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Instrucdes de Uso

SISTEMA DE OSTEOTOMIA DR. PALEY’S

O Sistema de Osteotomia Dr. Paley’s é composto pelos seguintes itens:

SISTEMA DE OSTEOTOMIA DR. PALEY'S, codigo DrP-INSTSET

Cédigo Quantidade Descricdo

DRPCD - 448 1 Broca @ 4,8 mm
DRPF-601 1 Fasciétomo

DRPDG-301 1 Guia de Broca
DRPPE-602 2 Elevador Periosteal
DRPAP-902 2 Pinos Auxiliares
DRPCP-801 1 Pino Cora

DRPFO-102 1 Guia Femoral Distal
DRPBC-101 1 Guia de Osteotomia
DRPGP-501 1 Passador de Serra de Gigli
DRPGP-502 1 Passador de Serra de Gigli
DRPO-704 1 Oste6tomo @ 4 mm
DRPO-706W 1 Oste6tomo com guia @ 6 mm
DRPO-708 1 Oste6tomo @ 8 mm
DRPO-710 1 Oste6tomo @ 10 mm
DRPOL-700 1 Diapaséo

DRPCC-202 1 Pinca Curvada
DrPRAC-201 1 Pinca de Angulo Reto
DRP-CASE 1 Caixa de Esterilizagéo

Indicagéo de Uso e Finalidade

O Sistema de osteotomia Dr. Paley's € um conjunto de instrumentos cirdrgicos especialmente
selecionado e otimizado pelo Dr. Dror Paley (Baltimore, USA) ;

Este conjunto de instrumentos é usado por cirurgifes ortopédicos e é indicado para uso em
cirurgia para realizar osteotomias em casos de correcdo da deformidade éssea, utilizando
principalmente duas técnicas diferentes: a osteotomia em clpula e a osteotomia percutanea
com serra de Gigli. Estes dois métodos sdo especialmente Uteis com fixacdo externa mas
também podem ser utilizados com exposicdo limitada ou métodos de fixacdo interna
minimamente invasivos.

A indicacéo de uso de cada componente do Conjunto esta descrita abaixo:

DRPCD-448 - Broca @ 4,8 mm -
com o Guia de Osteotomia

Broca para perfurar orificios no padrao circular definido

DRPF-601 - Fasciotomo - Instrumento utilizado para cortar a fascia antes da osteotomia

DRPDG-301 - Guia de Broca - Instrumento usado com o Guia de Osteotomia para guiar a
broca

DRPPE-602 - Elevador Periosteal - Instrumento usado para elevar o periésteo antes do
corte com a Serra de Gigli.

DRPAP-902 - Pinos Auxiliares - Pinos para posicionar a Broca Guia para perfurar os buracos
durante a operacao de corte.

DRPCP-801 - Pino Cora - Pino usado para fixar o centro de rotacdo (ponto CORA) para o
circulo de corte.
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DRPFO-102 - Guia Femoral Distal - Montagem para Segurar o Guia de Osteotomia no caso
de correcBes na parte distal do fémur.

DRPBC-101 - Guia de Osteotomia - Instrumento para posicionar o pino CORA e definir o raio
de corte.

DRPGP-501 - Passador de Serrra de Gigli- Guia reto usado para conectar o guia curvado
para passar a serra de Gilgi em volta do osso.

DRPGP-502 - Passador de Serra de Gigli - Guia curvado usado com o guia reto para passar a
Serr de Gigli em volta do osso.

DRPO-704 - Oste6tomo @ 4 mm - Instrumento para finalizar o corte do 0sso uma vez que
0 padréo circular dos furos foi feito.

DRPO-706W - Oste6tomo com guia @ 6 mm - Instrumento para finalizar o corte do 0sso uma
vez que o padrao circular dos furos foi feito.

DRPO-708 - Osteétomo @ 8 mm - Instrumento para finalizar o corte do osso uma vez que
0 padréo circular dos furos foi feito.

DRPO-710 - Osteétomo @ 10 mm - Instrumento para finalizar o corte do 0sso uma vez que o0
padréo circular dos furos foi feito.

DRPOL-700 - Diapaséo - Instrumento para remocéo e rotacéo dos osteétomos.

DRPCC-202 - Pinca Curvada - Pin¢ca Curvada usada com a Pinca de angulo reto para
passar a serra de Gigli em volta do osso.

DrPRAC-201 - Pinga de Angulo reto - Pinga de angulo reto usada com a Pinga Curvada para
passar a serra de Gigli em volta do osso.

DRP-CASE - Caixa de Esterilizacdo - Caixa para Armazenamento e Esterilizacdo dos
Instrumentais

Principio de Funcionamento

Os instrumentais tem a funcdo de cortar, apertar, afastar e torque realizando a osteotomia para
a correcdo da deformidade Gssea.

Modo de Uso do Produto

ATENCAO: Os instrumentais s&o fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser esterilizados antes
da primeira utilizacdo de acordo com as recomendacdes abaixo:

- Todos com componentes fornecidos nao-estéreis devem ser esterilizados antes do primeiros
uso e depois de cada uso subsequente.

- Apbs o uso, escovar 0s instrumentais cuidadosamente utilizando um agente de limpeza e
desinfetante de amplo espectro; enxaguar com agua destilada.

- Esterilizacdo por vapor em autoclave seguindo as praticas recomendadas pela HIMA/AORN
€ 0 Unico método sugerido para a esterilizacdo dos instrumentais. Todos o0s instrumentos
podem ser esterilizados seguindo os parametros listados abaixo:

Método Vapor Vapor
Tipo de esterilizagdo Pré-vacuo Pré-vacuo
Pulso Pré-condicionante 3 3
Temp. Minima 134°C 132°C
Tempo de Ciclo Minimo 20 minutos 4 minutos
Tempo Minimo de Secagem 30 minutos 30 minutos
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Recomenda-se secar ou esfriar 0s instrumentais para previnir condensacéo ou realizar um ciclo
de drenagem apds o ciclo a vapor. Outros métodos de esterilizacao e ciclos também podem ser
utilizados desde que adequadamente validados utilizando técnicas apropriadas de laboratério.

O Sistema de Osteotomia Dr. Paley's deve ser utilizado por médico cirurgido ortopedista
durante o procedimento cirargico para realizar osteotosmias em casos de correcdo de
deformidade OGssea utilizando, principalmente, uma das duas técnicas cirargicas descritas
abaixo:

- Osteotomia em Cupula:

A chamada osteotomia em cupula ndo tem propriamente a forma de uma cuUpula mas sim de
um arco ( A cupula tem uma superficie esférica, enquanto que um arco tem uma superficie
cilindrica. Este corte de osso cilindrico € corrigido pela rotagdo em torno do eixo central do
cilindro. Se o eixo de corte do osso cilindrico nao corresponde ao CORA (Centro de Rotagéo
de Angulacdo) uma deformidade secundaria aparecera.

Se o eixo da osteotomia cilindrica e 0 CORA correspondem, a correcdo seguira a regra 2 da
osteotomia, sem translacdo secundaria das linhas de eixo, mas com angulacdo e translagéo
das extermidades dos o0ssos. A osteotomia em cuUpula é uma osteotomia a-t com melhor
contato 6sseo que o proporcionado pela variante de corte reto. E muito mais dificil produzir
uma osteotomia de clpula que um corte reto. H& varias maneiras de se fazer uma osteotomia
de cupula. Serras curvadas especiais e oste6tomos estao disponiveis para clpulas de pequeno
raio, tal como nos metatarsos. Em ossos largos, multiplos buracos séo feitos com uma broca
em um um padrao circular e conectados com um oste6tomo. Com o método de multiplos
buracos feitos com uma broca , qualquer raio de curvatura pode ser feito.

Embora templates possam ser usados para diferentes raios, € preferivel usar um ponto pivd
central para guiar os buracos da broca, semelhante a maneira que um compasso é utilizado
para desenhar circulos concéntricos. Se o ponto pivé central corresponde ao CORA, o eixo de
corte cilindrico é centrado no CORA. Isto é chamado Osteotomia em Cupula;

O Guia de Osteotomia é baseado no métoco CORA e utiliza um raio continuamente variavel
gue da a opc¢do de selecionar um raio preciso a partir do ponto CORA e preparar a osteotomia
em cupula. O Guia de Osteotomia e a Guia de Broca permitem atingir um preciso
posicionamento e alinhamento dos furos contiguos em uma matriz polar de excelente preciséo.
O uso complementar de ostedtomos e serra de Gigli garante a criagdo segura da osteotomia
em culpula com minima perda dssea.

- Osteotomia Percutanea com Serra de Gigli:

A serra de Gilgi € uma ferramenta de corte que quando colocada em volta do 0osso permite seu
corte através de um movimento para tras e para frente. Incisdes de osteotomias percutaneas
utilizando a Serra de Gilgi podem ser facilitadas por dois métodos: um passador de serra de
Gigli ou uma bracadeira que permite minimizar a lesdo dos tecidos moles, em qualquer nivel
dos ossos longos.

Condi¢8es de armazenamento

Os instrumentais devem ser armazenados em local seco, protegidos de luz solar e temperatura
entre 0 e 60°C e umidade entre 30% e 80%

Condic8es para o Transporte

Os instrumentais devem ser transportados em sua embalagem original, em local seco,
protegidos de luz solar e temperatura entre 0 e 60°C e umidade entre 30% e 80%.

Condi¢cdes de Manipulacéo
Os Instrumentais Sistema de Osteotomia Dr. Paley's devem ser manipulados em locais

adequados para manipulacdo de dispostivos médicos e somente por pessoal treinado e
qualificado. Nao utilizar se a embalagem estiver violada.

Adverténcias
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Risco de Contaminacao

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

Estes produtos sdo usados em pacientes que podem possuir infeccbes conhecidas ou
desconhecidas. Considerando que o0s instrumentos possam ser contaminados pelos tecidos e
fluidos corporais , existe o risco de contaminacéo biolégica e transmisséo de doencas virais tais
como hepatite e HIV etc. Para prevenir que esta infec¢do 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 precaucdes e instrucoes.

Precaucdes

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

- O cirurgido deve estar familiarizado com a técnica cirirgica e o instrumental a ser utilizado no
procedimento.

- 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.

CONSIDERACOES IMPORTANTES SOBRE A RESISTENCIA A CORROSAO

Instrumentos de aco inoxidavel sdo fabricados com acos especiais de alta qualidade a
resistentes a corrosdo. E importante enfatizar que a palavra "resistente" néo significa que o
instrumental € "a prova de corrosdo”. Uma caracteristica especial desses acos € que eles
formam uma camada passiva de 6xido na superficie dos instrumentais que os protege contra
corrosdo. E imperativo que o usuario faca sua parte tratando os instrumentos de maneira
apropriada, seguindo todas as recomendacdes do fabricante quento a limpeza/ conservacgao e
esterilizacdo. Se tais recomendacdes néo forem seguidas, 0 aco pode enferrujar ou manchar o
que pode reduzir o tempo de vida Util do instrumento ou mesmo torna-lo improéprio para uso.
Outro fator importante € que nem todos 0s agos inoxidaveis tém a mesma resisténcia a
corrosdo. Quando a forca e os requisitos de dureza séo fatores importantes para a funcao do
instrumento, a

resisténcia a corrosao é geralmente inferior.

- Os instrumentais do Sistema de Osteotomia Dr. Paley's devem ser utilizados somente para o
uso a que se destinam como, por exemplo, cortar, apertar, afastar, torque e etc. Evite estresse
e tensdo indevida ao manusear ou durante a limpeza.

AGUA

A 4agua da torneira pode conter muitos minerais que podem descolorir e manchar cirirgico
instrumentos. &€ recomendado que agua deionizada seja utilizada para o enxague final dos
instrumentos para prevenir 0 aparecimento de manchas. Se agua da torneira for utilizada para
0 enxague final, os instrumentais devem ser secos imadiatamente para evitar manchas.

NOVOS INSTRUMENTOS B )
Todos os novos instrumentos séo fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser limpos, lubrificados
e autoclavados antes de seu uso.

-Limpeza Manual

Limpe os isntrumentos o mais rapido possivel depois de seu uso. Ndo deixe que sangue ou
outros fluidos sequem nos instrumentos. Se a limpeza nao puder ser feita logo apés o final do
procedimento, cologue os instrumentos em um recipiente coberto com detergente apropriado
ou solucdo enzimatica para retardar o ressecamento do sangue ou outros fluidos.
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Apbs a cirurgua, desmonntar todos 0s instrumentos com partes removiveis.
Isto vai limitar o ressecamento do sangue nos instrumentos, o que levar a corrosao.

N&o use esponjas ou limpadores arasivos que podem riscar a superficie permitindo depdsitos
de sejeira e agua. Limpeza abrasiva removera a camada passiva de 6xido da superficie. Nado
use altas concentracdes de cloro para limpar ou desinfectar os instrumentos pois acarretara o
corrosdo dos insrumentos. Ordene os instrumentos de acordo com a semelhanga do metal
para posterior processamento de modo que a deposi¢do electrolitica (corrosdo galvéanica)
devido ao contato entre metais diferentes nao ira ocorrer.

- Limpeza ultrassénica

Limpadores ultrassbnicos sdo muito efetivos quando usados com agua quente na temperatura
recomendada pelo fabricante e especialmente detergentes formulados. E recomendado que
todos os detritos visiveis e sangue seham removidos dos instrumentos antes da limpeza
ultrassénica. Ordene os instrumentos de acordo com a semelhanca do metal para posterior
processamento de modo que a deposicdo electrolitica (corrosdo galvanica) devido ao contato
entre metais diferentes nao ira ocorrer.

- Lubrificacdo

Para proteger os instrumentos contra manchas e ferrugem durante a esterilizacdo e
armazenamento, eles devem ser lubrificados com um agente lubrificante soldvel em agua
depois de cada limpeza. O lubrificante deve conter um preservativo quimico para evitar o
crescimento bacteriano no banho de lubrificante. A solu¢do de banho deve ser feita com agua
demineralizada. Um lubrificante contendo um inibidor de ferrugem ajuda a inibir a corroséo
eletrolitica de pontos e arestas. Imediatamente apés a limpeza, os instrumentos devem ser
imersos por 30 segundos e logo depois postos para secar. Um filme luibrificante ira
permanecer durante a esterilizacao para proteger os instrumentos durante a armazenagem.

- Autoclavagem

Coloracdo e manchas podem ocorrer se residuos quimicos ndo forem completamernte
removidos de instrumentos que serdo submetidos a esterilizagdo por vapor. Seguir os ciclos de
secagem proprios (e as recomendac¢fes do fabricante do equipamento) é crucial para prevenir
a formacgéo de excesso de umidade e consequentes manchas.

Recomendamos a leitura da norma ASTM F 1744-96 "Standard Guide for Care and Handling

of Stainless Steel Surgical Instruments" (Guia Padrdo para Cuidado e Manuseio de
Instrumentos Cirargicos de aco inoxidavel) para informacdes mais detalhadas.

Contraindicacdes
N&o se aplica

Efeitos Adversos
N&o se aplica

Prazo de Validade: Indeterminado
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Fabricado por:

PEGA MEDICAL INC

1111 Autoroute Chomeday, Laval
Quebec - CANADA

H7W 5J8

Importado e Distribuido por:
ORTHOFIX Brasil Ltda.

Rua Alves Guimaraes, 1216

CEP: 05410-002 — Pinheiros — SP
CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392060083
Responsavel Técnica: Vanessa Moraes Esteves CREA/SP: 5063016170

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