CREA/SP

2.15 Responsavel Legal:
VANESSA MORAES ESTEVES

3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto (software) e Peticao

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Cédigo de Identificacdo do Nome
Técnico:

SOFTWARE
2900005

*http: //www.anvisa.gov.br/datavisa/NomesTecnhicosGGT

PS/Consulta GGTPS.asp?ok=1

3.1.3 Regra de classificagao: 3.1.4 Classe de Risco:

12 [ Classe I (Notificagdo)

[] Classe II (Cadastro)

3.1.5 Nome Comercial:

TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

3.1.6 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificagdo — Part Number):

TLHEXSW?2 - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX (TLHEX APPLICATION SOFTWARE 2)

3.1.7 Acessorios e Partes que acompanham/integram o software: (informar o n° de
registro/cadastro/notificacdo das partes e acessérios ndo incluidos no registro/cadastro/notificacdo do software)

NA

3.1.8 Endereco na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

Acesso online no endereco www.tlhex.com, mediante identificacdo do usuario e senha.

3.2. Informagodes sobre o Produto

L\: Alerta I: No preenchimento dos itens 3.2.4, 3.2.13, e 3.2.14, a empresa pode optar por empregar a expressao
“Ver o anexo do formulario de notificacdo ou cadastro”, e apresentar as informagodes solicitadas em anexo, no
presente formuldrio. Essa possibilidade se justifica, pois os relatdrios solicitados podem ser considerados sigilosos
pela empresa, e tendo em vista a possivel publicacdo da versdo em formato eletronico deste formulario de notificagdo
ou cadastro na base de dados da ANVISA.

3.2.1 Indicacado de Uso/Finalidade:

A saber:

SISTEMA TL-HEX =
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Software (TL SW Software Application - Orthofix) + Hardware + Componentes Estéreis e Ndo Estéreis
(ndo objetos deste cadastro, devendo ser adquiridos separadamente).

O Sistema TL-HEX é indicado para alongamento de membros por displasias metafisaria ou epifisaria, fixagdo de
fraturas abertas e fechadas, tratamento de ma-unido ou falta de unido de ossos longos e a correcédo de defeitos ou
deformidades ésseas ou de cartilagem.

O Sistema TL-HEX é indicado, tanto para adultos como para todos os subgrupos pedidtricos com excegdo dos recém-
nascidos, incluem:

. Rigidez articular pés-traumatica que resulta em perda da amplitude de movimento;

. Fraturas e doengas que resultam, geralmente, em rigidez articular e perda da amplitude de movimento;

. Fixacdo de fraturas abertas ou fechadas;

. Pseudoartroses de ossos longos;

. Alongamento do membro por distracdo metafisaria ou epifisaria

. Corregdo de deformidades dsseas ou partes moles.

. Correcédo de defeitos do tecido 6sseo ou lesGes das partes moles;

. Artrodeses;

. Fraturas infectadas ou ndo unidas.

O TL-HEX (ndo objeto deste cadastro, devendo ser adquirido separadamente) é um fixador externo circular baseado
nos principios de Ilizarov. O principio de funcionamento do fixador externo se da por meio de dois anéis de formato
hexagonal (suportes externos circulares), um anel e uma placa para pé (placa em U para corregdo de deformidades
dos pés) ou duas placas para pés com as aberturas em diregdes opostas e seis distratores telescdpicos.

VCoONOUTAWNE

O TL SW SOFTWARE APPLICATION — ORTHOFIX é utilizado como otimizador/ferramenta OPCIONAL pelo cirurgido com a
finalidade de auxilid-lo nos calculos de ajustes de comprimento dos bracos distratores telescépicos do produto TL-HEX
ORTHOFIX (ndo objeto deste cadastro, devendo ser adquirido separadamente) para planejamento da estratégia de
posicionamento do mesmo.

Aplicativo myHEXplan

O aplicativo mével myHEXplan atua em adigdo ao tratamento padréo, para apoiar o seu paciente TL-HEX a partir do primeiro dia apds

a cirurgia, através da remogéao do dispositivo e de todas as fases de tratamento.

Porque um tratamento bem-sucedido com o TL-HEX TrueLok Hexapod ndo é simplesmente uma questao de ajuste correto dos struts.
Com apenas alguns cliques, o aplicativo myHEXplan enriquecera sua pratica clinica, fornecendo:

« Visao remota das agbes de tratamento pds-operatorio do seu paciente no aplicativo mével;

» Apoio educacional e motivacional do paciente entre as visitas agendadas de check-up.

O aplicativo mével myHEXplan fornecera ao seu paciente:

+ Acesso ao cronograma de tratamento (s) em um smartphone, além do artigo Unico;

* Lembretes para ajuste de suportes e cuidados no local dos pinos;

» Acesso a materiais educacionais sobre tratamento com o sistema TL-HEX;

*» Suporte educacional e motivacional e outros recursos uteis.

Depois de carregar sua receita, vocé sera capaz de:

- Acesse sua prescricao de ajuste do strut;

- Receba lembretes de cuidados no local e ajustes de strut e marque essas atividades como concluidas;
- Receba lembretes de consultas agendadas com o seu médico ou membros da equipe de atendimento;
- Acesso a materiais educacionais sobre o tratamento com TL-HEX;

- Receba informagdes sobre o tratamento e alguns outros recursos uteis.

O uso do aplicativo mével também permitira que seu cirurgido tenha uma visdo completa do seu tratamento.

NOTAS
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- Mesmo que seu médico tenha ativado a receita no aplicativo mével myHEXplan para vocé, a Orthofix recomenda que vocé mantenha
a copia impressa da receita;

- Seu smartphone precisa estar conectado a Internet para permitir que seu aplicativo mével myHEXplan seja sincronizado com o
sistema do seu médico;

- O sistema myHEXplan nao se destina ao diagnéstico de doengas ou outras condigdes, nem a cura, mitigagao, tratamento ou preven-
¢do de doencgas. Nao se destina a afetar a estrutura ou qualquer fungdo do corpo humano;

- As informagdes visualizadas no aplicativo mével myHEXplan ndo substituem as visitas agendadas de check-up ao seu cirurgido;

- Quaisquer alteragdes no plano de tratamento em papel serao fornecidas pelo cirurgido durante as visitas de check-up.

- O aplicativo mével myHEXplan é destinado a pacientes com 17 anos ou mais;

- sem compras no aplicativo;

- Sem anuncios;

- sem compartilhamento de dados com terceiros.

Em anexo a este apresentamos a forma de utilizagao do aplicativo myHEXplan.

3.2.2 Descrigdo do Software: (Um resumo geral das caracteristicas e do ambiente de operagdo do software.
Exemplos de especificacBes técnicas: limites; tipo de terapia e/ou exames e/ou funcionalidades; tipos de controles;
etc.. ATENCAO: Caso alguma caracteristica ou especificagdo do software seja omitida, a ANVISA considera que a
mesma ndo esta contemplada no Registro ou Cadastro do Produto).

O TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX fornece trés conjuntos de parametros para o calculo. Sdo os seguintes:

parametros de deformidade; parémetros de estruturas; parametros de montagem.
Ao utiliza-lo como otimizador/ferramenta, o cirurgido realiza o input dos pardmetros resultantes da analise das
imagens obtidas em raio-x e apds input, o software realiza os célculos individuais (para cada paciente).

O TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX possui um suporte opcional moédulo/plataforma HEX-RAY para a

aquisicao dos parametros necessarios de deformidade/fratura e de montagem do TL-HEX, utilizando os exames de
raio-x do paciente.

A formulacdo do plano de tratamento é independente do método de entrada de pardmetros. O software é igualmente
capaz independentemente de valores serem manualmente introduzidos ou adquiridos por meio da analise de
radiografias usando a plataforma HEX-RAY.

NOTA: E importante ressaltar que o software é utilizado exclusivamente como otimizador/ferramenta

para auxiliar o cirurgiao nos calculos dos parametros pré-denifidos apos analise do raio-x médico

No anexo 1 e 1la segue a copia do Manual de utilizagdo do software com todas as informacGes de utilizacdo do
software: SOFTWARE USER’S GUIDE - VERSION 2.3 e SOFTWARE USER’S GUIDE - VERSION 2.3 MODULE HEX-RAY.

3.2.3 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Agao (algoritmos/heuristicas utilizados):
O TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX apresenta os seguintes recursos:

e Ferramentas para assisténcia a casos de deformidade e fratura;

e Ferramentas para assisténcia nos estagios de montagem pré-operatdria e pos-operatoria;

« E otimizado para trabalhar como eixo anatémico ésseo e hardware TL-HEX;

e Em ambos os casos de deformidade e fratura, os valores de translacdo sdo calculados automaticamente ao nivel de
osteotomia ou local de fratura mediante input dos paréametros obtidos pelo cirurgido;

e Para realizar avaliagbes radiograficas de ferramentas de deformidades dos membros inferiores, sdo fornecidas as
ferramentas de linha e goniémetro;

e Imagens de raio-x podem ser carregadas e processadas;

e Carregamento de imagens de raio-x e aplicagdo de processamento basico de imagem (flip, rotagdo, brilho, contraste
e coleta), para calibrar as imagens;

e Ferramenta para analise de deformidade;

e Ferramenta para avaliacdo de deformidade ou trauma e a aquisigdo dos valores de parametros relacionados a serem
utilizados para o calculo do plano de tratamento no TL-HEX;

e Ferramenta para pré-planejamento com hardware TL-HEX;

e Ferramenta para pré-planejamento do quadro TL-HEX, proximo do real estabelecido no pedido cirdrgico, a fim de
fornecer um compilado inicial de dados recomendados;

e Ferramenta para avaliacdo de montagem do hardware TL-HEX;

e Ferramenta para avaliagdo do parametro de montagem do TL-HEX com valores a serem usados para o calculo do
plano de tratamento junto ao TL-HEX.
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MECANISMO DE ACAO - SISTEMA TL-HEX ORTHOFIX

O sistema TL-HEX é um sistema hexapodal, essencialmente, que consiste em suportes externos circulares e semi-
circulares para suporte 6sseo por meio de fios e pinos interconectados por seis distratores “struts”, permitindo um
ajuste multi-planar para os suportes externos.

E indicado para o alongamento de membros por displasias metafisarias ou epifisarias, fixacdo de fraturas abertas ou
fechadas, tratamento de unido ou pseudoartrose de ossos longos e a corregdo de defeitos ou deformidades dsseas ou
de cartilagem.

MECANISMO DE AGAO - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

O software, partindo da fratura ou deformidade iniciais, é capaz de calcular a prescrigdo para a revisdo e aprovagao
do cirurgido, indicando a diregdo e a quantidade em comprimento de ajuste didrio para cada distrator ou “strut”
alcancar os objetivos do tratamento.

Descrigdo do passo a passo para novo cadastro
(é importante ressaltar que o software é utilizado exclusivamente como otimizador/ferramenta para auxiliar o
cirurgido nos calculos dos parametros pré-denifidos apds analise do raio-x médico)

O acesso ao TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX requer a insercdo do nome de usuario e senha. Credenciais
para acesso podem ser obtidas ao solicitar uma nova conta e seguir as instrugdes em www.tlhex.com #veja solicitar
acesso e informagao.

Selecione o seu pais, inserindo um nome de usuario e senha validos nos campos apropriados e clique em “sign” para
acessar o software. #veja inicializando... Como se conectar “login”.

Na tela para adicionar um novo paciente, crie um novo paciente caso ele ainda ndo exista. Cada caso tem que ser
associado a m paciente existente. #veja adicione um novo paciente.

“Para iniciar um novo tratamento, clique em create new case”. Selecione o paciente dentre os disponiveis na lista,
fornecendo as informagdes requeridas (identificagdo do caso, nome do caso, planejamento criado, lado, tipo dsseo).
#veja adicione um novo caso.

Descreva a deformidade, iniciando pela identificacdo do segmento em referéncia. Apds, forneca os relevantes
parametros relativos a deformidade angular, rotagdo, translagdo e translacdo axial. Visualize e, e se necessario,
especifique os eventuais parametros maiores da correcdo no final da secdo correcdo final. #veja parametros de
deformidade e corregdo.

Indique o tipo e tamanho do anel para a montagem da estrutura. #veja selegdo de suporte.

Pré-planejamento (opcional) - se desejar complete esta segdo com detalhes da posicdo da estrutura planejada,
referentes ao apice da deformidade ou nivel da fratura/osteotomia. Os tipos e comprimentos dos distratores “struts”
estdo sugeridos em: #veja planejamento pré-operatério.

Pés-operatério - forneca os parametros atuais da estrutura, a posicdo como foi montada no paciente, e ajuste/altere
a configuracdo dos distratores “struts” para adapta-los a configuracdo obtida durante a cirurgia. Visualize os
resultados esperados para o tratamento na segdo corregdo final. #veja pos-operatorio.

Defina o tempo, especificando o periodo de laténcia, as taxas maximas de velocidade para correcdo ou os dias
desejados de corregdo. Se aplicavel, utilize primeiro alongamento/encurtamento. #veja planejamento.

Uma vez que todos os dados devem ser aprovados pelo cirurgido, o planejamento sera calculado e a prescricdo é
gerada. A prescrigdo pode ser salva e uma cépia impressa pode ser entregue ao paciente.

Para cada passo da corregdo, o numero de voltas que o paciente deve dar é indicado para cada distrator “strut” para
ambos os ajustes gradual e agudo. Uma copia impressa da lista de materiais e o relatério devem ser gerados. O
relatério é uma visualizagdo mais detalhada para o cirurgido, que indica os ajustes de comprimento para ambos os
ajustes gradual e agudo no “strut”. #veja planejamento.

O cirurgido pode usar a fungdo check-up para gerar um novo caso, partindo de uma data especifica do tratamento.
Este novo caso reportara todos os parametros atualizados para a data selecionada. Consequentemente, o cirurgido
pode proceder para um novo tratamento para correcdo de deformidade. #veja detalhes & checkup.

NAVEGACAO DO WEBSITE

Solicitar acesso as informacoes
O acesso ao TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX é controlado por nome de usudrio e senha que podem ser
obtidos no site www.tlhex.com ao solicitar uma nova conta em home page e seguir as instrucdes ali descritas.
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Uma vez que a solicitacdo é recebida pela Orthofix, esta sera validada a fim de confirmar que o solicitante foi
devidamente treinado no sistema. Apds aprovacdo, o usuario sera ativado e um e-mail serd enviado ao solicitante
contendo as informagdes de acesso a conta.

Para informacGes adicionais e suporte, o usuario devera enviar e-mail para tlhexcustomercare@orthofix.com

Detalhamento dos mdédulos que compdem o SW_TL-HEX V2.3 com modulo HEX-RAY

1. HARDWARE SUPORTADO
Apoio:
Anel completo: 100-120-140-160-180-200-220-240-260-300
Anel modular: 5/8 + 3/8: 100-120- 140-160-180-200-220-240-260-300
Placa de pé: 120-140-160-180-200-220
Strut: ultracurto - curto — médio - longo

2. VEJA E SINTA
Veja e sinta de acordo com as diretrizes corporativas e usabilidade

3. LOGIN
Acesso ao software, utilizando o nome do usuario e senha. O acesso valido, é obtido de acordo com o processo de
registro em 2 etapas:

e Pedido de acesso;
® Aceitagdo de EULA e privacidade durante o processo de solicitagdo.

Esquecer o nome do usudrio e/ou a senha de acesso para recuperar senha e informagdes de acesso.
Obs. Apds 5 minutos sem acesso, a pagina é desconectada automaticamente, por seguranca.

4. PAGINA DE SOLICITAGCAO
Adicionar informagdes de vendas/cirurgido/como nos conheceu/localizador de cirurgido.

5. HOMEPAGE
Pagina padrdo: lista de pacientes

Menu:

e Paciente

e Caso

e Conta

e Nos contate

e Instrucdo de uso
e Desconectar

Rodapé:
Politica de privacidade / EULA /cookies

6. SUPORTE CONTEXTUAL
Cada parte relevante dentro do SW foi marcada com um ativo (?). Cada (?) Abre a secao de suporte relacionada. O
contelddo da ajuda é conduzido pelo guia do usuario do SW.
Instrugbes para a légica de uso: novos materiais disponiveis.

7. GERENCIAMENTO DO PACIENTE
Um registro do paciente precisa ser criado ante de abertura de um caso.
O cirurgido é avisado para ndo fornecer informac6es confidenciais de identificacdo do paciente.
As listas de caso por paciente estdo formatadas sob cada paciente.
O ID do paciente é Unico.

7.1 Lista de pacientes

Pagina padrdo de acesso botGes:

¢ Adicionar novo paciente, informacgdes exibidas (com lista ordenada)
¢ ID do paciente

¢ Iniciais

¢ Género

e Ultimo caso criado

¢ Casos ativos

AcOes

¢ Adicionar novo caso
¢ Modificar paciente

e Excluir paciente
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Abra toda a sub arvore de quadros e casos clicando em um paciente.

7.2 Paciente: adicionar novo paciente
Botdo - (adicionar novo paciente)
Menu pacientes — (adicionar novo paciente)

Informacdo requerida
¢ ID do paciente

¢ Iniciais do paciente
e Género

Segao colapsada: a segdo de preferéncias de prescrigdo fornece ao cirurgido, o enderego do paciente.

Botdo

[cancela]

[salvar paciente]
[salvar e criar caso]

8. GERENCIAMENTO DE CASO
Um caso somente podera ser criado se o paciente relacionado ja estiver no sistema.
O usuario podera acessar a informagdo do caso na lista de casos no menu, mas também, dentro da lista de pacientes,
onde os casos sao agrupados pelo paciente.
Os casos estdo organizados pelo status:
e Ativo
e Arquivado
e Recebido
e Ajustado
e Recuperado
e Atualizado

Casos migrados previamente na versdo estdo disponiveis somente no modo “visualizar”.

8.1 Caso: lista de caso
A lista de caso fornecera como segue:
¢ ID do paciente;

¢ ID do caso;

e Descrigao do caso;

e Status;

e Tipo de 0ss0;

e Lado;

e Data criada;

e Dias restantes;

e Tipo de caso.

Acoes

e Visualizar / alterar paciente;
e Visualizar / alterar caso;

e Capa de exibicdo;

e Enviar;

e Restaurar;

e Atualizar.

Arquivo

- excluir

Botdes

e Adicionar novo caso

e Adicionar novo paciente

#caso por pagina pode ser ajustado pelo usuario.

8.1.1 Modificar
Ao clicar na identificagdo do caso, o usuario devera inserir os dados do caso, no modo de edigdo sendo possivel rever
a informacao.

8.1.2 Visualizar
Permitir que o usuario gere um resumo de caso com todas as informagbes dos dados do caso para gerar relatorio.
O botdo imprimir estara disponivel para gerar um pdf ou imprimir o resumo.

8.1.3 Enviar
Permitir que o usuario envie um caso para outro usudrio do TL-HEX, utilizando o nome de usudrio do destinatario.
Enquanto a informacgdo do caso (paciente) estiver indisponivel devido a privacidade do paciente, o remetente podera
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adicionar algumas notas.

8.1.4 Receber
O usuario podera receber o caso em modo leitura e visualiza-lo.

8.1.5 Arquivar
Permitir que o usuario arquive o caso. A fungdo arquivo congela a informacdo, movendo para o estado “somente
leitura”.

8.1.6 Recuperar
O usuario podera recuperar os casos arquivados.
O usuario podera recuperar os casos recebidos, aceitando-o como usuario principal.

8.1.7. Atualizar
O usuario podera atualizar os casos migrados previamente de versdes do software.

9. PESQUISAR
Tanto na lista de casos como na lista de pacientes, a segdo de pesquisa estd disponivel para pesquisar efetivamente
e/ou filtrar dentro das listas relacionadas.

10. CONTA
Uma segdo em que o usuario poderad alterar a prépria senha.
Além disso, podera especificar e visualizar os detalhes ou preferéncias.

10.1 Informagoes de conta
O usuario TL-HEX podera revisar os dados e atualizar todos, desde enderego de e-mail, primeiro e Ultimo nome. O
portal de solicitacdo de acesso sera atualizado, de acordo com as mudancgas.

10.2 Preferéncias de prescricao
Cada usuario podera definir alguma preferéncia de prescricdo padrdo, especificando notas e outros enderecos (até 4)
além do padrao.

10.3 Alterar senha
O usuario do TL-HEX podera alterar sua propria senha.

11. CRIAGAO DE CASO
Um caso pode ser criado
e Menu de casos - adicionar novo caso;
e Lista de casos - botdo [adicionar novo caso];
e Lista de pacientes - botdo [adicionar novo caso];
e Adicionar novo paciente — [salvar e criar botdo caso];
e Um caso.

12. NAVEGAGAO
O caso ¢é estruturado de forma que seja possivel o usuario navegar por ele, em cada secdo preenchida.
Cada segdo estd organizada no guia e cada guia esta habilitada pela conclusdo sequencial da segdo.
As secOes ndo habilitadas aparecem acinzentadas. E possivel acessar o case de navegacdo clicando em [prev] -
[next] nas setas laterais de cada caso no guia.

13. GUIA DE DADOS DO CASO
Parametros do caso:
¢ ID do paciente;
e ID do caso;
e Descrigdo do caso;
¢ Planejamento criado;
e Selegdo lateral;
e Tipos de 0sso0;
¢ Notas novas;
e Historico de notas;
¢ Tipo de caso;
e Tentativas.
A descricdo do caso é opcional. Crie o primeiro novo caso para um id de quadro padrdao do paciente para a, o
subsequente sera escolhido manualmente pelo usuario.

14. GUIA DE PARAMETROS DE DEFORMIDADE
Parametros de caso
e Segmento de referéncia;
e AP plano angular de deformidade (graus);
e AP plano de translagdo (mm);
e ML plano angular de deformidade (graus);
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e ML plano de translacao (mm);

e Rotagdo (graus);

e Translacdo axial (mm).

Adaptacdo da representacdo grafica baseada na selecdo do tipo de osso (o0sso longo, tornozelo, peito do pé, retropé).
As visualizagdes podem ser ampliadas em uma janela pop-up. Grafico de representagdo para ambos os pés
anatomicamente e com gabarito, como por exemplo, para osso longo.

Final da corregdo dos parametros

¢ AP finalizado/em andamento corregao (graus);
¢ AP finalizado/ em andamento translagdo (mm);
e ML finalizado/ em andamento correcdo (graus);
e ML finalizado/ em andamento corregdo (mm);

e Comprimento dos ossos (mm);

¢ Rotacgdo finalizada/em andamento.

14.1 HEX-RAY para deformidade

Carregamento e processamento de imagem

e Upload de imagens de raio-x podem ser feito através de arrastar e soltar e copiar e colar, a substituicdo da imagem
€ possivel apenas com a navegagdo no arquivo;

e Comprimentos padrdes das ferramentas de calibragdo alterados:

e Ferramenta linear - comprimento padrao= 50 unidades

e Ferramenta circular — didmetro padrdo= 25 unidades

e Reescrever o texto sobre a inversdo no upload para diminuir possiveis mal-entendidos;

e Apds o upload da imagem de raio-x, o fluxograma de calibracdo comega automaticamente;

¢ Adicionado o upload da imagem/fluxograma de calibragdo;

e Interacdo da calibracdo otimizada;

e Apds a calibragdo, hd um ajuste automatico da tela;

e Calibracao pop-up se houver diferenca entre proporgdes >1;

e O comportamento da ferramenta de calibragdo circular é modificado: o centro é fixo e o didametro adaptado;
e Imagem de referéncia antecipada na imagem.

Carregar tabela para casos de deformidade:

e Preop: uso de dois pontos de referéncia independentes;
Postop: uso da linha de osteotomia como referéncia

e Ferramentas de edicdo de imagens (virar, girar, cortar, ampliar) ocultas da interface quando os pontos de referéncia
ou osteotomia sdo posicionados, com a opcdo de mostra-los novamente, mas perdendo a referéncia entre as imagens
para evitar referéncias erradas;

e Ajuda do hexray adicionada a secdo ferramentas de imagem.

Analise de deformidade:

Pontos de referéncia

e Ldgica de edicdo de ferramentas IMG para evitar desalinhamento dos pontos de referéncia;
Ferramentas de deformidade / fratura:
Linha mais grossa;
Y2, 1/3, 1/5 logicas para medicOes laterais mais precisas;
Comportamento anatdomico das linhas tracejadas: quando vocé arrasta um ponto, o outro move
proporcionalmente (para fratura; também o nivel de fratura tracejada);
Bloquear e desbloquear / editar angulos de deformidade;
Adicione linhas de cruzamento tracejadas para criar um apice;
Linhas tracejadas padrao dependendo do tipo de osso de comprimento.
Alteragdes no fluxo de deformidades
Pré-operatdrio: posicionamento da osteotomia movida na guia de deformidade;
Pés-operatério: posicionamento da osteotomia movida na guia de ferramentas de imagem;
Pds-operatdrio: as ferramentas aparecem colocadas na osteotomia;
Refinamento do aviso sobre osteotomia / colocagao de ferramentas fora da caixa delimitadora.
Comprimento sugerido do osso
Mover também na guia de anélise de deformidade para coeréncia com a colocacdo da osteotomia;
Refinamento de calculo;
Preop: aviso sobre inclinagdo movida também em deformidade;

bs. Ao fechar a pagina, é permitido ao usuario salvar e sair, sair sem salvar ou cancelar a agao.

O. ® O o o o o o o o o o

15. GUIA DE PARAMETROS DE MONTAGEM
Selecdo de suporte
Suporte proximal - tipo e tamanho
Suporte distal - tipo e tamanho

Parametros de anéis
e Translacdo do anel de referéncia AP (mm);
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Angulacdo do anel de referéncia AP (mm);

Translagdo lateral do anel de referéncia (mm);

Angulacéo lateral do anel de referéncia (mm);

Posicdo do anel de referéncia (mm);

Rotagdo do anel de referéncia (graus);

Posicdo do segundo anel (mm);

Posicdo do anel de referéncia referente ao apex de osteotomia / fratura versus parametros de deformidade.

Parémetros dos struts

e Tipo;
e Aguda;
e Gradual.

De acordo com a selegdo do usuario, os parametros recomendados dos struts podem ser calculados pelo SW (pré-
operatorio) ou inseridos diretamente pelo usuario (pds-operatério).

Um aviso é enviado ao usudrio se a montagem proposta é viavel ou ndo.

No final da guia, foi adicionada a secdo de correcao final com imagens mostrando a configuracao final da montagem.

15.1. Montagem do HEX-RAY
Planejamento do pré-operatério:

Selecdo do suporte externo desejado para o TL-HEX;

Posicionamento do modelo 3D do suporte externo de referéncia e secundario no segmento axial do 0sso;
Provisdo do suporte externo de valores de montagem;

Preenchimento dos campos correspondentes ao TL-HEX.

Acesso pés-operatério:

e Selegdo do suporte externo desejado para o TL-HEX;

Posicionamento do modelo 3D do suporte externo de referéncia e secundario no segmento axial do 0sso;

Provisdo do suporte externo de valores de montagem;

Preenchimento dos campos correspondentes ao TL-HEX;

Quando o anel de referéncia ndo esta coordenado é possivel também transformar o anel de referéncia nos planos

coronal (frontal) e sagital, independentemente do melhor ponto de encontro dos modelos de anel nas imagens de

raio-x;

e Ferramentas de linha e goniémetro;

e Ajuste para visualizar o recurso, pressionando o botdao de imagem de raio-x e ferramentas sdao ampliadas no
ajuste de tela.

16. GUIA DE CRONOGRAMA
Calculado por:
e Corregdo da taxa diariamente (mm/day)
e Velocidade angular maxima (graus/dia)
e Velocidade de rotagdo maxima (graus/dia)
e Més/dias de corregdo

Data sugerida + periodo de laténcia = data de inicio do tratamento
Frequéncia de corregdo (acima de 4)

Precisdo decimal também para

e Velocidade angular maxima (graus/dia)

e Velocidade de rotagdo maxima (graus/dia)

Simulando a correcao (aplicar primeiro encurtamento / alongamento)

17. Guia de relatério
Guia de relatoério com detalhes do relatério
[detalhe] link para a linha de detalhes do relatorio
[ajustar] link para a linha correspondente no guia de prescrigdo
[checkup] aciona a guia de checkup para um dado especifico

Selecione a opcdo de impressao

e Prescricdo

e Relatdrio - alongamento / encurtamento (se simulado)
e Relatério - corregdo residual (se simulado)

e Lista de materiais

Possibilidade de ajustar/ substituir os struts usando a funcdo [ajustar] e gerar automaticamente um novo
relatério/prescrigdo sem executar a verificagdo.

Destaque para cada linha de relatério onde o hw podera ter potencial limitagdo:
e Colisdo entre os componentes
e Strut fora do alcance
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17.1 Ajuste do strut
(ajuste) link para ajustar a linha correspondente em relatério/prescricdo

17.2 Detalhes & verificacoes

Ao selecionar uma data de tratamento, um novo caso é gerado copiando o paréametro da deformidade e o paréametro
do quadro correspondente a essa data. Os dias de tratamento aparecem em negrito dentro do calendario selecionado.
No pop-up pode-se de mover para a linha anterior ou posterior do relatério.

17.3 Lista de material em pdf
Lista de todos os materiais TL-HEX necessarios para iniciar e completar o tratamento.
Divisdo da tabela para o componente de destaque para o quadro montado e conclusdo do tratamento.

17.4 Prescrigao em pdf

Para obter prescricdo em pdf, impresso a partir do guia de relatorio, selecione a opgdo imprimir — prescrigdo.
Ndmero de clique para cada strut com referéncia gradual para cada strut. B/w imprimir melhoria

Translagdo concluida no receituario médico.

17.5 Relatorio em pdf

O relatério em pdf pode ser impresso selecionando print option (opgdo de impressdo) - report (dois relatérios
disponiveis se o tratamento for simulado).

Configuragdo do strut (tipo e a/g). B/w melhoria de impress&o

18. PUBLICACAO DO TRATAMENTO
Pressionando o botdo 'publicar para myhexplan', um fluxo de publicagdo de tratamento é iniciado.

19.1 Configuragdes do caso

ConfiguracOes relacionadas ao caso na publicagdo.
Configuragdes do caso:

e Duracao da fase de consolidagdo

e Dias ignorados de ajuste do suporte

19.2 Configuragdes do paciente

O conjunto permanece no nivel do paciente e é reutilizado em todos os casos publicados.
Configuragdes do paciente

e Cuidado do local do pino

ON / OFF

Primeiro dia

Frequéncia

InformagOes de contato

Mensagens educacionais / motivacionais

ON / OFF

Selegdo Unica de cada mensagem

Selecione / desmarque toda a mensagem em uma categoria

Acoes
Publicar caso
Cancelar

3.2.4 Arquitetura (Vide Alerta I):

3.2.4.1 Arquitetura de Software: (Exemplo: Diagrama de Componentes - Na UML, do inglés Unified Modeling
Language, diagramas de componentes mostram a estrutura do sistema de software, que descreve os componentes do
software, suas interfaces e suas dependéncias. Utilizam-se diagramas de componentes para modelar sistemas de
software em um alto nivel ou para mostrar componentes em um nivel de pacote mais baixo. ATENGCAO: diagramas
alternativos, porém de mesmo conteldo, poderdo ser empregados para ilustrar as relagbes entre os modulos do
software).

No anexo 2 e 2a - SOFTWARE REQUIREMENTS SPECIFICATION TL-HEX SYSTEM e SOFTWARE REQUIREMENTS
SPECIFICATION TL-HEX SYSTEM HEX-RAY MODULE, encontra-se uma descricdo detalhada do projeto arquitetbnico e
da implementagdo do software, bem como a estrutura e o design do banco de dados.

No anexo 3 - SOFTWARE DESIGN SPECIFICATION TL-HEX SYSTEM, encontra-se uma visdo detalhada de cada
componente do software e como e suas interagdes.

3.2.4.2 Arquitetura de Hardware: (Exemplo: Diagrama de Implementagdo - Na UML, do inglés Unified
Modeling Language, diagramas de implementacdo modelam a arquitetura fisica de um sistema. Os diagramas de
implementagdo mostram os relacionamentos entre os componentes de software e hardware no sistema e a
distribuicdo fisica do processamento. ATENCAO: diagramas alternativos, porém de mesmo contelido, poderdo ser
empregados para ilustrar as relagdes entre o software e os médulos de hardware).
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3.2.5 Requisitos técnicos minimos e recomendaveis: (Informar se o equipamento requer alguma condicéo
especial para funcionar adequadamente. Exemplo: meméria RAM de 512 MB, dependéncia de algum programa,
modulo, biblioteca, sistema operacional, etc.).

A aplicagdo da licenga de autorizacdo para o usuario final pode ser encontrado em:
http://tlhex.com/policies/eulapolicy.html.

A politica de privacidade pode ser encontrada em: http://tlhex.com/policies/privacypolicy.html.

PRECAUCOES DE SEGURANCA:

E aconselhavel que o usudrio limpe o histérico do navegador (arquivos temporarios de internet, cookies, etc.) Apds a
saida do aplicativo TL-HEX.

REQUISITOS DE SISTEMA DO COMPUTADOR:
Configuracao de tela:

Resolucdo da tela de 1280 x 768 pixels ou superior.
Navegadores suportados:

e  Microsoft Internet Explorer® versao 11
Microsoft e Internet Explorer sdo outras marcas registradas ou marcas comerciais da Microsoft Corporation nos
Estados Unidos da América e/ou em outros paises.
e Safari® 12
Safari € uma marca registrada da Apple inc., registrada nos Estados Unidos da América e outros paises.
Homekit € uma marca registrada da Apple inc.

¢ Navegador Google Chrome Browser 71 ou superior
© 2017 Google INC.. Todos os direitos reservados. Browser Chrome™ é uma marca registrada da Google INC.

Nota: Para uma 6tima experiéncia de navegacao, vide instrugdes de uso sobre como configurar o navegador.

o Mobile Safari® 10.3, 11
Safari € uma marca registrada da Apple inc., registrada nos Estados Unidos da América e outros paises.
Homekit € uma marca registrada da Apple inc.

Conexdo com internet:

A velocidade minima de conexdo a internet é de 512kbps.
A velocidade recomendada de internet é de 3mbps ou superior.

3.2.6 Plataforma:

[ PC - Software Standalone [J PC - Software para Web

[ Dispositivo Mével (Smartfone, Tablet, etc.) [ Outros, especificar:

3.2.7 Publico destinado a operar o software:

[ Leigo [ Leigo com prescricdo de profissional de saGde
[ Profissional de satade [ Profissional de satide com treinamento do fabricante/fornecedor

[ Outros, especificar:

3.2.8 Compatibilidade (Interoperabilidade e Comunicacao) como outros Produtos Médicos (incluindo
outros softwares) ou Produtos para Diagndstico de uso in vitro: (estes produtos ndo integram este pedido de
notificagdo ou cadastro, necessitando de registro, cadastro ou notificagdo préprio na ANVISA).

[0 Néo se aplica.

3.2.9 Caracteristicas de Seguranca (descrigdao geral, ex.: controle de acesso, assinatura eletronica, trilha
de auditoria, etc.).

A leitura da Instrucdo de Uso auxiliard o usuario a entender como utilizar o TL SW SOFTWARE APPLICATION -
ORTHOFIX; as convengles adotadas, as légicas, as regras a fim de fornecer ao usuario, ferramentas para gerenciar
um tratamento.

e Embora seja possivel a utilizacdo dos dados do HEX-ray em conjunto com o TL-HEX, é recomendado que se
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mantenha um fluxo de entrada Unica consistente;

e Web Graphics Library (WebGL) disponivel e o minimo de resolugdo de tela disponivel sdo verificadas no
momento do login de acesso ao HEX-ray;

e Para uma boa experiéncia de navegagdo, o usudrio deverd consultar a Instrugdo de Uso Software TL-HEX-ray
v2.3;

e Recomenda-se seguir o fluxo de uma maneira que seja possivel ir e voltar.

Para iniciantes:
Antes de utilizar pela primeira vez o Software TL-HEX, é muito importante ler e revisar a Instrugdo de uso a fim de
compreender:
e Ter uma visdo geral do sistema TL-HEX (ambos hardware e software) e entender as regras basicas de como
construir corretamente os quadros na segdo VISAO GERAL DO SISTEMA TL-HEX;
e Entender as convencdes usadas pelo software, para simular a realidade neste.

Como montar a estrutura:

® Anéis 5/8 com abertura anterior e medial: Nem sempre é possivel ter a mesma rotagdo ROT entre os
membros direito e esquerdo. A estrutura ndo € simétrica.

e Nomenclatura do Pé:
- O ponto de referéncia esta localizado em ambos niveis da osteotomia ante pé ou retro pé. Também, o
ponto de referéncia ndo estd localizado no nivel da osterotomia do ante pé ou retro pé.
- E possivel escolher diferentes eixos para descrever a deformidade de pé, porém a escolha deve ser
consistente com ambos parametros de corregdo inicial e final. O softwares pode representar a visdo do pé
diferentemente do raio-X AP e LAT, porém a correcdo sera realizada de acordo com os parametros inseridos:
neste caso, é sugerido utilizar a opgdo de apresentagdo grafica tubular.

Adicionar novo paciente:

e Conforme os Termos de Uso da Orthofix (Consentimento de Licenga do Usudrio e Politica de Privacidade), o
cirurgido jamais deve inserir informagdo que permite identificar diretamente um paciente. O nimero de
paciente pretende associar o paciente ao sistema de gerenciamento do cirurgido.

Adicionar um novo caso:
e Pelo menos um paciente deve ser associado, caso contrario, ndo serd possivel criar nenhum outro caso.

Antes de utilizar pela primeira vez o TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX, € muito importante ler o manual do
usuario.

Definicdo de pardmetros de deformidade:

® (Casos de Ante Pé e Retro Pé podem ser visualizados com o “Grafico de P€” ou “Bastonetes”, selecionando a
opcao relacionada e atualizagdo de vistas.

e Todas as angulacbes sdo expressas em graus. A diregdo é independente da escolha proximal ou distal como
referéncia.

® Todas as translagdes sdo descritas em milimetros e em relagdo ao segmento referéncia; alteragdes na
direcdo da translagdo dependem da referéncia utilizada quanto a ser proximal ou distal. Para maiores

informagdes, o usuario devera recorrer a segdo “Nomenclatura” do Manual de Instrugdes TL SW SOFTWARE

APPLICATION - ORTHOFIX.

e Se optar por utilizar dois anéis de 5/8, € melhor ndo optar pelas aberturas na mesma diregdo, pois a solucdo
proposta pode ndo ser aplicdvel ao paciente devido a posigdo dos struts que podem ultrapassar as partes
moles. O cirurgido tem que verificar a real viabilidade da estrutura antes de aplica-la ao paciente.
Alternativamente, estes pontos podem ser ajustados ao adicionar um anel 3/8. Este componente permite
transformar um anel 5/8 em um anel inteiro; ao utilizar esta técnica, aplicar dois anéis 5/8 com aberturas
na mesma diregdo (muito usual em casos de trauma).

Planejamento Pré-Operatério — Posicdo do Anel de Referéncia:

® Se o0 valor do Segmento de Referéncia e a Posicdo do Anel de Referéncia ndo sdo iguais (por exemplo,
Segmento de Referéncia Distal e a Posigdo do Anel de Referéncia Proximal), uma mensagem de alerta sera
exibida, lembrando ao usuario de que a configuracdo ndo € suportada (disponivel no TL-HEX).

® Para uma apresentacdo anatomica do Ante Pé e Retro Pé, a representagdo grafica do software é sempre
feita em relacdo a jungdo talo-navicular, entdo ndo poderd ser exatamente a partir da mesma estrutura no
pé, quando o apice de deformidade ou osteotomia ndo estiver em harmonia com a jungdo tal-navicular. A
maior distancia entra a jungdo talo-navicular e o ponto de referéncia (dpice da deformidade ou nivel de
fratura da osteotomia), o maior desvio entre a representagdo e o quadro no pé. O tratamento calculado
estard de acordo com o sistema de referéncia escolhido para a medigdo. Nesses casos, poderd ser util
selecionar a opcgdo “Bastonetes” e descrever a deformidade e parametros de montagem, colocando os
bastbes e o ponto de referéncia deles em local apropriado de acordo com o melhor modelo do seu caso.
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Enviamos em anexo os documentos referentes a Andlise de Risco que foi performada utilizando-se o histérico do
SISTEMA TL-HEX para estabelecer e avaliar os riscos relacionados ao sistema:

Anexo 4 - Hazard Analysis — 80021_TLHEXSW_v2.0_HA;
Anexo 4a - 80021_TLHEXSW_v2.3_HexRay_A&D_FMEA;
Anexo 4b - 80021_TLHEXSW_v2.3_SW_DFMEA;

Anexo 4c - RisPla_80021_ TLHEXSW_v2.0 - signed.

3.2.10 Treinamento Necessario para Operacgao (conhecimentos do sistema operacional, etc.)

O Software TL-HEX destina-se somente a ser utilizado por apenas um Usuario que seja um PROFISSIONAL
QUALIFICADO. O termo PROFISSIONAL QUALIFICADO significa aquele que é:

(i) Um profissional legalmente licenciado e autorizado a exercer a medicina no pais e jurisdicdo em que o
licenciado esta localizado (a “Jurisdigdo de Exercicio”);

(ii) Recebeu todos os treinamentos e instrugSes necessarias, todo o conhecimento necessario para usar o
dispositivo aprovado juntamente com o software do dispositivo aprovado.

O TREINAMENTO PARA USO DO SOFTWARE E DE RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA DA ORTHOFIX.

3.2.11 Idioma do Software (tela, ajuda, etc.)

O TL SW SOFTWARE APPLICATION — ORTHOFIX possui idioma em inglés.

3.2.12 Requisitos de infraestrutura: (caso o software necessite de condigGes especiais de infraestrutura fisica e
ambiental para sua operacdo correta e segura)

A Orthofix proporciona a seus usuarios, praticidade e seguranga no uso de seus produtos. O TL SW SOFTWARE

APPLICATION — ORTHOFIX ndo necessita de condigdes especiais de infraestrutura fisica e ambiental para sua
operacdo correta e segura. A equipe de engenheiro de operagdes da Orthofix é responsavel pelo:

1. Suporte ao desenvolvimento validado e produgdo aprovada do software para desenvolvimento da produgdo
do site, de acordo com os requerimentos aprovados;
2. Suporte de monitoramento continuo de produgdo do site para:
a. Segurancga e disponibilidade para o uso do software;
b. Qualidade de servico para usuarios finais (tempo de resposta);
c. Seguranca para os usuarios finais e dados dos pacientes;
d. Restauracdo e backup da base de dados e aplicagdes;
e. Monitoramento para analise de causa raiz para qualquer interrupgdo do software.

O fabricante TL SW SOFTWARE APPLICATION — ORTHOFIX, Orthofix Srl., poderd a qualquer momento, retirar ou

desligar o acesso ao software, ou parte dele, para manutencdo, reparo ou servico conforme necessario
(“downtime”). O licenciado reconhece que, durante qualquer periodo do downtime, o licenciado ndo podera
acessar e usar algumas ou todas as partes do software. O fabricante podera, mas ndo tem a obrigacdo de notificar
o licenciado com antecedéncia sobre o downtime, por exemplo, por meio de exibicdo de notificagdo na tela de
acesso ao software ou publicando um aviso no website do dominio designado. A Orthofix Srl trabalhara para
manter o downtime a um minimo possivel, mas sob nenhuma circunsténcia sera responsavel perante o licenciado
ou qualquer terceiro em conexdao no momento do downtime.

3.2.13 Verificagao (Vide Alerta I): (Sumario dos testes que foram realizados no software, incluidos os critérios de
sucesso/falha, e discriminadas as taxas de sucesso obtidas. A titulo de exemplo, poder-se-ia empregar o sumario dos
testes: unitarios; de integragdo; de sistema e etc.).

Vide ANEXO 5 - Software Verification Report - For the 80021 - TL-HEX Software Version 2.3 Project

A proposta desta verificagdo foi demonstrar a conformidade com os requisitos funcionais para o software de
tratamento de corregbes de deformidade TL-HEX. Os casos avaliados foram levantados para verificar o
comportamento o correto do software em ambas as condicdes nominal e de risco, conforme apropriado.

O teste foi dividido em 20 protocolos os quais foram realizados em tempos apropriados e para facilitar o re-
teste/reinicio quando aplicavel.

Testadores qualificados realizaram os passos descritos nos arquivos de dados dos pacientes. Os resultados foram
entdo, acessados novamente e o resultado esperado de acordo com a conformidade.

Métodos e Procedimentos

As etapas de teste foram fornecidas como testes publicados sob a forma de protocolo de verificacdo, aprovados
em documentos. O objetivo do teste para cada caso foi determinar se o sistema satisfaz os requisitos funcionais
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do software, riscos definidos em Analise de Riscos e DFMEA para cada recurso verificado no teste. Foi executado
manualmente ou executando automaticamente, casos conforme definidos na secdo de Procedimentos de cada
parte do protocolo.

Os equipamentos foram indicados nas segdes do documento de protocolo.

Os casos consistiram em critérios de configuragdo, execucdo e aceitacdo para estabelecer um resultado de
aprovacao/falha para cada etapa do teste.

O verificador foi responsavel por executar cada passo e registrando os dados conforme necessario, garantindo que
qualguer equipamento de teste atendesse a quaisquer padrdes ou requisitos especificados e avaliar uma
passagem/status de falha com base nos resultados revisados quanto a exatiddo e integridade dos dados, antes do
envio a Orthofix.

Foram coletadas e anexadas aos testes, evidéncias objetivas na forma de dados, logs, capturas de tela, fotos, etc,
que suportaram as possiveis possibilidades de falhas aplicadas.

Resultados ou mudancas processuais (ordem de passos, etapas faltantes, entre outros) exigiram aprovagdo de um
controle de qualidade independente, revisor na organizagdo do teste.

As areas de entrada de dados ndo utilizadas, foram marcadas como N/A. Todos os demais casos de teste foram
marcados como “Pass” (passou) ou “Fail” (falhou), ou ainda “Incomplet” (incompleto) e assinado pelo verificador.
Todos os resultados de falha foram formalmente comunicados a equipe de R&D da Orthofix, para analise e
disposicdo. O verificador assinou/rubricou e datou cada pdagina de teste, quando concluida. Todos os anexos
adicionados durante a execugdo, também foram assinados, datados e feitas as devidas anotagGes, de acordo com
as Boas Praticas de Documentacdo.

Quando a execugdo foi concluida, um avaliador independente avaliou os resultados, evidenciando e assegurando
que os resultados e protocolos foram devidamente registrados e para confirmar as conclusdes do verificador, o
avaliador também assinou o documento em cada pagina;

Critérios de Aceitacdo

Contido na segdo Procedimentos de cada protocolo, varios casos de teste que incluem multiplos passos de
verificagdo do resultado esperado. Os critérios de aceitagdo foram definidos em cada etapa do Resultado Esperado.
Durante a execucdo, o verificador realizou as etapas descritas e registrou os resultados observados conforme
indicado.

Os resultados observados foram entdo avaliados em relacdo aos resultados esperados predefinidos para
determinar o “Pass” ou “Fail” (passa-ndo-passa). Se até 1 resultado de falha na execucdo, foi marcado com “Fail”

Resultados

Uma revisao aprovada do protocolo de teste de verificagdo de software envolvido foi executada contra o TL SW

SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX e todas as etapas do protocolo foram executadas. Os langamentos de

software foram recebidos durante a execugdo da verificagdo para corrigir problemas identificados durante a
verificacao.

Para cada lancamento, o impacto de cada alteragdo foi avaliado para determinar se os resultados existentes ainda
eram validos e para identificar os testes que precisavam ser reexecutados. O teste confirmou que toda reexecugdo
necessaria foi realizada. Todos os testes tiveram um resultado de execucdo considerado “Pass”. Todos os testes
reexecutados, foram incluidos nos resultados de execugdo como apéndice para o protocolo de verificagdo
correspondente.

Todos os resultados da execugao dos testes foram resumidos com analises nos Apéndices, dos relatérios contidos
no Anexo 5 deste dossié. Todos os dados brutos (executados e protocolos de teste assinados e seus anexos)
foram fornecidos como cdpias impressas no sistema DHF de Controle de Documentos da Orthofix Srl.

Todos os problemas identificados durante a execugao do protocolo que permanecem abertos foram analisados
para atender o nivel de gravidade e impacto na eficacia e eficiéncia do produto do software. Os resultados desta
andlise, poderdo ser verificados nos documentos contidos no Anexo 5 deste dossié.

Conclusdo

TL SW SOFTWARE APPLICATION — ORTHOFIX passou com éxito nos testes, sem qualquer problema funcional que
afetem a seguranca ou eficacia do mesmo.

Todos os problemas de software que permaneceram abertos no final da execugao dos protocolos foram analisados
e avaliados para ndo ter impacto adverso para a seguranga ou eficacia deste aplicativo. Todos os desvios de
protocolo foram revisados e determinou-se que a qualidade e a intencdo dos testes de verificagdo ndo foram
comprometidas.

Por fim, todas as observacGes gerais fornecidas pela equipe de execucdo do protocolo, foram analisadas e foi
determinada que nenhuma das ObservacGes, afeta a sequranca ou a eficacia do software.
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Vide também os seguintes documentos complementares:

1. Anexo 6 - Validation Protocol (Protocolo de Validagao)
Development Plan for SW version 2.3 modification project

2. Anexo 7- DVR-B.2.1.3-TLHEXSW_v2.0_Rev.0 - Design Validation Protocol - Surgeon
Anexo 7a- DVR- TLHEXSW v2.0 - Design Validation Report

3.2.14 Anomalias/Bugs nao resolvidos (Vide Alerta I): (Indicar a existéncia de problemas sabidamente
existentes na versao atual do software e que nao foram corrigidos. Complementarmente, indicar as implicacbes
destas possiveis falhas no gerenciamento de riscos do produto).

Todos os problemas identificados durante a execugao do protocolo que permaneceram abertos foram analisados
para atender o nivel de gravidade e impacto na eficacia e eficiéncia do produto do software. Os resultados desta
andlise poderdo ser verificados nos documentos contidos no Anexo 5 deste dossié, a partir da segdo 12.
RESULTADOS.

3.2.15 Adverténcias/Precaugoes:

1. O software é utilizado exclusivamente como otimizador/ferramenta para auxiliar o cirurgido nos calculos dos
parametros pré-definidos apés andlise do raio-x médico;

2. O Software deve ser usado somente apds um minucioso estudo dos guias de referéncia e apds uma cuidadosa
definicdo dos valores de ajuste adequados;

3. O usuario devera consultar o Guia de Referéncias: Principios Gerais para a Montagem da estrutura TLHEX e o
Guia do Usuario do Software TL-HEX, para obter mais informacdes relativas ao uso do hardware e software. Estes
documentos contém uma descricdo do hardware e software e informagGes importantes, como as indicacbes para
uso, contraindicagdes, adverténcias e precaugdes;

4. O software somente deve ser usado com o TL-HEX. O software ndo é compativel com dispositivos de outros
fabricantes.

5. E importante verificar se os diagramas do software correspondem a deformidade observadas nas imagens de
raio-x do paciente/e ou clinicamente.

6. O cirurgido deve revisar cuidadosamente os calculos do ajuste do comprimento dos suportes feitos pelo software
para comprovar se estdo corretos e certificar-se de que a impresséao € legivel antes de entrega-la o paciente.

7. Ao usar o software, clique em “Update Views” [Atualizar Visualizagdes] ap0s realizar quaisquer alteragdes nos
parametros. Entradas precisas sdo criticas para resultados precisos.

Analise e verifique todos os pardmetros de entrada. A aplicagdo intra-operatéria do Fixador TL-HEX de acordo com
os planos pré-operatdrios € imperativa par alcangar os resultados predeterminados.

Caso as condigles intra-operatdrias requeiram a alteragdo da aplicagdo da estrutura (excentricidade) ou tamanho
(parametros), novos comprimentos do suporte serdo calculados ao inserir novas entradas no programa. Pequenas
alteragdes podem afetar a precisdo do resultado. A tela “End of Correction” [Final da correcao] visa identificar se os
suportes ultrapassaram os limites durante o programa de tratamento. Os relatdrios devem ser consultados a fim de
se obter a posicdo final do suporte (critico e gradual) e o tipo de suporte.

3.2.16 Eventos Adversos:

[ N&o se aplica, as indicagdes do software ndo causam eventos adversos.

3.2.17 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (Exemplo: normas ISO, IEC, AAMI, NIST,
etc.).

ISO 14971:2012- Gerenciamento de Risco
IEC 62304 - Medical Device Software - Software life cycle process
EU 2007/14/EC: Clinical Evaluation

3.2.18 Versoes associadas ao software:

Manual: SOFTWARE USER'S GUIDE - VERSION 2.3 e SOFTWARE USER’S GUIDE - VERSION 2.3 MODULE HEX-RAY
Projeto: 2.3
Software: 2.3

3.2.19 Informacgoes sobre assisténcia técnica:

Para emergéncias o chamado podera ser feito via telefénica ou e-mail: tlhexcustomercare@orthofix.com / Telefone:
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+39 045 6719000.

3.2.20 Outras informacgoes pertinentes:

[J Néao se aplica, nao ha informagdes adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

~£_ Caso este campo nio seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este formulario.

Segue abaixo relagdo dos documentos enviados em anexo para complementar as informagdes apresentadas neste
formulario:

ANEXO 1: SOFTWARE USER’S GUIDE - VERSION 2.3;

ANEXO 1la: SOFTWARE USER’S GUIDE - VERSION 2.3 MODULE HEX-RAY;

ANEXO 2: SOFTWARE REQUIREMENTS SPECIFICATION TL-HEX SYSTEM;

ANEXO 2a: SOFTWARE REQUIREMENTS SPECIFICATION TL-HEX SYSTEM HEX-RAY MODULE;

ANEXO 3: SOFTWARE DESIGN SPECIFICATION TL-HEX SYSTEM, EM ANEXO ENCONTRA-SE UMA VISAO
DETALHADA DE CADA COMPONENTE DO SOFTWARE E COMO E SUAS INTERAGOES;

ANEXO 4 - HAZARD ANALYSIS - 80021_TLHEXSW_V2.0_HA;

ANEXO 4a - 80021_TLHEXSW_V2.3_HEXRAY_A&D_FMEA;

ANEXO 4b - 80021_TLHEXSW_V2.3_SW_DFMEA;

ANEXO 4c - RISPLA_80021_TLHEXSW_V2.0 - SIGNED;

ANEXO 5: SOFTWARE VERIFICATION REPORT - FOR THE 80021 - TL-HEX SOFTWARE VERSION 2.3 PROJECT,;
ANEXO 6: DEVELOPMENT PLAN FOR SW VERSION 2.3 MODIFICATION PROJECT;

ANEXO 7: DVR-B.2.1.3-TLHEXSW_V2.0_REV.0 - DESIGN VALIDATION PROTOCOL - SURGEON;

ANEXO 7a: DVR- TLHEXSW V2.0 - DESIGN VALIDATION REPORT.

3.3. Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos caracteristicos ou que fornegam identificagéo — capa, tela principal, etc.) do software, seus
acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificacdo, devem ser encaminhados em anexo. O modo eletrénico deve ter
formato arquivos doc ou pdf. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificag&o.

3.4. Origem do Produto

[ Brasil

[ Externa

"

—2_ - Se houver mais de um fabricante legal, devera ser apresentada documentagdo comprobatoéria.
- Em casos que o fabricante legal é também o fabricante real, repetir o item 3.4.1 em 3.4.2.

3.4.1 Fabricante(s) Responsavel(eis) ou Fabricante(s) Legal(s): (informar razdo social e endereco
completo)

ORTHOFIX SRL. Via Delle Nazione, 9-37012 Bussolengo, Verona, Itdlia

3.4.2 Unidade(s) Fabril(is) ou Fabricante(s) Real(ais): (informar razdo social e enderego completo)

ORTHOFIX SRL. Via Delle Nazione, 9-37012 Bussolengo, Verona, Itdlia

3.5. Observagodes Finais

3.5.1 Formas de suporte a ser ofertado (com atualizacdao, remoto, tempo):

O Licenciado recebera uma identidade de Login Unica ou nome de usuario e senha para acessar o
Software através da internet no Dominio Designado (www.tlhex.com) por meio dos computadores do
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Licenciado no Local do Licenciado. O termo "Dominio Designado" significa somente aquele endereco web
que a Orthofix identifica para o Licenciado, que pode ser modificado pela Orthofix de tempos em tempos
a seu exclusivo critério. O termo "Computador do Licenciado" significa somente um computador ou os
computadores sob o poder e controle do Licenciado durante todo o tempo em que o Software é acessado
ou usado DAQUELE COMPUTADOR. O termo "Local do Licenciado" significa somente aquele escritdrio
fisico ou local ou locais de exercicio da profissdo que o Licenciado especificar para a Orthofix; qualquer
outro local ou local adicional sera um Local do Licenciado somente depois que o Licenciado tiver
notificado a Orthofix previamente por escrito e a Orthofix ndo tiver se recusado a aceitar aquele local
como um Local do Licenciado.

a. Nem a Orthofix nem nenhuma Afiliada da Orthofix é obrigada ou requerida a fornecer ou
disponibilizar nenhum suporte, manutencdo ou outros servicos ao Licenciado, qualquer Usuéario,
ou qualquer outra pessoa fisica ou juridica.

b. Orthofix S.r.l. poderd, a seu critério, diretamente ou indiretamente disponibilizar, mas nao é
obrigada a disponibilizar ou fornecer, suporte telefonico, por email ou outro suporte para o
Software ("Suporte ao Cliente"). A Orthofix S.r.l. podera a qualquer tempo descontinuar, reduzir
e limitar o acesso, ou cobrar qualquer taxa por qualquer Suporte ao Cliente a qualquer tempo se
assim decidir, somente a seu critério, com ou sem notificacdo ao Licenciado ou a qualquer
Usuario, exceto se e na medida em que a Orthofix S.r.l. tiver celebrado um contrato escrito
especificamente e nominalmente com o Licenciado para qualquer Suporte ao Cliente, caso em
que a interrupgdo de Suporte ao Cliente sera regida por aquele contrato escrito.

c. A Orthofix podera, de tempos em tempos, retirar ou desligar o acesso ao Software, ou a partes
dele, para manutencdo, reparo ou servico conforme a Orthofix, a seu critério, considerar
necessario ("Downtime"). O Licenciado reconhece que, durante qualquer periodo de Downtime, o
Licenciado ndo poderad acessar e usar algumas ou todas as partes do Software. A Orthofix
podera, mas ndo tem obrigagdo de, envidar esforcos comercialmente razoaveis para notificar o
Licenciado, ou ter notificado o Licenciado, com antecedéncia sobre o Downtime, POR EXEMPLO,
através da exibicdo de uma notificacdo durante o acesso ao Software ou publicando um aviso no
website do Dominio Designado.

A Orthofix envidara esforgos comercialmente razoaveis para manter o Downtime a um minimo, mas sob
nenhuma circunsténcia a Orthofix ou qualquer Afiliada ou qualquer distribuidor ou revendedor da Orthofix
ou qualquer Afiliada serd responsavel perante o Licenciado ou qualquer terceiro em conexdo com
qualquer Downtime. A Orthofix ndo oferece e ndo concorda com nenhum contrato de nivel de servigo,
niveis de servigo, crédito, tempo de atividade, tempo de atividade minimo ou outros recursos similares.

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: Vanessa Moraes Esteves

Cargo: Gerente de Qualidade e Assuntos Regulatérios

Nome do Responsavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves

Conselho de Classe Profissional: CREA

UF: SP Numero de Inscrigdao: 5063016170

5. Declaracao do Responsavel Legal e Técnico
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Declaro que as informacoes prestadas neste formulario sdao verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacdes
previstas na legislagdao sanitaria vigente;

b. As instrucbes de uso, rotulo e etiqueta indelével do
produto atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo III.B e art. 4° da Resolucao
Anvisa RDC n° 185/2001;

C. A empresa, detentora do cadastro ou notificagdo, mantém
em posse o dossié técnico atualizado, contendo todos os
documentos e informacoes indicados no Anexo II da RDC
40/2015, para fins de fiscalizacdo por parte do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

d. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicoes da Resolugao Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolucao Anvisa RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricacgao.

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacgodes
previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infracdo a legislacdao sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangles de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infracdao praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infragées e sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Coédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes

contra a Saude Publica).

Sao Paulo, Agosto de 2020

Vanessa Moraes Esteves. Ger. Qualidade & Assuntos Regulatorios

Nome do Responsavel técnico/Responsavel legal, Cargo e assinatura.
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IMAGENS GRAFICAS - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

Imagens Graficas - Iltem 3.3 do Formulario de Peticéo

PRODUTO: TL SW SOFTWARE APPLICATION — ORTHOFIX

REF: 80223 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de cadastro - Implementagdo imediata -
Alteracdol/inclusdo/exclusédo de fabricante legal ou unidade fabril; condi¢des de armazenamento,
operacado ou transporte; contraindicac8es; efeitos adversos; adverténcias ou precaucgdes; alteracéo
de nome comercial e/ou denominacdo nome/cédigo ou do modelo comercial, componente, parte ou
acessorio; exclusdo de modelos; exclusdo de componentes do sistema; exclusdo de acessorios e
partes; alteracdol/inclusdo de método de esterilizagdo ou reprocessamento; alteragdo do prazo de
validade; ou alteracdo da identidade visual do software.

TL SW SOFTWARE APPLICATION
- ORTHOFIX

Software Truelok Hexapod

BREVE DESCRITIVO DAS PRINCIPAIS
FUNCOES E IMAGENS GRAFICAS

Obs. Para maiores informagoes e detalhamento vide Software User’s Guide.
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IMAGENS GRAFICAS - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

COMO MONTAR A ESTRUTURA

Com identificacdo prépria, os struts estdo numerados usando clipes com ndimero e cores. Os
clipes estdo enumerados de 1 a 6 e as cores sdo codificadas como red (1), (2),
(3), green (4), blue (5) e roxo (6).

O software oferece a possibilidade de pré-planejamento do tratamento e determina a configuragéo
do quadro antes da cirurgia. Baseado no fornecimento de dados de entrada, a funcionalidade de
planejar o pré-operatorio, calcula a combinacdo dos struts nas condicbes de Tipo, Agudo e
Gradual nesta ordem para pré-montagem do quadro. Para maiores esclarecimentos, reveja a
secao Gerenciamento de Caso — Pré-operatorio.

A regras a seguir sdo aplicadas para o quadro do TL-HEX e consistem na representacao gréafica
do software.

Anel Completo e Anel 5/8 Posterior Aberto

1. Identificar o Guia de Orientacdo do Anel (ROT) do anel proximal (marcado com uma linha
dupla) e iniciar o encaixe do strut 1 no lado esquerdo e 2 no direito para as linhas de
referéncias.

Struts #2

O anel completo e o Anel 5/8 Posterior aberto, enquanto o ROT estd sendo posicionado
anteriormente.

2. Para o anel proximal, os struts n° 3, 4, 5 e 6 devem ser encaixados no sentido anti-horario
COmo mostra a seguir.
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3. No anel distal, os struts n° 3, 4, 5 e 6 devem encaixados no sentido anti-horario como
ilustrado abaixo.

0.0

eCCCp
P ®a

Anéis 5/ 8 com abertura anterior

Neste caso, o anel proximal possui uma abertura anterior em 5/8; quando ndo ha deformidade
rotacional, de acordo com a convencéo do software, a Guia de Orienta¢&o do Anel € a guia mais proxima
possivel que esta no sentido anti-horério do ponto anterior para ambos membros, direito e esquerdo.

NOTA: Nem sempre é possivel ter a mesma rotagdo ROT entre os membros direito e esquerdo. A
estrutura ndo é simétrica.

Independentemente da selecdo do segmento de referéncia, a primeira possibilidade sera rotacionar o
membro esquerdo externamente, enquanto que o membro direito sera rotacionado internamente. Os
valores rotacionais sdo automaticamente calculados pelo software e estardo disponiveis no campo
“Reference Ring Rotation “ (Rotacéo do Anel de Referéncia). Referente as tabelas abaixo para visualizar
como a estrutura é representada, foram baseadas nas regras de montagem convencionais:
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Esquerdo Direito

Suporte
Proximal:

Anel 5/8 com

abertura

anterior

Suporte

Distal:
Segmento
de

Anel Referéncia

Completo Proximal

Rotacdo do Anel de|Rotagcdo do Anel de
Referéncia (graus) Referéncia (graus)

¢ External Intefr External @ Interna

Anel 5/8 com abertura medial

No caso do anel proximal, € o Anel 5/8 com Abertura Medial, onde ndo ha deformidade rotacional,
de acordo com a convencgéo do software, o ROT é a primeira possibilidade de orienta¢éo que esta
no sentido anti-horario do ponto anterior para ambos membros, direito e esquerdo.

NOTA: N&o € possivel ter a mesma rotacdo ROT entre os membros direito e esquerdo. A estrutura ndo é
simétrica.

Independentemente da referéncia para a selecdo do segmento, a primeira possibilidade de
orientacdo é a rotacdo externa do membro esquerdo, enquanto que o membro direito é rotacional
internamente. Neste momento, o valor de rotacdo altera de acordo com o segmento de referéncia
selecionado e suporte distal. O valor de rotacdo é automaticamente calculado pelo software e esta
localizado no campo “Rotacao do Anel de Referéncia”.

A tabela a seguir € possivel visualizar como a estrutura é representada baseada nas regras de
combinagfes convencionais de montagem e diferentes suportes externos.
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Suporte
Proximal:

Anel 5/8 com

Esquerdo

Direito

abertura
medial
Suporte dS§gmento
Distal: A
Referéncia
Proximal
Anel
Completo
Rotagdo do Anel de |Rotacdo do Anel de
Referéncia (graus) Referéncia (graus)
50 @® External ) Internal 30 ) External @ Internal
Esquerdo Direito
Suporte
Proximal:
Anel 5/8 com
abertura
medial
Segmento
Suporte de
iotal- Referéncia
Distal: .
Distal
Anel
Completo

Rotacdo do
Referéncia (graus)

S0

Anel

de

® External ) Internal

Rotacdo do Anel de
Referéncia (graus)

30 () External @ Internal
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Suporte
Proximal:

Anel 5/8 com

Esquerdo

Direito

abertura
medial

Segmento
Suporte de
Distal: Referéncia

Proximal
Anel 5/8 com
abertura
posterior

Rotacdo do Anel de|Rotacdo do Anel de
Referéncia (graus) Referéncia (graus)
90 @® External () Internal 30 © External @ Internal
Esquerdo Direito

Suporte
Proximal:
Anel 5/8 com
abertura
medial

Segmento

de
Suporte Referéncia
Distal: Distal

Anel 5/8 com
abertura
posterior

Rotacdo do Anel de
Referéncia (graus)
60 @ External O Internal

do
Referéncia (graus)

Rotacéo

60 ) External

Anel de

® Internal

Pagina 6 de 92



IMAGENS GRAFICAS - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

Placa para pé
Ao selecionar “Long Bone” (osso longo) como um tipo 6sseo:

- Utilizando 1 placa para pé “footplate”: a placa para pé deve ter uma
abertura anterior (ambas distal e proximal)

- Utllizando 2 placas para pé “footplates”: a placa proximal para pé
deve ter uma abertura anterior e a placa distal para pé com abertura
posterior.

Como suporte proximal para a placa para pé, ha a Guia de Orientacao
de Anel (ROT) na guia posterior.

Ao selecionar Ankle (tornozelo) como tipo 6sseo

- Utilizando 1 placa para pé “footplate”: a placa para pé deve ter uma
abertura anterior (ambas distal e proximal)

- Utilizando 2 placas para pé “footplates”: a placa proximal para pé
deve ter uma abertura posterior e a placa distal para pé com abertura
anterior.

Ao Selecionar Hindfoot (Retro pé€) ou Forefoot (Ante pé) como tipo
Gsseo

Utilizando 1 footplate placa para retro pé/ ante pé, a placa para
pé deve ter uma abertura dorsal (ambas distal ou proximal). Como
suporte proximal para a placa de pé, ha a ROT na guia posterior
(plantar).

- Utilizando 2 placas para pé “footplates”, a placa proximal para pé
deve ter uma abertura plantar e a placa distal com abertura dorsal. A
ROT esta na placa proximal para pé com a guia posterior (dorsal).
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VISAO GERAL DO SISTEMA TL- HEX

INTRODUCAO

O Sistema TL-HEX™ é um sistema hexapodal. Essencialmente, o sistema consiste em suportes
externos circulares e semi-circulares para suporte 60sseo através de fios e pinos
interconectados por seis distratores “struts”. Isto permite um ajuste multi-planar para os
suportes externos.

O Sistema TL-HEX é indicado para o alongamento de membros por displasias metafisaria ou
epifisaria, fixagdo de fraturas abertas ou fechadas, tratamento de ndo unido ou pseudoartrose
de ossos longos e a correcéo de defeitos ou deformidades 0sseas ou de cartilagem.

SOFTWARE

O software, partindo da fratura ou deformidade iniciais, é capaz de calcular a prescri¢cdo para a
revisdo e aprovacao do cirurgido, indicando a direcdo e quantidade em cumprimento de ajuste
diario para cada distrator ou “strut” alcangar os objetivos do tratamento.

HARDWARE

O TL-HEX é um fixador externo circular baseado nos principios de llizarov. O principio de
funcionamento do fixador externo se da através de dois anéis de formato hexagonal (suportes
externos circulares — Fig.1), um anel e uma placa para pé (placa em U para correcdo de
deformidades dos pés — Fig. 2) ou duas placas para pés com as aberturas em direcdes opostas e
seis distratores telescopicos “struts”. Os comprimentos dos struts determinam a posi¢cao dos anéis no
espaco. Uma vez que os anéis estdo ligados a segmentos 0sseos ou ao pé, a sua posicao é
indiretamente determinante para o posicionamento desses segmentos 0Sseos.

Fig.1 Aplicagdo padrdo do TL- HEX com dois anéis e 6 struts de comprimentos variaveis.
Fig.2 Aplicagdo do TL- HEX com um anel, uma placa para pé e 6 struts de comprimentos variaveis (correcéo de deformidade do pé)

A configuracdo da estrutura muda conforme o o0sso do membro inferior para corre¢cdo ou
alongamento.
Vide Principios Gerais de Montagem da estrutura de TL-HEX para instrucdes detalhadas em como
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construir configuragdes de estrutura diferentes.

DISTRATORES (STRUTS)

Os distratores ou “struts” do TL- HEX (Fig. 3) consistem em dois tubos telescopicos de aluminio que
podem ser travados juntos em varios comprimentos. A barra gira em translacéo relativa ao tubo interno,
guando o botdo é girado, fornecendo mudancas graduais no comprimento total do strut em acréscimos de
0,5mm.

(

mounting | J mounting
,‘ Pino de
~— suporte

i id ;
Pino de \ outer tube inner tube threaded rod
suporte !

Tubo externo Tubo interno Barra rosaueada

r

special joint special joint
Junta
especial
(junta final
da barra)

Junta
especial t)
(junta final
do tubo)

l?lack knurled

Botéo preto )
serrilhado de ajuste
clamp washer et e 2 s e el SETUCHUTE.
Trava engastada Fig. 3 Estrutura do strut TL-HEX

i .
4

side locking bolt

Parafuso de bloqueio lateral
Fig- 4. TL-HEX uitra-shoit stiut stiucture

Fig. 4. Estrutura do strut TL-HEX ultracurto

O distrator ou “strut’ ultracurto tem um desenho diferente para permitir a aplicacdo em casos especiais
(deformidades angulares muito severas, pé extremamente Equino, etc) mas as caracteristicas mais
importantes (dois tubos telescopicos, o botéo de ajuste e o parafuso de blogueio) foram preservadas. (Fig. 4)

Os struts TL- HEX permitem a realizacdo de ajustes de comprimento agudo (cor laranja) e gradual (cor
verde).

O ajuste agudo ¢é alcancado através do afrouxamento do parafuso de bloqueio lateral, deslizando o tubo
interno em relacéo ao tubo externo para 0 comprimento desejado e re-aperto do parafuso de blogueio. O
ajuste agudo é indicado pela escala do tubo interno em acréscimos de 1 mm em relagdo & marca
laranja do tubo externo (Fig. 5 a).

O ajuste gradual é alcancado puxando e girando o botdo de ajuste, resultando em uma retencao
perceptivel (clique tatil) a cada 0,5 mm de ajuste. O ajuste gradual é indicado pela mesma escala
em relagdo a marca verde na extremidade da barra rosqueada (Fig.5 b).

A direcdo de ajuste é indicado pelos clips de direcdo. A seta de direcdo dos clips é orientada de
acordo com a prescrigéo.
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Fig. 5 Indicadores para ajustes agudo (a) e gradual (b) nos distratores do TL-HEX.

Os distratores “struts” estao disponiveis em quarto tamanhos diferentes (ultracurto, curto, médio e
longo) e fornecem ajustes entre o intervalo de 45 mm a uma extensdo maxima de 318 mm.

Descricao Agudo/ Gradual Comprimento minimo Comprimento maximo
Ultracurto 0-28 45mm 101mm

Curto 0-15 92mm 122mm

Médio 0-35 114mm 184mm

Longo 0-80 158mm 318mm

ANEIS & PLACAS PARA PE

Os distratores “struts” séo conectados em pares a anéis completos, anéis de 5/8 ou placas para pé usando
angulacbes especiais em volta da circunferéncia do suporte externo.

Anéis completos e placas para pé

Cada anel completo contém:

. 3 guias de trabalho, que terdo struts acoplados a elas.
. 3 guias de nao-trabalho.

Duas guias opostas em cada anel completo sdo marcadas com linha dupla, indicadora das guias
posterior e anterior. Além disso, cada anel completo possui duas linhas individuais orientativas que
marcam 90° em relacdo as guias posterior e anterior.

Anéis de 5/ 8 e componente 3/ 8

Cada anel 5/ 8 contém:

. 3 guias de trabalho, que teréo struts acoplados a elas.
o 2 guias de néo-trabalho.

A guia central do anel 5/8 € marcada com uma linha dupla orientativa. Além disso, cada anel de 5/

8 possui duas linhas individuais orientativas que marcam 90° em relacdo a guia central para
simplificar o alinhamento do suporte externo e a montagem da estrutura.

O componente 3/ 8 permite uma transformacéo de 5/ 8 em um anel completo. Possui uma Unica guia
de trabalho ou néo trabalho, dependendo do caso.
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GUIA DE ORIENTACAO DE ANEL (ROT)

Por convencgéo, a Guia de orientagdo do anel, aqui também chamada de ROT, é a qual os struts 1 e 2
se originam, é indicada no hardware pela linha dupla marcada.

Estd sempre de suporte no anel proximal, independentemente do seguimento escolhido como
referéncia.

O software identifica de forma Unica a Guia de Orientacdo do Anel com um ponto vermelho para
facilitar a orientacéo e posicao do anel e struts.

5&6

h&1
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Uma segunda guia ROT do suporte externo esta situada de maneira oposta ao proximal e é importante
determinar a forma como a estrutura é rotacionada ao redor do membro, quando se faz referéncia distal,
conforme mostrado na imagem acima a direita. Este segundo ROT estard sempre no anel distal,
independentemente do segmento escolhido como segmento de referéncia.

NOMENCLATURA
Esta secdo descreve as regras basicas e convencado sobre como a deformidade deve ser inserida no
software.

Na descricdo da fratura ou deformidade, um dos segmentos 6sseos é definido como segmento
referéncia “reference segment” e um outro como segmento de movimento “moving segment”. Nas
exibicdes do software, o segmento referéncia € indicado pelo segmento azul, e o segmento de
movimento (ndo referéncia) como verde. O cirurgi&o seleciona o segmento de referéncia, ambos proximal
ou distal.

Osso Longo Tornozelo Ante pé Retro pé

AP viaw AP view Daorsal View Dorsal Yiew

u 2

i

Y 11 !‘i‘ |
) \
‘)d:"\" u"{d"

iy 'R
B Vil

Ao selecionar o segmento proximal como referéncia:

- A deformidade e a orientacdo da estrutura sédo descritas em relacdo ao eixo do segmento
proximal.

- Os parametros da deformidade (a aparéncia do osso) devem ser descritos
adequadamente.

- A translagéo e a rotacdo do segmento distal sdo descritas em relacdo ao segmento
proximal.

Ao selecionar o segmento distal como referéncia:
- A deformidade e a estrutura sédo descritas em relagéo ao eixo do segmento distal.
- As medicOes precisam ser mensuradas em relacdo a esta orientacao.

- A translacéo e a rotacdo do segmento proximal sdo descritas em relacdo ao segmento
distal.

Para minimizar erros de medic&o, quando utilizado raio-x do pice da deformidade ou da osteotomia/ nivel da
fratura, 0 menor segmento deve ser considerado o0 segmento referéncia. Por exemplo, se uma ostectomia é
realizada na tibia proximal, o0 segmento proximal deve ser usado como referéncia. Se o cirurgido deseja tratar
uma deformidade ou fratura de fémur distal, 0 segmento distal deve ser usado como referéncia. Se o
cirurgido deseja tratar uma deformidade de pé (por exemplo Pé Equino), o segmento proximal € quase
sempre utilizado como referéncia.

Cabe ressaltar que, alterar a referéncia de proximal para distal altera a direcdo da translacdo de
quaisquer direcdes AP (anteroposterior) / Dorsal e Lateral e a direcdo da rotacdo para Axial, mas nao
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impactard nos parametros de comprimento ou angulacdo pois, estes sdo matematicamente
independentes do ponto de referéncia.

Por exemplo, no caso do segmento de referéncia distal, a translacdo medial do segmento ésseo distal
deve ser descrita como translacéo lateral pois, o segmento proximal deve fazer o movimento de
translacdo lateralmente em relagdo ao segmento de referéncia distal, como descrito nas imagens a
sequir:

Translacao Medial

A ]

Segmento Referéncia Distal
\ 5 \ .

Descrigdo da translagdo do segmento de movimento dependente a selegdo proximal
ou distal do segmento referéncia

Na secdo Casos, 0 software propde um conjunto de trés imagens que simulam graficamente a
entrada fornecida ao software em diferentes estagios (como p. ex. Dados do Caso, Parametros de
Deformidade, Parametros de Montagem).

O primeiro diagrama é a visualizacdo anteroposterior/ dorsal correspondente ao padrao de Raio-X AP/
Dorsal do membro.

O segundo diagrama € a visualizacdo lateral, representando o padrdo de Raio-X ML do membro.
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Existem chaves de orientacdo nestas exibicdes que indicam os aspectos medial/ lateral e anterior/
posterior, respectivamente.

O terceiro diagrama € a visualizag¢do axial, representando a viséo de quem olha para cima ou para baixo
do membro ou frontalmente/ posteriormente ao pé a partir do segmento referéncia. Nesta visualizacéo,
as chaves de orientacao sao anterior/ dorsal, posterior/ plantar, medial,e lateral.

A fim de esclarecer, 0 que o software esté representando quanto a aparéncia real, em cada projecéo e
a cada tipo 0sseo, 0s eixos longitudinais séo tragados em ambos segmentos, proximal e distal.

Ao selecionar um caso, com base no tipo 6sseo “Bone Type” - Long Bone (Osso longo), Ankle
(tornozelo), Forefoot (ante pé) e Hindfoot (retro pé) — o software é capaz de comportar diferentes
representacfes gréaficas dos segmentos 0sseos, simulando as partes correspondentes do membro.

Na descri¢cao de casos de tornozelo “Ankle”, as exibi¢bes do software representam a deformidade
seguindo as mesmas regras conforme acima, porém adaptando a anatomia simplificada do pé:

Enquanto a deformidade do pé “Foot”é descrita, € possivel selecionar quaisquer niveis de correcédo
de ante pé e retro pé. Esta indicacdo fornece ao cirurgido a importancia de gerenciar
apropriadamente as diferentes deformidades do pé.

Se Forefoot (ante pé) é selecionado como tipo 0sseo, o software exibird a anatomia do pé
representada a seguir:

e Gréaficos Anatdbmicos do Ante Pé
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e Representacgdo tubular do Ante Pé:

Se Hindfoot (retro pé) é selecionado como tipo 6sseo, o software exibira a anatomia do pé
representada a seguir:

. Gréficos Anatdbmicos do Retro Pé

e Representacgdo tubular do Retro Pé:
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Para ambos os tipos de ossos do pé, o grafico anatémico tem sido enriquecido com setas que
auxiliam no entendimento, especialmente na Vista Axial, direcdo da deformidade rotacional entre
os dois segmentos.

SEGMENTO DE MOVIMENTO

Nas tabelas a seguir, € descrito como o software interpreta a escolha do segmento referéncia (distal
ou proximal) para ambos retros pé e ante pé, mas em particular, como o software gerencia a
descricéo de deformidade relacionada.

As representacdes gréficas exemplificam como o segmento de movimento faz translagdo, € angulado e
como rotacional em relacdo ao segmento referéncia quando identificado dois eixos. Nao sera feita a
representacéo de pés como haste desde que seja autoexplicativo.

Placa para pé
Angulacdo DORSAL

Ante pé | Segmento de Referéncia Proximal | Segmento de Referéncia Distal

Angulacdo DORSAL (Abducéo (ABD), Aducao (ADD)): O segmento de movimento é angulado em
relacéo ao eixo de interseccéo (ponto de interesse).
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Angulacdo LATERAL

Ante pé |Segmento de Referéncia Proximal Segmento de Referéncia Distal

Angulacdo LATERAL (Apice Dorsal, Apice Plantar): O segmento de movimento é angulado em relac&o
ao eixo de intersecgao (ponto de interesse).

S o
1|
3z
5 =
(AN
838
g 5
5 ~ O
™M 2
= éé
3 |88
g |88
s | g2
S =
2 |25
<
o
N
3
3
o
[¢]
O
g

Pagina 17 de 92



IMAGENS GRAFICAS - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

Translacdo LATERAL

]Segmento Referéncia Proximal

Segmento Referéncia Distal

Translacdo LATERAL

Dorsal - 50mm

Plantar - 50mm

Translagéo LATERAL (Dorsal, Plantar): O segmento de movimento faz translacdo ortogonal em
relacdo ao eixo do segmento referéncia.
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Translacdo AXIAL

Ante pé ‘ Segmento Referéncia Proximal Segmento Referéncia Distal

Translag&o AXIAL (Curta, Longa): O segmento de movimento faz translagdo ao longo da dire¢do do
eixo do segmento referéncia. A visualiza¢éo € melhor no modo LATERAL

Longa- 50mm

Translacao AXIAL

Curta - 50mm
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Rotagdo AXIAL

Ante pé ] Segmento Referéncia Proximal Segmento Referéncia Distal

A rotagdo AXIAL (Supinag&o, Pronagédo): O segmento de movimento rotaciona ao redor de seu
eixo longitudinal.

45°

acao

Pron

Rotacdo AXIAL

45°

Supinagado
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Retro pé
Angulacdo DORSAL

Retro pé | Segmento Referéncia Proximal | Segmento Referéncia Distal
Angulacédo DORSAL (Abducéo (ABD), Aducéo (ADD)): O segmento de movimento é angulado em
relagcdo ao eixo de intersecgao (ponto de interesse).
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Angulacdo LATERAL

Retro pé | Segmento Referéncia Proximal Segmento Referéncia Distal
Angulacio LATERAL (Apice Dorsal, Apice Plantar): O segmento de movimento é angulado em
relagdo ao eixo de intersecgdo (ponto de interesse)
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Translacdo LATERAL

Retro pé | Segmento Referéncia Proximal Segmento Referéncia Distal

Translacéo LATERAL (Dorsal, Plantar): O segmento de movimento faz translacéo ortogonal em
relacéo ao eixo do segmento referéncia.

Dorsal - 50mm

Translacdo LATERAL

Plantar - 50mm
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Translacdo AXIAL

Retro pé | Segmento Referéncia Proximal Segmento Referéncia Distal

Translag&o AXIAL (Curta, Longa): O segmento de movimento faz translagdo ao longo da dire¢éo do
eixo do segmento referéncia. Isto pode ser melhor visto na Exibigcdo LATERAL

Longa- 50mm

Translacdo Axial

Curta - 50mm
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Rotagdo AXIAL

Retro pé | Segmento Referéncia Proximal Segmento Referéncia Distal

Rotacdo AXIAL (Varo, Valgo): O segmento de movimento rotacional ao redor de seu eixo
longitudinal.

NOTA: Ao selecionar o segmento Distal como referéncia, as deformidades rotacionais referem-

se ao calcaneo e estdo opostas as dire¢cbes convencionais (ex. varo se torna valgo e vice
versa).
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NAVEGACAO NO WEBSITE
INICIALIZANDO... COMO FAZER “LOGIN”

Acesse: app.tlhex.com

Esse acesso, fornece a tela de login ap6s a selecdo do pais do usuario. As versGes anteriores do
software sdo mantidas para atender aos paises em que a versao atual ainda nao foi aprovada.

Entre com o nome do usuério e senha, e clique em “Sing in’ (Acessar). E mandatério o preenchimento
dos campos indicado com *.

¢) ORTHOFIX Heed suoport? [
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MENU DE NAVEGACAO

e

) ORTHOFIX

O cabecalho do software permite ao usuario retomar as seguintes funcdes do menu em
gualquer modo do aplicativo:

- Pacientes “Patients” - Casos “Cases”
o) Lista de Pacientes “List of Patients” fe) Lista de Casos “List of Cases”
o Adicionar novo Paciente “Add new Patient” o Adicionar novo Caso “Add new Case”

Além dos menus de Pacientes e Casos, 0s icones a direita identificam as seguintes
acoes:

GERENCIAMENTO DE CONTA
& O usuario pode gerenciar e atualizar seus proprios dados, alterar a senha e
T gerenciar as preferéncias de prescricao.

FALE CONOSCO

Um répido acesso a suporte ou obtencédo de maiores informagdes sobre o Sistema
E TL- HEX, ambos software e hardware, esté disponivel ao clicar nesse icone.

Exibir4 instru¢cdes sobre como contatar o Atendimento a Cliente TL- HEX

INSTRUCOES DE USO

m Ao clicar no icone, o usuario é direcionado a secdo de Instru¢bes de Uso, onde podem
ser encontrados materiais de suporte para uso do produto e pesquisas adicionais.

ENCERRAR SESSAO - LOGOUT

Para encerrar sesséo, apenas cligue no icone.
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PACIENTE E GERENCIAMENTO DE CASO
Os menus Pacientes “Patients” e Casos “Cases” incluem um link para a lista de pacientes ou casos e
permite ao cirurgiao adicionar um novo paciente ou caso, respectivamente.

Todos os casos séo relacionados a um determinado paciente. A0 menos um paciente deve estar
criado antes de iniciar qualgquer caso. Nao h& restricdo quanto ao nimero de casos que

g ———  Case1
T S T e ::
] Case2

poderdo ser associados com cada paciente.

PACIENTES
Pacientes = Lista de Pacientes

A Lista de Pacientes pode ser acessada clicando em [List of Patients] “Lista de Pacientes” no item
Patients “Pacientes” no menu de navegacao, localizado no cabegalho da sec¢éo. A lista de pacientes é
a homepage do software.

Como padrao, os pacientes sao exibidos em ordem decrescente a partir da data do Gltimo caso
planejado.

A List of Patients ‘“Lista de Pacientes” também pode ser organizada em ordem crescente ou
descrescente, clicando no cabecgalho de qualquer um dos itens, exceto A¢des “Actions”.

A )
List.ef Patients
T —
(= — T

Pt K0 [ el | Cwel Caine At Ntaen
Pt & | Gl

R RRAER RN
e e ie e ki

. = 2 awre 0 8 e
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?

Clique no icone relacionado a cada paciente para expandir a lista de casos deste paciente.
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Os registros de pacientes sdo paginados e é possivel navegar entre diferentes paginas,
selecionando a pagina desejada. Também é possivel alterar o NUmero de registros exibidos por
pagina [10 — 25 — 50 — Todos “ALL"], é possivel ajustar a exibi¢do incluindo ou retirando registros na
mesma pagina.

ACOES EM PACIENTES

As seguintes acdes podem ser realizadas em um paciente:

ADICIONAR NOVO CASO

e Crie um novo caso relacionado a este paciente em um clique, selecionando este icone.

DELETAR UM PACIENTE

Ao selecionar esta opc¢do, o paciente e todos os casos relacionados a ele seréo
h deletados. A janela pop-up aparecera para confirmar a exclusdo do paciente. Cliqgue em

“Delete” para mové-lo. Um pop-up alerta relembra que a acdo ndo podera ser revertida,

uma vez que 0 paciente sera deletado. Para visualizar ou modificar dados de um

paciente, cligue em Patient ID.
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Para visualizar ou alterar um dado de um paciente existente, cligue em Patiente ID (ID do
Paciente).

ADICIONAR UM NOVO PACIENTE

Pacientes “Patients” = Adicione novo Paciente “Add new Patient”

"ORT‘ JOFIX Datass o ~ - Ll { {’ﬁ MES
. 0 - - .
o

Um novo paciente pode ser inserido através do:
. Menu Adicionar Novo Paciente [Add New Patient], disponivel no menu de navegacgéo
. Botao Adicionar um novo paciente (em ambas telas: Lista de Pacientes ou Lista de Casos)

) )

AddNew Patient

Patient 1D 9

Patient Initssls: * You are not afowed 1o eriter or provide any nformanon that alows, drectly of

Gander: * Made Femaie

Save & Create Coss Cunessd

Para cada novo paciente, o cirurgido deve fornecer as seguintes informacoes:

o Identificac&o Unica do paciente
. Iniciais do Paciente
o Género

Atencdo: Conforme os Termos de Uso da Orthofix (Consentimento de Licenca do Usuério e Politica de
Privacidade), o cirurgido jamais deve inserir informagao que permita identificar diretamente um paciente. O
numero de paciente pretende associar 0 paciente ao sistema de gerenciamento do cirurgido.

Opcionalmente o usuario pode associar Enderecamento da Prescricdo [Prescription Address] para um
paciente, expandindo a area de Preferéncias de Prescricdo [Prescription Preferences] (veja
PREFERENCIAS DE PRESCRICAO para detalhes sobre configuraces).
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A
Add New Patient

Pationt 10 * @

Patient Inituls *

Getvder * Mosirm Female

Select Presonption Addness.

[n"‘g‘

Ao clicar no botdo (Salvar Paciente), o processo de criacdo sera concluido e
abrira uma tela de “List of patients” (Lista de pacientes), que inclui tanto uma lista de pacientes
inseridos anteriormente, bem como aquele que acabou de ser criado.

. ~ Save & Create C . . .
Por outro lado, ao clicar no botéo (Salvar & Criar Caso) o novo paciente sera salvo
e abrird um novo caso pronto para uso, associado ao novo paciente criado.

BUSCA

Para localizar um Paciente ou Caso expanda a barra de busca para localizar o conteido com base em
critérios especificos. Insira o critério de busca nos campos pertinentes e pressione o botdo

Search

(Busca).

Patient 1D 0 Statis anning Created

v i -
Case 1D furde

-
Case Narme Bone Type

O usuario pode buscar através da Identificacdo do Paciente [Patient ID], Status, Identificacdo do
Caso [Case ID], Lado [Side], Nome do Caso [Case Name], tipo 6sseo [Bone Type] e Planejamento
Criado [Planning Created] (utilizando as légicas Esta Data [This Date], Apos esta data [After This
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Date] ou Antes desta Data [Before This Date]). Para remover qualquer filtro, cligue no botéo i

Apagar).

CASOS
Casos [Cases] —> Lista de Casos [List of Cases]

O ORTHOMX L LR ) e

| Patignts N

A Lista de Casos pode ser acessada, clicando [List of Cases] no item “Cases” do menu de navegacao,
localizado no cabecalho da secéo.

Por padrédo, os casos da Lista de Casos sao exibidos em ordem decrescente com base na data do
Planejamento criado.

A Lista de Casos pode ser organizada em ordem crescente ou decrescente clicando em qualquer um dos
cabecalhos exceto A¢Bes [Actions].

h |

Add new Patient 0

Patient Frame Cass 1D Case Status Case Bone Type Side Planning Created Days Actions

1D D Description Type 4 Left
SWGude A  SWGuideCase SW Guids Case m Deformity Femur Left  11/01/2018 11 © @ W e
W Gui - —
SW Guide [ i e Gn Deformity  Tidia Rght 11/01/2018 24 @ @ =N
= 2iterns in 1 pages

Privacy Policy EULA Cookies

Os registros dos Casos sdo paginados e é possivel navegar entre diferentes paginas,
selecionando a pagina desejada. Também é possivel alterar o Nimero de registros exibidos por
pagina [10 — 25 — 50 — Todos [ALL], é possivel ajustar a exibicdo incluindo ou retirando registros na
mesma pégina.
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STATUS DE UM CASO

Um caso pode passar por diferentes status com base nas acgdes realizadas. O status atual é
codificado por cor e exibido na coluna Status da lista de casos. Diferentes acbes estéo disponiveis
dependendo do status do caso.

Abaixo, é apresentado um resumo dos diferentes status:

Detalhes

O caso pode ser visualizado, modificado, deletado, arquivado ou enviado a outro

: usuario de TL-HEX.
Ativo

O caso pode ser visualizado, modificado, deletado, arquivado ou enviado a outro
usuario de TL-HEX.

Se as alteracbes forem restauradas através do botdo [Reset], todas as outras
Relatorio ajustado | abas serdo reativadas e alteracbes feitas anteriormente no relatorio serdo
perdidas.

O caso foi recebido por outro usuario. Pode ser visualizado, excluido ou

restaurado a fim de torna-lo editavel.
Recebido

O caso foi arquivado pelo usuério e estéa disponivel em modo de leitura. Pode ser

_ visualizado, excluido ou restaurado a fim de torna-lo editavel.
Arquivado

ACOES DE CASOS
Diferentes acdes estdo disponiveis dependendo do status do caso. Abaixo, é apresentado um

resumo das agfes disponiveis de acordo com o status do caso relacionado:

STATUS DO CASO

ACAO Ativo Recebido Arquivado ;ilsatf(;i;

@ Ver Caso X X N y
Ta Enviar Caso X X X

- Arquivar Caso X y

i% Restaurar Caso X X

L Apagar Caso X X X X
'-E_* Atualizar Caso(*) X X X N

Casos Arquivados e Recebidos necessitam ser restaurados para tornar Ativo e portanto editavel.

Casos Ativos podem ser revisados ou modificados clicando em Case ID.

(*) Um caso pode ser Atualizado se tiver sido migrado de alguma das versbes de software
anteriores.
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ADICIONAR NOVO CASO
Um novo caso pode ser criado utilizando os seguintes métodos:

. Selecionar Adicionar um novo Caso “Add new Case” a partir do menu Casos
Add new Case
. Ao clicar em Adicionar um novo Caso na tela Lista de Casos.
. Ao clicar no icone ™= [Adicione novo Caso para este Paciente] na tela Lista de Pacientes.

Save & Create Case
. Ao clicar em Salvar e Criar um Caso diretamente na tela de

Adicionar Novo Paciente

NOTA: Pelo menos um paciente deve ser associado, caso contrario ndo sera possivel criar
nenhum caso.

Case Data

Case Type* Q@ Deformity Fracture Triad A Warning
t e Ty,
Patient 1D N 1l 2 | ger 1y P AT,
I-a Gr
r 3 Talc mia C T i
Frame D" @ n a o
CaseD* Notes History »
Case Description
Parning Created * : ; B <

Side *

Bone Type *

New Notes

Privacy Pelicy EULA  Cookies

Apoés ter selecionado um paciente, para cada novo caso, 0 cirurgido devera assumir uma
identificacdo Unica (para este paciente) através do Case ID para aquele Patient (Paciente) e
opcionalmente, uma Case Description (Descricdo de Caso). Outros campos mandatérios a serem
preenchidos:

e Tipo de Caso [Case Type]: Deformidade ou fratura, isso determinara a interagdo com o
mobdulo HEX-ray (por exemplo exibicdo de ferramentas) e auxiliara, também a separagéo
de casos de simulacao (por exemplo treinamentos) dos casos reais.

¢ l|dentificacdo da Montagem [Frame ID]: Aplicado para identificacdo do numero da
montagem do paciente, especialmente em casos de mdultiplas montagens ao mesmo
tempo.
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¢ Planejamento Criado [Planning Created]: para novos casos 0 padrdo sdo os dados
atuais mas podem ser alterados.

e Lado [Side]: esquerdo/direito

e Tipo de Osso (Bone Type): Long Bone (Osso Longo), Femur, Tibia, Tornozelo (Ankle),
Ante Pé (Forefoot) ou Retro Pé (Hindfoot). Ao selecionar Femur ou Tibia, o HEX-ray
determinard as ferramentas padrdo, mostrando os angulos anatémicos padréo para a
escolha do tipo de 0sso e lado.

Opcionalmente, é possivel entrar com New Notes (Notas Novas) associadas com esse caso. As
notas, uma vez salvas, ndo poderdo ser apagadas e serdo exibidas no Notes History (Historico
de Notas).

N

/

Siga para o proximo passo, o de Planejamento de Tratamento, clicando na seta ao lado direito.

Atencdo: Conforme os Termos de Uso da Orthofix (Consentimento de Licenca do Usuario e Politica de
Privacidade), o_cirurgido jamais deve inserir informacéo que permita identificar diretamente um paciente. A
intenc@o do numero de paciente é associar 0 paciente ao sistema de gerenciamento do cirurgido.

VISUALIZAR UM CASO
Todos os casos atribuidos a todos os pacientes e cada status pode ser exibido no Modo de Exibigao,
clicando no seguinte icone: = [Visualizar Caso].

Nesta secdo, todos os detalhes de casos relacionados a estes (Caso e secdo de Montagem,
Parametros de Deformidade e Corregéo Final, Planejamento, Prescri¢cdo e Relatorio) séo incluidos.

Patient anc Case Data
Case Version: 2.3 - Viewed On: 16/01/2018, 14:42:37
Patient initisls i\l Frame 1D
Patient © Software Gude CaselD softwware_guide_case
Gender Maie Case Description
myHEXplan™ Efgile Case Status
Case Type efarmity Side Left
Trial Bone Type Tikia

Planning Croated 1640112018

Ao clicar em [Print Page], é possivel imprimir um resumo do arquivo como parte do registro do
paciente.

Usuérios de PC

Internet Explorer 11
1. Clicar no icone Geariconinno canto superior do browser.
2. Clicar Print>Page Setup.
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3. Para a Opcao de Papel, selecionar "Paisagem".
4. Colocar a verificacdo ao lado da Opcao "Enable Shrink-to-Fit" (Ativar ajuste).
5. ClicarOK.
6. Imprimir seu resumo de caso
MAC Users
Safari

1. Clicar File> Print.
2. Clicar Show Details.

3. O lado da Orientacéo, clicar no Segundo icone que parece um “homem
parado do lado”.

4. Clicar em Print.

ENVIAR UM CASO
Casos Ativo, Relatorio Ajustado e Arquivado podem ser enviados a outro usuario.

A partir da Lista de Casos, clique no icone ¥%" do caso a ser enviado. Preencha o nome de usuério a
ser enviado como p. ex. 0 nome de usuario cadastrado (email) pelo destinatario. Opcionalmente,
adicione observacg6es ao destinatario para acompanhar o caso.

De acordo com a politica de privacidade, informacg@es relacionadas a identificacdo do paciente,
nome do paciente, identificagdo do caso e nome do caso séo ignoradas antes do envio. Notas
originais do caso, se existentes, serdo removidas do caso enviado.

»
View Case

Cancsi

Patent and Case Data
Case Version: 2.3 - Viewed On: 16/01/2018, 14:42:37

Patient initials SWG Frame 1D
Patient © Software Guide Case D softwware_guide_case
Cender Maie Case Description
myHEXplan™ Elgible Case Status Retive
Case Type Defarmity Sida Left
Trial Bone Type Titha
Planning Created 18/01/2014
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Initials Gender Last Case Planned ¥+ | Active Cases Actions

v RECEIVED_CASES RC N/A 11/01/2018 0 B
v A
Case ID Case Destription  Status Case Bone Side Planning Days Actions
Type Type Created 4 Left
Case from e i
Lasefror

th5@orthofix.com_1... d_ e : Deformity | _ 8 Left 11/01/2018 O < iﬁ! [ 4
110507 ths@erthafixcom Bo

Um caso recebido ndo pode ser enviado ao remetente ou a outro usuario mas pode ser
restaurado e posteriormente enviado a outro usudrio do TL- HEX, se necessério.

RESTAURAR UM CASO RECEBIDO

Patient ID Frame CasalD Case Desoription Status Case Bone Type Side Planning Days Actions
D Type Created +  Loft
RECEIVED_CASES A Fase from thiS@orciofte | Casefrom ceivad Deformity Long Bone Left 10172018 0 D iy Wk

e 110507 tihs@orthafix....

O caso recebido estara, inicialmente, disponivel em modo de leitura e pode ser acessado por meio do
modo de exibi¢&o, clicando no icone = [Visualizar Caso].

Entretanto, casos recebidos podem ser restaurados ao clicar no icone iel' [Restaurar Caso]. Esta acéao
permite ao usuario tornar o caso editavel.

Antes de iniciar o processo de restaurar, crie um paciente a quem o caso restaurado devera ser
associado.

Clique no icone i% para iniciar o procedimento. Selecione a identificacdo especifica do paciente criado para
este proposito ou associe-0 a um ja existente.

Determine uma nova identificacdo e nome do Caso.

Restore Case x

You are atternpting to edit a Case that was created by another User. By clicking the Restore button, you can edit
the case. The original received case data will be still available. You will proceed under your own personal liability.

Select Patient ID v

CaselD*

Case Description

NOTE: Create at first a new patient if you want to link this case to a not already existing patient ID

-
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Clique no bot&o Restaurar para concluir o procedimento, um novo caso com os dados fornecidos
serd criado. Os dados do caso, parametros de Deformidade e Montagem e Guia de Planejamento,
guando preenchidos e salvos com sucesso, serdo automaticamente copiados a este novo caso,
enguanto o relatorio e a prescricdo necessitarem ser recalculados.

Uma vez restaurado, o novo status do caso sera

NOTA: por razbes de privacidade, as imagens de raio-x ndo seguirdo com o caso e HEX-ray nédo
serdo divulgadas.

ARQUIVAR UM CASO

Para arquivar um caso, clique no icone - [Arquivar Caso]. Uma mensagem Pop-up aparecera a fim de
informar que se um caso for restaurado e novamente editado, qualquer ajuste de relatdrio realizado sera
perdido.

Confirm
Procedendo o arquivo, o novo status do caso Are you sire you want ta archive this case? NOTE. You will be abie to restore
thes case in the future but any adiustments cone s far on the report will be
sera
om0
RESTAURAR UM CASO ARQUIVADO
Patient Frame CaselD Case Status Case Bone Type Side Planning Created  Days Actions
D D Description Type & Left
SW Guide C S Defarmity | Tibia Right 11/01/2018 24 = e 6=

2

Uma vez arquivado, um caso somente podera ser acessado no modo de leitura e visualizado utilizando o0 modo
de exibicéo, clicando no icone = [Visualizar Caso].

Entretanto, casos arquivados podem ser restaurados ao clicar no icone ﬁ' [Restaurar Caso]. Esta
acao permite tornar o caso editavel novamente.

Do you want to continue and mase the case editable

e, (23
==

Ao clicar no botédo Restaurar, o caso torna-se editavel e o usuario pode revisar os dados do caso e os
parametros de Deformidade e Montagem, enquanto o relatério e a prescricdo necessitam ser
recalculados.
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B ctive
Uma vez restaurado, 0 novo status do caso sera .

REMOVER UM CASO

Um caso pode ser excluido ao clicar no icone X [Deletar Caso). Esta acéo esté disponivel para
gualguer caso.

A acao de excluir ndo pode ser revertida. Uma mensagem de alerta pop-up solicita a confirmacgéo do

usudrio quanto a intencdo de proceder com exclusao do caso.

ATUALIZAR UM CASO A PARTIR DE VERSOES ANTERIORES A 2.1

Casos criados em versdes anteriores do software podem ser migrados no modo de leitura para a verséo
a partir dessa versdo. Se o cirurgido deseja modificar um destes casos, ele deve proceder com a
atualizagéo.

-

Para atualizar um caso previamente criado, clique noicone “  [Atualizar Caso].

Uma mensagem alerta pop-up hotificara o usudrio sobre a tentativa de abrir um caso criado em uma
versao de software anterior.

Para proceder com a atualizacdo, 0 usudrio sera questionado e devera concordar com o termo e
condicOes declaradas nesta opgéo.

recommendad that yoi

¥h agree with the term and conditions.

-

Ao pressionar o botdo Atualizar “Upgrade”, Case Data (Dados do Caso), Deformity Parameters
(Pardmetros de Deformidade), Mounting Parameters Data (Dados de Parametros de Montagem) e
Schedule (Planejamento) sdo copiados em um novo caso.

Recomenda-se ao usuario revisa-las antes de recalcular o relatério e a prescrigéo.
Devido a atualizagéo do caso, por favor, se atentar que:

. Casos migrados, retém a informacao do pés-operatério, entdo, qualquer informacao do pré-
operatério sera perdida.

. Devido a nova verséo incluir algumas melhorias de interpretacdo de estrutura e adaptacéo de
rotulos baseadas nos tipos 0sseos, um caso atualizado pode diferir nestes aspectos. Além disso, foram
adicionados novos campos que precisam ser compilados uma vez que foi atualizado. Ao cirurgido e
extremamente recomendado que reveja as informacdes copiadas e as confirme para recalcular a
prescricdo.

. Na nova versao o algoritmo para calcular a prescricdo foi otimizado, isto significa que
recalcular a prescricdo de um caso atualizado pode diferir do original. E altamente recomendado
gue o cirurgido revise a prescricao e instrua o paciente adequadamente.
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O caso original migrado de versdes anteriores permanece disponivel no modo de exibicdo para consulta e

comparacéo.

PLANEJAMENTO DE CASO

Antes de iniciar um caso e criar um paciente, veja a seg¢ado Adicione novo Paciente para maiores
detalhes. Para iniciar um novo caso, veja a secdo Adicione novo Caso para maiores detalhes.

O Planejamento de Caso com o Software TL- HEX, é um processo por etapas. Abaixo, seguem um

resumo dessas etapas:

Dados do Caso

¢ b
i |
il i

Erarmng Crested® =

Defina os detalhes de Dados do Caso, particularmente, selecione o
lado anatbmico e o tipo dsseo.

Detalhes na Secédo Dados do Caso (Case Data).

Parametros de Deformidade

s 0.5 i G0 CseTpecune Bwape s saw

i

Selecione 0 segmento referéncia e forneca os parametros de
deformidade para descrever e simular o tratamento da
deformidade.

Utilize o médulo HEX-ray para carregar as imagens reais de
raio-x do paciente e realizar a analise diretamente dele.

Inclua também maior/menor correcdo esperada no final do
tratamento, na secéo Correcéo Final (End of Correction).

Detalhes na secdo Parametros de Deformidade (Deformity
Parameters) a fim de revisar como o software interpreta as
entradas fornecidas e a deformidade.
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Parametros de Montagem

Ot S @ I

3.

Selecione o tipo e tamanho do suporte proximal e distal.

PLANEJAMENTO PRE-OPERATORIO - Detalhes na Secdo
Parémetro de Montagem - Planejamento Pré-operatorio abaixo.

A fim de obter uma combinagéo valida de distratores “struts”,
descreva como a estrutura deverd ser posicionada.
Determine os parametros do anel de referéncia e também
forneca a secunda posicao do anel.

POS-OPERATORIO- Detalhes na Segéo Parametro de Montagem -
P&s-operatorio abaixo.

Revise ou forneca os parametros para descrever como uma
estrutura deve ser finalmente montada no paciente. Informacées do
pré-operatdrio serdo ignoradas.

\Visualize os resultados da Correcao Final esperada.

Planejamento

Bt .50 GALE Cann D G i o Type Cademety s Ty i Sl

wo Stage Comacson Het Ratie @

Proceda com o calculo da prescricdo através da aba
Planejamento “Schedule”, configurando o tempo e taxas de
correcao ou nimero de dias para completar o tratamento.

Decida também se deseja proceder como estagio do
tratamento, através de alongamento/ encurtamento como
primeira opg¢ao, se aplicavel.

Detalhes na Secéo Planejamento.

Relatorio

Pt 0 5 st i 5w s o Tipa Gty BT b S okt

|

EEBEEBEBEBEREREEBEEEEDD
AAAARA AR KA AL ALK

Revise o relatdrio e a prescricdo obtida para o paciente.

Se necessario, proceder com ajuste de relatério ou execute
um checkup do caso na data selecionada.

Detalhes na Sec¢éo Relatério e Prescrigédo

Detalhes na Se¢édo Checkup

DADOS DE CASO

Como exemplo para descrever os detalhes sobre como planejar um caso passo a passo, usamos
como referéncia a deformidade de tibia Doenga de Blount.

Onde necessério, realcaremos qualquer diferenca que o cirurgido possa encontrar ao planejar um caso
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com diferentes tipos 6ésseos ou quadros clinicos.

{ |

Um novo caso se inicia ao completar os detalhes de dados do caso (Case Data Details).

Selecione o Tipo de Caso (Tipo de Caso) e auxiliara também, a filtrar os casos. Opcionalmente, é
possivel marcar os casos como Simulagdo (Trial), o que auxiliarhd na separacdo dos casos de
simulagao (por exemplo, treinamentos) dos casos reais.

Selecione o paciente da lista no final da pagina.

O n° de Montagem (Frame ID) € aplicado para identificar o paciente, especialmente pacientes com
multiplas montagens. E Eossivel identificar a montagem clicando no triangulo com o bot&o direito

A D E F G H
a

na tabela relacionada
O ID do Caso (Case ID) deve ser unico para aquele paciente.

Forneca o nome do referido caso. A identificacédo do caso deve ser Unica para o0 paciente. Selecione a
data de criagéo do caso.

A Descricao do Caso (Case Description) ndo € mandatorio se pode ser utilizado, se necessario, para adicionar
a descricéo sobre o caso.

Altere a criagdo de dados relacionados a esse caso. (Criar Planejamento — Planning Created), se necessario.
Padronize os dados atuais.

Determine o lado anatémico do membro, se esquerdo ou direito.

Selecione o tipo 6sseo aplicavel a deformidade a ser tratada entre Osso Longo, Fémur, Tibia, Tornozelo, Ante
pé e Retro pé. Por favor, note que a selecdo Fémur e Tibia, sdo exibidos os angulos anatdmicos nas
ferramentas de analise do HEX-ray

Inclua observacgdes adicionais, que serao registradas no histérico de notas.
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=
Case Management

lnv'-:r'o bractum Teind A&m;
Patint 1D * v

Frame 1D * o n

£ oy £

Case Desorpton

Panmng Created * ; =

Ao escolher outro tipo 0sseo, tais como tornozelo, ante pé ou retro pé, os Parametros de
Deformidade (Deformity Parameters) sdo adaptados com base nas suas anatomias, bem como as
representacdes graficas.

Proceda com o préximo passo do processo de planejamento de tratamento clicando na seta a direita i

o . o ] . Save & Update i 3 3
No lado direito. Essa agdo, similarmente clicando no botao , confirmard e salvara

os dados de entrada.
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PARAMETROS DE DEFORMIDADE E CORRECAO FINAL

PARAMETROS DE DEFORMIDADE (Deformity Parameters)

Mude para a tela de Parametros de Deformidade para inserir os parametros associados a
deformidade.
Antes de visualizar o conjunto de parametros de deformidade, o primeiro passo obrigatério é

selecionar o segmento referéncia entre proximal ou distal.

Revise e recapitule de que forma a selecdo do segmento de referéncia interferird na secéo de
Nomenclatura (Nomenclature).

£ 4
Case Management

Patient 1D: SW Guice Case |D: Case Blou Case Type: Fracture Bone Type; Thia Side: Left

Cace Data Deformity Parameters

Reference Segment * @ Proximal Distas

Privacy Policy EULA Cookies

HEXZED]

Quando o segmento de referéncia é selecionado, a opgéo € exibida.
Esse médulo permite carregar imagens de raio-x, realizando e elaborando andlises e ao retornoa
ao TL-HEX todos os parametros serao transferidos.

Patient ID: SW Guide Case |D: Cas= Hiou Case Type: Fracture Bone Type: Tiba Side: L=ft

Case Data Deformity Parameters

NOTA: NAO CARREGUE arquivos que contenham qualquer informacdo que permita, direta ou
indiretamente, a identificacdo de seu paciente (por exemplo, nome, data de nascimento, endereco
de e-mail, nUmero de telefone, etc) Por favor, mantenha anénimo a imagens de raio-x apos o
carregamento enquanto estiver utilizando este Software.

Se a opcdo do HEX-ray estiver na cor cinza, isto significa dizer que ela esta desabilitada

passe o botdo do mouse para ler mais informacdes sobre o motivo e
entender como reabilita-lo novamente. Por razes possiveis, por favor, verifique a tabela ao final
da secdo Few More Thing... (Informagdes adicionais...).
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A segunda etapa requer que o cirurgido descreva a deformidade nas diferentes visdes: AP, Lateral e
Axial.

Case Management

Patient 10: S Gl Case ID: tosz_caso Caage Typee Datoririty Boew Type 71530 Side: Lot

T — - ® PDravers () ;{Exm

AP View @ Lateral View @) fxal Vew @

Angudar Datorowity (deg) Angubar Oeforrmaty (deg) Rotation [deg)

\

Cligue no botéo apés qualquer alteracdo ou atualizacdo de parametros de
deformidade no TL-HEX para atualizar a tela apropriadamente.

O Software alertarA ao usuario que as imagens nao podem ser carregadas e ndo podem
representar a entrada de parametros quando atualizado/alterado a forma de exibicdo estiver em

modo de notificagéo laranja quando acionado o bot&o .

Save & Update
A funcéo sera habilitada e permitird salvar quando as alteracfes estiverem sido

executadas no formulério. Sera desabilitada a funcao @ uma vez que as alteracdes

foram salvas. Ao contrério, quando a funcéo estiver habilitada, todas as

Save & Update
alteracBes do TL-HEX foram salvas, desabilitando quando estiver habilitada.

Se a analise tiver sido feita no HEX-ray e os dados automaticamente transferidos para HEX-ray,

os parametros do TL-HEX estardo acizentados e um icone com um alvo ficara visivel
para informar que os valores sédo oriundos do HEX-ray.
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- .
Case Management

Patlent 1D; S\ Gude Case ID:Case Biou Case Type: Deformy Bone Type: Tibia Side: Laft

35 Data Deformity Parameters

Os parametros migrados do HEX-ray poderédo ser editados e alterados no TL-HEX com um clique
em qualquer lugar nas areas de Segmento de Referéncia (Reference Segment) ou em Corregéo
de Deformidade e Final de Correg¢édo (Deformity/End of Correction View), o software relembrara
gue as alteracdo poderdo ser corrompidas no HEX-ray e perguntara para a confirmacdo se o
USUArio que prosseguir ou nao.

[
Case Management

Pationt ID: SW Cuide Cosa )0: T Blou Caso Type: Deformity Bore Type: Thha Sicle; Left

Case Data Deformity Paramelers

Se prosseguir, bloqueara os campos para edi¢coes.

Cancelar, levara os parametros como eles séo.

NOTA: E recomendavel que se mantenha um Unico e consistente fluxo de entrada.

Embora seja possivel misturar o fluxo de dados, o cirurgido deve estar consciente de que qualquer
alteracdo no TL-HEX gerara um potencial conflito de resultados no HEX-ray. A mesma légica deve
ser aplicada no guia Parametros de Montagem (Mounting Parameters).

De qualquer forma, é recomendado que verifique se os diagramas no software correspondem a
mesma deformidade do raio-x do paciente e ou clinicamente.

DEFINICAO DE PARAMETROS DE DEFORMIDADE

Os registros de parametros de deformidade dependem do tipo 6sseo selecionado. Isso significa
gue de acordo com o tipo de 0sso selecionado, os registros de parametros serdao adaptados.
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NOTA: Casos de ANTE PE e RETRO PE podem ser visualizados como “Graficos de Pé&” ou
“‘Bastonetes” selecionando a opg¢éao relacionada (veja a imagem abaixo) e atualizagdo das vistas.

Pavesn 1D S GO0E Case ID fostcose Case Typts Dudormty Bose Type Farcfoot Sie Lot
Delormety Farameers
| B e '
Y. sy v et . Sadars 10 Chvoen " - STI v . . . ypwrery b
Dorsal Vew @ Lateral Vew ©) Aow Ven ©
Argeir Defoemity (oeg) Arguler Defoemty ey Ratation (o=
v '
Transiatian (mm) Tarsation froeri Tearmbation |rren)
Faoe e L. — .
o ) Vi | Lataral Vi Axial Vi

Os registros e a ldgica de visualizagao dos “bastdes”, sera a mesma para os “Graficos de Pé€” mas
0 bastonete exibira o pé como 0sso longo com um pequeno bastdo representando o calcaneo e
um bastéo alongado representando o ante pé.

Abaixo sdo apresentados resumidamente as etiquetas dos parametros de deformidade para
referéncia:

Nome exibido Vista AP
Tipo 6sseo OSSO LONGO TORNOZELO
Description Deformidade Angular (deg)

Deformidade no plano Frontal ou Coronal depende se o segmento distal € desviado no
sentido medial ou lateral em relacdo ao segmento referéncia. Pode ser ambos varo ou
\valgo.

Translagc&o (mm)

No plano Frontal ou Coronal, atranslacéo pode ser medial ou lateral. Na translagdo medial, por
exemplo, o segmento de movimento faz translagéo em sentido medial ao segmento de referéncia.

Deformidade \ValgoVaro \Valgo Varo

naular (dea)
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Translation

(mm)

Medial Lateral

Medial Lateral

Translagéo AP

(ADD).

Translagdo (mm)

a0 segmento referéncia.

Varo Valgo v Varo Valgo
Nome exibido Vista AP
Tipo 6sseo ANTE PE RETRO PE
Descri(;ao Deformidade Angular (graus)

A deformidade nos planos transversal ou horizontal depende do desvio do segmento
medial ou lateral em relacéo ao segmento referéncia. Pode ser Abdugéo (ABD) ou Adugdo

No plano transversal ou horizontal, a translacdo pode ser medial ou lateral. A translagéo
Medial, por exemplo significa que o segmento de movimento faz translagdo medial em relagéo

Deformidade
Angular (graus)

\Abducao (ABD) Aducgéo (ADD)

Abducéo (ABD) Adugao (ADD)

Translacao

(mm)

Medial Lateral

Medial Lateral
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>

A Adugédo (ADD) Abdugéo (ABD)

J

Tipo 6sseo OSSO LONGO, FEMUR, TIiBIA TORNOZELO
Descrigao Deformidade Angular (deg):

A deformidade no plano sagital depende do desvio anterior ou posterior do segmento em
relacdo ao segmento de referéncia.

Translagédo (mm)

No plano sagital, a translagéo pode ser anterior ou posterior.

Deformidade Angular| Pro-curvada Equino

(deg) Recurvada Calcaneo
Translacao Anterior Posterior Anterior Posterior
(mm)

k= Angulagéo Lateral

R Recurvada Pré curvada

\ J 'x,,
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Nome exibido Vista LATERAL
Tipo 6sseo ANTE PE RETRO PE
Descrigédo Deformidade Angular (deg):

A deformidade no plano sagital depende do desvio dorsal ou plantar do segmento distal
em relagédo ao segmento referéncia.

Translagdo (mm)

No plano sagital, a translagcdo pode ser dorsal ou plantar.

NOTA para pé:

Os dois eixos de intersec¢do do ponto referéncia (articulagé@o talo-navicular) formam um angulo
de 37° no apice dorsal. O software considera este valor como padrédo de Deformidade Angular
Lateral. Este ponto também é considerado como ponto referéncia em relacéo ao modo que séo
determinadas as angulacgdes e translacgoes.

O ponto de referéncia € localizado no nivel da osteotomia para ambos casos de ante pé e retro pé.

Deformidade Apice Dorsal Apice Plantar Apice Dorsal Apice Plantar
Angular (deg)

Translacao Dorsal Plantar Dorsal Plantar

(mm)
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Nome exibido Vista AXIAL
Bone type OSSO LONGO, FEMUR, TIBIA TORNOZELO
Descricédo Rotacéo (deg)

A deformidade no plano transversal ou horizontal depende da forma lateral ou medial em
que o eixo distal rotacionar em torno do eixo longitudinal. Normalmente este parametro é
estabelecido clinicamente, pois devido a rotagao € dificil mensura-lo radiologicamente.

Translagdo (mm)

A translagdo Axial ocorre ao longo do eixo longitudinal do membro.

Para opcéo curta: se a primeira opgao utilizada € acurta, 0 segmento de movimento 6sseo
faz translagao (comprimida) aproximando se do segmento referéncia 6sseo. A opgéo longa é
aplicavel quando o segmento de movimento dsseo faz translacéo (distraida) afastando se do

segmento referéncia 6sseo.

Deformidade Externa Externa
Angular (deg) Interna Interna
Translacao Curta Curta
(mm) Longa Longa

it e

| Externa Interna

\ J

Externa

Interna |

Pagina 51 de 92




IMAGENS GRAFICAS - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

Nome exibido Vista AXIAL
Tipo 6sseo ANTE PE RETRO PE
Descricao Rotacé&o (deg)

A deformidade no plano transversal ou horizontal depende da forma lateral ou medial em que
0 segmento distal rotaciona em torno do eixo longitudinal. Normalmente, este parametro €
clinicamente estabelecido, devido a rotagao € dificil mensura-lo radiologicamente.

Translagdo (mm)
/A translacao axial ocorre ao longo do eixo longitudinal do membro.

Para opcdo curta: se a primeira opgao utilizada é acurta, 0 segmento de movimento ésseo faz
translagdo (comprimida) aproximando se do segmento referéncia 6sseo. A opgdo longa €
aplicavel quando o segmento de movimento 6sseo faz translacé@o (distraida) afastando se do
segmento referéncia ésseo.

Deformidade Supinacdo Pronacéo Varo
Angular (deg) \Valgo
Translacao Curta Curta
(mm) Longa Longa
Visdo Axial | | " Viso Axial
~)
/Q’Zl’ o 5 5 Rotagéo Axial
Rotacéo Axial SR
< Supinagdo Pronagéo Varo Valgo

NOTA: Todas as angulacdes sdo expressas em graus. A direcdo é independente da escolha de
proximal ou distal como referéncia.

NOTA: Todas as translagfes sdo descritas em milimetros e em relagcdo ao segmento referéncia;
alteragcBes na direcdo da translagdo dependem da referéncia utilizada quanto a ser proximal ou distal.
(Vide Nomenclatura para maiores informacdes).
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CORRECAO FINAL

A secdo de parametros da correcéo final da deformidade inclui uma Aba Parémetros de Deformidade que
esta disponivel no final da tela de deformidade.

Ampliando esta secéo, sdo exibidas trés caixas graficas nas posicdes esperadas dos segmentos
0sseos no final do tratamento (correcédo da deformidade).

A secao pode ser colapsada clicando na barra azul.

Como padréo, para a correcao final da deformidade, para casos de 0ssos longos, fémur, tibia ou
tornozelo, o software assume que 0 segmento 0sseo deve estar em perfeito alinhamento, sem
discrepancia com o membro.

AP View @ Latesal View € foal View @
Over Anguitation {deg) Ower Angulation (deg) Owver fiatatbion {deg)
[l Vatigus Marue [ Procarvatum Hecurmtun 0 = Eternal ) Internas
Over Tramstatson () Ower Transkation fmm) Lone Lesnpth bmind
o ® Medal Lister s Q : Mttmeor st eriey 20 ' Suortening @ Lengihening

A tela fornece ao cirurgido a oportunidade de controlar manualmente a posi¢éo padrao desejada. Ajustes
adicionais incluem: plano Frontal ou Coronal (Vista AP) e plano sagital (Vista Lateral) angulacéo e
translacéo.

O parédmetro de alongamento 6sseo, é o parametro clinico que indica a discrepancia do
alongamento do membro em relacdo ao membro oposto lateral — e podera ser diretamente
inserido na secéo de Correcao Final da Deformidade.

Os valores inseridos representam a posicdo desejada do segmento 6sseo ao final da corregdo da
deformidade. Isto é usual se, uma correcdo maior ou menor € desejada ao final da correcdo da
deformidade, por exemplo Correcéo de Deformidade de Blount, onde é desejada uma sobrecorrecdo de
10°,

Para aplicagéo tornozelo, o software assume que a corre¢do final deve ser alcangada quando os dois
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segmentos estdo perpendiculares.

Em referéncia a aplicacdo de pé, para ambos, retro e ante pé, assume-se que ao final do
tratamento que o arco do pé é de 37° no apice dorsal. O software considera este valor como
padrdo para a deformidade angular lateral.

Dorsst View @ Latoral Vew @ Poial Views
0 O AbgductiontAB0) () AdductionlAbD) 37 ® epox Dol Apos Plarar 0 20 Vaus O velgs
Owver Transiation fmem) Owver Transiation fmm) Hooe Leagth bmm)
0 5 O Mesal (O Lateral 0 5 O Dorssl Plantar 0 1O Shorteming O Lengtheng

Clique no bot&o
parametros de correcao.

a qualguer momento para atualizar a tela, apos inserir ou revisar

Uma vez que estejam completos os Pardmetros de Deformidade (Deformity Parameters) e o Final
da Correcéo (End of Correction), e tenha sido confirmada a reviséo, clique em “préximo” (next) no
lado direito.

PARAMETROS DE MONTAGEM

A aba de parametros de montagem fornece mdltiplas op8es de configuracdes ao cirurgido na
mesma tela.
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=
£ase Management

Nesta aba, o cirurgido podera:
- Selecionar o tipo e tamanho do suporte
proximal e distal.
- Se necessario, prosseguir com o
planejamento pré-operatorio.
- Confirmar ou revisar a configuracao
de informacao pos-operatorio.
s o G eI - Utilizar o HEX-ray como opcao para

1 2
L executar uma avaliagdo  do

. v

o —— e planejamento pré-operatorio

[Ty e — e <y |t 4t ]

‘ ey ——

- Verificar a estrutura da configuracéo da
correcao final.

E importante ressaltar que mesmo se o cirurgido acessar o planejamento pré-operatorio, quando
estiver revisando as informacdes no Pos-operatério, estas poderdo ser substituidas manualmente
pelas informacgdes calculadas anteriormente, durante o planejamento pré-operatorio.

SELECAO DE SUPORTE

Antes de visualizar os Paradmetros de Montagem (Mounting Parameters), o primeiro passo €
selecionar ambos Suportes: Proximal e Distal.

T

Patient ID: SW Guida Case 80: Case Blow. Case Type: Deforrmty Bone Type: Tina Sde: Left
CaseData Defarmity Pararmetess Mounting Parameters
‘ Scenario* @ PREOPERATIVE POSTOPERATIVE
Proximal Suppart * o Distal Support * 0

Select Ring Size Proximal + Select Ring Size Distal ~

Privacy Policy EULA Cookies

Os dois menus, para cada tipo de suporte, proximal e distal, permitem ao cirurgido selecionar o tipo e
o tamanho do suporte desejado.

NOTA: Se optar por utilizar dois anéis 5/8, € melhor ndo optar pelas aberturas na mesma dire¢ao, pois a
soluc&o proposta pode nado ser aplicavel ao paciente devido a posi¢cao dos struts que podem ultrapassar
as partes moles. O cirurgido tem que verificar a real viabilidade da estrutura antes de aplica-la ao
paciente. Alternativamente, estes pontos podem ser  ajustados ao adicionar um anel 3/8. Este
componente permite transformar um anel 5/8 em um anel inteiro; ao utilizar esta técnica é possivel
aplicar dois anéis 5/8 com aberturas na mesma dire¢éo (muito usual em casos de trauma).
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GERENCIAMENTO DO PLANO

Apbs selecionar o tipo e tamanho do suporte proximal e distal, através da tela de Montagem de
Parametros, o cirurgido pode prosseguir com o plano pré-operatério. Se estiver preenchendo
esta tela apds a cirurgia com informacdes de pds-operatério ou apds um checkup, é possivel
confirmar ou revisar estes parametros.

O software apresenta estas duas opcoes para o Gerenciamento do Plano:

Se a op¢do PRE-OPERATORIO [PREOPERATIVE] (Posi¢do do Segundo Anel) [Second Ring
Position) for selecionada como opc¢éao padréo:

Scenario * g ® PREOPERATIVE POSTOPERATIVE

o) O anel de referéncia pode ser angulado com base nas preferéncias do usuario, porém a Guia de
Orientacdo do Anel assume o alinhamento do eixo longitudinal com o segmento referéncia. Nenhuma
rotacao é permitida;

o) O Segundo anel é direcionado perpendicularmente em relac&o ao eixo do segmento 6sseo;

o) Ambos suportes externos estardo localizados por padrdo a 50mm de distancia do apice da
deformidade ou do nivel da fratura/ osteotomia. O usudrio pode alterar a distancia padréo.

) . Save & Update ) i N
o) Ao clicar no botéao o software calculara a configuracéo dos 6 struts na Tabela
de Struts, Estes niUmeros ndo podem ser editados pelo usuario.

Apesar de o cirurgido poder nao realizar o planejamento pré-operatério, sugere-se completar esta
secdo. Isto simplifica os dados totais de entrada. Além disso, a aplicagdo sugere os tamanhos e
cumprimentos ideais dos struts e alerta casos previstos de possivel colisdo entre a estrutura.

Se a opgdo POS-OPERATORIO [POSTOPERATIVE] (Inserir Comprimento do strut) [Insert Strut
Lengths” é selecionada:

Scenario * Q) PREOPERATIVE ® POSTOPERATIVE

o) O anel referéncia pode ser angulado com base na preferéncia do usuério e qualquer rotacéo da
Guia de Orientacdo do Anel em relacéo ao eixo longitudinal do segmento ésseo referéncia pode ser
gerenciada.

o) O anel de referéncia esta localizado, por padrdo, a 50 mm de distancia do apice da
deformidade do nivel da osteotomia/ fratura, ou o valor inserido durante a fase de planejamento pré-
operatorio. O usuario pode modificar a distancia padrao.

Simetricamente para a Guia de Parametros de Deformidade (Deformity Parameters), na secdo de
Montagem dos Parémetros é possivel utilizar a op¢do do HEX-ray para dar continuidade a
andlise sob o ponto de vista de constru¢do da estrutura.

As mesmas indicacbes sobre a disponibilidade da op¢do do HEX-ray disponivel e icones de
destino, podem também ser aplicadas aqui.

Além disso, o icone HEX-ray serd desabilitado neste caso, a menos que tenha completado e
travado a opgéo de andlise no seu HEX-ray até a Correcdo (para um cenario coerente).
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PLANEJAMENTO PRE-OPERATORIO

A tela fornece as seguintes opcdes de ajuste:

AP view @

Reference S [ransiaton (mm)

Reference Ring Angle [deg)

0 Viedeal Sigs Dowr Medal Sice

Laterai View @

Reforence Rng Translation {mm)

5 Anterior & Postyno

Reference Ring Angle {deg)

\ntenar Side Dow Anterior Side Up

Axial View €

Reference Ring Rotation (deg)

O parametro é descrito de acordo com o tipo 6sseo selecionado. O parametro pode ser utilizado em ambos
planejamentos de Pré e Pés-operatorio.

Vista AP/ Dorsal

Vista LATERAL

Vista AXIAL

Translagdo do anel de referéncia — a
posicdo do anel referéncia no plano
Frontal ou Coronal (Plano transverso ou
Horizontal para pé) é descrita em
milimetros como na translacéo do centro
do anel referéncia (projecao ortogonal)
em relagdo ao eixo longitudinal do
segmento de referéncia 6sseo.

Angulo do anel de referéncia — o
angulo do anel referéncia no plano
Frontal ou Coronal (plano Transverso ou
Horizontal para pé) descrito em graus
como o angulo entre a interseccéo do
eixo central do anel e o eixo ortogonal do
segmento de referéncia 6sseo.

Translacdo do anel de referéncia - a
posicdo do anel referéncia no plano
Sagital é descrita em milimetros como na
translacéo do centro do anel referéncia
(projecé@o ortogonal) em relagdo ao eixo
longitudinal do segmento de referéncia
0sseo.

Angulo do anel de referéncia — o
angulo do anel referéncia na viséo
lateral € descrito em graus como o
angulo entre a interseccdo do eixo
central do anel e o eixo ortogonal do
segmento de referéncia 6sseo.

Rotacdo - o software automaticamente
calculara a orientacdo do deslocamento
do anel referéncia; o valor sera
apresentado é apenas no modo de
leitura.

Referesnce Ring Position (mm) ﬂ

50 | _|® Proxima Dista

Second Ring Position (mm)]
50

Rings Position Relative To a

O usuario tem que fornecer também:

Dsteotomy Site Translation {mm)

Posicdo do Anel de Referéncia [Reference Ring Position] (mm): descrita em milimetros, como a
distancia ao longo do eixo longitudinal em relacdo ao segmento de referéncia 6sseo (proximal/
distal) a partir do centro do anel referéncia para o apice da deformidade ou nivel da osteotomia/
fratura (distancia AB da figura a logo abaixo).
NOTA: Se o valor do Segmento de Referéncia e a Posi¢cdo do Anel de Referéncia ndo sdo iguais
(por exemplo, Segmento de Referéncia Distal e a Posicdo do Anel de Referéncia proximal), uma
mensagem de alerta sera exibida, lembrando ao usuério de que a configuragdo ndo é suportada
pelo Hex-ray (disponivel no TL-HEX).
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Piease, notice that placement of both rings on the same side of osteotomy is not
supported in HEX-ray.
Reference Ring Position (mm) 0

50 . Proximal @ Dista

NOTA: Para uma representacdo anatbmica do Ante Pé e Retro Pé, a representacdo gréfica do
software é sempre feita em relagédo a juncdo talo-navicular, entdo ndo podera ser exatamente a
partir da mesma estrutura no pé, quando o apice de deformidade ou osteotomia ndo estiver em
harmonia com a junc¢éo talo-navicular. A Maior distancia entre a juncao talo-navicular e o ponto de
referéncia (4pice da deformidade ou nivel de fratura da osteotomia), o maior desvio entre a
representacdo e o quadro no pé. O tratamento calculado estard de acordo com o sistema de
referéncia escolhido para medigao.

Nesses casos, podera ser util selecionar a opgao “Bastonetes” e descrever a deformidade e
parametros de montagem colocando os bastdes e o ponto de referéncia deles em local apropriado
de acordo com o melhor modelo do seu caso.

Posicdo do Segundo Anel [Second Ring Position] (mm): descrita em milimetros é a distancia ao
longo do eixo longitudinal em relacdo ao segmento referéncia 6sseo (proximal/ distal) a partir do
centro do segundo anel em relacdo ao especifico ponto de interesse. (Distancia BC da figura (a)
ou distancia CD da figura (b)).

) AB - Posigéo do
”} Anel Referéncia

BC BC - Translagéo

Horizontal
Tra

B CD cD-Posigaodo
Anel de
Rin Movimento

A AB - Posicgdo do
.. Anel Referéncia
Ri

g BC- Posicéo do
Anel de
RIl Movimento

Pt [adeiew (0@ Modity Horzontal Toansdatson tmm Pocition Hidtive 1o © Mttty Vartznmtad |rarmsdation b

= Dutommity Apex DEteotTry (Factiurn Lew Mocia \atera Dsformey Apes @ Deteotomyi¥ mctore Laye o Wadt =

C Annteno Pogtorar

Tanto o &pice da deformidade ou o nivel de osteotomia/fratura podem ser escolhidos como pontos
de interesse. Se o ponto de Interesse for Osteotomia/Nivel de: fratura os dois campos de
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Translacdo Horizontal, descrito em milimetros, serdo editaveis e o cirurgido sera capaz de inserir
os fragmentos horizontais de translagdo da osteotomia/fratura.

Se selecionado o 4pice da deformidade, estes dois campos ficardo indisponiveis. Se a AP/ Dorsal
ou a Translacdo Lateral for adicionada aos parametros da deformidade a osteotomia/nivel de
fratura serd automaticamente selecionada como ponto de interesse. O cirurgido possui a
habilidade de ajustar o valor de translacdo horizontal inserido anteriormente dependendo da
distancia entre o ponto de interesse e o0 apice da deformidade.

. . 5 Save & Update ) ;
A partir deste ponto, selecionando o bot&o revelara a estrutura pré-montado com o

conjunto de tamanho de hastes que irdo resultar na estrutura ideal.
O codigo de cor que ira referenciar o anel, € o azul para melhor identificacéo.

Refersrce Ring Position e Q) Rirgs Positicn Rutatms To Q) Osteoteemny Site Trastastian (ran

10x ® Poumg Dt % Deforminy Aoes WA W F T Lo Moda Lataral

Second Rng Posioon |mm)
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ALERTA DE SISTEMA

3 . N Save & Update
Apds clicar no botéo , S& uma mensagem de alerta em vermelho como mostra

abaixo é exibida na parte superior da tela, verifique os struts que estao fora do intervalo (indicados
pelo niamero vermelho) ambas no inicio (Pré-Operatorio/P0s-Operatorio) e no Final da Corregéo
da construcdo, ampliando a Secéo Correcao Final. Um strut fora do intervalo pode ser corrigido ao
modificar os parametros de montagem relacionados ao anel referéncia e a posi¢cdo do segundo
anel.

v There was an out of range error on struts x

Entered parameters may not lead the TL-HEX System to the end of the treatment, please review them.

- Long v long v long v
80 80 80 80 80 80
-85 | 60 | K 25 . 10 | 71,

Amplie a barra de Parametros [Parameters] de CORRECAO FINAL [END OF CORRECTION] para
verificar se ha algum parametro fora do intervalo.

END OF CORRECTION Parameteys ¥

{ Dug of Rangs Out ol Range

it of Hangs

Lang Long Long

NOTA: No caso do Planejamento Pré-operatorio, o cirurgido ndo tem permissao para prosseguir
com o planejamento do tratamento até que os alertas de fora do intervalo sejam excluidos.

Além da verificac@o de fora do intervalo, o software verificara também o potencial de colisdo do
hardware em ambas constru¢des Correcéo Final e Inicial, particularmente a colisédo entre struts e
anéis.

No exemplo abaixo, hd uma colisédo entre os struts 4, 5 e anel de referéncia.

Entored parameters may not load the TL-HEX System to the and of the troatment, please review then.

_— Strut 2117 CStueci0z ] _—

Medium v Shoet v Mecum v

4« riay
R
LN
'NIEN
i

Praximal Proximal

Amplie a barra de Parametros de CORRECAO FINAL para verificar se ha qualquer colis&o.
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END OF CORRECTION Parametes ¥

Total {men)

NOTA: O choque de informagbes deveria ser considerado com uma guia informativo e eles ndo
substituiriam a experiéncia e reviséo do cirurgiao.

E altamente recomendado que o cirurgido revise os Parametros de Montagem [Mounting
Parameters] a fim de identificar qualquer alerta exibido antes de montar a estrutura e proceder
com a fase pés-operatéria.

POS-OPERATORIO
A qualquer momento, ap0s o cirurgido ter concluido o planejamento pré-operatério, pode-se
aplicar a estrutura diretamente no paciente, utilizando as imagens de Raio-X poOs-operatério; o

cirurgido tem que confirmar e/ou revisar os parametros de montagem.

Particularmente, ao cirurgido € solicitado para inserir o comprimento dos struts para mudar para o
modo POS-OPERATORIO [POSTOPERATIVE].

Scenario * 0 PREQPERATIVE & POSTOPERATIVE

E importante salientar que mesmo o cirurgiio passando pelo planejamento pré-operatorio,
enquanto ele reavalia as informagdes poOs-operatorias, 0os parametros usados durante o pré-
operatdrio serdo substituidos.

NOTA: O modo pré-operatorio faz a rotagdo do Anel de Referéncia e os tamanhos dos Struts e os
valores editaveis agudo/gradual.
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‘ |
‘ scenano * @ DHEQPERATIVE ® POSTORERATIVE ‘
Pt Supgent* Distal Suppoct * @
5/8 Open Rettesiorly Ring - 120mim « - £ .
AP Niew o ateral View 0 Aok "":wo
Reference Ring Transation [mm. Reference Bag Trandation {mm) Refererce ing Rotation (deg)
Medal arera - \nterior B Posy AR
Raforence Ring Angle (deg) Reforence Ring Angle dog)
Sick ;

Reference Ring Pesiton (mm) € Rings Positon Relatwe To @ Dsteotormy Site Transiation {mm)

1 & Prox ¥ Deforrnity Ape Dsteotornyy/Fracture Leve felex L

Second Ring Pesition (mim)

Quando estiver no pré-operatdrio o cirurgido deve rever ou fornecer:

Parametros do Anel de Referéncia [Reference Ring Parameters] nas trés projecdes AP/ Dorsal,
Lateral e Axial incluindo também qualquer eventual Guia de Orientag&o de rotacdo do anel.
Posicdo do Anel Referéncia [Reference Ring Position](mm): descrita em milimetros como a
distincia ao longo do eixo longitudinal em referéncia ao segmento Osseo referéncia
(proximal/distal) a partir do centro do anel de referéncia para o apice da deformidade ou o nivel da
osteotomia/ fratura.
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Vista AP/ Dorsal

Vista LATERAL

Vista AXIAL

Translacao do Anel
Referéncia [Reference Ring
Translation] - a posicdo do
anel de referéncia no plano
Frontal ou Coronal (Plano
transverso ou Horizontal para
pé) é descrita em milimetros
como na translacdo do centro
do anel referéncia (projecao
ortogonal) em relagdo ao eixo
longitudinal do segmento de
referéncia 6sseo.

Angulo do Anel de Referéncia
[Reference Ring Angle] - o

Translacdo do  Anel de
Referéncia [Reference Ring
Translation] - a posicéo do anel
de referéncia no plano Sagital
e descrita em milimetros como
na translacao do centro do anel
referéncia (projecao ortogonal)
em relacdo ao eixo longitudinal
do segmento de referéncia
0Sseo.

Angulo do Anel de Referéncia
[Reference Ring Angle] - o

angulo do anel referéncia na

Rotacdo [Rotation] — o desvio
angular da Guia de Orientagao
do Anel de Referéncia para a
posicao Anterior (Ossos longos

e tornozelo) ou  dorsal
(posicdo) € expresso em
graus.

E descrito como rotagdo

Externa ou Interna.

Configuragéo do Strut

Tamanho do Strut (por exemplo:muito curto, curto, médio, longo)
Comprimento Agudo (em milimetros) relativo a marcacao laranja
Comprimento Gradual (em milimetros) relativo a marcacao verde

Tipos de struts (muito curto, curto, médio e longo) também como ajustes de comprimento agudo e
gradual gravados no final da cirurgia devem ser confirmados ou ajustados nos campos

correspondentes.

NOTA: no software, as entradas de comprimento dos struts sdo validadas de acordo com o tipo e
tamanho dos struts selecionados (veja a se¢cdo STRUTS para detalhes sobre tamanhos). Se um
valor inserido exceder o intervalo fornecido para qualquer strut, um erro sera indicado e o
tamanho/ comprimento do strut deve ser corrigido antes de prosseguir com o0 proxXimo passo.
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Ostectomy Sie Tanstation fmm)

Reference Ring Posttios (mm} @ Rings Position Relative 2 Q)

» Prowmal 1A & Doformityfuer Megid

Second Ring Position fmer)

insart Sinz lengths

END OF CORRECTION Parametors b

PhacyPoicy  FULA  Cookdes

L . . R . N Save & Update )
Apbs inserir os parametros, clique no botéo a qualquer momento para atualizar a tela.
No modo Pds-operatério, nenhuma hipo6tese é feita quanto ao posicionamento da estrutura em
relacdo ao segmento 6sseo e 0s parametros sdo inseridos/ ajustados a fim de reproduzir
precisamente o posicionamento dos anéis e os valores dos struts apds a cirurgia.

A fim de coletar facilmente os dados, recomenda-se utilizar o Formulario de Identificacdo de Paciente
[Patient ID Form] que pode ser baixado utilizando-se a area de acesso restrito no site TL- HEX
(cligue no icone [11] para Instrucdes).

CORRECAO FINAL
A secéo Corregéo Final inclui informagéo da estrutura fracionada ao final da tela de Parametros de
Montagem.

Ao maximizar este item, o cirurgido pode verificar como o tratamento e a montagem serdo
concluidos. A simulacédo considera uma maior e menor correcdo correspondente, fornecida na
secao Correcgdo Final na tela de Parametros da Deformidade.

A Correcéo Final fornece a configuracéo final do strut quanto ao tipo de strut e o total de alongamento.
Esta é uma informacdo util, especialmente quando se esta executando um planejamento pré-
operatdério para visualizar a troca do strut, se aplicavel.
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END OF CORRECTION Para

— e

Cut of Range

e Long Long Long Long Lang Long

NOTA: De qualquer modo, o relatério deve ser usado como referéncia para a posicéo final (aguda ou
gradual) e o tamanho do strut.

PLANEJAMENTO
A tela de planejamento permite ao cirurgido inserir parametros especificos relacionados ao
segmento 6sseo de movimento durante a correcdo da deformidade.

Estes parametros incluem:
o Dias de correcao: dias a serem realizadas as correcoes;

o Velocidade Maxima Angular em grau/dia: taxa maxima da velocidade de correcdo
angular do segmento ésseo (ex. corre¢ao varo- valgo)

o Velocidade Maxima de Rotacdo em grau/dia: taxa maxima da velocidade de rotacdo da
correcdo do segmento Gsseo (ex. rotacdo externa- interna)

o Taxa de correcdo diaria (mm/ dia): este parametro estara disponivel se um alongamento
ou encurtamento for requerido.
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Patient £ 5W GUIDE Caze 10: Case Blou Corse Type: Ceformity Bone Type: Tha Side: Left
Case Dat Deformy Parameners Maurting Parameters Stheduge Regert
Suwgery Date * Latency Period days) * @ Correction Timels) * Prescription Notes
- 0000 o
Treatment Start Date: * Ma 2017 0600 5 % o
0 13D 160 50
) 12 0
o 29 230
( v
Bl fipply Lengthening/Shortening First © 1@ /
Calculats By * Calcuation Results
of Correttio ¥ 25 Daly Correction Rate {mem/day)
Drgular Ma Sped (feg/day
Caleulate : i

Privacy Palcy EULA

A Data de Inicio do Tratamento [Treatment start date] pode ser ajustada utilizando o Periodo de Laténcia
(dias) [Latency Period] [(days)] e Quantidade de Vezes de Correcéo [Correction Time(s)], podendo se
selecionadas até 4 datas na caixa correspondente.

As taxas e os dias de correcdo estdo correlacionados e o cirurgido pode determinar o calculo da
prescricdo, optando pela velocidade do parametro ou escolhendo os dias de correcdo. Uma vez
gue o parametro de Calculo Por [Calculate By] é determinado pelo cirurgido, os demais
parametros sdo automaticamente calculados pelo software, apés clicar no botao

A solucéo de calculo do software utiliza casas decimais.

NOTA: O cirurgido deve revisar cuidadosamente o céalculo a fim de assegurar sua precisao.

Se necessario, inserir um valor nas caixas Calculado por [Calcul By] e Tempo de Correcao
“Correction Time(s)” antes de clicar nos botdes ou .Uma mensagem alertam

aparecera se nenhum valor for escolhido em ambas caixas. A Tabela de Tempo de Correcao
fornece flexibilidade para calcular a prescricAo em um ou mais ajustes durante cada dia de
tratamento (até 4 vezes por dia para diferentes corre¢cdes podem ser selecionadas).

Na caixa de texto Notas de Prescrigcbes [Prescription Notes], o cirurgido pode entrar
opcionalmente com somente notas relacionadas ao caso atual que serdo impressas no canto
superior direito da Prescricdo emitida para o paciente.

Nas Notas de Prescrigdes [Prescription Notes] o texto pode ter 250 caracteres. Um contador
no botdo no canto direito abaixo da caixa de texto, mostrando quando caracteres ja foram
utilizados.
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APLICANDO PRIMEIRO ALONGAMENTO/ ENCURTAMENTO

No primeiro Alongamento/ Encurtamento, quando aplicavel, serd permitido que a correcdo da
deformidade seja realizada em dois estigios: no primeiro estagio somente o encurtamento ou
alongamento axial sera implementado, no segundo estagio sera corrigida a deformidade restante. Serdo
gerados dois relatorios, enquanto a prescricao permanecerd sendo apenas uma para o paciente.

E possivel inserir parametros especificos relacionados ao segmento de movimento 6sseo durante
0 primeiro estagio de correcao:

- Daysof correction [Dias de Correcao]: dias desejados para a corre¢ao

- Dalily correctionrate (mm/dia): Taxa de correcéo diaria (mm/dia)

Patart 3. L L0 o 1D Cass s Cam Spu Setorits e Tee “3s et

achy Lergtwemnp honerrg fest ¢ @

Lagth o g Shorte g Shage - Caouits By Cabonson Mes s b Lingiwring Srkinwg Slge

Calodaee

RELATORIO

A tela de relat6rio exibe o resultado calculados a partir de parametros previamente preenchidos:

- Tamanho de strut com ajuste de valores agudo e gradual em milimetros.

- Alteracdes e ajustes de struts que deveriam ser realizados somente pelo cirurgido.

Estes valores devem ser verificados pelo cirurgido, especialmente em casos graves.

A partir da tela de Relatério [Report] € possivel imprimir o cronograma de ajustes para o paciente, a
prescricéo (veja a secdo Prescricdo [Prescription]) e a Lista de Materiais [Bill of Materials] (veja a se¢&o
Lista de Materiais [Bill of Materials]).
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A coluna de agdes “Actions” permite, as seguintes a¢des para cada linha:
DETALHES & CHECKUP

Este icone na linha do relatorio gera uma janela pop-up com as trés dimensdes da
deformidade e a estrutura correspondente com a data/periodo de tratamento, os valores
dos struts relacionados e alerta sobre potenciais colisdes.

Q Cligue em Iniciar um Novo Caso [Start New Case] para criar um novo caso para o
dia/periodo selecionado e todos os parametros de montagem e deformidade
correspondentes serao transferidos para o novo caso.

AJUSTES DE STRUT

Este icone exibird uma janela pop-up para alterar os pares agudo e gradual com Strut
X Proposto [Propose strut] ou inserir diretamente os valores agudo e gradual para um strut
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e seu atual comprimento. Esta funcao permitird imprimir uma nova prescricdo com 0s
valores alterados passando através do checkup.

A lista suspensa do menu Selecione a Opc¢ao Imprimir [Select Print Option] permite a escolha
dos seguintes arquivos para impressédo: Prescricao, Relatério e Lista dos Materiais [Prescription,
Report and Bill of Materials].

O botédo Imprimir Relatério [Print Report] gerard um arquivo em PDF na tela de relatérios e é
requerido que o cirurgido imprima e mantenha uma cépia com um registro permanente junto aos
arquivos dos pacientes.

NOTA: Quando um tratamento € simulado, por exemplo, aplicar alongamento/encurtamento,

como primeira opcdo € habilitado e o caso é feito de uma primeira parte de
alongamento/encurtamento e a segunda parte de correcdo residual da deformidade, onde dois
relatérios distintos séo exibidos e podem ser impressos separadamente (Relatorio de Corregéo de
Alongamento/Encurtamento e Relatorio de Corre¢do Residual) [Report Lengthening/Shortening
Correction and Report Residual Correction]. A Prescricdo [Prescription] resultara e um Unico
documento e a simulacéo serd totalmente transparente para o paciente.

O arquivo de Relatérios [Report] e Prescri¢cdo [Prescription] foram ajustados para impressdo em
preto e branco.

Adicionalmente, o relatdrio foi otimizado para a impressao em preto e branco.
AJUSTES/ TROCAS DE STRUTS

As linhas de prescricao/ relatério sdo realcadas quando o reajuste do strut (ftom azul) ou troca (tom
vermelho) é requerido.

As linhas com tom mais intenso indicam que o ajuste/ substituicdo de um strut sera permitido
neste intervalo de dias; a intensidade do tom da linha indica o ultimo dia possivel para o ajuste/
substituicdo para o tratamento; o sombreamento da linha indica o dltimo dia possivel para
ajuste/substituicao.

Se o reajuste/ troca do strut ocorrer no ultimo dia (realcados pela cor sélida azul/vermelha), a
prescricdo existente pode ser utilizada. Se o reajuste/ troca do strut ocorrer antes do ultimo dia, o
valor pode ser ajustado utilizando “Ajuste” [Adjust], e a uma nova prescri¢cdo tem que ser gerada a
partir desta data.

NOTA: E possivel ajustar/trocar um strut em qualquer linha do relatério, colorido ou branco,
utilizando a funcionalidade “Ajuste” [Adjust]. Se ajuste/troca de um strut é realizado em éareas
coloridas, nenhum ajuste/troca para plano de tratamento sera adicionado. Se caso um ajuste/troca
é feito fora da area colorida (area branca), um novo calculo pode ser conduzido para o plano de
tratamento com ajuste/troca adicional comprarado previamente com o calculado.

P
Clicando no icone [Ajuste] x , 0 sistema exibird uma janela pop-up com o comprimento, tamanho
e valores agudo/gradual de cada strut para o tempo estabelecido.
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Adjust Report x
Line: 8 - Treatment Date: 04/03/2016 10:00:00
Total (mm) _ Strut 3: 120 Strut 4: 116 \
Size Medium v Medium v Medium v Medium v Medium v
16 [E 9 £ o (2 o > 3 (2 10 =
35 g = 30; [ 33 | g [o 1|2
Propose Strut 2 ' Propose Strut 3 Propose Strut 5 i Propose Strut 6
Apply Changes Cancel Changes
: = Propose Strut 1 c .
Clicando no botao - gl o software permitird sugerir valores agudo/ gradual

otimizados para o strut selecionado. A solugdo proposta considerara a atual direcdo do strut para
calcular a proposta de planejamento. Caso o strut selecionado esteja alterando de dire¢do, o cirurgido
podera ajustar os valores de comprimento agudo e gradual para eliminar qualquer alteracdo aguda
induzida no novo reporte ajustado.

O ajuste pode ser realizado em mdltiplos struts ao mesmo tempo e também em células brancas,
independentemente do sombreamento (ajuste de valores agudos sdo sempre possiveis, substituicdo de
tamanho, somente com sobreposicdo de area descrito na tabela de convengoes).

O cirurgido pode também inserir diretamente os valores agudo e gradual para o atual comprimento do strut
fornecido.

NOTA: Uma vez que os struts sao ajustados na tela de relatério, o caso ndo pode mais ser
modificado, porém o profissional da saude pode ainda visualizar os parametros inseridos
anteriormente no modo de leitura apenas, utilizando o botao “Visualizar” [View].

O profissional da saude pode restaurar as alteragfes feitas no relatorio, utilizando o botao
“‘Reset”. Todos os ajustes serao perdidos e o relatdrio retornara a versao inicial.

Os valores Agudo e Gradual do novo strut, se ocorrer ajuste/troca antes do ultimo dia de
ajuste/troca possivel, pode ser determinado também com suporte de conversdo de tabelas
disponiveis online clicando em “Instrucdo de Uso” [Instructions for Use] no rodapé do site
www.tlhex.com.

NOTA: Por favor, reveja todas as informacdes antes de imprimir a prescricdo e entregando-a
ao paciente para garantir que sejam precisas.

DETALHES & CHECKUP

=
Clicando no botéo ﬂ ., a janela pop- up fornecera a posicdo do segmento 6sseo e a estrutura
com os valores de ajustes do strut correspondente em qualquer dia do tratamento (correcéo da
deformidade).

Clicando nas setas abaixo das imagens, € possivel retornar e prosseguir no relatério e como as
linhas cem sendo vistas e os detalhes alterados durante a corregéo.

~ Start Now Case , . . . L
Quando o botdo € pressionado, ele define a data selecionada como o dia inicial do
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tratamento.

. Start Now Case Vg et
Clique em € um novo caso

sera criado, utilizando os parametros da
posicdo do segmento Gsseo e os valores
de comprimento do strut (a partir da data
selecionada) como ponto inicial. A tela de
Criagdo de Novo Caso deve ser utilizada
nas seguintes situacoes:

o Mudancas em parametros de ajuste

do Strut Argpabe Uwtormwty (heg) 77 vars Arvpete Uetormety (deg) 1 Frocarsatar Srtatsan (thyg) J0 | rrerma

Tancarom e Toammdatiom bowed

. Reajuste/ substituicdo de um strut = N -
mao planejado. :

3 Correcéo Residual requerida. - : e

o Nova fase de tratamento para [ ot e
correcado_subdividida em fases

Ao clicar er\m abrira a tela Dados do Caso para 0 novo caso gerado. Todos 0s
parametros de deformidade e estrutura serao transferidos do caso anterior a data do checkup.

As etapas padrdo do software devem ser seguidas para completar um novo planejamento a partir
deste ponto. O cirurgido podera visualizar e ajustar os Parametros de Deformidade, se necessario.
O cirurgido deve prosseguir com a sec¢do Parametros de Montagem onde os parametros de
montagem e dos struts deverdo ser verificados e ajustados, quando necessario. Isto resultara em
uma nova prescrigéo para o paciente, com base no ponto inicial como escolhido na tela Checkup.

ALERTAS DE SISTEMA

Ao mover para a Aba Relatério [Report Tab], apos configurar os parametros de Planejamento [Schedule],
o algoritmo de calculo verificara e alertar4, com uma janela em pop-up vermelha, se a prescricdo
calculada com base nas entradas fornecidas nédo permitird a conclusao do tratamento.

Geralmente, nestas situacfes seréo originadas possiveis colisdes de hardware (struts e anéis) e struts fora
do intervalo.

NOTA: Conflitos entre suportes externos ndo sdo avaliados.

oroing to the applcable procuct conf

gurations, the pntared parameters may not lead the 11 -HEX Systemn to

woeee, (5

Ao usuario é permitido a prosseguir, ao clicar em m sob sua prépria responsabilidade..

Ao aceitar prosseguir, o relatério ser4 gerado com uma barra vermelha para lembrar o usuério sobre
guestdes relacionadas a prescricdo. Além desta barra, a linha do relatério afetado é realcada com o
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Plaxse ceview all mformation betore compl earg and sont

Select Frint Ogtion: Reporr

No | Dwy Dite-Tine Astiora

0| me POSTOPERITIVE

eee

e 19012018 1400
£ ] 12012018 1400 Shont o 2 [UShon a7 2 St ’:. 27 | LEsan 20 28 |uShant M 1S Jusher 47
wo 12012018 1400 San 8 3 |UuSwn 27 2 |t 13 26 |USMat | 20 28] UShant 8 | 15 |UShane 2
4 | ven 190201 5 1400 Sernt 5 | L |Ushor | 27| 3 |USwnt 5|Uswor | 20 23{UShon 6 | 15 |uShort
sab 2026181400 Sont 8 5 |uswmn 27 3 |USwrt 3% |USont |20 27|USort | 28 5 [UShort

,.
b
8
w
3
&
=
"
rol
g
"
=
»
~
)
- |
()
&
[
g
1
1
w

& | dom 200120181400 Sort 8

KRKAKXKKKXAK

EpEERBEED

UV a8 1400 Short 8 T |UShon L7 G | LSt 13 21| S 20 25 | UShon 8 15 |uSharet £ 3

O usuério podera obter informacdes adicionais detalhadas sobre o tema por meio do atravé® o icone

revisando a linha envolvida. Clique no icone ﬂ \para verificar onde a eventual colisdo de hardware
podera ser evidenciada ou se um strut ficara fora do intervalo (nimero em vermelho).

Abaixo, o exemplo indica que os struts No. 1 e 2 podem colidir com o anel distal.
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Line- 5 - Treatment Date: (11/03/2016 10:00

Angular Deformity (deg) 3 Varus Angular Deformity (deg) 13 Procurvatum Rotation (deg) 0

Translation {mm) O Translation (mm) O Translation (mm) 10 Long
e N v (S
9 Short Short Medium
Aeure ] 8 (o} 0 3 10

0 ? 22 20 17 28
Impingement Distal Cistal
0
PRESCRICAO

O arquivo da Prescricdo em pdf [Prescription] exibe o planejamento de ajustes para o paciente; cada
linha descreve o ajuste do strut a ser feito pelo paciente para cada etapa da corre¢édo da deformidade
como especificado no planejamento. Este documento pode ser impresso e uma copia fisica deve ser
entregue ao paciente e também pode ser salva para arquivo.

NOTA: A impresséo deve ser verificada quanto a correcao e se esta legivel. O paciente deve ser
instruido a entrar em contato com o cirurgido, no caso de perda desta ou se for danificada.

NOTA: Todas as informacdes devem ser revisadas pelo cirurgido antes de finalizar e imprimir o
receitudrio para garantir que as informacdfes estéo corretas.

O ajuste de cada strut é representado por cada clique (1/2 rotacdo do botédo de ajuste do strut é 0,5
mm) e pode ser positivo (se aumenta o comprimento do strut) ou negativo (quando diminui o
comprimento do strut). Adicionalmente, a escala do valor de ajuste gradual € em milimetros e exibida
como referéncia para cada strut.

A direcao dos clips é aplicada na extremidade da barra de acordo com a prescricdo. Se 0 alongamento
do strut é requerido (nimeros positivos na prescri¢cdo), a seta do clip deve apontar a mesma direcao
da seta referéncia do botdo de ajuste (Fig. a). Se o encurtamento do strut é requerido (nUmeros
negativos na prescricao), o clip deve ser aplicado com a seta apontando a dire¢céo oposta a seta do
bot&o de ajuste (Fig. b).

Pagina 73 de 92



IMAGENS GRAFICAS - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

Ajustes de mudanca de direcao de struts

Na maioria dos casos, a orientacdo da direcédo dos clips permanece a mesma durante o tratamento.
Em alguns casos, com a correcdo de deformidade rotacional, a dire¢cdo dos ajustes dos struts na
prescricdo podem alterar de positivo para negativo ou vice e versa. Nesta situacdo, o cirurgidao deve
instruir 0 paciente sobre o dia que ocorrerd a mudanca de direcdo e programar uma consulta para a
mudanca de orientagdo de dire¢cdo do clip ou instruir o paciente como fazer.

Na prescri¢do, qualquer mudanca de direcdo € realcada com << >> ao redor dos numeros onde a
mudanca de direcdo ocorrera.

Dr. TL-Hex Dema Print date: 11/01/2018, 15:46:06 Prescription Notes .
Orthofix SRL Case ID: Case Blount's Prescription Notas will be here
Via delle Nazioni, 3 Case Descripton:
Bussolengo, Verona, Italy, 37012 PatientID: SW Guide Frame 1D: A
(+39) 0456715000, Side: Left
Bone Type: Tibia
Strut Adjustment In 'CLICKS’ (a) Strut Reference Length (b)
No Day Date-Time RED ORANGE YELLOW GREEN BLUE PURPLE RED ORANGE YELLOW GREEN BLUE PURPLE
| [ EE O EE= B i
1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6
0 mar POSTOPERATIVE 0 (1} 0 0 0 0 | 38 35 1 28 1 35
1 mar 16/01/2018 14:00 o Jlll c o o o Ff w |l 2 » : =
2 mer 17/01/2018 14:00 -3 =1 -1 4 -1 0 I 42 19 3 24 3 35
3 gio 18/01/2018 14:00 -4 2 & 8 -1 1 I 44 20 4 20 3 35
4 ven 19/01/2018 14:00 -5 -1 -2 8 -1 0 I 46 20 5 16 B 35
5 sab 20/01/2018 14:00 -5 -1 -2 8 -1 0o T 4 21 6 12 4 35
6 dom 21/01/2018 14:00 -5 -1 -2 8 -2 0 s 51 21 7 8 5 35
7 lun 22/01/2078 14:00 -5 -1 -2 7 -1 0 1 54 22 B 5 6 35
8 mar 23/01/2018 1400 -6 -1 -2 8 -1 1 | 57 22 9 1 6 34
9 mer 24/01/2018 14:00 -5 0 -2 - -2 0 {45 22 10 - 7 34
10 glo 25/01/2018 14:.00 =5 0 -2 8 a1 0 {f3 62 22 1" 21 8 34
1 ven 26/01/2018 14:00 -6 0 -1 7 -1 0 | 65 22 n 17 8 34
12 sab 27/01/2018 1400 -6 0 -2 8 -2 0 | e8 22 12 13 9 34
13 dom 28/01/2018 14:00 -5 0 -2 7 -1 o (470 22 13 10 10 34
14 lun 25/01/2018 14:00 -6 0 -1 8 -2 0 [ 473 22 14 6 1 34
15 mar 30/01/2018 14:00 6 |c<1>> -2 7 -1 o [FUIN26 22 15 2 1 3%
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As Preferéncias de Prescricdo [Prescription Preferences] previamente inseridas e associadas ao paciente
serdo impressas no canto superior esquerdo do arquivo e as Observacdes de Prescricdo [Prescription
Notes] inseridas na aba Planejamento [Schedule] serdo impressas no canto superior direito. O arquivo
de Prescricao [Prescription] foi padronizado para impresséo preto e branco. A fim de distinguir entre as
linhas azuis e vermelhas, um contorno preto foi adotado para as células vermelhas. Este documento
tem de ser impresso e uma copia fisica entregue ao paciente podendo também, ser salva para
registro. A impressao deve ser verificada quanto a conformidade e nitidez, e o paciente devera ser
instruido a contatar o cirurgido se a prescri¢ao se ilegivel ou em caso de perda.

LISTA DE MATERIAIS
O botéo Lista de Materiais [Bill Of Materials] produz uma relacdo dos materiais e componentes
de TL-HEX necessarios para o tratamento. Inclui anéis, placas para pé e struts.

Prnt date: 27/0172046, 111307
Caso O 00
Case Name: Blount disease
Hataent id: PROVA B
Sude: Left

Bone Type: Long Bane

Initial Construct

Item Description Quantity Item Number
Strut Long &8 5010400
Dista Ring Full g 160mm 1 56-20020
Proximal Ring 5/8 Open Posterorly Ring 160mm 1 56-21420

The listed materiais only cover the TL-HEX components needed for the treatment. This includes rings, foot plates, and struts

GERENCIAMENTO DE CONTA

Nesta secdo, ao clicar no icone Gerenciar r{& Conta [Manage account], o usuério podera:

. Exibir e alterar informacgdes da conta: caso alguma alteracao seja aplicavel, visite a secdo Editar
Informacéo de Conta [Edit Account Information] e clique no botdo Atualizar [Update].

° Na opcéo Preferéncias de Prescricdo [Prescription Preferences] o usuario pode inserir um
endereco adicional.

. Clicando em Alterar Senha [Change Password], o usuario pode modificar sua senha.

EDITAR INFORMACAO DE CONTA

;. . . ~ . Update | , . .
O usuério pode atualizar algumas informacdes sobre sua conta, ao clicar em -e apos inserir as
atualizagoes.
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A
ary Account Inferm

p

e the Soxes Delow to updats your TL-Mes accoant nformstion

MNOTE: Your First Name, Last Name, Ermall Address, and Cauntry cannot be edaad

Furst Name Work/Office Addross Line 1 *
TL-Mex
Last Name
Dem Work/Office Address Line 2
BTy
via Sefle Nazonw &
Email
th T{orthofix co City *
Hacpitad *
State/rovinge *
Offce Phone * Mo York X
1 v |
Perstal Code
Mobile Phane 37012
19000
‘ = Country

rvted Stites

Practice

o
NPY
Q123456785

State Licences

LA 23058

State Licences

N 1234

ME:
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PREFERENCIAS DE PRESCRICAO

A tela de preferéncia de prescricdo aparecera apos o item Prescrigcdo [Prescription Preferences] ter sido

¥, .
selecionado a partir do icone  ““ Gerenciamento de Conta [Manage Account].

¥
Prescription Preferences:

Default Address @

Add Roditonyl Address Cancel

Additional Addresses

- J904 "
‘:t'. l:.c"‘“" nm

O usuério podera, opcionalmente, adicionar uma nota padrédo de prescricdo e/ou acessar com diferentes
enderecos desde o primeiro acesso durante a fase de registro. No inicio do processo de criagdo do paciente o
link de um novo paciente cujo o endereco foi previamente criado no menu. O link entre o endereco e o
paciente podera sempre ser “alterada” a agdo na Lista de pacientes [List of patients] do menu e selecionar
uma nova preferéncia.
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ALTERAR SENHA

Recomenda-se que o usuario altere a senha no primeiro acesso e apoés, periodicamente. A tela de

Alterar Senha [Change Password] sera exibida ao clicar no icone de Gerenciamento de Conta
[Manage Account] para alterar a senha.

O simples acesso com a senha atual, é seguida pela inser¢cdo e confirmac¢do da nova senha. O
usuario devera selecionar Alterar Senha [Change Password].

A senha devera conter 6 ou mais caracteres e considera letras mailsculas e mindsculas.

E importante lembrar que o cirurgido em dltima instancia, é o responsavel pela confidencialidade das
informacdes inseridas no software. Uma das formas de garantir a confidencialidade € garantir que a
senha seja alterada de tempos em tempos, alterando-a em intervalos regulares e mantendo-a de
forma segura.

) ]

Change Password

Current password * @

New password *

Confirm new password *

o

Privacy Policy EULA Cookies

Atencdo: Sob os Termos de Uso da Orthofiix (Acordo de Licenca e Politica de Privacidade), o cirurgido
nunca devera acessar diretamente com as informacdes gue identificam o paciente. O nimero do
paciente destina-se a identificar 0 acesso ao link do paciente dentro do sistema de gerenciamento do
cirurgido.

AJUDA ONLINE

Ajuda Online [Online help] esté disponivel ao clicar no icone eonde aplicavel no software; o cirurgiédo
visualizara informac6es relevantes de ajuda.
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EXTRA...

. Para um novo caso, o usuario deve iniciar com uma tabela contendo os Dados do Caso [Case
Data] seguida dos Parametros de Deformidade [Deformity Parameters], etc. Uma vez que o caso estiver
completo, o usuario podera navegar livremente entre as abas e o fluxo estara da esquerda para a direita;
as abas que nao estiverem disponiveis na proxima etapa, estardo indicadas na cor cinza. Para retornar na
guia anterior durante um processo de criagdo de caso, cligue na seta a esquerda da tela ou em uma das
guias de funcéo, que sera proximo passo do processo de planejamento.

- L . Sawve & Update , ~ A
o E uma boa pratica, clicar em apos ter marcado qualquer alteracdo nos paréametros de
tela. Esta pratica fornecera a confirmacao visual de que as alteracdes estdo de acordo com o pretendido.

5 Save & Update ) ) 3 5 .
Independentemente de saber se a funcao foi selecionada apds a alteracdo de um ou mais
parametros, novos parametros serédo salvos quando a préxima seta do lado direito ou uma das abas da
funcéo forem clicadas.

° O usuario pode clicar nas imagens para a abertura de uma janela.
APView © Litesas View @ Aeal View @
Angular Deformity (deg) leg)
= Lateral View G

Translation {meml 2 {imend

0 7 Medial

AP view Axial View
i
. O Software TL-HEX foi desenvolvido para uma resposta num curto espaco de tempo. No entanto,

no caso de atraso na transmisséo da prescricdo devido a um mau funcionamento da conexao a Internet,
um aviso em formato de anel sera disparado e o usuario devera aguardar uma resposta do servidor do TL-
HEX.
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o No caso de uma perda temporéaria da conexao com a Internet e/ou quando ocorrer durante um dia inteiro
(ao fazer log off), o cirurgido devera fechar o browser de acesso a Internet, reabri-lo, limpar o histérico, abrir 0
aplicativo do TL-HEX application e conectar o sistema.

o A sessdo se encerrard automaticamente ap6s 30 minutos. O cirurgido devera fechar o browser de
acesso a Internet, reabri-lo, limpar o histérico, abrir o aplicativo do TL-HEX application e conectar o sistema.

Os links no rodapé do site fornecem informacdes legais (sobre Cookies, Eula, Privacidade).

S

HEX-ray Desabilitado: Razdes e Possivel Solucéo

Vocé inseriu ou alterou um valor no formulario
TL-HEX

..
Salvar os dados utilizando o botao

antes de acessar o HEX-ray.

Altere a resolucdo e configuracdo da tela do seu

Vocé ndo tem a resolugdo de tela minima de
1280 x 768 pixels ou superior indicada na
configuracdo de exibicdo deste documento

dispositivo, se possivel se ja estiver utilizando uma
resolugdo maxima, altere o dispositivo no qual vocé
esta utilizando o TL-HEX, para obter pelo menos a
resolucdo minima necessaria.

Vocé nao tem a livraria WebGL em seu browser

Por favor, verifique o guia HEX-ray para maiores
informacdes sobre este tdpico.

Vocé esta na secdo Parametros de Montagem
[Mounting Parameters] e ainda ndo acessou 0O
HEX-ray na guia Parametros de Deformidade
[Deformity Parameters] no cenario pré-operatério
ou poés-operatério.

Carregue as imagens de raio-X no cenario
coerente, ou se vocé ainda tem que faze-lo,
complete e bloqueie a analise de Correcao
[Correction] no HEX-ray.

Seu caso é um check-up.

O HEX-ray ndo estd habilitado para casos de
Check-up. Se vocé quiser utlizar o HEX-ray,
precisara criar uma marca no Novo caso e copiar
os valores necessarios em ordem para criar seu
caso.

BREVE DESCRITIVO DAS PRINCIPAIS FUNCOES E IMAGENS GRAFICAS — myHEXplan

O aplicativo moével myHEXplan atua em adi¢do ao tratamento padrdo, para apoiar o seu paciente TL-HEX a
partir do primeiro dia ap0s a cirurgia, através da remocao do dispositivo e de todas as fases de tratamento.

Porque um tratamento bem-sucedido com o TL-HEX TrueLok Hexapod ndo € simplesmente uma questdo de
ajuste correto dos struts.

Com apenas alguns cliques, o aplicativo myHEXplan enriquecera sua pratica clinica, fornecendo:

+ Visdo remota das agoes de tratamento pds-operatdrio do seu paciente no aplicativo mével;

* Apoio educacional e motivacional do paciente entre as visitas agendadas de check-up.
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O aplicativo mével myHEXplan fornecera ao seu paciente:

* Acesso ao cronograma de tratamento (s) em um smartphone, além do artigo unico;
* Lembretes para ajuste de suportes e cuidados no local dos pinos;
« Acesso a materiais educacionais sobre tratamento com o sistema TL-HEX;

» Suporte educacional e motivacional e outros recursos uteis.

Depois de carregar sua receita, vocé sera capaz de:

- Acesse sua prescricdo de ajuste do strut;

- Receba lembretes de cuidados no local e ajustes de strut e marque essas atividades como concluidas;
- Receba lembretes de consultas agendadas com o seu médico ou membros da equipe de atendimento;
- Acesso a materiais educacionais sobre o tratamento com TL-HEX;

- Receba informagdes sobre o tratamento e alguns outros recursos uteis.

O uso do aplicativo mével também permitird que seu cirurgiao tenha uma visdo completa do seu tratamento.

NOTAS

- Mesmo que seu médico tenha ativado a receita no aplicativo mével myHEXplan para vocé, a Orthofix
recomenda que vocé mantenha a cépia impressa da receita;

- Seu smartphone precisa estar conectado a Internet para permitir que seu aplicativo mével myHEXplan seja
sincronizado com o sistema do seu médico;

- O sistema myHEXplan néo se destina ao diagnéstico de doencgas ou outras condi¢des, nem a cura,
mitigac&o, tratamento ou prevencdo de doencas. Nao se destina a afetar a estrutura ou qualquer funcéo do
corpo humano;

- As informac0es visualizadas no aplicativo mével myHEXplan ndo substituem as visitas agendadas de check-
up ao seu cirurgido;

- Quaisquer alteracdes no plano de tratamento em papel serdo fornecidas pelo cirurgido durante as visitas de
check-up.

- O aplicativo mével myHEXplan é destinado a pacientes com 17 anos ou mais;
- sem compras no aplicativo;
- Sem anuncios;

- sem compartilhamento de dados com terceiros.
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Apbs seguir todos os passos conforme ilustrado acima de como utilizar o software, na continuidade do processo foi
criado um link direto de acesso ao myHexplan, conforme abaixo:

UTILIZACAO PELO MEDICO:

1 — Publicar no myHEXplan: ao finalizar o input das informag6es do paciente, clique em publicar no
myHEXplan:

Case management

Case data Deformity Mounting Schedule Report

k -ﬂ Publish for myHEXplan™

Mo | Day Date-Time
mar POSTOPERATIVE

dom 1311142076 10:00

lun 14/11/2016 1000

o K] X
1| mar | ceriva0s 1000 i X
2 | mer | car11720%6 1000 | X
3 | ge 10/11/2015 10100 [ [ Y
4 | von 11/11/2016 10:00 " | X
5 | sab | 12r11/2016 1000 L] [ X
6 QX
7 QX

2 — Portal myHEXplan: tratamento publicado.

2.1 Configuragdes do tratamento do caso atual
¢ Informar a duracdo da consolidacdo em dias;
e Apds informar, aparecera o tempo de latencia, corregdo, consolidacéo e data aproximada da
remocgao, conforme imagem abaixo;
e E possivel informar o nimero de dias que vocé deseja ser notificado por email que o paciente no
estd realizando os ajustes dos struts.
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Treatment Publishing

Case Settings Patient Settings

TREATMENT SETTINGS FOR CURRENT CASE @

Con=olidation Phase Duration {days] * a0
: E ; T
FrameID |i éi [] ' :% # i n*_ﬂ !g’)%
A Latency | Corraction Cansclidation iAporaximate Remaval
EE 10 s0d
l20/02v2018 | 2si0n018 | 26r02r2mE l230s/2m8

NOTIFICATION THRESHOLD @

Mumber of days after which you wanit fo Be rotified by emad
Skipped days of Struts Adjustment NotSEt 3 uhr oviant ic nof daing his struts agustment

2.2 Configuracdes do Paciente

e Adicionar a data de inicio do tratamento;
Adicionar a frequéncia do tratamento;

¢ Adicionar as informacdes de contato do médico para recebimento do email de notificacdo conforme

item 2.1.

e Selecionar se deseja que o paciente receba mensagens educacionais e de motivagao; neste caso
vocé pode selecionar na tela quais as mensagens vocé deseja que o paciente receba, dentre os
tipos de mensagens existem: mensagens de como ajustar os struts, mensagens educacionais,

motivacionais e terapia psicologica educacional.
e ApOs a selecao, salvar a série e publicar o caso.
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Treatment -

Case Setting

PN ITECARE @ -:)
Firad Dy

CONTACT INFO I
Ervalacdmna *

Hel Giorthofmzom

Patient Settings

Freqasncy '
H Viorgey  Temdey Wedrewhy  Thusdsy Fdey  Sshedey Sordey
“rlert 4l

=]

Ermiaal Aw LR SN ST SRR | DA o M G A Wl WRSOMT A Dl R

EDILCATIDNAL AND MOTIUATIONAL MESSAGES I [ =]

B 3T MODR AR TR o SRR TR AR " Y I SRR T (TS e

[ Hron g s rh th = JH rawds
i BREVPER 10 ik i 3% T e 1 BT O 1T

Auetrart bz aach strut @ represarvied by rumiser of dicks. Thay canba
B ot or regebon i e, the direction of the tore @ indicsted by T
avom fab o wachabrat

The o woiizn of the faming of s airs rey chang s from oee dey o anctas:. The
azpwill elp by nobfying wou oF are rinut drecsan chasge, f readed.

Theia el riphing® pewieiind oy wiur surgioies el [ 1 Ul sy Siun-afpussimend.
B g 1 follawy it e &l of the: poavection, Siesse ke e ratations

Select n st of Memages

Fararry dewbt wou mem srvn o2 iruly sl sbreent, ondect ya o EegEas's offon
ELE ST

Fifter g htthe prartios, you sl S0 &b s (o ce pour sbated) ndmenin,

Pk for bl ) the somlbion of Bee Snob doss rat et o perfarmn B i ranin
oF LEnE

Epirnz iy, 0 T a0 iy pormec vl 0wl e Peghlghioid i ehaadind Dl o
7B 10 i iCOE vt B PR P A e BT 8 g Thit wdll be

vy aawhilly

Eonched i erpeer s afice

s D e S g

“.‘

= P corw odhaSonal
Lty wits wour dodar (Wlarestcral

v Prarkla Rarasy EoRalalred

¥ o o o ot stk by
B AL s i e iy sl i S g e Rty B

Thn trmabrsond e b by g by sk slage of tha radural
phpobogical process ol Talian haaling.

M- cae of 16 suggewimsd
kB cadt of 16 uggesind

&b pud of 12 sugpeied

[ [ [ | e
o e

3 - Manutenc¢éo do caso e impresséo da prescri¢do para o paciente

Nesta tela vocé consegue imprimir a prescricdo de todo o tratamento para o paciente.
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.e
+ ¢ aptrecem

(3.

Case management
Casedata  Deformity Mounting Schedule Report

B8  prescription for Patient

[ o2 oownioadonthe [ o oiTmOn 2
| & AppStore * Google Play

UTILIZACAO PELO PACIENTE

1 — Acessando ao aplicativo pela primeira vez e adicionando as informactes

e Apo6s baixar o aplicativo conforme orientacdo do médico, vocé devera escancear o cédigo da prescricao

recebida pelo médico e ativar para recebimento das notificagées;
e Vocé devera assistir o tutorial de utilizagéo.

9:41 PM

Pin site care

) OR(GIOFIX

Tap play to start video tutorial

It is essential that you treat your external fixator with care
and maintain clean, dry pin sites to help prevent infection.

How will | know if | get an infection? >

;dote starting, be sure that you have all you need for pinv '
‘ite dleaning

Q@D What do  need? >

his video provides you with a reminder of important steps

_n pin site care and it is for educational purpose only. For any
P doubt you may have, contact your surgeon,

Have you done your scheduled pin site cleaning?
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2- Recebendo Notificagao

e Um alerta automatico vocé recebera quando for necessario realizar os ajustes dos struts ou visualizar

mensagens de motivacao/educacional, conforme imagem abaixo:

Q.4

Tuesday, 6 June

MYHEXPLAN

 It's time for your Struts Adjustment

o

3 — Avaliacdo de Humor

Ao abrir o aplicativo vocé podera informar como esta hoje, além disso, contara com uma mensagem de apoio
psicoldgico;

Uma vez ao dia vocé é convidado para indicar como vocé esté se sentindo, a qualquer horario do dia, vocé
poder manter como esta ou trocar a cada dia.

Pagina 86 de 92



IMAGENS GRAFICAS - TL SW SOFTWARE APPLICATION - ORTHOFIX

241 PM

How are you today?

| am OK

Chck on smoticons for settng

| am OK - Have another great day and keep up with your El
treatment.

Mental Health is an important as physical health. Think
positive; ;/ou will we ar the device only for a limited part
e

of your life.

Don't give up!
Personal Goal Mervous  Sad  Bored lamok  Calm  Opumistc

RO
®

Scroll the bar to selact your mood

Once a day, you will be invited to indicate how you feal.
Anytime during the day, you can tap on your mood icon
to change it.

3 — Acesso ao calendario de atividades conforme prescricdo médica

e Vocé conseguira visualizar o que devera fazer no dia e o que ja foi feito, clicando em qualquer dos itens
disponiveis abaixo, além de visualizar como devera ser realizada o ajuste dos struts:
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9:41 PM

6 JUN
Tuesday

‘ All my daily tasks

Strut adjust Pin site Prescription
care

My diary Tlme-lapse

How are you today?

9:41 PM 1000 |m—

All'my daily tasks
ﬁjj June 6
Tuesday
Today | feel &
Todo 3

12:.00 PM Struts Adjustment Frame 1D A
2:00 PM Struts Adjustment Frame ID A

5:00 PM Struts Adjustment Frame 1D A

Done 3

(:i) 4:25 PM Maod self assessment
5:20 PM Pin site care

5:27 PM Struts Adjustment Frame 1D A

4- Recebimento de alerta para ajuste do strut

e Quando for necessério realizar o ajuste do strut vocé vera além da notificagdo conforme ja demonstrado, um
alerta de ponto de exclamacédo em cima do item, conforme imagem abaixo:
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BELL
PARK

Do not close the view
before having completed
and confirmed all the six

strut adjustments.

o Esta notificacdo somente sair4 quando o ajuste for realizado e confirmado.

5 — Ajustando o Strut

a4 M

Struts adjustment

4 Struts adjustment

Frame to adjust: A 6 June - 10 PM

Top play to start video butons

Frome © Site To be done
Strut Click  Length  Strut Click  Length

A Lol Titia °
\® - - ® -
Red dot with a number
tasks,
Tap to start the struts
adjustment guided mode. 1 3 ° -1 16

¢ ; Grean dot with check '

marks means that the
task is on-track.

Strut: hexagon numbered from
one to six. These numbers and

colours correspand to the six
struts on your TL-HEX frame.

Do it later

e O ponto vermelho indica o numero de tarefas pendentes;

e O ponto verde indica que a tarefa esta no caminho certo;

e  Strut hexdgono numerado de um a seis, esses niUmeros e cores correspondem aos seis struts do TL-HEX.
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/ Frame to adjust
Struts adjustment

Click: adjustment for each strut is represented by

Frame | number of clicks. The showed number reflects the
6June-10PM number of clicks to do on your strut.

Pull, turn and push the knob until it clicks.

clieks ]

Direction: an image reminds you of the strut knob
turning direction.

Legogth Length: this nb.lmber corresponds to the strut
reference length, indicated by the green line on
each strut, after the strut adjustment.

Next This indication is just for reference.

e Click: O ajuste para cada suporte é representado pelo numero de cliques. O nimero mostrado reflete o

ndmero de cliques para fazer em seu strut. Puxe, gire e empurre o botéo até ouvir um clique.
¢ Direcdo: uma imagem lembra o sentido de rota¢do do botéo do strut.

e Comprimento: esse nimero corresponde ao comprimento de referéncia do strut, indicado pela linha verde em

cada strut, ap0s o ajuste do strut. Esta indicacaoo € apenas para referéncia.

6 — Meu diario: ao acessar meu diario vocé conseguira visualizar todos a atividades diarias necessarias, conforme

imagem abaixo:

sesee T 9:41 PM

< My diary

Today (]

MY DAILY TASKS

4:20PM  Insight message read - The treatment you
have been prescribed takes advantage of the
natural physiological process of fracture healing.

4:30PM  Insight message read - Something to
remember: Keeping up with your prescribed
physical activity can enhance your concentration
and memory.

430PM  Insight message read - Something to
remember: Keeping up with your prescribed
physical activity can enhance your concentration
and memory.

5:20PM  Pin site care
5:27 PM  Struts adjustment done - Frame ID A - 16 lan
:00 AM
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7 — Minha prescricao: ao acessar minha prescricdo vocé conseguira visualizar o tempo do seu tratamento e as

atualizacdes realizadas.

eeses T %41 PM 2100 (=
< My prescriptions
Frame ID Last action
A & June - 10 PM
Latency
Correction %
Consolidation -

e Periodo em azul: laténcia
e Periodo em amarelo: correcao
e Periodo verde: consolidacao

8 — caso vocé tenha alguma infec¢éo, o que fazer e o que vocé precisara:

¢ Neste caso vocé receberd instrugfes, que ndo eximem que procure o médico caso isso ocorra, para realizar
a primeira assepsia do local infeccionado, ap6s realizagéo entre e contato imediatamente com o medico

responsavel.
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4P

Am | getting an infection?

1] Do you see redness at the pin site?
2] Do you see swelling at the pin site?

3] Do you see thick or colored discharge from
the pin site?

4] Do you see loosening or mevement of the
pin?
y 5l Doyou feel persistent pain or soreness at
the pin site?
If pous experance any of these signs, oc if you hawe doubts

on the pin site deaning procadure, you sheould Contact your
swgeon’s office immedhately

3
Send a photo

INFECTION SELF EVALUATION
If needed, get a photo of your pin sites
and share it with your surgeon

SUGGESTED DISPOSABLE FOR
PIN-SITE CARE

41 P

What do | need? £

Do you have all yow nead for pine Ste cleaning? Chack
the box of missirg Lems and share the shoppang list as a
merm,

Cleansing solution i
Dispasable cups

Stenle gauze dressing 2n x 2in [Som x Scm)|

Sterile gauze dressing &n x 4in (10em x
10cm|

Sterde cotton swabs

Bag for waste disposal

Este documento tem apenas carater informativo, 0 médico devera realizar o treinamento adequado
ao paciente para que 0 mesmo possa utilizar corretamente o aplicativo.

Vanessa Moraes Esteves
Representante Legal/Responsavel Técnica
CREA-SP: 5063016170
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