Esta instrugdo de uso é aplicavel aos itens descritos a seguir:

SF1011; SF1220; SF1230; SF1240; SF1250; SF1330; SF1340; SF0220; SF1290; SF6470RK;
SF1000S.

MODELO DE INSTRUGAO DE USO

Fixador Externo Kore

INDICAGAO DE USO

O Kit instrumental é indicado para auxiliar cirurgias ortopédicas de implantagao dos Fixadores
Externos Rekrea e Kore (Registro Anvisa a parte), permitindo que o cirurgido tenha todo o
instrumental cirdrgico necessdrio e indispensavel para realizagdo do respectivo procedimento
cirargico.

Deformidade rotacional devem ser tratadas de forma aguda durante a aplicacdo do fixador.
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit instrumental auxilia no procedimento de um membro fraturado, ou que necessite de
uma intervengdo cirurgica, de acordo com a técnica definida pelo cirurgido.fraturado e
penetram perpendicularmente no esqueleto sendo fixados a uma base metdlica.O dispositivo
permite o controle total dos segmentos dsseos durante o procedimento corretivo. A aplicacdo
do fixador é facilitada pelo uso de um dispositivo de direccionamento especifico.

MODO DE USO
Utilizar os instrumentais conforme técnica cirurgica definida pelo cirurgido.
METODO DE ESTERILIZACAO / LIMPEZA

Todos os instrumentos sdo fornecidos em embalagem NAO ESTERIL e necessitam ser
esterilizados antes de sua utilizacdo. O produto deve ser removido da sua embalagem antes de
ser realizada a esterilizagdo. A esterilizagdo pode ser realizada utilizando embalagens
adequadas de materiais, de acordo com o processo de esterilizagdo.

Apds o ciclo de esterilizagao proceder ao ciclo de secagem.
Método: Autoclave

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132-135°C / 270-275°F

Tempo de Exposicdo: 10 minutos (minimo)
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os instrumentais devem ser armazenados em local seco e livre de ventilagdo. O produto deve
ser mantido em sua caixa de esterilizagdo (container) até o momento do uso com os devidos
cuidados da drea médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura
ambiente (109C - 409C), em lugar seco e fresco com umidade relativa em torno de 30%
evitando seu armazenamento em lugares Umidos. Inspecionar a caixa de esteriliza¢do, antes
do uso.
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CONDIGOES DE TRANSPORTE

Os produtos devem ser transportados e armazenados em ambiente limpo, arejado, em local
seco e fresco com umidade relativa em torno de 30%, a uma temperatura ambiente (102C -
409C) e ndo devem ser deixados a acdo de intempéries, em prateleiras identificadas

CONDIGOES DE MANIPULAGAO

Os instrumentos novos devem ser retirados da embalagem de transporte antes do
armazenamento e/ou inclusive no uso do instrumento e ciclo de processamento. Qualquer
capa protetora ou folhas devem ser removidas. Quando o instrumento estiver sendo removido
de sua embalagem original, as regras de assepsia devem ser observadas.

Adverténcias

Se os instrumentos estiverem com suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido
ou sido mal manuseado ou sofrido dano, ndo pode ser usado e deve retornar para o
fornecedor. o mesmo ocorre com a verificacdo do estado da embalagem, se for verificado o
estado de violacdo ou descaracterizacdo do produto, o mesmo deve ser devolvido ao
fornecedor.

Antes do uso clinico, o cirurgido devera compreender completamente todos os aspectos
do método cirurgico.

Precaucgoes

Os instrumentos de aco inoxidavel podem sofrer corrosao se a concentracao de cloreto na
agua for demasiadamente elevada. A probabilidade de corrosdo é baixa, se o conteldo do
cloreto ndo for superior a um nivel de de 120mg/1 (equivalente a 200mg/1 Na/C1), a
temperatura ambiente. Com o aumento da concentrac¢do do cloreto, o risco de corrosao vai
aumentar rapidamente também.
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