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1. Informacgdes gerais sobre o produto

1.1. Nome técnico do produto

Fixadores Externos

1.2. O nome e modelo comercial do produto

Nome comercial: Conectores para Fixadores Externos

Modelos comerciais:

Referéncia

0702-20-01

Descricao

Conector Tubo-Pino 3/8”

0702-20-02

Conector Tubo-Pino 11 mm

0702-20-03

Conector Tubo-Pino 3/8” X 25 mm 2 pinos

0702-20-04

Conector Tubo-Pino 3/8” X 16 mm 2 pinos

0702-20-05

Conector Tubo-Pino 11 mm 2 pinos

0702-20-06

Conector Tubo-Pino 11 mm 1 pino

0702-20-07

Conector Tubo-Pino 3/8” X 25 mm 2 pinos BR

0702-20-08

Conector Tubo-Pino 3/8” X 16 mm 2 pinos BR

0702-20-09

Conector Tubo-Tubo 3/8” X 25 mm

0702-20-10

Conector Tubo-Tubo 3/8” X 16 mm

0702-20-11

Conector Tubo-Tubo 3/8” X 25 mm BR

0702-20-12

Conector Tubo-Tubo 11 mm

0702-20-27

Conector T 3/8”

0702-20-28

Conector T 11 mm

0702-20-29

Conector para Distragao 3/8”

0702-20-30

Conector para Distragdo 11 mm

0702-20-31

Conector Tubo Tubo 3/8” x 16 mm BR

1201-20-00

Conector Semi-Circular

1202-20-00

Conector Semi-Circular Ajustavel

1212-20-00

Conector Barra-Pino Aberto 3/8"

1213-20-00

Conector Barra-Pino Aberto 11 mm
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1272-20-00

Conector Barra-Pino Aberto 1/4"

1214-20-00

Conector Barra-Pino 5/8” — Estriado

1215-20-00

Conector Barra-Pino 1/4” — Estriado

1274-20-00

Conector Barra-Pino 1/4"

1216-20-00

Conector Barra-Pino 5/8”

1217-20-00

Conector Barra-Pino 1/2"

1218-20-00

Conector Barra-Barra Aberto 3/8"

1219-20-00

Conector Barra-Barra Aberto 11 mm

1275-20-00

Conector Barra-Barra Aberto 1/4"

1220-20-00

Conector Barra-Barra 5/8” — Estriado

1221-20-00

Conector Barra-Barra 1/4” — Estriado

1273-20-00

Conector Barra-Barra 1/4"

1271-20-00

Conector Distragéo 1/4"

0711-20-00

Conector Aberto 1/2"

0712-20-00

Conector Aberto Barra Barra 1/2"

0713-20-00

Conector Aberto Barra Pino 1/2"

0714-20-00

Conector Alongador 1/2"

0715-20-00

Conector Alongador 11 mm

0716-20-00

Conector Aberto Barra Pino 11 mm

0717-20-00

Conector Aberto Barra Barra 11 mm

0718-20-00

Conector Aberto 11 mm

0719-20-00

Conector Alongador 3/8"

0720-20-00

Conector Aberto Barra Pino 3/8"

0721-20-00

Conector Aberto Barra Barra 3/8"

0722-20-00

Conector Aberto 3/8"

0723-20-00

Conector Alongador 1/4"

0724-20-00

Conector Aberto Barra Pino 1/4"

0725-20-00

Conector Aberto Barra Barra 1/4"

0726-20-00

Conector Aberto 1/4"

0702-21-32

Conector Barra-Pino Aberto 3/8" 2 pinos
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0702-21-33 | Conector Barra-Pino Aberto 11 mm 2 pinos

0702-21-34 | Conector Barra-Pino Aberto 1/4" 2 pinos

1.3. Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto

Os Conectores para Fixadores Externos sdo componentes frequentemente utilizados em
osteossinteses, principalmente no tratamento de fraturas expostas, em emergéncias, em
politraumatizados, uma vez que possibilita indmeras configuragdes entre os itens do sistema de
fixacdo Ossea.

O cirurgido ortopedista tem liberdade suficiente de escolher entre os modelos disponiveis como
desejar.

Os Conectores para Fixadores Externos ndo tém contato nenhum com a pele do paciente, porém
para desfrutar de uma montagem mais estavel o cirurgido deve manter o fixador o mais proximo
possivel da pele e os pinos 0 mais distante um em relagdo ao outro.

Figura 1. Imagem ilustrativa — Conectores em montagem de fixadores externos
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1.4. Informacgdes graficas e tecnologicas aplicaveis

Referéncia

Modelo/Componente

Matéria Prima

Imagens

Itens compativeis

0702-20-01

Conector Tubo-Pino 3/8”

0702-20-02

Conector Tubo-Pino 11
mm

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR 1SO 5601:2011

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Pinos de Schanz (entre @ 4,5-5
mm)

- Chave para porca sextavada 13
mm

- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)

- Pinos de Schanz (entre @ 4,5-5
mm)

- Chave para porca sextavada 13
mm

- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 10,9 a 11,2
mm)

0702-20-03

Conector Tubo-Pino 3/8”
X 25 mm 2 pinos

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Pinos de Schanz (entre @ 4,5 -5
mm)

- Chave para porca sextavada 10
mm

- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
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- Pinos de Schanz (entre @ 3,5 -4
- Ao Inoxidavel - ABNT mm)
0702-20.04 Conector Tubo-Pino 3/8” | NBR SO 5601:2011 .FD.. ;ncr‘,:ave para porca sextavada 10
X 16 mm 2 pinos - Liga de Aluminio ASTM ‘N - Tubos ou barras em aco
B221 \/ inoxidavel, ligas de aluminio ou
—r/ . .
compadsito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
-Pinos de Schanz (entre @ 45 - 5
- Ago Inoxidavel - ABNT mm)
. NBR ISO 5601:2011 -Chave para porca sextavada 13 mm
0702-20-05 Conectgr Tubo-Pino 11 - Tubos ou barras em ago inoxidavel,
mm 2 pinos - Liga de Aluminio ASTM ligas de aluminio ou composito de
B221 fibra de carbono ou fibra de vidro
(entre @ 10,9 — 11,2 mm)
-Pinos de Schanz (entre @ 4,5 - 5
mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT -Chave para porca sextavada 13 mm
Conector Tubo-Pino 11 | NBR S0 5601:2011 - Tubos ou barras em ago
0702-20-06 mm 1 pino _ L inoxidavel, ligas de aluminio ou
- Liga de Aluminio ASTM compadsito de fibra de carbono ou
B221 fibra de vidro (entre @ 10,9 — 11,2
mm)
- Pinos de Schanz (entre @ 4,5-5
mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 10
; » |NBR ISO 5601:2011 mm
0702-20-07 )(iozr;erc];qtcr)nr ;L:)?:OEIEE 38 _ o - Tubos ou barras em aco
- Liga de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou
B221 composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
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- Pinos de Schanz (entre @ 3,5 -4
mm)
- Ago Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 10
; » |NBR ISO 5601:2011 mm
Conector Tubo-Pino 3/8
0702-20-08 - Tubos ou barras em aco

X 16 mm 2 pinos BR

- Liga de Aluminio ASTM
B221

inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)

Conector Tubo-Tubo 3/8”

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Chave para porca sextavada 10
mm

- Tubos ou barras em ago
inoxidavel, ligas de aluminio ou

mm

- Liga de Aluminio ASTM
B221

0702-20-09 X 25 mm - Liga de Aluminio ASTM composito de fibra de carbono ou
9 fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
B221
- » - Chave para porca sextavada 10
0702-20-10 Conector Tubo-Tubo 3/8 o i para p
X 16 mm - Ago Inoxidavel - ABNT
NBR 1SO 5601:2011 - Tubos ou barras em ago
' inoxidavel, ligas de aluminio ou
R » | - Liga de Aluminio ASTM composito de fibra de carbono ou
0702-20-11 )(iozr;_)eﬁfz -Br;bo Tubo 3/8 B221 fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
- Chave para porca sextavada 13
. z mm
- Ao Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em ago
0702.20.12 | CONEctor Tubo-Tubo 11 NBR 1SO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou

composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 10,9 a 11,2
mm)
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- Pinos de Schanz (entre @ 3,5 -4
mm)
Aco Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 10

- Aco Inoxidavel - mm

- Liga de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou

B221 composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
- Pinos de Schanz (entre @ 3,5 -4
mm)

- Ao Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 13

NBR ISO 5601:2011 me o o

0702-20-28 |Conector T 11 mm - Iubos ou barras em aco

- Liga de Aluminio ASTM
B221

inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 10,9 a 11,2
mm)

Conector para Distragéo

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR I1SO 5601:2011

- Chave para porca sextavada 10
mm
- Tubos ou barras em aco

0702-20-29 3/ _ _ inoxidavel, ligas de aluminio ou
- Liga de Aluminio ASTM composito de fibra de carbono ou
B221 fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
L - Chave para porca sextavada 13
- Aco Inoxidavel - ABNT mm
istracao | NBRISO 5601:2011 - Tubos ou barras em ago
0702-20-30 Conector para Distragao u u o

11 mm

- Liga de Aluminio ASTM
B221

-
e
&
>3-

inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 10,9 a 11,2
mm)

Conectores para Fixadores Externos
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- Chave para porca sextavada 10
- Ago Inoxidavel - ABNT mm
0702-20-31 Conector Tubo Tubo 3/8” | NBR 1SO 5601:2011 - Tubos ou barras em aco
x 16 mm BR - Liga de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou
B221 compadsito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
- Pinos de Schanz (entre @ 5 - 6
mm)
- Fio Implantavel (entre @ 1,8 — 2,0
- Aco Inoxidavel - ABNT mm)
NBR ISO 5601:2011 - Chave para porca sextavada 10
1201-20-00 | Conector Semi-Circular mm
- Liga de Aluminio ASTM - Semi Anel Grande, Semi Anel
B221 Médio, Semi Anel Pequeno ou Semi
Anel 115°
- Tensor Dinamdmetro
- Pinos de Schanz (entre @ 5 - 6
mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT - Fio Implantavel (entre @ 1,8 — 2,0
o . mm)
1202-20-00 Cpnef;tor Semi-Circular | NBR IS0 5601:2011 - Chave para porca sextavada 10
Ajustavel - Liga de Aluminio ASTM ‘I mm
B221 - Semi Anel Grande, Semi Anel
Médio, Semi Anel Pequeno ou Semi
Anel 115°
- Tensor Dinambmetro
- Pinos de Schanz (entre @ 4,5 -5
- Aco Inoxidavel - ABNT mm)
Conector Barra-Pino NBR I1SO 5601:2011 - Chave para porca sextavada 10
1212-20-00 Aberto 3/8" ; o mm
- Liga de Aluminio ASTM - Tubos ou barras em ago
B221 inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
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Conector Barra-Pino

- Ago Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

-Pinos de Schanz (entre @ 4,5 -5
mm)

-Chave para porca sextavada 13
mm

1213-20-00 - Tubos ou barras em ago
Aberto 11 mm - Liga de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou
B221 compadsito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 10,9 — 11,2
mm)
- Pinos de Schanz (entre & 2,5 — 3
. mm)
- Ao InOX|dave?I - ABNT - Chave para porca sextavada 8 mm
1272-20-00 Conector Barra-Pino NBR ISO 5601:2011 - Tubos ou barras em aco
Aberto 1/4" - Liga de Aluminio ASTM inoxid?v_el, Iiga_s de aluminio ou
B221 compasito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4mm)
- Pinos de Schanz (entre & 4,5 —
5mm)
- Aco Inoxidével - ABNT m Cr:T?ave para porca sextavada 10
1214-20-00 Conector Barra-Pino 5/8” | NBR 1SO 5601:2011 - Tubos ou barras em aco
— Estriado - Liga de Aluminio ASTM inoxidf’iv_el, Iiga_s de aluminio ou
B221 composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 12,5 a
12,7mm)
. - Pinos de Schanz (entre @ 2,5 -3
- Aco Inoxidavel - ABNT mm)
P » |NBR ISO 5601:2011 -Ch
1215-20-00 Conector Barra-Pino 1/4 Chave para porca sextavada 8 mm

— Estriado

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4mm)
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. - Pinos de Schanz (entre @ 2,5 — 3
- Aco Inoxidavel - ABNT mm)
. NBR ISO 5601:2011 - Chave para porca sextavada 8 mm
1274-20-00 | Conector Barra-Pino 1/4"

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
compadsito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4mm)

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR 1SO 5601:2011

- Pinos de Schanz (entre @ 2,5 -3
mm)

- Chave para porca sextavada 8 mm
- Tubos ou barras em aco

1216-20-00 | Conector Barra-Pino 5/8” R ; o
- Liga de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou
B221 compadsito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4mm)
- Pinos de Schanz (entre @ 2,5 — 3
mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 8 mm
NBR 1SO 5601:2011 - Tubos ou barras em aco
1217-20-00 | Conector Barra-Pino 1/2" inoxidavel, ligas de aluminio ou
- Liga de Aluminio ASTM compoésito de fibra de carbono ou
B221 fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4mm)
- Chave para porca sextavada 10
mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - TU%O,S Olu Ibarraz erT; aco
. inoxidavel, ligas de aluminio ou
1218-20-00 Conector Barra-Barra NBR 150 5601:2011 compasito de fibra de carbono ou

Aberto 3/8"

- Liga de Aluminio ASTM
B221

fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
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- Chave para porca sextavada 13
mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em aco
NBR ISO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou
C tor Barra-B o )
1219-20-00 | zonector barra-tarra composito de fibra de carbono ou

Aberto 11 mm

- Liga de Aluminio ASTM
B221

fibra de vidro (entre @ 10,9 a 11,2
mm)

Conector Barra-Barra
Aberto 1/4"

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Chave para porca sextavada 8 mm
- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4 mm)

1/4” — Estriado

- Liga de Aluminio ASTM
B221

1275-20-00 - Liga de Aluminio ASTM
B221
- Chave para porca sextavada 13
- Aco Inoxidavel - ABNT mm
NBR I1SO 5601:2011 - Tubos ou barras em a¢o
1220-20-00 Co?ector Barra-Barra inoxidavel, ligas de aluminio ou
5/8" — Estriado - Liga de Aluminio ASTM composito de fibra de carbono ou
B221 fibra de vidro (entre @ 12,5 a
12,7mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 8 mm
i NBR ISO 5601:2011 - Tubos ou barras em ago
1221-20-00 Conector Barra-Barra G

inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4 mm)
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- - Chave para porca sextavada 8 mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em ago
Conector Barra-Barra NBR ISO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou
1273-20-00 | 4 /4w _ o L , compésito de fibra de carbono ou
- Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4 mm)
B221
- Aco Inoxidével - ABNT - Chave para porca sextavada 8 mm
_ B  |NBRISO 5601:2011 - Tubos ou barras em ago
1271-20-00 | Conector Distragéo 1/4 Lina de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou
82291 compasito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4 mm)
— - Pinos de Schanz @ 6,0 mm
. - Chave sextavado externo 6 mm
- AGO InOX|dave.I - ABNT - Tubos ou barras em aco
0711-20-00 | Conector Aberto 1/2" NBR ISO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou
- Liga de Aluminio ASTM compasito de fibra de carbono ou
B221 fibra de vidro (entre @ 12,5 a
12,7mm)
- Chave sextavado externo 6 mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em ago
NBR ISO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou
0712-20-00 CB:onecf/);IAberto Barra compasito de fibra de carbono ou
arra - Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre @ 12,5 a
B221 12,7mm)
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- Pinos de Schanz (entre @ 5,0 — 6,0
mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 13
NBR ISO 5601:2011 mm
0713-20-00 C.O necto'rl Aberto Barra - Tubos ou barras em ago
Pino 1/2 - Liga de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou
B221 composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 12,5 a
12,7mm)
- Chave sextavado externo 6 mm
- Ago Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em aco
NBR I1SO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou
0714-20-00 | Conector Alongador 1/2" _ o compoésito de fibra de carbono ou
- Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre @ 12,5 a
B221 12,7mm)
- Chave sextavado externo 6 mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em ago
NBR ISO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou
0715-20-00 ﬁcr):ector Alongador 11 _ o compasito de fibra de carbono ou
- Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre @ 10,9 a 11,2
- Pinos de Schanz (entre @ 5,0 — 6,0
mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 13
NBR 1SO 5601:2011 mm
0716-20-00 C.O nector Aberto Barra - Tubos ou barras em aco
Pino 11 mm - Liga de Aluminio ASTM inoxidavel, ligas de aluminio ou
B221 compadsito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 12,5 a
12,7mm)
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Conector Aberto Barra

- Ago Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Chave sextavado externo 6 mm
- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
compadsito de fibra de carbono ou

0717-20-00 . .
Barra 11 mm - Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre @ 12,5 a
B221 12,7mm)
- Pinos de Schanz @ 6,0 mm
- - Chave sextavado externo 6 mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em ago
0718-20-00 | Conector Aberto 12 mm | o0 So0r20 inoxidavel, ligas de aluminio ou
- Liga de Aluminio ASTM composito de fibra de carbono ou
B221 fibra de vidro (entre @ 12,5 a
12,7mm)
- Chave sextavado externo 5 mm
. - Tubos ou barras em aco
- Aco |n0XIdaV€.‘| - ABNT inoxidavel, ligas de aluminio ou
" NBR 1SO 5601:2011 compasito de fibra de carbono ou
0719-20-00 | Conector Alongador 3/8 fib )
- Liga de Aluminio ASTM ibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
B221
- Pinos de Schanz (entre & 5,0 — 6,0
mm)
- Aco Inoxidavel - ABNT - Chave para porca sextavada 10
NBR ISO 5601:2011 mm
0720-20-00 Conector Aberto Barra - Tubos ou barras em aco

Pino 3/8"

- Liga de Aluminio ASTM
B221

inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
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Conector Aberto Barra

- Ago Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Chave sextavado externo 5 mm
- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou

0721-20-00 . . .
Barra 3/8 - Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
B221
- Pinos de Schanz @ 5,0 mm
o - Chave sextavado externo 5 mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Tubos ou barras em ago
. NBR ISO 5601:2011 inoxidavel, ligas de aluminio ou
0722-20-00 | Conector Aberto 3/8 , n composito de fibra de carbono ou
- Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)
B221
- Chave sextavado externo 4 mm
- Ago Inoxidavel - ABNT i} TU%O,S‘ Olu Ik_)arraj err; aco.
NBR 1SO 5601:2011 Inoxidave, ligas de aluminio ou
0723-20-00 |Conector Alongador 1/4" composito de fibra de carbono ou
- Liga de Aluminio ASTM fibra de vidro (entre & 6,2 — 6,4
B221 mm)
- Chave para porca sextavada 8
_ mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Pinos de Schanz (entre @ 4,0 —
NBR 1SO 5601:2011 50 mm
0724-20-00 Conector Aberto Barra ) )

Pino 1/4"

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Tubos ou barras em acgo
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre & 6,2 — 6,4
mm)
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- Chave sextavado externo 4 mm
- Aco Inoxidavel - ABNT - Tubos ou l_)arras em ago
Conector Aberto Barra NBR 1SO 5601:2011 |nOX|d§1v_eI, Ilga_s de aluminio ou
0725-20-00 compasito de fibra de carbono ou

Barra 1/4"

- Liga de Aluminio ASTM
B221

fibra de vidro (entre & 6,2 — 6,4
mm)

0726-20-00 | Conector Aberto 1/4"

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Chave sextavado extern 4 mm

- Pinos de Schanz @ 5,0 mm

- Tubos ou barras em ago
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre & 6,2 — 6,4
mm)

Conector Barra-Pino

0702-21-32 | pperto 3/8" 2 pinos

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Pinos de Schanz (entre @ 4,5-5
mm)

- Chave para porca sextavada 10
mm

- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 9,4 a 9,7 mm)

Conector Barra-Pino

0702-21-33 | Aperto 11 mm 2 pinos

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR ISO 5601:2011

- Liga de Aluminio ASTM
B221

-Pinos de Schanz (entre @ 4,5 -5
mm)

-Chave para porca sextavada 13
mm

- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
composito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 10,9 — 11,2
mm)
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Conector Barra-Pino

0702-21-34 | rperto 1/4" 2 pinos

- Aco Inoxidavel - ABNT
NBR 1SO 5601:2011

- Liga de Aluminio ASTM
B221

- Pinos de Schanz (entre @ 2,5 — 3
mm)

- Chave para porca sextavada 8 mm
- Tubos ou barras em aco
inoxidavel, ligas de aluminio ou
compadsito de fibra de carbono ou
fibra de vidro (entre @ 6,2 — 6,4mm)
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1.5. Relacéo das partes e acessoérios destinados a integrar o produto, assim como de todos
opcionais e materiais de consumo por ele utilizados

Os Conectores para Fixadores Externos ndo possuem acessorios. Sao compativeis com os fixadores
externos da World Fix. Consulte seu representante de vendas para indicacdo dos fixadores ou
pesquise no site da empresa: http://www.worldfix.com.br.

Para a instalacao do produto é necessario utilizar os instrumentais apresentados no item 1.4. desta
instrucdo de uso.

1.6. Relacdo dos materiais de apoio que acompanham o produto, tais como manuais, produtos
para sua montagem e protecao, entre outros.

As instrucdes de uso ndo acompanham o produto. Por outro lado, séo disponibilizadas em versdo
eletrbnica no site: http://www.worldfix.com.br, conforme estabelece a instru¢do normativa IN n°
4/2012 ANVISA. As instrucbes para acesso, consulta da versdo, visualizacdo e download séao
disponibilizados no rétulo através do QR code, e no préprio endereco eletrdnico pelo nimero do
Registro ANVISA do produto.

1.7. Especificacdes e caracteristicas técnicas do produto

Os Conectores para Fixadores Externos sao fabricados em ligas de aluminio, de acordo com a ASTM
B221- Standard Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Extruded Bars, Rods, Wire, Profiles,
and Tubes e - ABNT NBR ISO 5601:2011 - Acos Inoxidaveis - Classificacdo por Composicao
Quimica.

As informacdes graficas e tecnolégicas de cada modelo comercial podem ser encontradas no item
1.4 deste documento.

1.8. Formas de apresentagdo comercial

Os Conectores para Fixadores Externos séo fornecidos individualmente ou em lotes, em embalagem
de filme plastico termo-selado, composto por polietileno de baixa densidade (PEBD).

Podem ser comercializadas de 1 a 12 unidades na mesma embalagem.

Sao rotulados com etiqueta adesiva que leva o n° de lote, a data de fabricacéo, o n° de registro na
ANVISA, assim como outras informagdes pertinentes a RDC n° 185/01.

Sao fornecidos ndo estéreis, devendo ser esterilizados antes do uso, conforme método de
esterilizacdo indicado no item 10 deste documento.
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WORLDFIX Industria ¢ C de Produtos Ortope Lida

R Miguel Jodo Jorge, 45, Jd Sho José, Campinas-SP, CEP130511
Descrigdo Comercial: CONECTORES PARA FIXADORES EXTERNOS x x
Descriglo Técnica: FIXADORES EXTERNOS camm O cmmm O
Referéncia: « = « Registro Anvisa: 80305080014 U WU ?
Modelo: -o 8 -o 3
Lote =~ Classe de Risco | L) - -
?::::'::;’: e Produto Nio Estéril & s [ Pt
Validade: INDETERMINADA | E5terilizar Antes do Uso o: o:
Armazenamento, CONServagao, Manipulacao e precaugoes ver lnstruéées de ; 3 ; 3
Uso no site www.worldfix.com.briinstrucao.php ou escanear o QR Code
Resp. Técnico )

O FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO
Figura 2.a. Exemplo de rotulo Figura 2.b. Embalagem do produto

1.9. Marcacdo e rastreabilidade

A rastreabilidade do produto é feita no corpo do produto através da marcacao dos seguintes itens:
| - Logomarca da empresa;
Il - Numero do lote;

[lI- Codigo de referéncia do produto;

n— WL 9999 «—
0101-10-01—m

2. As condicdes especiais de armazenamento, conservacao e/ou manipulagdo do produto

2.1. Condic¢bes de armazenamento

Os Conectores para Fixadores Externos devem ser mantidos em suas embalagens originais até a
esterilizacdo, sendo responsabilidade dos hospitais e distribuidores em garantir esta sistemética. O
armazenamento correto dar-se-4 na central de materiais do bloco cirirgico ou ambiente com
caracteristicas equivalentes (temperatura ambiente).

Devera o responsavel pela escolha do produto certificar-se que, 0 mesmo encontra-se preservado.
As pessoas que auxiliam na cirurgia (Instrumentadores, enfermeiros, etc) deverdo estar
familiarizados com os procedimentos de abertura das embalagens, diminuindo a potencialidade de
contaminag&o microbiana antes do processo de esterilizacéo.

Nota 1: A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada. Os
parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a
completa eficiéncia desse procedimento.
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Nota 2: A World Fix Produtos Ortopédicos orienta que se utilize a filosofia PEPS (primeiro que entra
primeiro que sai) nos estoques garantindo assim uma maior rotatividade.

2.2. Conservacdo e/ou manipulacdo do produto

Devem ser instalados em ambientes hospitalares, no centro cirtrgico, onde exista condigcéo ideal de
assepsia.

2.3. Transporte

Os Conectores para Fixadores Externos sdo embalados em filme plastico PEBD. Quando enviados
para transporte, sdo envoltos por plastico bolha e acondicionados em caixa de papelédo polionda lisa.

O produto deve ser transportado em condi¢cdes que permaneca livre de danos e em condiges
seguras de utilizagao.

3. As instrucdes para uso do produto

3.1, ldentificacdo e funcdo do produto

Os Conectores para Fixadores Externos devem ser utilizados com outros itens dos fixadores externos
(hastes e barras, tubos, semi-aneis, anéis, etc.), como meio para estabilizagdo de 0ssos na
osteossintese. Tem como func¢éo possibilitar o tratamento de politraumatizados ou polifraturados na
reducdo, distracdo e compressdo de fraturas, no tratamento de emergéncia ou definitivo,
especialmente fraturas expostas que envolvem alta energia cinética, perda 6ssea e lesbes de tecidos
moles.

3.2. Indicacdo de usuario

Somente profissionais, médicos cirurgides ortopedistas, devidamente capacitados, habilitados e
treinados em procedimentos de osteossintese poderdo usar o produto mediante uma avaliacao
radioldgica e clinica cuidadosa.

O profissional deve se atentar ao uso dos instrumentais e fixadores adequados para cada paciente.

4. Adverténcias e/ou precaucdes

e A utilizagdo de produto ndo estéril pode comprometer o tratamento e consequentemente a
saude do paciente.

o Com afinalidade de preservar o produto, evite batidas e quedas.

e A empresa nao se responsabiliza pelos problemas que puderem derivar de mau uso, manejo
inadequado, ndo cumprimento das precauc¢des, adverténcias e instrucdes.

o Na&o utilizar para outros fins, que ndo aqueles recomendados pelo fabricante;
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O fabricante recomenda uso unico.

Para que evitar danos ao produto, recomenda-se que a instituicdo hospitalar estabeleca um
plano periédico de manutencdo preventiva nos equipamentos utilizados no processo de
limpeza, descontaminacdo, esterilizacdo e/ou reesterilizacao.

Os metais e suas ligas estdo sujeitos a constantes mudancas ambientais (concentracao de
sais, acidos e alcaloides) podendo causar corrosdo. O contato constante com outros materiais
dissimilares pode acelerar o processo de corrosao.

Apoés a abertura da embalagem, verificar a integridade do produto. Os componentes devem
estar com a superficie uniforme e sem manchas. Utilizar somente os componentes que
estejam dentro destas condigdes.

A rigidez da montagem basicamente diminui com o aumento da distancia entre 0s conectores
barra-pino e o tecido 6sseo e com o distanciamento dos Pinos de Schanz do foco da fratura.
E indispensavel um amplo conhecimento da técnica cirGrgica aplicada, bem como dos
aspectos tecnoldgicos dos fixadores, implantes e dos instrumentais utilizados na cirurgia.
Deve-se tomar cuidado com a superficie do produto, para que ndo haja riscos e batidas
profundas que possam comprometer a utilizagéo e encaixe do produto.

O fabricante ndo recomenda o uso de produtos danificados. Dessa forma, deve-se examinar
cuidadosamente o material antes da utilizacao.

N&ao é recomendado realizar exames de Ressonancia Magnética enquanto o paciente estiver
utilizando os conectores e outros itens do fixador externo.

5. Indicacdo, finalidade ou uso e efeitos secundarios indesejaveis

5.1. Alindicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto

Os Conectores para Fixadores Externos séo indicados para utilizagdo em sistemas de fixagcao 6ssea
externa, para conexao entre os componentes do sistema, compostos por itens como barras/hastes,
pino de schanz, anéis e semi-anéis, entre outros.

Os sistemas de fixacdo Ossea externa foram concebidos para utilizagdo em tratamento de
politraumatizados ou polifraturados na reducéo, distracdo e compresséao de fraturas, no tratamento
de emergéncia ou definitivo, especialmente fraturas expostas que envolvem alta energia cinética,
perda 0ssea e lesbes de tecidos moles

5.2. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis

N&o se aplica.

5.3. Contraindicacdes

N&o se aplica.
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6. Informacdes de outros produtos que podem ser utilizados em conjunto

Os Conectores para Fixadores Externos foram desenvolvidos para utilizacdo com outros itens dos
fixadores externos da World Fix.

Para a instalacdo € necessario a utilizacao de instrumentais cirdrgicos, vendidos separadamente. A
relacdo de produtos compativeis pode ser encontrada no item 1.5 deste documento.

7. Avaliacao do produto instalado

Para avaliacdo da instalacdo do produto e inspecao da evolucéo do tratamento, recomenda-se que
seja realizado o controle radioldgico regularmente. E de responsabilidade do cirurgido ortopédico
tomar a acdo mais adequada.

8. Informacdbes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do

produto médico em investigacdes ou tratamentos especificos

O fabricante recomenda né&o realizar o exame de ressonancia magnética enquanto utilizar os
fixadores externos.

Os metais sao condutores elétricos, dessa forma, h& risco de aquecimento a partir das correntes
elétricas produzidas. Este aquecimento pode produzir queimaduras no paciente e/ou resultar em
danos térmicos ou de ignicdo de material em contato com o dispositivo. Ha também um risco
potencial de vibracdo do dispositivo, induzida por corrente parasita resultante do campo de
radiofrequéncia, bem como do gradiente de campo alternado.

9. Limpeza e esterilizagao

9.1. Produto nao esterilizado

Os Conectores para Fixadores Externos sdo comercializadas em embalagem néo estéril e devem
ser limpas e esterilizadas na unidade do CME da Instituicdo em condi¢cdo protegida de materiais
particulados, conforme RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012 ou suas atualizagfes/revisoes.

9.2. Verificacdo do produto

O produto é originalmente fornecido limpo para esterilizacdo. Apds abertura da embalagem devem
ser verificadas as caracteristicas superficiais do produto e as informagdes de identificagdo. Sob
gualquer condicéo ou frequéncia de manuseio, 0 estado superficial deve estar livre de danos ou
sinais de reacédo corrosiva. Se for constatada qualquer alteracéo nas caracteristicas superficiais do
produto ou qualquer outro fato inadvertido, deve-se desqualificar o produto para uso.
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9.3. Limpeza, enxague e secagem

N&ao se deve utilizar palhas de aco ou outros produtos abrasivos, incluindo os saponaceos para
remocao de sujidades de qualquer etapa do processo de limpeza.

A presenca de produtos ndo hidrossoluveis pode acarretar a formacéo de barreiras fisicas,
protegendo micro-organismos da acao de germicidas, bem como proporcionar a retencdo de
sujidades indesejaveis a posterior utilizacdo do produto.

A qualidade da &gua é fator fundamental para o processo de limpeza, e conservacao do produto. A
concentracdao de elementos ou substancias quimicas, e o desequilibrio de pH pode deteriorar o
implante durante o processo de limpeza. Recomenda-se que a 4gua empregada na lavagem esteja
de acordo com as exigéncias de qualidade estabelecida no processo de esterilizacao.

A presenca de elementos particulados deve ser evitada, pois podem apresentar problemas de
compatibilidade biologica.

No caso de o produto sofrer manipulagéo inadequada, 0 mesmo deve ser submetido a limpeza e
descontaminacgdo. Para o procedimento de limpeza e descontaminagdo devem-se utilizar luvas de
procedimento, touca, mascara e oculos durante todo o processo.

e Limpezapreévia: Deve ser mergulhado, quando pertinente, em um recipiente apropriado contendo
agua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir, deve ser
rigorosamente lavado em agua corrente, preferencialmente morna.

e Lavagem: As pecgas devem ser totalmente escovadas, com escova de cerdas macias. Especial
atencao deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a reten¢éo e a deposicao de
particulas e substancias.

e Enxague: Devem ser enxaguadas, abundantemente, em &gua corrente. Recomenda-se a
utilizacdo de dgua desmineralizada para o enxague do produto.

e Secagem: Deve-se assegurar que 0s processos de secagem nao introduzam umidade, particulas

ou felpas na superficie do produto. Recomenda-se que o tecido seja absorvente, macio e néo
solte particulas.

9.4. Métodos e procedimentos de esterilizacao

A esterilizacdo recomendada € por meio de autoclave a vapor regularmente utilizada nos hospitais
respeitando as normas do Ministério da Saude (Manual de Processamento de Artigos e Superficies
em Estabelecimentos para a Saude do Ministério da Saude) e norma NBR ISO 17665 - Esterilizacao
de produtos para saude — Vapor. Os procedimentos de esterilizagdo bem como a qualidade e o
treinamento do pessoal envolvido neste processo € de inteira responsabilidade do servi¢o de saude.
Os parametros recomendados para esterilizacdo sdo abaixo descritos.
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Temperatura Presséo Tempo de ciclo

No minimo 30 minutos apds atingir a

121 °C 1,0 + 0,1 kgf/cm? .
temperatura e pressao indicados

Os produtos podem ser esterilizados também por gas ETO (6xido de etileno), de acordo com os
parametros abaixo:

- Gas: ETO 30 (30% oxido de etileno / 70% CO2)

- Vacuo a ser atingido para iniciar o ciclo de esterilizacdo: -0,2 a -0,4 kgf/cm?2
- Temperatura de exposicao a gas: 40 °C a 50 °C

- Presséo: 0,5 £ 0,1 kgf/cm2

- Tempo de exposi¢cdo ao gas ETO: 4 h

- Umidade relativa no interior da autoclave: 40% - 70%

- Vacuo a ser atingido para iniciar o processo de aeragdo mecanica no interior da autoclave: -0,2 a
—-0,4 kgf/lcm2

- Recuperagéo com ar filtrado (03 lavagens).

10. Orientacdes sobre o descarte do produto

A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim
como, 0os métodos e procedimentos de descarte utilizados.

O fabricante recomenda eliminar os riscos bioldgicos submetendo os componentes a tratamento que
consiste na aplicacdo de método, técnica ou processo que modifique as caracteristicas dos riscos
inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminacao, de acidentes ocupacionais
ou de dano ao meio ambiente;

Como meio eficaz para descarte e descaracterizacao seguros, recomenda-se classificar e identificar
0s componentes como residuo metalico e envia-los para incineragdo e esmagamento.

O descarte deve ser precedido de inutilizacdo do mesmo através do corte, ou mesmo
descaracterizacao do produto de forma que nédo haja nenhuma possibilidade de utilizacao.

O fabricante recomenda que seja seguido um plano de gerenciamento de residuos de servigos de
saude — PGRSS - para 0 manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos conforme as
orientagdes da RDC306/2004 ou suas atualizacoes.
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