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1 IMPORTANTE

ESTAS INSTRUGOES DE USO DESTINAM-SE A ORIENTAR A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.
NAO DEVEM SER UTILIZADAS COMO REFERENCIA PARA TECNICAS CIRURGICAS.

Os instrumentais para sintese toracica Marlex devem ser limpos e estéreis antes da utilizagéo.
2 DESCRIGAO

Os instrumentais para sintese toracica Marlex € um conjunto de produtos destinados a
cirurgias na parede toracica toracicas visando a estabilizagdo de fraturas de costelas,
ressecao e correcdes de deformacdes tordcicas utilizando os implantes MarlexFix (Registro
a parte).

3 INDICAGAO DE USO

Os Instrumentais para sintese toracica Marlex é destinado para uso em cirurgias na parede
toracica. A familia de instrumentais para sintese toracica Marlex tem por finalidade fornecer
ao cirurgidao instrumentos necessarios para execugao de procedimentos a caixa toracica, o
qual deve ser necessariamente conduzido por profissional médico com conhecimento da
técnica cirurgica e dos aspectos mecanicos do instrumental.

4 CONTRAINDICAGAO

Os instrumentais para sintese toracica Marlex é contraindicado para procedimentos que nao
atendem a indicagao de uso

5 AVISOS E PRECAUGOES

Existem instrumentos cirurgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste
habitual, o exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao
projeto podem prejudicar a evolugao do procedimento e danos ao implante.

A combinagao dos produtos da MARLEX com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade. A utilizacdo de instrumentos distintos
pode acarretar riscos de complicagdes técnicas.

Os instrumentais sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes
solicitagdes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo
necessaria a inspecao e revisao das condi¢des de uso dos instrumentais ou das suas partes.
Desempenho variado, perda de precisao ou instabilidade, deve-se imediatamente substituir a
peca.

Os instrumentais para sintese toracica Marlex devem ser mantidos em sua embalagem
original até a sua esterilizacdo e uso. Apds cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de
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evitar incrustagoes e corrosdes. Somente profissionais especializados e treinados nas
técnicas cirurgicas de implantes poderao utilizar estes instrumentais. Verificar, a cada uso, se
os instrumentais ndao sofreram algum dano. Utilizar sempre os instrumentais apropriados
para cada tipo de implante, nunca tentar substituir algum instrumento por outro que néao
apropriado ao uso pretendido. Ndo devem ser armazenados em locais onde também sao
armazenados produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos.

6 INSTRUGAO DE UTILIZAGAO

Antes de abrir a embalagem, verifique se o produto estd no prazo de validade conforme
demonstrado na etiqueta e se a embalagem estéril ndo demonstra sinais de danos,
contaminagdes ou presenca de umidade. Se for detectado algum dano na embalagem, a
esterilidade pode ser comprometida.

Os passos a seguintes sao validos para os cddigos: APERPS20, APEAPA20, APERIS20,
APEAIA20.

Etapa 1

Com a placa de fratura Marlexfix posicionado na costela, aproxime perpendicularmente a alicate
de perto simétrica ao implante de modo que as mandibulas envolvam as pernas da placa.
Realize o primeiro aperto do alicate, realizando a primeira etapa de fixagao da placa.

Etapa 2

Fechando o alicate de aperto, os pares de perna conformados envolvem a costela e o feixe
neurovascular. A seguir, a alicate de aperto é rotacionada 45° até as extremidades da mandibula



MB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA INSTX-1U-01

marlex 3 )
@ e INSTRUCAO DE USO INSTRUMENTOS PARA SINTESE

TORACICA MARLEX
Alicates de aperto Pagina 3 de 7

Ver 00

engatarem na barra central (alma) da placa e nas pernas. Sem seguida, realize novamente o
aperto do alicate.

Etapa 3

A \.

[

Realize novamente o passo 2 para as pernas opostas do lado apertado na etapa 2.

Em seguida, a placa de fratura Marlexfix
fica firmemente assente sobre a costela.

Os passos a seguintes sao validos para os codigos: APERPA20, APEAPS19D, APEAPS19E,
APERIA20, APEAIS19D, APEAIST9E.

Etapa 1

//“\

(A

Com a placa de fratura assimétrica Marlexfix posicionado na costela, aproxime a alicate de
modo que a mandibula menor seja posicionada préximo a barra central (alma) da placa e a
mandibula maior na extremidade da perna.

Realize o primeiro aperto do alicate, realizando a primeira etapa de fixagao da placa.
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Etapa 2

(O

Realize novamente o passo 1 para as pernas opostas do lado apertado na etapa 1.

Em seguida, a placa de fratura Marlexfix
fica firmemente assente sobre a costela.

7 ESPECIFICAGOES

Os Instrumentais para sintese toracica Marlex que se aplicam a esta instrugao de uso, estao
apresentados na tabela abaixo:

Imagem Caodigo Descrigcao Comp.
(cm)
S APERPA20 | Alicate de aperto reta padrao para | 20
= ol < placa assimétrica 20 cm
o APERPS20 | Alicate de aperto reta padrao para | 20
= placa simétrica 20 cm
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Imagem Cddigo Descricao Comp.
(cm)
e APEAPA20 | Alicate de aperto angulada padrao | 19
- = _%:_t‘ para placa simétrica 19 cm
APEAPS19D | Alicate de aperto angulada padrao | 19
\ pa L para placaassimétrica 19 cm direita
b =Y
- L
- APEAPST9E | Alicate de aperto angulada padrao | 19
N “t: para placa assimétrica 19 cm
- esquerda
e APERIA20 Alicate de aperto reta infantil para | 20
< placa assimétrica 20 cm
sw=== | APERIS20 Alicate de aperto reta infantil para | 20
= placa simétrica 20 cm
\“‘h:h\_ 4
e APEAIA20 Alicate de aperto angulada infantil | 19
e\ § para placa simétrica 19 cm
= 5
APEAIS19D | Alicate de aperto angulada infantil | 19
\ pa para placa assimétrica 19 cm direita
b =Y
e L
g APEAIST9E | Alicate de aperto angulada infantil | 19
~ __t‘ para placa assimétrica 19 cm
. esquerda

8 APRESENTAGAO

Forma individual: Os produtos sao comercializados em papel grau cirdrgico tubular,
embalados individualmente, devidamente gravados a laser, com cddigo, lote, tamanho
(quando aplicavel), logomarca da Marlex. Esta forma é utilizada em casos de reposicdes
quando necessario.

Forma coletiva: Os instrumentais para sintese toracica Marlex também sao comercializados
na forma coletiva dentro de bandejas e caixas cirurgicas especificas acondicionadas
apropriadamente.
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9 ARMAZENAMENTO

Manter em lugar seco e limpo a temperatura ambiente, protegido da luz solar direta e umidade
excessiva. Temperatura de Armazenamento de 0 a 30°C.

10 TRANSPORTE

Transportar em veiculo com compartimento de carga fechado, limpos, protegidos da luz solar
direta e umidade excessiva, cuja temperatura ndo deve ultrapassar 60°C. Evitar agitagdo e
choques.

11 LIMPEZA

Os instrumentais para sintese toracica Marlex sdo reutilizdveis e devem ser limpos e
esterilizados antes do uso.

LIMPEZA PREVIA: O instrumental deve ser mergulhado aberto, ou desmontado quando
pertinente, em um recipiente apropriado contendo agua e detergente, preferencialmente
enzimatico, a temperatura ambiente. Em seguida, deve ser rigorosamente lavado em agua
corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve sempre ser realizada com dagua a
temperatura inferior a 45°C, pois temperaturas mais elevadas causam a coagulagdo das
proteinas, dificultando o processo de remocao de incrustagdes do instrumental.

DESCONTAMINACAO: E feita através da imersdo do instrumental aberto, ou desmontado
quando pertinente, em um recipiente apropriado contendo solugdo de desinfetante em agua,
a temperatura ambiente (DESINFECGAO QUIMICA), ou em banho aquecido (DESINFECCAO
TERMOQUIMICA). O tempo de imersdo do instrumental depende tanto da temperatura de
operagao, quanto da diluicao, e do tipo de desinfetante empregado.

LAVAGEM: As pecas devem ser totalmente escovadas com escovas de cerdas macias. O
instrumental, quando pertinente, deve ser desmontado e cada componente lavado
isoladamente. Especial atengao deve ser dada as areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a
retencao de tecidos organicos e a deposicao de secrecdes ou solugdes desinfetantes.

ENXAGUE: O instrumental deve ser enxaguado abundantemente, em &gua corrente.
Recomenda-se a utilizacdo de agua aquecida para o enxague do instrumental.

SECAGEM: Deve-se assegurar que os processos de secagem nao introduzam umidade,
particulas ou felpas na superficie do instrumental. Recomenda-se que o tecido utilizado na
secagem seja absorvente, macio, e que cada componente de um instrumental desmontavel
seja seco isoladamente. Em casos de instrumentais com cavidades ou entranhas, estes
devem ter seu interior completamente seco.
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12 ESTERILIZAGAO

A esterilizacao devera ser realizada em Autoclave a vapor antes da cirurgia, conforme critérios
da norma ABNT NBR ISO 17665-1:2010, seguindo os seguintes parametros:

Temperatura de esterilizagao: 134°C
Tempo de esterilizagdo: 4 min
Tempo de secagem: 20 min

13 DESCARTE

Descartar em local apropriado para materiais potencialmente contaminados.

14 FABRICANTE

MB Industria e Comércio de Produtos para Saide LTDA.
Rua 7 de Setembro, 132 - Bairro Industrial

CEP 89.890-000 Cunha Por3a, SC Brasil

CNPJ n.: 07.519.095/0001-01

Telefone: (49) 3198-1400
E-mail: qualidade@marlex.com.br
www.marlex.com.br

Resp. Técnica: Débora Regina Gomes, CRF/SC 15.162
REGISTRO ANVISA 80343590018

15 SIMBOLOGIA UTILIZADA

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao

Cddigo do produto Nao estéril i Proteger da
REF .
NON umidade
STERILE

excessiva
LOT Lote I Fabricante I Fragil
Série Data de Nao utilizar se a
SN -
fabricagéo embalagem
estiver violada
Consulte as e Manter ao L2, Embalagem
D?l—l Instrugdes de Uso 4L\ abrigo do sol @lé} reciclavel
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