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Instrucdes de Uso

Kit Instrumental para Fixadores Externos Modulares ORTHOFIX® para Colocacéo e
Ajuste dos Fixadores Externos Modulares

Finalidade

O Kit Instrumental para Fixadores Externos Modulares tem por finalidade fornecer ao cirurgido os
instrumentos necessarios para colocacgao e ajustes dos Fixadores Externos Modulares nas cirurgias
reparadoras de fraturas 6sseas em geral.

Especificacdes e Caracteristicas do Produto

O Kit Instrumental para Fixadores Externos Modulares tem desenho especifico para a colocagéo e
ajustes dos Fixadores Externos Modulares sé@o construidos em ac¢o inoxidavel 304 e 316L (atendendo
requisitos das normas ASTM F 138 e ASTM F 899), que fornecem alta resisténcia e durabilidade e
biocompatibilidade.

O desenho de cada instrumento foi rigorosamente desenvolvido para uma finalidade especifica durante
a cirurgia.

Forma de Apresentacédo
O Kit Instrumental para Fixadores Externos Modulares é constituido dos seguintes componentes:

Conjunto de Guia Pin¢a Gabarito para Fixador Tamanhos Padréo e Longo, 11.101
(para facilitar o posicionamento do fixador)

Conjunto de Guia Pin¢a Gabarito para Fixador Tamanho Curto, 11.119
(para facilitar o posicionamento do fixador)

Guia de Parafuso 160 mm, 11.124

Guia de Parafuso 100 mm, 11.103

Guia de Parafuso 60 mm, 11.102

Guia de Parafuso 32 mm, 13.103
(camisa para facilitar a introducdo do parafuso pelo orificio)

Guia de Broca 140 mm , didmetro 4,8, 11.125

Guia de Broca 80 mm , didmetro 4,8, 11.105

Guia de Broca 80 mm , didmetro 3,2, 11.116

Guia de Broca 40 mm , didmetro 4,8, 11.104

Guia de Broca 40 mm , didmetro 3,2, 11.106

Guia de Broca 20 mm , didmetro 3,2, 13.104

Guia de Broca 20 mm , didmetro 2,9, 13.105
(camisa para facilitar a introducdo do parafuso pelo orificio)

Chave de Aperto em T, 11.000
(para prender os parafusos no 0sso)

Broca , com parador e chave Allen , 280 mm , didmetro 4,8, 11.107

Broca , com parador e chave Allen , 240 mm , didmetro 4,8, 11.002

Broca , com parador e chave Allen , 200 mm , didmetro 3,2, 11.003

Broca , com parador e chave Allen , 180 mm , didmetro 4,8, 11.001

Broca , com parador e chave Allen , 140 mm , didmetro 3,2, 13.003

Broca , com parador e chave Allen , 140 mm , didmetro 2,9, 13.001
(Para fazer o orificio numa determinada dimens&o)

Parafuso Trava da Pinca Gabatrito, 11.110
para travar o gabarito)

Chave Allen , 6 mm, 10.017

Chave Allen , 5 mm, 30.017

Chave Allen , 3 mm, 10.012
(para apertar e soltar parafusos com cabeca Allen)

Trocarte Afunilado, 11.004
para perfurar tecido macio)

Corpo do Gabarito para fixador curto, 11.120

Gabarito Acessorio para corpo articulado, 11.136

Gabarito Acessorio para Bacia corpo articulado, 13.136

Corpo de Plagueta Guia do Padrdo Angulado para pin¢a angulada, 11.140

Gabarito de Pin¢ca metafiseal 11.143

Gabarito pinca de tornozelo 11.147
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| (para facilitar o posicionamento do fixador) |

Oleo de Silicone em Spray, 12.101
para lubrificar as articulacdes dos componentes)

Tampas de Parafusos Esterilizaveis, 10.200
(para proteger o parafuso)

Martelo com Cabeca Intercambiavel, 11.111
(para martelar as pecas )

Chave de Torque, 10.125
(para travar os excéntricos)

Forceps de manipulagéo e Fixador com auto-trava , 11.201
(para prender as pingas)

Caixa de Esterilizacdo para Fixadores e Instrumental para Trauma , 12.251

Caixa de Esterilizacdo para Fixadores e Instrum Trauma membros inferiores  12.254

Caixa Esterilizacao para Instrumental 12.255

Caixa de Esterilizacao para parafusos , 12.261
(Para acomodar os instrumentos durante esterilizacdo)

Composicado dos materiais dos componentes :

Somente materiais biocompativeis séo selecionados na producédo dos componentes dos Instrumentos
para Fixadores Externos Modulares - Orthofix .

Os seguintes materiais sao utilizados na produc¢éo idos componentes:

- Aco Inoxidavel AlISI 304;
- Aco Inoxidavel AISI 316 L;

As seguintes normas séo utilizadas para avaliacdo dos materiais empregados:

Norma ASTM : F 138: Especificacdo Padréo para Aco Inoxidavel Cromo 18 - Niquel 14 - Molibdénio -
2,5, Usinado em Barras, Fios para Implantes Cirlirgicos

Norma ASTM : F 899: Especificacdo Padréo para Aco Inoxidavel em Chapas, Barras, ou Fios para
Instrumentos Cir(irgicos

Embalagem

Cada peca ¢ fornecida individualmente embalada num invélucro de plastico e acondicionada em caixas
de embarque.

Cada instrumento tem gravado a laser no seu corpo as seguintes informagoes:
- Logotipo da Empresa
- Lote de Fabricagéo

- Cédigo
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Figura 1 - Representacédo Grafica dos Componentes do Kit Instrumental para Fixadores Externos
Modulares.
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Referéncia dos Componentes mostrados na Figura 1

Ref | Descrigdo Cadigo
1 Conjunto de Guia Pin¢a Gabarito para Fixador Tamanhos Padrdo e Longo, 11101
Conjunto de Guia Pin¢a Gabarito para Fixador Tamanho Curto, 11119
Guia de Parafuso 160 mm, 11124

) Guia de Parafuso 100 mm, 11103
Guia de Parafuso 60 mm, 11102
Guia de Parafuso 32 mm, 13103
Guia de Broca 140 mm , didmetro 4,8, 11125
Guia de Broca 80 mm , didmetro 4,8, 11105
Guia de Broca 80 mm , didmetro 3,2, 11116

3 | Guia de Broca 40 mm , diametro 4,8, 11104
Guia de Broca 40 mm , didmetro 3,2, 11106
Guia de Broca 20 mm , didmetro 3,2, 13104
Guia de Broca 20 mm , didmetro 2,9, 13105

4 | Chave de Aperto em T, 11000
Broca , com parador e chave Allen , 280 mm , didmetro 4,8, 11107
Broca , com parador e chave Allen , 240 mm , didmetro 4,8, 11002

. Broca , com parador e chave Allen , 200 mm , didmetro 3,2, 11003
Broca , com parador e chave Allen , 180 mm , didmetro 4,8, 11001
Broca , com parador e chave Allen , 140 mm , didmetro 3,2, 13003
Broca , com parador e chave Allen , 140 mm , didmetro 2,9, 13001

6 | Parafuso Trava da Pin¢a Gabarito, 11110
. Chave Allen, 6 mm, 10017
Chave Allen, 5 mm, 30017
Chave Allen, 3 mm, 10012
Trocarte Afunilado, 11004

10 | Corpo do Gabarito para fixador curto, 11120
1 Gabarito Acessoério para corpo articulado, 11136
Gabarito Acessoério para Bacia corpo articulado, 13136

12 | Corpo de Plaqueta Guia do Padrdo Angulado para pin¢a angulada, 11140
13 | Gabarito de Pinca metafiseal 11143
14 | Gabarito pinca de tornozelo 11147
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Figura 2 - Representacédo Grafica dos Componentes do Kit Instrumental para Fixadores Externos
Modulares.

OLIO SILICONaT
ANTIOSSIDANTE

——
Ref | Descricdo Cddigo
1 | Oleo de Silicone em Spray, 12101
2 | Tampas de Parafusos Esterilizaveis, 10200
3 | Martelo com Cabeca Intercambiéavel, 11111
4 | Chave de Torque, 10125
5 | Forceps de manipulagdo e Fixador com auto-trava , 11201
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Figura 3 - Representacdo Grafica das Caixas de Esterilizac8o para Kit Instrumental para Fixadores
Externos Modulares.

Caixa de Esterilizacé@o para Fixadores e Instrumental para Trauma , 12.251

Caixa de Esterilizacé@o para Fixadores e Instrumental para Trauma membros inferiores 12.254

Caixa Esterilizagdo para Instrumental 12.255

Caixa de Esterilizacé@o para parafusos , 12.261

ATENCAO: As figuras sdo apenas ilustrativas e mostram como os instrumentos e acessorios so
acomodados nas caixas.

As caixas de Esterilizacdo sao fornecidas vazias
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Instrucdes de Uso:

O Kit Instrumental para Fixadores Externos Modulares deve ser utilizado durante o procedimento
cirdrgico de acordo com a finalidade para a qual foi desenvolvido .

e Manutencdo do Equipamento, Limpeza e Esterilizagao

Os instrumentos sdo fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser lavados e esterilizados antes de ser
usados.

Quando os produtos sdo usados pela primeira vez, eles devem ser removidos de suas embalagens e
limpos com &lcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apés a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e

secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

Importante

Detergentes com cloro livre ou hidréxido de s6dio ndo devem ser usados.

Esterilizacéo

Os métodos recomendados para esterilizagdo incluem autoclavacao a vapor apos retirada de dentro das
embalagens dos produtos

Em geral os operadores devem seguir as instru¢des do fabricante do esterilizador para os pardmetros de
ciclo de esterilizacéo.

Ciclo de Esterilizacéo

A Orthofix recomenda que os instrumentos sejam submetidos a autoclavagéo de acordo com os
seguintes parametros de esterilizacéo :

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicao
Vapor Pré-vACLO 132°-135°C Minimo
P [ 270° - 275° F] 10 minutos
Inspecéo

Tomar cuidado durante a esterilizagdo e armazenagem.
N&o permitir o contato dos instrumentos com metal ou outros objetos duros que possam danificar o
material e impedir o uso apropriado.

1-) Inspecionar se os instrumentos apresentam sinais de danos em todos os estagios de manuseio.
2-) Se for detectado algum dano, consultar o representante ORTHOFIX para orientagéo.

Precauc8es e Adverténcias

- O Kit Instrumental para Fixadores Externos Modulares é fornecido NAO estéril.

Estes produtos sdo usados em pacientes que podem possuir infecgBes conhecidas ou desconhecidas.
Para prevenir que esta infec¢éo seja disseminada, todos materiais reusaveis devem ser totalmente
limpos e esterilizados apds cada uso em pacientes, conforme os procedimentos e as técnicas padroes

adotadas em seu local de trabalho.

- Este tipo de instrumental deve ser utilizado por médicos especializados, capazes de utiliza-lo, sem
nenhum risco para o paciente.

Cada cirurgido desenvolve seu préprio método de cirurgia e consequentemente deve estar familiarizado
com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias.
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- A empresa ORTHOFIX n&o se responsabiliza dos problemas que puderem derivar de mau uso,
manejo inadequado, ndo cumprimento das precauc¢des e instrucdes.

Armazenagem
O Kit Instrumental para Fixadores Externos Modulares embalados em suas embalagens originais devem

ser armazenados em locais secos e sob temperatura ambiente.

Fabricado por:
Orthofix SRL
Via delle Nazioni, 9-37012 , Bussolengo, Verona - Itélia

Importado e Distribuido por:

ORTHOFIX do Brasil Ltda.

Rua Alves Guimarées, 1216 - Pinheiros

Sao Paulo - SP - CEP: 05410-002

CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392060010

Responsavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves — CREA/SP: 5063016170

Informagdes ao Consumidor: Fone: (011) 3087-2266
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