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Instrugédo de Uso

Kit Instrumental para Fixador Externo LRS ADV ORTHOFIX

Indicacdo de Uso/ Finalidade

O Kit Instrumental para Fixador Externo LRS ADV Orthofix tem por finalidade fornecer ao
cirurgido os instrumentos necessarios para montagem e ajustes no posicionamento dos

Fixadores LRS ADV Orthofix nas cirurgias de fraturas dsseas dos membros em geral.

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acéo

Os instrumentos apertam, afrouxam os parafusos, porcas e garras para posicionar o fixador
externo na posicdo desejada pelo cirurgido, para manter o alinhamento ésseo durante o
processo de consolidagéo.

Modo de Uso do Produto

O Kit Instrumental para Fixador Externo LRS ADV Orthofix NAO E DE USO INVASIVO.
SOMENTE SAO FEITOS AJUSTES EXTERNOS NOS COMPONENTES DO FIXADOR.

Cada componente do Kit Instrumental para Fixador Externo LRS ADV Orthofix deve ser
utilizado durante o procedimento de ajuste do Fixador Externo LRS ADV de acordo com a
finalidade para a qual foi desenvolvido.

INSTRUCOES PARA O PROCESSAMENTO DE NOVOS DISPOSITIVOS FORNECIDOS
“NAO ESTEREIS” ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO

Processo de descontaminagdo recomendado

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

1. Limpeza

2. Esterilizacéo

Preparacéo 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 utilizacdo 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 composicdo fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou fons de hidroxila NAO devem ser
utilizados.
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- Enxague com agua destilada esterilizada.
PASSO 2: Secagem

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

PASSO 3: Esterilizagdo de produtos novos
Antes de serem utilizados, 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 apos esterilizacdo e para evitar a ocorréncia de danos antes da sua utilizacéo.
Deve usar material de embalagem adequado.

Certifique-se que a embalagem é suficientemente espacosa 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 estao
tapadas e ndo exceda o contelido recomendado nem o peso maximo indicados pelo fabricante.

- Os fixadores podem ser esterilizados montados desde que as juntas esféricas, a porca de
trava do corpo central e os parafusos de fixacdo da pinca estejam desapertados. Se as juntas
estiverem apertadas, poderdo sofrer danos provocados pela expansdo térmica durante o
processo de esterilizacao.

- Esterilizacdo: 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.

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

INSTRUCOES PARA O REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS PARA
UMA REUTILIZACAO 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 descontaminagcdo recomendado

Recomenda-se a sequéncia seguinte de processos de descontaminacdo para efetuar o
reprocessamento dos dispositivos meédicos reutilizaveis tornando-os seguros para uma
utilizagao clinica subsequente.

Processo de descontaminacgdo recomendada

1. Limpeza
2. Desinfec¢éo
3. Esterilizacao
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Preparacao para o ponto de utilizagdo de dispositivos usados

- Todos os instrumentos cirlrgicos 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 instalagBes clinicas
correrem riscos.

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

- 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.

- 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 corroséao.

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

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

PASSO 1:
Limpeza de produtos usados

- A limpeza € um pré-requisito essencial para assegurar uma desinfec¢do ou esterilizacédo
eficaz.

- O método preferencial de descontaminagéo dos dispositivos usados é a limpeza mecéanica
seguida de uma desinfeccéo.

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

Limpeza Manual (por imerséo)
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 pega de equipamento a ser limpa possa ser totalmente
mergulhada.

- uma solu¢cdo com detergente. A Orthofix recomenda o uso da imersdo em solucdo de
detergente enzimético 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 enxague;
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- 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:
| - Certifiqgue-se que o recipiente de limpeza esta limpo e seco.

Il - Utilizando equipamento de protecdo, encha o recipiente com uma quantidade suficiente de
solucdo de 4gua/detergente.

Il = Mergulhe cuidadosamente todos os componentes na solucdo, de forma a eliminar o ar

restante; é importante certificar-se que a solucdo 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 solucéo.

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

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

VII - Enxague em agua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de agua calcaria.
VIII - Retire a peca 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 Mecanica (com equipamento de lavagem automatico)

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

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

- Certifique-se que o equipamento de lavagem -desinfeccdo e todas as funcbes estédo
operacionais.

- Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendag¢fes do fabricante do equipamento
de lavagem.

- Os detergentes que tenham na sua composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions
de hidroxila (ions sem halégenos ou hidréxido de sodio) NAO devem ser utilizados.

- Passe ao processo de desinfec¢ao.
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PASSO 2

Desinfec¢éo

Procedimento de Desinfecgdo (Manual)
Equipamento necessario:

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

- uma solugdo de agua /desinfetante compativel no grau de diluicdo e na temperatura
recomendados pelo respectivo fabricante. Os desinfetantes que tenham na sua composi¢do
fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila (ions sem halégenos ou hidréxido de
s6dio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso da imersdo em perdxido de
hidrogénio a 3% durante 3 horas, a temperatura ambiente;

- um recipiente para a agua de enxague;
- 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 protecdo, encha o recipiente com um volume de solucdo
desinfetante para assegurar a imersao completa da peca..

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

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

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

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

VI - Enxdgue em agua destilada esterilizada para eliminar os vestigios de 4gua calcaria.
VII - Retire a peca da agua de enxugamento e limpe.

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

IX - Preencha a documentacéo necessaria.

X - Passe ao processo de esterilizacao.
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Procedimento de desinfeccao (Automatico)
Equipamento necessario:

| - Equipamento de lavagem- desinfec¢éo térmico, de compartimento ou do tipo de processo
continuo.

Il — Numero suficiente de prateleiras para colocar as pecas a serem processadas.

Ill- Um desinfetante compativel e ajuda para o enxague. Os desinfetantes que tenham na sua
composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de hidroxila (ions sem hal6genos ou
hidroxido de sédio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix recomenda o uso de solugéo
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:

| - Certifique-se que o equipamento de lavagem —desinfeccdo e todas as funcdes estéo
operacionais.

Il — Utilizando equipamento de protecdo, carregue a prateleira/maquina certificando-se que a
disposicéo da carga néo prejudica o processo de limpeza.

IlI- Selecione e inicie um ciclo de acordo com as recomendag¢des do fabricante do equipamento
de lavagem. Apos a conclusdo do ciclo, certifique-se que todas as fases e parametros foram
alcancados. Retire a carga e verifique e inspecione visualmente o grau de limpeza da peca,
eliminando a 4gua em excesso e secando, se necessario.

IV — Preencha a documentacéao.

V — Passe ao processo de esterilizagdo.
Procedimento de Desinfeccao (ultrassom)
Equipamento necessario:

I. Equipamento de lavagem ultrass6nico 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 nuimero suficiente de prateleiras ou tabuleiros de apoio para colocar as pegas a serem
processadas.

Il — Um temporizador.

IV — Uma solucdo 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.
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Procedimento:

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

Il - Utilizando equipamento de protecdo, encha o reservatério de fluido com um volume
suficiente de agual/desinfetante para assegurar a imersdo completa das pecas. Os
desinfetantes que tenham na sua composicao fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ions de
hidroxila (ions sem halégenos ou hidréxido de sodio) NAO devem ser utilizados. A Orthofix
recomenda o uso da imersdo em solucdo desinfetante fendlica a 0,5%, a uma temperatura de
50°C, durante 15 minutos (frequéncia de ultrassons 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 peca completamente no fluido certificando-se que o ar
contido na peca € 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 enxague limpo.

VII — Enxague abundantemente com agua limpa, assegurando a irrigacdo 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.

PASSO 4
Inspecdo, manutencgao 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
funcdes antes de se proceder a esteriliza¢@o (consulte os Manuais Técnicos de Operacéo a as
instrucdes de utilizacéo). Deve dar-se particular atengdo a:

- Dispositivos canulados (Nota: as brocas de perfuracdo canuladas devem ser utilizadas num
Unico paciente)
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- Extremidades cortantes: Elimine os instrumentos enfraquecidos ou danificados

- Instrumentos com dobradicas: verifique se h4 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, verifique todos os componentes desse
conjunto.

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

PASSO &:
Esterilizacdo

- Embalagem: Os instrumentos devem ser embalados como forma de manter a sua esterilidade
apos a esterilizacdo 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 num tabuleiro de instrumentos
(Orthofix) apropriado, ou num tabuleiro de esterilizacdo de uso geral. As extremidades
cortantes devem estar tapadas e ndo deve exceder o conteddo recomendado nem o peso
maximo indicados pelo fabricante.

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

Produto Nao Estéril

Condi¢8es de Armazenamento e Transporte

Os componentes do Kit Instrumental para Fixador Externo LRS ADV Orthofix devem ser
armazenados e transportados em locais protegidos de umidade e sob temperatura entre 0°C e
60°C

Adverténcias

- Os componentes do Kit Instrumental para Fixador Externo LRS ADV Orthofix sdo fornecidos
NAO estéreis.

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

Estes produtos sdo usados em pacientes que podem possuir infeccdes conhecidas ou
desconhecidas. Considerando que 0s instrumentos possam ser contaminados pelos tecidos e
fluidos corporais , existe o risco de contamina¢&o bioldgica e transmissédo de doencas virais tais
como hepatite e HIV etc. Para prevenir que esta infeccao seja disseminada, todos os materiais
reusaveis devem ser totalmente limpos e esterilizados apds cada uso em pacientes, conforme
os procedimentos e as técnicas padrdes adotadas em seu local de trabalho.

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

Precaucdes

- 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 consequentemente deve estar
familiarizado com o instrumental a ser utilizado nas cirurgias.

- A ma selecdo, 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 utilizac&o.

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

N&o se Aplica

Efeitos Adversos

N&o se Aplica

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
ORTHOFIX SRL ORTHOFIX Brasil Ltda.

Via delle Nazioni, 9 Rua Alves Guimarées, 1216 - Pinheiros
37012 Bussolengo - VR Sao Paulo - SP - CEP: 05410-002

Italia CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392069003
Responséavel Técnico: Vanessa Moraes Esteves — CREA-SP: 5063016170

Informac¢des ao Consumidor: Fone: (011) 3087-2266
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