INSTRUGAO DE USO
Distrator Dindmico para Articulacdo de Dedo - LTX

Modelo: LTX

DESCRICAO
Este dispositivo é um fixador externo dinédmico digital.

E composto por 2 fios guia de 1,2 mm em aco inoxidavel, 4 hastes de conector em
polietileno e 2 molas de 0,8 mm de didmetro. Para guiar o sistema de mola dupla,
utilizar o fio de 1,5 mm de diametro. Este terceiro fio em U une os dois mecanismos
de afastamento.

Para garantir uma protecdo perfeita, o LTX é composto também por 4 pontas de
protecdo dos fios e uma guia de perfuracao de utilizacdo Unica para assegurar o
paralelismo dos dois fios de 1,2 mm. Para uma utilizacdo ideal o LTX estd associado
ao alicate MANOTTE 1.6TB que permite dobrar os fios a 90° (sem solicitacao
mecéanica para o 0sso) e corta-los de forma limpa, assim como garantir o engaste
das pontas de protecao do fio.

ESTERILIZAGAO

O LTX contido na presente embalagem estd esterilizado. E esterilizado por radiacdo
ionizante com uma dose de pelo menos 25 kGy.

E um produto de uso Unico. N&o pode ser reesterilizado.

INDICAGOES

O LTX é um sistema de fixagdo externa dindmico destinado ao uso no tratamento de
luxagoes de fraturas complexas, luxagoes estaveis ou instaveis, luxagdes de fratura
e fraturas pilon na articulagdo pip. Destina-se a ser utilizado no tratamento de
contraturas de flexao articular PIP com uma perda associada de amplitude de
movimento. Ele ajuda a restaurar o alinhamento adequado do digito e a amplitude
de movimento, permitindo a mobilizagdo precoce e o movimento anatémico normal.

Para as criangas, o cirurgido determinara se o Distrator Dindmico para Articulacdo de
Dedo - LTX pode ser usado levando em conta sua idade e morfologia, bem como sua
capacidade de seguir os cuidados pds-operatorios.

CONTRAINDICACOES

- InfeccGes agudas ou cronicas, locais ou sistémicas; Febre.

- Alergia conhecida ao cromo e outros componentes contidos em aco inoxidavel.
- Cobertura tissular insuficiente.

- Doenca infecciosa; disturbios sistémicos e metabdlicos.

- Dependéncia de drogas ou alcool.



- Osteoporose grave, tumores de ossos locais, rigidez severa das articulagoes.
- Mau suprimento de sangue dos tecidos moles, estoque ésseo insuficiente.

- Incapacidade intelectual do paciente evidente para seguir as recomendacdes do
cirurgido: paciente ndao cooperativo ou com doenga mental.

- Atividade fisica intensa.

ADVERTENCIA

O LTX nao pode ser usado com ressonancia magnética, pois pode causar queimaduras
na pele.

Os pacientes devem estar totalmente informados sobre os objetivos e o0 modus
operandi da distragcdo para que o procedimento produza resultados ideais. Os
pacientes devem ser informados de sinais de alerta que devem leva-los a chamar
seu cirurgiao para que sejam tomadas medidas corretivas: falha do aparelho
(afrouxamento), falha de tracao, quebra, dor inesperada, infeccdo, pus discharge.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

A execucdo dos procedimentos e técnicas cirdrgicas adequados é da exclusiva
responsabilidade do profissional médico.

INFORMAGCOES PARA O PACIENTE

Todos os procedimentos cirdrgicos apresentam riscos € podem ser acompanhados de
complicagdes. Cabe ao cirurgido explicar corretamente a relagdo risco/beneficio da
técnica visada. As complicagOes possiveis e as adverténcias devem ser debatidas com
o doente antes de ser tomada a decisdo de proceder com a intervengao cirdrgica. A
possibilidade de interromper o tratamento a qualquer momento deve também ser
abordada com o doente.

COMPLICAGOES POSSIVEIS E SINAIS DE ALERTA

As complicagdes que possam estar associadas a todos os procedimentos cirurgicos
devem ser abordadas com o doente (infecdo, hematoma, acumulacdo de liquido,
perda de sensibilidade, dor, rigidez, deformacdo-desvio do dedo, algodistrofia,
subluxagdes, possivel reacdo alérgica aos medicamentos utilizados durante a
intervencdo, lesdo nos nervos, intolerancia do doente a um corpo estranho, e ma
cicatrizagao).

USO UNICO
Os dispositivos estdao previstos para USO UNICO.

Os produtos explantados nao devem ser reutilizados porque os procedimentos de
relimpeza e de reesterilizagdo podem nao eliminar de forma segura todos os residuos
bioldgicos, como o sangue, tecidos e outras matérias que possam conter germes
patogénicos resistentes.



EMBALAGEM

Os dispositivos sdo fornecidos esterilizados, tratados com ciclos de esterilizagcao
estritamente validados e controlados.

A esterilidade é controlada em conformidade com as normas em vigor. A esterilidade
do dispositivo apenas é garantida se a embalagem estiver intacta e ndo danificada.

Sao fornecidas e afixadas na embalagem primaria etiquetas amoviveis para garantir
a rastreabilidade do produto.

MODO DE USO

A correta implementacgdo dos procedimentos e técnicas cirdrgicas ficam a critério dos
médicos responsaveis. Os cirurgides devem avaliar individualmente a adequacao do
procedimento com base em técnicas atualmente aceitas, contando com sua
apreciagdo individual e experiéncia. A seguir, uma descricdo da colocacdo do
dispositivo, conforme aplicavel a uma junta. Uma vez compreendido o principio, sua
aplicabilidade pode ser facilmente estendida a outros sites. Um intensificador de
imagem deve ser disponibilizado.

O primeiro o fio é introduzido transversalmente no eixo epifise de P1, idealmente
central ao eixo rotacional da articulacdo.

O segundo fio é introduzido usando o guia de perfuracdo no nivel do eixo P2.
Utilizando o MANOTTE de 1,6 TB, o fio distal € dobrado em um angulo de 90° em
ambos os lados do dedo. Este fio € entdo encurtado para uso. Deslize as duas hastes
de plastico sobre o fio proximal, uma em cada lado do dedo. Dependendo do
comprimento dos dedos do paciente, use as longas hastes de plastico verde ou as
azuis curtas. As longas hastes verdes sao para dedos longos.

Além disso, eles serdo Uteis para raios-X laterais.

A mola é entdo 'aparafusada' na secdo do fio distal que é dobrado a 90°. A mola é
entdo empurrada para a metade para a frente. (A reacao da articulacdo para o
distrator pode ser testado puxando as molas).

A haste de plastico é entdo curvada ligeiramente a medida que é introduzida na mola.
O procedimento de rosca da mola pode entdo ser concluido para alcancar a distragao
necessaria.

Recomendacao para facilitar o parafuso na mola: ou puxar a mola enquanto ela esta
aparafusada, ou alternativamente, puxar em uma das molas enquanto a outra mola
estd aparafusada, e continuar da mesma forma. O fio proximal é dobrado em um
angulo de 90° e cortado em ambos os lados do dedo, deixando espago suficiente
para a haste girar sem esfregar contra a pele. Finalmente, as tampas protetoras
podem ser colocadas em cada extremidade, mas isso ndo é obrigatério, uma vez que
o alicate MANOTTE de 1,6 TB cortou de forma limpa e precisa.

Para estabilizar as molas, uma estrutura é feita usando 1,5mm.

O quadro deve ser largo o suficiente para permitir que cada extremidade entre em
uma das duas molas, mantendo-as na parte externa do dedo. Para manter o
necessario grau de distragao, use duas tiras de fita adesiva cobrindo as molas e 0 em
forma de U. Finalmente anote as fitas do niUmero de voltas das molas entre os dois
fios uma vez que a distracao ideal é alcancada.



O grau de distragdo depende do estado clinico e da condigdo da articulagcdo. Pode ser
necessario aplicar uma forga consideravel de um lado e menos do outro. Apenas o
cirurgido, auxiliado pelo intensificador de imagem, pode decidir qual o grau de tracdo
necessario. Para evitar a subluxacdo dorsal na base de P2, um terceiro fio mais
proximal pode ser aplicado.

PARA ABRIR UM PRODUTO ESTERILIZADO
EMBALADO

1 Retirar a embalagem externa em condicdes limpas assépticas e esterilizadas
deixando a embalagem interna selada sair com cuidado.

2 Fixar a parte de registo da etiqueta interna na ficha do doente.
3 Em condicdes assépticas, abrir a embalagem interna.
EXAME E MANIPULAGAO DO PRODUTO

O produto devera ser examinado visualmente para verificar se existem sinais de
contaminacdo ou de outros danos.

CONTAMINAGAO

A VISAO ndo poderd ser responsabilizada por produtos contaminados por outras
substancias depois do produto ter deixado a empresa.

As contaminacGes nas superficies (talcos, pd, pensos, algoddo, 6leos) dos
dispositivos podem provocar uma reacao porque tratam-se de corpos estranhos.

Manipular com cuidado utilizando luvas cirdrgicas (enxaguadas para eliminar o talco)
seguindo uma técnica estritamente asséptica.

GARANTIA LIMITADA,
LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE E RENUNCIA DE OUTRAS GARANTIAS

O fabricante garante que todas as precaucbes Uteis foram tomadas durante o
fabricacdo destes produtos e compromete-se a substituir qualquer produto que, no
seguimento de uma investigacao do fabricante, seja considerado como defeituoso no
momento da expedicdo. A selecdo dos doentes, os procedimentos cirdrgicos, o
tratamento e o stress pos cirlirgico, assim como a manipulagao dos dispositivos, sdo
inteiramente da responsabilidade do cirurgido. A AREX® nao exerce qualquer
controle sobre as condicOes de utilizacdo e ndao pode fornecer uma garantia para o
bom efeito ou mau efeito do produto depois da utilizacdo do dispositivo e ndo podera
ser responsavel por perdas ou danos que decorram direta ou indiretamente da
utilizacdo deste dispositivo.

A destruicdo dos residuos sera feita em conformidade com a legislagao em vigor.
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