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Instrucdes de Uso
Fresa Flexivel Orthofix®

Finalidade
As Fresas Flexiveis Orthofix foram projetadas para fresas com a finalidade de desbastar o
canal intramedular femoral ou tibial.

Especificacdes e Caracteristicas do Produto

A Fresa Flexivel inclui cabeca fresadora intramedular e modular de 9,0 mm a 17,0 mm com
incrementos de 0,5 mm para uso femoral ou tibial. As cabecas canuladas das fresas
conectam-se a uma haste flexivel que, por sua vez, pode ser conectada a um dispositivo
de controle manual ou acionamento elétrico.

Composicéo dos materiais dos componentes :

« Cabecas fresadoras, acoplamentos e encaixes — Ac¢o Inoxidavel 316L (ASTM F-899).

 Haste Fresadora (modular) - - liga de niquel titanio (Nitinol).

Norma ASTM : F 899: Especificagcdo Padrdo para Aco Inoxidavel em Chapas, Barras, ou Fios
para Instrumentos Cirdrgicos

Componentes
As Fresas Flexiveis Orthofix séo constituidas dos seguintes componentes

Cédigo e Descricdo

17353 Tubo Plastico para Troca de Fio Guia
17955 Mandril Universal com Alcaem T
172000 Caixa cominstrumentos para Fresas
Flexiveis

172090 Cabec¢a Modular de Fresa 9,0 mm
172095 Cabec¢a Modular de Fresa, 9,5 mm
172100 Cabec¢a Modular de Fresa, 10 mm
172115 Cabeca Modular de Fresa, 11,5 mm
172120 Cabeca Modular de Fresa, 12 mm
172125 Cabeca Modular de Fresa, 12,5 mm
172130 Cabeca Modular de Fresa, 13 mm
172135 Cabeca Modular de Fresa, 13,5 mm
172140 Cabeca Modular de Fresa, 14 mm
172145 Cabeca Modular de Fresa, 14,5 mm
172150 Cabeca Modular de Fresa, 15 mm
172155 Cabeca Modular de Fresa, 15,5 mm
172160 Cabec¢a Modular de Fresa, 16 mm
172165 Cabec¢a Modular de Fresa, 16,5 mm
172160 Cabeca Modular de Fresa, 16 mm
172165 Cabeca Modular de Fresa, 16,5 mm
172170 Cabeca Modular de Fresa, 17 mm
172200 Haste Nitinol para Fresa com acplador AO
172210 Adaptador AO-Zimmer

172220 Protetor de Tecidos Macios

172990 Bandeja de Esterilizag&o vazia

Instrucdes de Uso:

As Fresas Flexiveis séo parte da instrumentacdo ORTHOFIX que consiste de dispositivos
médicos e seus acessorios para uso em procedimentos cirlrgicos. Os dispositivos
ORTHOFIX devem ser utilizados apenas por pessoal qualificado, com treino adequado
para o uso de instrumentos cirargicos e procedimentos cirargicos relevantes.

Manuais e acionados por motores elétricos.

« Antes do uso clinico o cirurgido deverd compreender todos os aspectos do procedimento
cirdrgico e as limitagGes da instrumentagéo.

» Quando uma Fresa Flexivel Orthofix é utilizada, um fio guia olivado de 3 rnm de diametro
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deve inserido com a utilizagdo de um sistema intensificador de imagem para atravessar o
local da fratura e confirmar se a posicdo do fio esta correta quando ele estiver
inteiramente inserido.

« Verificar a posi¢cdo do fio guia freqiientemente usando o intensificador de imagens
(fluoroscopia) para evitar o avango néo intencional do fio guia e a penetragdo nos tecidos
adjacentes. Usar um fluoroscopio para monitorar o avanco da ponteira fresadora.
Cuidado para nao tirar o fio guia quando a fresa for extraida e, sempre que houver
alguma davida, utilize a fluoroscopia para verificar novamente a posi¢éo antes de passar
a proxima cabeca fresadora.

Antes de qualquer utilizacdo, os fios guias devem ser examinados e descartados, se
estiverem arranhados ou tortos.

» Quando os fios guias forem usados com instrumentos e / ou sistemas de parafusos
canulados, limpe os instrumentos canulados intra-operatoriamente para evitar o acamulo
de restos de 0ssos na canula. Remova o0s restos de 0ssos dos canais de corte
regularmente.

« A largura do istmo € determinanda por um exame de raios-X pré-operatério. O
instrumento com menor didametro possivel é usado para a fresagem inicial do canal
intramedular. A fresa deve ser aumentada em incrementos de 0,5 mm até o tamanho
desejado ser alcancado.

AVISOS

« E preciso ter cuidado para n&o cortar as luvas cirGrgicas ao manusear instrumentos
pontiagudos e levar em conta o risco de infec¢cdes em caso de corte.

« Instrumentos cirdrgicos deste tipo devem ser inspecionados antes do uso: Caso sejam
identificados defeitos ou rachaduras, o produto ndo deve ser utilizado.

* N&o utilize um instrumento de corte sem fio.

« As cabecas fresadoras DEVEM ser usadas na ordem correta, em intervalos de 0,5 mm.
N&o utilize o sistema de fresas se uma das cabecas de corte estiver faltando.

« E importante evitar press&o excessiva durante a fresagem para evitar o risco de embolia
gordurosa, A fresagem deve ser realizada com togues leves e um movimento suave para
frente. Se for dificil, remova a cabeca fresadora e limpe-a: caso necessario passe a
cabeca de corte anterior.Verifiar se as cabecas fresadoras estdo sendo usadas na ordem
correta.

« O instrumento ndo deve ser forcado quando houver resisténcia e devera sempre ser
retirado quando néo estiver avangando. Caso danificada, a fresa pode ser liberada
revertendo-se a forga da direcdo da fresa e retirando-a do canal.

O excesso de torque e / ou fixacdo podera causar,fratura e fragmentacdo da haste.

« Ja houve relatos de penetracdo do cortex com fresas intramedulates. Deve-se usar um fio
guia olivado em todos os casos, e a fluoroscopia deve ser utilizada para monitorar a
profundidade do corte. O fio guia é essencial para prender a cabeca de corte a haste
guia, e a oliva é usada para ajudar a extrair a cabeca de corte presa.

« Para evitar a fresagem excessiva do cdrtex tibial anterior no portal de entrada, verifique
se a cabeca fresadora esta inteiramente inserida no canal antes de acionar o motor.

« O uso indevido pode acarretar falha no instrumento ou reducgéo de sua vida util.
Pequenos arranhfes tém um efeito significativo na resisténcia a fadiga ou na vida util do
produto.

* Mesmo com o uso correto, e com cuidado e manutencao adequados,os instrumentos
cirdrgicos tém um periodo de vida util definido. Isto é especialmente valido para os
instrumentos de corte (ex: brocas, fresas, trocartes e raspadores) e instrumentos guias
(ex: martelos , impactadores, pinos, e extratores). Estes instrumentos estdo sujeitos a
cargas elevadas e / ou a forcas de impacto. Nestas condi¢des, podem ocorrer danos,
particularmente quando o instrumento esta corroido, danificado ou arranhado.

Instru¢Bes para o processamento de novos dispositivos fornecidos
“Nao Estéreis” antes da primeira utilizacao

Geral
- Como produto novo entende-se qualquer dispositivo retirado de sua embalagem original.
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Processo de descontaminac&o recomendado

Recomenda-se a seqiiéncia seguinte de processos para tornar seguros os dispositivos que
sejam fornecidos ndo estéreis para a sua primeira utilizacao clinica;

1. Limpeza

2. Esterilizacdo

Preparacdo para a limpeza de produtos novos

- Quando aplicavel, o dispositivo deve ser totalmente desmontado.

- Sempre que possivel, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser
guardados num Unico recipiente.

- Na desmontagem/montagem, a instrumentacao deve ser manuseada com cuidado para
evitar danos.

PASSO 1 - Limpeza de produtos novos

- Retire os produtos de sua embalagem original. Os equipamentos devem ser todos
cuidadosamente examinados antes de sua utilizacao para assegurar 0 seu bom estado
de funcionamento.

- Limpe com um tecido de malha embebido em solugéo constituida por 70% de alcool de
grau médico e 30% de agua destilada ou em detergente compativel. Os detergentes que
tenham em sua composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila
NAO devem ser utilizados.

- Enxaglie com agua destilada esterilizada.

PASSO 2: Secagem
Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do
tipo industrial ou colocando num compartimento de secagem.

PASSO 3: Esterilizacao de produtos novos

Antes de serem utilizados em cirurgias, os produtos novos devem ser limpos de forma
descrita no Passo 1.

.- Embalagem: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua
esterilidade ap0s esterilizacao e para evitar a ocorréncia de danos antes da sua
utilizagédo. Deve usar material de embalagem adequado.

Certifigue-se que a embalagem é suficientemente espagosa para acomodar 0s
instrumentos sem pressionar os selos.

- Conjuntos Interiores: Os instrumentos podem ser colocados num tabuleiro dedicado, ou
num tabuleiro de esterilizacdo de uso geral. Certifique-se que as extremidades cortantes
estdo tapadas e ndo exceda o contetdo recomendado nem o peso maximo indicados
pelo fabricante.

- Esterilizacéo: Esteriliza por meio da autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-vacuo.
A Orthofix recomenda o ciclo seguinte:

Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135° C (270-275° F), com um tempo minimo
de espera de 10 minutos.

- Como alternativa, utilizar qualquer outro circulo validado de autoclave com pré-vacuo.

Instrucdes para o Reprocessamento de Dispositivos Reutilizaveis para uma
Reutilizacdo Subsequente

- O reprocessamento repetido produz um efeito minimo sobre os instrumentos reutilizaveis.
O fim de vida é determinado pelo desgaste e danos provocados pelo uso.

Processo de descontaminacéo recomendado

Recomenda-se a sequiéncia seguinte de processos de descontaminacao para efetuar o
reprocessamento dos dispositivos médicos reutilizaveis tornando-os seguros para uma
utilizacéo clinica subseqiente.

Processo de descontaminacdo recomendada
1. Limpeza

2. Desinfecgédo

3. Esterilizagao

3de8



IU — Fresas Flexiveis — Reg 10392060059 — rev.01 — 14/09/2015

Preparacéo para o ponto de utilizacdo de dispositivos usado

- Todos os instrumentos cirdrgicos usados devem ser considerados como estando
contaminados.

O seu manuseamento, recolha e transporte devem ser estritamente controlados para
minimizar a possibilidade de pacientes, pessoal medico e todas as areas das instalacées
clinicas correrem riscos.

- Recomenda - se que os instrumentos sejam reprocessados 0 mais depressa possivel
apos a sua utilizagao.

- Certifique-se que os objetos sdo guardados de forma segura durante o transporte para a
zona de descontaminacgéao.

Preparacéo para a limpeza de produtos usados

- Quando aplicavel, o dispositivo deve ser totalmente desmontado e manuseado com
cuidado para evitar danos..

- Todos os componentes devem ser inspecionados, uma vez que a ocorréncia de danos na
superficie dos componentes metalicos reduz a robustez e a resisténcia ao desgaste
podendo provocar corrosao.

- Sempre que possivel, os componentes dos dispositivos desmontados devem ser
guardados num Unico recipiente.

PASSO 1:

Limpeza de produtos usados

- A limpeza é um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfec¢édo ou esterilizagao
eficaz.

- O método preferencial de descontaminacao dos dispositivos usados é a limpeza
mecanica seguida de uma desinfeccao.

- Se nao tiver disponivel equipamento de lavagem-desinfeccdo automatico, pode recorrer a
limpeza manual, seguida de uma desinfeccao.

- Os instrumentos que contém varios componentes devem ser sempre desmontados para
limpeza, sendo cada componente individual limpo separadarnente, e s6 devem ser
montados novamente em uma area esterilizada

- A canula interna dos instrumentos canulados sempre deve ser limpa antes da
esterilizagdo com o uso de um limpador de tubos ou uma escova comprida. O pessoal
responsavel pela limpeza deve tomar cuidado para ndo marcar ou danificar a superficie
interna do orificio e deve inspecionar apés cada limpeza se a canula esta limpa e livre de
blogueios de substancias contaminadas ou outras que poderiam interferir com o uso
normal do instrumento.

Limpeza Manual (por imerséao)

Equipamento necessario:

- uma pia (ndo uma bacia de lavar a m&o) ou um recipiente que contenha o volume
suficiente de detergente de modo a que a peca de equipamento a ser limpa possa ser
totalmente mergulhada.

- uma solucdo com detergente. A Orthofix recomenda o uso da imersdo em solucéo de
detergente enziméatico a 0,3%, durante 30 minutos, a uma temperatura de 40°C. Os
detergentes que tenham na sua composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de
hidroxila (jons sem halégenos ou hidréxido de sédio) NAO devem ser utilizados;

- um recipiente para a agua de enxagliamento;

- uma superficie de drenagem;

- um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecéanica
(compartimento de secagem ou secador do tipo industrial).

- uma escova e equipamento de lavagem a jato.

Procedimento:

| - Certifiqgue-se que o recipiente de limpeza esta limpo e seco.

Il - Utilizando equipamento de prote¢éo, encha o recipiente com uma quantidade suficiente
de solucao de agua/detergente.

Il — Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solugéo, de forma a eliminar o ar
restante; € importante certificar-se que a solugdo de limpeza chega a todas as

superficies, incluindo as dos dispositivos com orificios, reentrancias ou canulados.

IV - Escove, esfregue, agite, irrigue, lave a jato ou pulverize manualmente a peca para
eliminar e remover toda a sujidade visivel, tendo o cuidado de fazé-lo sempre dentro da
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solucgéo.

V - Retire as pecas da solugéo e seque-as.

VI - Elimine os residuos em agua corrente utilizando uma escova.

VII - Enxaglie em &gua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de agua calcaria.
VIII - Retire a pe¢a da agua de enxugamento e limpe.

IX - Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador
do tipo industrial ou colocando num compartimento de secagem.

X - Preencha a documentagdo necessaria.

Xl - Passe ao processo de desinfeccao.

Limpeza Mecénica (com equipamento de lavagem automatico)

- O método preferencial de descontaminacao dos dispositivos usados é a limpeza
mecéanica seguida de uma desinfecc¢éo.

- Se utilizar equipamento de lavagem desinfeccao, este deve ter um ciclo validado.

- Certifique-se que o equipamento de lavagem -desinfec¢do e todas as fun¢bes estéo
operacionais.

- Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendac¢@es do fabricante do
equipamento de lavagem.

- Os detergentes que tenham na sua composicéo fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou
jons de hidroxila (jons sem hal6genos ou hidréxido de sédio) NAO devem ser utilizados.

- Passe ao processo de desinfecgéo.

PASSO 2

Desinfeccéo

Procedimento de Desinfec¢do (Manual)

Equipamento necessario:

- uma pia (ndo uma bacia de lavar a m&o) ou um recipiente que contenha o volume
suficiente de detergente de modo a que a peca de equipamento a ser limpa possa ser
totalmente mergulhada.

- uma solucado de agua /desinfetante compativel no grau de diluigdo e na temperatura
recomendados pelo respectivo fabricante. Os desinfetantes que tenham na sua
composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila (ions sem
halégenos ou hidroxido de sodio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso
da imersdo em peroxido de hidrogénio a 3% durante 3 horas, a temperatura ambiente;
- um recipiente para a agua de enxagliamento;

- uma superficie de drenagem;

- um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecanica
(compartimento de secagem ou secador do tipo industrial).

- uma escova e equipamento de lavagem a jato.

Procedimento:

| - Utilizando equipamento de prote¢éo, encha o recipiente com um volume de solucéo
desinfetante para assegurar a imersdo completa da peca..

Il — Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solucdo, de forma a eliminar o ar
restante; é importante certificar-se que a solugdo de limpeza chega a todas as
superficies, incluindo as dos dispositivos canulados.

Il - Deixe as pecas mergulhadas na solucéo durante o tempo necessario ( 3 horas em
peréxido de hidrogénio a 3%).

IV - Retire as pecas da solucdo e seque-as.

V - Elimine os residuos em agua corrente utilizando uma escova.

VI - Enxagle em agua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de agua calcéaria.
VII - Retire a peca da agua de enxugamento e limpe.

VIII - Seque manualmente, de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um
secador do tipo industrial ou colocando hum compartimento de secagem.

IX - Preencha a documentagéo necessaria.

X - Passe ao processo de esterilizacdo.

Procedimento de desinfec¢ao (Automatico)

Equipamento necessario:

| - Equipamento de lavagem- desinfec¢do térmico, de compartimento ou do tipo de
processo continuo.
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Il — Numero suficiente de prateleiras para colocar as pecas a serem processadas.

IlI- Um desinfetante compativel e ajuda para o enxagliamento. Os desinfetantes que
tenham na sua composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila
(fons sem halégenos ou hidréxido de sédio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix
recomenda o uso de solucao desinfetante fendlica a 0,5%, a uma temperatura de 80°C.
O periodo de ciclo validado é de 80 minutos.

IV —Uma superficie de drenagem

V — Um pano limpo, absorvente e descartavel ou equipamento de secagem mecanica.
Procedimento:

| - Certifiqgue-se que o equipamento de lavagem —desinfecc¢do e todas as funcdes estédo
operacionais.

Il — Utilizando equipamento de prote¢do, carregue a prateleira/maquina certificando-se que
a disposi¢céo da carga néo prejudica o processo de limpeza.

Ill- Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendacdes do fabricante do
equipamento de lavagem. Apds a conclusao do ciclo, certifique-se que todas as fases e
parédmetros foram alcancados. Retire a carga e verifique e inspecione visualmente o
grau de limpeza da pega, eliminando a agua em excesso e secando, se necessario.

IV — Preencha a documentacao.

V — Passe ao processo de esterilizacao.

Procedimento de Desinfecc¢éo (ultra-sons)

Equipamento necessario:

I. Equipamento de lavagem ultrasonico com tampa que contenha o volume suficiente de
liguido de modo que as pecas do equipamento a serem limpas possam ser totalmente
mergulhadas.

Il - Um namero suficiente de prateleiras ou tabuleiros de apoio para colocar as pecas a
serem processadas.

Il — Um temporizador.

IV — Uma solugdo de agua-detergente compativel no grau de diluicdo na temperatura
recomendada pelo respectivo fabricante.

V - Um pano limpo, absorvente descartavel ou equipamento de secagem mecanica.
Procedimento:

| - Certifiqgue-se que o equipamento de lavagem ultrasénico esta limpo e seco antes de
utiliza-lo.

Il - Utilizando equipamento de protecao, encha o reservatorio de fluido com um volume
suficiente de dgua/desinfetante para assegurar a imersdo completa das pecas. Os
desinfetantes que tenham na sua composicéo fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou
jons de hidroxila (ions sem halégenos ou hidroxido de sodio) NAO devem ser utilizados.
A Orthofix recomenda o uso da imersédo em solucao desinfetante fenélica a 0,5%, a
uma temperatura de 50°C, durante 15 minutos (freqiéncia de ultra-sons de 50/60 Hz).
Il — Ligue o aparelho e deixe decorrer o tempo necessario para descontaminar a agua.
IV — Retire a tampa e mergulhe a pe¢ca completamente no fluido certificando-se que o ar
contido na peca €é eliminado. Irrigue os dispositivos canulados.

V - Volte a colocar a tampa e deixe decorrer o tempo recomendado (15 minutos).

VI — Desligue o aparelho, levante a tampa, retire a peca e seque-a antes de transferir para
um recipiente de enxaguamento limpo.

VIl — Enxaglue abundantemente com agua limpa, assegurando a irrigagéo dos dispositivos
com limen, e limpe.

VIII — Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um
secador tipo industrial ou colocando num compartimento de secagem.

IX — Preencha a documentacao.

X — Passe ao processo de esterilizacao.

PASSO 3

Secagem

Seque manualmente de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do
tipo industrial ou colocando num compartimento de secagem.
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PASSO 4

Inspecéo, manutencéo e testes

- Todos os instrumentos e componentes dos produtos devem ser visualmente
inspecionados para observar o grau de limpeza e possiveis sinais de deterioracdo que
possam provocar avarias de funcionamento (tais como quebras ou danos nas superficies)
testando também as fungBes antes de se proceder a esterilizacdo (consulte os Manuais
Técnicos de Operacédo a as instrugfes de utilizacédo). Deve dar-se particular atencao a:

- Dispositivos canulados (Nota: as brocas de perfuracdo canuladas devem ser utilizadas
num Gnico paciente)

- Extremidades cortantes: Elimine os instrumentos enfraquecidos ou danificados

- Instrumentos com dobradigas: verifigue se ha um movimento suave das dobradicas sem
“folga excessiva”

- Os mecanismos de bloqueio devem ser verificados para observar se ha movimento.

. Se um componente ou instrumento parecer estar avariado, danificado ou apresentar um
comportamento suspeito, NAO DEVE SER USADO.

. Se os instrumentos fizerem parte de um conjunto, verifiqgue todos os componentes desse
conjunto.

. Lubrifique todos os componentes, excetuando os excéntricos e as juntas esféricas com
Oleo de silicone Orthofix, sempre que necessario ( consulte os Manuais Técnicos de
Operacéo para obter mais detalhes).

PASSO 5: Esterilizacéo

- Embalagem: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua
esterilidade ap0s a esterilizacéo e para evitar a ocorréncia de danos antes de sua
utilizacdo. Deve-se utilizar material de embalagem adequado. A embalagem deve ser
suficientemente espacosa para acomodar os instrumentos sem pressionar os selos.

- Conjuntos Interiores: Os instrumentos podem ser colocados numa bandeja de
instrumentos (Orthofix) apropriado, ou huma bandeja de esterilizacdo de uso geral. As
extremidades cortantes devem estar tapadas e nao deve exceder o contetido
recomendado nem o peso maximo indicados pelo fabricante.

- Esterilizacao: Esterilize por meio de autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-vacuo.
A Orthofix recomenda o ciclo seguinte: Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135°
C (270-275°F), com um tempo minimo de espera de 10 minutos.

- Em alternativa, pode utilizar qualquer outro ciclo validado de autoclave com pré-vacuo.

- As pegas processadas dever ser armazenadas num local limpo e seguro para evitar a
ocorréncia de danos ou a sua deterioragéao.

Renlncia de garantia: "As instru¢des fornecidas anteriormente foram validadas pela
Orthofix como sendo uma descri¢do verdadeira da prepara¢cdo de um dispositivo para uma
primeira utiliza¢&o clinica ou para a reutilizacéo de dispositivos de uso multiplo. E
responsabilidade do encarregado pelo processamento assegurar que o reprocessamento a
ser efetuado com o equipamento, os materiais e o pessoal das unidade de
reprocessamento, alcance o resultado pretendido. Esta situagdo requer normalmente a
validac@o e uma monitoracéo de rotina do processo. Os processos de limpeza,
desinfeccéo e de esterilizacdo devem ser corretamente registrados. De igual modo,
gualquer alteracao efetuada pelo encarregado do processamento as instru¢des fornecidas
deve ser devidamente verificada para avaliar a sua eficacia e possiveis consequéncias
adversas, devendo ainda ser corretamente registrada”.

Precaucdes e Adverténcias

+ As Fresas Flexiveis sdo fornecidas NAO estéreis.

* Inspecione os instrumentos antes de usar

« N&o usar instrumentos danificados ou com sinais de desgaste.

« Os instrumentos cirdrgicos sdo sensiveis a danos, Até mesmo pequenos arranhdes
superficiais podem aumentar o desgaste o risco de corrosdo. Os instrumentos devem ser
manuseados com cuidados em todos os momentos.

« As areas de armazenamento para os instrumentos cirlrgicos devem estar livres de
umidade para evitar excesso de corroséo. Esta recomendacao € igualmente valida para o
transporte e a embalagem de instrumentos cirdrgicos.

« Os instrumentos cirdrgicos sao suscetiveis a desgaste e, como tal, devem ser
inspecionados para identificacdo de defeitos antes do uso. Se houver sinais de
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rachaduras, pontos fracos ou desgaste excessivo, 0s instrumentos devem ser
substituidos. Observe que, em determinado momento, 0s instrumentos sofrem desgaste
natural e devem ser substituidos.

- SO usar o sistema de fresas flexiveis com fio guia olivado.

Rastreabilidade

As fresas tém gravado a laser em sua superficie as seguintes informacdes:
- Logotipo da Empresa

- Cddigo do Produto

- Namero de Lote

Risco de Contaminacéo

- Considerar que os instrumentos utilizados em cirurgia devem ser tratados como materiais
potencialmente contaminantes.

Estes produtos sao usados em pacientes que podem possuir infeccdes conhecidas ou
desconhecidas. Considerando que os instrumentos entram em contato com tecido e

fluido corporais , existe o risco de contaminacéo bioldgica e transmissao de doengas

virais tais como hepatite e HIV etc. Para prevenir que esta infec¢o seja disseminada,
todos os materiais reusaveis devem ser totalmente limpos e esterilizados apés cada uso
em pacientes, conforme os procedimentos e as técnicas padrdes 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 proprio método de cirurgia e conseqgiientemente deve
estar familiarizado com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias.

- A mé selecéo, posicionamento e uso indevido dos instrumentais pode acarretar
resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de
manuseio em cirurgia antes de sua utilizag&o.

- Evitar batidas e quedas sobre superficies duras para evitar danos ao produto.

- A empresa ORTHOFIX néo se responsabiliza dos problemas que puderem derivar de mau
uso, manejo inadequado, ndo cumprimento das precauc¢des e instrucdes.

Armazenagem e Transporte

As Fresas Flexiveis Orthofix embalados em suas embalagens originais devem ser
armazenadas

em locais secos e sob temperatura entre 0 e 60°C.

« Os instrumentos cirdrgicos sdo sensiveis a danos, Até mesmo pequenos arranhdes
superficiais podem aumentar o desgaste o risco de corrosdo. Os instrumentos devem ser
manuseados com cuidados em todos 0s momentos.

* As areas de armazenamento para os instrumentos cirlrgicos devem estar livres de
umidade para evitar excesso de corrosdo. Esta recomendacao é igualmente valida para o
transporte e a embalagem de instrumentos cirargicos.

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

ORTHOFIX S. 1. I..

Via delle Nazioni, 9

37012 Bussolengo -

Italia

ORTHOFIX Brasil Ltda

Rua Alves Guimarées, 1216

CEP: 05410-002 — Pinheiros — SP/SP

CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392060059

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

Informagdes ao Consumidor: Fone: (011)3087-2266
E mail: orthofix@orthofix.com.br
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