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INSTRUCOESDE USO

ATENCAQO: Ler atentamente todas as instru¢gdes antes da utilizagao.
Cumprirtodas as adverténcias e precaucdes mencionadas nesta instru¢io. A
naoobservanciapoderdlevaraocorrénciadecomplicacoes.

PRODUTOESTERIL
Aplicacdo, condi¢des especiais de armazenamento,
conservagdo,manipulacao,reutilizacio,precaugdeseadverténcia
S.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada ou se
oprodutotivervencido.Armazene e transporte o produto em local limpo e seco,

N

longe de calor e aoabrigo da luz direta, sob Temperatura: +10° a +40°C —
Umidade Relativa: 85%maéxima.

Nome Técnico: KIT INSTRUMENTAL
Nome Comercial: KIT COREFIX INTERNAL LIGAMENT BRACE
1. Introducao

O Kit Corefix Internal Ligament Brace possui diferenciais que fazem dele
oproduto apropriado para uma cirurgia mais rdpida e segura, dentre
essaspodemoscitar:

e 1 Canula.

e 1Broca
e 1 Fio Afiado — 4 furos
e 1Macho

O Kit Corefix Internal Ligament Braceé fornecido estéril por ETO (Oxido
deEtileno), embalado em  blister duplo e selados a quente,
comercializadoindividualmenteedevidamenterotulado.

O Kit Corefix Internal Ligament Brace, ¢ um produto recomendado para
usounico, e t€m seu reprocessamento proibido (Conforme RE 2605/2006).

2. Aplicacao

O Kit Corefix Internal Ligament Braceé indicado para ser utilizado em
procedimentos cirdrgicos de estabilizacdo de tornozelo ,como nos procedimentos
e técnica de Brostrom .
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Techriology
3. Materiais.

O Kit Corefix Internal Ligament Brace,possui componentes fabricados em aco
inoxidavel AISI 304 (Norma ASTM F899), conforme (NBR13911) com
componentes em Aluminio (AL) e Poliacetal (POM).

4. Especificacoesecaracteristicas técnicas

O Kit Corefix Internal Ligament Brace, é composto por 4(quatro)
itens,todososmateriaisdeusoemsaude.

CODIGO | DESCRICAO | ITEM COMPONENTESDOKI | CODIGO QTDE.
T
1391.01 Kit Corefix 1 Macho 1390.01 1
Internal 2 Fio Afiado — 4 furos 1390.02 1
Ligament Brace 3 Broca 1390.03 1
4 Canula 1390.04 1

e Apresentacao

A tabela abaixo traz a relacao de produtos pertencentes KIT COREFIX
INTERNAL LIGAMENT BRACE

/

Cédigo: 1390.01 Cédigo: 1390.02 Cédigo: 1390.03

Macho Fio Afiado — 4 furos Broca

/

Codigo: 1380.04

Canula
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5. Principiodefuncionamento

O Kit Corefix Internal Ligament Braceé formado pelos componentes
citadosacimanoitem4. Tem a funcdo de estabilizar o tornozelo permitindo a
mobilidade precoce durante a recuperacdo e um retorno mais rapido as
atividades. A técnica com o Kit Corefix Internal Ligament Brace permite ao
cirurgiao apoiar o reparo Brostom primdrio do tecido mole ao osso para lesdes
conicas do tornozelo e revisoes.

6. Instrucoespara usodo produto.

Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da
embalagem,retirar o kit da embalagem. Seu manuseio deve seguir técnicas
assépticas ja utilizadas nos centros cirtirgicos. Inicie o procedimento cirurgico
medindo cerca de lcm da ponta distal da fibula utlizando-se da canula e fio afiado
para criar um tunel 6sseo, a broca deve ser inserida na parte traseira da canula, use o
macho e toque através da guia para preparar o tinel dsseo. O cirurgido encarregado
de executar o procedimento € responsavel pela escolha dos parametros, pela selecao
dos instrumentos e a técnica cirirgica necessaria para boa execucao do ato cirdrgico.
Na qualidade de fabricante, a LARSSON PRODUTOS MEDICOS nao recomenda
uma técnica cirurgica especifica.

7. Condicoesdemanipulacao

O Kit Corefix Internal Ligament Bracedeve ser manipulado cuidadosamente
eindividualmente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer produto que
tenhacaidoousidoinadequadamentemanuseado,oucomsuspeitadetersofridodano,d
eveserseparadoesegregado.

8. Condicoesde armazenamento,transporte emanipulaciao

O Kit Corefix Internal Ligament Bracedeve ser armazenado em local limpo,seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz. As condigdesespeciais de
armazenamento, manipulacio e conservacio do produto devem
serseguidasnointuitodeassegurarqueoscomponentespermanegamintactosparaopro
cedimentocirurgico.Cuidadoscomorecebimento,estocagem,transporte,limpezaeco
nservacaodasreferénciasdolotedevemseradotadosemconjuntocomas boas
praticasde armazenamento edistribui¢ao de produtosmédicos.

O Kit Corefix Internal Ligament Bracedeve ser transportado e manuseado
deformaaimpedir qualquerdanoou alteracdonas suascaracteristicas.

9. Verificaciodaembalagem
Oproduto € fornecidoembalado na formaestéril.
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Antesda abertura daembalagem os seguintesaspectos dever ser verificados:

e Integridade da embalagem: Caso a embalagem esteja violada ou
danificada oprodutondopodeserutilizado.

e Prazo de validade: Nao utilizar o produto se o prazo de validade
estivervencido.

Apodsabertura da embalagemos seguintes aspectosdevem ser verificados:

e Integridade do produto: O produto deve estar integro, com a
superficieuniforme, livre de riscos € manchas ou qualquer sinal de dano.
Utilizarsomenteprodutosqueestejamnessascondigdes.

¢ Nuncautilizar osprodutos danificados.

e O conteudo de embalagens abertas que ndo foram utilizadas deve
serdescartado, ndo reesterilizar. Nao sdo aceitas devolucdes se a
caixaestiveraberta.

10. Composicoesdaembalagem

Embalagemsecundaria:Caixadepapelcartao(compostodepapelbase,caulim,carbon
atodecélcioelatex)350g/cm.

Embalagem priméria e secundaria: Blister em PET virgem (poliestireno de alta
densidade),seladocompapel Tyvek®(membranacompostal 00%depolietileno,sem
aditivos).

11. Identificacaoerastreabilidade

O produto contém itens de identificacdo e rastreabilidade marcados em
suaestrutura.Também sdo considerados item de identificacdo e rastreabilidade
orotulodeidentificacio easetiquetas derastreabilidade.

OKit Corefix Internal Ligament
Brace,éfornecidocom1(um)rétuloemsuaembalagem externae mais 4 (quatro)
etiquetas de rastreabilidade em suaembalageminterna.

Ap6s a venda do produto a LARSSON PRODUTOS MEDICOS enviard aos
seus clientes umrelatérioderastreabilidadepds-
vendaaserpreenchidopelodistribuidor/hospital. E de responsabilidade do médico
cirurgido/hospitalregistrarno prontudriodo paciente dadosdescritivos constantes
dordtulo.



7

Larsson

lelm'nu.ng:.-

12. Prazode validade

OKit Corefix Internal Ligament Bracetem validade de05 anos.

13. Descartedo material

Odescartedepecasdesqualificadasdeveserfeitosobavaliacaoeorientagcdotécnica. Ap
Osasubstitui¢do,oscomponentesdanificadosdevemserdestruidos,afim deevitar-se,

deformaindevida, ouso posterior.
O descarte do instrumental devera obedecer as normas relativas a

eliminacdodelixohospitalarcontaminante,descartando-
seemrecipientesapropriadosecomidentificacaoclarade quesetrata

delixocontaminante.

Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para
suainutilizacdo. Para descartar o instrumental seguir os procedimentos
legaislocaisdopais paradescarte deprodutospotencialmente contaminantes.

14. Adverténcias

Naoutilizar o produtose a embalagem estiveraberta ou danificada.
Produtode uso tnico,ndo reutilizar.

Naoutilizar a agulha sehouver sinais de danos a mesma.
Duranteoatocirtrgico,aonotar-seenvergaduradoinstrumento,dificuldade de
retird-lo  da  cinula, pode-se estar sendo usado excesso
deforcanomanuseio,chegando acomprometero usodoproduto

Opaciente deve serinformado quanto:

Indicagdes,contraindicagdes,efeitosadversoseadverténciasrelacionadasaopr
ocedimento.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento
poOs-cirdrgico. A falta de acompanhamento impede a deteccdo de
problemas pds-cirdrgicos.

15. Esterilizaciao

OKit Corefix Internal Ligament
Braceésubmetidoaesterilizagcaopordxidodeetileno(ETO).

16. Precaucoes.

Naoutilizar o produtose a embalagem estiveraberta ou danificada.
¢ Produtode usotinico, PROIBIDO REPROCESSAR.

e Produtoa serutilizado somente porprofissional qualificado.
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¢ Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturasanatomicas do
paciente a fim de garantir que o ponto de inserc¢do esteja longe de vasos sanguineos
e outrasestruturasanatOmicasdeinteresse.

¢ Naio exercer for¢a excessiva no manuseio do produto, pois a pressdoexcessiva pode
provocar danos em estruturas anatOmicas e tecidos préximoaolocaldeinsercao
daCanulae dosoutrosinstrumentais.

e Omédicocirurgidodeveestarfamiliarizadoedeterconhecimentossuficientes da técnica
cirirgica e sua limitacdo, incluindo o pré e poés-operatorio,técnicacirirgica
adotada,precaucdes eriscos potenciais.

17. Contraindicacoes

Este produto n3o pode ser utilizado em procedimentos no sistema
nervosocentralousistemacirculatériocentral.

18. Reclamacobesenotificacoes

Todoclienteouusudriodessedispositivomédicoquetiverdividasouqueiramaiores
esclarecimentos  sobre  os  servicos e/ou  produtos  oferecidos,
poderdentraremcontatocoma LARSSON PRODUTOS MEDICOS.

Para o envio de dispositivos médicos explanados ao fabricante para anélise,o
produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens
quemantenham a integridade fisica do produto médico. O seguinte endereco
deveserutilizado:
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PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO
REUTILIZAR

PRODUTO ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO,
CONSERVACAO, MANIPULACAO DO PRODUTO MEDICO:
Fabricado por: LARSSON PRODUTOS MEDICOS LTDA
Endereco: Av. Tieté - Nova Gerty n°945
Cidade: Sao Caetano do Sul - SP - CEP 09572-401

CNPJ: 37.713.125/0001-79

Atendimento ao Consumidor - Fone: +55(11) 4233- 2667
Email: falecom @larsson.com.br



