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INSTRUGOES DE USO

FIXADOR EXTERNO PELVICO

CLICKFIX TAIMIN

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, limpo, protegido da luz, com
temperatura entre 15° e 40°C e com umidade
relativa do ar entre 30% e 80%.

Manual de Instrugoes

Nome Técnico: Fixadores Externos
Nome Comercial: FIXADOR
PELVICO CLICKFIX TAIMIN
Registro Anvisa N°: 80082910172
Validade: Indeterminada

EXTERNO

Fabricado por:

SUZHOU  SUNAN  ZIMMERED
INSTRUMENT CO., LTD.

No. 35 Xingsheng Road, Jinfeng Town,
Zhangjiagang City, 215626 Jiangsu P.R. China
Tel: +86 512 56913892

Fax: +86 512 58508580

Site: www.zimede.com

MEDICAL

Modelos
Cédigo Descrigao llustracédo
Fixador Externo Pélvico
80100T™ Clickfix Taimin
Ly _ Dimensoes =
Codigo Descrigao (mm) llustragao
Corpo
80130TM Pélvico 260 x 49
Longo
80131TM Corpo 162,5 x 49
Pélvico Curto ’
Moédulo 22,7 x22x
80132TM Independente 35,2 B
Clamp
20132TM Médulo 159.5x
39,4
Independente
- A
20123TM | Clamp Reto 88’53’;33 X w
56,5 x 33 x
20124TM |  Clamp T s ?
20150TM Pino 36x11,8 E_
Excéntrico -
20149TM Bucha 8,3x17,6 o
Conector
80133TM para Fixador 49 x 20,5
Pélvico
80134TM Link Primario 130 x 34 =
Link
Suplementar 220 x 24 x
80135TM para Fixador 11,8 =
Pélvico
Fixador ‘
80120TM Clickfix 500x57x49x
e 35
Pélvicoem T
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Taimin

Fixador
Clickfix 530x33,
80121TM Pélvico 5x49x35 § f
Médio
Fixador
80122TM Clickfix | 280X97x49x
. 35
Longo Bacia

Forma de Apresentagao

O FIXADOR EXTERNO PELVICO
CLICKFIX TAIMIN, cddigo 80100TM e seus
respectivos componentes serao disponibilizados
em embalagem constituida de saco de polietileno
selado termicamente (embalagem primaria).
Dentro dessa embalagem sé&o disponibilizados
rotulos autoadesivos do fabricante, destinados a
identificacdo do componente. A embalagem
primaria € acondicionada dentro de caixa protetora
externa de papel cartonado (embalagem
secundaria) que sera envolvida com capa plastica
protetora (embalagem terciaria).

Composicao

O FIXADOR EXTERNO PELVICO
CLICKFIX TAIMIN é composto por Aluminio
(LY12), possuindo apenas um de seus
componentes em Ago 304.

Indicagao de Uso / Finalidade

O FIXADOR EXTERNO PELVICO
CLICKFIX TAIMIN é um sistema indicado para
estabilizar segmentos 6sseos na regido pélvica,
incluindo fraturas, fusdes articulares, deslocagbes
articulares, transportes 6sseos, alongamentos e
corregdes angulares.

Modo de Uso do Produto

O FIXADOR EXTERNO PELVICO
CLICKFIX TAIMIN deve ser esterilizado antes do
uso. O procedimento e a colocagdo devem ser
feitos sempre por médicos com técnica nos
ambientes clinicos e hospitalares, cabendo ao
cirurgiao responsavel a escolha do procedimento a
ser realizado para a insergao dos fixadores.

NOTA: Todos os componentes s&o de uso
externo ndo implantavel.

Condicoes de Manipulagao

A utilizagdo do FIXADOR EXTERNO
PELVICO CLICKFIX TAIMIN deve sempre ser
feita sob orientacdo técnica e restrita aos
ambientes clinicos e hospitalares. O profissional
devera utilizar protocolos de boas praticas durante
0 manuseio e procedimento, garantindo a sua
seguranga e a seguranga do paciente. Antes do

uso, o profissional devera avaliar o produto e
certificar-se de que o mesmo esta adequado para
uso. Caso apresente qualquer avaria, 0 mesmo
devera ser substituido.

Método de Esterilizagao

O produto deve ser esterilizado antes do
uso, de acordo com os seguintes parametros:

Método / Ciclo: Vapor Gravidade
Temperatura: 250°F (121°C)
Tempo de exposicao: 30 minutos

Método / Ciclo: Vapor Gravidade
Temperatura: 270°F (132°C)
Tempo de exposi¢ao: 15 minutos

Método / Ciclo: Vapor Pré-vacuo
Temperatura: 270°F (132°C)
Tempo de exposicao: 10 minutos

Adverténcias

- Os fixadores séo fornecidos ndo estéreis. Os
mesmos devem ser esterilizados antes do uso.

- O material deve ser utilizado somente por
profissional habilitado, garantindo a qualidade do
procedimento e segurancga do paciente.

- Deve-se verificar se os fixadores nao apresentam
sinais de ndo conformidades. Caso apresente
qualquer avaria, deve-se utilizar outro em
condigdes ideais de uso.

- Antes do uso, é necessario ler cuidadosamente a
instrucdo de uso que acompanha o produto

- Utilizar de forma correta o produto, evitando
qualquer tipo de risco ao paciente.

- Antes e depois de cada utilizagdo, avaliar e
verificar o produto quanto a sua conformidade.

Precaugodes

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

Contraindicagoes e Efeitos Adversos

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

Atentar apenas para hipersensibilidade do
paciente a matéria prima do produto.

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



