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Instrucdes de Uso

FIXADOR EXTERNO TRUE LOK ORTHOFIX

Descri¢cdo

O Fixador Externo TRUE LOK Orthofix € um sistema modular composto por hastes
telescépicas, anéis, pinos e presilhas. As hastes telescopicas, os pinos e as presilhas séo
fabricados com aco inoxidavel e os anéis circulares séo fabricados com aluminio.

Os componentes do Fixador Externo TRUE LOK Orthofix sdo fornecidos ndo estéreis.

Este sistema externo de fixagdo € um dispositivo metélico de fixacdo 6ssea destinado ao
uso corretivo durante o processo normal de consolidacéo.

Os componentes de fixagdo foram projetados para manter o alinhamento ésseo durante o
processo de consolidacdo e ndo devem suportar peso.

Componentes do Sistema

O Fixador Externo TRUE LOK Orthofix é composto dos seguintes componentes:

Cadigo Descricao Material Norma_l P,adrao
Aplicavel
50-1008 Porca, Aco Inoxidavel, 10 mm, 20/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
50-1009 Porca, Quadrada, 10 mm, 8/pacote Distrator Aco Inoxidavel AlS| 304
: : : Aco Inoxidavel / AlSI 304 /
50-1012 Distrator Linear, Rosqueado, 115 mm Aluminio 6061-T6 AL
: ; ; s Aco Inoxidavel / AlSI 304 /
50-1014 Distrator Linear, Telescopico, 100 mm AlUminio 6061-T6 AL
. : : A Aco Inoxidavel / AISI 304 /
50-1015 Distrator Linear, Telescopico, 150 mm Aluminio 6061-T6 AL
. : : A Aco Inoxidavel / AISI 304 /
50-1016 Distrator Linear, Telescopico, 200 mm Aluminio 6061-T6 AL
i ; ; o Aco Inoxidavel / AlISI 304 /
50-1101 Distrator Linear, Telescopico, 75 mm Aluminio 6061-T6 AL
3 ; x A Aco Inoxidavel / AlSI 304 /
51-1022 Articulagdo, Extensor telescopico, 100 mm Aluminio 6061-T6 AL
51-1030 Haste, Rosqueada, Perfil Circular, 60 mm, 2/pac | Aco Inoxidavel AISI 304
51-1031 Haste, Rosgueada Perfil Circular, 100 mm, 2/pac Aco Inoxidavel AISI 304
51-1033 Haste, Rosqueada c/ Perfil Circular, 200 mm Aco Inoxidavel AISI 304
51-1040 Conjunto de Parafusos, %", 8/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
51-1043 Articulacdo, Alinhada, 100 mm Aco Inoxidavel AISI 304
51-1044 Articulacdo Externa, 100 mm Aco Inoxidavel AISI 304
51-1046 Distrator Angular, 100 m Aco Inoxidavel AISI 303
51-1047 Distrator Angular, 150 m Aco Inoxidavel AISI 303
51-1048 Distrator Angular, Suporte Estendido Aco Inoxidavel AISI 303
51-1052 Conjunto de Parafusos, 3/8”, 8/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
51-1055 Haste, Rosgueada Perfil Circular, 150 mm, 2/pac Aco Inoxidavel AISI 304
54-1010 Parafuso 16 mm, 10/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
54-1039 Parafuso 10 mm, 10/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
54-1050 Parafuso 12 mm, 10/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
54-1064 Arruela, com ranhura, 5/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
54-1127 Poste com Parafuso 12 mm e 1 orificio Aco Inoxidavel AlSI 303
54-1128 Poste com Parafuso 12 mm e 2 orificios Aco Inoxidavel AISI 303
54-1129 Poste com Parafuso 12 mm e 3 orificios Aco Inoxidavel AlSI 303
54-1130 Poste com Parafuso 12 mm e 4 orificios Aco Inoxidavel AlSI 303
54-1131 Arruela, Fina, 1 mm, 20/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
54-1132 Arruela, Grossa, 2,5 mm, 20/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
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Norma Padrao

Cadigo Descricao Material )
Aplicavel
- : Borracha Wheaton
54-1133 Limitador de Borracha para Fio, 20/pacote Butilica 3924.100-181
54-1134 Aplicador, Limitador de Borracha para Fio Aluminio 6061-T6 AL
P Borracha Wheaton
54-1136 Batoque, Borracha, Meio-pino, 20/pacote Butilica 3224.100-181
54-1150 Arruela para Par araf Cénico, 5/pacote IAco Inoxidavel AISI 303
54-1152 Parafuso Fixacdo de Fio, Universal Aco Inoxidavel 17-4 PH SS-630
54-1153 Parafuso Fixacdo de Meio-pino, Universal |Aco Inoxidavel 17-4 PH SS-630
55-1006 Barra, Rosqueada hex, 115 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
55-1007 Barra, Rosqueada hex, 165 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
55-1034 Placa, 2 orificios Aco Inoxidavel AISI 304
55-1053 Barra, Rosqueada hex, 85 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1057 Espacador, 10 mm/30 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1060 Espacador, 15 mm/35 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1063 Espacador, 20 mm/40 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1066 Espacador, 25 mm/45 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1068 Espacador, 30 mm/50 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1076 Arco, 90 mm, curto Aluminio 7075-T651
55-1078 Arco, 90 mm, longo Aluminio 7075-T651
55-1080 Arco, 120 mm, curto Aluminio 7075-T651
55-1082 Arco, 120 mm, longo Aluminio 7075-T651
55-1099 Suporte obliguo Aco Inoxidavel AISI 304
55-1169 Placa, 3 orificios Aco Inoxidavel AISI 304
55-1170 Placa, 4 orificios Aco Inoxidavel AISI 304
55-1171 Placa, 5 orificios Aco Inoxidavel AISI 304
55-1172 Barra, Rosqueada hex, 60 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
55-1173 Barra, Rosqueada hex, 200 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
55-1174 Barra, Rosqueada hex, 300 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AISI 304
55-1175 Barra, Rosqueada hex, 400 mm, 4/pacote Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1176 Articulacdo, Universal Aco Inoxidavel AlISI 304
55-1177 Arruela, Articulacdo Trava, Universal, 8/pac Aco Inoxidavel 17-4 PH SS-630
56-1084 Anel completo 80 mm Aluminio 7075-T651
56-1086 Anel completo , 100 mm Aluminio 7075-T651
56-1089 Anel completo , 120 mm Aluminio 7075-T651
56-1090 Anel completo , 130 mm Aluminio 7075-T651
56-1091 Anel completo , 140 mm Aluminio 7075-T651
56-1092 Anel completo , 150 mm Aluminio 7075-T651
56-1093 Anel completo , 160 mm Aluminio 7075-T651
56-1094 Anel completo , 170 mm Aluminio 7075-T651
56-1095 Anel completo , 180 mm Aluminio 7075-T651
56-1096 Anel completo , 200 mm Aluminio 7075-T651
56-1097 Anel completo , 220 mm Aluminio 7075-T651
56-1098 Anel completo , 240 mm Aluminio 7075-T651
Personaliz Anel completo , 280 mm Aluminio 7075-T651
Personaliz Anel completo , 300 mm Aluminio 7075-T651
Personaliz Anel completo , 360 mm Aluminio 7075-T651
56-1157 Anel , metade Aro, Meio, 80 mm Aluminio 7075-T651
56-1158 Anel , metade , 100 mm Aluminio 7075-T651
56-1159 Anel , metade , 120 mm Aluminio 7075-T651
56-1160 Anel , metade , 130 mm Aluminio 7075-T651
56-1161 Anel , metade , 140 mm Aluminio 7075-T651
56-1162 Anel , metade , 150 mm Aluminio 7075-T651
56-1163 Anel , metade , 160 mm Aluminio 7075-T651
56-1164 Anel , metade , 170 mm Aluminio 7075-T651
56-1165 Anel , metade , 180 mm Aluminio 7075-T651
56-1166 Anel , metade , 200 mm Aluminio 7075-T651
56-1167 Anel , metade , 220 mm Aluminio | 7075-T651 |
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Vistas de Algumas Montagens Tipicas do Fixador Externo TRUE LOK Orthofix

Os Fios de Kirschiner , Pinos e Parafusos Osseos que aparecem nas figuras, NAO
fazem parte do Fixador Externo TRUE LOK Orthofix e portanto devem ser
adquiridos separadamente.

Finalidade

O Fixador Externo TRUE LOK Orthofix é indicado para fraturas, casos de ma ou falta de
consolidagéo 6ssea, alongamento de membros e correcdes de deformidades. Em
pediatria, recomenda-se considerar as mesmas indica¢gfes contanto que nenhuma placa
de crescimento seja comprometida.

Contra-Indicacao
O Fixador Externo TRUE LOK Orthofix ndo é projetado ou vendido para qualquer uso a
ndo ser os indicados.

As contra-indicacdes incluem, mas nao se limitam a:

Infeccdo no local do procedimento ou sistémica.

Qualidade insuficiente do osso, canal intramedular obliterado ou condigbes que tendem a
retardar a recuperacdao, incluindo limitagbes do fluxo sanglineo.

Pacientes que demonstrem sensibilidade ao metal empregado.

Obesidade mérbida e qualquer problema de salde em que o paciente ndo esteja disposto
a seguir instrugoes.

Adverténcia: Este dispositivo ndo é aprovado para a fixa¢&o ou liga¢cdo com parafusos aos
elementos posteriores (peddnculos) da coluna vertebral cervical, toraxica ou lombar.

(%]
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Possiveis efeitos adversos

+ Afrouxamento,

+ Flex&o, rachadura ou quebra do(s) dispositivo(s) de fixagéo,

+ Perda de fixacdo ou migracdo que pode resultar em danos a nervos, tecidos moles ou
Orgaos, incluindo perfuragao da pele ou outras hemorragias.

+ Perda de posi¢do anatdbmica com falta de consolidagdo éssea ou ma consolidagao
OGssea com rotacdo ou angulacao.

+ Corrosdo com reacgéo ou dor localizadas no tecido.

+ Infeccéo local ou sistémica.

+ Dor, desconforto ou sensagdes anormais do sistema nervoso devido a presenca do
dispositivo.

+ Distlrbios cardiovasculares, incluindo trombose venosa, embolia pulmonar ou infarto do
miocardio.

+ Perda 6ssea ou reducao da densidade dssea devido a reducgdo da tensé@o exercida
sobre o0 0sso0.

Adverténcias e Precaucdes

Produto néo estéril.
Nao usar se a embalagem estiver aberta ou avariada.

A Orthofix RECOMENDA Uso Unico - Descartar ap6s uso.

+ Apenas médicos experientes em cirurgia de implantes e suas limitagbes mecanicas
devem realizar a implante do dispositivo.

+ A escolha do tamanho adequado do implante, de acordo com cada paciente, €
essencial para o sucesso do procedimento.

+ Implantes cirtrgicos metalicos estédo sujeitos a esforgos repetitivos durante o uso e sua
forca é limitada pela tamanho e pela forma do osso humano.

+ A menos que se tomem todos os cuidados necessarios para garantir a escolha
adequada para o paciente, a colocacao correta do implante e manuseio pds-operatorio
que minimize a tensdo sobre os implantes, esses esforcos podem fazer com que o
metal sofra desgaste, com a conseqiente quebra ou flexdo antes da concluséo do
processo de consolidacdo. Isso podera levar a danos adicionais ou a necessidade de
retirar prematuramente o dispositivo.

+ O dispositivo deve ser descartado apos o0 uso em funcao da possivel existéncia de
danos que acarretem em falhas subsequentes.

+ Recomenda-se evitar flexionar, entalhar e arranhar o dispositivo para reduzir o risco de
falhas. Sob nenhuma circunstancia deve-se entalhar, arranhar, flexionar em angulo
fechado ou tentar desfazer a flexdo do dispositivo, pois isso reduz a resisténcia do
implante e aumenta o risco de flexdo ou quebra.

+ E necessaria a utilizagéo de instrumentos especializados para realizar o implante de
dispositivos de fixacdo. Apesar de raras, pode haver a quebra ou ruptura de
instrumentos durante o procedimento cirdrgico. Os instrumentos que ja tenham sido
usados ou que tenham sido submetidos a forca excessiva sao suscetiveis a rupturas e
devem ser examinados antes da cirurgia,

+ Recomenda-se avisar 0 paciente sobre a necessidade de se executar uma segunda
pequena cirurgia para a remocéo do sistema de fixacao.
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Ao usar dispositivos para fixagao de fraturas, o cirurgido deve levar em consideracéo os
seguintes fatores:

+_Peso do paciente: Um paciente acima do peso ou obeso produz cargas sobre o

dispositivo que podem levar a quebras ou flexdes.

+__Profisséo ou atividades do paciente: O risco de quebra ou flexdo de um dispositivo
interno de fixagcdo durante a reabilitacdo pos- operatdria pode aumentar se o paciente
exercer atividades que envolvam levantar peso ou tensionamento excessivamente dos
musculos, pois essas atividades exercem for¢cas sobre o dispositivo que podem resultar

em falhas.

+__Condicdo mental do paciente: Pode haver risco maior de quebra do implante em
pacientes senis, deficientes mentais, alcodlatras, usuarios de drogas ou pacientes

propensos a ignorar as limitagdes e precaugdes necessarias durante o uso do
dispositivo.

+__Sensibilidade a materiais estranhos: Recomenda-se a realizacdo de testes apropriados
antes da selecéo do material ou da colocagao do implante em pacientes com suspeita

de sensibilidade.

+__Pacientes debilitados: Pessoas debilitadas, que ndo podem usar adequadamente
dispositivos para o suporte de peso, podem correr riscos durante a reabilitacdo pos-

operatéria.

Adverténcias

Importante

Nem todos 0s casos cirdrgicos tém resultado positivo. Podem aparecer complica¢des
adicionais em qualquer momento devido ao uso errado, por motivos médicos ou por causa
de uma avaria do dispositivo e que requerem uma nova intervencao cirdrgica para
remover ou substituir o dispositivo de fixacdo externa. Processos pré-operatérios e
operatérios, que incluem um conhecimento das técnicas cirdrgicas e da correta selecéo e
posicionamento dos dispositivos da fixacdo externa séo considera¢des importantes para o
sucesso na utilizagcdo de dispositivos de fixagdo externa Orthofix por parte do cirurgido.
Uma correta selec@o dos pacientes e a capacidade do proprio paciente de respeitar as
instru¢Bes do médico e de seguir o esquema do tratamento prescrito influenciardo
notavelmente os resultados. E importante efetuar o exame radioscopico dos pacientes e
escolher o tratamento mais apropriado, considerando os requisitos e/ou os limites em
termos de atividades fisicas e/ou mentais.

Se um candidato para uma operacado apresentar uma contra-indicagdo qualquer ou estiver
predisposto a uma contra-indicacdo, NAO UTILIZAR neste paciente, um dispositivo de
fixac@o externa Orthofix.

1. Devido ao projeto com rosca cbnica dos parafusos 6sseos, qualquer tentativa de
desrosquear um parafuso, apoés ter sido inserido, tera o efeito de afrouxa-lo.

2. O comprimento dos parafusos e das roscas devem ser selecionados conforme as
dimensdes do osso e do tecido mole. A rosca do parafuso é cbnica e a parte afunilada
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mede, por exemplo, de 6 a 5 mm entre a haste e a ponta do parafuso. O
comprimento da rosca deve ser tal que cerca de 5 mm da mesma figuem fora da
cortical de entrada e cerca de 2 mm se estendam além da segunda cortical.

O didmetro do parafuso deve ser selecionado conforme o didmetro do 0sso. Para um
diametro 6sseo superior a 20 mm, devem ser usados parafusos de 6-5 mm; para um
diametro 6sseo entre 12 e 20 mm, devem ser usados parafusos de 4,5-3,5 mm; para
um diametro 6sseo entre 9 e 12 mm, devem ser usados parafusos de 3,5-3,2 mm.

3. Para parafusos Gsseos auto-roscantes, € indispensavel perfurar usando pontas
apropriadas e guias de broca antes de inseri-los. As ranhuras em que se encaixam 0s
parafusos e as pontas da broca ajudam o cirurgido a utilizar a ponta da broca certa.

4. Os furos para os parafusos devem ser feitos no centro do eixo diafisario para evitar o
enfraquecimento do 0sso.

5. Quando os parafusos devem ser alojados numa pinga de 3 ou 5, € muito importante que
sejam inseridos com o processo certo de maneira a ficarem paralelos. Isto se obtém
usando as guias de parafusos no gabarito (template) ou aro e perfurado com um guia
perfurador de medida apropriada. As pincas devem estar bem fechadas de maneira que
os guias de parafusos estejam bloqueados de modo coerente e sdlido.

6. Quando os parafusos estiverem em uma pinc¢a fixadora, de maneira que uma das sedes
na extremidade da mesma pinga ficar vazia, € importante que nessa sede seja inserido
um tronco de parafuso apropriado de maneira que a tampa do aro bloqueie todos os
parafusos com pressao igual.

7. Fios rosqueantes e séo inseridos diretamente dentro do osso e tém um rosca cilindrica
gue permite retira-los em caso de necessidade.

8. N&o se deve tentar inserir um fio Kirschner mais de uma vez, pois a ponta pode estar
arredondada e sem corte, podendo causar aquecimento indesejavel do osso.

9. Usar instrumentos Orthofix préprios para inserir perfeitamente parafusos 6sseos e fios
Kirschner.

10. Para estender os fios Kirschner, o cabo do aparelho tensor do fio devera estar
totalmente aberto e o fio inserido através do aparelho até a superficie lateral do cursor
gue bloqueia o fio com 3 furos, assegurando-se que pelo menos 6 cm do fio saiam do
aparelho tensor.

19. O fixador deve ser aplicado a uma distancia da pele tal que permita o inchaco pés
operatério e para a limpeza considerando que a estabilidade do fixador depende da
distancia entre 0 mesmo e 0sso, se a distancia entre o fixador e o osso for superior a 4
cm, aconselha-se o uso de 3 parafusos para cada aro.

20. Nem todos componentes podem ser trocados entre os sistemas de fixacdo externa
Orthofix . Consultar os manuais individuais de técnicas de operacéo para trocas de
componentes

Nao utilizar componentes de outras marcas pois 0S encaixes podem ser

diferentes e ndo compativeis e podera colocar em risco a eficcia e seguranc¢a do
tratamento.

21. Ndo usar Ressonancia Magnética em segmentos nos quais € aplicado um fixador.
22. Controlar a intervalos regulares o estado de parafusos e do fixador.

23. Observar meticulosamente a higiene do local dos parafusos e dos fios.

24. Os pacientes necessitam receber instru¢Bes sobre o uso e a manutencéo do seu
fixador, e o cuidado com o local do pino.
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25. Os pacientes devem ser instruidos para avisar o proprio médico sobre qualquer
moléstia ou imprevisto.

26. O espaco da fenda da fratura deve ser controlado periodicamente durante o
tratamento fazendo os ajustes necessarios ao fixador. Um excessivo e persistente
intersticio da fenda da fratura pode atrasar a consolidagdo da mesma.

27. Em pacientes submetidos a deslocacdo do calo 6sseo, a taxa de deslocacao
(geralmente 1 mm por dia ou seja 1/4 de giro do compressor-deslocador a cada 6
horas) deve ser controlada e relacionada a taxa de ossificagcdo controlada
radiologicamente.

28. Remocéao do Fixador: O cirurgido deve ter a deciséo final se o instrumento de fixacdo
pode ser removido.

29. Os materiais do Sistema de Fixacdo Externa TRUE / LOK sdo compativeis com os
Fios e Parafusos Implantaveis Orthofix de ago inoxidavel que sao fixados aos 0ssos.

Outros materiais nédo foram avaliados e podem ser incompativeis ou ndo oferecerem
a resisténcia necessaria, portanto, recomenda-se que nao sejam utilizados

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de
vigilancia sanitaria, recomendamos que o cirurgido responsavel pelo implante notifique o
distribuidor os seguintes dados referentes ao produto utilizado, paciente e cirurgia:

- Nome do Cirurgido

- Data da Cirurgia

- Nome do Paciente que recebeu o produto
- Cédigo do Produto

- Numero de Lote

As pecas componentes do fixador tém gravado, as seguintes informacgdes:

- Logotipo da Empresa

- Cédigo do Produto

- Numero de Lote

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente para comunicar qualquer efeito adverso

para que a ocorréncia, se provocada por defeito ou deficiéncia do produto, seja
comunicada ao 6rgdo sanitario competente.
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Instrucdes de Uso:

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, e dessa
forma, o método descrito abaixo serve apenas como referéncia, cabendo ao cirurgido a
escolha final do método e materiais a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacdo dos resultados da cirurgia.

Todos os dispositivos da Orthofix sdo indicados para o uso somente por profissionais.
Os cirurgiBes que supervisionam o uso dos aparelhos Orthofix necessitam conhecer
perfeitamente os processos de fixacédo ortopédica como também a filosofia do sistema
modular Orthofix.

Estruturas de fixagdo externa com uso de Anéis e Fios compensados
INSERCAO DO FIO

Quando inserir os fios de Kirschiner para utilizar com uma estrutura baseada em anéis,
seja uma estrutura circular completa ou uma estrutura hibrida:

a) Deve inserir os fios do lado onde os tecidos moles se encontram em maior risco

b) Deve introduzir os fios através dos tecidos moles e perfurar através do 0sso; nunca faca
perfuracdes através dos tecidos moles

c) Deve inserir os fios com total conhecimento das passagens mais seguras de forma a
ndo provocar danos nas estruturas vitais.

d) Devera sempre eliminar qualquer fio que ja tenha sido inserido uma vez, cm seja
removido antes da compensacdo (a extremidade pode ter ficado enfraquecida e é a
Unica superficie de corte, razéo pela qual podera ocorrer um aquecimento indesejado do
0SSO0.

e) As pontas dos fios devem ser protegidas de modo a que o outro membro nédo seja
lesionado, seja com protecdes firmemente apertadas, ou dobrando as pontas na
direcdo do anel.

ESTRUTURAS DE ANEIS COMPLETAS OU HIBRIDAS

a) Quando utiliza uma estrutura de anel simples em conjungao com um fixador (hibrido), o
anel devera ser sempre inicialmente apoiado por 2 barras de refor¢o igualmente
espacadas, dispostas em redor do anel e ligadas aos parafusos 6sseos na outra
extremidade do fixador. Se a fratura estiver estabilizada, de modo a possibilitar uma
distribuicdo da carga total, estas barras devem ser retiradas assim que o paciente

estiver mobilizado e o inchaco do tecido mole diminuir. Se a fratura se apresentar
instavel, as barras devem ser mantidas enquanto o paciente tiver de suportar com o
peso, Ndo deverdo ser retiradas antes do osso estar suficientemente consolidado para
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partilhar a carga axial, mas devem ser retiradas enquanto parte de um processo de
dinamizacdo antes da remocéo do fixador.

b) Sempre que necessario, deve-se utilizar um parafuso dsseo suplementar para equilibrar
a distancia entre a fratura e o ponto de fixagcdo mais proximo de ambos os lados.

¢) Quando montar uma estrutura circular de 2 ou 3 anéis, deve ter em consideracao os
seguintes pontos:

1) As barras de ligacdo dos anéis devem ficar distanciadas da forma mais uniforme
possivel em redor dos anéis. Normalmente 3 séo suficientes. Se utilizar 4, deve tomar

as devidas precaucfes para ndo transmitir cargas verticais excessivas ao anel
provocadas pela alteracéo irregular do comprimento das barras de ligacéo.

2) Os anéis devem ser montados de forma a que os componentes 1/3, ou 0S espacos
sempre que utilizar apenas um anel 2/3, estejam por cima uns dos outros.

3) O espaco de um anel 2/3, ou o correspondente 1/3 de um anel completo devem ficar
sempre numa posi¢ao posterior

4) Deve sempre colocar uma pin¢ga no componente 2/3 de um anel.

5) O ideal sera todos os anéis terem 0 mesmo tamanho, a estrutura deve ser aplicada de
modo a que a perna inteira, € ndo s6 o0 0sso, fique situada no centro do anel e que

seja possivel inserir dois dedos entro o anel e os tecidos moles em toda a

circunferéncia.

6) Os anéis devem estar posicionados num angulo de 90 graus relativamente ao eixo do
segmento 0sseo ao qual estdo a ser aplicados.

7) Para obter uma estabilidade ideal a todos os niveis, deve existir um angulo entre os
dois fios externos (angulo cruzado) de cerca de 60 graus. E possivel atingir este

angulo se existirem 7 orificios vazios entre os pontos de fixacdo do anel.

8) Cada segmento 6sseo deve ser apoiado por 3 ou 4 fios compensados, 0s quais podem
ser todos montados num Unico anel.

9) Quando utilizar um anel com urna pinga, deve colocar dois parafusos 6sseos na pinca
nas posicdes de aperto 1 a 5, e montar um terceiro parafuso numa pin¢a de parafuso
unico a cerca de 60 graus dos parafusos colocados na pinga. Isto divide a carga e

evita aumentos de tensdo potencialmente perigosos no anel.

CUIDADO

Quando a sensacdo normal do membro for perturbada, de modo a que o paciente ndo
consiga receber uma resposta proprioceptiva normal, significa que o sistema de fixacéo
pode estar sujeito a cargas excessivas. Nessas circunstancias, o paciente deve ser
avisado sobre o risco de uma carga excessiva no dispositivo de fixacdo e o medico deve
estar alento a problemas particulares relacionados com a carga excessiva, tais como o
afrouxamento, a flexdo ou a ruptura dos componentes. Nestas situacfes recomenda-se
gue o sistema de fixagdo seja montado de forma a ser mais robusto do que o necessario.

Remocédo do Sistema Externo de Fixacéo
+  Os dispositivos externos de fixacdo foram projetados para estabilizar o local da fratura durante o
processo de consolidacédo 6ssea e / ou alongamento do membro. Apos a consolidagéo e / ou
alongamento do membro, esses dispositivos sdo removidos.
+  Aremocédo também pode ser recomendavel em outros casos, como quando hé sinais ou evidéncia de
corroséo, reacdo ou dor localizadas; quebra, flex&o, ruptura ou afrouxamento do implante; ou perda
Ossea.
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*  Qualquer aparelho de implante interno em pacientes, como parafusos 6sseos, fios rosqueados, fios
Kirschner, implantes de Sistema de Fixa¢do de Fragmentos, e em geral qualquer produto rotulado
“somente para uso Unico”, incluindo excéntricos e buchas de qualquer aparelho de fixagéo externa, NAO
DEVEM SER REUSADOS.

A Orthofix RECOMENDA Uso Unico - Descartar apds uso.

Qualquer produto que estiver rotulado “SOMENTE PARA USO UNICO” nunca devera ser reusado. A
Orthofix somente é responsavel pela seguranca e a eficacia para o0 uso no primeiro paciente do instrumento
de uso unico.

A instituicdo e 0 médico assumem total responsabilidade por qualquer uso subseqiiente destes
instrumentos.

Forma de Apresentacéo
O Fixador Externo TRUE LOK Orthofix é fornecido com seus componentes embalados individualmente num

invllucro de plastico (Mylar®) e papel cirdrgico (Tyvek® ) e sdo acondicionados em cartuchos para

embarque. Cada componente € selecionado pelo cirurgido conforme necessidade de tamanhos especificos para o
paciente que recebera o sistema.

Armazenagem
Os componentes do Fixador Externo TRUE LOK Orthofix devem ser armazenados em locais protegidos de
umidade e sob temperatura entre 15°C e 50°C.

Prazo de Validade : indeterminado.

Evitar batidas contra superficies duras , que podem danificar as pegas.
Quedas do produto sobre superficies duras podem causar danos ao produto.
Ao abrir a embalagem, Inspecionar integridade do produto.

N&o utilizar se for observada alguma anormalidade.

Fabricado por:

Orthofix SRL

Via delle Nazioni, 9-37012, Bussolengo, Verona - Italia
Importado e Distribuido por:

ORTHOFIX do Brasil Ltda.

Rua Alves Guimarées, 1216

S&o Paulo - SP - CEP: 05410-002

CNPJ: 02 690.906 / 0001-00

Registro ANVISA: 10392069001

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

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

10de 10



