Taimirf

INSTRUCOES DE USO

FIXADOR
CLICKFIX

PARA  OSSOS LONGOS

Detentor do Registro:

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150,
Parque Industrial, Jodo Pessoa / PB

Cep: 58082-057

Tel: +55 83 3049 8000

Site: www.taimin.com.br

PRODUTO DE USO MEDICO.

PRODUTO DE USO UNICO. DESCARTAR APOS
O USO.

PROIBIDO REPROCESSAR.
PRODUTO NAO ESTERIL.

ESTERILIZAR ANTES DO USO.

O produto deve ser armazenado e transportado em
local seco, Ilimpo, protegido da Iluz, com
temperatura entre 15°C e 40°C e com umidade
relativa do ar entre 30% e 80%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Fixadores Externos

Nome Comercial: FIXADOR PARA OSSOS
LONGOS CLICKFIX

Registro Anvisa N°: 80082910108

Validade: Indeterminada

Fabricado por:
JIANGSU BAIDE MEDICAL INSTRUMENT CO.,
LTD.

20010002

Clampem T
ClickFix

56,5 x 47

20010003

Médulo Articulado
ClickFix para
Colocagéo do

Parafuso
Independente

159,5x 39,5

20010004

Extensor ClickFix
para Cotovelo

110,5x 35

20010005

Clamp ClickFix
Radio-

[Transparente para

Tornozelo

141,5x 35

20010006

Acoplamento
ClickFix Hibrido
com Ball-Joint

52 x 27

20010007

Clamp ClickFix
Metafisario

102 x 66

20010008

Clamp ClickFix
Torbay

94 x 61,5

20010009

Clamp Multiuso

94 x 56

20010010

Clamp ClickFix
Angulado

91 x 35

20010011

Clamp ClickFix
com Duplo
Acoplamento

134 x 35

Dongqi Road, Donglai, Yangshe Town,
Zhangjiagang, Jiangsu — China
Postal Code: 215627
Modelos
o . Dimensdes =
Cadigo Descrigcao (mm) llustracdo
Modelo
10106070 Fixador ClickFix 304 x 35
Longo
Partes do Fixador
20010001 | C'AMP ClickFix | g6 5y 35
Reto

10010011

Suporte ClickFix
para Barras,
Clamps e Fixador
Anexo

171,5x 71,5

10010014

Clamp ClickFix
Suplementar de
Suporte

203,5x 58



http://www.taimin.com.br/
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Procallus ClickFix \
10206080 de Auto- 45 x 20 20010023 | Bucha ClickFix | 19,5 x 17
Alinhamento ' \ /
Articulado
Corpo Central Pino Excéntrico
20010020 | SOPO Cerral | 535 735 20010024 | "0 SXeEN 17,6 x8,3 E
Corpo Central Parafuso Clamp
20010030 Longo D.AF. 106,5 x 34 20010025 ClickEix 36 x 11 h
Bragadeira
ClickFix para -
20010040 | COrPO Central |4 g 5y 34 20010026 | Clamp Radio | 30x 11 3
Curto D.A.F. 3
Transparente de
Tornozelo
Componente . -
90018-02 | Central Padrdo | 86,5 x 34 20010050 | VUMgade CICkFix| 15,11
D.A.F. (Macho)
Componente . -
90020-02 | Central Longo | 84,5 x 34 20010060 U”"é""gfg"’é‘ﬂx 81,8x 15 =
D.A.F. (Macho) 9
Componente . g
90031-02 | Central Curto | 124,5 x 34 20010070 | UM9ade SISkFIX | 91 g 15
D.A.F. (Macho)
Componente
90019-02 | Central Padrdo | 64,5 x 34 20020010 | . AWdOrES 1 7 g 45
X ClickFix Padrao
D.A.F. (Fémea)
Componente Atuadores
90021-02 | Central Longo 84 x 34 20020020 g 99 x 54
A ClickFix Longo
D.A.F. (Fémea)
Componente Atuadores
90032-02 | Central Curto 124 x 34 20020030 ClickFix Curto 139 x 54
D.A.F. (Fémea)
Trava de . ~
20010021 | Micromovimento | 64 x 34 Cédigo Descrigcao Bl B1SES llustracéo
(mm)
D.A.F.
Modelo
Trava de Corpo
20010022 15,5x 10 i ickEi
Central D.AF. .h 10106050 | P4 CICKFX | 564 35
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Partes do Fixador

20010001

Clamp ClickFix
Reto

86,5 x 35

10010011

Suporte ClickFix
para Barras,
Clamps e Fixador
Anexo

171,5x 71,5

20010002

ClampemT
ClickFix

56,5 x 47

10010014

Clamp ClickFix
Suplementar de
Suporte

203,5 x 58

20010003

Médulo Articulado
ClickFix para
Colocagéo do

Parafuso
Independente

159,5x 39,5

10206080

Procallus ClickFix
de Auto-
Alinhamento
Articulado

45x 20

20010004

Extensor ClickFix
para Cotovelo

110,5x 35

20010020

Corpo Central
Padrdo D.A.F.

235x 73,5

20010005

Clamp ClickFix
Radio-
Transparente para
Tornozelo

141,5x 35

TEia}

20010030

Corpo Central
Longo D.A.F.

106,5 x 34

20010006

Acoplamento
ClickFix Hibrido
com Ball-Joint

52 x 27

I
)

20010040

Corpo Central
Curto D.A.F.

146,5 x 34

20010007

Clamp ClickFix
Metafisario

102 x 66

90018-02

Componente
Central Padréo
D.A.F. (Macho)

86,5 x 34

20010008

Clamp ClickFix
Torbay

94 x 61,5

90020-02

Componente
Central Longo
D.A.F. (Macho)

84,5x 34

20010009

Clamp Multiuso

94 x 56

90031-02

Componente
Central Curto
D.A.F. (Macho)

124,5x 34

20010010

Clamp ClickFix
Angulado

91 x 35

ol 1

90019-02

Componente
Central Padrao
D.A.F. (Fémea)

64,5 x 34

20010011

Clamp ClickFix
com Duplo
Acoplamento

134 x 35

90021-02

Componente
Central Longo
D.A.F. (Fémea)

84 x 34

90032-02

Componente
Central Curto
D.A.F. (Fémea)

124 x 34
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Trava de
20010021 | Micromovimento 64 x 34
D.A.F.
Trava de Corpo
20010022 | Lo F Y EY | 15,510 h
20010023 | Bucha ClickFix 19,5x 17 O‘
Pino Excéntrico
20010024 | © iy pix 83x17.6 E
Parafuso Clamp
20010025 s 36 x 11 h
Bragadeira
ClickFix para -
20010026 | Clamp Radio 30x 11 E’;
Transparente de -
Tornozelo
Unidade ClickFix
20010050 CD Padrio 12x 11
Unidade ClickFix
20010060 CD Longo 81,8 x 15 "
Unidade ClickFix
20010070 CD Curto 91,8x 15
Atuadores
20020010 ClickFix Padrdo 71.8x15
Atuadores
20020020 ClickFix Longo 99 x 54
Atuadores
20020030 ClickFix Curto 139 x 54

o . Dimensdes =
Cédigo Descricao (mm) llustracéo
Modelo
10105040 Fixador ClickFix 244 % 35
Curto
Partes do Fixador
w
N —
20010001 | C1aMP ClickFix | g6 5 35 &
Reto
Clampem T
20010002 ClickEix 56,5 x 47 m
Médulo Articulado
ClickFix para
20010003 | Colocagdo do |159,5 x 39,5 *E
Parafuso :
Independente
Extensor ClickFix -~
20010004 para Cotovelo 110,5x 35 m
Clamp ClickFix
Radio-
20010005 Transparente para 141,5x 35 :
Tornozelo .
Acoplamento 'l
20010006 | ClickFix Hibrido 52 x 27
com Ball-Joint
20010007 | 1@mP ClickFix |, o6
Metafisario
Clamp ClickFix
20010008 Torbay 94 x 61,5 ?
20010009 | Clamp Multiuso 94 x 56 *
20010010 | C1AMP ClickFix | g, , 35
Angulado [
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Clamp ClickFix ) 0 Componente
20010011 com Duplo 134 x 35 90032-02 | Central Curto 124 x 34
Acoplamento - D.AF. (Fémea)
Supere Sl
10010011 | - P oo 1171,5x 71,5 1 20010021 | Micromovimento | 64 x 34
Clamps e Fixador
D.AF.
Anexo
Clamp ClickFix Trava de Corno "
10010014 | Suplementar de | 203,5 x 58 20010022 p 15,5x 10
Central D.A.F.
Suporte .
Procallus ClickFix ? \
de Auto- - ‘
10206080 . 45 x 20 20010023 | Bucha ClickFix | 19,5x 17 |
Alinhamento \
Articulado
Corpo Central Pino Excéntrico
20010020 | ol SO | 235x 735 20010024 CliokFix 8,3x17,6 E
Corpo Central Parafuso Clamp
20010030 Longo D.AF. 106,5 x 34 20010025 ClickFix 36x11 h
Bracadeira
Corpo Central ClickFix para :
20010040 P 146,5 x 34 20010026 | Clamp Radio 30x 11 ;ﬁ
Curto D.A.F. &
Transparente de
Tornozelo
Componente . -
90018-02 | Central Padrdo | 86,5 x 34 20010050 | UMgade CICKFIX| 4511
D.A.F. (Macho)
Componente . -
90020-02 | Central Longo | 84,5 x 34 20010060 U”"ggifﬂ"i’)‘ﬂx 81,8 x 15
D.A.F. (Macho) 9
Componente . R
90031-02 | Central Curto | 124,5 x 34 20010070 | UM Ede SISKFIX| 91 815
D.A.F. (Macho)
Componente Atuadores
90019-02 | Central Padrdo | 64,5x 34 20020010 e ~ 71,8 x 15
X ClickFix Padrao
D.AF. (Fémea)
Componente
90021-02 | Central Longo | 84 x 34 20020020 | . Atuadores 99 x 54

D.A.F. (Fémea)

ClickFix Longo
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Atuadores Pino Excéntrico
20020030 ClickFix Curto 139 x 54 20030016 ClickFix 9,5x9
pom . Dimensdes . Parafuso Clamp
Cadigo Descricao (mm) llustracéo 20030017 ClickFix 13,5x8,5 m
Modelo
Bracadeira
Fixador ClickFix 20030018 ClickFix para 27x9,5
10104000 | Dinamico Axial |171,5x 71,5 Clamp D.A.F.
Pequeno Pequeno
Partes do Fixador Unidade ClickFix
20011050 | CD de Distragéo | 21,5x 9,5
até 5cm
Clamp Reto '
20010012 | ClickFix Pequeno| 185,5 x 28 |
D.AF. ]
Barra de Suporte 40,3 x 26,5 x| ! :
10010010 | ciickrix 00 mm | 9,7 E
20010013 | Clamp T ClickFix
Pequeno D.A.F. 64x28 q
10306040 | Unidade ClickFix| ;7 5 56 5
CD Longa
Corpo Central
20030000 | ClickFix Pequeno| 73 x 28
D.A.F.
Unidade ClickFix
10306041 CD Curta 300 x 45
Componente
20030011 | Central ClickFix | 45x 44
Pequeno D.A.F.
Suporte ClickFix i
10010010 | para Barras e 98 x 21
Clamps
Componente
20030012 |Pequeno ClickFix| 73 x 28
D.A.F. Macho -
Suporte ClickFix
10010011 | . ParaBaras, | g3, 5
Clamps e Fixador
Anexo
Componente
20030013 | ClickFix Pequeno| 35x 19
D.A.F. Fémea
Barra de Refor¢o
P _—
10010012 ClickFix 150 mm 150 x 43
Trava Central S
20030014 | ClickFix Pequeno| 55 x 28 ”)
D.AF. _—
Barra de Reforgo
P _—
10010013 ClickFix 300 mm 203,5 x 58
Bucha ClickFix
20030015 Pequena D.AF. 53 x 28
Clamp ClickFix
10010014 | Suplementar de 150 x 6

Suporte
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10010015 Barra ClickFix de 300 x 6
50 mm

10010016 Barra ClickFix de 45 x 20
100 mm

Barra ClickFix de

10010017 150 mm 75x12
o . A Dimensdes =
Cddigo Descrigcao (mm) llustracéo
Modelo
10106090 Fixador ClickFix 125 x 12

Pertrocantérico

Forma de Apresentacéo

O FIXADOR PARA OSSOS LONGOS
CLICKFIX é disponibilizado individualmente em
papel plastico de polietileno (embalagem primaria)
e acondicionado em caixa de papel cartonado
(embalagem secundaria).

Composicéao

O FIXADOR PARA 0OSSOS LONGOS
CLICKFIX é composto por Aluminio LY12, Aco
Inoxidavel AlISI 304 e Fibra Carbono.

Indicagdo de Uso / Finalidade

O FIXADOR EXTERNO CLICKFIX
PARA OSSOS LONGOS ¢ indicado para
fixagdo/estabilizagdo  externa de  carater
emergencial ou definitivo no tratamento de
fraturas especialmente fraturas expostas
causadas por trauma de alta energia cinética e
correcdes de ossos longos em criancas e adultos
nas seguintes situacoes:
- Imobilizagdo rapida e inicial de lesdes de
tecidos moles e fraturas em pacientes
gravemente lesionados.
- Imobilizacdo de fraturas fechadas com trauma
grave de tecido mole (contusdo do manto do
tecido mole, queimaduras, doencas de pele).
- Eixo extensivo e fraturas periarticulares.
- Imobilizacdo de pontes de acoplamento
temporarias em lesdes graves do tecido mole e
de ligamento.

- Artrodeses e osteotomias.

- Pseudo-artroses ou ndo — unibes dos 0ssos
longos.

- Fixacéo de fraturas (abertas e fechadas).

- Fraturas combinadas com perda éssea.

Modo de Uso do Produto

A utilizacdo do FIXADOR PARA OSSOS
LONGOS CLICKFIX deve sempre ser feita sob
orientagdo técnica e restrita aos ambientes clinicos
e hospitalares. Cabe ao profissional responsavel a
escolha do melhor procedimento para a insercéo
dos fixadores.

NOTA: Todos os componentes sao de uso
externo ndo implantavel.

Condicbes de Manipulacéo

A utilizagdo do FIXADOR PARA OSSOS
LONGOS CLICKFIX deve sempre ser realizada
sob orientagdo técnica e restrita aos ambientes
clinicos e hospitalares.

Método de Esterilizagéo
O produto ¢é fornecido ndo estéril.

Entretanto, recomenda-se o0s seguintes métodos
para esterilizagdo:

ESTERILIZACAO A VAPOR POR GRAVIDADE:

Temperatura Tempo de Exposicéo
121°C (250°F) 30 minutos
132°C (270°F) 15 minutos

ESTERILIZAGCAO A VAPOR POR PRE VACUO:

Temperatura Tempo de Exposicéo

132°C (270°F) 10 minutos

Adverténcias

- As pecas sédo fornecidas ndo estéreis. As mesmas
devem ser esterilizadas antes do uso.

- O material deve ser utilizado somente por
profissional habilitado. A seguranca do material ndo
pode ser garantida a ndo ser que este seja utilizado
por pessoas com conhecimento sobre técnicas de
utilizac&o do produto.

- Verificar se o fixador ndo apresenta sinais de
oxidacdo. Caso apresente, deve-se utilizar outro
em condi¢Oes ideais de uso.

- Antes do uso, é necessério ler cuidadosamente a
instrucdo de uso.

- Os produtos possuem resisténcia limitada.
Exercer forca excessiva pode originar avarias,
prejudicar a funcéo e, em consequéncia, colocar o
paciente em perigo.
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- Imediatamente antes e depois de cada utilizagéo,
verificar o produto quanto a avarias e integridade.

- As pecas estdo sujeitas ao desgaste ao longo de
sua normal utilizag&o.

- N&o reutilizar os fixadores externos.

- O fabricante recomenda o uso desse produto
ortopédico em um paciente e uma Unica vez.
Embora possa aparentar ndo estar danificado,
tensGes prévias podem criar imperfeicdes que
podem reduzir o sucesso desse produto.

- O modelo e a dimensdo devem ser estabelecidos
pelo cirurgido responsavel de acordo com a técnica
cirargica adotada pelo mesmo.

Precaucdes

- Apenas profissionais habilitados e
familiarizados com a técnica devem manusear o
produto.

Contraindicag¢des e Efeitos Adversos

- Doenca mental ou outras situagbes que podem
levar o paciente a ignorar precaugdes ou limitagdes
necessarias ao uso do fixador.

- Sensibilidade a corpos estranhos.

Responsével Legal: Marcos Fang Tam
Responséavel Técnica: Desiree Barros Rossato
CRF/PB: 5028



